
Model: FDTH-V0-4 	
Před použitím zařízení si přečtěte celý tento návod 
a související varování.
Před prvním použitím sejměte ochranný kryt z panelu 
teploměru. Datum výroby je uvedeno  
na vnějším obalu. 
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1. Popis výrobku
Dr. Max ThermoMax Digital Comfort je vysoce pokročilý elektronický teploměr, který se používá 
k měření tělesné teploty v různých oblastech lidského těla. Výrobek disponuje 8sekundovým 
režimem rychlého měření, který umožňuje kdykoli a kdekoli snadno a rychle zjistit tělesnou 
teplotu jako jeden z ukazatelů vlastního zdravotního stavu a zdravotního stavu rodinných 
příslušníků.
Název výrobku: Dr. Max ThermoMax Digital Comfort
Model výrobku: FDTH-V0-4
2. Struktura výrobku a komponenty
Teploměr sestává z následujících komponent: umělohmotný plášť, termistor, PCBA, zvukový alarm, 
LCD displej s podsvícením a baterie. 
Grafické znázornění a popis teploměru

Popis displeje

3. Specifikace výrobku

Model výrobku FDTH-V0-4
Napájení DC 3 V, 1× 3,0 V CR1632 baterie
Typ měření Adjustovaný režim
Oblast měření Axilárně (v podpaží)/orálně/rektálně
Rozsah měření 32,0–43,9 °C (89,6–111,0 °F)
Přesnost měření ±0,1 °C (±0,2 °F) 32,0–43,9 °C (89,6–111,0 °F)  

Mimo tento rozsah ±0,2 °C (±0,4 °F)
Specifikace prostředí Teplota: 5–40 °C (41–104 °F)

Relativní vlhkost: 15–95 % RV, nekondenzující
Atmosférický tlak: 70–106 kPa

Přepravní a skladovací podmínky Teplota: -25–55 °C (-13–131,0 °F) 
Relativní vlhkost: 15–95 % RV, nekondenzující  
Atmosférický tlak: 70–106 kPa

Volba jednotky teploty °C /°F
Paměťové sady 1 paměť
Životnost baterie 1 rok/1000 měření
Rozměry výrobku 34 mm × 15 mm × 140 mm
Čistá hmotnost výrobku 24 g (bez baterie)
Doba použitelnosti 5 let (kromě částí náchylných na opotřebení)
Software verze V1.0
Stupeň vodotěsnosti IP24
Elektrický proud Lékařský přístroj s vnitřním napájením
Pracovní režim Průběžné měření
Příložná část typ BF, vztahuje se na celou jednotku.
*Prohlášení: Pokud je výrobek skladován nebo používán mimo rozsah teploty, vlhkosti nebo 
atmosférického tlaku specifikovaný výrobcem, nemusí dosahovat deklarovaných vlastností.

4. Určený účel
Indikace k použití 
Používá se k měření teploty v podpaží, dutině ústní nebo konečníku. 
Cílová populace 
Kojenci (kromě novorozenců), děti a dospělí. 
Předpokládaní uživatelé
Uživatel, který provádí měření, by měl mít dostatečné vzdělání a schopnosti, aby byl schopen 
přečíst a pochopit návod k použití (včetně pacientů).
Doporučujeme, aby měření teploty u kojenců a dětí prováděla dospělá osoba.
Předpokládané prostředí pro použití
Nemocnice, zdravotnická zařízení a domácí prostředí.
5. Kontraindikace
Neprovádějte měření v místě lokálních lézí, včetně zánětu, traumatického poškození nebo 
pooperačních ran.
Výrobek se nesmí používat v případě alergie na nerezovou ocel a/nebo ABS plasty.
6. Poznámky
Měření:
a)	� Tento výrobek je určen pouze ke sledování a měření tělesné teploty, nelze jej použít  

k diagnostice onemocnění; laické pokusy o diagnostikování a samoléčba na základě výsledků 
měření jsou velmi nebezpečné, proto dodržujte pokyny lékaře.

b)	� Pro zajištění optimální přesnosti nechte teploměr v normálním pracovním prostředí po dobu 
alespoň 30 minut před měřením, aby dosáhl rovnovážného stavu.

c)	� Neprovádějte měření v prostředí se silným elektromagnetickým rušením (zapnutá mikrovlnná 
trouba, indukční vařič, použití mobilního telefonu v blízkosti měření atd.), v důsledku rušení 
mohou být získány nesprávné výsledky nebo může být měření neproveditelné.

d)	� Měření se nemá provádět po užití léků, které ovlivňují tělesnou teplotu (např. aspirin, 
paracetamol, ibuprofen), protože může dojít ke zkreslení výsledků měření.

e)	� Po intenzivním cvičení, pláči, jídle atd. může docházet k výkyvům tělesné teploty. Před 
měřením se doporučuje, aby byla měřená osoba minimálně 30 minut v klidu.

f)	� Během měření udržujte měřenou osobu v klidu a stabilně podle metody měření uvedené  
ve specifikaci, aby nedocházelo k odchylkám ve výsledcích měření v důsledku nesprávného 
použití teploměru.

g)	� Výsledky opakovaných měření mohou vykazovat drobné odchylky, jedná se o normální jev, 
doporučuje se provést maximálně 3 po sobě jdoucí měření.

h)	� Teplota lidského těla v průběhu času kolísá a lišit se mohou i naměřené hodnoty z různých částí 
těla. Při pozorování změn tělesné teploty se doporučuje měřit a sledovat tělesnou teplotu  
v dané oblasti opakovaně vícekrát.

i)	� Různé typy a značky produktů pro měření teploty nelze navzájem srovnávat. Pro pozorování 
změn v naměřených hodnotách se doporučuje používat k měření teploty stejný produkt, aby 
bylo možné naměřené hodnoty lépe analyzovat.

Informace o výrobku:
a)	� Pokud jeden teploměr používá více lidí, doporučuje se před každým měřením dezinfikovat 

měřicí sondu 75% alkoholem, aby se zabránilo šíření infekce.
b)	� Nepoužívejte výrobek pro jiné účely, než je měření tělesné teploty v podpaží, ústní dutině nebo 

v konečníku.
c)	� Chraňte výrobek před nárazy, pádem, deformací nebo otřesy, protože by mohlo dojít k jeho 

selhání nebo ke zkreslení naměřených hodnot.
d)	 Výrobek nerozebírejte, neopravujte ani jinak nepozměňujte.
e)	� Nepoužívejte v prostředí s elektromagnetickým rušením, které může mít vliv na výsledky 

měření.
f)	� Udržujte výrobek v souladu se specifikovanými podmínkami pro jeho přepravu/skladování, 

předejdete tím problémům při použití a odchylkám při měření.
g)	� Nevystavujte přímému slunečnímu světlu, vysokým teplotám, vlhkosti a prachu, neuchovávejte 

v blízkosti ohně, chraňte před vibracemi a mechanickým poškozením.
h)	� Pokud teploměr nebudete delší dobu používat, vyjměte baterii, aby nedošlo k úniku 

elektrolytu.
i)	 Neumisťujte výrobek na místo se zvýšeným rizikem úrazu elektrickým proudem.
j)	� Nevsouvejte konec teploměru s kovovou měřicí sondou do elektrické zásuvky. Hrozí nebezpečí 

úrazu elektrickým proudem.
k)	 Nevhazujte teploměr ani jeho příslušenství do ohně, mohlo by dojít k explozi.
l)	� Na konci životnosti výrobku zlikvidujte výrobek a související odpady v souladu s místními 

zákony a předpisy.
m)	�Normální režim použití výrobku zahrnuje měření tělesné teploty u lidí, pokud potřebujete vstoupit 

do korekčního režimu, kontaktujte firemní agentury zabývající se poprodejním servisem.
7. Instalace a použití
Instalace baterií:
a) �Tento výrobek pracuje na knoflíkovou baterii CR1632, která se vkládá do těla teploměru při 

výrobě před opuštěním továrny. (Poznámka: Vestavěná baterie v teploměru je zkušební. 
Nemusí mít stejnou životnost jako nová baterie.)

b) �Pokud potřebujete vyměnit baterii za novou, otevřete kryt baterie pomocí  
mince (tloušťka < 2 mm) nebo jiného nástroje, který umožňuje otočit krytem 
baterie). Otočte krytem ve směru šipky, která se nachází nad krytem. Otočte  
kryt doleva od symbolu „zavřeno“ k symbolu „otevřeno“. Otevřete kryt baterie.

c) �Po sejmutí krytu baterie pomalu vyjměte baterii z lůžka a poté vložte do  
lůžka novou baterii, a otočte krytem zpět, dokud se nepřichytí na daném  
místě. Baterie by měla směřovat značkou „+“ nahoru, neinstalujte baterii  
do opačné pozice.

d) �Po vložení baterie zarovnejte symbol šipky na krytu baterie se symbolem 
„otevřeno“ na těle teploměru a kryt zajistěte. Použijte minci (o tloušťce menší 
než 2 mm) nebo jiný nástroj, který dokáže otočit kryt baterie. Otočte symbolem 
šipky na krytu baterie ze symbolu „otevřeno“ na symbol „zavřeno“. Kryt baterie 
je nyní uzamčen.

Instalace

Otevřeno

Zavřeno
Postup měření:
a) �Stiskněte tlačítko pro zapnutí teploměru, na teploměru se zobrazí celá obrazovka a následně se 

zobrazí poslední naměřená hodnota teploty z paměti přístroje.
Stiskněte 

tlačítko pro 
zapnutí 

teploměru

Automatická 
paměť  

displeje

b) �Po vyvolání hodnoty z paměti teploměr automaticky přejde do stavu měření.
Automatický 

převod 
jednotek

c) �Jakmile ikona „°C” nebo „°F” na obrazovce začne blikat, umístěte teplotní snímač teploměru  
do jedné z následujících oblastí:

Oblast měření Metoda měření Ilustrace
Podpaží • �Zvedněte paži, umístěte hrot sondy do podpaží 

kolmo k paži a přitiskněte paži k tělu.
• �Ujistěte se, že je kovová sonda teploměru zcela 

ukrytá v podpaží.
*Dutina ústní • �Umístěte teploměr pod jazyk, vlevo nebo vpravo 

od kořene jazyka. Měřicí sonda musí být  
v dobrém kontaktu s tkání.

• �Zavřete ústa a dýchejte rovnoměrně nosem, 
aby nedošlo k ovlivnění výsledku měření 
vdechovaným/vydechovaným vzduchem.

*Konečník • �Jedná se o nejspolehlivější metodu měření, 
která je vhodná zejména pro kojence  
a malé děti.

• �Položte dítě na záda na tvrdý povrch  
a nadzdvihněte mu nohy do úhlu přibližně  
90 °. Držte nožky dítěte za kotníky, aby se díte 
během měření nemohlo přetáčet.

• �Opatrně zasuňte měřicí spičku teploměru  
2 až 3 cm do análního otvoru. Do konečníku 
musí být zavedena celá kovová měřicí špička 
teploměru.

*Při měření teploty v ústech se u některých citlivých osob může vyskytnout nevolnost a/nebo 
nepříjemné pocity. Po měření rektální teploty se může přechodně dostavit pocit mírného roztažení 
análního otvoru. Jedná se o normální jev, který po odpočinku odezní. Pokud máte obavy,  
že neprovedete měření správně, poraďte se s lékařem.
d) �Jakmile teploměr zjistí teplotu lidského těla, výsledky měření se zobrazí asi o 8 s později se 

zvukovým signálem.

8 sekund

Zobrazení a zvukové signály 
Po dokončení měření se na teploměru mohou objevit následující informace:

Displej zobrazuje Zvukové signály Podsvícení Interpretace měření
Teplota: 32,0–36,1 °C
(89,6–97,0 °F)

„píp píp...píp píp...píp píp" Žádné podsvícení Konečná hodnota 
teploty tohoto měření.

Teplota: 36,2–37,5 °C
(97,1–99,5 °F)

„píp píp...píp píp...píp píp" Zelené Konečná hodnota 
teploty tohoto měření.

Teplota: 37,6–43,9 °C
(99,6–111,0 °F)

„píp píp píp píp...píp píp 
píp píp...píp píp píp píp"

Červené Konečná hodnota 
teploty tohoto měření.

Funkce vypnutí teploměru
Pokud do 3 minut neprovedete žádný úkon na teploměru nebo znovu nestisknete tlačítko, 
teploměr se vypne.
Funkce nastavení jednotky teploty
a) �Když je teploměr vypnutý, přidržte tlačítko pro zapnutí teploměru na cca 4 sekundy a uvolněte, 

jakmile ikona jednotky °C nebo °F začne blikat.

Přidržte tlačítko pro zapnutí asi 4 sekundy a uvolněte

b) �Opětovným stisknutím tlačítka přepnete jednotku teploty.
Krátké

stisknutí

Funkce upozornění na nízké napětí
Teploměr automaticky detekuje napětí baterie při každém zapnutí. Když je napětí baterie příliš 
nízké na to, aby bylo možné pokračovat v měření, na displeji se samostatně zobrazí blikající ikona 
„  ”. Vypněte teploměr tlačítkem vypínače; baterii je třeba vyměnit za novou, jinak nebude 
možné teploměr používat.
Inicializační funkce
Vyjměte baterii a znovu zapněte teploměr, na teploměru se automaticky obnoví tovární nastavení.
8. Tělesná teplota
Normální tělesná teplota u lidí se pohybuje v určitém rozmezí hodnot, normální tělesná teplota  
u různých lidí se může lišit; tělesná teplota u stejné osoby se liší v čase.
Níže jsou uvedeny referenční hodnoty pro definici horečky v různých částech lidského těla:
 Sublingvální teplota ≥ 37,5 °C (99,5 °F) 

Axilární teplota ≥ 37,2 °C (99,0 °F)
Rektální teplota ≥ 38,0 °C (100,4 °F)

*Zdroj dat: ISO 80601-2-56:2017/AMD 
1:2018, pouze pro orientační účely.
Laické stanovení diagnózy a použití 
samoléčby pouze na základě výsledků 
měření je nebezpečné. Konzultujte 
výsledky měření s lékařem.

9. Pokyny pro řešení problémů

Popis závady Možné příčiny Řešení
Obrazovka nereaguje, když 
je zapnuté napájení nebo je 
teploměr vybaven bateriemi.

Baterie se vybíjí. Vyměňte baterii za novou  
a spusťte teploměr znovu.

Chyba instalace baterie. Nainstalujte baterii správně 
podle značek pro kladný 
a záporný pól v přihrádce 
bateriového oddílu.

Po vložení nových baterií 
zůstává obrazovka prázdná.

Kontaktujte distributora/
výrobce.

Při spouštění se objeví 
symbol „Err“.

Selhání hardwaru. Kontaktujte distributora/
výrobce.

Na obrazovce se objeví ikona 
baterie.

Příliš nízké napětí baterie 
způsobuje selhání bootování.

Vyměňte baterii za novou  
a spusťte teploměr znovu.

Bliká symbol jednotky.

Teplota měření je vyšší než 
maximální hodnota rozsahu 
teploměru.

Zkontrolujte, zda měříte 
teplotu na správném místě,  
a proveďte měření znovu.

Bliká symbol jednotky.

Teplota měření je nižší než 
minimální hodnota rozsahu 
teploměru.

Zkontrolujte, zda měříte 
teplotu na správném místě,  
a proveďte měření znovu.

10. Údržba
a)	��Případné nečistoty na povrchu teploměru otřete měkkou suchou tkaninou. Je-li povrch 

znečištěný silněji, můžete teploměr otřít tkaninou namočenou do alkoholu. Doporučuje 
se čištění jednou měsíčně. 
Pozor: Neomývejte vodou ani nepoužívejte čisticí prostředky nebo těkavé oleje obsahující 
abraziva.

b)	�V případě znečištění měřicí špičky teploměru opatrně otřete měkkou tkaninou navlhčenou  
v 75% alkoholu. Pokud nelze špičku vyčistit ani tímto způsobem, kontaktujte zákaznický servis.

c)	� V případě poškození měřicí špičky, tlačítka, displeje nebo jiných částí teploměru kontaktujte 
poprodejní servis.

d)	�Nevystavujte přímému slunečnímu světlu, vysoké teplotě a vlhkosti, prachu, neuchovávejte  
v blízkosti ohně, chraňte před vibracemi a mechanickým poškozením.

e)	Pokud teploměr delší dobu nepoužíváte, vyjměte baterii, aby nedošlo k úniku elektrolytu.
f)	� Pokud se na displeji teploměru objeví ikona „  ”, znamená to, že je baterie vybitá. 

Vyměňte baterii za novou a spusťte teploměr znovu. 
g)	�Neopravňujeme žádnou organizaci ani fyzickou osobu k provádění údržby, teploměr 

nerozebírejte a neupravujte.
h)	�Teploměr byl vyzkoušen a kalibrován během výroby. V případě dotazů ohledně funkce nebo 

přesnosti měření výrobku kontaktujte prodejce nebo výrobce.
11. Příslušenství
Zkontrolujte úplnost dodaného balení, používejte pouze originální příslušenství.
1× FDTH-V0-4, 1× CR1632 baterie, 1× návod k použití
*Technické údaje jsou uvedeny v návodu k použití.
*Kromě specifikace použití baterií CR1632 může výměna stávajících součástí za součásti 
nedodané výrobcem způsobit chyby měření a snížit bezpečnost použití výrobku.
12. Závěrečná likvidace

 
Na konci životního cyklu výrobku nezneškodňujte tento výrobek odložením do běžného  
domácího odpadu, ale odevzdejte jej na sběrném místě pro recyklaci elektronických 
zařízení. Odpadní elektrická a elektronická zařízení mohou mít potenciálně škodlivé účinky 

na životní prostředí. Nesprávná likvidace může způsobit hromadění škodlivých toxinů v ovzduší, 
ve vodě a v půdě  a může být škodlivá pro lidské zdraví.
13. Vysvětlení standardizovaných symbolů

1639
Vyhovuje evropskému 
nařízení o zdravotnických 
prostředcích (EU) 2017/745, 
oznámeným subjektem je 
SGS Belgium NV.

IP24
IP kód zařízení: stupeň 
odolnosti tohoto zařízení 
proti vniknutí pevných cizích 
předmětů a vody

Zplnomocněný zástupce 
v Evropském společenství

Likvidace v souladu se 
směrnicí 2002/96/ES 
(WEEE).

Čtěte návod k použití. Zdravotnický prostředek

Upozornění! Prostudujte 
si průvodní dokumentaci.

Datum výroby

Příložná část typu BF Model číslo

Kód šarže Jedinečný identifikátor

Výrobce Dovozce

Použít do data

14. Informace o elektromagnetické kompatibilitě
UPOZORNĚNÍ:
Nepoužívejte tento výrobek v blízkosti jiných zařízení a nestohujte s výrobky, které by mohly 
způsobit jeho nesprávnou funkci. Pokud je takové použití nevyhnutelné, je třeba tento výrobek 
a ostatní zařízení pozorovat a ověřit, zda vykazují správnou funkci.
Použití příslušenství, převodníků a kabelů, které nejsou specifikovány nebo poskytovány 
výrobcem tohoto teploměru FDTH-V0-4, může mít za následek zvýšené elektromagnetické emise 
nebo snížení elektromagnetické odolnosti předmětného výrobku a způsobit jeho nesprávnou 
funkci.
Přenosná RF komunikační zařízení (včetně periferních zařízení, jako jsou anténní kabely a externí 
antény) by se neměla používat v menší vzdálenosti, než 30 cm od jakékoli části teploměru 
FDTH-V0-4, včetně kabelů specifikovaných výrobcem. Jinak by mohlo dojít ke snížení funkčnosti 
tohoto zařízení.
Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetické emise – pro všechny ZAŘÍZENÍ  
A SYSTÉMY
Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetické emise
Teploměr FDTH-V0-4 je určen k použití v níže specifikovaném elektromagnetickém prostředí. 
Zákazník nebo uživatel musí zajistit, že bude teploměr FDTH-V0-4 používán ve specifikovaném 
prostředí.

Zkouška emisí Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostředí
RF emise CISPR 11 Skupina 1 Teploměr FDTH-V0-4 používá RF (vysokofrekvenční) 

energii jen pro svou vnitřní funkci. Proto jsou jeho 
RF emise velice nízké a není pravděpodobné, že by 
způsobily rušení okolních elektronických zařízení.

RF emise CISPR 11 Třída B Teploměr FDTH-V0-4 je vhodný k použití ve všech 
prostředích, včetně domácností a zařízení přímo 
připojených k veřejné nízkonapěťové elektrické napájecí 
síti, která zásobuje budovy sloužící k bydlení.

Harmonické emise
IEC 61000-3-2

Třída A

Výkyvy napětí/emise 
blikání IEC 61000-3-3

Vyhovuje

Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost – pro všechny ZAŘÍZENÍ  
A SYSTÉMY
Pokyny a prohlášení výrobce – odolnost vůči elektromagnetickému rušení
Teploměr FDTH-V0-4 je určen k použití v níže specifikovaném elektromagnetickém prostředí. 
Zákazník nebo uživatel musí zajistit, že bude teploměr FDTH-V0-4 používán ve specifikovaném 
prostředí.

Zkouška 
imunity

IEC 60601 Úroveň shody Pokyny pro elektromagnetické 
prostředí

Elektrostatický 
výboj (ESD) IEC 
61000-4-2

±8 kV kontakt
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV 
vzduch

±8 kV kontakt
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV 
vzduch

Podlahy musí být dřevěné, 
betonové nebo z keramických 
dlaždic. Jsou-li podlahy pokryté 
syntetickým materiálem, musí být 
relativní vlhkost nejméně 30 %. 

Elektrostatické 
přechodové 
jevy/skupiny 
impulsů
IEC 61000-4-4

±2 kV pro napájecí 
vedení

±1 kV pro vstupní/
výstupní vedení

±2 kV pro napájecí 
vedení

Kvalita síťového napájení musí 
odpovídat běžnému komerčnímu 
nebo nemocničnímu prostředí.

Rázové impulsy
IEC 61000-4-5

±1 kV diferenciální 
režim
±2 kV běžný režim

±1 kV diferenciální 
režim

Kvalita síťového napájení musí 
odpovídat běžnému komerčnímu 
nebo nemocničnímu prostředí.

Poklesy napětí, 
krátká přerušení 
a kolísání napětí 
na vstupních 
napájecích 
vedeních
IEC 61000-4-11

0 % UT; během 1/2 
periody v úhlech 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
a 315°
0 % UT; během 
1 periody a 70 % 
UT; 25/30 period. 
Jedna perioda: 
v úhlu 0° 0 % UT; 
250/300 period.

0 % UT; během 1/2 
periody v úhlech 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
a 315°
0 % UT; během 
1 periody a 70 % 
UT; 25/30 period. 
Jedna perioda:
při úhlu 0° 0 % UT; 
250/300 period.

Kvalita síťového napájení musí 
odpovídat běžnému komerčnímu 
nebo nemocničnímu prostředí. 
Pokud uživatel teploměru 
FDTH-V0-4 požaduje nepřetržitý 
provoz během výpadků síťového 
napájení, doporučujeme 
napájet teploměr FDTH-V0-4 
z nepřerušitelného záložního zdroje 
nebo z baterie.

Magnetické 
pole napájecí 
frekvence 
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Magnetická pole s napájecí 
frekvencí musí být na úrovních 
charakteristických pro běžné 
umístění v běžném komerčním nebo 
nemocničním prostředí.

POZNÁMKA: UT je střídavé síťové napětí před aplikací zkušební úrovně.
Pokyny a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost – pro všechny ZAŘÍZENÍ  
A SYSTÉMY 
Pokyny a prohlášení výrobce – odolnost vůči elektromagnetickému rušení
Teploměr FDTH-V0-4 je určen k použití v níže specifikovaném elektromagnetickém prostředí. 
Zákazník nebo uživatel musí zajistit, že bude teploměr FDTH-V0-4 používán ve specifikovaném 
prostředí.

