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Pred pouzitim si pozorné prectéte tento navod
a dobre jej uschovejte.
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1. Pfedstaveni vyrobku

BEBELO® Care Thermometer DUO je vysoce kvalitni infracer-
veny teplomér, ktery se pouziva k méreni teploty lidského téla na
zékladé absorpce infradervené energie z ¢ela ¢lovéka Pomize
vam kdykoli a kdekoli rychle zjistit informace o zdravotnim stavu
vas i vasi rodiny.

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

2. Komponenty vyrobku

Teplomér sestdva z nasledujicich komponent: umélohmotny
plast, infracerveny snimac teploty, PCBA, zvukova signalizace,
LED displej a baterie.

Na nésledujicim obrézku je zndzornéna predni a zadni strana
teploméru:

— Méfici sonda

LED displej

Tlacitko méfeni

Dvitka
— bateriového
oddilu




Popis LED displeje

Ikona teploty

Ikona jednotky °C

Ikona jednotky °F

Ikona baterie

lkona ucha

Ikona ¢ela

3. Specifikace vyrobku

Model vyrobku

FDIR-V9

Napéjeni

DC 3V, 2x 1,5V AAA baterie

Rozsah méreni

32,0-42,9 °C (89,6-109,2 °F)

Pfesnost méreni

10,2 °C (0,4 °F) 35,0-42,0 °C
(95,0-107,6 °F)

mimo uvedeny rozsah +0,3 °C
(+0,5 °F)

Rozliseni displeje

0/1°C (0,1°F)

Klinickd opakovatelnost

V ramci 0,3 °C (+0,5 °F)

Oblast méfeni

Zvukovod nebo celo

Referencni oblast

Ustni dutina

Podminky pouziti

Teplota: 10-40 °C (50—104 °F)
Relativni vihkost: 15-95 % RV
Atmosféricky tlak: 70-106 kPa

Podminky pfepravy/
skladovani

Teplota: -25-55 °C (-13-131°F)
Relativni vihkost: 15-95 % RV,
nekondenzujici

Atmosféricky tlak: 70-106 kPa

Zivotnost baterie

2 roky /1000 méreni

Rozméry vyrobku

151 mm x 48 mm x 42 mm

_e_




Hmotnost vyrobku 93g
Software verze V1.3
Stupen ochrany pred P22

vniknutim vody

Elektricky proud Lékarsky pfistroj s vnitfnim

napéjenim
L w o w2 Typ BF, vztahuje se na celou
Pfilozna ¢ast jednotku.
Doba pouzitelnosti 5 let

4. Ucel pouziti

Indikace k pouziti: Tento vyrobek vyuziva metodu infracerveného
méfeni teploty, ke zjisténi teploty ¢ela nebo zvukovodu.

Cilova populace: Kojenci (kromé& novorozenct), déti a dospéli.

Predpokladani uzivatelé: Uzivatel, ktery provadi mereni, by mél
mit dostatecné vzdélani a schopnosti, aby byl schopen precist
a pochopit pokyny k pouziti (véetné pacientl). Doporudujeme,
aby méfeni teploty u kojencl a déti provadéli dospéli.

Predpokladané prostredi pro pouziti: Nemocnice, zdravotnicka
zafizeni a domaci pouziti.
5. Kontraindikace

Zanét, traumatické poskozeni nebo pooperacni léze v misté
méreni.



6. Pozor

Ve vztahu k méreni:

a) Teplota lidského téla neni striktné standardizovana. Chcete-li
spravné posoudit, zda mate zvysenou teplotu ¢i horecku, musite
znéat svou normalni télesnou teplotu.

b) Pfed mérenim teploty v oblasti ¢ela se prosim ujistéte, ze na
cele nemate pot, kosmetické pripravky, mastnotu atd.

c) Pred méfenim teploty v oblasti ucha se prosim ujistéte, ze ve
zvukovodu neméate nadmérné mnozstvi usniho mazu.

d) Pfed méfenim teploty se ujistéte, ze se danad osoba béhem
poslednich 30 minut nesprchovala, necvic¢ila nebo nejedla.
Pokud je lidské télo v klidu, bude namérena télesna teplota blize
skute¢né hodnoté.

e) Neprovadéjte méfeni teploty v blizkosti zdnétu nebo jizev,
protoze by to mohlo ovlivnit vysledky méreni.

f) Neméite si télesnou teplotu bezprostiedné po uziti Iéku.
Teplota naméfend v tomto okamziku neodpovida skutec¢né
hodnoté.

g) Neprovddéjte méreni v prostiedi, kde dochazi k nahlym
nebo rychlym zméndm teploty, napf. v misté vyvodu vzduchu
z klimatizace nebo topeni, kde mlze dojit k ovlivnéni vysledki
méreni.

h) Pfi opakovaném méreni mohou vysledky mérfeni vykazovat
drobné odchylky, coz je normalini jev. Doporucuje se provadét
méfeni opakované, az tfikrat po sobé.

i) Neprovddéjte méreniv prostredise silnym elektromagnetickym
rusenim (v blizkosti zapnuté mikrovinné trouby, indukéniho
spordku nebo v blizkosti aktivniho mobilniho telefonu apod.),
které mulze vést k nespravnym nebo nepfesnym vysledkim
méreni.

j) Tento vyrobek je urc¢en pouze k osobnimu pouziti. Aby nedoslo
ke krizové infekci, vénujte pozornost Cisténi a dezinfekci vyrobku.
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Ve vztahu k vyrobku:

a) Tento vyrobek patii mezi vysoce presna zafizeni. Po kazdém
pouziti ulozte vyrobek do obalu, aby se zabrénilo jeho potfisnéni
kapalinami a aby se do meéfici sondy nedostaly drobné cizi
predméty (napt. castecky prachu), které by mohly ovlivnit vysledky
méfeni.

b) Chrante teplomér prfed paddem nebo jinym mechanickym
poskozenim. Vyrobek nerozebirejte a nesestavujte.

c) Nedotykejte se pfimo méfici sondy prstem ani na ni nefoukejte
Usty. V pfipadé poskozeni nebo znecisténi méfici sondy mohou
byt vysledky méreni nepresné.

d) Uchovaveijte tento vyrobek mimo dosah déti, aby dité nemohlo
spolknout baterii nebo jiné drobné ¢asti teploméru.

e) Nevhazujte teplomér a/nebo baterii do ohné&, mohlo by dojit
k vybuchu.

f) Nebudete-li teplomér pouzivat déle nez tfi mésice, vyjméte
baterie.

g) Laické pokusy o stanoveni diagnézy a samolécbu na zékladé
nameéfenych hodnot télesné teploty mohou byt nebezpecné.
O moznostech 1é¢by na zékladé vysledkd méfeni se poradte
s |ékarem.



7. Instalace a pokyny

Zprovoznéni vyrobku

Vlozte dvé baterie, které jsou soucdsti baleni, do bateriového
oddilu na zadni strané teploméru. Teplomér spusti automatickou
vnitini kontrolu a po jejim dokonceni je pfipraven k méfeni.
(Pokud ma baterie pfi spusténi slabou kapacitu, vyménte ji, aby
bylo zajisténo dostate¢né napajeni.)

Instalace/vyména baterie

Teplomér po spusténi detekuje napdjeni automaticky. Pokud je
stav baterie nizky, ale stdle dostatec¢ny pro pouziti teploméru,
zobrazi se na obrazovce spolu s vysledkem méreniindikétor slabé
baterie. Je-li vSak stav baterie pfilis nizky, zacne na obrazovce
blikat indikdtor slabé baterie a po 8 sekundach se teplomér
automaticky vypne. Chcete-li teplomér i naddle pouzivat, musite
vymeénit baterie.

a) Stlacte kryt baterii a posunutim doll oteviete bateriovy oddil.
b) Vyjméte staré baterie a vyménte je za nové.

c) Vlozte nové baterie a fadné je upevnéte. Vénujte pozornost
symbolim pro oznaceni polarity a dbejte na to, aby byly baterie
vloZzeny spravnym koncem.

d) Nasadte zpét a uzaviete kryt bateriového oddilu.

Dodrzujte pfislusné narodni predpisy o likvidaci pouzitych baterii.

Nevyhazujte baterie do nadoby na domovni nebo komunalni
odpad.

Nebudete-li teplomér pouzivat delsi dobu, baterie vyjméte.

Nevhazujte baterie do ohné.
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Méreni télesné teploty v oblasti ucha

a) Sejméte kryt méfici sondy.

b) Vlozte méfici sondu teploméru opatrné do zvukovodu tak,
abyste nepocitovali nepfijemné pocity.

c) Po zavedeni sondy do zvukovodu lehce stisknéte méfici
tlac¢itko. Jakmile uslySite zvukovy signal (pipnuti), je mérfeni
dokonéeno a muzete teplomér vyjmout a zkontrolovat vysledek
méfeni.

7Y
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Méreni télesné teploty v oblasti cela

a) Nasadte kryt méfici sondy.
b) Namifte méfici sondu na stfed cela tak, aby se lehce dotykala
pokozky.

c) Stisknéte lehce méfici tlacitko. Jakmile uslysite zvukovy signal
(pipnuti), je méfeni dokon¢eno a mlzete zkontrolovat vysledek
méfeni.




Vysvétleni zvukové signalizace

Pokud infracerveny teplomér vydd zvukovy signal formou
jednoho pipnuti, znamena to, Ze je vSe v poradku. Pokud je
vysledek méfeni 375 °C nebo vyssi, infracerveny teplomér
pipne dvakrat. Pokud je vysledek méfeni 38,6 °C nebo vyssi,
infracerveny teplomér pipne ctyfikrdt. Namérené hodnoty se

zobrazi na obrazovce.

Rozsah méfeni teploty

Zvukova signalizace

32,0°C (896 °F) < T <375 °C (99,5 °F)

Pfistroj vyda jedno dlouhé
pipnuti.

375°C(99,5°F)<T<386°C(1015°F)

Pristroj vyda zvukovy signal
ve formé ,pip-pip“.. ,pip-pip“.

386 °C (1015 °F) < T<42,9°C (1092 °F)

Pfistroj vyda zvukovy signal
ve,forrlné ,,lpip—lpip—pip—pip“u.
»PiP-pip-pip-pip*.

Pfepinani rezimi méfeni

Teplomér detekuje rezim méfeni automaticky. Chcete-li prepnout
na rezim méreniv oblasti ¢ela, nasadte kryt méfici sondy, chcete-li
prepnout na rezim méfeni v oblasti ucha, sejméte kryt sondy.

Vypnuti teploméru

Pokud se teplomér nepouzivd, automaticky se vypne za 8 sekund.



Volba jednotky teploty

a) Ve vypnutém rezimu stisknéte a podrzte méfici tlacitko na dobu
8 sekund. Systém méfeni (°C nebo °F ) se automaticky zobrazi na
displeji.

Zapnéte Stisknéte

teplomér na8s

0

b) Drzte méfici tlacitko stlacené, jednotky °C a °F se automaticky
prepinaji. Jakmile se objevi vybrana jednotka, uvolnéte tlacitko,
zarizeni se automaticky prfepne do stavu pfipraveného k méreni.
Vybrané jednotka je aktivni.

2s Uvolnéte

N

4 2s ]

8. Znalost télesné teploty

Teplota lidského téla spadad do urcitého rozmezi, které mize
vykazovat individudIni rozdily. Télesna teplota muize priibézné
podléhat zménédm i v rdmci jedné a téz osoby. Nasledujici
tabulka uvadi orienta¢ni hodnoty rozmezi télesnych teplot platné
u vétsiny lidi:

Axilarni (v podpazi) 34,7-373°C 94,5-991 °F
Oraln{ 35,5-37,5°C 95,9-99,5 °F
Rektalni 36,6-38,0 °C 97,9-100,4 °F
Usni 35,5-378°C 95,9-100 °F

Pokusy o laickou diagnostiku a samolé¢bu na zakladé vysledk(
méfeni mohou byt nebezpecné, kontaktujte prosim Iékare
a poskytnéte mu pro referenci vysledky méreni.
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9. Finalni likvidace

Vyrobek na

konci

zivotnosti

neodhazujte do

domovniho odpadu. Z ddvodu ochrany zivotniho

prostiedi

likvidujte prézdné baterie odlozenim

v pfislusném sbérného misté v souladu s narodnimi
nebo mistnimi predpisy.

10. Kalibrace

Teplomér byl zkalibrovan jiz pfi vyrobé. Doporucujeme vyménit
zarizeni za nové po 2 letech od zakoupeni nebo pred pouzitim
pozéadat o pomoc s kalibraci u profesnich organizaci.

11. Reseni problému

Problém nebo
chybové hlaseni

Kontrolni seznam

Reseni

Z4dné odezva

Jsou vybité baterie?

Vyménte baterie
za nové.

Pouziva se spravny
typ baterii a nema
baterie obracenou
polaritu?

Spatny kontakt
baterie?

Vyjméte baterie
a nasadte

je spravnym
zpUsobem.

Teplota se méfi mimo
rozmezi teplot
32,0-429°C
(89,6-109,2 °F).

Hi: Tento symbol
znamena, ze je
namérena teplota
prili§ vysoka.

Lo: Tento symbol
zZnamena, ze je
namérena teplota
je piilis nizka.

Nahlédnéte do
navodu k pouziti
a zmérte teplotu
znovu.
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Okolni teplota Udrzujte teplomér
prostfedi je mimo v prostiedi s teplotou
pracovni rozsah 10-40 °C po dobu
10-40 °C. 30 minut.

Vyménte baterii za
novou vcas, aby byl
Baterie se vybiji. teplomér k dispozici
v pfipadé potreby
bez preruseni.

iy Chcete-li teplomér
Baterie je témér ; . .
. pIné vybita a nelze ji i nadale pouzivat,

. s musite vyménit
dale pouzivat. baterii za novou.

Pro podporu
kontaktujte
distributora.

Poskozeni
hardwaru.

12. Cisténi a udrzba

a) Méfici hrot je nejchoulostivéjsi ¢asti teploméru. Musi byt Cisty
a neporuseny, aby byla zajiSténa presnost méfeni. Chcete-li
mé&fici hrot vycistit, postupujte podle nésledujicich pokyn: Otfete
opatrné povrch méficiho hrotu bavinénou nebo mékkou utérkou
napusténou alkoholem (75% isopropylalkohol).

b) Je-li méfici sonda poskozend, kontaktujte prosim poprodejni
servis a podporu.

c) K cisténi obrazovky a pouzdra teploméru pouzijte mékkou
a suchou utérku. Pokud je pouzdro teploméru pfilis znecisténé,
otfete jej mékkou latkovou utérkou napusténou alkoholem.

d) Teplomér neni vodotésny, nepouzivejte Cistici prostiedky ani
teplomér neponofujte do vody nebo jiné tekutiny.

e) Neopraviujeme zddnou instituci ani jednotlivé fyzické osoby
k Gdrzbé a opravdm vyrobku. Pokud méate podezieni ohledné

spravné funkce teploméru, neopravujte prosim teplomér
svépomoci.
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f) Jednad se o vysoce presny vyrobek a jakdkoliv neodbornd
oprava nebo demontaz teploméru zpUsobi nepfesnost vysledku
méfeni.

g) V pfipadé jakychkoli problém( s vyrobkem béhem zaruéni
doby kontaktujte poprodejni servis a podporu.

13. Prislusenstvi

Pouzivdme pouze origindlni pfislusenstvi. Zkontrolujte nize
uvedeny seznam pfislusenstvi, a ujistéte se, ze je dodané baleni
kompletni.

1x FDIR-V9, 2x AAA baterie, 1x ndvod k pouziti



14. Vysvétleni standardizovanych
symbolli

C €630

Vyhovuje evropskému nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich (EU) 2017/745, oznamenym subjektem
je SGS Belgium NV.

m
o

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Ctéte ndvod k pouziti.

Upozornéni! Prostudujte si priivodni dokumentaci.

B>

Prilozna cast typu BF

=
o
—

Koéd sarze

Vyrobce

IP kéd zafizeni: stupen odolnosti tohoto zafizeni
proti vniknuti pevnych cizich predmét(i a vody

Pouzité baterie a elektronické pfistroje musi byt
zneskodnény v souladu s mistnimi prfedpisy a nesmi
se likvidovat odloZzenim do domovniho odpadu.

Zdravotnicky prostfedek

Model ¢islo

Jedinecny identifikator

Dovozce

Datum vyroby

0|68 [+ Bl § |k

Datum pouzitelnosti
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15. Informace o elektromagnetické
kompatibilité

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise —

pro véechny ZARIZENi A SYSTEMY

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

ve specifikovaném prostred.

Teplomér FDIR-V9 je urcen k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém
prostfedi. Zékaznik nebo uzivatel musi zajistit, Ze bude teplomér FDIR-V9 pouzivén

Zkouska emisi

Shoda

Pokyny pro
elektromagnetické
prostiedi

RF emise CISPR 11

Skupina 1

Teplomér FDIR-V9 pouziva
RF (vysokofrekvencni)
energii jen pro svou vnitfni
funkci. Jeho RF emise jsou
proto velmi nizké a neni
pravdépodobné, ze by
pasobily ruseni okolnich
elektronickych zafizeni.