Zkouška 
imunity

Zkušební 
úroveň IEC 
60601

Úroveň shody Pokyny pro elektromagnetické 
prostředí

Vedené RF IEC 
61000- 4- 6

Vyzařované RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz 
až 80 MHz

6 V v ISM a ra-
dioamatérských 
pásmech  
v rozsahu 
0,15 MHz 
až 80 MHz

10 V/m

80 MHz 
až 2,7 GHz

385–5785 MHz
Specifikace 
zkoušky pro 
ODOLNOST 
VSTUPU/VÝ-
STUPU KRYTEM 
PŘÍSTROJE 
vůči RF 
bezdrátovému 
komunikačnímu 
zařízení (viz 
tabulka 9 IEC 
60601-1-2:2014)

3 V

150 kHz 
až 80 MHz

6 V v ISM a ra-
dioamatérských 
pásmech  
v rozsahu 
0,15 MHz 
až 80 MHz

10 V/m

80 MHz 
až 2,7 GHz

385Mhz až 
5785MHz Spe-
cifikace zkoušky 
pro ODOLNOST 
VSTUPU/VÝ-
STUPU KRYTEM 
PŘÍSTROJE 
vůči RF 
bezdrátovému 
komunikačnímu 
zařízení (viz 
tabulka 9 IEC 
60601-1-2:2014)

Přenosné a mobilní RF komunikační 
zařízení se nesmí používat v menší 
vzdálenosti od jakékoli části teploměru 
FDTH-V0-4, včetně kabelů, než je 
doporučená oddělovací vzdálenost 
vypočítaná z rovnice platné pro frekvenci 
vysílače.
Doporučená oddělovací vzdálenost:

80 MHz až 800 MHz

800 MHz až 2,7 GHz
Kde P je maximální jmenovitý výstupní 
výkon vysílače ve wattech (W) podle 
výrobce vysílače a d je doporučená 
oddělovací vzdálenost v metrech (m).
Intenzity polí ze stacionárních RF 
vysílačů, určené elektromagnetickým 
průzkumem stanoviště,b musí být nižší 
než úroveň shody v každém rozsahu 
frekvence.c
V blízkosti zařízení označených 
následujícím symbolem může docházet 
k rušení:

POZNÁMKA 1: Při 80 MHz a 800 MHz platí vyšší rozsah frekvence.
POZNÁMKA 2: Tyto zásady nemusí platit ve všech situacích. Šíření elektromagnetických polí je 
ovlivňováno pohlcováním a odrazy od konstrukcí, objektů a osob.

a.	�Pásma ISM (průmyslová, vědecká a lékařská) v rozsahu 150 kHz až 80 MHz jsou 6 765 MHz  
až 6 795 MHz; 13 553 MHz až 13 567 MHz; 26 957 MHz až 27 283 MHz; a 40,66 MHz až  
40,70 MHz. Amatérská rádiová pásma v rozsahu 0,15 MHz až 80 MHz jsou 1,8 MHz až 2,0 MHz,  
3,5 MHz až 4,0 MHz, 5,3 MHz až 5,4 MHz, 7 MHz až 7,3 MHz, 10,1 MHz až 10,15 MHz, 14 MHz  
až 14,2 MHz, 18,07 MHz až 18,17 MHz, 21,0 MHz až 21,4 MHz, 24,89 MHz až 24,99 MHz,  
28,0 MHz až 29,7 MHz a 50,0 MHz až 54,0 MHz.

b.	�Intenzity polí ze stacionárních vysílačů, jako jsou základnové stanice rádiových (mobilních/
bezšňůrových) telefonů a pozemních mobilních rádií, amatérských rádií, AM a FM rádiového 
vysílání a TV vysílání, nelze teoreticky přesně předpovídat. Při hodnocení elektromagnetického 
prostředí vyvolaného stacionárními RF vysílači je nutné vzít v úvahu elektromagnetický 
průzkum stanoviště. Pokud naměřená intenzita polí v místě, kde se teploměr FDTH-V0-4 
používá, překračuje platnou úroveň shody RF uvedenou výše, je nutné teploměr FDTH-V0-4 
sledovat a ověřit jeho normální fungování. Je-li zjištěno abnormální fungování, může být 
nutné přijmout dodatečná opatření, např. změna orientace nebo změna umístění teploměru 
FDTH-V0-4.

c.	V rozsahu frekvencí 150 kHz až 80 MHz musí být intenzity polí nižší než 3 V.
Doporučené oddělovací vzdálenosti mezi přenosným a mobilním RF komunikačním 
zařízením a ZAŘÍZENÍM nebo SYSTÉMEM – pro ZAŘÍZENÍ nebo SYSTÉM
Doporučené oddělovací vzdálenosti mezi přenosným a mobilním RF komunikačním zařízením  
a teploměrem FDTH-V0-4. Teploměr FDTH-V0-4 je určen k použití v elektromagnetickém 
prostředí, v němž je uplatňována kontrola vyzařovaných RF rušení. Zákazník nebo uživatel 
teploměru FDTH-V0-4 může pomoci předcházet elektromagnetickému rušení udržováním 
minimální vzdálenosti mezi přenosným a mobilním RF komunikačním zařízením (vysílači)  
a teploměrem FDTH-V0-4, jak je doporučeno níže, v závislosti na maximálním výstupním výkonu 
komunikačního zařízení.

Jmenovitý 
maximální 
výstupní 
výkon 
vysílače (W)

Oddělovací vzdálenost v závislosti na frekvenci vysílače (m)
150 kHz až 
80 MHz mimo ISM  
a radioamatérská 
pásma

150 kHz  
až 80 MHz  
v pásmech ISM  
a radioamatér-
ských pásmech

80 MHz 
až 800 MHz

800 MHz 
až 2,7 GHz

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 1,10 2,21
100 12 20,00 35 70

Pro vysílače s maximálním jmenovitým výstupním výkonem, který není uvedený výše, 
lze odhadnout doporučenou oddělovací vzdálenost d v metrech (m) na základě rovnice platné 
pro frekvenci vysílače, kde P je maximální jmenovitý výstupní výkon vysílače ve wattech (W) podle 
výrobce vysílače.
POZNÁMKA 1: Při 80 MHz a 800 MHz platí oddělovací vzdálenost pro vyšší rozsah.
POZNÁMKA 2: Tyto zásady nemusí platit ve všech situacích. Šíření elektromagnetických polí 
je ovlivňováno pohlcováním a odrazy od konstrukcí, objektů a osob.
15. Seznam norem
Teploměr FDTH-V0-4 vyhovuje následujícím normám:

IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické přístroje Část 1: Všeobecné požadavky na základní 
bezpečnost a nezbytnou funkčnost

IEC 60601-1-2 Zdravotnické elektrické přístroje – Část 1-2: Všeobecné požadavky 
na základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost – Skupinová norma: 
Elektromagnetické rušení – Požadavky a zkoušky

IEC 60601-1-11 Zdravotnické elektrické přístroje – Část 1-11: Všeobecné požadavky na 
základní bezpečnost a nezbytnou funkčnost – Skupinová norma: Požadavky 
na zdravotnické elektrické přístroje a zdravotnické elektrické systémy 
používané v prostředí domácí zdravotní péče

ISO 10993-1 Biologické hodnocení zdravotnických prostředků – Část 1: Hodnocení  
a zkoušení v rámci procesu managementu rizik

EN ISO 15223-1 Zdravotnické prostředky – Značky používané s informacemi poskytovanými 
se zdravotnickými prostředky - Část 1; Obecné požadavky

ISO 80601-2-56 Zdravotnické elektrické přístroje – Část 2-56: Zvláštní požadavky na základní 
bezpečnost a nezbytnou funkčnost lékařských teploměrů pro měření 
tělesné teploty

V případě jakékoli závažné nežádoucí příhody, která se vyskytne v souvislosti s daným 
prostředkem, je třeba podat hlášení výrobci a příslušnému orgánu členského státu.
Datum vydání: 07.2024
Verze: V1.0

Kryt baterie

LCD displej
Tlačítko pro zapnutí 

teploměru Měřicí špička

Ikona paměti
Odečet hodnoty

Ikona baterie

Ikona jednotky

Model: FDTH-V0-4 	
Pred použitím zariadenia si prečítajte celý tento návod 
a súvisiace varovania.
Pred prvým použitím odoberte ochranný kryt z panela 
teplomeru. Dátum výroby je uvedený  
na vonkajšom obale. 
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Modello: FDTH-V0-4 	
Prima di utilizzare il dispositivo, leggere attentamente 
le presenti istruzioni e avvertenze.
Rimuovere il coperchio protettivo dal pannello del 
termometro prima del primo utilizzo. La data di produzione è riportata sulla confezione esterna. 
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1. Descrizione del prodotto
Dr. Max ThermoMax Digital Comfort è un termometro elettronico ad alta tecnologia che viene 
utilizzato per misurare la temperatura del corpo umano rilevando la variazione di temperatura 
e l’energia della fonte di calore del corpo umano. Questo prodotto dispone di una modalità 
di misurazione rapida di 8 secondi, che consente di conoscere facilmente e rapidamente lo stato 
di salute proprio e della propria famiglia in qualsiasi momento e in qualsiasi luogo.
Nome del prodotto: Dr. Max ThermoMax Digital Comfort
Modello del prodotto: FDTH-V0-4
2. Struttura e componenti del prodotto
Il termometro è composto principalmente da un involucro in plastica, un termistore, un PCBA, 
un chip del segnale acustico, un display LCD, la retroilluminazione e la batteria.

ThermoMax Digital Comfort
Digitální teploměr s ohebným hrotem – rychlé měření 
Zdravotnický prostředek
CZ  Návod k použití

ThermoMax Digital Comfort
Digitálny teplomer s ohybnou špičkou – rýchle meranie
Zdravotnícka pomôcka
SK  Návod na použitie 

ThermoMax Digital Comfort
Termometro digitale con punta flessibile - misurazione rapida
Dispositivo Medico

IT  Istruzioni per l’uso 

1. Popis výrobku
Dr. Max ThermoMax Digital Comfort je špičkový elektronický teplomer, ktorý sa používa 
na meranie teploty ľudského tela prostredníctvom zberu dát o zmene teploty a energie zdroja 
tepla ľudského tela. Tento výrobok má režim rýchleho merania 8 sekúnd, takže môžete ľahko 
a rýchlo zistiť zdravotný stav seba a svojej rodiny kedykoľvek a kdekoľvek. 
Názov výrobku: Dr. Max ThermoMax Digital Comfort
Model výrobku: FDTH-V0-4
2. Štruktúra výrobku a komponenty
Teplomer sa skladá z nasledujúcich komponentov: umelohmotný plášť, termistor, PCBA, zvukový 
alarm, LCD displej s podsvietením a batéria.
Grafické znázornenie a popis teplomera

Popis displeja

3. Špecifikácia  výrobku

Model výrobku FDTH-V0-4
Napájanie DC 3V, 1× 3,0 V batéria CR1632
Typ merania Adjustovaný režim
Oblasť merania Podpazušie/Ústna dutina/Konečník 
Rozsah merania 32,0 °C – 43,9 °C (89,6 °F – 111,0 °F)
Presnosť merania ±0,1 °C (±0,2 °F) 32,0 °C – 43,9 °C (89,6 °F – 111,0 °F) 

Mimo tohto rozsahu ±0,2 °C (±0,4 °F)
Špecifikácia prostredia Teplota: 5 °C – 40 °C (41 °F – 104 °F)

Relatívna vlhkosť: 15 % – 95 % RH, nekondenzujúca
Atmosférický tlak: 70 kPa – 106 kPa

Podmienky prostredia prepravy/
skladovania: 

Teplota: -25 °C – 55 °C (-13 °F – 131,0 °F)
Relatívna vlhkosť: 15 % – 95 % RH, nekondenzujúca 
Atmosférický tlak: 70 kPa – 106 kPa

Voľba jednotky teploty °C/°F
Pamäťová skupina 1 pamäť
Životnosť batérie 1 rok/1000 meraní
Rozmery výrobku 34 mm × 15 mm × 140 mm
Čistá hmotnosť výrobku 24 g (bez batérie)
Čas použiteľnosti 5 rokov (okrem častí náchylných na opotrebovanie)
Softvér verzie V1.0
Stupeň ochrany pred vniknutím 
vody

IP24

Ochrana pred úrazom elektrickým 
prúdom

Lekársky prístroj s vnútorným napájaním

Pracovný režim Priebežné meranie
Príložná časť typ BF, vzťahuje sa na celú jednotku.
*Vyhlásenie: Ak sa výrobok skladuje alebo používa mimo rozsahu teploty, vlhkosti alebo 
atmosférického tlaku špecifikovaného výrobcom, nemusí dosahovať deklarované vlastnosti.

4. Účel určenia 
Indikácie na použitie 
Teplomer sa používa u ľudí na meranie telesnej teploty v podpazuší, ústnej dutine alebo 
konečníku.
Cieľová populácia
Dojčatá (okrem novorodencov), deti a dospelí. 
Predpokladaní používatelia
Používateľ, ktorý meria telesnú teplotu, by mal mať dostatočné vzdelanie a schopnosti, aby bol 
schopný prečítať a pochopiť používateľskú príručku (vrátane pacientov).
Odporúčame, aby teplotu u dojčiat a detí merali dospelí.
Predpokladané prostredie na použitie
Nemocnice, zdravotnícke zariadenia a domáce prostredie.
5. Kontraindikácie
Nemerajte teplotu na mieste s lokálnymi léziami vrátane zápalu, traumatického poškodenia  
alebo pooperačných rán.
Výrobok sa nesmie používať v prípade alergie na ušľachtilú oceľ a/alebo ABS plasty.
6. Poznámky
Meranie:
a)	� Tento výrobok je určený len na sledovanie a meranie telesnej teploty, nie je ho možné použiť 

na diagnostiku ochorení; laické pokusy o sebadiagnostikovanie a samoliečbu na základe 
výsledkov meraní sú veľmi nebezpečné, preto dodržiavajte pokyny lekára.

b)	� Na zaistenie optimálnej presnosti nechajte teplomer v normálnom pracovnom prostredí aspoň 
30 minút pred meraním, aby dosiahol rovnovážny stav.

c)	� Nemerajte telesnú teplotu v prostredí so silným elektromagnetickým rušením (zapnutá 
mikrovlnná rúra, indukčný varič, použitie mobilného telefónu v blízkosti merania atď.). Rušenie 
môže viesť k získaniu nesprávnych výsledkov alebo sa meranie nemusí dať uskutočniť.

d)	� Telesná teplota sa nemá merať po užití liekov, ktoré ovplyvňujú telesnú teplotu (napr. aspirín, 
paracetamol, ibuprofen), pretože môžu skresliť výsledky meraní.

e)	� Intenzívne cvičenie, plač, jedlo atď. môžu spôsobovať výkyvy telesnej teploty. Odporúča sa,  
aby osoba, ktorej sa bude merať telesná teplota, bola pred meraním 30 minút v pokoji.

f)	� Počas merania udržiavajte osobu, ktorej meriate telesnú teplotu, v pokoji a rovnováhe podľa 
metódy merania uvedenej v špecifikácii, aby nedošlo k odchýlkam vo výsledkoch meraní  
v dôsledku nesprávneho použitia teplomeru.

g)	� Výsledky opakovaných meraní môžu vykazovať malé odchýlky. Ide o normálny jav, odporúčajú 
sa maximálne 3 opakovania za danú jednotku času.

h)	� Teplota ľudského tela v priebehu času kolíše a líšiť sa môžu aj namerané hodnoty z rôznych 
častí tela. Pri pozorovaní zmien telesnej teploty sa odporúča merať a sledovať telesnú teplotu  
v danej oblasti opakovane viackrát.

i)	� Rôzne typy a značky produktov na meranie teploty nie je možné navzájom porovnávať.  
Na pozorovanie zmien v nameraných hodnotách sa odporúča používať na meranie teploty 
rovnaký produkt, aby sa dali namerané hodnoty lepšie analyzovať.

Informácie o výrobku:
a)	� Ak jeden teplomer používa viac ľudí, odporúča sa pred každým meraním dezinfikovať meraciu 

sondu s viac než 75 % lekárenským liehom, aby sa zabránilo šíreniu infekcie.
b)	� Nepoužívajte výrobok na iné účely, než je meranie telesnej teploty v podpazuší, ústnej dutine 

alebo konečníku.
c)	� Chráňte výrobok pred nárazmi, pádom, deformáciou alebo otrasmi s cieľom zabrániť jeho 

zlyhaniu alebo skresleniu nameraných hodnôt.
d)	 Výrobok nerozoberajte, neopravujte ani neupravujte.
e)	� Nepoužívajte v prostredí s elektromagnetickým rušením, ktoré môže mať vplyv na výsledky 

meraní.
f)	� Udržiavajte výrobok v súlade so špecifikovanými podmienkami na jeho prepravu/skladovanie, 

predídete tým problémom pri jeho používaní a odchýlkam pri meraní.
g)	� Nevystavujte priamemu slnečnému svetlu, vysokým teplotám, vlhkosti a prachu, neuchovávajte 

v blízkosti ohňa, chráňte pred vibráciami a mechanickým poškodením.
h)	� Ak teplomer nebudete dlhšie používať, vyberte z neho batériu, aby ste zabránili úniku 

elektrolytu.
i)	 Neumiestňujte výrobok na miesto so zvýšeným rizikom úrazu elektrickým prúdom.
j)	� Nevsúvajte koniec teplomera s kovovou meracou sondou do elektrickej zásuvky. Hrozí 

nebezpečenstvo úrazu elektrickým prúdom.
k)	 Nevhadzujte teplomer ani jeho prídavné batérie do ohňa, mohli by vybuchnúť.
l)	� Na konci životnosti zlikvidujte výrobok a súvisiaci odpad v súlade s miestnymi zákonmi  

a predpismi.
m)	�Normálny režim používania výrobku zahŕňa meranie telesnej teploty u ľudí, ak potrebujete 

vstúpiť do korekčného režimu, obráťte sa na firemné agentúry zaoberajúce sa popredajným 
servisom.

7. Inštalácia a použitie
Inštalácia batérií:
a) �Tento výrobok pracuje na jednu gombíkovú batériu CR1632, ktorá bola vložená do tela 

teplomera pri jeho expedícii z výroby. (Poznámka: Zabudovaná batéria v teplomere je 
skúšobná. Nemusí mať rovnakú životnosť ako nová batéria.)

b) �Ak potrebujete vymeniť batériu za novú, otvorte kryt priehradky na batériu 
pomocou mince (hrúbka < 2 mm) alebo iného nástroja, ktorý umožňuje otočiť 
krytom batérie). Otočte krytom  v smere šípky, ktorá sa nachádza nad krytom. 
Otočte kryt doľava od symbolu „zámok“ k symbolu „otvorené“. Vráťte späť 
kryt batérie.

c) �Po zložení krytu batérie pomaly vyberte batériu z lôžka a potom vložte do 
lôžka novú batériu. Otočte krytom späť, kým sa neprichytí na danom mieste. 
Neinštalujte batériu v opačnej pozícii, značka na batérii by mala smerovať 
symbolom „+“ nahor.

d) �Po vložení batérie zarovnajte symbol šípky na kryte batérie so symbolom 
„otvorené“ na tele teplomera a kryt zaistite. Použite mincu (s hrúbkou menšou 
než 2 mm) alebo iný nástroj, ktorým dokáže otočiť kryt batérie. Otočte 
symbolom šípky na kryte batérie zo symbolu „otvorené“ na symbol „zámok“. 
Kryt batérie je teraz zamknutý.

Inštalácia

Otvorené

Uzamknuté
Postup merania:
a) Stlačte „vypínač“, na teplomere sa zobrazí celá obrazovka a následne sa zobrazí posledná 
nameraná hodnota teploty z pamäte prístroja.

Stlačte  
vypínač

Automatická 
pamäť  

displeja

b) �Po vyvolaní hodnoty z pamäte teplomer automaticky prejde do stavu merania.
Automatický 

prevod 
jednotiek

c) �Hneď ako sa ikona „°C” alebo „°F“ na obrazovke rozbliká, umiestnite teplotný snímač 
teplomera do jednej z nasledujúcich oblastí:

Oblasť 
merania

Metóda merania Ilustrácia

Podpazušie • �Zdvihnite podpazušie, umiestnite špičku sondy 
do podpazušia kolmo k podpazušiu a pritlačte 
ruku k telu.

• �Ubezpečte sa, že je kovová sonda teplomera 
úplne ukrytá v podpazuší.

*Ústna dutina • �Umiestnite teplomer pod jazyk, vľavo alebo 
vpravo od jeho koreňa. Meracia sonda musí byť 
v dobrom kontakte s tkanivom.

• �Zatvorte ústa a dýchajte rovnomerne nosom, 
aby meranie neovplyvnil vdychovaný/
vydychovaný vzduch. 

*Konečník • �Ide o najspoľahlivejšiu metódu merania, ktorá  
je vhodná najmä pre dojčatá a malé deti.

• �Položte dieťa na chrbát na tvrdý povrch  
a nadvihnite mu nohy do uhla približne 90°. 
Držte nožičky dieťaťa za členky, aby dieťa  
počas merania teploty nemohlo otáčať telom.

• �Meraciu sondu teplomera opatrne zasuňte  
2 cm až 3 cm do análneho otvoru. Do konečníka 
musí byť zavedená celá kovová meracia  
sonda teplomera.

*Pri meraní teploty v ústach sa u niektorých citlivých osôb môže vyskytnúť nevoľnosť a/alebo 
nepríjemné pocity. Po meraní rektálnej teploty sa môže prechodne dostaviť pocit mierneho 
roztiahnutia análneho otvoru. Ide o normálny jav, ktorý po oddychu odznie. Ak máte obavy,  
že telesnú teplotu neodmeriate správne, poraďte sa s lekárom.
d) �Hneď ako teplomer zaznamená teplotu ľudského tela, sa výsledky merania zobrazia približne  

o 8 s neskôr so zvukovým signálom.
8 sekúnd

Zobrazenie a zvukové signály 
Po dokončení merania sa na teplomere môžu objaviť nasledujúce informácie:

Displej obrazovky Zvukové signály Výzva  
s podsvietením

Interpretácia 
merania

Teplota: 32,0 – 36,1 °C
(89,6 – 97,0 °F)

„píp píp...píp píp...píp píp" Žiadne 
podsvietenie

Cieľové hodnoty 
teploty pre toto 
meranie.

Teplota: 36,2 – 37,5 °C
(97,1 – 99,5 °F)

„píp píp...píp píp...píp píp" Zelené Cieľové hodnoty 
teploty pre toto 
meranie.

Teplota: 37,6 – 43,9 °C
(99,6 – 111,0 °F)

„píp píp píp píp...píp píp 
píp píp...píp píp píp píp"

Červené Cieľové hodnoty 
teploty pre toto 
meranie.

Funkcia vypnutia teplomera 
Ak do 3 minút neurobíte na teplomere žiadny úkon alebo znovu nestlačíte „vypínač“, teplomer 
sa automaticky vypne.
Funkcia nastavenia jednotky teploty
a) �Keď je teplomer vypnutý, stlačte vypínač cca na 4 sekundy a uvoľnite „vypínač“, hneď ako ikona 

jednotky °C alebo °F začne blikať.

Stlačte (vypínač) asi na 4 sekundy a uvoľnite

b) �Opätovným stlačením tlačidla vypínača prepnite jednotku teploty.
Krátke stlačenie 

(vypínača)

Funkcia upozornenia na nízke napätie
Teplomer automaticky deteguje napätie batérie pri každom zapnutí. Keď je napätie batérie príliš 
nízke na to, aby bolo možné pokračovať v meraní, na displeji sa samostatne zobrazí blikajúca 
ikona „  ”. Vypnite teplomer tlačidlom vypínača; batériu treba vymeniť za novú, inak nebude 
možné teplomer používať.
Inicializačná funkcia
Vyberte batériu a znovu zapnite teplomer, na teplomere sa automaticky obnovia továrenské 
nastavenia.
8. Telesná teplota
Normálna telesná teplota u ľudí sa pohybuje v určitom rozmedzí hodnôt, normálna telesná teplota 
sa u rôznych ľudí môže líšiť; telesná teplota sa líši aj v rôznych časových bodoch u tej istej osoby.
Nižšie sú uvedené referenčné hodnoty pre definíciu horúčky v rôznych častiach ľudského tela:

Sublingválna teplota ≥ 37,5 °C (99,5 °F)
Axilárna teplota ≥ 37,2 °C (99,0 °F)
Rektálna teplota ≥ 38,0 °C (100,4 °F)

*Zdroj dát: ISO 80601-2-56:2017/AMD 
1:2018, len na orientačné účely.
Je nebezpečné vykonávať 
samodiagnostiku a samoliečbu 
na základe výsledkov merania. 
Konzultujte výsledky merania s lekárom.

9. Pokyny na riešenie problémov

Popis poruchy Možné príčiny Riešenie
Obrazovka nereaguje, keď je 
zapnuté napájanie alebo je 
teplomer vybavený batériami.

Batéria sa vybíja. Vymeňte batériu za novú  
a spusťte teplomer znovu.

Chyba inštalácie batérie. Nainštalujte batériu správne 
podľa značiek pre kladný 
a záporný pól v priehradke 
batériového oddielu.

Po vložení nových batérií 
zostáva obrazovka prázdna.

Obráťte sa na distribútora/
výrobcu.

Pri spúšťaní sa objaví  
symbol „Err“.

Zlyhanie hardvéru. Obráťte sa na distribútora/
výrobcu.

Na obrazovke sa objaví ikona 
batérie.

Príliš nízke napätie batérie 
spôsobuje zlyhanie spustenie 
systému.

Vymeňte batériu za novú  
a spusťte teplomer znovu.

Symbol jednotky neustále 
bliká.

Teplota merania je vyššia než 
maximálna hodnota rozsahu 
teplomera.

Skontrolujte, či je cieľ merania 
správny, a odmerajte telesnú 
teplotu znovu.

Symbol jednotky neustále 
bliká.

Teplota merania je nižšia než 
minimálna hodnota rozsahu 
teplomera.

Skontrolujte, či je cieľ merania 
správny, a odmerajte telesnú 
teplotu znovu.

Kryt batérie

LCD displej
Tlačidlo  
vypínača Meracia špička

Ikona pamäte
Odčítanie hodnoty

Ikona batérie

Ikona jednotky

Descrizione del diagramma della struttura della vista principale:

Descrizione del display:

3. Specifiche del prodotto

Modello del prodotto FDTH-V0-4
Tensione di alimentazione DC 3 V, 1 batteria da 3,0 V CR1632
Tipo di misurazione Modalità regolata
Modalità di misurazione Ascellare / Orale / Rettale
Gamma di misure 32,0°–43,9 °C (89,6°–111,0 °F)
Precisione della misurazione ±0,1 °C (±0,2 °F) 32,0°–43,9 °C (89,6°–111,0 °F) 

Al di fuori di questo intervallo: ±0,2 °C (±0,4 °F)
Specifiche ambientali Temperatura: 5°–40 °C (41°–104 °F)

Umidità relativa: 15–95% di umidità relativa, senza 
condensa
Pressione atmosferica: 70–106 kPa

Trasporto/conservazione
Condizioni ambientali

Temperatura: -25°–55 °C (-13°–131 °F)
Umidità relativa: 15–95% di umidità relativa, senza 
condensa 
Pressione atmosferica: 70–106 kPa

Unità di temperatura °C/°F
Gruppo di memoria 1 memoria
Durata della batteria 1 anno/1000 misurazioni
Dimensioni del prodotto 34 mm × 15 mm × 140 mm
Peso netto del prodotto 24 g (esclusa la batteria)
Periodo di validità 5 anni (escluse le parti vulnerabili)
Versione software V1.0
Grado di impermeabilità IP24
Scosse elettriche Apparecchiature ME alimentate internamente
Modalità operativa Funzionamento continuo
Parte applicata Parte applicata di tipo BF, compresa l'intera unità.
*Dichiarazione: se conservato o utilizzato al di fuori dell’intervallo di temperatura, umidità 
o pressione atmosferica specificate dal Fabbricante, il prodotto potrebbe non fornire le 
prestazioni dichiarate.

4. Uso previsto  
Indicazioni per l’uso 
Viene utilizzato per misurare la temperatura umana di ascelle, cavità orale e retto. 
Utilizzatori previsti 
Neonati (eccetto appena nati), bambini e adulti.  
Operatore previsto per l’utilizzo 
L’utente che ha almeno 8 anni di istruzione e che è in grado di leggere e comprendere il manuale 
d’uso (compresi i pazienti). 
Si consiglia agli adulti di utilizzare il termometro anziché ai neonati e ai bambini. 
Ambiente di utilizzo 
Ospedali, cliniche e uso domestico.
5. Controindicazioni
Non utilizzare in caso di lesioni locali, come infiammazioni, traumi e interventi chirurgici.
È vietato a chi è allergico all’acciaio inossidabile e alla plastica ABS.
6. Note
Misurazione:
a)	� Questo prodotto serve esclusivamente al monitoraggio e alla verifica della temperatura 

corporea, non può essere utilizzato per la diagnosi di malattie, che non possono essere 
determinate dai pazienti in base a proprie valutazioni in quanto ciò può essere pericoloso; 
si prega pertanto di seguire le indicazioni del medico.

b)	� Per garantire l’accuratezza della misurazione, si prega di porre il termometro in un ambiente 
normale per più di 30 minuti, in modo che raggiunga lo stato di equilibrio prima della 
misurazione.

c)	� Si prega di non eseguire la misurazione in ambienti con forti interferenze elettromagnetiche 
(forno a microonde acceso, fornello a induzione attivo, telefono cellulare nelle vicinanze, ecc.), 
in quanto ciò può causare misurazioni non corrette o impossibili.

d)	� Si prega di non eseguire la misurazione dopo aver assunto farmaci che modificano 
la temperatura corporea (ad esempio, aspirina, paracetamolo, ibuprofene), il che può causare 
un errore di misurazione.

e)	� La temperatura corporea può inoltre variare dopo l’esercizio fisico intenso, dopo aver pianto, 
mangiato, ecc. Si raccomanda di riposare per 30 minuti prima della misurazione.

f)	� Durante la misurazione, tenere il paziente tranquillo e fermo, secondo il metodo 
di misurazione indicato nelle specifiche, in modo da non causare misurazioni errate dovute 
a un funzionamento improprio.

g)	� I risultati delle misurazioni consecutive potrebbe essere errati; si tratta di un fenomeno 
normale; si raccomanda di effettuare al massimo 3 misurazioni consecutive.

h)	� La temperatura del corpo umano può talvolta fluttuare e può essere diversa in base al punto 
da cui è rilevata. Se si osservano fluttuazioni della temperatura corporea, si raccomanda 
di misurare e osservare la temperatura corporea più volte nello stesso punto.

i)	� I diversi tipi e marchi di prodotti per la misurazione della temperatura non hanno valore 
comparativo. Si raccomanda di utilizzare lo stesso prodotto di misurazione della temperatura 
per osservare le variazioni di temperatura al fine di comprenderle meglio.

Informazioni sul prodotto:
a)	� Se più persone utilizzano lo stesso termometro, si raccomanda di disinfettare la sonda del 

termometro con alcool medico a più del 75% prima di ogni misurazione per evitare le infezioni 
da contaminazione incrociata.

b)	� Ad eccezione della misurazione della temperatura per via ascellare, orale e rettale, 
non utilizzare questo prodotto per altri scopi.

c)	� Evitare di urtare, far cadere, calpestare o scuotere questo prodotto, perché potrebbe causare 
un guasto del prodotto o una misurazione errata.

d)	 Non smontare, riparare o modificare il prodotto.
e)	� Non utilizzare in ambienti con interferenze elettromagnetiche, che potrebbero influenzare 

i risultati delle misurazioni.
f)	� Conservare il prodotto in conformità delle condizioni di trasporto/conservazione per evitare 

problemi di utilizzo o misurazioni errate.
g)	� Non esporre alla luce diretta del sole, alle alte temperature e all’umidità, alla polvere, 

in prossimità del fuoco, in luoghi esposti a vibrazioni e urti.
h)	� Se il termometro non viene utilizzato per un lungo periodo, la batteria deve essere rimossa 

per evitare perdite.
i)	 Non collocare il prodotto in un luogo soggetto a scosse elettriche.
j)	� Non inserire la sonda metallica del termometro nella presa di corrente. Ciò potrebbe causare 

scosse elettriche.
k)	 Non gettare il termometro e le batterie nel fuoco, perché potrebbero causare un’esplosione.
l)	� Al termine del ciclo di vita del prodotto, smaltire i rifiuti o i residui in conformità delle leggi 

e delle normative locali.
m)	�Il prodotto è destinato alla misurazione della temperatura corporea; se si ha bisogno 

di assistenza, contattare le agenzie di assistenza post-vendita del Fabbricante.
7. Installazione e utilizzo
Installazione delle batterie:
a) �Questo prodotto funziona con una batteria a bottone CR1632 inserita nel corpo del termometro 

già in fabbrica (nota: la batteria incorporata nel termometro è una batteria di prova e potrebbe 
non avere la stessa durata di una nuova).

b) �Se è necessario sostituire la batteria, utilizzare una moneta (spessore < 2 mm) 
o altri attrezzi in grado di ruotare il coperchio del vano batteria per aprirlo. È 
sufficiente far ruotare il coperchio dal simbolo del lucchetto chiuso a quello del 
lucchetto aperto.

c) �Dopo aver rimosso il coperchio del vano batteria, estrarre lentamente la 
batteria, quindi inserire correttamente la nuova fino a quando non resta ferma 
nella sede. Non installare la batteria capovolta: il segno „+” deve essere rivolto 
verso l’alto.

d) �Dopo aver inserito la batteria, allineare il simbolo della freccia sul coperchio 
del vano batteria con il simbolo del lucchetto aperto sul corpo del termometro 
utilizzando una moneta (di spessore inferiore a 2 mm) o un altro attrezzo in 
grado di ruotare il coperchio del vano batteria. Ruotare il simbolo della freccia 
sul coperchio del vano batteria dal simbolo „lucchetto aperto” al simbolo 
„lucchetto chiuso”. Il coperchio del vano batteria è ora bloccato.

Installare

Aprire

Chiudere
Procedura di misurazione:
a) �Toccare il „tasto di accensione”, lo schermo del termometro si accende e mostra il valore della 

temperatura dell’ultima misurazione.
Toccare il  
„tasto di 

accensione”

Il display mostra  
l’ultima 

misurazione  
in memoria

b) �Dopo aver visualizzato il valore in memoria, il termometro è pronto alla misurazione.
Termometro 
pronto alla 

misurazione

c) �Quando l’icona „℃” o”℉” sullo schermo inizia a lampeggiare, posizionare il sensore  
di temperatura del termometro nelle seguenti parti:

Parte di 
misurazione

Metodo di misurazione Grafica

Ascellare • �Sollevare il braccio e posizionare la sonda sotto 
l’ascella parallelamente al braccio, premendo  
il braccio contro il corpo.

• �Assicurarsi che la sonda metallica del 
termometro sia completamente coperta 
dall’ascella.

*Orale • �Posizionare il termometro sotto la lingua,  
a sinistra o a destra della radice. La sonda 
di misurazione deve avere un buon contatto 
con il tessuto.

• �Chiudere la bocca e respirare normalmente 
dal naso per evitare che la misurazione sia 
compromessa dall’aria inalata/esalata.

*Rettale Questo è il metodo di misurazione più affidabile 
ed è particolarmente indicato per infanti  
e bambini.
• �Far stendere il bambino supino su una superficie 

dura e con le gambe sollevate fino  
a formare un angolo di circa 90°. Tenerlo per le 
caviglie per evitare che il corpo si giri durante la 
misurazione della temperatura.

• �Inserire con cautela la sonda di misurazione 
del termometro per 2 o 3 cm nell’apertura 
anale, fino a quando la sonda metallica del 
termometro è completamente coperta.

*In alcune persone sensibili, la misurazione della temperatura per via orale può provocare nausea. 
Dopo la misurazione della temperatura per via rettale, si può avvertire una leggera sensazione di 
distensione dell’ano. Si tratta di fenomeni normali, che possono essere alleviati dopo un periodo 
di riposo. Se si teme che la misurazione non possa essere eseguita correttamente, consultare un 
medico professionista per la misurazione.
d) �Dopo che il termometro ha rilevato la temperatura del corpo umano, i risultati della misurazione 

vengono visualizzati dopo circa 8 secondi accompagnati da un segnale acustico.
8 secondi

Segnali acustici e visualizzazioni sul display 
Al termine della misurazione, il termometro emette i seguenti segnali e visualizza quanto segue:

Visualizzazione sul 
display

Segnale acustico Retroillumina-
zione

Significato

Temperatura:  
32,0°–36,1 °C
(89,6°–97,0 °F)

"bip bip"... "bip bip"... 
"bip bip"

Non c'è 
retroilluminazione

Valori di temperatura 
target per questa 
misurazione.

Temperatura: 
36,2°–37,5 °C
(97,1°–99,5 °F)

"bip bip"... "bip bip"... 
"bip bip"

verde Valori di temperatura 
target per questa 
misurazione.

Temperatura:
37,6°–43,9 °C
(99,6°–111,0 °F)

"bip bip bip bip"... "bip 
bip bip bip" ... "bip bip 
bip bip"..

rosso Valori di temperatura 
target per questa 
misurazione.

Funzione di spegnimento
Se il termometro non esegue alcuna operazione entro 3 minuti o si preme nuovamente il „tasto di 
accensione”, si spegne automaticamente.
Funzione di impostazione dell’unità di misura della temperatura
a) �Quando il termometro è spento, premere il „tasto di accensione” per circa 4 secondi  

e rilasciarlo quando l’icona dell’unità °C o °F inizia a lampeggiare.

Premere il tasto di accensione per circa 4 secondi e rilasciarlo

b) �Premere nuovamente il tasto di accensione per cambiare l’unità di temperatura.
Pressione 

breve (tasto di 
accensione)

Funzione di avviso di bassa tensione
Il termometro rileva automaticamente la tensione della batteria a ogni accensione. Quando  
la tensione della batteria è troppo bassa per continuare a utilizzarla, sul display appare l’icona  
„  ” lampeggiante. Premere il „tasto di accensione” per spegnere il termometro e sostituire 
la batteria per continuare ad utilizzarlo.
Funzione di inizializzazione
Quando si sostituisce la batteria, il termometro ripristina automaticamente l’impostazione  
di fabbrica.
8. Temperatura corporea
La temperatura corporea normale delle persone è un valore variabile e quindi diverso da persona 
a persona e da un momento all’altro per la stessa persona.
Di seguito sono riportati i valori di riferimento della febbre in base alle varie parti del corpo umano:

Temperatura sublinguale ≥ 37,5 °C (99,5 °F)
Temperatura ascellare ≥ 37,2 °C (99,0 °F)
Temperatura rettale ≥ 38,0 °C (100,4 °F)

*Fonti dei dati: ISO 80601-2-56:2017/
AMD 1:2018, solo a titolo informativo.
È pericoloso formulare autodiagnosi 
e sottoporsi a trattamenti in base 
ai risultati delle misurazioni. 
Lasciare formulare le diagnosi 
e decidere i trattamenti a un medico 
professionista.

9. Istruzioni per la risoluzione dei problemi

Descrizione del guasto Possibili cause Soluzione
Lo schermo non reagisce 
quando l’apparecchio è 
acceso e dotato di batterie.

La batteria è esaurita. Sostituire la batteria  
e riaccendere l’apparecchio.

Errore di installazione della 
batteria.

Installare la batteria 
correttamente in base ai segni 
dei poli positivo e negativo nel 
vano batteria.

Dopo aver ricaricato la 
batteria, lo schermo resta 
spento.

Contattare il distributore/
Fabbricante.

Dopo l’avvio compare la scritta 
„Err”.

Guasto dell'hardware. Contattare il distributore/
Fabbricante.

Sullo schermo appare l’icona 
della batteria.

Tensione della batteria troppo 
bassa con conseguente 
mancato avvio.

Sostituire la batteria e riavviare 
l'apparecchio.

Il simbolo dell’unità lampeggia 
costantemente.

La temperatura misurata è 
superiore al valore massimo 
dell’intervallo di misurazione 
del termometro.

Controllare che la misurazione 
target sia corretta e misurare 
nuovamente.

Coperchio del vano batteria

Area del display LCD
Tasto  

di accensione
Sonda  

del termometro

Icona della memoria
Lettura visualizzata

Icona della batteria

Icona dell’unità di misura

10. Údržba
a)	�Prípadné nečistoty na povrchu teplomera poutierajte mäkkou suchou tkaninou. Ak je povrch 

znečistený silnejšie, môžete teplomer utrieť tkaninou namočenou do alkoholu. Odporúča 
sa čistenie raz mesačne. 
Pozor: Neumývajte vodou ani nepoužívajte čistiace prostriedky alebo prchavé oleje obsahujúce 
abrazíva.

b)	�Po znečistení meracej sondy teplomera použite mäkkú handričku namočenú vo viac ako 75 % 
koncentrovanom lekárenskom liehu, ktorou prekryte koniec meracej sondy a jemne ju utrite.  
Ak utierka stále nie je čistá, obráťte sa na zákaznícky servis.

c)	� V prípade poškodenia meracej sondy, tlačidla, displeja alebo iných častí teplomera sa obráťte 
na popredajný servis.

d)	�Nevystavujte priamemu slnečnému svetlu, vysokej teplote a vlhkosti, prachu, neuchovávajte  
v blízkosti ohňa, chráňte pred vibráciami a mechanickým poškodením.

e)	Ak teplomer dlhšie používate, vyberte z neho batériu, aby ste zabránili úniku elektrolytu.
f)	� Ak sa na displeji teplomera objaví ikona „  ”, znamená to, že je batéria vybitá. Vymeňte 

batériu za novú a spusťte teplomer znovu.  
g)	�Neoprávňujeme žiadnu organizáciu ani fyzickú osobu na vykonávanie údržby, teplomer 

nerozoberajte ani neupravujte.
h)	�Teplomer bol počas výroby vyskúšaný a skalibrovaný. V prípade otázok týkajúcich sa 

fungovania alebo presnosti merania výrobku sa obráťte na predajcu alebo výrobcu.
11. Príslušenstvo
Skontrolujte úplnosť dodaného balenia, používajte len originálne príslušenstvo.
1× FDTH-V0-4, 1× batéria CR1632, 1× návod na použitie
*Technické údaje sú uvedené v používateľskej príručke.
*Okrem špecifikácie použitia batérií CR1632 môže výmena terajších súčastí za súčasti 
nedodávané výrobcom spôsobiť chyby merania a znížiť bezpečnosť používania výrobku.
12. Záverečná likvidácia

 
Na konci životného cyklu tento výrobok nezneškodňujte uložením do bežného domového 
odpadu, ale ho odovzdajte na zbernom mieste pre recykláciu elektronických zariadení. 
Odpadové elektrické a elektronické zariadenia môžu mať na životné prostredie potenciálne 

škodlivé účinky. Nesprávna likvidácia môže spôsobiť hromadenie škodlivých toxínov  
v ovzduší, vo vode a v pôde a môže byť škodlivá pre ľudské zdravie.
13. Vysvetlenie štandardizovaných symbolov

1639
Vyhovuje európskemu 
nariadeniu o zdravotníckych 
pomôckach (EÚ) 2017/745, 
oznámeným subjektom je 
SGS Belgium NV.

IP24
IP kód zariadenia: stupeň 
odolnosti tohto zariadenia 
proti vniknutiu pevných 
cudzích predmetov a vody

Splnomocnený zástupca 
v Európskom spoločenstve

Likvidácia v súlade so 
smernicou 2002/96/ES 
(WEEE).

Prečítajte si návod 
na použitie.

Zdravotnícka pomôcka

Upozornenie! Preštudujte 
si sprievodnú dokumentáciu.

Dátum výroby

Príložná časť typu BF Model číslo

Kód šarže Jedinečný identifikátor 
pomôcky

Výrobca Dovozca

Použite do dátumu

14. Informácie o elektromagnetickej kompatibilite
UPOZORNENIE:
Nepoužívajte tento výrobok v blízkosti iných zariadení a nestohujte ho s výrobkami, ktoré by mohli 
spôsobiť jeho nesprávne fungovanie. Ak je také použitie nevyhnutné, treba tento výrobok  
a ostatné zariadenia pozorovať a overiť, či vykazujú správnu funkciu.
Použitie príslušenstva, prevodníkov a káblov, ktoré výrobca tohto teplomeru FDTH-V0-4 
nešpecifikuje alebo neposkytuje, môže mať za následok zvýšené elektromagnetické emisie 
alebo zníženie elektromagnetickej odolnosti predmetného výrobku a spôsobiť jeho nesprávne 
fungovanie.
Prenosné RF komunikačné zariadenia (vrátane periférnych zariadení, ako sú anténne káble 
a externé antény) by sa nemali používať v menšej vzdialenosti ako 30 cm od akejkoľvek časti 
teplomera FDTH-V0-4 vrátane káblov špecifikovaných výrobcom. Inak by sa mohla znížiť 
funkčnosť tohto zariadenia.
Pokyny a vyhlásenie výrobcu – elektromagnetické emisie – pre všetky ZARIADENIA  
A SYSTÉMY
Pokyny a vyhlásenie výrobcu – elektromagnetické emisie
Teplomer FDTH-V0-4 je určený na použitie v elektromagnetickom prostredí špecifikovanom nižšie. 
Zákazník alebo používateľ musí zaistiť, aby sa teplomer FDTH-V0-4 používal v špecifikovanom 
prostredí.

Skúška emisií Zhoda Pokyny týkajúce sa elektromagnetického prostredia
RF emisie CISPR 11 Skupina 1 Teplomer FDTH-V0-4 používa RF (vysokofrekvenčnú) 

energiu len na svoje vnútorné fungovanie. Preto sú jeho 
RF emisie veľmi nízke a nie je pravdepodobné, že by 
spôsobili rušenie okolitých elektronických zariadení.

RF emisie CISPR 11 Trieda B Teplomer FDTH-V0-4 je vhodný na používanie  
vo všetkých druhoch prostredia vrátane domácností  
a zariadení priamo pripojených k verejnej nízkonapäťovej 
elektrickej napájacej sieti, ktorá zásobuje obytné budovy.

Harmonické emisie
IEC 61000-3-2

Trieda A

Výkyvy napätia/emisie 
blikania  
IEC 61000-3-3

Vyhovuje

Pokyny a vyhlásenie výrobcu – elektromagnetická odolnosť – pre všetky ZARIADENIA  
A SYSTÉMY
Pokyny a vyhlásenie výrobcu – odolnosť voči elektromagnetickému rušeniu
Teplomer FDTH-V0-4 je určený na použitie v elektromagnetickom prostredí špecifikovanom nižšie. 
Zákazník alebo používateľ musí zaistiť, aby sa teplomer FDTH-V0-4 používal v špecifikovanom 
prostredí.

Skúška imunity IEC 60601 Úroveň zhody Pokyny týkajúce sa 
elektromagnetického prostredia

Elektrostatický 
výboj (ESD) IEC 
61000-4-2

±8 kV kontakt
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV 
vzduch

±8 kV kontakt
±2 kV, ±4 kV,  
±8 kV, ±15 kV 
vzduch

Podlahy musia byť drevené, 
betónové alebo z keramických 
dlaždíc. Ak podlahy pokrýva 
syntetický materiál, musí byť 
relatívna vlhkosť najmenej 30 %. 

Elektrostatické 
prechodové javy/
skupiny impulzov
IEC 61000-4-4

±2 kV pre 
napájacie vedenie

±1 kV pre vstupné/
výstupné vedenie

±2 kV pre 
napájacie vedenie

Kvalita sieťového napájania musí 
zodpovedať bežnému komerčnému 
alebo nemocničnému prostrediu.

Rázové impulzy
IEC 61000-4-5

±1 kV diferenciálny 
režim
±2 kV bežný režim

±1 kV diferenciálny 
režim

Kvalita sieťového napájania musí 
zodpovedať bežnému komerčnému 
alebo nemocničnému prostrediu.

Poklesy 
napätia, krátke 
prerušenia a 
kolísanie napätia 
na vstupných 
napájacích 
vedeniach
IEC 61000-4-11

0 % UT; počas 1/2 
periódy v uhloch 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
a 315°
0 % UT; počas  
1 periódy a 70 % 
UT; 25/30 periód.
Jedna perióda:  
v uhle 0%
0 % UT; 250/300 
periód.

0 % UT; počas 1/2 
periódy v uhloch 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
a 315°
0 % UT; počas  
1 periódy a 70 % 
UT; 25/30 periód.
Jedna perióda:
pri uhle 0°
0 % UT; 250/300 
periód.

Kvalita sieťového napájania musí 
zodpovedať bežnému komerčnému 
alebo nemocničnému prostrediu. 
Ak používateľ teplomera FDTH-V0-4 
požaduje nepretržitú prevádzku 
počas výpadku sieťového napájania, 
odporúčame napájať teplomer 
FDTH-V0-4 z neprerušiteľného 
záložného zdroja alebo z batérie.

Magnetické 
pole napájacia 
frekvencia 
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Magnetické polia s napájacou 
frekvenciou musia byť na úrovniach 
charakteristických pre bežné 
umiestnenie v bežnom komerčnom 
alebo nemocničnom prostredí.

POZNÁMKA: UT je striedavé sieťové napätie pred aplikáciou skúšobnej úrovne.
Pokyny a vyhlásenie výrobcu – elektromagnetická odolnosť – pre všetky ZARIADENIA  
A SYSTÉMY 
Pokyny a vyhlásenie výrobcu – odolnosť voči elektromagnetickému rušeniu
Teplomer FDTH-V0-4 je určený na použitie v elektromagnetickom prostredí špecifikovanom nižšie. 
Zákazník alebo používateľ musí zaistiť, aby sa teplomer FDTH-V0-4 používal v špecifikovanom 
prostredí.