RF emise CISPR 11

Trida B

Harmonické emise
IEC 61000-3-2

Trida A

Kolisani napéti a flikru
IEC 61000-3-3

Vyhovuje

Teplomér FDIR-V9 je
vhodny k poutziti ve
vsech prostfedich, véetné
domécnosti a zafizeni
pfimo pfipojenych

k vefejné nizkonapétové
elektrické napajeci siti,
kterd zésobuje budovy
slouzici k bydleni.




Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
- pro véechny ZARIZENi A SYSTEMY

Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost v(i¢i elektromagnetickému ruseni

Teplomér FDIR-V9 je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém
prostfedi. Zékaznik nebo uzivatel musi zajistit, Ze bude teplomér FDIR-V9 pouzivén
ve specifikovaném prostred.

. Zkusebni 1 M Pokyny pro
izr:](ﬂ:istl;,a droven Eﬁg‘d'e" elektromagnetické
IEC 60601 Y prostiedi
Elektrostaticky +8 kV kontakt | +8 kV kontakt | Podlahy musi byt
vyboj (ESD) +2 kV, +4 kV, +2 kV, +4 kV, drevéné, betonové nebo
IEC 61000-4-2 48KV, +15kV | +8KV, ¥15kV | z keramickych dlazdic.
vzduch vzduch Jsou-li podlahy pokryté
syntetickym materialem,
musf byt relativni vihkost
nejméné 30 %.
Elektrostatické +2 kV pro +2 kV pro Kvalita sitového napajent
pfechodové jevy / napdjeci vedeni | napdjeci vedeni | musi odpovidat béznému
skupiny impulsi *1kV komer¢nimu nebo
IEC 61000-4-4 pro vstupni/ nemocni¢nimu prostredi.
vystupni vedeni
Razové impulsy 1 kV +1kV Kvalita sitového napajent
IEC 61000-4-5 diferencialni diferencidlni musi odpovidat béznému
rezim rezim komerénimu nebo
2 kV nemocni¢nimu prostredi.
bézny rezim

Poklesy napéti,

0% UT, béhem

0 % UT, béhem

Kvalita sitového napajeni

krdtka preruseni 1/2 periody 112 periody musi odpovidat béznému
a kolisani napétina | v uhlech 0°, v thlech 0°, komer¢nimu nebo
vstupnich napajecich | 45° 90°,135°, | 45°,90°, 135°, | nemocni¢nimu prostfedi.
vedenich 180°, 225°, 180°, 225°, Pokud uzivatel teploméru
IEC 61000-4-11 270% 315° 270°a 315° FDIR-V9 pozaduje

0% UT; béhem | 0 % UT; béhem | nepretrzity provoz

1 periody 1periody béhem vypadka sitového

a70%UT, a70%UT; napéjeni, doporucujeme

25/30 period 25/30 period napéjet teplomér FDIR-V9

Jedna perioda: | Jedna perioda: | z neprerusitelného

v ahlu 0° v dhlu 0° zélozniho zdroje nebo

0% UT; 0%UT; z baterie.

250/300 250/300

period period
Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Magneticka pole s napajeci
napéjeci frekvence frekvenci musi byt na
(50/60 Hz) trovnich charakteristickych
IEC 61000-4-8 pro bézné umisténi

v bézném komercnim nebo
nemocni¢nim prostred.

POZNAMKA: UT je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkusebni tirovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost
— pro ZARIZENI a SYSTEMY, které nejsou klasifikovany jako
ZIVOT ZACHRANUJICI

Pokyny a prohlaseni vyrobce — odolnost v(i¢i elektromagnetickému ruseni

Teplomér FDIR-V9 je urcen k pouziti v nize specifikovaném elektromagnetickém
prostredi. Zékaznik nebo uzivatel musi zajistit, Ze bude teplomér FDIR-V9 pouzivén
ve specifikovaném prostred.

Zkusebni

Zkouska Grovert Uroven Pokyny pro elektromagnetické
imunity IEC 60601 shody prostredi
Vedené RF | 3 Vrms 3V Prenosné a mobilni RF komunikacni
IEC 61000- | 150 kHz 150 kHz zafizeni se nesmi pouzivat v mensi
4-6 az 80 MHz az 80 MHz vzdalenosti od jakékoli Casti
teploméru FDIR-V9, véetné kabell,

6VvISM 6VvISM nez je doporucend oddélovaci
Vyzafované | a radio- a radio- vzdalenost vypocitana z rovnice
RF amatérskych amatérskych platné pro frekvenci vysilace.
IEC 61000- | pasmech pasmech Doporucend oddélovaci vzddlenost:
43 v rozsahu v rozsahu 35

015 MHz 015 MHz d=[7WP

az 80 MHz az 80 MHz 12

10 V/im 10 V/im d=[=2)/P

80 MHz 80 MHz \Z] WP

az 2,7 GHz az 2,7 GHz

3,5
385.5785 MHz | 385.5785 MHz | 4 = [ VP
Specifikace Specifikace 80 MHz a2 800 MHz
zkousky pro zkousky pro 7
ODOLNOST ODOLNOST d= [E]“/F

VSTUPU/ VSTUPU/ 5

VYSTUPU VYSTUPU 800MHzaz27GHz
KRYTEM KRYTEM Kde P je maximalni jmenovity
PRISTROJE PRISTROJE vystupni vykon vysilace ve wattech
Vi RF viidi RF (W) podle vyrobce vysilace a d je

doporucena oddélovaci vzdalenost

bezdratovému | bezdratovému
v metrech (m).c

komunikacnimu | komunikanimu
fabula O1EC | fabula O1Ec | Intenaity polze stacondrmich RF
60601-1-2:2014)| 60601-1-2:2014)| YWslact, uréené elektromagnetickym
prizkumem stanovisté?, musf byt
nizsi nez troved shody v kazdém
rozsahu frekvence.?
V blizkosti zafizeni oznacenych
ndsledujicim symbolem mize
dochdzet k ruseni:




POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati vy3i rozsah frekvence.

POZNAMKA 2: Tyto zdsady nemusf platit ve véech situacich. Sifenf elektromagnetickych
poli je ovliviiovano pohlcovanim a odrazy od konstrukci, objektti a osob.

a. Pasma ISM (priimyslovd, védecka a lékafskd) v rozsahu 150 kHz az 80 MHz jsou
6765 MHz az 6 795 MHz; 13 553 MHz az 13 567 MHz; 26 957 MHz az 27 283 MHz;
240,66 MHz az 40,70 MHz. Amatérska rddiova pasma v rozsahu 0,15 MHz az 80 MHz
jsou 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz,
10,1 MHz az 10,5 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az

21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28, 0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

b. Intenzity poli ze staciondrnich vysilaci, jako jsou zékladnové stanice radiovych
(mobilnich/bezsntrovych) telefond a pozemnich mobilnich radif, amatérskych radif,
AM a FM rédiového vysilani a TV vysildni, nelze teoreticky presné predpovidat. Pfi
hodnoceni elektromagnetického prostfedi vyvolaného stacionarnimi RF vysilaci je
nutné vzit v tivahu elektromagneticky priizkum stanovisté. Pokud naméfend intenzita
poli v misté, kde se teplomér FDIR-V9 pouziva, prekracuje platnou troven shody RF
uvedenou vyse, je nutné teplomér FDIR-V9 sledovat a ovéfit jeho normalni fungovant.
Je-li Zjisténo abnormaini fungovani, mize byt nutné piijmout dodate¢nd opatfenti,
napf. zména orientace nebo zména umisténi teploméru FDIR-V9.

c. Vrozsahu frekvenci 150 kHz az 80 MHz mus byt intenzity poli niz$i nez 3 V.




Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnym
a mobilnim RF komunikaénim zafizenim a ZARIZENIM
nebo SYSTEMEM - pro ZARIZENI nebo SYSTEM

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikacnim
zafizenim a teplomérem FDIR-V9

Teplomér FDIR-V9 je urcen k poutziti v elektromagnetickém prosttedf, v némz je
uplatiiovana kontrola vyzafovanych RF ruseni. Zakaznik nebo uZzivatel teploméru
FDIR-V9 miize pomoci predchazet elektromagnetickému rusenf udrzovanim minimalnf
vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim RF komunikacnim zafizenim (vysilaci)

a teplomérem FDIR-V9, jak je doporuceno nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim
vykonu komunikacniho zafizeni.

0Oddé i vzdal Vv zavi i na frek i vysilace (m)
Jmenm{it)”] 150 kHz 150 kHz 80 MHz 800 MHz
maximalni | az 80 MHz az 80 MHz az 800 MHz az 2,7 GHz
vystupni mimo ISM a v pasmech ISM a
vykon radioamatérska | radioamatérskych
vysilace pasma pasmech
3,5 12 3,5 7
" d=12WP |d=12WP |d=1B2WP |d=[5}WP
Vi V2 E: E:
0,01 012 0,20 0,035 0,07
01 0,38 0,63 on 0,22
1 12 2,00 0,35 0,70
10 38 6,32 110 2,21
100 12 20,00 35 70

Pro vysilace s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem, ktery neni uvedeny vyse,
Ize odhadnout doporuc¢enou oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) na zékladé rovnice
platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vy3si rozsah,

POZNAMKA 2: Tyto zasady nemusf platit ve véech situacich. Sifenf elektromagnetickych
poli je ovliviiovadno pohlcovanim a odrazy od konstrukci, objektii a osob.

Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda tykajici se prostfedku musi
byt nahldsSena vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského stéatu, ve
kterém ma uzivatel nebo pacient bydliste.

Datum vydani: 11.6.2023

Névod k pouziti, verze: V1.3
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Pred pouzitim si pozorne precitajte tento ndvod
a dobre si ho uschovajte.
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1. Predstavenie vyrobku

BEBELO® Care Thermometer DUO je vysokokvalitny infracerveny
teplomer, ktory sa pouziva na meranie teploty ludského tela na
zéklade absorpcie infracervenej energie z cela ¢loveka. Rychlo,
kedykolvek a kdekolvek vdm poskytne pomocné informacie na
postdenie vasho zdravotného stavu a zdravotného stavu vasej
rodiny.

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

2. Komponenty vyrobku

Teplomer sa skladd z nasledujlcich komponentov: umelohmotny
plast, infracerveny snimac¢ teploty, PCBA, zvukova signalizacia,
LED displej a batérie.

Nasledujuci obrdzok zndzorfiuje prednt a zadnu stranu teplomera:

Snimac
teplomera
LED displej
Tlacidlo merania
Kryt priehradky
na batérie




Popis LED displeja

Ikona teploty

Ikona jednotky °C

Ikona jednotky °F

Ikona batérie

lkona ucha

Ikona ¢ela

3. Specifikacia vyrobku

Model vyrobku

FDIR-V9

Napéjanie

DC 3V, 2 x1,5V batéria AAA

Rozsah merania

32,0 -42,9°C (89,6 —109,2 °F)

Presnost merania

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

mimo uvedeného rozsahu +0,3 °C
(£0,5 °F)

Rozlisenie displeja

0/1°C (0,1 °F)

Klinicka opakovatelnost

V ramci 0,3 °C (+0,5 °F)

Oblast merania

Zvukovod alebo celo

Referenéna oblast

Ustna dutina

Podmienky pouzitia

Teplota: 10 — 40 °C (50 — 104 °F)
Relativna vihkost: 15 — 95 % RH
Atmosféricky tlak: 70 — 106 kPa

Podmienky prepravy/
skladovania

Teplota: -25 — 55 °C (-13 = 131°F)
Relativna vihkost: 15 — 95 % RH,
nekondenzujlca

Atmosféricky tlak: 70 — 106 kPa

Zivotnost batérie

2 roky /1000 merani

Rozmery vyrobku

151 mm x 48 mm x 42 mm

_@_




Hmotnost vyrobku 93g
Softvér verzie V1.3
Stupen ochrany pred
vniknutim vody 1P22
Ochrana pred Grazom Lekdrsky pristroj s vnatornym
elektrickym prudom napdjanim
e e Typ BF, vztahuje sa na celd
Prilozna Cast jednotku.
Cas pouzitelnosti 5 rokov

4. Ucel uréenia

Indikacie na pouzitie: Tento produkt vyuziva na meranie teploty
v oblasti ¢ela alebo zvukovodu infracervend metédu.

Ciel'ova populacia: Dojc¢até (okrem novorodencov), deti a dospeli.

Predpokladani pouzivatelia: Pouzivatel, ktory meria telesnu
teplotu, by mal mat dostato¢né vzdelanie a schopnosti, aby bol
schopny preditat a pochopit pokyny na pouzivanie (vratane paci-
entov). Odporucame, aby teplotu u dojciat a deti merali dospeli.

Predpokladané prostredie na pouzitie: Nemocnice, zdravotnicke
zariadenia a domdce prostredie.

5. Kontraindikacie

Zapal, traumatické poskodenie alebo pooperacné Iézie na mieste
merania.



6. Pozor

V suvislosti s meranim:

a) Teplota ludského tela nie je striktne Standardizovand. Ak chcete
spravne posudit, ¢i mate zvy$end teplotu, alebo hortéku, musite
poznat svoju normalnu telesnu teplotu.

b) Pred meranim teploty v oblasti ¢ela sa, prosim, ubezpecte, ze
na cele nemate pot, kozmetické pripravky, mastnotu atd’.

c) Pred meranim teploty v oblasti ucha sa, prosim, uistite, Zze vo
zvukovode neméte nadmerné mnozstvo usného mazu.

d) Pred meranim teploty sa ubezpecte, ze sa dand osoba za
poslednych 30 minut nesprchovala, necvicila ani nejedla. Ked
je ludské telo v pokojnom stave, namerana telesnd teplota je
hodnovernejsia.

e) Nemerajte teplotu v blizkosti zdpalu alebo jaziev, pretoze by to
mohlo ovplyvnit vysledky merania.

f) Nemerajte si telesnl teplotu bezprostredne po uziti lieku.
Teplota namerand v tomto case nie je smerodajna.

g) Nemerajte telesnu teplotu v prostredi s ndhlymi alebo rychlymi
zmenami teploty, napr. na mieste vyvodu vzduchu z klimatizacie
alebo kdrenia, ¢o méze ovplyvnit vysledky merani.

h) Pri opakovanom merani mézu vysledky merani vykazovat
malé odchylky, ¢o je normalny jav. Odpori¢a sa merat teplotu
opakovane, az trikrét po sebe.

i) Nemerajte telesnd teplotu v prostredi so silnym
elektromagnetickym rusenim (v blizkosti zapnutej mikrovinnej
rdry, indukéného sporaka ani v blizkosti aktivneho mobilného
telefénu a pod.), ktoré moze viest k nespravnym alebo nepresnym
vysledkom merani.

j) Tento vyrobok je ureny len na osobné pouzitie. S cielom
zabranit infekcii venujte pozornost primeranému Cisteniu
a dezinfekcii vyrobku.
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V suvislosti s vyrobkom:

a) Tento vyrobok patri medzi vysoko presné zariadenia. Po
kazdom pouZziti ulozte vyrobok do obalu, aby sa zabranilo jeho
postriekaniu kvapalinou a aby sa do meracej sondy nedostali
malé cudzie predmety (napr. Ciastoc¢ky prachu), ktoré by mohli
ovplyvnit vysledky merani.

b) Chrante teplomer pred padom alebo inym mechanickym
poskodenim. Vyrobok sami nerozoberajte ani nezostavujte.

c) Nedotykajte sa meracej sondy priamo prstom ani na nu
nefukajte Ustami. V pripade poskodenia alebo znecistenia

meracej sondy mézu byt vysledky merania nepresné.

d) Uchovavajte tento vyrobok mimo dosahu deti, aby ste im
zabranili prehltnutiu batérie alebo malych casti teplomera.

e) Nevhadzujte teplomer a/alebo batériu do ohna, aby nedoslo
k vybuchu.

f) Ak teplomer nebudete pouzivat dlhsie ako tri mesiace, vyberte
z neho batérie.

g) Laické pokusy o stanovenie diagnézy a samoliecbu na zéklade
nameranych hodnét telesnej teploty mézu byt nebezpeéné.
O moznostiach lie¢by na zéklade vysledkov merania sa poradte
s lekarom.



7. Instaldcia a pokyny

Uvedenie vyrobku do prevadzky

Vlozte dve batérie, ktoré su stcastou balenia, do priehradky na
batérie na zadnej strane teplomeru. Teplomer spusti automaticku
vnutornu kontrolu a po jej dokonceni je pripraveny na meranie.
(Ak ma batéria pri spusteni slablu kapacitu, vymeiite ju, aby sa
zaistilo dostato¢né napdjanie.)