Skúška imunity Skúšobná 
úroveň IEC 
60601

Úroveň zhody Pokyny týkajúce sa 
elektromagnetického prostredia

Vedené RF IEC 
61000- 4- 6

Vyžarované RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz 
až 80 MHz

6 V v ISM a rá-
dioamatérskych 
pásmach  
v rozsahu 
0,15 MHz 
až 80 MHz

10 V/m

80 MHz 
až 2,7 GHz

385 MHz – 
5785 MHz
Špecifikácia 
skúšky pre 
ODOLNOSŤ 
VSTUPU/VÝ-
STUPU KRYTOM 
PRÍSTROJA 
voči RF bez-
drôtovému ko-
munikačnému 
zariadeniu 
(pozri tabuľku 
9 IEC 60601-1-
2:2014)

3 V

150 kHz 
až 80 MHz

6 V v ISM a rá-
dioamatérskych 
pásmach  
v rozsahu 
0,15 MHz 
až 80 MHz

10 V/m

80 MHz 
až 2,7 GHz

385 Mhz až 
5785 MHz Špe-
cifikácia skúšky 
pre ODOLNOSŤ 
VSTUPU/VÝ-
STUPU KRYTOM 
PRÍSTROJA 
voči RF bez-
drôtovému ko-
munikačnému 
zariadeniu 
(pozri tabuľku 
9 IEC 60601-1-
2:2014)

Prenosné a mobilné RF komunikačné 
zariadenie sa nesmie používať v 
menšej vzdialenosti od akejkoľvek 
časti teplomera FDTH-V0-4 vrátane 
káblov, než je odporúčaná oddeľovacia 
vzdialenosť vypočítaná z rovnice platnej 
pre frekvenciu vysielača.
Odporúčaná oddeľovacia vzdialenosť:

80 MHz až 800 MHz

800 MHz až 2,7 GHz
Kde (P je maximálny menovitý výstupný 
výkon vysielača vo wattoch (W) podľa 
výrobcu vysielača a d je odporúčaná 
oddeľovacia vzdialenosť v metroch (m).
Intenzity polí zo stacionárnych RF 
vysielačov, určené elektromagnetickým 
prieskumom stanovišťa b, musia byť 
nižšie než úroveň zhody v každom 
rozsahu frekvencie.c
V blízkosti zariadení označených 
nasledujúcim symbolom môže nastať 
rušenie:

POZNÁMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz platí vyšší rozsah frekvencie.
POZNÁMKA 2: Tieto zásady nemusia platiť vo všetkých situáciách. Šírenie elektromagnetických 
polí ovplyvňuje pohlcovanie a odrazy od konštrukcií, objektov a osôb.

a.	�Pásma ISM (priemyselné, vedecké a lekárske) v rozsahu 150 kHz až 80 MHz sú 6 765 MHz 
až 6 795 MHz; 13 553 MHz až 13 567 MHz; 26 957 MHz až 27 283 MHz; a 40,66 MHz 
až  40,70 MHz. Amatérske rádiové pásma v rozsahu 0,15 MHz až 80 MHz sú 1,8 MHz až 
2,0 MHz, 3,5 MHz až 4,0 MHz, 5,3 MHz až 5,4 MHz, 7 MHz až 7,3 MHz, 10,1 MHz až 10,15 MHz, 
14 MHz až 14,2 MHz, 18,07 MHz až 18,17 MHz, 21,0 MHz až 21,4 MHz, 24,89 MHz až 24,99 MHz, 
28,0 MHz až 29,7 MHz a 50,0 MHz až 54,0 MHz.

b.	�Intenzity polí zo stacionárnych vysielačov, ako sú základňové stanice rádiových (mobilných/
bezdrôtových) telefónov a pozemných mobilných rádií, amatérskych rádií AM a FM 
rádiového vysielania a TV vysielania, nemožno teoreticky presne predpovedať. Pri hodnotení 
elektromagnetického prostredia vyvolaného stacionárnymi RF vysielačmi je nutné vziať do 
úvahy elektromagnetický prieskum stanoviska. Ak nameraná intenzita polí na mieste, kde sa 
používa teplomer FDTH-V0-4, prekračuje platnú úroveň zhody RF uvedenú vyššie, je nutné 
teplomer FDTH-V0-4 sledovať a overiť jeho normálne fungovanie. Ak sa zistí abnormálne 
fungovanie, môže byť potrebné prijať dodatočné opatrenia, napr. zmeniť orientáciu alebo 
umiestnenie teplomera FDTH-V0-4.

c.	V rozsahu frekvencií 150 kHz až 80 MHz musia byť intenzity polí nižšie než 3 V/m.
Odporúčané oddeľovacie vzdialenosti medzi prenosným a mobilným RF komunikačným 
zariadením a ZARIADENÍM alebo SYSTÉMOM – pre ZARIADENIE alebo SYSTÉM
Odporúčaná oddeľovacie vzdialenosti medzi prenosným a mobilným RF komunikačným 
zariadením a teplomerom FDTH-V0-4. Teplomer FDTH-V0-4 je určený na použitie  
v elektromagnetickom prostredí, v ktorom sa uplatňuje kontrola vyžarovaných RF rušení. Zákazník 
alebo používateľ teplomera FDTH-V0-4 môže pomôcť predchádzať elektromagnetickému rušeniu 
udržiavaním minimálnej vzdialenosti medzi prenosným a mobilným RF komunikačným zariadením 
(vysielačmi) a teplomerom FDTH-V0-4, ako sa odporúča nižšie, v závislosti od maximálneho 
výstupného výkonu komunikačného zariadenia.

Menovitý 
maximálny 
výstupný 
výkon 
vysielača (W)

Oddeľovacia vzdialenosť v závislosti od frekvencie vysielača (m)
150 kHz až 
80 MHz mimo ISM 
a rádioamatér-
skych pásiem

150 kHz  
až 80 MHz  
v pásmach ISM 
a rádioamatér-
skych pásmach

80 MHz 
až 800 MHz

800 MHz 
až 2,7 GHz

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 1,10 2,21
100 12 20,00 35 70

Pre vysielače s maximálnym menovitým výstupným výkonom, ktorý nie je uvedený vyššie, možno 
odhadnúť odporúčanú oddeľovaciu vzdialenosť d v metroch (m) na základe rovnice platnej pre 
frekvenciu vysielača, kde P je maximálny menovitý výstupný výkon vysielača vo wattoch (W) podľa 
výrobcu vysielača.
POZNÁMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz platí oddeľovacia vzdialenosť pre vyšší rozsah,
POZNÁMKA 2: Tieto zásady nemusia platiť vo všetkých situáciách. Šírenie elektromagnetických 
polí ovplyvňuje pohlcovanie a odrazy od konštrukcií, objektov a osôb.
15. Zoznam noriem
Teplomer FDTH-V0-4 vyhovuje nasledujúcim normám:

IEC 60601-1 Zdravotnícke elektrické zariadenia – Časť 1: Všeobecné požiadavky na 
základnú bezpečnosť a nevyhnutné prevádzkové vlastnosti

IEC 60601-1-2 Zdravotnícke elektrické zariadenia – Časť 1-2: Všeobecné požiadavky 
na základnú bezpečnosť a nevyhnutnú funkčnosť – Skupinová norma: 
Elektromagnetické rušenie – Požiadavky a skúšky

IEC 60601-1-11 Zdravotnícke elektrické zariadenia – Časť 1-11: Všeobecné požiadavky 
na základnú bezpečnosť a nevyhnutnú funkčnosť – Skupinová norma: 
Zdravotnícke elektrické zariadenia a lekárske elektrické systémy používané 
v prostredí domácej zdravotnej starostlivosti

ISO 10993-1 Biologické hodnotenie zdravotníckych pomôcok –  Časť 1: Hodnotenie  
a skúšanie v systéme manažérstva rizika

EN ISO 15223-1 Zdravotnícke pomôcky. Značky používané na štítkoch zdravotníckych 
pomôcok, označovanie a poskytovanie informácií. Časť 1: Všeobecné 
požiadavky

ISO 80601-2-56 Zdravotnícke elektrické zariadenia – Časť 2-56: Špeciálne požiadavky na 
základnú bezpečnosť a základný výkon klinických teplomerov na meranie 
telesnej teploty

V prípade akejkoľvek závažnej nehody, ktorá sa vyskytne v súvislosti s predmetným výrobkom, je 
potrebné podať hlásenie výrobcovi a príslušnému orgánu členského štátu.
Dátum vydania: 07.2024
Popis verzie: V1.0

Il simbolo dell’unità lampeggia 
costantemente.

La temperatura misurata è 
inferiore al valore minimo 
dell’intervallo di misurazione 
del termometro.

Controllare che la misurazione 
target sia corretta e misurare 
nuovamente.

10. Manutenzione
a)	�Utilizzare un panno morbido e asciutto per pulire delicatamente l’involucro rimuovendo 

le impurità. Se la superficie è molto sporca, è possibile bagnare il panno con un po’ di alcool.  
La pulizia è consigliata ogni mese. 
Attenzione: non lavare con acqua e non utilizzare detergenti o oli volatili contenenti sostanze 
abrasive.

b)	�Se la sonda di misurazione del termometro è sporca, utilizzare un panno morbido imbevuto 
di alcool per uso medico con una concentrazione superiore al 75% per pulirla delicatamente.  
Se la punta non è ancora pulita, si prega di contattare il servizio clienti.

c)	� Se la sonda di misurazione del termometro, la batteria a bottone, il display e altre parti sono 
danneggiati, si prega di contattare il servizio post-vendita.

d)	�Non esporre alla luce diretta del sole, alle alte temperature e all’umidità, alla polvere, 
in prossimità del fuoco, in luoghi esposti a vibrazioni e urti.

e)	�Se il termometro non viene utilizzato per un lungo periodo, la batteria deve essere rimossa per 
evitare perdite.

f)	� Se sullo schermo del termometro appare l’icona „  ”, ciò significa che la batteria  
è esaurita. Sostituire la batteria e riavviare l’apparecchio. 

g)	�Non autorizziamo alcuna organizzazione o persona ad effettuare interventi di manutenzione;  
si prega di non smontare e regolare il termometro.

h)	�Il termometro è stato provato e calibrato al momento della produzione. In caso di domande sul 
funzionamento o sull’accuratezza delle misurazioni del prodotto, si prega di contattare  
il venditore o il Fabbricante.

11. Accessori
Utilizzare solo accessori originali. Verificare la completezza del contenuto della confezione: 
1 FDTH-V0-4, 1 batteria CR1632, 1 istruzioni per l’uso
*I dati tecnici devono corrispondere al manuale d’uso.
*Ad eccezione delle batterie CR1632, la sostituzione di componenti del prodotto con componenti 
non forniti dal Fabbricante può causare errori di misurazione e ridurre la sicurezza.
12. Smaltimento finale

 
Al termine del ciclo di vita del prodotto, non gettarlo nei normali rifiuti domestici, ma 
portarlo in un punto di raccolta per il riciclaggio delle apparecchiature elettroniche.
I rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche possono avere effetti potenzialmente 

dannosi sull’ambiente. Uno smaltimento non corretto può provocare l’accumulo di tossine nocive 
nell’aria, nell’acqua e nel suolo e può essere dannoso per la salute umana.
13. Spiegazione del simbolo standard

1639
Conforme al regolamento 
europeo sui dispositivi 
medici (UE) 2017/745, 
l'Organismo Notificato  
è SGS Belgium NV.

IP24
Codice IP del dispositivo: 
grado di protezione 
del dispositivo dalla 
penetrazione di corpi 
estranei solidi ed acqua

Rappresentante autorizzato 
nella Comunità europea

Smaltimento in conformità 
della direttiva  
2002/96/CE (RAEE).

Consultare il manuale  
di istruzioni.

Dispositivo Medico

Attenzione! Consultare 
i documenti di 
accompagnamento.

Data di produzione

Parte applicata di tipo BF. Numero di modello

Numero di lotto Identificatore unico del 
dispositivo

Fabbricante Importatore

Data di scadenza

14. Informazioni sulla compatibilità elettromagnetica
AVVERTENZA:
l’utilizzo di questa apparecchiatura in prossimità o sopra altre apparecchiature deve essere 
evitato poiché potrebbe causare
un funzionamento improprio. Se tale uso è necessario, questa apparecchiatura e le altre devono 
essere osservate per verificare che funzionino normalmente.
L’uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questo 
termometro FDTH-V0-4 potrebbe causare un aumento delle emissioni elettromagnetiche 
o una riduzione dell’immunità elettromagnetica di questa apparecchiatura e provocare un 
funzionamento improprio.
Le apparecchiature di comunicazione a radiofrequenze portatili (comprese le periferiche come  
i cavi dell’antenna e le antenne esterne) non devono essere utilizzate a una distanza inferiore  
a 30 cm da qualsiasi lato del termometro FDTH-V0-4, compresi i cavi specificati dal produttore.  
In caso contrario, le prestazioni dell’apparecchiatura potrebbero risultare compromesse.
Guida e dichiarazione del Fabbricante - emissioni elettromagnetiche - per tutte le 
APPARECCHIATURE e i SISTEMI
Guida e dichiarazione del Fabbricante - emissioni elettromagnetiche.
Il termometro FDTH-V0-4 è destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato 
di seguito. Il cliente o l’utilizzatore del termometro FDTH-V0-4 deve assicurarsi di trovarsi 
in un ambiente di questo tipo.

Prova delle emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico - guida
Emissioni di 
radiofrequenze 
CISPR 11

Gruppo 1 Il termometro FDTH-V0-4 utilizza l’energia delle 
radiofrequenze solo per il suo funzionamento interno. 
Pertanto, le sue emissioni di radiofrequenze sono 
molto basse e non possono causare interferenze con le 
apparecchiature elettroniche vicine.

Emissioni di 
radiofrequenze
CISPR 11

Classe B Il termometro FDTH-V0-4 è adatto all’uso in tutti gli 
ambienti, compresi quelli domestici e quelli direttamente 
collegati alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che 
alimenta gli edifici utilizzati per scopi domestici.Emissioni armoniche

IEC 61000-3-2
Classe A

Fluttuazioni di 
tensione/emissioni di 
sfarfallio  
IEC 61000-3-3

Conforme

Guida e dichiarazione del Fabbricante - immunità elettromagnetica - per tutte  
le APPARECCHIATURE e i SISTEMI
Guida e dichiarazione del Fabbricante - Immunità elettromagnetica
Il termometro FDTH-V0-4 è destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato  
di seguito. Il cliente o l’utilizzatore del termometro FDTH-V0-4 deve assicurarsi di trovarsi  
in un ambiente di questo tipo.

Prova di 
immunità

IEC 60601 Livello di 
conformità

Ambiente elettromagnetico 
- guida

Scariche 
elettrostatiche 
(ESD) IEC 
61000-4-2

contatto ±8 kV
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV aria

contatto ±8 kV
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV aria

I pavimenti devono essere in legno, 
cemento o piastrelle di ceramica. 
Se i pavimenti sono rivestiti di 
materiale sintetico, l’umidità relativa 
deve essere almeno del 30%. 

Transiente 
elettrostatico/
esplosione
IEC 61000-4-4

±2 kV per le linee 
di alimentazione

±1 kV per le linee 
di ingresso/uscita

±2 kV per le linee 
di alimentazione

La qualità dell’alimentazione  
di rete deve essere quella di un 
tipico ambiente commerciale  
o ospedaliero.

Surge
IEC 61000-4-5

±1 kV modalità 
differenziale
±2 kV modalità 
comune

±1 kV modalità 
differenziale

La qualità dell’alimentazione  
di rete deve essere quella di un 
tipico ambiente commerciale  
o ospedaliero.

Cali di tensione, 
brevi interruzioni 
e variazioni di 
tensione sulle 
linee di ingresso 
dell’alimenta-
zione
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo 
UT a 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° e 315°
0% UT; 1 ciclo 
e 70% UT; 25/30. 
Cicli monofase: 
a 0° 0% UT; 
250/300 cicli.

0% UT; 0,5 ciclo 
UT a 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° e 315°
0% UT; 1 ciclo 
e 70% UT; 25/30. 
Cicli monofase:
a 0° 0% UT; 
250/300 cicli.

La qualità dell’alimentazione  
di rete deve essere quella di un 
tipico ambiente commerciale  
o ospedaliero. Se l’utilizzatore del 
termometro FDTH-V0-4 necessita 
di un uso continuo durante le 
interruzioni della rete elettrica, 
si raccomanda di alimentare il 
termometro FDTH-V0-4 con un 
gruppo di continuità o una batteria.

Campo 
magnetico 
a frequenza 
di potenza 
(50/60Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m I campi magnetici a frequenza di 
potenza devono essere a livelli 
caratteristici di un tipico ambiente 
commerciale o ospedaliero.

NOTA: UT è la tensione di rete c. a. prima dell’applicazione del livello di prova.
Guida e dichiarazione del Fabbricante - immunità elettromagnetica - per tutte  
le APPARECCHIATURE e i SISTEMI 
Guida e dichiarazione del Fabbricante - Immunità elettromagnetica
Il termometro FDTH-V0-4 è destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di 
seguito. Il cliente o l’utilizzatore del termometro FDTH-V0-4 deve assicurarsi di trovarsi in un 
ambiente di questo tipo.

Prova 
di immunità

Livello di prova 
IEC 60601

Livello di 
conformità

Ambiente elettromagnetico - guida

Radiofrequenza 
condotta IEC 
61000-4-6

Radiofrequenza 
irradiata
IEC 61000-4-3

3 Vrms
da 150 kHz  
a 80 MHz

6 V nelle 
bande ISM 
e  radioamato-
riali tra 0,15 MHz 
e 80 MHz

10 V/m

da 80 MHz 
a 2,7 GHz

385–5785 MHz
Specifiche 
di prova per 
l’IMMUNITÀ 
DELLA PORTA 
DI COLLEGA-
MENTO alle 
apparecchiature 
di comunicazio-
ne wireless a 
radiofrequenze 
(fare riferimento 
alla tabella 9 
della norma IEC 
60601-1-2:2014)

3 V

da 150 kHz  
a 80 MHz

6 V nelle 
bande ISM 
e radioamato-
riali tra 0,15 MHz 
e 80 MHz

10 V/m

da 80 MHz  
a 2,7 GHz

385–5785 MHz 
Specifiche 
di prova per 
l’IMMUNITÀ 
DELLA PORTA 
DI COLLEGA-
MENTO alle 
apparecchiature 
di comunicazio-
ne wireless a 
radiofrequenze 
(fare riferimento 
alla tabella 9 
della norma IEC 
6060112:2014)

Le apparecchiature di comunicazione 
a radiofrequenze portatili e mobili 
non devono essere utilizzate a 
una distanza inferiore a quella 
raccomandata, calcolata in base 
all’equazione applicabile alla frequenza 
del trasmettitore, da qualsiasi lato del 
termometro FDTH-V0-4, compresi i cavi.
Distanza di separazione consigliata

da 80 MHz a 800 MHz

da 800 MHz a 2,7 GHz
dove P è la potenza massima di uscita 
del trasmettitore in watt (W) secondo 
il produttore del trasmettitore e d è la 
distanza di separazione raccomandata 
in metri (m).
L’intensità di campo dei trasmettitori 
a radiofrequenze fissi, determinata 
da un’indagine elettromagnetica in 
locob, deve essere inferiore al livello 
di conformità in ciascuna gamma di 
frequenzac.
È possibile che si verifichino interferenze 
in prossimità di apparecchiature 
contrassegnate dal seguente simbolo.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.
NOTA 2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. 
L’elettromagnetismo è influenzato dall’assorbimento e dal riflesso di strutture, oggetti e 
persone.

a.	�Le bande ISM (industriali, scientifiche e mediche) tra 150 kHz e 80 MHz sono: da 6,765 MHz  
a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz; da 26,957 MHz a 27,283 MHz; da 40,66 MHz  
a 40,70 MHz. Le bande radioamatoriali tra 0,15 MHz e 80 MHz sono 1,8 MHz - 2,0 MHz, 3,5 MHz 
- 4,0 MHz, 5,3 MHz - 5,4 MHz, 7 MHz - 7,3 MHz, da 10,1 MHz a 10,15 MHz, da 14 MHz a 14,2 MHz, 
da 18,07 MHz a 18,17 MHz, da 21,0 MHz a 21,4 MHz, da 24,89 MHz a 24,99 MHz, da 28,0 MHz  
a 29,7 MHz e da 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b.	�Le intensità di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni di base per i telefoni cellulari 
e le radio mobili terrestri, i radioamatori, le trasmissioni radiofoniche AM e FM e le trasmissioni 
televisive non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare l’ambiente 
elettromagnetico dovuto ai trasmettitori a radiofrequenze fissi, è necessario prendere in 
considerazione un’indagine elettromagnetica in loco. Se l’intensità di campo misurata nel luogo 
in cui viene utilizzato il termometro FDTH-V0-4 supera il livello di conformità alle radiofrequenze 
applicabile di cui sopra, il termometro FDTH-V0-4 deve essere osservato per verificarne 
il normale funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbero essere necessarie 
ulteriori misure, come ad esempio riorientare o riposizionare il termometro FDTH-V0-4.

c.	� Nella gamma di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, l’intensità di campo deve essere 
inferiore a 3 V/m.

Distanze di separazione raccomandate tra le apparecchiature di comunicazione 
a radiofrequenze portatili e mobili e le APPARECCHIATURE o i SISTEMI - per 
APPARECCHIATURE e SISTEMI
Distanze di separazione raccomandate tra apparecchiature di comunicazione a radiofrequenze 
portatili e mobili e il termometro FDTH-V0-4. Il termometro FDTH-V0-4 è destinato all’uso 
in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi di radiofrequenze irradiati sono controllati. 
Il cliente o l’utilizzatore del termometro FDTH-V0-4 può contribuire a prevenire le interferenze 
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione  
a radiofrequenze portatili e mobili (trasmettitori) e il termometro FDTH-V0-4, come consigliato 
di seguito, in base alla potenza massima di uscita delle apparecchiature di comunicazione.

Potenza 
massima 
nominale del 
trasmettitore 
(W)

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore (m)
da 150 kHz  
a 80 MHz  
al di fuori delle 
bande ISM  
e radioamatoriali

150 kHz a 80 MHz 
nelle bande ISM  
e radioamatoriali

da 80 MHz  
a 800 MHz

da 800 MHz  
a 2,7 GHz

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 1,10 2,21
100 12 20,00 35 70

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima non elencata sopra, la distanza 
di separazione raccomandata d in metri (m) può essere stimata utilizzando l’equazione applicabile 
alla frequenza del trasmettitore, dove P è la potenza di uscita massima del trasmettitore in watt 
(W) secondo il produttore del trasmettitore.
NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenza 
superiore.
NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. 
La propagazione elettromagnetica è influenzata dall’assorbimento e dal riflesso di strutture, 
oggetti e persone.
15. Elenco delle norme
FDTH-V0-4 è conforme alle seguenti norme:

IEC 60601-1 Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla 
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali

IEC 60601-1-2 Apparecchi elettromedicali - Parte 1-2: Prescrizioni generali relative alla 
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - Norma collaterale: 
Compatibilità elettromagnetica - Prescrizioni e prove

IEC 60601-1-11 Apparecchi elettromedicali - Parte 1-11: Prescrizioni generali relative alla 
sicurezza fondamentale e alle prestazioni essenziali - Norma collaterale: 
prescrizioni per le apparecchiature elettromedicali e i sistemi elettromedicali 
utilizzati nell’ambito dell’assistenza sanitaria domiciliare

ISO 10993-1 Valutazione biologica dei dispositivi medici - Parte 1: valutazione ed 
esperimento in un processo di gestione del rischio.

EN ISO 15223-1 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo 
medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere  
fornite - Parte 1: prescrizioni generali

ISO 80601-2-56 Apparecchi elettromedicali - Parte 2-56: Requisiti particolari per la sicurezza 
di base e le prestazioni essenziali dei termometri clinici per la misurazione 
della temperatura del corpo

In caso di qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo, è necessario segnalarlo 
al Fabbricante e all’Autorità Competente dello Stato membro.
Data di rilascio: 07.2024
Versione della descrizione: V1.0
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Model: FDTH-V0-4 	
Przed rozpoczęciem korzystania z urządzenia należy 
dokładnie zapoznać się z niniejszymi instrukcjami 
i ostrzeżeniami.
Przed pierwszym użyciem należy usunąć osłonę ochronną z panelu termometru. Data produkcji 
znajduje się na opakowaniu zewnętrznym. 
Zawartość:
1.	 Opis urządzenia
2.	 Budowa i części urządzenia
3.	 Specyfikacja produktu
4.	 Przeznaczenie
5.	 Przeciwwskazania
6.	 Uwagi
7.	 Instalacja i użytkowanie
8.	 Temperatura ciała
 

9.	� Instrukcje dotyczące rozwiązywania 
problemów

10.	Konserwacja 
11.	Akcesoria
12.	Utylizacja produktu
13.	Wyjaśnienie symboli znormalizowanych
14.	�Informacje o kompatybilności 

elektromagnetycznej
15.	Lista norm

1. Opis urządzenia
Dr. Max ThermoMax Digital Comfort to zaawansowany technologicznie termometr elektroniczny 
służący do pomiaru temperatury ciała ludzkiego poprzez rejestrację zmian temperatury i energii 
ludzkiego ciała jako źródła ciepła. Urządzenie ma 8-sekundowy tryb szybkiego pomiaru, dzięki 
czemu można łatwo i szybko określić stan zdrowia w dowolnym miejscu i czasie.
Nazwa produktu: Dr. Max ThermoMax Digital Comfort
Model produktu: FDTH-V0-4
2. Budowa i części urządzenia 
Termometr składa się z plastikowej obudowy, termistora, płytki PCBA, układu emitującego 
dzwięk, wyświetlacza LCD  i baterii.
Schemat wyglądu głowych części urządzenia:

Opis wyświetlacza:

3. Specyfikacja produktu

Model produktu FDTH-V0-4
Napięcie zasilania DC 3V, 1× bateria 3,0 V CR1632
Typ pomiaru Tryb dostosowany
Miejsca pomiaru Pod pachą / w jamie ustnej / w odbycie
Zakres pomiaru 32,0–43,9°C (89,6–111,0°F)
Dokładność pomiaru ±0,1°C (±0,2°F) 32,0–43,9°C (89,6–111,0°F) 

Dla pozostałych zakresów: ±0,2°C (±0,4°F)
Środowisko pracy Temperatura: 5–40°C (41–104°F)

Wilgotność względna: 15–95% RH, bez kondensacji
Ciśnienie atmosferyczne: 70–106 kPa

Warunki transportu/
przechowywania

Temperatura: -25–55°C (-13–131°F)
Wilgotność względna: 15–95% RH, bez kondensacji 
Ciśnienie atmosferyczne: 70–106 kPa

Jednostka temperatury °C /°F
Grupa pamięci 1 pamięć
Żywotność baterii 1 rok/1000 pomiarów
Wymiary urządzenia 34 mm × 15 mm × 140 mm
Masa urządzenia 24 g (bez baterii)
Okres ważności 5 lat (z wyłączeniem części ulegających zużyciu)
Wersja oprogramowania V1.0
Klasa wodoodporności IP24
Porażenie prądem elektrycznym Wewnętrznie zasilane elektryczne urządzenie medyczne
Tryb pracy Praca ciągła
Zastosowana część Zastosowane części typu BF, w tym cała jednostka.
*Oświadczenie: W przypadku przechowywania lub użytkowania poza zakresem temperatury, 
wilgotności lub ciśnienia atmosferycznego określonym przez producenta, produkt może nie 
osiągnąć deklarowanej wydajności.

4. Przeznaczenie
Wskazania do stosowania
Urządzenie służy do pomiaru temperatury pod pachą, w jamie ustnej i w odbycie.
Populacja docelowa
Niemowlęta (z wyjątkiem noworodków), dzieci i dorośli.
Docelowy użytkownik
Użytkownik (w tym pacjent), który otrzymał co najmniej 8-letnie wykształcenie umożliwiające 
przeczytanie i zrozumienie instrukcji używania.
Zaleca się, aby termometr obsługiwały osoby dorosłe, a nie dzieci.
Docelowe środowisko
Szpitale, kliniki i gospodarstwo domowe.
5. Przeciwwskazania
Nie należy stosować w przypadku miejscowych zmian, takich jak stany zapalne, urazy i rany 
pooperacyjne.
Produktu nie wolno stosować u osób uczulonych na stal nierdzewną i plastik ABS.
6. Uwagi
Dotyczące pomiaru:
a)	� Ten produkt służy wyłącznie do monitorowania i kontroli temperatury ciała. Nie można 

go używać do diagnozowania chorób tylko na podstawie wyników pomiarów, a leczenie 
na podsatwie takiej diagnozy może być niebezpieczne i w związku z tym należy postępować 
zgodnie z zaleceniami lekarza.

b)	� W celu zapewnienia dokładności pomiaru, należy zostawić termometr w prawidłowym 
środowisku pracy na ponad 30 minut, aby przed pomiarem osiągnął stabilną temperaturę.

c)	� Nie należy dokonywać pomiarów w środowisku silnych zakłóceń elektromagnetycznych 
(w pobliżu działającej kuchenki mikrofalowej, kuchenki indukcyjnej, telefonu 
komórkowego itp.).

d)	� Nie należy mierzyć temperatury po zażyciu leków zmieniających temperaturę ciała 
(np. aspiryna, paracetamol, ibuprofen), bo może wpływać na wynik pomiaru.

e)	� Intensywne ćwiczenia, płacz, spożywanie posiłków może wpłynąć na zmianę temperatury. 
Zaleca się zachowanie spokoju przez 30 minut przed pomiarem.

f)	� Podczas pomiaru należy zachować spokój, zgodnie z instrukcjami opisanymi w specyfikacji, 
aby nie spowodować odchyleń pomiaru spowodowanych niewłaściwą obsługą.

g)	� W przypadku pomiaru ciągłego wyniki pomiaru mogą się niewiele różnić, co jest zjawiskiem 
normalnym. W trakcie ciągłego pomiaru zaleca się wykonanie 3 pomiarów za każdym razem 
kiedy sprawdza się temperaturę.

h)	� Temperatura ludzkiego ciała zmienia się co pewien czas, a temperatura ciała zmierzona 
w różnych częściach ciała również będzie się różnić. W trakcie obserwacji zmiany temperatury 
ciała, zaleca się wielokrotny pomiar i obserwację temperatury ciała w tej samej części ciała.

i)	� Różne typy i marki urządzeń do pomiaru temperatury nie mają wartości porównawczej. Zaleca 
się stosowanie tego samego urządzenia do pomiaru temperatury w celu obserwacji zmian 
temperatury, aby móc lepiej porównać zmiany temperatury.

Dotyczące produktu:
a)	� Jeśli wiele osób korzysta z tego samego termometru, zaleca się przed każdym pomiarem 

dezynfekcję czujnika termometru alkoholem medycznym o stężeniu powyżej 75%, aby 
zapobiec zakażeniom krzyżowym.

b)	� Nie należy używać urządzenia do innych celów niż dokonywanie pomiarów w jamie ustnej, 
w odbycie i pod pachą.

c)	� Urządzenie należy chronić przed upuszczeniem, uderzeniami i nie należy nim potrząsać, 
ponieważ może to spowodować uszkodzenie produktu lub nieprawidłowe pomiary.

d)	 Nie należy demontować, naprawiać ani modyfikować urządzenia.
e)	� Nie należy używać urządzenia w środowisku zakłóceń elektromagnetycznych, które mogą 

wpływać na wyniki pomiarów.
f)	� Produkt należy przechowywać zgodnie z warunkami transportu/przechowywania, aby uniknąć 

problemów z użytkowaniem lub odchyleń w pomiarach.
g)	� Produkt należy chronić przed bezpośrednim światłem słonecznym, wysoką temperaturą 

i wilgotnością, kurzem, ogniem, wstrząsami i wibracjami.
h)	� Jeśli termometr nie jest używany przez dłuższy czas, należy wyjąć baterie, aby zapobiec 

ich wyciekowi.
i)	 Nie należy umieszczać produktu w miejscach narażonych na porażenie prądem.
j)	� Nie wkładać metalowej końcówki czujnika termometru do gniazdka elektrycznego. Może 

to spowodować porażenie prądem.
k)	 Nie wolno wrzucać termometru i baterii do ognia, ponieważ może to spowodować wybuch.
l)	� Po zakończeniu okresu użytkowania produktu należy go zutylizować zgodnie z lokalnymi 

przepisami i regulacjami.
m)	�Normalnym zastosowaniem tego urządzenia jest tryb pomiaru temperatury ciała ludzkiego, 

jeśli konieczne jest przejście do trybu korekty, należy skontaktować się z serwisem 
posprzedażowym.

7. Instalacja i użytkowanie
Instalacja baterii:
a) �W urządzeniu zastosowano jedną baterię guzikową CR1632, która została zainstalowana 

w termometrze przed opuszczeniem fabryki. (Uwaga: Bateria zainstalowana w termometrze 
jest baterią próbną. Bateria ta może nie mieć takiej samej żywotności jak nowa bateria).

b) �W przypadku konieczności wymiany baterii, należy użyć monety (o grubości  
< 2 mm) lub innego narzędzia umożliwiającego obrócenie pokrywy baterii. 
Należy wykonać ruch zgodnie z symbolem strzałki na pokrywie baterii. Należy 
obrócić pokrywę w lewo od symbolu „blokada” do symbolu „otwarcie”. 
Otworzyć pokrywę baterii.

c) �Po zdjęciu pokrywy baterii, należy pomału wyjąć baterię z komory baterii, 
a następnie włożyć nową baterię do komory, aż do jej zablokowania. Nie należy 
instalować baterii na odwrót, bateria powinna być oznaczona znakiem „+” 
skierowanym do góry.

d) �Po włożeniu baterii należy założyć pokrywę tak, aby symbol strzałki na 
pokrywie baterii pokrył się z symbolem „otwarcie” na obudowie. Używając 
monety (o grubości mniejszej niż 2 mm) lub innego narzędzia, obrócić pokrywę 
baterii. Obrócić symbol strzałki na pokrywie baterii od symbolu „otwarcie” do 
symbolu „blokada”. Pokrywa baterii jest teraz zablokowana.

Instalacja

Otwieranie

Zamknięcie
Dokonywanie pomiaru:
a) �Należy nacisnąć „przycisk zasilania”, na ekranie wyświetlą się wszystkie znaki, a następnie 

wyświetli się wartość temperatury ostatniego pomiaru.
Nacisnąć 
„przycisk 
zasilania”

Automatyczne 
wyświetlenie 

pamięci

b) �Po wyświetleniu wartości temperatury z pamięci, termometr automatycznie przejdzie  
do pomiaru.

Przejście 
automatyczne

c) �Gdy ikona „°C” lub „°F” na ekranie zacznie migać, należy umieścić czujnik termometru  
w następujących miejscach pomiaru:

Miejsca 
pomiaru

Sposób pomiaru Rysunek

Pod pachą • �Podnieść ramię. Umieścić końcówkę czujnika 
pod pachą równolegle do ramienia, docisnąć 
ramię do ciała.

• �Upewnić się, że metalowy czujnik termometru 
znajduje się w całości pod pachą.

*W jamie 
ustnej 

• �Umieścić termometr pod językiem, po lewej 
lub prawej stronie u nasady języka. Czujnik 
termometru powinien mieć dobry kontakt  
z otaczającą tkanką.

• �Zamknąć usta i oddychać równomiernie przez 
nos, aby zapobiec wpływowi wdychanego/
wydychanego powietrza na miejsce pomiaru.

*W odbycie • �Jest to najbardziej niezawodna metoda 
pomiaru, szczególnie odpowiednia dla 
niemowląt i małych dzieci.

• �Dziecko należy położyć na plecach na twardej 
powierzchni i unieść jego nogi pod kątem około 
90°. Dziecko należy trzymać za kostki, aby 
zapobiec obracaniu się ciała dziecka podczas 
pomiaru temperatury.

• �Ostrożnie włożyć czujnik termometru na 2 lub 
3 cm do odbytu. Metalowy czujnik termometru 
powinien być włożony cały.

*U niektórych wrażliwych osób podczas pomiaru temperatury w ustach mogą wystąpić nudności. 
Po zmierzeniu temperatury w odbycie może wystąpić lekkie uczucie rozdęcia odbytu. Są to 
normalne objawy i ustępują one po odpoczynku. Jeśli istnieje obawa, że nie można dokonać 
prawidłowego pomiaru, należy skonsultować się z lekarzem.
d) �Po wykryciu przez termometr temperatury ludzkiego ciała, wynik pomiaru jest wyświetlany  

po ok. 8 sekundach i emitowany jest sygnał dźwiękowy.

8 sekund

Wskazówki dotyczące wyświetlacza i emitowanych sygnałów dźwiękowych 
Po zakończeniu pomiaru na termometrze mogą pojawić się następujące wskazówki:

Wyświetlacz Emitowany sygnał 
dziękowy

Podświetlenie 
ekranu

Znaczenie informacji

Temperatura: 
32,0–36,1°C
(89,6–97,0°F)

„bip bip”... „bip bip”... 
„bip bip”

Brak 
podświetlenia

Docelowe wartości 
temperatury dla 
danego pomiaru 
zostały osiągnięte.

Temperatura: 
36,2–37,5°C
(97,1–99,5°F)

„bip bip”... „bip bip”... 
„bip bip”

zielony Docelowe wartości 
temperatury dla 
danego pomiaru 
zostały osiągnięte.

Temperatura: 
37,6–43,9°C
(99,6–111,0°F)

„bip bip bip bip”...”bip bip 
bip bip” ...”bip bip bip bip”

czerwony Docelowe wartości 
temperatury dla 
danego pomiaru 
zostały osiągnięte.

Funkcja wyłączania zasilania 
Jeśli termometr nie wykona żadnej operacji w ciągu 3 minut lub nie zostanie naciśnięty ponownie 
„przycisk zasilania”, termometr wyłączy się.
Funkcja ustawiania jednostki temperatury
a) �W trybie wyłączonego zasilania, należy nacisnąć „przycisk zasilania” przez około 4 sekundy  

i zwolnić go, gdy zacznie migać ikona °C lub °F.

Nacisnąć „przycisk zasilania” przez około 4 sekundy i zwolnić go.
b) �Nacisnąć ponownie „przycisk zasilania”, aby przełączyć jednostkę temperatury.

Krótkie naciśnięcie 
„przycisku zasilania”

Funkcja informowania o niskim poziomie naładowania baterii
Termometr automatycznie wykrywa stan naładowania baterii przy każdym włączeniu. Jeśli stan 
naładowania baterii jest zbyt niski, aby kontynuować korzystanie z urządzenia, na wyświetlaczu 
pojawi się ikona „  ” i będzie ona migać. Należy nacisnąć „przycisk zasilania”, aby wyłączyć 
urządzenie i wymienić baterię na nową w celu dalszego użytkowania.
Funkcja inicjalizacji
Wyjęcie baterii i ponowne włączenie termometru spowoduje automatyczne przywrócenie 
ustawień fabrycznych.
8. Temperatura ciała
Prawidłowa temperatura ciała ludzkiego mieści się w pewnym zakresie. Prawidłowa temperatura 
ciała różnych osób jest inna, a własna temperatura ciała również będzie się zmieniać w czasie.
Poniżej przedstawiono wartości referencyjne dla definicji gorączki w różnych częściach ludzkiego 
ciała:

Temperatura pod językiem ≥ 37,5°C (99,5°F)
Temperatura pod pachą ≥ 37,2°C (99,0°F)
Temperatura w odbycie ≥ 38,0°C (100,4°F)

*Źródło danych:  
ISO 80601-2-56:2017/AMD 1:2018, 
wyłącznie w celach informacyjnych.
Samodzielna diagnoza i leczenie 
na podstawie wyników pomiarów 
jest niebezpieczne. Należy 
skonsultować się z lekarzem 
w celu podjęcia leczenia w oparciu 
o wyniki pomiarów.

Pokrywa baterii

Wyświetlacz LCD
Przycisk  
zasilania

Czujnik 
termometru

Ikona pamięci
Odczyt wyniku

Ikona baterii

Ikona jednostki

Model: FDTH-V0-4 	
Înainte de a utiliza dispozitivul, vă rugăm să citiți 
în întregime aceste instrucțiuni și atenționări.
Îndepărtați capacul de protecție de pe panoul 
termometrului înainte de prima utilizare. Data de fabricaţie este indicată pe ambalajul exterior.
Conținut:
1.	 Descrierea produsului
2.	 Structura și componentele produsului
3.	 Specificațiile produsului
4.	 Scopul utilizării 
5.	 Contraindicații
6.	 Note
7.	 Punerea în funcţiune și utilizarea
8.	 Temperatura corpului

 
9.	 Instrucțiuni de remediere a problemelor
10.	Întreținere
11.	Accesorii
12.	Eliminarea finală
13.	Explicarea simbolurilor standardizate
14.	�Informații privind compatibilitatea 

electromagnetică
15.	Lista standardelor

1. Descrierea produsului
Dr. Max ThermoMax Digital Comfort este un termometru electronic de înaltă tehnologie, utilizat 
pentru a măsura temperatura corpului uman prin colectarea schimbării temperaturii și energiei 
sursei de căldură a corpului uman. Acest produs are un mod de măsurare rapidă de 8 secunde, 
astfel încât să puteți determina cu ușurință și rapiditate starea dumneavoastră de sănătate și  
a familiei dumneavoastră, oricând și oriunde.
Denumirea produsului: Dr. Max ThermoMax Digital Comfort
Modelul produsului: FDTH-V0-4
2. Structura și componentele produsului
Termometrul este format în principal din carcasă de plastic, termistor, PCBA, cip pentru semnal 
sonor, afișaj LCD, lumină de fundal și baterie. 
Descrierea diagramei structurii aspectului principal:

Descrierea afișajului:

3. Specificațiile produsului

Modelul produsului FDTH-V0-4
Tensiunea de alimentare DC 3 V, 1× baterie 3,0 V CR1632
Tipul de măsurare Mod ajustat
Zona de măsurare Axilară (subraț) / Orală / Rectală
Intervalul de măsurare 32,0–43,9 °C (89,6–111,0 °F)
Precizia de măsurare ±0,1 °C (±0,2 °F) 32,0–43,9 °C (89,6–111,0 °F)

În afara acestui interval: ±0,2 °C (±0,4 °F)
Condiţii de funcţionare Temperatura: 5–40 °C (41–104 °F) 

Umiditatea relativă: 15–95% RH, fără condens
Presiunea atmosferică: 70–106 kPa

Condiţii de transport / depozitare 
/ mediu

Temperatura: -25–55 °C (-13–131 °F) 
Umiditatea relativă: 15–95% RH, fără condens
Presiunea atmosferică: 70–106 kPa

Unitate de temperatură °C/°F
Grup de memorie 1 memorie
Durata de viață a bateriei 1 an/1000 de măsurători
Dimensiunea produsului 34 mm × 15 mm × 140 mm
Greutatea netă 24 g (fără baterie)
Perioada de valabilitate 5 ani (cu excepția părților vulnerabile)
Versiunea de software V1.0
Gradul  de impermeabilitate IP24
Șoc electric Echipament ME cu alimentare internă
Modul de operare Funcționare continuă
Partea aplicată Parte aplicată tip BF, inclusiv întreaga unitate
*Declarație: În cazul în care este depozitat sau utilizat în afara intervalelor de temperatură, 
umiditate sau presiune atmosferică specificate de producător, este posibil ca produsul să nu 
atingă performanțele declarate.

4. Scopul utilizării 
Indicație de utilizare
Este utilizat pentru măsurarea temperaturii umane la subraț, cavității bucale și rectale.
Populația vizată
Sugari (cu excepția nou-născuților), copii și adulți.
Utilizator propus (operator)
Utilizatorul trebuie să aibă o educație de cel puțin 8 ani, astfel încât să poată citi și înțelege 
manualul de utilizare (inclusiv pacienții).
Recomandăm adulților să utilizeze termometrul în locul bebelușilor și copiilor.
Mediu aplicabil
Spitale, clinici și utilizare la domiciliu.
5. Contraindicații
Nu utilizați în zonele cu leziuni locale, cum ar fi inflamații, traumatisme sau leziuni postoperatorii. 
Este interzis pentru cei care sunt alergici la oțel inoxidabil și la plastic ABS.
6. Note
Măsurători:
a)	� Acest produs este destinat exclusiv pentru monitorizarea și autotestarea temperaturii corporale 

şi nu poate fi folosit pentru diagnosticarea bolilor, este foarte periculoasă autoevaluarea 
și tratamentul bazat numai pe rezultatul măsurători, prin urmare vă rugăm să vă asigurați 
că urmați instrucțiunile medicului.

b)	� Pentru a asigura precizia măsurătorilor, vă rugăm să setați termometrul în mediul de lucru 
normal pentru mai mult de 30 de minute,  astfel încât să ajungă la starea de echilibru înainte 
de măsurare.

c)	� Vă rugăm să nu măsurați în condiții de interferență electromagnetică puternică (cuptor cu 
microunde în funcţiune, plită cu inducție, telefon mobil în apropiere etc.), întrucât acest lucru 
poate cauza o măsurare incorectă sau imposibilitatea efectuării măsurătorii.

d)	� Măsurarea temperaturii corporale după administrarea de medicamente care modifică 
temperatura corpului (de exemplu, aspirină, paracetamol, ibuprofen), poate cauza distorsiuni 
de măsurare.

e)	� Pot exista fluctuații de temperatură corporală după exerciții fizice intense, plâns, mâncat etc.  
Se recomandă o perioadă de repaus de 30 de minute înainte de măsurarea temperaturii.

f)	� În timpul măsurării, vă rugăm să stați liniștit și nemișcat, conform metodei de 
măsurare prezentată în specificație, pentru a nu provoca abaterea măsurătorii cauzată                                                                       
de funcționarea necorespunzătoare.

g)	� Atunci când temperatura se măsoară în mod repetat, rezultatele măsurătorilor pot avea mici 
erori, ceea ce este un fenomen normal, se recomandă să măsurați temperatura în mod repetat 
de până la trei ori la un moment dat.                                                           

h)	� Temperatura corpului uman fluctuează din când în când, iar temperatura corpului măsurată 
în diferite părți ale corpului va varia, de asemenea. Când se observă modificări ale temperaturii 
corpului, se recomandă măsurarea și observarea temperaturii în aceeași parte a corpului 
de mai multe ori.

i)	� Diferitele tipuri și mărci de produse de măsurare a temperaturii nu au valori comparative. 
Se recomandă utilizarea aceluiași produs de măsurare a temperaturii pentru a observa 
schimbările de temperatură şi pentru a înțelege mai bine schimbările de temperatură.

Despre produs:
a)	� Atunci când mai multe persoane folosesc același termometru, se recomandă dezinfectarea 

sondei termometrului cu alcool medicinal de minimum 75% înainte de fiecare măsurare,                                                                         
pentru a preveni răspândirea infecțiilor.

b)	� Cu excepția măsurării temperaturii axilare, orale și rectale, nu utilizați acest produs în alte 
scopuri.

c)	� Vă rugăm să nu loviți, scăpați, zdruncinați sau agitați acest produs, deoarece poate provoca 
defecțiuni ale produsului sau deviații de măsurare.

d)	 Nu dezasamblați, nu reparați și nu modificați produsul.
e)	� Nu utilizați în medii cu interferențe electromagnetice, deoarece pot afecta rezultatele 

măsurătorilor.
f)	� Vă rugăm să păstrați produsul în conformitate cu condițiile de transport/depozitare a 

produsului pentru a evita problemele de utilizare sau deviațiile de măsurare.
g)	� Nu păstraţi în lumina directă a soarelui, la temperaturi ridicate și umiditate, în spaţii cu praf, 

în apropierea focului, în zone cu vibrații și șocuri.
h)	� Dacă termometrul nu este utilizat pentru o perioadă lungă de timp, bateria trebuie scoasă 

pentru a preveni scurgerea acesteia.
i)	 Nu păstraţi acest produs într-un spaţiu cu șocuri electrice.
j)	� Nu introduceți capătul metalic al sondei termometrului în priza electrică. Acest lucru poate 

provoca un șoc electric.
k)	 Nu aruncați termometrul și accesoriile sale, bateriile, în foc,  deoarece pot provoca o explozie.
l)	� Vă rugăm să eliminați deșeurile sau reziduurile la sfârșitul duratei de viață a produsului în 

conformitate cu legislaţia și reglementările locale.
m)	�Utilizarea normală a acestui produs este modul de măsurare a temperaturii corpului uman, 

dacă este necesar să accesați modul de corecție, contactați agențiile de servicii post-vânzare 
ale companiei.

7. Punerea în funcţiune și utilizarea
Montarea bateriilor:
a) �Acest produs utilizează o baterie de tip buton CR1632, care a fost încorporată în corpul 

termometrului atunci când acesta a fost fabricat. (Notă: Bateria încorporată în termometru este 
o baterie de probă. Este posibil ca această baterie să nu ofere aceeași durată de viață ca cea 
a unei baterii noi).

b) �Dacă trebuie să înlocuiți bateria cu o baterie nouă, utilizați o monedă 
(cu grosimea mai mică de 2 mm) sau alt instrument care poate roti capacul 
bateriei. În conformitate cu simbolul săgeții de pe capacul bateriei, rotiți spre 
stânga de la simbolul „închis” la simbolul „deschis”. Deschideți capacul bateriei.

c) �După ce aţi scos capacul bateriei, îndepărtaţi încet bateria din locașul acesteia, 
apoi introduceţi noua baterie în locașul respectiv în aceeaşi direcție din care aţi 
îndepărtat bateria uzată, până când aceasta este blocată. Nu montați bateria 
în direcția opusă. Bateria trebuie să aibă semnul „+”în partea de sus.

d) �După introducerea bateriei, aliniați simbolul săgeții de pe capacul bateriei 
cu simbolul „deschis” de pe carcasă și puneţi capacul. Folosind o monedă 
(cu o grosime mai mică de 2 mm) sau  o altă instrument care poate roti capacul 
bateriei, rotiți simbolul săgeții de pe capacul bateriei de la simbolul „deschis” 
la simbolul „închis”. Capacul bateriei este acum închis.

Instalare

Deschis

Închis
Procesul de măsurare:
a) �Apăsaţi „butonul de pornire”, termometrul va fi afișat pe ecran complet, apoi acesta va afișa 

valoarea efectivă a temperaturii măsurată ultima dată şi stocată în memorie.

Apăsaţi  
butonul  

de pornire

Afişare 
automata 
a valorii 

memorate

b) După afișarea valorii memorate, termometrul va intra automat în starea de măsurare.
Conversie 
automată

c) �Când pictograma „°C” sau „°F” de pe ecran începe să lumineze intermitent, plasați senzorul   
de temperatură al termometrului în următoarele zone de măsurare:

Zona 
de măsurare

Metoda de măsurare Grafica

Axilar • �Ridicați brațul, așezați vârful sondei sub axilă, 
paralel cu brațul, apăsând brațul pe corp.

• �Asigurați-vă că sonda metalică  
a termometrului este fixată complet la nivelul 
axilei.

*Oral • �Așezați termometrul într-unul dintre cele două 
locuri de sub limbă, în stânga sau în dreapta 
bazei limbii. Sonda de măsurare trebuie să intre 
în contact cu țesutul.

• �Închideți gura și respirați uniform pe nas pentru 
ca măsurarea să nu fie influențată  
de aerul inhalat/expirat.

*Rectal • �Aceasta este cea mai sigură metodă de 
măsurare, fiind adecvată în special pentru sugari 
și copii mici.

• �Așezați copilul pe spate pe o suprafață tare și 
ridicați-i picioarele la un unghi de aproximativ 
90°. Țineți-l de glezne pentru a-i împiedica 
corpul să se întoarcă în timp ce îi măsurați 
temperatura.

• �Introduceți cu grijă sonda de măsurare  
a termometrului 2 până la 3 cm în orificiul anal, 
până când sonda metalică a termometrului este 
complet acoperită.