Instalacia/vymena batérie

Teplomer po spusteni automaticky deteguje napdjanie. Ak je stav
batérie nizky, ale stdle dostatocny na pouzitie teplomera, zobrazi
sa na obrazovke spolu s vysledkom merania indikator slabej
batérie. Ak je vSak stav batérie prili$ nizky, zacne na obrazovke
blikat indikator slabej batérie a po 8 sekundach sa teplomer
automaticky vypne. Ak chcete teplomer pouzivat aj nadalej,
musite vymenit batérie za nové.

a) Stlacte kryt priehradky na batérie a posunutim nadol ju otvorte.
b) Vyberte staré batérie a vymerite ich za nové.

¢) Vlozte nové batérie a riadne ich pripevnite. Venujte pozornost
symbolom na oznacenie polarity a dbajte na vliozenie batérii
spravnym koncom.

d) Nasadte spat a zatvorte kryt priehradky na batérie.

Dodrziavajte prislusné narodné predpisy o likvidacii pouzitych
batérii. Nevyhadzujte batérie do nadoby na domovy alebo
komunalny odpad.

Ak teplomer nebudete dlhsie pouzivat, batérie vyberte.

Nevhadzujte batérie do ohna.
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Meranie telesnej teploty v oblasti ucha

a) Odoberte kryt meracej sondy.

b) Vlozte meraciu sondu teplomera opatrne do zvukovodu
a uistite sa, ze sa citite pohodine.

c) Po zavedeni sondy do zvukovodu jemne stlacte meracie
tla¢idlo. Po zazneni zvukového signalu (pipnutie) je meranie
dokonéené a mozete teplomer vybrat a skontrolovat vysledok

merania.
A -
VAR

Meranie telesnej teploty v oblasti ¢ela

a) Nasadte kryt meracej sondy.
b) Namierte meraciu sondu na stred cela tak, aby sa zlahka
dotykala pokozky.

c) Jemne stlacte ,meracie tlac¢idlo“. Po zazneni zvukového signalu
(pipnutie) je meranie dokoncené a moézete skontrolovat vysledok
merania.

h*=




Vysvetlenie zvukovej signalizacie

Ak infracerveny teplomer vyda zvukovy signal v podobe jedného
pipnutia, znamena to, ze je vsetko v poriadku. Ak je vysledok
merania 37,5 °C alebo vyssi, pipne infracerveny teplomer dvakrét.
Ak je vysledok merania 38,6 °C alebo vyssi, pipne infracerveny
teplomer Styrikrat. Namerané hodnoty sa zobrazia na displeji.

Rozsah merania teploty Zvukova signalizacia

B o o om | Pristroj vyda jedno dihé
32,0°C (896 °F) < T<375°C (99,5 °F) pipnutie.

o o o om | Pristroj vydd zvukovy signal
375°C(99,5°F) < T<38,6°C (1015 °F) v podobe Apip-pip... .pip-pip".
Pristroj vyda zvukovy signal
386°C (1015 °F)<T<429°C(109,2 °F)| v podobe l,,pip/—pip-pfp—pip"“.
»PiP-pip-pip-pip*.

Prepinanie rezimov merania

Teplomer deteguje rezim merania automaticky. Ak chcete prepnut
na rezim merania v oblasti ¢ela, nasadte kryt meracej sondy, ak
chcete prepnut na rezim merania v oblasti ucha, zlozte kryt sondy.

Vypnutie teplomera

Ak sa teplomer nepouziva, automaticky sa vypne za 8 sekind.



Volba jednotky teploty

a) Vo vypnutom rezime stlacte a podrzte meracie tlacidlo na
8 sekund. Systém merania (°C alebo °F) sa automaticky zobrazi
na displeji.

Zapnite Stlacte

teplomer na8s

« *
Meranie

b) Drzte meracie tlacidlo stlacené, jednotky °C a °F sa automaticky
prepinaju. Hned ako sa objavi vybrana jednotka, uvolnite tlacidlo,
zariadenie sa automaticky prepne do stavu pripraveného na
meranie. Vybrana jednotka je aktivna.

2s Uvolnite

N

4 2s ]

8. Znalost telesnej teploty

Teplota ludského tela sa méze pohybovat v uréitom rozmedzi,
ktoré sa moéze u réznych ludi Iisit. Telesnd teplota jedincov sa
tiez méze z cCasu na ¢as menit. Nasledujlca tabulka uvadza
orienta¢né hodnoty rozmedzi telesnych teplét, ktoré platia pre
vacsinu ludi:

Axildrne 34,7 -373°C 94,5 - 991 °F
Orélne 35,5 -375°C 95,9 — 99,5 °F
Rektalne 36,6 — 38,0 °C 97,9 —100,4 °F
Usné 35,5-378°C 95,9 — 100 °F

Samodiagnostika a samoliecba na zaklade vysledkov merania
mozu byt nebezpecné, obrétte sa, prosim na lekdra, aby vdm
poradil, a poskytnite mu vysledky merania na postdenie.
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9. Finalna likvidacia

Vyrobok na konci zivotnosti neodhadzujte do
domového odpadu. Z dbévodu ochrany Zivotného
prostredia likvidujte préazdne batérie odovzdanim na
prislusné zberné miesto v sulade s vnutrostatnymi
alebo miestnymi predpismi. I

10. Kalibracia

Teplomer bol skalibrovany uz pocas vyroby. Odpori¢ame vymenit
zariadenie za nové po 2 rokoch od kupy alebo pred pouzitim
poziadat o pomoc s kalibraciou profesiondlne organizacie.

11. RieSenie problémov

Problém alebo

chybové hlasenie| Kontrolny zoznam Riesenie

Vymente batérie

. s i
S vybité batérie? 23 NOVE.

Pouziva sa sprévny
typ batérii a nema
batéria obratenu Vyberte batérie
polaritu? a vlozte ich spravne.

Ziadna odozva

Zly kontakt batérie?

Teplota sa meria
mimo rozmedzia
teplot
320-429°C
(89,6 —109,2 °F).

Hi: Tento symbol Pozrite si ndvod na
znamena, ze pouzitie a teplotu
namerand teplota je | zmerajte znovu.
prili$ vysoka.

Lo: Tento symbol
znamena, ze
namerana teplota
je prili$ nizka.
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UdrZiavajte teplomer

Teplota okolitého
prostredia je mimo v z
. prostredi s teplotou
. pracovného rozsahu | 15" 46 ¢ 30 mindt.

10-40°C.

Vymente batériu za
novu vcas, aby bol
teplomer k dispozicii
v pripade potreby
bez prerusenia.

Batéria sa vybija.

Ak chcete teplomer

Batéria je takmer Yo . S
. tplne vilbita’ anedé pougtwat a na%z;)le%,/
oy 2 oS musite vymenit baté-
sa dalej pouzivat. riU 28 novi.

Obrétte sa na
Poskodenie distribltora, ktory
hardvéru. vam poskytne
podporu.

12. Cistenie a udrzba

a) Meracia sonda je najviac chdlostivou ¢astou teplomera. Musi
byt ¢istd a neporusend, aby sa zaistila presnost merania. Ak chcete
meraciu sondu vycistit, postupujte podla nasledujicich pokynov:
Opatrne poutierajte povrch meracej sondy bavinenou alebo
makkou utierkou napustenou alkoholom (75 % izopropylalkohol).

b) Ak je meracia sonda poskodend, obrétte sa, prosim, na
popredajny servis a podporu.

c) Na cistenie displeja a puzdra teplomera pouzivajte makku
a suchl utierku. Ak je puzdro teplomera prili§ znecistené,
poutierajte ho mékkou latkovou utierkou napustenou alkoholom.

d) Teplomer nie je vodotesny, nepouzivajte Cistiace prostriedky
ani teplomer neponarajte do vody ¢i inej tekutiny.

e) Neopraviujeme Zziadnu institiciu ani jednotlivé fyzické osoby
na Udrzbu a opravy vyrobku. Ak mate podozrenie, ze teplomer
nefunguje spravne, neopravujte ho, prosim, svojpomocne.
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f) Ide o vysoko presny vyrobok a akdkolvek neodbornd oprava
alebo demontdz teplomera sposobi nepresnost vysledkov
merania.

g) V pripade akychkolvek problémov s vyrobkom pocas zarucnej
lehoty sa obrétte na popredajny servis a podporu.

13. Prislusenstvo

Pouzivame len origindlne prisluSenstvo. Skontrolujte zoznam
prisluSenstva uvedeny nizSie a ubezpecte sa, ze je dodané
balenie kompletné.

1x FDIR-V9, 2x batéria AAA, 1x ndvod na pouzitie



14. Vysvetlenie standardizovanych
symbolov

C €630

Vyhovuje eurépskemu nariadeniu o zdravotnickych
pomockach (EU) 2017/745, ozndmenym subjektom
je SGS Belgium NV.

m
o

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Precitajte si ndvod na pouzitie.

Upozornenie! Prestudujte si sprievodnu
dokumentéciu.

B>

Prilozna ¢ast typu BF

=
o
—

Koéd sarze

Vyrobca

IP kéd zariadenia: stupen odolnosti tohto zariadenia
proti vniknutiu pevnych cudzich predmetov a vody

Pouzité batérie a elektronické pristroje sa musia
zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi a nesmu
sa likvidovat vyhodenim do domového odpadu.

Zdravotnicka pomoécka

Model ¢islo

Unikatny identifikdtor pomocky

Dovozca

Datum vyroby

0|68 [+ Bl § |k

Datum pouzitelnosti
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15. InformAcie o elektromagnetickej

kompatibilite

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie —

pre véetky ZARIADENIA A SYSTEMY

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

FDIR-V9 pouzival v $pecifikovanom prostredi.

Teplomer FDIR-V9 je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
3Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel musi zabezpecit, aby sa teplomer

Skuska emisii Zhoda

Pokyny tykajtice sa
elektromagnetického
prostredia

RF emisie CISPR 11 Skupina 1

Teplomer FDIR-V9 pouziva
RF (vysokofrekvencnu)
energiu len na svoje
vnutorné fungovanie.
Jeho RF emisie si preto
velmi nizke a nie je
pravdepodobné, ze by
sposobovali rusenie
okolitych elektronickych
zariadent.

RF emisie CISPR 11 Trieda B

Harmonické emisie

IEC 61000-3-2 Trieda A

Kolisanie napétia a flikra :
IEC 61000-3-3 Vyhovije

Teplomer FDIR-V9 je
vhodny na pouzivanie

vo vsetkych druhoch
prostredia vratane
domacnosti a zariadenf
priamo pripojenych k
verejnej nizkonapétovej
elektrickej napajacej sieti,
ktord zdsobuje obytné
budovy.




Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost
- pre vietky ZARIADENIA A SYSTEMY

Pokyny a vyhldsenie vyrobcu — odolnost voci elektromagnetickému ruseniu

Teplomer FDIR-V9 je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel musf zaistit, aby sa teplomer FDIR-V9
pouzival v Specifikovanom prostredi.

IEC 61000-4-5

diferencialny
rezim
+2kV
bezny rezim

diferencidlny
rezim

- Skusobna 4 « Pokyny tykajtice sa
isnl:ﬂflli(ta uroven :l'::;en elektromagnetického
Y IEC 60601 Y prostredia
Elektrostaticky +8 kV kontakt | +8 kV kontakt | Podlahy musia byt
vyboj (ESD) +2 kV, +4 kV, +2 KV, 4 kV, drevené, betdénové alebo
|IEC 61000-4-2 +8 kV, +15 kV +8 kV, +15 kV z keramickych dlazdic. Ak
vzduch vzduch podlahy pokwva syntetlcky
material, musi byt relativna
vihkost najmenej 30 %.
Elektrostatické +2 kV pre +2 kV pre Kvalita sietového napdjania
prechodové javy / napéjacie napajacie musi zodpovedat beznému
skupiny impulzov vedenie vedenie komer¢nému alebo
IEC 61000-4-4 *1kV pre nemocni¢nému prostrediu.
vstupné/
vystupné
vedenie
Razové impulzy kv kv Kvalita sietového napajania

musi zodpovedat beznému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy napitia,
krdtke prerusenia
a kolisanie napatia
na vstupnych
napdjacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

0 % UT; pocas
1/2 periody

v uhloch 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°,
270°a 315°

0 % UT; pocas
1periédy
a70%UT;
25/30 peri6

Jedna periéda:

v uhle 0°

0 % UT,; pocas
1/2 periody
v uhloch 0°,

25/30 period

Jedna peridda:

v uhle 0°

Kvalita sietového napajania
musi zodpovedat beznému
komer¢nému alebo
nemocni¢nému prostrediu.
Ak pouzivatel teplomera
FDIR-V9 pozaduje
nepretrznu prevadzku
pocas vypadku siefového
napdjania, odpori¢ame
napajat teplomer FDIR-V9
z neprerusitelného
zalozného zdroja alebo

napajacia frekvencia
(50/60 Hz
IEC 61000-4-8

0% UT; 0% UT,; Z batérie.
250/300 250/300
periéd peridd

Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Magnetické polia

s napajacou frekvenciou
musia byt na trovniach
charakteristickych pre
bezné umiestnenie

v beznom komercnom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: UT je striedavé sietové naptie pred aplikdciou skisobnej trovne.
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Pokyny a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost
— pre ZARIADENIA a SYSTEMY, ktoré nie s klasifikované
ako ZIVOT ZACHRANUJUCE

Pokyny a vyhldsenie vyrobcu — odolnost voci elektromagnetickému ruseniu

Teplomer FDIR-V9 je ureny na poutitie v elektromagnetickom prostredf
Specifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel musi zaistit, aby sa teplomer
FDIR-V9 pouzival v Specifikovanom prostredi.

Skasobnd

Skuiska > o Uroveri Pokyny tykajtice sa
imunity :'5'8‘2961501 zhody elek kého p d
Vedené RF | 3 Vrms 3V Prenosné a mobilné RF
IEC 61000- | 150 kHz 150 kHz komunikacné zariadenie sa nesmie
4-6 az 80 MHz az 80 MHz pouzivat v mensej vzdialenosti od
akejkolvek Casti teplomera FDIR-V9

6VvISMa 6VvISMa vrétane kablov, nez je odportcand
Vyzarované | radic érskych | radic h| oddelovacia vzdialenost vypocitand

pasmach pasmach z rovnice platnej pre frekvenciu
IEC 61000- | v rozsahu v rozsahu vysielaca.
43 0,15 MHz 0,15 MHz Odporticana oddelovacia

az 80 MHz az 80 MHz vzdialenost:

10 V/im 10 V/im 3,5

80 MHz 80 MHz d=[FWP

az 2,7 GHz az 2,7 GHz 12

385-5785MHz | 385-5785MHz | = [==]\/P

Specifikdcia Specifikécia 4

skuisky pre, skuisky pre, 3,5

oboLnost | opothost | 4= WP

VSTUPU/ VSTUPU/ 5

VSTUPU VYSTUPU 80 MHz az 800 MHz

KRYTOM KRYTOM d=[7WP

PRISTROA | PRISTROA | a0 i 27 i

Kde P je maximdlny menovity

bezdrotovému | bezdr6tovému : Pl Skl
vystupny vykon vysielaca vo

komunikacné- | komunikacné- i -
mu zariadeniu | mu zariadeniu | Wattoch (W) podra vyrobcu vysielaca
(pozritabulku | (pozritabufku | @d]e odportcand oddel ovacia

9 IEC 606011- | 9 IEC 60601-1- | vzdialenost v metroch (m).

22014) 22014) Intenzity poli zo stacmnarnych

RF vysielaCov, urcené
elektromagnetlckym prieskumom
troven zhody v kazdom rozsahu
frekvencie.b

V blizkosti zariadeni oznacenych
nasledujicim symbolom moze
nastat rusenie:

i
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POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33i rozsah frekvencie.

POZNAMKA 2: Tieto zésady nemusia platit vo vietkych situdcidch. Sirenie
elektromagnetickych poli ovplyviiuje pohlcovanie a odrazy od konstrukcif, objektov
a0s6b.

a. Pdsma ISM (priemyselné, vedecké a lekdrske) v rozsahu 150 kHz az 80 MHz st
6765 MHz az 6 795 MHz; 13 553 MHz az 13 567 MHz; 26 957 MHz az 27 283 MHz;
240,66 MHz az 40,70 MHz. Amatérske radiové pasma v rozsahu 0,15 MHz az 80 MHz
st 1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz,

10,1 MHz az 10,15 MHz, 14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz az 18,17 MHz, 21,0 MHz az
21,4 MHz, 24,89 MHz az 24,99 MHz, 28, 0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az 54,0 MHz.

b. Intenzity poli zo staciondrnych vysielacov, ako si zakladiiové stanice radiovych
(mobilnych/bezdr6tovych) telefénov a pozemnych mobilnych radii, amatérskych

radii AM a FM rddiového vysielania a TV vysielania, nemozno teoreticky presne
predpovedat. Pri hodnoteni elektromagnetického prostredia vyvolaného
staciondrnymi RF vysielacmi je nutné vziat do tvahy elektromagneticky prieskum
stanoviska. Ak namerana intenzita poli na mieste, kde sa pouziva teplomer FDIR-V9,
prekracu1e p\atnu trovei zhody RF uvedend vyssie, je nutné teplomer FDIR-V9
sledovat a overit jeho normalne fungovanie. Ak sa zisti abnormalne fungovanie, méze
byt potrebné prijat dodato¢né opatrenia, napr. zmenit orientdciu alebo umiestnenie
teplomera FDIR-V9.