*Pentru unele persoane sensibile, poate apărea senzaţia de greață atunci când se măsoară 
temperatura în cavitatea bucală. După măsurarea temperaturii rectale, poate exista o ușoară 
senzație de distensie la nivelul anusului. Toate acestea sunt fenomene normale, iar după o pauză 
acestea se ameliorează. Dacă vă îngrijorează faptul că măsurarea nu poate fi efectuată corect, vă 
rugăm să vă adresați unui medic specialist pentru a măsura temperatura.
d) �După ce termometrul detectează temperatura corpului uman, rezultatele măsurătorii vor fi 

afișate aproximativ 8 secunde mai târziu, cu un semnal sonor prompt. 

8 secunde

Indicaţii privind afişajul şi semnalul sonor
După finalizarea măsurătorii, termometrul poate afişa următoarele indicaţii:

Afişajul ecranului Indicaţii privind semnalul 
sonor

Semnificaţia 
luminii de fundal

Semnificaţia 
informaţiilor

Temperatură: 
32,0–36,1 °C
(89,6–97,0 °F)

„bip bip”... „bip bip”... 
„bip bip”

Nu există lumină de 
fundal

Valorile temperaturii 
ţintă pentru această 
măsurătoare

Temperatură: 
36,2–37,5 °C
(97,1–99,5 °F)

„bip bip”... „bip bip”... 
„bip bip”

verde Valorile temperaturii 
ţintă pentru această 
măsurătoare

Temperatură: 
37,6–43,9 °C
(99,6–111,0 °F)

„bip bip bip bip”... „bip 
bip bip bip” ... „bip bip 
bip bip”

roşie Valorile temperaturii 
ţintă pentru această 
măsurătoare

Funcția de oprire 
Dacă termometrul nu efectuează nicio operațiune în decurs de 3 minute sau dacă nu apăsaţi din 
nou „butonul de pornire”, acesta va intra direct în starea de oprire.
Funcția de setare a unității de temperatură
a) �Când termometrul este oprit, apăsați „butonul de pornire” timp de aproximativ 4 secunde și 

eliberați-l atunci când pictograma unității °C sau °F începe să lumineze intermitent.

Apăsaţi [butonul de pornire] aproximativ 4 secunde, apoi eliberaţi
b) �Apăsați din nou „butonul de pornire” pentru a comuta unitatea de temperatură.

Apăsare scurtă pe 
[butonul de pornire]

Capacul bateriei

Zona de afișare LCD
Butonul  

de pornire
Sonda 
termometrului

Pictograma pentru memorie
Citirea termometrului

Pictograma pentru baterie

Pictograma pentru unitate 

Model: FDTH-V0-4 	
Pre upotrebe uređaja, molimo Vas da pročitate 
ova uputstva i upozorenja do kraja.
Uklonite zaštitnu foliju sa površine toplomera pre prve 
upotrebe. Datum proizvodnje je prikazan na spoljašnjem pakovanju. 
Sadržaj:
1.	 Opis proizvoda
2.	 Struktura i komponente proizvoda
3.	 Specifikacija proizvoda
4.	 Namena
5.	 Kontraindikacije
6.	 Napomene
7.	 Instalacija i upotreba
8.	 Telesna temperatura

 
9.	 Instrukcije za rešavanje problema
10.	Održavanje
11.	Dodatna oprema
12.	Konačno odlaganje
13.	Objašnjenje standardizovanih simbola
14.	�Informacija o elektromagnetnoj 

kompatibilnosti
15.	Lista standarda

1. Opis proizvoda
Dr. Max ThermoMax Digital Comfort je električni toplomer visoke tehnologije koji se koristi 
za merenje temperature ljudskog tela registrujući promenu temperature i energije sa izvora 
toplote tela. Ovaj proizvod ima režim brzog merenja od 8 sekundi, tako da lako i brzo možete 
saznati Vaš ili zdravstveni status Vaše porodice, u bilo koje vreme i na bilo kojem mestu.
Ime proizvoda: Dr. Max ThermoMax Digital Comfort
Model proizvoda: FDTH-V0-4
2. Struktura i komponente proizvoda
Toplomer se u osnovi sastoji od plastičnog okvira, termistora, PCBA, uređaja za audio signalizaciju, 
LCD displeja, pozadinskog svetla i baterije. 
Strukturni dijagram osnovnih delova:

Opis prikaza displeja:

3. Specifikacija proizvoda

Model proizvoda FDTH-V0-4
Jačina baterije DC 3 V, 1× 3,0 V CR1632 baterija
Tip merenja Prilagođeni režim
Merna mesta Aksilarno (ispod pazuha) / Oralno / Rektalno
Merni opseg 32,0–43,9 °C (89,6–111,0 °F)
Tačnost merenja ±0,1 °C (±0,2 °F) 32,0–43,9 °C (89,6–111,0 °F) 

Izvan ovog opsega :±0,2 °C (±0,4 °F)
Radni uslovi Temperatura: 5–40 °C (41–104 °F)

Relativna vlažnost: 15–95% RV, bez kondenzacije
Atmosferski pritisak: 70–106 kPa

Uslovi transporta/čuvanja Temperatura: -25–55 °C (-13–131 °F)
Relativna vlažnost: 15–95% RV,bez kondenzacije
Atmosferski pritisak: 70–106 kPa

Temperaturna jedinica °C/°F
Memorijska grupa 1 memorija
Trajanje baterije 1 godina/1000 merenja
Dimenzije proizvoda 34 mm × 15 mm × 140 mm
Težina proizvoda 24 g (bez baterije)
Rok upotrebe 5 godina (sa izuzetkom lomljivih delova)
Verzija softvera V1.0
Stepen vodootpornosti IP24
Zaštita od strujnog udara ME oprema sa unutrašnjim napajanjem
Radni režim Kontinuirana primena
Aplikacioni deo Aplikacioni deo tipa BF, uključujući ceo uređaj
*Napomena: Ukoliko se čuva ili koristi izvan opsega temperature, vlažnosti ili atmosferskog 
pritiska propisanog od strane proizvođača, proizvod možda neće postići predviđene performanse.

4. Namena
Indikacija za primenu
Koristi se za merenje telesne temperature kod ljudi u području pazušne jame, usne duplje i 
rektuma.
Namenjeno za sledeće populacije
Odojčad (sa izuzetkom novorođenčadi), deca i odrasli.
Predviđeni korisnik
Osoba koja ima najmanje 8 godina obrazovanja kako bi mogla da pročita i razume uputstvo 
(uključujući pacijente).
Preporučujemo odraslima da rukuju toplomerom umesto beba i dece.
Primenljivo u okruženju
Bolnice, klinike i kućna upotreba.
5. Kontraindikacije
Nemojte koristiti na lokalnim lezijama poput zapaljenskih, traumatskih i postoperativnih. 
Upotreba je zabranjena osobama alergičnim na nerđajući čelik i ABS plastiku.
6. Napomene
Merenje:
a)	� Ovaj proizvod služi samo za praćenje i samostalno merenje telesne temperature, ne može se 

koristiti za dijagnostifikovanje bolesti; Veoma je opasno oslanjati se na samostalnu procenu 
i lečenje, pa se pridržavajte uputstva lekara.

b)	� Da biste obezbedili tačnost merenja, ostavite toplomer u normalnom radnom okruženju 
najmanje 30 minuta, kako bi se postiglo stanje ravnoteže pre merenja.

c)	� Nemojte meriti u uslovima jakih elektromagnetnih smetnji (uključena mikrotalasna pećnica, 
indukciona ploča, mobilni telefon u blizini, itd.), ovo može uzrokovati netačno merenje ili da se 
ono ne može izvršiti.

d)	� Merenje kod pacijenata nakon uzimanja lekova koji snižavaju telesnu temperaturu (npr. aspirin, 
paracetamol, ibuprofen) može uticati na rezultate merenja.  

e)	� Temperaturne fluktuacije se mogu javiti nakon intenzivnog treninga, plakanja, obroka itd. 
Preporučuje se da budete tihi 30 minuta pre merenja. 

f)	� Tokom merenja, korisnik bi trebalo da ćuti i da miruje, u skladu sa načinom merenja prikazanim 
u specifikaciji, kako ne bi došlo do greške u merenju usled nepravilnog rukovanja. 

g)	� Pri uzastopnom merenju, rezultati merenja mogu pokazati manju grešku, što je normalna 
pojava i preporučuje se da maksimalan broj uzastopnih merenja bude 3. 

h)	� Temperatura ljudskog tela se može menjati s vremena na vreme i može varirati ukoliko se 
meri na različitim mestima. Kada se uzme u obzir variranje telesne temperature, preporučuje 
se merenje na istom mestu više puta. 

i)	� Rezultati merenja dobijeni korišćenjem različitih tipova i brendova proizvoda za merenje 
temperature se ne mogu porediti. Preporučuje se korišćenje istog proizvoda za merenje 
temperature za praćenje promena u temperaturi u cilju boljeg razumevanja.

O proizvodu:
a)	� Kada više osoba koristi isti toplomer, preporučuje se dezinfikovanje sonde toplomera 

medicinskim alkoholom koncentracije veće od 75% da bi se sprečile unakrsne infekcije.
b)	� Nemojte koristiti toplomer u druge svrhe, osim za merenje temperature ispod pazuha, oralno 

i rektalno.
c)	� Proizvod nemojte ispuštati, udarati, gaziti ili tresti, jer to može izazvati kvar ili odstupanje  

u merenju.
d)	 Nemojte rastavljati, popravljati ili modifikovati proizvod.
e)	� Nemojte koristiti proizvod u okruženju elektromagnetnih smetnji, jer to može uticati 

na rezultate merenja. 
f)	� Čuvajte proizvod u skladu sa zahtevima za transport/čuvanje da biste izbegli probleme 

pri korišćenju ili nepravilnosti u merenju.
g)	� Nemojte izlagati proizvod direktnoj sunčevoj svetlosti, visokoj temperaturi i vlazi, prašini, blizu 

vatre, mestu podložnom vibracijama.
h)	 Ako toplomer ne koristite duže vreme, bateriju treba izvaditi da bi se sprečilo curenje baterije.
i)	 Nemojte stavljati proizvod na mesta sa opasnošću od strujnog udara.
j)	 Ne ubacujte kraj metalne sonde toplomera u utičnicu. Ovo može dovesti do strujnog udara.
k)	 Ne bacajte toplomer i pripadajuće baterije u vatru, to može dovesti do eksplozije.
l)	� Otpad ili ostatke na kraju životnog veka proizvoda odložite u skladu sa lokalnim zakonima  

i propisima.
m)	�Normalna upotreba ovog proizvoda podrazumeva merenje telesne temperature, ukoliko 

nameravate da ga koristite u druge svrhe, morate kontaktirati servisne agencije kompanije.
7. Instalacija i upotreba
Instalacija baterija:
a) �Ovaj proizvod koristi jednu CR1632 dugmastu bateriju koja je ubačena u telo toplomera pri 

napuštanju fabrike. (Napomena: Ugrađena baterija u toplomeru je probna baterija. Ova baterija 
može trajati kraće od nove baterije.)

b) �Ukoliko je potrebno da stavite novu bateriju, koristitie novčić (debljine < 2mm) 
ili druge alate koji mogu rotirati poklopac baterije. Rotirajte poklopac baterije 
u smeru koji pokazuje znak strelice. Rotirajte ulevo od znaka „zaključano“ 
do znaka „otvoreno“. Otvorite poklopac baterije.

c) �Kada uklonite poklopac baterije, polako uklonite bateriju iz ležišta baterije 
i stavite novu bateriju u ležište baterije iz pravca uklanjanja dok se ne uglavi. 
Ne stavljajte bateriju u suprotnom smeru, oznaka „+“ bi trebalo da bude 
postavljena na gore.

d) �Nakon postavljanja baterije, postavite poklopac tako što ćete poravnati znak 
strelice na poklopcu baterije sa znakom „otvoreno“ na telu uređaja. Koristite 
novčić (tanji od 2 mm) ili drugi alat koji može rotirati poklopac baterije. Rotirajte 
strelicu na poklopcu baterije od znaka „otvoreno“ do znaka „zaključano“. 
Poklopac baterije je sada zaključan.  

Postavite

Otvoreno

Zaključano
Proces merenja:
a) �Pritisnite „dugme za uključivanje i isključivanje“, displej toplomera će se pokrenuti, a onda 

prikazati efektivnu memorisanu temperaturu izmerenu poslednji put.
Pritisnite  

dugme za 
uključivanje  

i isključivanje

Automatski 
prikaz  

memorije

b) Nakon prikaza memorisane vrednosti, toplomer će automatski biti spreman za merenje. 
Automatska 

promena

c) �Kada simbol „°C” ili „°F” na ekranu počne da treperi, postavite temperaturni senzor toplomera 
na sledeće merne delove:

Merni deo Način merenja Slika
Aksilarno 
(ispod pazuha)

• �Podignite ruku, postavite vrh sonde ispod 
pazuha, paralelno sa rukom, pritiskajući ruku 
uz telo.

• �Osigurajte da metalna sonda toplomera bude 
u potpunosti obuhvaćena pazuhom.

*Oralno • �Postavite toplomer u jedno od dva mesta ispod 
jezika, levo ili desno u korenu jezika. Merna 
sonda mora biti u odgovarajućem kontaktu 
sa tkivom. 

• �Zatvorite usta i dišite ujednačeno kroz nos 
da biste sprečili uticaj udahnutog/izdahnutog 
vazduha na rezultate merenja. 

*Rektalno • �Ovo je najpouzdaniji metod merenja i posebno 
je pogodan za odojčad i malu decu.

• �Položite bebu na leđa na tvrdoj podlozi  
i podignite joj noge pod uglom od približno 90°. 
Držite bebu za nožne članke da biste sprečili 
okretanje tela tokom merenja temperature.

• �Pažljivo postavite mernu sondu toplomera 
2 do 3 cm u analni otvor dok merna sonda  
ne bude potpuno obuhvaćena.

*Kod pojedinih osetljivih ljudi, može se javiti mučnina prilikom merenja temperature u ustima. 
Nakon merenja temperature rektalno, može se javiti blagi osećaj pritiska u anusu. Ovo su sve 
normalne pojave, koje se mogu ublažiti nakon odmora. Ako Vas brine da merenje ne možete da 
sprovedete pravilno, konsultujte zdravstvene radnike. 
d) �Nakon što toplomer detektuje temperaturu ljudskog tela, rezultat merenja će se prikazati nakon 

8 sekundi uz istovremeni zvučni signal.

8 sekundi

Oznake na displeju i zvučni signali
Nakon što je merenje završeno, sledeći signali se mogu pojaviti na toplomeru:

Prikaz na ekranu Zvučni signal Pozadinsko 
osvetljenje

Tumačenje 
informacija

Temperatura: 
32,0–36,1 °C
(89,6–97,0 °F)

„bip bip”... „bip bip”... 
„bip bip”

Bez pozadinskog 
osvetljenja

Ciljne vrednosti 
temperature za ovo 
merenje

Temperatura: 
36,2–37,5 °C
(97,1–99,5 °F)

„bip bip”... „bip bip”... 
„bip bip”

zeleno Ciljne vrednosti 
temperature za ovo 
merenje

Temperatura: 
37,6–43,9 °C
(99,6–111,0 °F)

„bip bip bip bip”... „bip bip 
bip bip”... „bip bip bip bip”

crveno Ciljne vrednosti 
temperature za ovo 
merenje

Funkcija isključivanja
Ako je toplomer neaktivan tokom 3 minuta ili nije ponovo pritisnuto „dugme za uključivanje  
i isključivanje“, direktno će se isključiti.
Funkcija podešavanja merne jedinice temperature 
a) �Kada je toplomer isključen, pritisnite „dugme za uključivanje i isključivanje“ i zadržite  

4 sekunde, potom pustite „dugme za uključivanje i isključivanje“ kada ikonica za mernu jedinicu 
°C ili °F počne da svetli. 

Držite dugme za uključivanje oko 4 sekunde i pustite
b) �Ponovo pritisnite „dugme za uključivanje i isključivanje“ da biste promenili mernu jedinicu.

Kratko pritisnite dugme 
za uključivanje  
i isključivanje

Funkcija brze detekcije niskog napona
Toplomer automatski detektuje napon baterije svaki put kada se uključi. Kada je napon baterije 
suviše nizak da bi se nastavila upotreba, na ekranu se prikazuje simbol „  ” koji treperi. 
Pritisnite „dugme za uključivanje i isključivanje“ da biste ga isključili, mora se staviti nova baterija 
da biste nastavili sa upotrebom.  
Funkcija pokretanja toplomera
Zamenite bateriju i ponovo uključite toplomer, koji će se automatski vratiti na fabrička 
podešavanja.
8. Telesna temperatura
Normalna telesna temperatura se kreće u opsegu vrednosti, normalna telesna temperatura kod 
različitih ljudi će biti različita, a telesna temperatura pojedinca će se takođe razlikovati u različito 
vreme.

Poklopac baterije

Oblast LCD displeja

Dugme za 
uključivanje i 
isključivanje

Sonda toplomera

Simbol memorije
Prikaz očitane vrednosti

Simbol baterije

Simbol merne jedinice

ThermoMax Digital Comfort
Termometr cyfrowy z elastyczną końcówką – szybki pomiar
Wyrób medyczny
PL  Instrukcja używania 

ThermoMax Digital Comfort
Termometru digital cu vârf flexibil - măsurare rapidă
Dispozitiv medical
RO  Instrucțiuni de utilizare 

ThermoMax Digital Comfort
Digitalni toplomer sa fleksibilnim vrhom – brzo merenje
Medicinsko sredstvo 
RS  Uputstvo za upotrebu

Famidoc Technology Co., Ltd., No. 212 Yilong Road, Changan Town,  
Dongguan, Guangdong Province, 523853, Chiny/R. P. Chineză/Kina

Tel.: +86-769-89272488
Fax: +86-769-89272498
www.famidoc.com

Dr. Max Pharma s.r.o., Na Florenci 2116/15,  
Nové Město, 110 00 Praha 1, Czechy/Republica Cehă/Češka Republika

Ovlašćeni predstavnik i distributer:  
Dr. Max Warehouse d.o.o., Viline Vode bb, 11060 Beograd-Palilula, Srbija

�Dr. Max Sp. z o.o.,  
ul. Krzemieniecka 60a,  
54-613 Wrocław, Polska

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy/Germania/Nemačka

9. Instrukcje dotyczące rozwiązywania problemów

Opis problemu Możliwe przyczyny Rozwiązanie
Ekran nie reaguje, gdy 
zasilanie jest włączane lub gdy 
do urządzenia zainstalowano 
baterię.

Bateria jest wyczerpana. Należy wymienić baterię na 
nową i włączyć ponownie 
urządzenie.

Nieprawidłowa instalacja 
baterii.

Baterię należy zainstalować 
prawidłowo, zgodnie  
z oznaczeniem bieguna 
dodatniego i ujemnego  
w komorze baterii.

Po ponownym włożeniu baterii 
ekran nadal nie reaguje.

Należy skontaktować się  
z dystrybutorem/producentem 
urządzenia.

Podczas uruchamiania 
systemu pojawia się 
komunikat „Err”.

Awaria urządzenia. Należy skontaktować się  
z dystrybutorem/producentem 
urządzenia.

Na ekranie pojawi się ikona 
baterii.

Zbyt niski poziom baterii,
powodujący niepowodzenie 
podczas uruchamiania 
systemu.

Należy wymienić baterię na 
nową i włączyć ponownie 
urządzenie.

Symbol na urządzeniu miga 
przez cały czas.

Temperatura pomiaru jest 
wyższa niż maksymalna 
wartość zakresu termometru.

Należy sprawdzić, czy cel 
pomiaru jest prawidłowy  
i wykonać pomiar ponownie.

Symbol na urządzeniu miga 
przez cały czas.

Zmierzona temperatura jest 
poniżej minimalnej wartości 
zakresu termometru.

Należy sprawdzić, czy cel 
pomiaru jest prawidłowy  
i wykonać pomiar ponownie.

10. Konserwacja
a)	�Należy używać miękkiej, suchej szmatki, aby delikatnie wytrzeć zabrudzenia na obudowie 

urządzenia. Jeśli powierzchnia jest bardziej zabrudzona, można nasączyć szmatkę alkoholem. 
Czyszczenie zalecane jest co 1 miesiąc. 
Uwaga: Nie wolno używać do mycia wody ani środków czyszczących, ani innych substancji 
zawierających substancje ścierne.

b)	�W przypadku zabrudzenia czujnika termometru należy użyć miękkiej szmatki nasączonej 
alkoholem medycznym o stężeniu powyżej 75%, aby delikatnie wytrzeć końcówkę czujnika 
termometru. Jeśli czyszczenie nie przynosi efektu, należy skontaktować się z działem obsługi 
klienta.

c)	� W przypadku uszkodzenia czujnika termometru, przycisku, wyświetlacza i innej części, należy 
skontaktować się z serwisem posprzedażowym.

d)	�Produkt należy chronić przed bezpośrednim światłem słonecznym, wysoką temperaturą  
i wilgotnością, kurzem, ogniem, wstrząsami i wibracjami.

e)	�Jeśli termometr nie jest używany przez dłuższy czas, należy wyjąć z niego baterie, 
aby zapobiec ich wyciekowi.

f)	� Pojawienie się ikony „  ” na ekranie termometru oznacza, że bateria jest wyczerpana. 
Należy wymienić baterie na nowe i włączyć ponownie urządzenie. 

g)	�Wytwóca nie upoważnia żadnej innej firmy ani osoby do przeprowadzania konserwacji 
urzadzenia, demontażu i regulowania termometru.

h)	�Termometr został przetestowany i skalibrowany w momencie produkcji. W przypadku 
jakichkolwiek pytań dotyczących funkcji lub dokładności pomiaru urządzania, należy 
skontaktować się ze sprzedawcą lub producentem.

11. Akcesoria
Należy używać wyłącznie oryginalnych akcesoriów i sprawdzić, czy otrzymane akcesoria są 
kompletne. 1× urządzenie FDTH-V0-4, 1× bateria CR1632, 1× instrukcja używania.
*Dane techniczne należy porównać z informacjami w  instrukcji używania.
*Poza stosowaniem baterii CR1632, zastąpienie istniejących części urządzenia, częściami 
niedostarczonymi przez wytwórcę może spowodować błędy pomiarowe i zagrożenie dla 
użytkownika.
12. Utylizacja produktu

 
Po zakończeniu użytkowania produktu nie należy go wyrzucać ze zwykłymi odpadami 
domowymi, lecz oddać do punktu zbiórki zajmującego się recyklingiem sprzętu 
elektronicznego.

Zużyty sprzęt elektryczny i elektroniczny może mieć potencjalnie szkodliwy wpływ na środowisko.
Nieprawidłowa utylizacja może powodować gromadzenie się szkodliwych toksyn w powietrzu, 
wodzie i glebie, co może być szkodliwe dla zdrowia ludzkiego.
13. Wyjaśnienie symboli znormalizowanych 
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Produkt zgodny 
z europejskim 
rozporządzeniem 
dotyczącym wyrobów 
medycznych (UE) 2017/745, 
jednostka notyfikowana to 
SGS Belgium NV.

IP24

Klasa IP urządzenia: stopień 
ochrony urządzenia przed 
wnikaniem ciał obcych

Autoryzowany 
przedstawiciel na kraje 
Wspólnoty Europejskiej

Utylizacja produktu zgodnie 
z dyrektywą  
2002/96/WE (WEEE).

Zajrzyj do instrukcji 
używania.

Wyrób medyczny

Uwaga! Należy zapoznać 
się z dołączonymi 
dokumentami.

Data produkcji

Typ BF zastosowanych 
części

Numer modelu

Kod partii Niepowtarzalny kod 
identyfikacyjny wyrobu

Wytwórca Importer

Termin ważności Dystrybutor

14. Informacje o kompatybilności elektromagnetycznej
OSTRZEŻENIE:
Należy unikać używania tego urządzenia w pobliżu lub pod/nad innym sprzętem, ponieważ 
może to spowodować niewłaściwe działanie. W razie konieczności takiego korzystania należy 
obserwować oba sprzęty, aby zweryfikować, czy działają poprawnie.
Korzystanie z akcesoriów, przetworników i przewodów innych niż określone lub dostarczone 
przez producenta urządzenia FDTH-V0-4 może spowodować zwiększenie emisji 
elektromagnetycznej lub zmniejszeniem odporności elektromagnetycznej urządzenia  
i spowodować jego niewłaściwe działanie.
Przenośny sprzęt komunikacji radiowej (w tym urządzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe 
i anteny zewnętrzne) należy używać w odległości co najmniej 30 cm od jakiejkolwiek części 
urządzenia FDTH-V0-4, łącznie z przewodami określonymi przez producenta. W przeciwnym razie 
może dojść do pogorszenia działania tego sprzętu.
Wytyczne i deklaracja producenta – emisja elektromagnetyczna – dla wszystkich 
URZĄDZEŃ I SYSTEMÓW
Wskazówki i deklaracja producenta – emisje elektromagnetyczne
Urządzenie FDTH-V0-4 należy używać w środowisku elektromagnetycznym opisanym poniżej. 
Klient lub użytkownik urządzenia FDTH-V0-4 powinien upewnić się, że jest ono używane  
w opisanym środowisku.