Odporucané oddelovacie vzdialenosti medzi prenosnym
a mobilnym RF komunikaénym zariadenim a ZARIADENIM
alebo SYSTEMOM - pre ZARIADENIE alebo SYSTEM

Odporti¢and oddelovacie vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym RF komunika¢nym
zariadenim a teplomerom FDIR-V9

Teplomer FDIR-V9 je urceny na poutitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom
sa upIatnule kontrola vyzarovanych RF ruseni. Zékaznik alebo pouznvatel teplomera
FDIR V9 moze pomact predchddzat eIektromagnetlckemu ruseniu udrziavanim

j vzdialenosti medzi pri a ilnym RF komunikac¢nym zariadenim
(vy5|elacm|? a teplomerom FDIR-V9, ako sa odportca nizsie, v zdvislosti od

vystupného vykonu ke ikacného zariadenia.
Oddelovacia vzdi f v zdvislosti od frek ie vysielaca (m)
Menovity 150 kHz az 150 kHz az 80 MHz 800 MHz
mammalny 80 MHz mimo 80 MHz az 800 MHz az 2,7 GHz
vystupny ISM a rédio- v pasmach ISM
vykon amatérskych a radioamatér-
ms)lelaca pasiem skych pasmach
_(35 _i2 _135 7
=[G WP |d=[4 WP |d=[F WP |d=I7 WP
0,01 012 0,20 0,035 0,07
01 0,38 0,63 oM 0,22
1 12 2,00 0,35 0,70
10 38 6,32 110 2,21
100 12 20,00 35 70

Pre vysielace s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny
vyssie, mozno odhadndt odporti¢ant oddelovaciu vzdialenost d v metroch (m) na
zaklade rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity
vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati oddelovacia vzdialenost pre vy3si rozsah,

POZNAMKA 2: Tieto zasady nemusia platif vo vietkych situacich. Sirenie
elektromagnetickych poli ovplyviiuje pohlcovanie a odrazy od konstrukcii, objektov
a 0s0b.

Akakolvek zdvaznd nehoda, ku ktorej dosSlo v suvislosti
s pomdckou, by mala byt nahldsend vyrobcovi a prislusnému
organu clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
bydlisko.

Datum vydania: 11.6.2023

Névod na pouzitie, verzia: V1.3
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Leggere attentamente le istruzioni prima dell’'uso
e conservarle bene.
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1. Presentaziome del prodotto

BEBELO® Care Thermometer DUO & un termometro a infrarossi
ad alta tecnologia che viene utilizzato per misurare la tempe-
ratura corporea umana assorbendo |‘energia a infrarossi dalla
fronte delle persone. Puo aiutare a verificare lo stato di salute pro-
prio e della propria famiglia velocemente in qualsiasi momento
e in qualsiasi luogo.

Nome del prodotto: BEBELO® Care Thermometer DUO
Modello del prodotto: FDIR-V9

2. Componenti del prodotto

Il termometro & composto principalmente da un involucro in pla-
stica, un sensore di temperatura a infrarossi, un PCBA, il chip del
segnale acustico, un display LED e una batteria.

Vista anteriore e posteriore del prodotto:

_ Sonda del
termometro
Display LED
Pulsante di
misurazione

| Sportello della
batteria




Descrizione del display a LED

Icona dell’unita °C

Icona della

Icona dell’unita °F
temperatura

Icona della batteria

Icona dell’orecchio Icona della fronte

3. Specifiche del prodotto

Modello del prodotto FDIR-V9

Alimentazione DC 3V, 2 batterie AAAda 15V

Intervallo di misurazione | 32,0°-42,9 °C (89,6°-109,2 °F)

10,2 °C (+0,4 °F) 35,0°-42,0 °C
Accuratezza della (95,0°-107,6 °F)

misurazione al di fuori di questo intervallo
10,3 °C (+0,5 °F)

Risoluzione del display 0,1°C(01°F)

Ripetibilita clinica Entro 0,3 °C (0,5 °F)

Posizione della
misurazione

Condotto uditivo o fronte

Posizione di riferimento | Cavita orale

Temperatura: 10°-40 °C (50°-104 °F)
Condizioni di Umidita relativa: 15-95 % di umidita
funzionamento relativa

Pressione atmosferica: 70-106 kPa

Temperatura: -25°-55 °C (-13°-131°F)
Umidita relativa: 15-95 % di umidita
relativa,

senza condensa

Pressione atmosferica: 70—106 kPa

Condizioni di trasporto/
conservazione
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Durata della batteria

2 anni/ 1000 misurazioni

Dimensioni del prodotto

151 mm x 48 mm x 42 mm

Peso del prodotto 93 g
Versione software V1.3
Grado di impermeabilita | IP22

Scosse elettriche Apparecchiature ME alimentate

internamente
. Parte applicata di tipo BF, compresa
Parte applicata l'intera unita.
Durata di conservazione | 5 anni

4. Uso previsto

Indicazioni per I'uso: Questo prodotto adotta il metodo di misura-
zione della temperatura a infrarossi per misurare la temperatura
della fronte o del condotto uditivo.

Utilizzare su: infanti (non neonati), bambini e adulti.

Utilizzatore previsto: I'utilizzatore che ha ricevuto un’istruzione
di almeno 8 anni in grado di leggere e comprendere il manuale
d’uso (compresi i pazienti). Si consiglia agli adulti di utilizzare il
termometro al posto di infanti e bambini.

Ambiente adatto: ospedali, cliniche e uso domestico.

5. Controindicazioni

Nel punto in cui si esegue la misurazione sono presenti
inflammazioni, traumi o lesioni postoperatorie.



6. Avvertenze

Per quanto riguarda la misurazione:

a) Non esiste una temperatura standard assoluta del corpo
umano. Per giudicare correttamente la febbre, & importante
conoscere la propria temperatura corporea normale, che & utile
per capire quando hai la febbre oppure no

b) Prima di misurare la temperatura della fronte, assicurarsi che
non vi sia sudore, cosmetici, macchie di grasso, ecc.

c) Prima di misurare la temperatura dell’orecchio, accertarsi che
non vi sia troppo cerume nel condotto uditivo.

d) Prima della misurazione, assicurarsi che la persona non abbia
fatto la doccia, non abbia fatto esercizio fisico e non abbia
mangiato nei precedenti 30 minuti. Quando il corpo umano € in
condizioni stabili, la misurazione della temperatura corporea € piu
attendibile.

e) Non misurare la temperatura in prossimita di inflammazioni
o cicatrici, che potrebbero influenzare i risultati della misurazione.

f) Non misurare latemperatura corporea subito dopo I'assunzione
di un farmaco. La temperatura misurata in tale momento non
e attendibile.

g) Non eseguire la misurazione in ambienti in cui la temperatura
cambia rapidamente, come presso l'uscita dell’aria di un
condizionatore o del riscaldamento, in quanto cio influisce sui
risultati della misurazione della temperatura.

h) In caso di misurazioni ripetute, i risultati possono discostarsi
tra loro, il che & un fenomeno normale. Si consiglia di misurare
ripetutamente per un massimo di tre volte consecutive.

i) Non eseguire la misurazione in ambienti con forti interferenze
elettromagnetiche (vicino a un forno a microonde in funzione,
aun fornello a induzione acceso o mentre si e al telefono
cellulare con una chiamata attiva, ecc.), perché cio potrebbe
portare a misurazioni errate o imprecise.

j) Questo prodotto e destinato all’'uso personale. Per evitare
infezioni da contaminazione incrociata, prestare attenzione alla
pulizia e alla disinfezione del prodotto.
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Per quanto riguarda il prodotto:

a) Questo prodotto € un apparecchio di precisione. Dopo l'uso,
riporre il dispositivo nella scatola di imballaggio per evitare che
spruzzi di liquido contaminino il dispositivo e la sonda e per evi-
tare che piccoli corpi estranei (come la polvere) cadano sulla
sonda, compromettendo i risultati della misurazione.

b) Evitare di farlo cadere a terra o di urtarlo. Non smontare
e montare da soli il prodotto.

c) Evitare ditoccare la sonda direttamente con il dito o di soffiarci.
Se la sonda a infrarossi

e danneggiata o sporca, i risultati della misurazione potrebbero
essere imprecisi.

d) Mettere il prodotto fuori dalla portata dei bambini per evitare
che ingerisca la batteria o le piccole parti del termometro.

e) Non gettare il termometro e la batteria nel fuoco per evitare
esplosioni.

f) Si prega di rimuovere le batterie se il termometro non viene
utilizzato per piu di 3 mesi.

g) Lautodiagnosi e il trattamento in base ai risultati della misu-
razione sono pericolosi. Consultare un medico professionista
per decidere il trattamento da seguire in base ai risultati della
misurazione.



7. Installazione e istruzioni

Installazione del prodotto

Inserire le due batterie contenute nella confezione nell’apposito
vano sul retro del dispositivo. A questo punto il prodotto iniziera il
controllo automatico e sara pronto per iniziare la misurazione. (Se
all’avvio la carica delle batterie € bassa, si prega di sostituirle per
garantire un’alimentazione adeguata.)

Installazione e sostituzione della batteria

Il termometro rileva automaticamente I'alimentazione dopo 'avvio.
Se la carica & bassa, ma comunque sufficiente da garantire I'utilizzo,
sullo schermo appare il simbolo della batteria quasi scarica
insieme al risultato della misurazione. Tuttavia, se la batteria si sta
esaurendo, lo stesso simbolo lampeggia sullo schermo e dopo
8 secondi il dispositivo si spegne automaticamente. E necessario
sostituire le batterie per continuare a utilizzare il dispositivo.

a) Premere lo sportello del vano batteria e farlo scorrere verso il
basso per aprirlo.

b) Estrarre le vecchie batterie e sostituirle con quelle nuove

c) Inserire le nuove batterie e fissarle. Prestare attenzione
e seguire i simboli di polarita per evitare l'installazione inversa.

d) Riposizionare lo sportello del vano batteria alla fine.

D

Rispettare le leggi nazionali relative allo smaltimento delle batterie
scariche. Non gettare le batterie nel bidone della spazzatura

Se il dispositivo non viene utilizzato per lunghi periodi di tempo,
rimuovere le batterie.

Non gettare le batterie nel fuoco.
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Misurazione della temperatura tramite
il condotto uditivo

a) Rimuovere il cappuccio di protezione del termometro.
b) Inserire delicatamente la sonda del termometro nel condotto
uditivo e assicurati di sentirti a tuo agio.

c) Quando la sonda entra nel condotto uditivo, premere legger-
mente il “pulsante di misurazione”. Quando si sente il segnale
acustico, la misurazione & completa, si puo estrarre il termometro
e controllare il risultato della misurazione.

| /7\};»;

Misurazione della temperatura sulla fronte

a) Rimettere il cappuccio di protezione del termometro.

b) Puntare la sonda del termometro al centro della fronte
toccando leggermente la pelle.

c) Premere leggermente il “pulsante di misurazione”. Quando si
sente il segnale acustico, la misurazione € completa e si puo con-
trollare il risultato della misurazione.

v &)




Spiegazione dei segnali acustici

Se il termometro a infrarossi emette un solo segnale acustico,
significa che e andato tutto bene. Se il risultato della misurazione
e di 37,5 °C o superiore, il termometro a infrarossi emette un
doppio segnale acustico. Se il risultato della misurazione & pari
o superiore a 38,6 °C, il termometro a infrarossi emette quattro
segnali acustici. Le letture delle misurazioni vengono visualizzate
sullo schermo.

Intervallo di misurazione
della temperatura

32,0°C (89,6 °F)<T<375°C(99,5°F) | Il segnale acustico & lungo.

Segnale acustico

375°C(99,5°F) < T<38,6°C (1015 °F) | Il segnale acustico & doppio.

386 °C(1015°F) < T<42,9°C (1092 °F)| Il segnale acustico & quadruplo.

Cambiamento delle modalita di misurazione

Questo dispositivo rileva automaticamente la modalita di misura-
zione. Mettere il cappuccio di protezione per passare alla moda-
lita di misurazione sulla fronte e toglierlo per passare alla modalita
di misurazione tramite condotto uditivo.

Spegnimento

Se il dispositivo non & in uso, si spegne automaticamente dopo
8 secondi.



Selezione dell’unita di misura della temperatura

a) In modalita di spegnimento, tenere premuto il pulsante di misu-
razione per 8 secondi. L'unita di misura (°C o °F) appare automati-
camente sul display.

Accensione Premere
* m 8 se$)ndi

Misurazione
\/

b) Tenendo premuto il pulsante di misurazione, 'unita di misura
°C o °F verra cambiata automaticamente. Rilasciare il pulsante
quando appare I'unita selezionata, il dispositivo passa automa-
ticamente allo stato di pronto per la misurazione. L'unita selezio-
nata € attiva.

2 secondi Rilascio

4 2s ]

8. Conoscenza della temperatura
corporea

La temperatura del corpo umano & compresa in un intervallo che
puo variare da persona a persona. Anche la temperatura degli
stessi individui pud variare di volta in volta. La tabella seguente
indica I'intervallo di temperatura della maggior parte delle per-
sone, come riferimento:

Ascellare 34,7°-373°C 94,5°-99,1 °F
Orale 35,5°-37,5 °C 95,9°-99,5 °F
Rettale 36,6°-38,0 °C 97,9°-100,4 °F
Orecchio 35,5°-37,8 °C 95,9°-100 °F

Lautodiagnosi e I'autotrattamento basati sui risultati delle
misurazioni potrebbero essere pericolosi; si prega di contattare
il medico per un parere e di fornirgli i risultati delle misurazioni
come riferimento.
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9. Smaltimento finale

Si prega di non smaltire il prodotto nei rifiuti domestici
al termine della sua vita utile. Per proteggere

’'ambiente,

smaltire

le batterie scariche presso

gli appositi siti di raccolta secondo le normative

nazionali o locali.

10. Calibrazione

Il termometro & stato gia calibrato al momento della produzione.
Si consiglia di cambiare dispositivo ogni due anni dall'acquisto
o di richiedere I'assistenza per la calibrazione da organizzazioni

professionali prima dell’'uso.

11. Risoluzione dei problemi

Collegamento insuffi-
ciente delle batterie?

Problemi
o messaggi Lista di controllo Soluzione
di errore
Le batterie sono Sostituire le batterie
scariche? con altre nuove.
Il tipo di batterie
Nessuna e sbagliato o la Rimuovere le
risposta polarita e invertita? batterie e inserirle

correttamente.

La temperatura viene
misurata in un
intervallo compreso tra
32,0°e429°C
(89,6°—109,2 °F).

Hi: significa che la
temperatura misurata
& troppo alta.

Lo: significa che la
temperatura misurata
& troppo bassa.

Consultare le
istruzioni per
l‘uso e misurare
nuovamente
la temperatura.

_@_




La temperatura
ambientale non
rientra nell‘intervallo
di funzionamento

di 10°-40 °C.

Conservare il
termometro in un
ambiente con una
temperatura compresa
tra 10° e 40 °C per

30 minuti.

Lee batterie si stanno
scaricando.

Si prega di sostituirle
con nuove batterie
in tempo per non
compromettere
|‘utilizzo.

Le batterie sono
quasi scariche e non
possono pill essere
utilizzate.

E necessario sosti-
tuirle con batterie
nuove per continuare
I'utilizzo.

Danni all*hardware.

Contattare il
distributore per

ricevere assistenza.

12. Pulizia e manutenzione

a) La sonda e la parte piu delicata del termometro. Deve essere
pulita e intatta per garantire letture accurate. Per pulire la sonda,
seguire la procedura indicata di seguito: Pulire delicatamente la
superficie della sonda utilizzando un panno di cotone o morbido
imbevuto di alcool (isopropilico al 75%).

b) Se la sonda € danneggiata, contattare il servizio di assistenza
e supporto post-vendita.

c) Utilizzare un panno morbido e asciutto per pulire lo schermo
e l'involucro del termometro. Se linvolucro del termometro
€ troppo sporco, pulirlo con un panno morbido imbevuto di alcool.

d) Il dispositivo non & impermeabile, si prega di non usare deter-
sivi e di non immergerlo in acqua o altri liquidi.

e) Non autorizziamo alcuna istituzione o persona fisica alla
manutenzione e alla riparazione del prodotto. Se si sospetta che
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il dispositivo possa avere problemi di funzionamento, si prega
di non riparare il termometro da soli.

f) Il termometro € un prodotto molto preciso, qualsiasi ripara-
zione o smontaggio improprio causera 'imprecisione dei risultati
di misurazione.

g) Contattare il servizio di assistenza e supporto post-vendita
per qualsiasi problema relativo al prodotto entro il periodo
di garanzia.

13. Accessori

Utilizziamo solo accessori originali. Controllare I'elenco degli
accessori di seguito riportati per verificare che la confezione
ricevuta sia completa.

1FDIR-V9, 2 batterie AAA, 1istruzioni per I'uso



14. Spiegazione del simbolo
standard

C €630

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

m
o

Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Consultare le istruzioni per l'uso.

Attenzione. Leggere le avvertenze.

B>

Parte applicata di tipo BF

=
o
—

Codice lotto

Fabbricante

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

Le batterie e le apparecchiature elettroniche devono
essere smaltite in conformita delle normative locali
vigenti e non devono essere smaltite con i rifiuti
domestici.

Dispositivo Medico

Numero di modello

Identificatore unico del dispositivo

Importatore

Data di produzione

Sl PRI =y 2

Utilizzare entro
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15. Informazioni sulla compatibilita
elettromagnetica

Guida e dichiarazione del Fabbricante — emissioni
elettromagnetiche — per tutte le APPARECCHIATURE E |
SISTEMI

Guida e dichiarazione del Fabbricante — emissioni elettrc iche

Il termometro FDIR-V9 & destinato all‘uso nell‘ambiente elettromagnetico specificato
di sequito. Il cliente o I‘utilizzatore del termometro FDIR-V9 deve assicurarsi di trovarsi
in un ambiente di questo tipo.

T . Ambiente
Prova delle emissioni Conformita ico - guida
Il termometro FDIR-V9
utilizza I'energia delle
radiofrequenze solo per il
suo funzionamento interno.
Pertanto, le sue emissioni
di radiofrequenze sono
molto basse al punto da
non causare interferenze
con le apparecchiature
elettroniche vicine.

Il termometro FDIR-V9

Emissioni di radiofrequenze
CISPR11 Gruppo

Emissioni di radiofrequenze

CISPR 11 Classe B & adatto all'uso in tutt
—— n gli ambienti, compresi
ﬁznglseﬁlggbggomche Classe A quelli domestici e quelli

direttamente collegati
Fluttuazioni di tensione/ alla rete elettrica pubblica

emissioni di sfarfallio Conforme alpassa tensione che
|EC 61000-3-3 alimenta gli edifici utilizzati

per scopi domestici.




Guida e dichiarazione del Fabbricante - immunita
elettromagnetica — per tutte le APPARECCHIATURE

e i SISTEMI

Guida e dichiarazione del Fabbricante — Immunita elettromagnetica

in un ambiente di questo tipo.

Il termometro FDIR-V9 & destinato all‘uso nell‘ambiente elettromagnetico specificato
di sequito. Il cliente o I‘utilizzatore del termometro FDIR-V9 de assicurarsi di trovarsi

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

L ..~ | Livello di prova| Livello di Ambiente
Prova diimmunita | |£¢ 60601 conformita elettromagnetico - guida
Scariche contatto +8 kV | contatto +8 kV | | pavimenti devono
elettrostatiche (ESD) | 2 kV, 4 kV, +2 kV, +4 kV, essere in legno, cemento
|IEC 61000-4-2 +8 kV, +15 kV +8 kV, +15 kV o piastrelle di ceramica.
aria aria Se i pavimenti sono rivestiti
di materiale sintetico,
I‘'umidita relativa deve
essere almeno del 30%.
Transiente +2 kV per +2 kV per La qualita dell‘alimentazione
elettrostatico / le linee di le linee di di rete deve essere quella
esplosione alimentazione | alimentazione | di un tipico ambiente
IEC 61000-4-4 +1kV per commerciale o ospedaliero.
le linee di
ingresso/uscita
Surge +1kV modalita | +1kV modalita | La qualita dell‘alimentazione
IEC 61000-4-5 differenziale differenziale di rete deve essere quella
+2 kV modalita di un tipico ambiente
comune commerciale o ospedaliero.
Cali di tensione, 0% UT, 0% UT, La qualita dell‘alimentazione
brevi interruzioni 0,5 ciclo UT 0,5 ciclo UT direte deve essere quella
e variazioni di a0°45°90°, | a0°45°90° | diuntipicoambiente
tensione sulle 135°,180°, 135°, 180°, commerciale o ospedaliero.
linee di ingresso 225°,270° 225°,270° Se |‘utilizzatore del
dell‘alimentazione | e 315° e315° termometro FDIR-V9
IEC 61000-4-11 0% UT; 0% UT; necessita di un uso continuo
1ciclo e 70% 1ciclo e 70% durante le interruzioni della
uT; uT; rete elettrica, si raccomanda
25/30 cicli 25/30 cicli di alimentare il termometro
monofase: monofase: FDIR-V9 con un gruppo di
a0°0% UT; a0°0% UT; continuita o una batteria.
250/300 cicli | 250/300 cicli
Campo magneticoa | 30 A/m 30 A/m | campi magnetici

a frequenza di potenza
devono essere a livelli
caratteristici di un tipico
ambiente commerciale
0 ospedaliero.

NOTA: UT & la tensione di rete c. a. prima dell‘applicazione del livello di prova.
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Guida e dichiarazione del Fabbricante - immunita
elettromagnetica - per APPARECCHIATURE e SISTEMI

che non sono di SOPRAVVIVENZA

Guida e dichiarazione del Fabbricante - Immunita elettre ica

Il termometro FDIR-V9 & destinato all‘uso nell‘ambiente elettromagnetico specificato
di seguito. Il cliente o I‘utilizzatore del termometro FDIR-V9 deve assicurarsi di trovarsi
in un ambiente di questo tipo.

Livello di

diofrequenze
(fare riferimen-
to alla tabella 9
della norma IEC
60601-1-2:2014)

diofrequenze
(fare riferimen-
to alla tabella 9
della norma IEC
60601-1-2:2014)

Prova di Livello di . . .
immunita rErg‘?OGM conformita Ambiente elettromagnetico - guida
Radio- 3Vrms 3V Le apparecchiature di comunicazione
frequenza | da 150 kHz da 150 kHz RF portatili e mobili non devono
condotta a80 MHz a80 MHz essere utilizzate a una distanza
IEC 61000- inferiore a qualsiasi parte
4-6 6V nelle 6Vnelle dell'FDIR-V9, compresi i cavi,

bande ISM e bande ISM e rispetto alla distanza di separazione

radioamatoriali | radioamatoriali | consigliata calcolata dall‘equazione
Radio- tra 0,15 MHz tra 0,15 MHz applicabile alla frequenza del
frequenza | e 80 MHz e 80 MHz trasmettitore.
irradiata 10 V/m 10 V/im Distanza di separazione consigliata:
IEC 61000- | da 80 MHz da 80 MHz 35
43 2,7 GHz a27GHz d=[FWP

385-5785 MHz | 385-5785 MHz

Specifiche Specifiche d= [ﬂ]@

di prova per di prova per V2

I'IMMUNITA I'IMMUNITA 3,5

DELLAPORTA | DELLAPORTA | d = 5P

DI COLLEGA- DI COLLEGA-

MENTOalle | MENTOalle | 92 80 tHza 800 MHz

appargcchi- appargcchi- d= [E]«/ﬁ

ature di ature di

comunicazione | comunicazione da800MHza 2,7 GHz .

wireless ara- | wireless ara- | dove P & la potenza massima di

uscita del trasmettitore in watt
(W) secondo il produttore del
trasmettitore e d & la distanza di
separazione raccomandata

in metri (m).c

Lintensita di campo dei trasmettitori
a radiofrequenze fissi, determinata
da un‘indagine elettromagnetica in
loco?, deve essere inferiore al livello
di conformita in ciascuna gamma di
frequenza.b

E possibile che si verifichino
interferenze in prossimita di
apparecchiature contrassegnate

dal seguente simbolo:
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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 ¢ 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
210,15 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 intensita 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 |'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori a radiofrequenze

fissi, & necessario prendere in considerazione un‘indagine elettromagnetica in loco.

Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il termometro FDIR-V9
supera il livello di conformita alle radiofrequenze applicabile di cui sopra, il termometro
FDIR-V9 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 FDIR-V9.

c. Nella gamma di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, I‘intensita 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 FDIR-V9.

Il termometro FDIR-V9 & destinato all‘uso in un ambiente elettromagnetico in cui

i disturbi di radiofrequenze irradiati sono controllati. Il cliente o |utilizzatore del
termometro FDIR-V9 puo contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione

a radiofrequenze portatili e mobili (trasmettitori) e il termometro FDIR-V9, come
consigliato di seguito, in base alla potenza massima di uscita delle apparecchiature
di comunicazione.

Distanza di ione in base alla frequ del trasmettitore (m)
da 150 kHz da 150 kHz da 80 MHz da 800 MHz
Po(er!za a 80 MHz a 80 MHz nelle a 800 MHz a2,7GHz
massima al di fuori bande ISM
nominale del| delle bande e radio amatoriali
trasmettitore| ISM e radio
W) amatoriali
35 _2 _[35 L
d=[5ZWP |d=I15-WP |d=[FWP |d=[7WP
0,01 012 0,20 0,035 0,07
01 0,38 0,63 on 0,22
1 12 2,00 0,35 0,70
10 38 6,32 110 yvil
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) puo essere stimata utilizzando I‘equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & 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 € influenzata dall‘assorbimento e dal riflesso di
strutture, oggetti e persone.

Qualsiasi incidente grave che e avvenuto in relazione al
dispositivo dovrebbe essere segnalato al Fabbriante e all’autorita
competente dello Stato membro nel quale [I'utilizzatore e/o il
paziente e stabilito.

Data di rilascio: 11.6.2023

Versione delle istruzioni per I'uso: V1.3
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Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje i zachowac
ja na przysztosé.
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1. Informacje o produkcie

BEBELO® Care Termometr DUO to zaawansowany technologicz-
nie termometr na podczerwien, ktéry stuzy do pomiaru tempera-
tury ludzkiego ciata poprzez pochtanianie energii podczerwieni
z czota cztowieka. Urzadzenie pomaga w szybkim uzyskaniu
informacji o stanie zdrowia uzytkownika i jego rodziny w dowol-
nym czasie i miejscu.

Nazwa produktu: BEBELO® Care Termometr DUO
Model produktu: FDIR-V9

2. Opis produktu

Termometr sktada sie z plastikowej obudowy, czujnika tempera-
tury na podczerwien, ptytki PCBA, uktadu emitujagcego dzwiek,
wyswietlacza LED i baterii.

Widok produktu z przodu i z tytu pokazano ponizej:

Czujnik
termometru

Wyswietlacz LED

Przycisk pomiaru

— Pokrywa baterii




Opis wyswietlacza LED

Ikona temperatury

Ikona jednostki °C

Ikona jednostki °F

Symbol baterii

lkona ucha

Ikona czota

3. Specyfikacja produktu

Model produktu

FDIR-V9

Zasilanie

DC 3V, 2x bateria 1,5 V AAA

Zakres pomiaru:

32,0-42,9°C (89,6-109,2°F)

Doktadno$¢ pomiarow

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

Dla pozostatych zakreséw
+0,3°C (+0,5°F)

Rozdzielczos¢
wyswietlania

0,1°C (0,1°F)

Powtarzalnos¢ kliniczna

W zakresie +0,3°C (+0,5°F)

Miejsce pomiaru

Przewod stuchowy lub czoto

Miejsce odniesienia

Jama ustna

Srodowisko pracy

Temperatura: 10-40°C (50-104°F)
Wilgotnos¢ wzgledna: 15-95% RH
Cisnienie atmosferyczne: 70—106 kPa

Warunki transportu/
przechowywania

Temperatura: -25-55°C (-13-131°F)

Wilgotnos¢ wzgledna: 15-95% RH,
bez kondensacji

Cisnienie atmosferyczne: 70-106 kPa

Zywotno$¢ baterii

2 lata / 1000 pomiaréw
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Wymiary urzadzenia 151 mm x 48 mm x 42 mm

Masa urzadzenia 93 g

Wersja oprogramowania | V1.3

Klasa wodoodpornosci P22

Porazenie pradem elek- Wewnetrznie zasilane elektryczne
trycznym urzadzenie medyczne

Zastosowane czesci typu BF,

Zastosowana czesc w tym cata jednostka.

Okres waznosci 5 lat

4. Zastosowanie

Wskazania do stosowania: Ten produkt wykorzystuje metode
pomiaru temperatury w podczerwieni do pomiaru temperatury na
czole lub w kanale stuchowym.

Populacja docelowa: Niemowleta (z wyjatkiem noworodkoéw),
dzieci i dorosli.

Docelowy uzytkownik: Uzytkownik (w tym pacjent), ktoéry
otrzymat co najmniej 8-letnie wyksztatcenie umozliwiajgce

przeczytanie i zrozumienie instrukcji uzywania. Zaleca sie, aby
termometr obstugiwaty osoby doroste, a nie dzieci.

Docelowe srodowisko: Szpitale, kliniki i gospodarstwo domowe.

5. Przeciwwskazania

Stan zapalny w miejscu pomiaru, uraz lub zmiany pooperacyjne.



6. Uwagi

dotyczace pomiaru:

a) Nie ma jednoznacznego standardu okreslajgcego temperature
ludzkiego ciata. W celu prawidtowej oceny goraczki, nalezy znaé
swojg normalng temperature ciata, ktéra jest pomocna w ocenie,
czy uzytkownik ma goraczke, czy nie.

b) Przed pomiarem temperatury czota nalezy upewnic sie, ze nie
ma na nim potu, kosmetykdw, ttuszczu itp.

c) Przed pomiarem temperatury w uchu nalezy upewnic sig, ze
w przewodzie stuchowym nie ma zbyt duzo woskowiny.

d) Przed pomiarem nalezy upewni¢ sie, ze osoba u ktérej
dokonuje sie pomiaru nie brata prysznica, nie cwiczyta ani
nie jadta w ciggu ostatnich 30 minut. Zmierzona temperatura
ciata jest bardziej wiarygodna, jezeli ciato ludzkie jest w stanie
stabilnym.

e) Nie nalezy mierzy¢ temperatury w poblizu stanu zapalnego lub
blizny, poniewaz wptynie to na wyniki pomiaru temperatury.

f) Nie nalezy mierzyé temperatury ciata bezposrednio po
przyjeciu leku. Temperatura zmierzona w tym czasie nie jest
wiarygodna.

g) Nie nalezy dokonywa¢ pomiaréw w S$rodowisku, w ktérym
temperatura zmienia sie gwattownie, takim jak wylot powietrza
z klimatyzatora lub grzejnika, co wptywa na wyniki pomiaru
temperatury.

h) Przy wielokrotnych pomiarach wyniki pomiaréw moga
wykazywac niewielkie odchylenia, co jest zjawiskiem normalnym.
Zaleca sie wykonanie do trzech pomiaréw za kazdym razem,
kiedy mierzy sie temperature.

i) Nie nalezy dokonywac¢ pomiaréw w Srodowisku silnych
zaktocen elektromagnetycznych (w poblizu dziatajacej kuchenki
mikrofalowej, kuchenki indukcyjnej lub w poblizu trwajacej
rozmowy telefonicznej itp.), co moze skutkowac nieprawidtowym
pomiarem lub niedoktadnymi wynikami pomiaréw.
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j) Produkt jest przeznaczony do uzytku osobistego. W celu
unikniecia zakazen krzyzowych, nalezy czysci¢ i dezynfekowacd
urzadzenie.

dotyczace produktu:

a) Produkt nalezy do urzadzen precyzyjnych. Po uzyciu nalezy
umiesci¢ go w opakowaniu, aby unikna¢ zachlapania urzadzenia
i czujnika ptynami oraz zapobiec przedostawaniu sie drobnych
ciat obcych (takich jak kurz) do wnetrza czujnika, co moze miec
wptyw na wyniki pomiardw.

b) Nalezy chroni¢ urzadzenie przed upadkiem na ziemie
i uderzeniami. Nie nalezy samodzielnie demontowac i ponownie
montowac urzadzenia.

¢) Nalezy unika¢ bezposredniego dotykania czujnika palcem
lub przedmuchiwania go ustami. W przypadku uszkodzenia lub
zabrudzenia czujnika podczerwieni, wyniki pomiaru mogg byc¢
niepoprawne.

d) Produkt nalezy umiesci¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci,
aby zapobiec potknieciu przez nie baterii lub matych czesci
termometru.

e) Nie wrzuca¢ termometru i baterii do ognia, aby zapobiec
eksplozji.

f) Jesli termometr nie bedzie uzywany przez okres dtuzszy niz
3 miesigce, nalezy wyjac z niego baterie.

g) Samodzielna diagnoza i leczenie na podstawie wynikéw
pomiaréw sa niebezpieczne. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem
w celu podjecia leczenia w oparciu o wyniki pomiaréw.



7. Instalacja i instrukcje

Instalacja produktu

Dwie baterie znajdujace sie w opakowaniu nalezy wtozy¢ do
komory baterii z tytu urzadzenia. Wéwczas urzadzenie wykona
autotest i bedzie gotowe do rozpoczecia pomiaru (Jesli podczas
uruchamiania poziom natadowania baterii jest niski, nalezy
wymieni¢ baterie w celu zapewnienia odpowiedniego zasilania.)