Test emisji Zgodność Środowisko elektromagnetyczne – wytyczne
Emisje częstotliwości 
radiowych CISPR 11

Grupa 1 Urządzenie FDTH-V0-4 wykorzystuje energię 
częstotliwości radiowej wyłącznie do procesów 
wewnętrznych. W związku z tym emisje częstotliwości 
radiowych są bardzo niskie i nie powinny powodować 
zakłóceń w pobliskim sprzęcie elektronicznym.

Emisje RF CISPR 11 Klasa B Urządzenie FDTH-V0-4 nadaje się do użytku we 
wszystkich obiektach, w tym w budynkach mieszkalnych 
bezpośrednio podłączonych do sieci zasilającej niskiego 
napięcia, która zasila budynki do celów mieszkalnych.

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Klasa A

Wahania napięcia / 
emisje migotania
IEC 61000-3-3

Zgodność

Wytyczne i deklaracja producenta – odporność elektromagnetyczna – dla wszystkich 
URZĄDZEŃ I SYSTEMÓW
Wytyczne i deklaracja producenta – odporność elektromagnetyczna
Urządzenie FDTH-V0-4 należy używać w środowisku elektromagnetycznym opisanym poniżej. 
Klient lub użytkownik urządzenia FDTH-V0-4 powinien upewnić się, że jest ono używane  
w opisanym środowisku.

Test odporności IEC 60601 Poziom 
zgodności

Środowisko elektromagnetyczne 
– wytyczne

Wyładowania 
elektrostatyczne 
(ESD) IEC 
61000-4-2

±8 kV kontaktowe
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV 
w powietrzu

±8 kV kontaktowe
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV 
w powietrzu

Podłogi powinny być drewniane, 
betonowe lub z płytek 
ceramicznych. Jeśli podłogi pokryte 
są materiałem syntetycznym, 
wilgotność względna powinna 
wynosić co najmniej 30%. 

Elektrostatyczny 
stan przejściowy 
/ wybuch
IEC 61000-4-4

±2 kV napięcia dla 
linii zasilania

±1 kV dla linii 
wejściowych/
wyjściowych

±2 kV napięcia  
dla linii zasilania

Jakość zasilania sieciowego 
powinna odpowiadać typowemu 
środowisku komercyjnemu lub 
szpitalnemu.

Przepięcia
IEC 61000-4-5

±1 kV tryb 
różnicowy
±2 kV tryb zwykły

±1 kV tryb 
różnicowy

Jakość zasilania sieciowego 
powinna odpowiadać typowemu 
środowisku komercyjnemu lub 
szpitalnemu.

Spadki napięcia, 
krótkie przerwy 
oraz zmiany 
napięcia 
na liniach 
wejściowych 
zasilania
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu 
UT przy 0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 
225°, 270° i 315°
0% UT; 1 cykl 
i 70% UT; 25/30 
cykli. Pojedyncza 
faza: przy 0°
0% UT; 250/300 
cykli.

0% UT; 0,5 cyklu 
UT przy 0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 
225°, 270° i 315°
0% UT; 1 cykl 
i 70% UT; 25/30 
cykli. Pojedyncza 
faza: przy 0°
0% UT; 250/300 
cykli.

Jakość zasilania sieciowego 
powinna odpowiadać typowemu 
środowisku komercyjnemu lub 
szpitalnemu. Jeśli użytkownik 
urządzenia FDTH-V0-4 wymaga 
ciągłej pracy podczas przerw 
w zasilaniu, zaleca się zasilanie 
urządzenia FDTH-V0-4 z zasilania 
awaryjnego lub baterii.

Pole 
magnetyczne o 
częstotliwości 
sieci (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o częstotliwości 
zasilania powinny być na poziomach 
charakterystycznych dla typowej 
lokalizacji w typowym środowisku 
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: UT to napięcie sieci prądu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testu.
Wytyczne i deklaracja producenta – odporność elektromagnetyczna – dla URZĄDZEŃ  
i SYSTEMU 
Wytyczne i deklaracja producenta – odporność elektromagnetyczna
Urządzenie FDTH-V0-4 należy używać w środowisku elektromagnetycznym opisanym poniżej. 
Klient lub użytkownik urządzenia FDTH-V0-4 powinien upewnić się, że jest ono używane  
w opisanym środowisku.

Test odporności Poziom 
testowy IEC 
60601

Poziom 
zgodności

Środowisko elektromagnetyczne – 
wytyczne

Zaburzenia 
indukowane 
przez pola o 
częstotliwości 
radiowej IEC 
61000-4-6

Promieniowanie 
o częstotliwości 
radiowej
IEC 61000-4-3

3 Vrms
od 150 kHz 
do 80 MHz

6 V w pasmach 
ISM i amator-
skich pasmach 
radiowych 
od 0,15 MHz 
i 80 MHz

10 V/m

od 80 MHz 
do 2,7 GHz

385–5785 MHz
Specyfikacje 
testowe dla 
ODPORNOŚCI 
PORTU 
OBUDOWY dla 
urządzeń radio-
wej komunikacji 
bezprzewo-
dowej (patrz 
tabela 9 normy 
IEC 60601-1-
2:2014)

3 V

od 150 kHz 
do 80 MHz

6 V w pasmach 
ISM i amator-
skich pasmach 
radiowych 
od 0,15 MHz 
do 80 MHz

10 V/m

od 80 MHz 
do 2,7 GHz

385–5785 MHz 
Specyfikacje 
testowe dla 
ODPORNOŚCI 
PORTU 
OBUDOWY dla 
urządzeń radio-
wej komunikacji 
bezprzewo-
dowej (patrz 
tabela 9 normy 
IEC 60601-1-
2:2014)

Przenośnego i mobilnego sprzętu 
komunikacyjnego wykorzystującego 
częstotliwości radiowe nie należy 
używać w odległości mniejszej niż 
zalecana odległość obliczona  
w równaniu mającym zastosowanie 
do częstotliwości nadajnika, od 
jakiejkolwiek części termometru 
cyfrowego FDTH-V0-3, łącznie z kablami.
Zalecana odległość:

od 80 MHz do 800 MHz

od 800 MHz do 2,7 GHz
gdzie „P” to maksymalna moc 
wyjściowa nadajnika w watach (W) 
według producenta nadajnika, a „d” to 
zalecana odległość w metrach (m).
Natężenie pola ze stacjonarnych 
nadajników częstotliwości radiowych, 
określone na podstawie badania 
elektromagnetycznego,b powinno być 
niższe niż poziom zgodności w każdym 
zakresie częstotliwości.c
Zakłócenia mogą występować w pobliżu 
urządzeń oznaczonych następującym 
symbolem:

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz odpowiedni jest wyższy zakres częstotliwości.
UWAGA 2: Wytyczne te mogą nie mieć zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje 
fal elektromagnetycznych wpływa absorpcja i odbicie od obiektów, przedmiotów i ludzi.

a.	�Pasma ISM (przemysłowe, naukowe i medyczne) od 150 kHz do 80 MHz to 6,765 MHz do  
6,795 MHz; od 13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz; oraz od 40,66 MHz 
do 40,70 MHz. Amatorskie pasma radiowe od 0,15 MHz do 80 MHz to 1,8 MHz do 2,0 MHz,  
od 3,5 MHz do 4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4 MHz, od 7 MHz do 7,3 MHz, od 10,1 MHz  
do 10,15 MHz, od 14 MHz do 14,2 MHz, od 18,07 MHz do 18,17 MHz, od 21,0 MHz do 21,4 MHz, 
od 24,89 MHz do 24,99 MHz, od 28,0 MHz do 29,7 MHz oraz od 50,0 MHz do 54,0 MHz.

b.	�Natężenia pól nadajników stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla radia, telefonów 
(komórkowych/stacjonarnych), przenośnych nadajników/odbiorników radiowych, amatorskich 
urządzeń radiowych, transmisji radiowej AM i FM oraz transmisji TV, nie mogą zostać 
teoretycznie dokładnie przewidziane. Aby ocenić środowisko elektromagnetyczne ze względu 
na stałe nadajniki częstotliwości radiowych, należy rozważyć badanie elektromagnetyczne 
terenu. Jeżeli natężenie pola zmierzone w miejscu, w którym ma być używane 
urządzenie FDTH-V0-4, przekracza podany wyżej dopuszczalny poziom zgodności, należy 
obserwować, czy urządzenie FDTH-V0-4 działa prawidłowo. W przypadku zaobserwowania 
nieprawidłowości w działaniu może być koniecznie podjęcie dodatkowych środków 
zaradczych, takich jak zmiana kierunku lub miejsca położenia urządzenia FDTH-V0-4.

c.	� W zakresie częstotliwości od 150 kHz do 80 MHz natężenie pola powinno być mniejsze  
niż 3 V/m.

Zalecana odległość między przenośnymi i mobilnymi urządzeniami komunikacji radiowej  
a SPRZĘTEM lub SYSTEMEM – dla SPRZĘTU i SYSTEMÓW
Zalecana odległość między przenośnymi urządzeniami komunikacyjnymi korzystającymi  
z częstotliwości radiowej a urządzeniem FDTH-V0-4. Urządzenie FDTH-V0-4 jest przeznaczone do 
użytku w środowisku elektromagnetycznym, w którym kontrolowane są zakłócenia emitowane 
w zakresie częstotliwości radiowych. Klient lub użytkownik urządzenia FDTH-V0-4 może 
pomóc w zapobieganiu zakłóceniom elektromagnetycznym zachowując odległość między 
bezprzewodowym sprzętem komunikacji radiowej a urządzeniem FDTH-V0-4 w zależności od 
maksymalnej mocy wyjściowej urządzenia komunikacyjnego.

Znamionowa 
maksymalna 
moc 
wyjściowa 
nadajnika
(W)

Odległość (w metrach) biorąc pod uwagę częstotliwość nadajnika
od 150 kHz do 
80 MHz poza 
pasmami ISM 
i amatorskimi 
pasmami 
radiowymi

od 150 kHz do 80 
MHz w pasmach 
ISM i amatorskich 
pasmach 
radiowych

od 80 MHz  
do 800 MHz

od 800 MHz do 
2,7 GHz

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 1,10 2,21
100 12 20,00 35 70

W przypadku nadajników o maksymalnej mocy wyjściowej niewymienionej powyżej zalecaną 
odległość „d” w metrach (m) można obliczyć za pomocą równania mającego zastosowanie 
do częstotliwości nadajnika, gdzie „P” to maksymalna moc wyjściowa nadajnika w watach (W) 
według producenta nadajnika.
UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiązuje odległość dla wyższego zakresu częstotliwości.
UWAGA 2: Wytyczne te mogą nie mieć zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagację 
elektromagnetyczną wpływa absorpcja i odbicie od konstrukcji, przedmiotów i ludzi.
15. Lista norm
Urządzenie FDTH-V0-4 spełnia następujące normy:

Funcția de indicare a tensiunii joase
Termometrul detectează automat tensiunea bateriei de fiecare dată când este pornit. Atunci când 
tensiunea bateriei este prea scăzută pentru a mai putea fi utilizată, pe ecranul de afișare apare 
separat pictograma „  ”, luminând intermitent. Apăsați „butonul de pornire” pentru oprire, 
termometrul necesită înlocuirea bateriei cu una nouă pentru a continua utilizarea.  
Funcția de inițializare
Scoateți bateria și alimentați din nou termometrul, și va reveni automat la setările din fabrică.
8. Temperatura corpului
Temperatura normală a corpului uman se încadrează într-un interval, temperatura normală 
a corpului oamenilor poate varia. Temperatura unei persoane poate varia, de asemenea, 
în momente diferite.
În continuare sunt prezentate valorile de referință pentru definirea febrei în diferite zone 
ale corpului uman:

Temperatura orală ≥ 37,5 °C (99,5 °F)
Temperatura axilară ≥ 37,2 °C (99,0 °F)
Temperatura rectală ≥ 38,0 °C (100,4 °F)

*Surse de date: ISO 80601-2-56:2017/
AMD 1:2018, doar cu titlu informativ.
Autodiagnosticarea și automedicaţia 
pe baza rezultatelor măsurătorilor sunt 
periculoase.  
Vă rugăm să vă adresați medicului 
specialist și să îi prezentați rezultatele 
măsurătorilor.

9. Instrucțiuni de remediere a problemelor

Descrierea defecțiunii Cauze posibile Soluție
Ecranul nu reacționează 
atunci când termometrul este 
pornit sau când are bateriile 
montate.

Bateria este descărcată. Vă rugăm să înlocuiţi cu 
o baterie nouă şi să deschideţi 
din nou.

Eroare de montare  a bateriei. Vă rugăm să montaţi corect 
bateria în conformitate 
cu marcajul polilor pozitiv 
și negativ din lăcaşul bateriei.

După reîncărcarea bateriei, 
ecranul rămâne gol.

Vă rugăm să contactați 
distribuitorul/producătorul.

Err” apare în momentul pornirii.

Defecţiune hardware. Vă rugăm să contactați 
distribuitorul/producătorul.

Pictograma bateriei apare 
pe ecran.

Tensiune prea mică a bateriei, 
cauzând eșecul la pornire.

Vă rugăm să înlocuiți 
cu o baterie nouă și să 
reporniți.

Simbolul unității luminează 
intermitent tot timpul.

Temperatura de măsurare 
este mai mare decât valoarea 
maximă a intervalului 
termometrului.

Vă rugăm să verificați dacă 
temperatura ținta de măsurare 
este corectă și să măsurați 
din nou.

Simbolul unității luminează 
intermitent tot timpul.

Temperatura măsurată este 
sub valoarea minimă  
a intervalului termometrului.

Vă rugăm să verificați dacă 
temperatura țintă de măsurare 
este corectă și să măsurați 
din nou.

10. Întreținere
a)	�Vă rugăm să utilizați o cârpă moale și uscată pentru a șterge ușor murdăria  de pe unitatea 

centrală. Dacă suprafața este foarte murdară, puteți îmbiba cârpa cu puțin alcool pentru  
a șterge. Se recomandă curățarea lunară. 
Atenție: Nu spălați cu apă și nu utilizați detergenți sau uleiuri volatile care conțin abrazivi.

b)	�Dacă sonda de măsurare a termometrului este murdară, vă rugăm să utilizați o cârpă moale 
îmbibată în alcool medicinal cu o concentrație mai mare de 75% pentru a acoperi capătul 
sondei de măsurare și să o ștergeți ușor. În cazul în care sonda încă nu este curată, vă rugăm 
să contactați serviciul clienți.

c)	� În cazul în care sonda de măsurare a termometrului, butonul, afișajul și alte piese sunt 
deteriorate, vă rugăm să contactați serviciul post-vânzare.

d)	�Nu păstraţi în lumina directă a soarelui, la temperaturi ridicate și umiditate, în spaţii cu praf, 
în apropierea focului, în locuri cu vibrații sau șocuri.

e)	�Atunci când termometrul nu este utilizat pentru o perioadă lungă de timp, bateria trebuie 
scoasă pentru a preveni scurgerea acesteia.

f)	� Atunci când pe ecranul termometrului apare pictograma „  ”, aceasta indică faptul 
că bateria este descărcată. Vă rugăm să înlocuiți cu o baterie nouă și să reporniți aparatul.

g)	�Nu autorizăm nicio organizație sau persoană fizică să efectueze lucrări de întreținere.  
Vă rugăm să nu dezasamblați și să nu reglați termometrul.

h)	�Termometrul a fost testat și calibrat în momentul fabricării. Dacă aveți întrebări cu privire 
la funcționarea sau la precizia măsurătorilor produsului, vă rugăm să contactați vânzătorul 
sau producătorul.

11. Accesorii
Utilizați numai accesorii originale pentru a verifica dacă accesoriile primite sunt complete.
1× termometru FDTH-V0-4, 1× baterie CR1632, 1× instrucțiuni de utilizare
*Datele tehnice ar trebui să fie utilizate împreună cu manualul de utilizare.
*În afară de specificaţiile privind utilizarea bateriilor CR1632, înlocuirea componentelor existente 
cu componente furnizate de alți producători poate cauza erori de măsurare și poate reduce 
siguranța.
12. Eliminarea finală

 
La sfârșitul ciclului de viață al produsului, nu îl aruncați la deșeul menajer normal, ci duceți-l 
la un punct de colectare pentru reciclarea echipamentelor electronice.
Deșeurile de echipamente electrice și electronice pot avea efecte potențial dăunătoare 

asupra mediului. Eliminarea incorectă poate cauza acumularea de toxine nocive în aer, apă și sol 
și poate fi dăunătoare pentru sănătatea umană.
13. Explicarea simbolurilor standardizate 

1639
Respectă Regulamentul 
european privind 
dispozitivele medicale 
(UE) 2017/745, organismul 
notificat este SGS Belgia NV.

IP24
Codul IP al dispozitivului: 
gradul de protecție a acestui 
dispozitiv împotriva 
pătrunderii obiectelor 
străine solide și a apei

Reprezentant autorizat 
în Comunitatea Europeană

Eliminare în conformitate 
cu Directiva  
2002/96/CE (DEEE)

Consultați manualul  
de instrucțiuni.

Dispozitiv medical

Atenție! Consultați 
documentele de însoțire.

Data fabricației

Parte aplicată de tip BF Numărul modelului

Codul lotului Identificator unic 
al dispozitivului

Producător Importator

Data limită de utilizare

14. Informații privind compatibilitatea electromagnetică
ATENȚIONARE:
Utilizarea acestui echipament în apropierea sau deasupra altor echipamente trebuie evitată 
deoarece ar putea duce la o funcționare necorespunzătoare. Dacă o astfel de utilizare este 
necesară, acest echipament și celelalte echipamente trebuie să fie supravegheate pentru  
a verifica dacă funcționează normal.
Neutilizarea sau utilizarea altor accesorii, transductoare și cabluri, decât cele specificate sau 
furnizate de producătorul acestui termometru FDTH-V0-4 poate duce la creșterea emisiilor 
electromagnetice sau la scăderea imunității electromagnetice a acestui echipament  și poate 
determina o funcționare necorespunzătoare.
Echipamentele de comunicații RF portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antenă 
și antenele externe) nu trebuie utilizate la mai puțin de 30 cm de orice parte a termometrului 
FDTH-V0-4, inclusiv de cablurile specificate de producător. În caz contrar, ar putea rezulta  
o degradare a performanțelor acestui echipament.
Ghid și declarația producătorului - emisii electromagnetice - pentru toate ECHIPAMENTELE 
ȘI SISTEMELE
Ghid și declarația producătorului - emisii electromagnetice
Termometrul FDTH-V0-4 este destinat utilizării în mediul electromagnetic specificat mai jos. 
Clientul sau utilizatorul termometrului FDTH-V0-4 trebuie să se asigure că acesta este utilizat 
într-un astfel de mediu.

Încercare privind 
emisiile

Conformitate   Mediul electromagnetic - ghid

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Termometrul FDTH-V0-4 utilizează energie RF numai 
pentru funcția sa internă. Prin urmare, emisiile sale 
RF sunt foarte scăzute și nu este posibil să provoace 
interferențe cu echipamentele electronice  din 
apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Termometrul FDTH-V0-4 este potrivit pentru a fi utilizat 
în toate locațiile, inclusiv locațiile casnice și cele 
conectate direct la rețeaua publică de alimentare cu 
energie electrică de joasă tensiune, care alimentează 
clădirile de uz casnic.

Emisii armonice IEC 
61000-3-2

Clasa A

Fluctuații de tensiune / 
emisii de tip flicker IEC 
61000-3-3-3

Conform 

Ghid şi declarația producătorului - imunitate electromagnetică - pentru toate 
ECHIPAMENTELE și SISTEMELE
Ghid și declarația producătorului - imunitate electromagnetică
Termometrul FDTH-V0-4 este destinat utilizării în mediul electromagnetic specificat mai jos. 
Clientul sau utilizatorul termometrului FDTH-V0-4 trebuie să se asigure că acesta este utilizat 
într-un astfel de mediu.

Încercare 
privind 
imunitatea

IEC 60601 Nivel de 
conformitate

Mediul electromagnetic–ghid

Descărcări 
electrostatice 
(ESD) IEC 
61000-4-2

±8 kV contact
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV aer

±8 kV contact
±2 kV, ±4 kV, 
±8 kV, ±15 kV aer

Pardoselile trebuie să fie din lemn, 
din beton sau placă ceramică.                       
În cazul în care pardoselile sunt 
acoperite cu materiale sintetice, 
umiditatea relativă trebuie să fie de 
cel puțin 30%.

Regim tranzitoriu 
electrostatic / 
explozie
IEC 61000-4-4

±2 kV pentru liniile 
de alimentare cu 
energie electrică 
±1 kV pentru liniile 
de intrare/ieşire

±2 kV pentru liniile 
de alimentare cu 
energie electrică

Calitatea energiei de alimentare 
trebuie să fie cea a unui mediu tipic 
comercial sau spitalicesc.

Supratensiune 
IEC 61000-4-5

±1 kV mod 
diferenţial 
±2 kV mod comun

±1 kV mod 
diferenţial 

Calitatea energiei de alimentare 
trebuie să fie cea a unui mediu tipic 
comercial sau spitalicesc.

Căderi de 
tensiune, 
întreruperi 
scurte și variații 
de tensiune pe 
liniile de intrare 
ale sursei de 
alimentare IEC 
61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclu 
UT la 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° și 315°.
0 % UT; 1 ciclu 
și 70 % UT; 
25/30 de cicluri. 
Monofază: la 0° 
0 % UT; 250/300                   
de cicluri.

0 % UT; 0,5 ciclu 
UT la 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° și 315°.
0 % UT; 1 ciclu și 
70 % UT; 25/30 de 
cicluri. Monofază:
la 0° 0 % UT; 
250/300 
de cicluri.

Calitatea energiei de alimentare 
trebuie să fie cea a unui mediu tipic 
comercial sau spitalicesc. Dacă 
utilizatorul termometrului FDTH-V0-4 
are nevoie de o funcționare continuă 
în timpul întreruperilor de energie 
de alimentare, se recomandă 
ca termometrul FDTH-V0-4 
să fie alimentat de la o sursă 
de alimentare neîntreruptă sau de 
la o baterie.

Frecvenţă de 
putere (50/60Hz) 
câmp magnetic 
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Amplitudinea frecvenței câmpurilor 
magnetice trebuie să fie la niveluri 
caracteristice unei locaţii tipice 
într-un mediu tipic comercial sau 
spitalicesc.

NOTĂ: UT este tensiunea rețelei de curent alternativ înainte de aplicarea nivelului de încercare.
Ghid și declarația producătorului - imunitate electromagnetică – pentru ECHIPAMENTE 
și SISTEME 
Ghid și declarația producătorului - imunitate electromagnetică
Termometrul FDTH-V0-4 este destinat utilizării în mediul electromagnetic specificat mai jos. 
Clientul sau utilizatorul termometrului FDTH-V0-4 trebuie să se asigure că acesta este utilizat 
într-un astfel de mediu.

Încercare 
privind 
imunitatea

Nivel de 
încercare IEC 
60601 

Nivel de 
conformitate

Mediul electromagnetic – ghid 

RF condusă IEC 
61000-4-6

RF radiată
IEC 61000-4-3

3 Vrms
Între 150 kHz 
și 80 MHz

6 V în benzile 
ISM și de 
radioamatori 
cuprinse 
între 0,15 MHz 
și 80 MHz

10 V/m

80 MHz până 
la 2,7 GHz
 
385–5785 MHz
Specificații de 
încercare pentru 
IMUNITATEA 
PORTULUI 
INCINTĂ la 
echipamentele 
de comunicații 
RF de radio-
frecvență fără fir                               
(a se vedea 
tabelul 9 din IEC 
60601-1-2:2014)

3 V 

Între 150 kHz 
și 80 MHz

6 V în benzile 
ISM și de 
radioamatori 
cuprinse 
între 0,15 MHz 
şi 80 MHz

10 V/m

80 MHz până 
la 2,7 GHz

385–5785 MHz 
Specificații de 
încercare pentru 
IMUNITATEA 
PORTULUI 
INCINTĂ la 
echipamentele 
de comunicații 
RF de radio-
frecvenţă fără 
fir (a se vedea 
tabelul 9 din IEC                 
60601-1-2:2014)

Echipamentele de comunicații RF 
portabile și mobile nu trebuie utilizat în 
apropierea niciunei părți a termometrului 
FDTH-V0-4, inclusiv de cabluri, decât 
la distanța de separare recomandată, 
calculată din ecuația aplicabilă frecvenței 
emițătorului. Distanța de separare 
recomandată: 

Între 80 MHz și 800 MHz

Între 800 MHz și 2,7 GHz
unde P este puterea maximă nominală 
de ieșire a emițătorului, în wați (W), 
conform producătorului emițătorului 
și d este distanța de separare 
recomandată în metri (m).
Intensitățile câmpului de la emițătoarele 
RF fixe, după cum se stabilește printr-un 
studiu al câmpului electromagnetic 
la fața loculuib trebuie să fie sub nivelul 
de conformitate în fiecare interval 
al frecvenţeic.
Poate să apară interferență în 
apropierea echipamentelor marcate 
cu următorul simbol:

NOTA 1: La 80 MHz și 800 MHz, se aplică intervalul de frecvență mai mare.
NOTA 2: Aceste ghiduri pot să nu fie aplicabile pentru toate situațiile. Propagarea 
electromagnetică este afectată de absorbția și reflexia structurilor, obiectelor și persoanelor.

a.	�Benzile ISM (industriale, științifice și medicale) cuprinse între 150 kHz și 80 MHz sunt de la 
6,765 MHz până la 6,795 MHz; de la 13,553 MHz până la 13,567 MHz; de la 26,957 MHz până 
la 27,283 MHz; și de la  40,66 MHz pâna la 40,70 MHz. Benzile de radioamatori cuprinse între 
0,15 MHz și 80 MHz sunt de la 1,8 MHz la 2,0 MHz, de la 3,5 MHz la 4,0 MHz, de la 5,3 MHz 
la 5,4 MHz, de la 7 MHz la 7,3 MHz, de la 10,1 MHz la 10,15 MHz, de la 14 MHz  la 14,2 MHz, 
de la 18,07 MHz la 18,17 MHz, de la 21,0 MHz la 21,4 MHz, de la 24,89 MHz la 24,99 MHz, 
de la 28,0 MHz la 29,7 MHz și de la 50,0 MHz la 54,0 MHz.

b.	�Intensitățile câmpului de la emițătoarele fixe, cum ar fi stațiile de bază pentru telefoane 
radio (celulare/fără fir) și radiourile mobile terestre, radioamatori, transmisiunile radio AM 
și FM și transmisiunile TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratețe. Pentru a evalua mediul 
electromagnetic al unui emițător RF fix, un studiu al câmpului electromagnetic la fața locului 
trebuie luat în considerare. Dacă intensitatea câmpului măsurată la locația în care este utilizat 
termometrul FDTH-V0-4 depășește nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, termometrul 
FDTH-V0-4 trebuie să fie supravegheat pentru a verifica funcționarea normală. Dacă se 
observă performanță anormală, pot fi necesare măsuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau 
reamplasarea  termometrului FDTH-V0-4.

c.	� Intensitățile câmpului trebuie să fie mai mici de 3 V/m, peste intervalul de frecvență cuprins 
între 150 kHz şi 80 MHz.