Instalacja i wymiana baterii

Termometr automatycznie wykryje zasilanie po uruchomieniu.
Jesli poziom natadowania baterii jest niski, ale nadal wystarczajacy
do uzytkowania, na ekranie pojawi sie, wraz z wynikiem pomiaru,
symbol baterii (niskiego poziomu natadowania baterii). Jesli
jednak poziom natadowania baterii bedzie zbyt niski, na ekranie
bedzie miga¢ symbol niskiego poziomu natadowania, a po
8 sekundach urzadzenie automatycznie sie wytaczy. Nalezy
wymienic baterie, aby kontynuowac uzytkowanie.

a) Nacisng¢ pokrywe komory baterii i przesunac ja w doét, aby ja
otworzyc.

b) Wyjac stare baterie i wymienic je na nowe.

c) Wtozy¢ nowe baterie. Nalezy zwrdé¢ uwage na symbole
biegundw, aby uniknac nieprawidtowej instalacji.

d) Zatozy¢ z powrotem pokrywe baterii.

Nalezy przestrzegac krajowych przepiséw dotyczacych utylizacji
zuzytych baterii.

Nie nalezy wyrzucac baterii do kosza na odpady domowe.

Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez dtuzszy czas, nalezy
wyjaé z niego baterie.

Nie nalezy wrzucac baterii do ognia.
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Pomiar temperatury w uchu

a) Nalezy zdja¢ nasadke termometru.

b) Delikatnie wtozy¢ czujnik termometru do przewodu stucho-
wego i upewnic sie, ze uzytkownik czuje sie komfortowo.

c) Gdy czujnik znajdzie sie w przewodzie stuchowym, delikatnie
nacisng¢ przycisk pomiaru. Po ustyszeniu sygnatu dzwiekowego
pomiar zostanie zakonczony i mozna wyjac termometr i sprawdzic¢

wynik pomiaru.
A -
VAR

Pomiar temperatury na czole

a) Nalezy zatozy¢ nasadke termometru.

b) Skierowac czujnik termometru na srodek czota i lekko dotknac
skory.

¢) Nacisnac¢ delikatnie przycisk pomiaru. Po ustyszeniu sygnatu
dzwiekowego pomiar zostanie zakoriczony i mozna sprawdzic¢
wynik pomiaru.




Rodzaje sygnatu dZzwiekowego

Jesli termometr na podczerwien wyda jeden sygnat dzwigkowy,
oznacza to ze pomiar zostat wykonany poprawnie. Jesli wynik
pomiaru wyniesie 37,5°C lub wiecej, termometr na podczerwien
wyemituje dwa sygnaty dzwiekowe. Jesli wynik pomiaru wyniesie
38,6°C lub wiecej, termometr na podczerwien wyemituje cztery
sygnaty dzwiekowe. Odczyty pomiaréw zostang wyswietlone na

ekranie.

Zakres pomiaru temperatury

Znaczenie sygnatu
dzwiekowego

320°C (896°F) < T < 375°C (99,5°F)

Wyemitowany zostanie dtugi
sygnat dzwiekowy.

375°C (99,5°F) < T <386°C (1015%F)

Wyemitowany zostanie sygnat
dzwiekowy ,bip-bip“.. ,,bip-bip*.

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

Wyemitowany zostanie sygnat
dzwiekowy ,bip-bip-bip-bip*“...
,bip-bip-bip-bip*.

Przetaczanie trybéw pomiaru

Urzadzenie automatycznie wykrywa tryb pomiaru.

Nalezy

zatozy¢ nasadke, aby przetaczy<¢ na tryb pomiaru na czole i zdjgé
nasadke, aby przetaczy<¢ na tryb pomiaru w uchu.

Wytaczenie zasilania

Jesli urzadzenie nie jest uzywane, wytaczy sie automatycznie po

8 sekundach.



Wybér jednostki temperatury

a) W trybie wytaczonego zasilania, nalezy nacisna¢ i przytrzymac
przycisk pomiaru przez 8 sekund. Na wysSwietlaczu automatycznie
pojawi sie jednostka systemu pomiaru (°C lub °F).

Wiaczenie Nacisna¢ przez
zasilania .\ 8sekund

Pomiar

b) Przytrzymac przycisk pomiaru, jednostka °C i °F zostanie prze-
tgczona automatycznie. Zwolnic¢ przycisk, gdy pojawi sie wybrana
jednostka, a urzadzenie automatycznie przejdzie w stan gotowo-
$ci do pomiaru. Wybrana jednostka jest aktywna.

2s Zwolni¢

N

4 2s ]

8. Wiedza dotyczaca temperatury ciata

Temperatura ludzkiego ciata miesci sie w pewnym zakresie, ktory
moze byc¢ rézny dla réznych oséb. Temperatura poszczegolnych
oséb moze réwniez zmienia¢ sie w czasie. Ponizsza tabela
przedstawia zakres temperatur dla wiekszosci oséb:

Pod pacha 34,7-37,3°C 94,5-991°F
W jamie ustnej 35,5-37,5°C 95,9-99,5°F
W odbycie 36,6—-38,0°C 97,9-100,4°F
W uchu 35,5-37,8°C 95,9-100°F

Samodzielna diagnoza i samodzielne leczenie w oparciu o wyniki
pomiaréw moga by¢ niebezpieczne, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem w celu uzyskania porady i przedstawi¢ mu wyniki
pomiaréw w celach informacyjnych.
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9. Utylizacja produktu

Po zakonczeniu okresu uzytkowania produktu nie
nalezy go wyrzucac razem z odpadami domowymi.
W celu ochrony S$rodowiska naturalnego, zuzyte
baterie nalezy utylizowa¢ w odpowiednich punktach
zbiérki zgodnie z krajowymi lub lokalnymi przepisami.

10. Kalibracja

Termometr zostat skalibrowany w momencie produkcji. Sugeruje
sie wymiane urzadzenia na nowe po 2 latach od zakupu lub
zwrécenie sie o pomoc w kalibracji do profesjonalisty przed
rozpoczeciem uzytkowania.

11. Rozwigzywanie probleméw

Problemy lub
komunikaty Lista kontrolna Rozwigzanie
o btedach

Wymienic baterie

) ot
Czy baterie sg zuzyte? na nowe.

Czy rodzaj baterii
jest wiasciwy lub czy o )
zostaty one wiozone | Wyjac baterie
odwrotnie? i wtozy¢ je
prawidtowo.

Brak reakgcji

Stabe podtgczenie
baterii?

Zmierzona temperatura
jest poza zakresem

temperatur
32,0-42,9°C . .

: g Nalezy zapoznac
(89,6-109,2°F). sie z instrukcjg
Hi: Oznacza, ze uzywania
zmierzona temperatura | i ponownie zmierzy¢
jest zbyt wysoka. temperature.

Lo: Oznacza, ze
zmierzona temperatura
jest zbyt niska.
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Temperatura otoczenia
wykracza poza zakres
roboczy 10-40°C.

Termometr nalezy
przechowywac

w Srodowisku,

w ktérym
temperatura wynosi
od 10 do 40°C przez
30 minut.

Baterie sa prawie
wyczerpane.

Baterie nalezy
wymieni¢ na nowe,
aby kontynuowaé
uzytkowanie
urzadzenia.

Baterie sa wyczerpa-
ne i nie mozna ich juz
uzywac.

Aby kontynuowac
uzytkowanie, nalezy
wymieni¢ baterie.

Prosimy o kontakt
z dystrybutorem
w celu uzyskania
pomocy.

Uszkodzenie sprzetu.

12. Czyszczenie i konserwacja

a) Czujnik jest najdelikatniejsza czescig termometru. Musi byc¢
on czysty i nienaruszony, aby zapewni¢ dokftadne odczyty.
W celu wyczyszczenia czujnika, nalezy postepowac zgodnie
z ponizszymi instrukcjami: Delikatnie przetrze¢ powierzchnie
czujnika bawetniang lub miekka szmatka nasgczong alkoholem
(75% alkoholem izopropylowym).

b) Jesli czujnik jest uszkodzony, nalezy skontaktowac sie z serwi-
sem posprzedazowym.

c) Do czyszczenia ekranu i obudowy termometru nalezy uzywac
miekkiej i suchej szmatki. Jedli obudowa termometru jest
bardzo brudna, nalezy przetrze¢ jg miekka szmatka nasaczonag
alkoholem.

d) Urzadzenie nie jest wodoodporne, nie nalezy uzywac deter-
gentéw ani umieszcza¢ go w wodzie ani w innych ptynach.
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e) Wytwdrca nie upowaznia zadnej innej firmy ani osoby fizycznej
do konserwacji ani naprawy urzadzenia. Jesli uzytkownik
podejrzewa, ze urzadzenie nie dziata prawidtowo, nie nalezy
naprawia¢ termometru samodzielnie.

f) Termometr jest urzadzeniem bardzo precyzyjnym, kazda
niewtasciwa naprawa lub demontaz spowoduje niedoktadnosé
wynikéw pomiaru.

g) W przypadku jakichkolwiek problemoéw z produktem w okre-
sie gwarancyjnym, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi
posprzedazowej.

13. Akcesoria

Uzywane sa wytacznie oryginalne akcesoria. Nalezy sprawdzi¢
ponizsza liste akcesoridow, aby upewnié sie, ze dostarczony
produkt jest kompletny.

1x termometr FDIR-V9, 2x bateria AAA, 1x instrukcja uzywania



14. Wyjasnienie symboli
znormalizowanych

C €630

Produkt zgodny z europejskim rozporzadzeniem
dotyczacym wyrobdéw medycznych (UE) 2017/745,
jednostka notyfikowana to SGS Belgium NV.

m
o

Autoryzowany przedstawiciel na kraje Wspélnoty
Europejskiej

Zajrzyj do instrukcji uzywania.

Uwaga! Nalezy zapoznac sie z dotgczonymi
dokumentami.

B>

Typ BF zastosowanych czesci

=
o
—

Kod partii

Wytwérca

Klasa IP urzadzenia: stopier ochrony urzadzenia
przed wnikaniem ciat obcych

Baterie i sprzet elektroniczny nalezy utylizowad
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami lokalnymi i nie
wolno ich wyrzucac razem z odpadami domowymi.

Wyréb medyczny

Numer modelu

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Importer

Data produkcji

Termin waznosci

PILSHEN IR b= 2

ER
5

Dystrybutor
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15. Informacje o kompatybilnosci

elektromagnetycznej

Wytyczne i deklaracja producenta — emisja
elektromagnetyczna - dla wszystkich URZADZEN

I SYSTEMOW

Wskazéwki i deklaracja producenta —emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie FDIR-V9 nalezy uzywac w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia FDIR-V9 powinien upewnic sie, ze urzadzenie
jest uzywane w opisanym srodowisku.

Test emisji

Zgodnos¢

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

Emisje czestotliwosci
radiowych CISPR 11

Grupa 1

Urzadzenie FDIR-V9
wykorzystuje energie
czestotliwosci radiowej
wytacznie do procesow
wewnetrznych. W zwigzku
z tym emisje czestotliwosci
radiowych sg bardzo niskie
i nie powinny powodowac
zaktocen w pobliskim
sprzecie elektronicznym.

Emisje czestotliwosci
radiowych CISPR 11

Klasa B

Emisje harmoniczne
IEC 61000-3-2

Klasa A

Wahania napiecia / emisje
migotania IEC 61000-3-3

Zgodnosc

Urzadzenie FDIR-V9

nadaje sie do stosowania
we wszystkich obiektach,
w tym w budynkach
mieszkalnych bezposrednio
podtaczonych do sieci
zasilajgcej niskiego
napiecia, ktora zasila
budynki do celéw
mieszkalnych.




Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc¢
elektromagnetyczna — dla wszystkich URZADZEN | SYSTEMOW

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna

Urzadzenie FDIR-V9 nalezy uzywac w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia FDIR-V9 powinien upewnic sig, ze jest ono
uzywane w opisanym srodowisku.

faza: przy 0°
0% UT:

faza: przy 0°

Poziom Poziom Srodowisko
Test odpornosci testowy 2g0dnosci elektromagnetyczne -
IEC 60601 9 wytyczne
Wytadowania +8 kV +8 kV Podtogi powinny by¢
elektrostatyczne kontaktowe kontaktowe drewniane, betonowe lub
(ESD) *2 kV, +4 kV, +2 kV, +4 kV, z ptytek ceramicznych.
IEC 61000-4-2 8KV, +15kV | +8KV, ¥15kV | Jesli podtogi pokryte sa
w powietrzu w powietrzu materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosic co
najmniej 30%.
Elektrostatyczny +2 kV napiecia | +2 kV napiecia | Jakosc¢ zasilania sieciowego
stan przejsciowy / dla linii dla linii powinna odpowiadac
wybuch zasilania zasilania typowemu Srodowisku
IEC 61000-4-4 +1kV dla linii komercyjnemu lub
wejsciowych/ szpitalnemu.
wyjsciowych
Przepiecia *1kV tryb 1KV tryb Jakos¢ zasilania sieciowego
IEC 61000-4-5 réznicowy réznicowy powinna odpowiadac
+2 kV tryb typowemu srodowisku
zwykty komercyjnemu lub
szpitalnemu.
Spadki napiecia, 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 Jakos¢ zasilania
krétkie przerwy oraz | cyklu UT przy cyklu UT przy sieciowego powinna
zmiany napieciana | 0°, 45°,90°, °, 45°, 90°, odpowiadac typowemu
liniach wejsciowych | 135°,180°, 135°,180°, Srodowisku komercyjnemu
zasilania 225°,270° 225°, 270° lub szpitalnemu. Jesli
IEC 61000-4-11 i315° i315° uzytkownik urzadzenia
0% UT; 1 cykl 0% UT; 1cykl FDIR-V9 wymaga ciagte]
i70% UT; i70% UT; pracy podczas przerw
25/30 cykli 25/30 cykli w zasilaniu, zaleca si¢
pojedyncza pojedyncza aby urzadzenie FDIR-V9

byto zasilane z zasilania

o czestotliwosci sieci
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

% UT; 0% UT; awaryjnego lub baterii.
250/300 cykli | 250/300 cykli
Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne

o czestotliwosci zasilania
powinny by¢ na poziomach
charakterystycznych

dla typowej lokalizacji

w typowym Srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.

UWAGA: UT to napigcie sieci pradu zmiennego przed zastosowaniem poziomu testu.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢
elektromagnetyczna - dla SPRZETU i SYSTEMOW, ktére nie
stuza do PODTRZYMYWANIA ZYCIA

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie FDIR-V9 nalezy uzywac w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Klient lub uzytkownik urzadzenia FDIR-V9 powinien upewnic sig, ze jest ono
uzywane w opisanym Srodowisku.

Poziom

Test Poziom Srodowisko el yczne
odpornosci :gé‘g‘ggm zgodnosci - wytyczne
Zaburzenia | 3 Vrms 3v Przeno$nego i mobilnego sprzetu
indukowa- | od 150 kHz od 150 kHz komunikacyjnego wykorzystujacego
ne przez do 80 MHz do 80 MHz czestotliwosci radiowe nie nalezy
pola o czgs- uzywac w odlegtosci mniejszej
totliwosci | 6V w pasmach | 6 V w pasmach | niz zalecana odlegtosc obliczona
radiowej ISM ISM w réwnaniu majacym zastosowanie
IEC 61000- | i amatorskich i amatorskich do czestotliwosci nadajnika, od
4-6 pasmach pasmach jakiejkolwiek czesci urzadzenia
radiowych radiowych FDIR-V9, tacznie z kablami.
od 0,15 MHz od 0,15 MHz Zalecana odlegtosc:
Promie- 180 MHz 180 MHz 35
niowanie [ 10 V/m 10 V/im d=[FWP
0 czes- od 80 MHz od 80 MHz

totliwosci | do 2,7 GHz do 2,7 GHz d=1421/p

radiowej 385-5785 MHz | 385-5785 MHz [ 4 WP

IEC 61000- | Specyfikacje Specyfikacje 135
d=B2NP

4-3 testowe dla testowe dla
ODPORNOSCI | ODPORNOSCI | o4 80 MHz do 800 MHz
PORTU

OBUDOWY OBUDOWY d= [El]«/ﬁ
dla urzadzen dla urzadzen !

radiowej radiowej Og $00Pl\’/,I}{|z d0k2’7 Gle
komunikacji komunikacji gdzie 1o maksymaina moc
bezprzewo- bezprzewo- wyjsciowa nadajnika w watach (W)

wedtug producenta nadajnika, a ,,d”

dowej (patrz dowej (patrz to zalecana odlegtos¢ w metrach (m).©

tabela 9 normy | tabela 9 normy
IEC 60601-1-2: | IEC 60601-1-2:

2014) 2014) Natezenia pdl ze statych nadajnikéw

czestotliwosci radiowych, okreslone
w badaniu elektromagnetycznym
terenu® powinny by nizsze niz
poziom zgodnosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.b

Zaktdcenia moga wystepowad

w poblizu urzadzeri oznaczonych
nastepujacym symbolem:
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UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz odpowiedni jest wyzszy zakres czestotliwosci.
Badanie NOTE 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na elektromagnetycznos¢ wptywa absorpcja i odbicie od obiektéw, przedmiotow i
ludzi.

a. Pasma ISM (przemystowe, 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. Natezenia pdl nadajnikow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla radia,
telefondw (komdrkowych/stacjonarnych), przenosnych nadajnikéw/odbiornikéw
radiowych, amatorskich urzadzen radiowych, transmisji radiowej AM i FM oraz
transmisji TV, nie moga zostac teoretycznie doktadnie przewidziec. Aby ocenic
Srodowisko elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki czestotliwosci
radiowych, nalezy rozwazyc¢ badanie elektromagnetyczne terenu. Jezeli natezenie
pola zmierzone w miejscu, w ktérym ma by¢ uzywane urzadzenie FDIR-V9, przekracza
podany wyzej dopuszczalny poziom zgodnosci, nalezy obserwowac, czy urzadzenie
FDIR-V9 dziata prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowosci

w dziataniu moze byc¢ koniecznie podjecie dodatkowych srodkow zaradczych, takich
jak zmiana kierunku lub miejsca potozenia urzadzenia FDIR-V9.

c. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢
mniejsze niz 3 V/m.




Zalecana odlegto$¢ miedzy przeno$nymi i mobilnymi
radiowymi urzadzeniami komunikacyjnymi a SPRZETEM lub
SYSTEMEM - dla SPRZETU i SYSTEMOW

Zalecana odlegtos¢ miedzy przenosnymi urzadzeniami komunikacyjnymi
korzystajacymi z czestotliwosci radiowej a urzadzeniem FDIR-V9

Urzadzenie FDIR-V9 jest przeznaczone do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym,
w ktérym kontrolowane sa zaburzenia i zaktécenia emitowane w zakresie
czestotliwosci radiowych. Klient lub uzytkownik urzadzenia FDIR-V9 moze poméc

w zapobieganiu zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujac odlegtosci miedzy
bezprzewodowym sprzetem komunikacji radiowej a urzadzeniem FDIR-V9 w zaleznosci

od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzenia ke ikacyjnego.
Odlegtosc (w metrach) biorgc pod uwage czestotliwosé
Znami- od 150 kHz od 150 kHz od 80 MHz od 800 MHz
onowa do 80 MHz do 80 MHz do 800 MHz do 2,7 GHz
maksymalna | Poza pasmami | w pasmach ISM
moc 4 ISM i amatorskich
wyjéciowa i amatorskimi pasmach
nadajnika pasmami - radiowych
W) radowyit g (225 |d=[22WP |d=[ZWP
d=[22P V2 E: E:
Vi
0,01 012 0,20 0,035 0,07
01 0,38 0,63 on 0,22
1 12 2,00 0,35 0,70
10 38 6,32 110 il
100 12 20,00 35 70

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej
zalecang odlegtosc ,,d” w metrach (m) mozna obliczy¢ za pomoca réwnania majacego
zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie ,P” to maksymalna moc wyjsciowa
nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odlegtosc dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

Badanie NOTE 2: Wytyczne te moga nie miec zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Na propagacje elektromagnetyczng wptywa absorpcja i odbicie od konstrukcji,
przedmiotow i ludzi.

Kazdy powazny incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtasic¢
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent mieszka.

Data ostatniej aktualizacji: 11.6.2023
Instrukcja uzywania wersja: V1.3
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Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile fnainte de utilizare
si sa le pastrati in mod corespunzator.
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1. Descrierea produsului

BEBELO® Care Thermometer DUO este un termometru cu
infrarosu, de inalta tehnologie, utilizat pentru a masura tem-
peratura corpului uman prin absorbtia energiei infrarosii de la
nivelul fruntii. Acesta va poate ajuta sa aflati rapid care este
starea de sanatate atat a dumneavoastra, cat si a familiei dum-
neavoastra, oricand si oriunde.

Denumirea produsului: BEBELO® Care Thermometer DUO
Modelul produsului: FDIR-V9

2. Componentele produsului

Termometrul este format in principal din carcasa de plastic,
senzor de temperatura cu infrarosu, PCBA, cip pentru semna-
lul sonor, afisaj LED si baterie. Mai jos este prezentat produsul
asa cum este vazut din fata si din spate:

\ Sonda
\ termometrica

Afisaj LED

Buton
de masurare

| Capac acces
baterii




Descrierea afisajului LED

Pictograma pentru
temperatura

Pictograma pentru

Pictograma pentru
Unitate °C
Pictograma pentru
Unitate °F

Pictograma pentru
I baterie

Pictograma pentru

ureche

frunte

3. Specificatiile produsului

Modelul produsului

FDIR-V9

Alimentare electrica

DC 3V, 2x baterii AAA15 V

Intervalul de masurare

32,0-42,9 °C (89,6-109,2 °F)

Precizia de masurare

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

in afara acestui interval

10,3 °C (£0,5 °F)

Rezolutia afisajului

0/1°C (01 °F)

Repetabilitatea clinica

in limita a +0,3 °C (+0,5 °F)

Pozitia de masurare

Canalul auditiv sau fruntea

Pozitia de referinta

Cavitatea bucala

Conditiile de functionare

Temperatura: 10-40 °C (50-104 °F)
Umiditatea relativa: 15-95% RH
Presiunea atmosferica: 70—106 kPa

Conditiile de transport /
depozitare

Temperatura: -25-55 °C (-13-131 °F)
Umiditatea relativa: 15-95% RH,
Fara condens

Presiunea atmosferica: 70—106 kPa

Durata de viata a bateriei

2 ani/ 1000 de masuratori

Dimensiunea produsului

151 mm x 48 mm x 42 mm
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Greutatea produsului 93g

Versiunea de software V1.3

Gradul de impermeabi-

litate P22

Echipament ME cu alimentare
interna

Parte aplicata de tip BF, inclusiv
intreaga unitate.

Socul electric

Partea aplicata

Perioada de valabilitate 5 ani

4. Scopul utilizarii

Indicatii de utilizare: Acest produs foloseste metoda de masurare
a temperaturii cu infrarosu pentru a masura temperatura la nivelul
fruntii sau al canalului auditiv.

Populatia vizata: Sugari (cu exceptia nou-nascutilor), copii si
adulti.

Utilizator propus (operator): Trebuie sa aiba o educatie de cel
putin 8 ani, astfel incat sa poata citi si intelege instructiunile de
utilizare (inclusiv pacientii). Recomandam utilizarea termometrului
de catre adulti in locul bebelusilor si copiilor.

Mediu aplicabil: Spitale, clinici si utilizare la domiciliu.

5. Contraindicatii

Daca la locul masurarii temperaturii exista inflamatii, traumatisme
sau leziuni postoperatorii.



6. Atentionare

in ceea ce priveste masurarea temperaturii:

a) Nu exista o temperatura standard absoluta a corpului uman.
Pentru a interpreta corect o valoare crescuta a temperaturii, este
important sa va cunoasteti temperatura normala a corpului, care
este utila pentru a stabili daca aveti sau nu febra.

b) nainte de a masura temperatura la nivelul fruntii, asigurati-va
ca aceasta nu este acoperita de transpiratie, produse cosmetice,
pete de ulei etc.

¢) Inainte de a masura temperatura la nivelul urechii, asigurati-va
ca nu exista prea multa ceara in canalul auditiv.

d) Inainte de masurare, va rugam sa va asigurati ca persoana nu
a facut dus, nu a facut exercitii fizice si nu a mancat in ultimele
30 de minute. Atunci cand corpul uman se afla intr-o stare de echi-
libru, valoarea masurata a temperaturii corpului este mai precisa.

e) Va rugadm sa nu masurati temperatura in zone ale corpului care
prezintd inflamatie sau cicatrici, intrucat acest lucru va afecta
rezultatele masuratorii temperaturii.

f) Va rugam sa nu masurati temperatura corpului imediat dupa
administrarea unui medicament. Temperatura masurata in acest
moment nu este relevanta.

g) Va rugam sa nu efectuati masuratorile in medii in care
temperatura se schimba rapid, cum ar fi orificiul de evacuare
a aerului a unui aparat de aer conditionat sau a unui incalzitor,
ntrucét acest lucru va influenta rezultatele masurarii temperaturii.

h) Atunci cand temperatura se masoara in mod repetat, rezultatele
masuratorilor pot avea o mica deviatie, ceea ce este un fenomen
normal. Se recomanda sa masurati temperatura in mod repetat de
pana la trei ori la un moment dat.

i) V& rugam sa nu efectuati masuratori intr-un mediu cu
o interferentd electromagneticd puternica (in apropierea unui
cuptor cu microunde in functiune, a unui aragaz cu inductie sau
in apropierea unui apel activ de telefonie mobild etc.), intrucat
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acest lucru poate duce la o masurare necorespunzatoare sau la
rezultate inexacte.

J) Acest produs este pentru uz personal. Pentru a evita raspandi-
rea infectiilor, va rugam sa acordati atentie curatarii si dezinfectarii
produsului.

in ceeace priveste produsul:

a) Acest produs este un echipament de precizie. Va rugam sa il
puneti inapoi in ambalaj dupa utilizare pentru a evita stropirea cu
lichid a dispozitivului si a sondei si pentru a preveni patrunderea
de microparticule (cum ar fi praful) in sonda, lucru care poate
afecta rezultatele masuratorilor.

b) Evitati scaparea sau lovirea produsului. Va rugam sa nu
dezasamblati si asamblati pe cont propriu.

c) Evitati sa atingeti sonda direct cu degetul sau sa suflati cu gura.
Atunci cand sonda cu infrarosu este deterioratda sau murdara,
rezultatele masuratorilor pot fi inexacte.

d) Va rugam sa nu lasati acest produs la indemana copiilor
pentru a preveni inghitirea de catre acestia a bateriei sau
a componentelor de mici dimensiuni ale termometrului.

e) Nu introduceti termometrul si bateria in foc, pentru a preveni
explozia acestora.

f) Varugam sa scoateti bateriile daca termometrul nu va fi utilizat
mai mult de 3 luni.

g) Autodiagnosticarea si automedicatia pe baza rezultatelor
masuratorilor sunt periculoase. Va rugam sa va adresati unui
medic specialist pentru a va recomanda un tratament pe baza
rezultatelor masuratorilor.



7. Punere in functiune si instructiuni

Punerea in functiune a produsului

Introduceti cele doud baterii din cutie in locasul pentru baterii
de pe partea din spate a aparatului. in acest moment, produsul
va incepe autoinspectia, iar apoi va fi pregétit pentru masurarea
temperaturii. (Daca puterea bateriei este scazuta la pornire, va
rugdm sa inlocuiti bateria pentru a asigura o alimentare adecvata.)

Montarea si inlocuirea bateriei

Termometrul va detecta automat puterea bateriei dupa pornire. in
cazul in care puterea este scazuta, dar suficienta pentru utilizare,
pe ecran va aparea simbolul de putere scazutd impreuna cu
rezultatul masuréatorii. Cu toate acestea, atunci cand bateria este
prea descarcata, simbolul de putere scazuta va lumina intermitent
pe ecran si, dupa 8 secunde, se va opri automat. Trebuie sa
nlocuiti cu baterii noi pentru a continua utilizarea.

a) Apasati capacul de acces al bateriei si glisati-l in jos pentru a-|
deschide.
b) Scoateti bateriile vechi si inlocuiti-le cu unele noi.

¢) Introduceti noile baterii si fixati-le. Acordati atentie si respectati
simbolurile de polaritate pentru a evita montarea inversa.

d) La final, puneti din nou capacul de acces al bateriei.

Va rugam sa respectati legislatia nationala aferenta privind
eliminarea bateriilor uzate.

Va rugam sa nu aruncati bateriile direct la cosul de gunoi.

Va rugam sa scoateti bateriile daca dispozitivul nu este utilizat
pentru perioade lungi de timp.

Va rugam sa nu aruncati bateriile in foc.
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Masurarea temperaturii la nivelul urechii

a) Scoateti capacul termometrului.

b) Introduceti usor sonda termometrului in canalul auditiv si
asigurati-va ca va simtiti confortabil.

c) Cand sonda intra in canalul auditiv, apasati usor ,butonul de
masurare”.

La auzul semnalului sonor, masurarea este finalizata si puteti
scoate termometrul si verifica rezultatul masuratorii.

Q/Q

Masurarea temperaturii la nivelul fruntii

a) Puneti capacul termometrului.

b) Indreptati sonda termometrului de centrul fruntii si atingeti usor
pielea.

¢) Apasati usor ,butonul de masurare®. La auzul semnalului sonor,
masurarea este finalizata si puteti verifica rezultatul.




Explicarea semnalului sonor

Daca termometrul cu infrarosu emite un singur semnal sonor,
inseamna ca totul a decurs bine. Daca rezultatul masuratorii este
de 37,5 °C sau mai mare, termometrul cu infrarosu va emite doua
semnale sonore. Daca rezultatul masuratorii este de 38,6 °C
sau mai mare, termometrul cu infrarosu va emite patru semnale
sonore. Valorile masuratorii vor fi afisate pe ecran.

Intervalul de masurare
a temperaturii

32,0°C (896 °F)< T <375°C (99,5°F) ﬁﬁ]rgnalul sonor emite un ,bip
Semnalul sonor emite un sunet
,bip-bip“... ,bip-bip*.

Semnalul sonor emite un sunt
38,6 °C (1015 °F) < T<42,9°C(109,2 °F)| ,bip-bip-bip-bip“.. ,bip-bip-
-bip-bip*“.

Explicarea semnalului sonor

375°C (99,5 °F) < T<386 °C (1015 °F)

Comutarea modurilor de masurare

Acest dispozitiv detecteaza automat modul de masurare. Puneti
capacul pentru a trece la modul de masurare la nivelul fruntii si
scoateti capacul pentru a trece la modul de masurare la nivelul
urechii.

Oprire

Daca dispozitivul nu este utilizat, acesta se va opri automat in
8 secunde.



Selectarea unitatii de masura a temperaturii

a) in modul de oprire, apasati si mentineti apasat butonul de
masurare timp de 8 secunde. Sistemul de masurare (°C sau °F)
apare automat pe afisaj.
Pornire Apdsati
8 sec.

* Mésurar:ec *

b) Tineti apasat in continuare butonul de masurare, unitatile de
masura °C si °F se vor comuta automat. Eliberati butonul atunci
cand apare unitatea de masura selectatd, dispozitivul intra automat
n modul gata de masurare. Unitatea de masura selectata este activa.

Apasati2 s Eliberati

4 2s ]

8. Cunoasterea temperaturii
corporale

Temperatura corpului uman se inscrie intr-un interval, iar acest
interval poate varia de la o persoana la alta. Temperatura unei
persoane poate varia, de asemenea, in momente diferite. Drept
referinta, tabelul urmator indica intervalele de temperatura al
majoritatii persoanelor:

Axilar 34,7-373°C 94,5-991°F
Oral 35,5-375°C 95,9-99,5 °F
Rectal 36,6-38,0 °C 97,9-100,4 °F
Ureche 35,5-378°C 95,9-100 °F

Autodiagnosticarea si  automedicatia pe baza rezultatelor
masuratorilor ar putea fi periculoase, va rugam sa consultati
medicul pentru consiliere si sa ii furnizati rezultatele masuréatorilor
drept referinta.
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9. Eliminarea finala

Va rugam sa nu aruncati produsul la gunoiul menajer
la sfarsitul duratei sale de viata. Pentru a proteja
mediul inconjurator, aruncati bateriile uzate in
punctele de colectare adecvate, in conformitate cu
reglementarile nationale sau locale.

10. Calibrare

Termometrul a fost deja calibrat in momentul fabricarii. Va suge-
ram sa schimbati cu dispozitive noi dupa 2 ani de la achizitie, sau
sa solicitati fnainte de utilizare asistentd pentru calibrare de la
organizatii profesionale.

11. Remedierea problemelor

Problema
sau mesaj | Lista de verificare Solutie
de eroare
Bateria este descarcatd? Inlocuil bateriile
: cu unele noi.
Niciun Este tipul de baterie
< resit sau polaritatea este
raspuns gres P Scoateti bateriile

inversa?

Conexiune slaba a bateriei?

si reglati-le corect.

Temperatura masurata nu se
incadreaza in intervalul de
temperatura de
32,0-42,9°C

(89,6-109,2 °F).

Hi: inseamna ca temperatura
masurata este prea ridicata.
Lo: inseamna ca temperatura
masurata este prea scazuta.

Consultati
instructiunile

de utilizare si
masurati din nou
temperatura.
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Pastrati termomet-

Temperatura ambientald rulintr-un mediu in
L R care temperatura
depaseste intervalul de DA
functionare de 10-40 °C este cuprinsa intre
; ’ 10 5i 40 °C timp de
30 de minute.
Va rugam sa
inlocuiti noua
Bateria se descarca. baterie la timp
pentru a nu
perturba utilizarea.