Distanțele de separare recomandate între echipamentele de comunicaţii RF portabile 
și mobile şi ECHIPAMENT sau SISTEM - pentru ECHIPAMENTE și SISTEME
Distanțele de separare recomandate între echipamentele de comunicaţii RF portabile și mobile 
și termometrul FDTH-V0-4.
Termometrul FDTH-V0-4 este destinat utilizării într-un mediu electromagnetic în care interferențele 
RF sunt controlate. Clientul sau utilizatorul termometrului FDTH-V0-4 poate ajuta să împiedice 
interferența electromagnetică prin menținerea unei distanțe minime între echipamentele 
de comunicații RF portabile și mobile (emițătoare) și termometrul FDTH-V0-4 după cum se 
recomandă mai jos, conform puterii maxime de ieșire a echipamentelor de comunicații.

Puterea 
nominală 
maximă a 
emiţătorului 
la ieşire
(W)

Distanţa de separare conform frecvenţei emiţătorului (m)
Între 150 kHz și 
80 MHz în afara 
benzilor ISM și 
a benzilor de 
radioamatori

între150 kHz 
și 80 MHz în 
benzile ISM și de 
radioamatori

Între 80 MHz și 
800 MHz

Între 800 MHz și 
2,7 GHz

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 1,10 2,21
100 12 20,00 35 70

Pentru emițătoarele evaluate la o putere maximă la ieșire care nu este enumerată mai sus, 
distanța de separare recomandată d în metri (m) poate fi estimată cu ajutorul ecuației aplicabilă 
frecvenței emițătorului, unde P este puterea maximă de ieșire a emițătorului în wați (W), conform 
producătorului emițătorului.
NOTA 1: La 80 MHz și 800 MHz, se aplică distanţa de separare pentru intervalul de frecvență 
mai mare.

Sledi prikaz referentnih vrednosti koje služe za definisanje povišene telesne temperature u 
različitim delovima ljudskog tela:

Oralna temperatura ≥ 37,5 °C (99,5 °F)
Temperatura ispod pazuha ≥ 37,2 °C (99,0 °F)
Rektalna temperatura ≥ 38,0 °C (100,4 °F)

*Izvori podataka:  
ISO 80601-2-56:2017/AMD 1:2018, 
samo za informaciju.
Samostalno postavljanje dijagnoze 
i lečenje na osnovu rezultata 
merenja je opasno. Za lečenje 
na osnovu rezultata merenja, 
molimo Vas da konsultujete lekara.

9. Uputstva za rešavanje problema

Opis greške Mogući uzroci Rešenje
Ekran ne reaguje kada je 
uređaj uključen ili kada je 
opremljen baterijama. 

Baterija je potrošena. Zamenite novom baterijom  
i ponovo pokrenite uređaj.

Greška pri postavljanju 
baterije.

Postavite bateriju ispravno u 
skladu sa oznakom pozitivnog 
i negativnog pola označenoj 
na mestu za bateriju.

Nakon zamene baterije, ekran 
ostaje prazan.

Kontaktirajte distributera/
proizvođača.

Prijavljuje se prilikom 
pokretanja „Err“.

Kvar hardvera. Kontaktirajte distributera/
proizvođača.

Simbol baterije se pojavljuje 
na ekranu.

Prenizak napon baterije,
uzrokuje grešku pri 
pokretanju.

Zamenite novom baterijom  
i restartujte toplomer.

Simbol merne jedinice 
neprekidno treperi.

Izmerena temperatura je iznad 
maksimalne vrednosti opsega 
toplomera.

Proverite da li je ciljna 
vrednost temperature tačna  
i ponovo izmerite.

Simbol merne jedinice sve 
neprekidno treperi.

Izmerena temperatura je ispod 
minimalne vrednosti opsega 
toplomera.

Proverite da li je ciljna 
vrednost temperature tačna  
i ponovo izmerite.

10. Održavanje
a)	�Koristite meku, suvu krpu da nežno obrišete prljavštinu na glavnom okviru. Ako je površina više 

zaprljana, možete koristiti malu količinu alkohola za brisanje. Preporučuje se čišćenje svakih 
mesec dana. 
Oprez: Nemojte prati vodom niti koristiti sredstva za čišćenje ili isparljiva ulja koja sadrže 
abrazivne supstance.

b)	�Ukoliko je merna sonda toplomera zaprljana, koristite meku krpu nakvašenu medicinskim 
alkoholom koncentracije veće od 75% da obuhvatite kraj merne sonde i nežno je obrišite. 
Ako uređaj i dalje nije čist, obratite se korisničkoj službi.

c)	� Ako su merna sonda toplomera, dugme, displej i drugi delovi oštećeni, obratite se servisnoj 
službi.

d)	�Nemojte izlagati proizvod direktnoj sunčevoj svetlosti, visokoj temperaturi i vlazi, prašini, blizu 
vatre, mestu podložnom vibracijama.

e)	�Kada se toplomer ne koristi duže vreme, bateriju treba izvaditi kako bi se sprečilo curenje 
baterije.

f)	� Kada se simbol „  ” pojavi na displeju toplomera, to znači da je baterija potrošena. 
Zamenite je novom baterijom i ponovo je pokrenite.

g)	�Ne ovlašćujemo nijednu organizaciju ili pojedinca da vrši održavanje, molimo Vas da ne 
rastavljate i podešavate toplomer.

h)	�Toplomer je testiran i kalibrisan u vreme proizvodnje. Ako imate bilo kakvih pitanja o funkciji 
ili tačnosti merenja proizvoda, kontaktirajte prodavca ili proizvođača.

11. Dodatna oprema
Koristite samo originalnu dodatnu opremu i proverite da li je dobijena dodatna oprema 
kompletna.
1× FDTH-V0-4, 1× CR1632 baterija, 1× uputstvo za upotrebu
*Tehničke podatke treba kombinovati sa uputstvom.
*Pored specificirane upotrebe CR1632 baterija, zamena postojećih komponenti komponentama 
koje nije isporučio proizvođač može izazvati greške u merenju i smanjiti bezbednost.
12. Konačno odlaganje

 
Na kraju životnog veka proizvoda, ne bacajte ovaj proizvod u kućni otpad, već ga donesite 
na mesto sakupljanja za recikliranje elektronske opreme. 
Otpadna električna i elektronska oprema može imati potencijalne štetne efekte na 

okruženje. Nepravilno odlaganje može prouzrokovati nakupljanje štetnih materija u vazduhu, vodi 
i zemljištu i može biti štetno po zdravlje čoveka.
13. Objašnjenje standardnih simbola

1639
Usaglašeno sa Regulativom 
(EU) 2017/745 za medicinska 
sredstva, notifikovano telo je 
SGS Belgium NV.

IP24
IP kod uređaja: stepen 
zaštite ovog uređaja od 
prodiranja čvrstih stranih 
predmeta i vode

Ovlašćeni predstavnik 
u Evropskoj uniji

Odložite u skladu 
sa Direktivom  
2002/96/EC (WEEE).

Pročitati uputstvo 
za upotrebu.

Medicinsko sredstvo

Upozorenje! Konsultujte 
priložena dokumenta.

Datum proizvodnje

Aplikacioni delovi tipa BF Broj modela

Broj serije Jedinstveni identifikacioni 
broj medicinskog sredstva

Proizvođač Uvoznik

Upotrebljivo do

14. Informacije o elektromagnetnoj kompatibilnosti
UPOZORENJE:
Treba izbegavati upotrebu ove opreme u blizini ili na drugoj opremi, jer bi to moglo rezultovati 
nepravilnostima u radu. Ukoliko je takva upotreba neophodna, ovu opremu i drugu opremu je 
potrebno pratiti kako bi se potvrdio pravilan rad.
Korišćenje druge dodatne opreme, transduktora i kablova osim onih navedenih ili obezbeđenih 
od strane proizvođača ovog digitalnog toplomera FDTH-V0-4 može dovesti do povećane 
elektromagnetne emisije ili smanjene elektromagnetne imunosti ove opreme i rezultovati 
nepravilnim radom.
Prenosiva RF komunikaciona oprema (uključujući periferne uređaje kao što su antenski kablovi  
i spoljne antene) ne treba da se koristi na udaljenosti manjoj od 30 cm od bilo kog dela digitalnog 
toplomera FDTH-V0-4, uključujući kablove koje je naveo proizvođač. U suprotnom, može doći do 
pogoršanja performansi ove opreme.
Uputstvo i proizvođačka deklaracija – elektromagnetna emisija – za svu OPREMU I SISTEME
Uputstvo i proizvođačka deklaracija – elektromagnetna emisija
Digitalni toplomer FDTH-V0-4 je namenjen za upotrebu u dole navedenom elektromagnetnom 
okruženju. Kupac ili korisnik digitalnog toplomera FDTH-V0-4 treba da obezbedi njegovo 
korišćenje u takvom okruženju.

Emisioni test Usaglašenost Elektromagnetno okruženje – preporuke
RF emisije CISPR 11 Grupa 1 FDTH-V0-4 koristi RF energiju samo za svoju 

unutrašnju funkciju. Zbog toga je njegova RF emisija 
veoma niska i nije verovatno da će izazvati smetnje 
kod elektronske opreme u blizini.

RF emisije CISPR 11 Klasa B FDTH-V0-4 je pogodan za upotrebu u svim prostorima, 
uključujući kućno okruženje kao i prostore direktno 
povezane na javnu niskonaponsku mrežu napajanja 
koja se koristi za snabdevanje domaćinstava.

Harmonične emisije
IEC 61000-3-2

Klasa A

Fluktuacije napona/
emisije treperenja
IEC 61000-3-3

Usaglašen 

Preporuke i proizvođačka deklaracija – elektromagnetna imunost – za svu OPREMU  
I SISTEME
Preporuke i proizvođačka deklaracija – elektromagnetna imunost
Digitalni toplomer FDTH-V0-4 je namenjen za upotrebu u dole navedenom elektromagnetnom 
okruženju. Kupac ili korisnik digitalnog toplomera FDTH-V0-4 treba da obezbedi njegovo 
korišćenje u takvom okruženju.

Test imunosti IEC 60601 Nivo 
usaglašenosti

Elektromagnetno okruženje – 
preporuke

Elektrostatičko 
pražnjenje (ESD) 
IEC 61000-4-2

±8 kV kontakt
±2 kV, ±4 kV,  
±8 kV, ±15 kV 
vazduh

±8 kV kontakt
±2 kV, ±4 kV,  
±8 kV, ±15 kV 
vazduh

Podovi treba da budu od drveta, 
betona ili keramičkih pločica. Ako 
su podovi prekriveni sintetičkim 
materijalom, relativna vlažnost treba 
da bude najmanje 30 %.

Brze promene 
napona/rafal
IEC 61000-4-4

±2 kV za linije 
napajanja 

±1 kV za ulazne/
izlazne linije

±2 kV za linije 
napajanja 

Kvalitet napona napajanja treba 
da bude kao u tipičnom poslovnom 
ili bolničkom okruženju.

Naponski udar
IEC 61000-4-5

 ±1 kV 
diferencijalni 
režim
±2 kV zajednički 
režim 

±1 kV  
diferencijalni 
režim

Kvalitet napona napajanja treba 
da bude kao u tipičnom poslovnom 
ili bolničkom okruženju.

Padovi napona, 
kratki prekidi 
i promene 
napona na 
ulaznim linijama 
za napajanje 
IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciklus 
UT na 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° i 315° 
0 % UT; 1 ciklus 
i  70 % UT; 25/30 
ciklusa.
Pojedinačna faza: 
na 0° 0 % UT; 
250/300 ciklusa.

0 % UT; 0,5 ciklus 
UT na 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° i 315° 
0 % UT; 1 ciklus 
i  70 % UT; 25/30 
ciklusa.
Pojedinačna faza: 
na 0° 0 % UT; 
250/300 ciklusa.

Kvalitet napona napajanja treba 
da bude kao u tipičnom poslovnom 
ili bolničkom okruženju. Ako je 
korisniku FDTH-V0-4  potrebna 
neprekidna upotreba uređaja tokom 
prekida napona u električnoj mreži, 
preporučuje se da se FDTH-V0-4 
napaja iz neprekidnog izvora 
napajanja ili baterije.

Frekvencija 
napajanja 
(50/60Hz) 
magnetno polje
IEC 61000-4-8

30 A/m 30 A/m Frekvencija magnetnog polja treba 
da bude na nivoima karakterističnim 
za tipičnu lokaciju u tipičnom 
poslovnom ili bolničkom okruženju.

NAPOMENA: UT je napon napajanja u električnoj mreži pre primene ispitnog nivoa.
Preporuke i proizvođačka deklaracija – elektromagnetna imunost - za OPREMU I SISTEME
Uputstvo i proizvođačka deklaracija – elektromagnetna imunost
FDTH-V0-4 je namenjen za upotrebu u dole navedenom elektromagnetnom okruženju. Kupac 
ili korisnik FDTH-V0-4 treba da obezbedi njegovo korišćenje u takvom okruženju.

Test imunosti IEC 60601 
ispitni nivo 

Nivo 
usaglašenosti

Elektromagnetno okruženje - 
preporuke

Sprovedene RF
IEC 61000-4-6

Emitovane RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms 150 kHz 
do 80 MHz

6V u ISM i radio-
amaterski 
opsezi između 
0,15 MHz 
i 80 MHz 

10 V/m

80 MHz 
do 2,7 GHz 

385–5785 MHz
Test 
specifikacije 
za IMUNOST 
ULAZA KUĆIŠTA 
za RF bežičnu 
komunikacijsku 
opremu (videti 
tabelu 9 IEC 
60601-1-2:2014)

3 V

150 kHz 
do 80 MHz

6V u ISM i radio-
amaterski 
opsezi između 
0,15 MHz 
i 80 MHz 

10 V/m

80 MHz 
do 2,7 GHz 

385–5785 MHz
Test 
specifikacije 
za IMUNOST 
ULAZA KUĆIŠTA 
na RF bežičnu 
komunikacijsku 
opremu (videti 
tabelu 9 IEC 
60601-1-2:2014)

Prenosivu i mobilnu RF komunikacionu 
opremu ne treba koristiti u blizini 
bilo kog dela FDTH-V0-4, uključujući 
i kablove, na razdaljini koja je manja 
od preporučene, koja se izračunava 
iz jednačine primenljive na frekvenciju 
predajnika.
Preporučena razdaljina:  

80 MHz do 800 MHz

800MHz do 2,7 GHz
gde je P maksimalna izlazna snaga 
predajnika u vatima (W) prema 
podacima proizvođača predajnika, 
a d preporučena razdaljina u metrima 
(m).
Jačina polja fiksnih RF predajnika, 
kako je utvrđeno elektromagnetnim 
ispitivanjem objektab, treba da bude 
manja od nivoa usaglašenosti u svakom 
frekventnom opsegu.c
Do smetnji može doći u blizini opreme 
označene sledećim simbolom: 

NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se viši frekventni opseg.
NAPOMENA 2: Ove preporuke se ne mogu primeniti u svim situacijama. Na prostiranje 
elektromagnetnog zračenja utiče apsorpcija i refleksija od građevinskih objekata, predmeta 
i ljudi.

a.	�ISM (industrijski, naučni i medicinski) opsezi između 150 kHz i 80 MHz su 6,765 MHz 
do 6,795 MHz; 13,553 MHz do 13,567 MHz; 26,957 MHz do 27,283 MHz; i 40,66 MHz 
do 40,70 MHz. Radio-amaterski opsezi između 0,15 MHz i 80 MHz su 1,8 MHz do 2,0 MHz, 
3,5 MHz do 4,0 MHz, 5,3 MHz do 5,4 MHz, 7 MHz do 7,3 MHz, 10,1 MHz do 10,15 MHz, 14 MHz 
do 14,2 MHz, 18,07 MHz do 18,17 MHz, 21,0 MHz do 21,4 MHz, 24,89 MHz do 24,99 MHz, 
28,0 MHz do 29,7 MHz i 50,0 MHz do 54,0 MHz.

b.	�Jačina polja fiksnih predajnika, kao što su bazne stanice radio telefonije (mobilne/bežične), 
zemaljske radio stanice, radio-amaterske stanice, AM i FM radio difuzne i TV difuzne stanice 
ne mogu se teoretski predvideti sa tačnošću. Da bi se procenilo elektromagnetno okruženje 
fiksnih RF predajnika, trebalo bi razmotriti elektromagnetno ispitivanje objekta. Ako izmerena 
jačina polja na lokaciji na kojoj se koristi FDTH-V0-4 premašuje prihvatljiv RF nivo usaglašenosti 
koji je naveden gore, treba nadgledati rad FDTH-V0-4 i utvrditi da je pravilan. Ako se primeti 
odstupanje u radu, mogu biti potrebne dodatne mere, kao što je promena orijentacije 
toplomera ili lokacije na kojoj se toplomer koristi.

c.	U frekventnom opsegu od 150 kHz to 80 MHz, jačina polja treba da bude manja od 3 V/m.
Preporučena razdaljina između prenosive i mobilne RF komunikacione opreme i OPREME  
ili SISTEMA – za OPREMU i SISTEME
Preporučena razdaljina između prenosive i mobilne RF komunikacione opreme i digitalnog 
toplomera FDTH-V0-4.
FDTH-V0-4  je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruženju u kome su emitovane RF 
smetnje kontrolisane. Kupac ili korisnik FDTH-V0-4 može pomoći u sprečavanju elektromagnetnih 
smetnji tako što održava minimalnu udaljenost između prenosive i mobilne RF komunikacione 
opreme (predajnici) i FDTH-V0-4 kao što je preporučeno dole, u skladu sa maksimalnom izlaznom 
snagom komunikacione opreme.

Procenjen 
maksimalni 
izlaz 
predajnika
(W)

Razdaljina prema frekvenciji predajnika (m)
150 kHz do 80 
MHz izvan ISM i 
radio-amaterski 
opsezi

150 kHz do 80 
MHz u ISM i 
radio-amaterski 
opsezi

80 MHz to 800 
MHz

800 MHz do 
2,7 GHz

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 1,10 2,21
100 12 20,00 35 70

Za predajnike koji imaju maksimalnu izlaznu snagu koja nije navedena iznad, preporučena 
razdaljina d u metrima (m) može se proceniti korišćenjem jednačine koja se primenjuje na 
frekvenciju predajnika, gde je P maksimalna izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema 
specifikaciji proizvođača predajnika.
NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se viši frekventni opseg.
NAPOMENA 2: Ove preporuke se ne mogu primeniti u svim situacijama. Na prostiranje 
elektromagnetnog zračenja utiče apsorpcija i refleksija od građevinskih objekata, predmeta i ljudi.
15. Lista standarda
FDTH-V0-4 usaglašen je sa sledećim standardima:

IEC 60601-1 Medicinska električna oprema Deo 1: Opšti zahtevi za osnovnu bezbednost 
i bitne performanse 

IEC 60601-1-2 Medicinska električna oprema - Deo 1-2: Opšti zahtevi za osnovnu 
bezbednost i bitne performanse – Prateći Standard: Elektromagnetne 
smetnje – Zahtevi i testovi

IEC 60601-1-11 Medicinska električna oprema – Deo 1-11:  Opšti zahtevi za osnovnu 
bezbednost i bitne performanse – Prateći Standard:  Zahtevi za medicinsku 
elektičnu opremu i medicinske elektične sisteme koji se koriste u uslovima 
okruženja kućne zdravstevene nege 

ISO 10993-1 Biološka procena medicinskih sredstava – Deo 1: Procena i testiranje u 
okviru procesa upravljanja rizikom

ISO 15223-1 Medicinska sredstva – simboli koji se koriste za obeležavanje medicinskih 
sredstava, obeležavanje pakovanja i informacije koje je potrebno dostaviti 
– Deo 1: Opšti zahtevi

ISO 80601-2-56 Medicinska električna oprema – Deo 2-56: Posebni zahtevi za osnovnu 
bezbednost  i bitne performanse kliničkih toplomera za merenje telesne 
temperature

U slučaju bilo kog ozbiljnog incidenta koji se dogodio u vezi sa uređajem, isti treba prijaviti 
proizvođaču i nadležnom organu države članice.  
Datum izdavanja: 07.2024
Verzija uputstva: V1.0

IEC 60601-1 Medyczne urządzenia elektryczne – Część 1: Wymagania ogólne dotyczące 
bezpieczeństwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

IEC 60601-1-2 Medyczne urządzenia elektryczne – Część 1-2: Wymagania ogólne 
dotyczące bezpieczeństwa podstawowego oraz funkcjonowania 
zasadniczego - Norma uzupełniająca: Zakłócenia elektromagnetyczne  
– Wymagania i badania

IEC 60601-1-11 Medyczne urządzenia elektryczne – Część 1-11: Wymagania ogólne 
dotyczące bezpieczeństwa podstawowego oraz funkcjonowania 
zasadniczego -- Norma uzupełniająca: Wymagania dotyczące medycznych 
urządzeń elektrycznych i medycznych systemów elektrycznych stosowanych 
w środowisku domowej opieki medycznej

ISO 10993-1 Biologiczna ocena wyrobów medycznych – Część 1: Ocena i badanie  
w procesie zarządzania ryzykiem

EN ISO 15223-1 Wyroby medyczne – Symbole do stosowania wraz z informacjami 
dostarczonymi przez producenta – Część 1: Wymagania ogólne

ISO 80601-2-56 Medyczne urządzenia elektryczne – Część 2-56: Wymagania szczegółowe 
dotyczące podstawowego bezpieczeństwa i zasadniczego działania 
termometrów medycznych do pomiaru temperatury ciała

Każdy poważny incydent związany z wyrobem należy zgłosić producentowi i właściwemu 
organowi państwa członkowskiego.
Data ostatniej aktualizacji: 07.2024
Wersja: V1.0

NOTA 2: Aceste ghiduri pot să nu fie aplicabile pentru toate situațiile. Propagarea 
electromagnetică este afectată de absorbția și reflexia structurilor, obiectelor și oamenilor.
15. Lista standardelor
Termometrul FDTH-V0-4 este în conformitate cu următoarele standarde:

IEC 60601-1 Aparate electromedicale. Partea 1: Cerințe generale de securitate de bază 
și performanțe esenţiale

IEC 60601-1-2 Aparate electromedicale. Partea 1-2: Cerințe generale de securitate de bază 
și performanțe esențiale - Standard colateral: Perturbații electromagnetice. 
Cerințe și încercări

IEC 60601-1-11 Aparate electromedicale – Partea 1-11: Cerințe pentru siguranța de bază 
și performanţa esențială – Standard colateral: Cerințe pentru aparate 
electromedicale și sisteme electromedicale utilizate la domiciliu

ISO 10993-1 Evaluarea biologică a dispozitivelor medicale. Partea 1: Evaluare și încercare 
în cadrul unui proces de management al riscului

EN ISO 15223-1 Dispozitive medicale - Simboluri de utilizare pe etichete, în etichetarea și 
informații de furnizat referitor la dispozitivele medicale - Partea 1: Cerințe 
generale 

ISO 80601-2-56 Aparate electromedicale – Partea 2-56: Cerințe particulare de securitate 
de bază și performanţe esențiale pentru termometrele medicale pentru 
măsurarea temperaturii corpului

Orice incident grav care a avut loc în legătură cu dispozitivul trebuie raportat producătorului 
și autorității competente din statul membru.
Data emiterii: 07.2024                                                            
Versiunea descrierii: V1.0
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