. Trebuie sa inlocuiti
Bateria este aproape cU o baterie nous
descarcata si nu mai poate

s pentru a continua
fi utilizata. utilizarea.

Va rugam sa
contactati
distribuitorul
pentru asistenta.

Defectiune hardware.

12. Curatare si intretinere

a) Sonda este cea mai delicata parte a termometrului. Aceasta
trebuie sa fie curatd si intactd pentru a asigura o masurare
precisa a temperaturii. Pentru a curata sonda, va rugam sa urmati
instructiunile prezentate mai jos: Stergeti usor suprafata sondei
folosind o cérpa din bumbac sau o cérpa moale imbibata cu
alcool (izopropilic75%).

b) Daca sonda este deteriorata, va rugam sa contactati serviciul
post-vanzare si asistenta.

c) Folositi o carpa moale si uscata pentru a curata ecranul si
carcasa termometrului. In cazul in care carcasa termometrului
este prea murdara, stergeti-o cu o carpa moale imbibata cu
alcool.

d) Dispozitivul nu este rezistent la apayva rugam sa nu folositi
detergent sau sa il introduceti in apa sau in alte lichide.
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e) Nu autorizam nicio institutie sau persoana fizica sa intretina
si sa repare produsul. Daca banuiti ca dispozitivul ar putea avea
probleme in ceea ce priveste functiile sale, va rugam sa nu
reparati termometrul singuri.

f) Termometrul este un produs de inalta precizie, orice reparatie
sau dezasamblare necorespunzatoare va determina inexactitatea
rezultatelor masuratorilor.

g) Va rugam sa contactati serviciul post-vanzare si asistenta
pentru orice probleme legate de produs in perioada de garantie.

13. Accesorii

Utilizam numai accesorii originale. Verificati lista de accesorii
de mai jos pentru a va asigura ca ambalajul livrat este complet.

1x termometru FDIR-V9, 2x baterii AAA, 1x instructiuni de utilizare



14. Explicarea simbolurilor
standardizate

C€ 630

Respecta Regulamentul european privind
dispozitivele medicale (UE) 2017/745, organismul
notificat este SGS Belgium NV.

m
(2]

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Consultati instructiunile de utilizare.

Atentie! Consultati documentele de insotire.

B>

Parte aplicata de tip BF

=
o
=

Codul lotului

Producator

Codul IP al dispozitivului: gradul de protectie a dis-
pozitivului impotriva patrunderii de obiecte straine
solide si a apei

Bateriile si echipamentele electronice trebuie
eliminate in conformitate cu reglementarile
locale aplicabile si nu trebuie eliminate impreuna
cu deseurile menajere.

Dispozitiv medical

Numarul modelului

Identificator unic al dispozitivului

Importator

Data fabricatiei

v|LE g =Bt § |k

Data limita de utilizare
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15. Informatii privind compatibilitatea

electromagnetica

Ghid si declaratia producatorului - emisii electromagnetice -
pentru toate ECHIPAMENTELE Sl SISTEMELE

Ghid si declaratia producatorului - emisie electromagnetica

Termometrul FDIR-V9 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul termometrului FDIR-V9 trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

Mediul electromagnetic

IEC 61000-3-3

incercare privind emisiile | Conformitate - ghid
Termometrul FDIR-V9
utilizeaza energie RF doar
pentru functia sa interna.
De aceea, emisiile sale
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 RF sunt foarte scazute
si nu este posibil sa
provoace interferente in
echipamentele electronice
din apropiere.
Emisii RF CISPR 11 Clasa B Termometrul FDIR-V9 este
it . potrivit pentru utilizare
&%lsg%g(r)rg%ﬂlzce Clasa A ]n toate locatiile, inclusiv
ocatiile casnice si cele
racordate direct fa reteaua
Fluctuatii de tensiune/ publica de alimentare cu
emisii de tip flicker Conform energie electrica de joasa

tensiune care alimenteaza
cladirile pentru uz casnic.




Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica
- pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Termometrul FDIR-V9 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul termometrului FDIR-V9 trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

frecventei (50/60Hz)
campului magnetic
IEC 61000-4-8

incergare privind i':::eerlc:er o Nivel de Mediul electromagnetic—
imunitatea IEC 60601 conformitate ghid
Descarcare +8kV contact | +8 kV contact | Pardoselile trebuie sa fie
electrostatica (ESD) | +2 kV, +4 kV, +2 KV, 4 kV, din lemn, beton sau placa
|IEC 61000-4-2 +8 kV, +15 kV +8 kV, +15 kV ceramica. In cazul in care
aer aer pardoselile sunt acoperite
cu materiale sintetice,
umiditatea relativa trebuie
sa fie de cel putin 30%.
Tranzitoriu +2 kV pentru +2 kV pentru Calitatea retelei electrice
electrostatic / liniile de liniile de ar trebui sa fie cea
explozie alimentare alimentare caracteristica unui mediu
IEC 61000-4-4 cu energie cu energie tipic comercial sau
electrica electrica spitalicesc.
+1kV pentru
liniile de
intrare/iesire
Supratensiune *1kV mod +1kV mod Calitatea energiei de
IEC 61000-4-5 diferential diferential alimentare ar trebui sa fie
2 kV cea a unui mediu comercial
mod comun tipic sau spitalicesc.
Caderi de tensiune, | 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 Calitatea energiei de
intreruperi scurte cicluri UT la 0°, | cicluri UT la 0°, | alimentare ar trebui sa fie
si variatii de 45°,90°,135°, | 45°,90°, 135°, | cea a unui mediu comercial
tensiune pe liniile 180°, 225°, 180°, 225°, sau spitalicesc tipic. Daca
de intrare ale sursei | 270° si 315° 270° si 315° utilizatorul termometrului
de alimentare 0% UT; 1ciclu | 0% UT; 1ciclu | FDIR-V9 are nevoie de
|IEC 61000-4-11 si70% UT; si 70% UT; o0 operare continua in timpul
25/30 cicluri 25/30 cicluri intreruperilor de curent, se
monofazat: monofazat: recomanda ca termometrul
la 0° la 0° FDIR-V9 sa fie alimentat de
0% UT; 0% UT; la o sursa de alimentare
250/300 250/300 neintreruptd sau de la
de cicluri de cicluri o baterie.
Amplitudinea 30 A/m 30 A/m Amplitudinea frecventei

si campurile magnetice
trebui sa fie la niveluri
caracteristice unui loc tipic
dintr-un mediu comercial
tipic sau spitalicesc.

testare.

NOTA: UT este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de
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Ghid si declaratia producatorului - imunitate
electromagnetica - pentru ECHIPAMENTE si SISTEME
care NU SUNT DE SUSTINERE A VIETII

Ghid si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Termometrul FDIR-V9 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai
jos. Clientul sau utilizatorul termometrului FDIR-V9 trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

Incercare

Nivel de

0,15 MHz
si 80 MHz
10 V/im
80 MHz
panala 2,7 GHz
385-5785 MHz
Specificatii
de fncercare
pentru
IMUNITATEA
PORTULUI DE
INCHIDERE la
echipamentele
de comunicatii
F de
radiofrecventa
fara fir (a se
vedea tabelul 9
din IEC 60601-
1-2:2014)

0,15 MHz

si 80 MHz

10 V/im

80 MHz

pana la 2,7 GHz
385-5785 MHz
Specificatii

de incercare
pentru
IMUNITATEA
PORTULUI DE
INCHIDERE la
echipamentele
de comunicatii
RF de
radiofrecventa
fara fir (a se
vedea tabelul 9
din IEC 60601-
1-2:2014)

o N Nivel de : . .
privind :Eée(ri%a(i’& conformitate Mediul electromagnetic- ghid
RF condusa | 3 Vrms 3V Echipamentele de comunicatii
IEC 61000- | 150 kHz 150 kHz RF portabile si mobile nu trebuie
4-6 pana la 80 MHz | pana la 80 MHz | utilizate in apropierea niciunei parti
a termometrului FDIR-V9, inclusiv de
6Vinbenzile | 6Vinbenzile | cabluri, decatla distanta de separare
RF radiata | ISM si de ISM si de recomandatd, calculata din ecuatia
IEC 61000- | radioamatori radioamatori aplicabila frecventei emitatorului.
4-3 cuprinse intre | cuprinse intre | Distanta de separare recomandata:

d=B2NP
d=4ZWP

3,5
d= [E]«/ﬁ
intre 80 MHz i 800 MHz

7

d= [E]«/F
intre 800 MHz si 2,7 GHz
unde (P) este puterea maxima
nominala de iesire a emitatorului,
in wati (W), conform producatorului
emitatorului si d este distanta de
separare recomandata in metri (m).c

Intensitatile cdmpului de la
emitatoarele RF fixe, dupa cum

se stabileste printr-un stadiu al
campului electromagnetic la fata
locului?, trebuie sa fie sub nivelul
de conformitate in fiecare interval al
frecventei.b

Poate sa apara interferenta in
apropierea echipamentelor marcate
cu urmatorul simbol:
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NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventa mai mare.
NOTA 2: Aceste ghiduri pot sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor
si oamenilor.

a. Benzile ISM (industriale, stiintifice si medicale) cuprinse intre 150 kHz si 80 MHz

sunt de la 6,765 MHz pana la 6,795 MHz; de la 13,553 MHz péna la 13,567 MHz;

de la 26,957 MHz pana la 27,283 MHz; si de la 40,66 MHz pana la 40,70 MHz.

Benzile de radioamatori cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt de la 1,8 MHz pana

la 2,0 MHz, de la 3,5 MHz péana la 4,0 MHz, de la 5,3 MHz pana la 5,4 MHz, de la 7 MHz
pana la 7,3 MHz, de la 10,1 MHz péna la 10,15 MHz, de la 14 MHz pana la 14,2 MHz,

de la 18,07 MHz péna la 18,17 MHz, de la 21,0 MHz pana la 21,4 MHz, de la 24,89 MHz
péna la 24,99 MHz. De la 28,0 MHz pana la 29,7 MHz si de la 50,0 MHz pana

la 54,0 MHz.

b. Intensitatile cimpului de la emitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru
telefoane radio (celulare/fara fir) si radiourile mobile terestre, radioamatori,
transmisiunile radio AM si FM si transmisiunile televizate nu pot fi prezise teoretic

cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic al unui emitdtor RF fix, un
studiu al campului electromagnetic la fata locului trebuie luat in considerare. Daca
intensitatea campului masuratd la locatia in care este utilizat termometrul FDIR-V9
depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, termometrul FDIR-V9
trebule sa fie supravegheat pentru a verifica functionarea normald. Daca se observa
preformanta anormala, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
reamplasarea termometrului FDIR-V9.

c. Intensitatile cdmpului trebuie sa fie mai mici de 3 V/m, peste intervalul de frecventa
cuprins intre 150 kHz si 80 MHz.




Distantele de separare recomandate intre echipamentele
de comunicatii RF portabile si mobile si ECHIPAMENT sau
SISTEM - pentru ECHIPAMENT si SISTEME

Distantele de separare recc date intre echip le de comunicatii RF portabile
si mobile si termometrul FDIR-V9

Termometrul FDIR-V9 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care
interferentele RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul termometrului

FDIR- V9 poate ajuta sa impiedice interferenta electromagnetica prin mentinerea unei
distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (emitatoare)
si termometrul FDIR-V9, dupa cum se recomanda de mai jos, conform puterii maxime
de iesire a echipamentelor de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa emita i (m)
Puterea Intre 150 kHz si Intre 150 kHz Intre 80 MHz | Intre 800 MHz
nominala 80 M‘Hz in a_fara si BO_MHZ in si 800 MHz si 2,7 GHz
maxima a benzii ISM si benulg ISMsi
emitatorului a benzilor de de radioamatori

lai |e§|re W) radioamatori

3,5 2 _ 135 _ L
=[NP |d=[57 WP |d=I WP |d=l7 WP

0,01 012 0,20 0,035 0,07
01 0,38 0,63 on 0,22
1 12 2,00 0,35 0,70
10 338 6,32 110 2,21
100 12 20,00 35 70

Pentru emitatoarele evaluate la o putere maxima la iesire care nu este enumerata
mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata cu ajutorul
ecuatiei aplicabile frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire

a emitatorului in wati (W) conform producatorului emitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul
de frecventa mai mare.

NOTA 2: Aceste ghiduri pot sa nu fie aplicabile pentru toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor

si oamenilor.

Orice incident grav care a avut loc in raport cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din statul
membru in care utilizatorul S|/sau pamentul este stabilit.

Data emiterii: 11.6.2023

Versiunea instructiunilor de utilizare: V1.3
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__ROJ Certificat de garantie

Acordarea garantiei aferente produsului achizitionat se face in conformitate cu legislatia in vigoare, cu respecta-
rea drepturilor Consumatorilor prevazute in 0.U.G. nr140/2021 privind anumite aspecte referitoare la contractele
de vanzare de bunuri (“0.U.G. nr. 140/2021") si 0.G. nr.21/1992 privind protectia consumatorilor.

Produsul beneﬂcwaza de o garantie Iegala pemru lipsa

dec de 2 ani de la data ac| p
Atentie! Garantia nu acopera uzura normald a i, utilizarea necor a neglijenta, nerespecta-
rea strictd a instructiunilor din manualul de utilizare, precum si accidentele de orice natura.

In cazul in care Consumatorul constata lipsa de conformitate a produsului, in termenul de garantie mentionat
anterior, trebuie s se adreseze de indatd DR.MAX SR.L., cu sediul in str. Aeroportului nr.53, Mogosoaia, jud.
lifov, tel 0213017474/fax 0213017475, care la randul sau va contacta importatorul:

Dr. Max Pharma s.r.o cu sediul in Na Florenci 2116/15, Nové Mésto, 110 00 Praha 1, Ceska republika,

tel/fax+420 222 811999

In termenul de garantie, Producatorul, in conditiile prevazute in prezentul certificat de garantie coroborate cu
legislatia aplicabild, va intreprinde urmétoarele demersuri prevazute de 0.U.G. nr140/2021, astfel:

i cazul in care neconformitatea este remediata prin reparatie, perioada de timp prevazutd in garantia comer-
ciald de durabilitate se prelungeste cu timpul de nefunctionare a bunului, din momentul la care a fost adusa la
cunostinta garantului lipsa de conformitate pénd la predarea efectiva a bunului in stare de utilizare normala
catre consumator.

in cazul in care neconformitatea este remediata prin inlocuire, pentru bunurile care inlocuiesc bunurile necon-
forme, perioada de timp prevazuta in garantia comerciala de durabilitate incepe sa curga de la data inlocuirii.
Reparatiile sau inlocuirile in perioada garantiei comerciale se efectueaza fara costuri in sarcina Consumatorului
intr-un termen rezonabil care nu poate depasi 15 zile calendaristice din momentul in care vanzatorul a fost infor-
mat de catre consumator cu privire la neconformitate si care este stabilit de comun acord, in scris, intre vanzator
si ludndu-se in consi natura si c i bunurilor, natura si gravitatea neconformitatii si
efortul necesar pentru finalizarea reparatiei sau inlocuirii.

Daca se constata ca, din lipsa de stoc, produsul nu poate fi inlocuit, Vanzatorul va acorda Cumparatorului o redu-
cere corespunzatoare a pretului sau incetarea contractului, in functie de neconformitatea constatata.

Totusi, daca lipsa ¢ itdtii este minord, C nu are dreptul sa solicite incetarea contractului.
Pentru evitarea oricarui dubiu, VAnzatorul este exonerat de obligatiile privind acordarea garantiei, daca lipsa
conformitatii produsulul sau accesom\ors -a produs din cauza nerespectarii de catre Consumator a instructiunilor
de |nsta\are utilizare, intret 3 p , transport si depoxzitare, cuprinse in manualul de utilizare al
produsului.

IMPORTANT:

Garantia se acorda numai daca produsul reclamat ca fiind lipsit de conformitate, avénd toate elementele de
identificare intacte, este returnat Vanzatorului impreuna cu accesorile aferente, certificatul de garantie si factura
fiscald/bonul fiscal care atestd achizitia de la Vanzator, acesta rezervandu-si dreptul de a refuza acordarea
garantiei in cazul unor informatii incomplete, inexacte sau eronate referitoare la data si farmacia DR MAX S.R.L.
din care a fost achizitionat produsul si/sau daca Consumatorul nu a prezentat produsul reclamat impreund cu
toate documentele anterior mentlonate

0 iunile de inlocuire a p i/accesoriilor efectuate in termenul de garantie vor fi mentionate pe
documente separate. Aceste documente devin parte integranta din certificatul de garantie.

Produsul

Serie/LOT:

Chitanta (factura/bon fiscal) nr din data.

S-a facut proba de functionare, mi s-au predat instructiunile de utilizare in limba roméana, mi s-a prezentat modul
de folosire si am primit aparatul.

Vanzator, Cumpérétor,
DrMaxSRL.

Importator: Dr. Max Pharma s.r.0, Na Florenci 2116/15, Nové Mésto,
110 00 Praha 1, Ceska republika, tel/fax+420 222 811999
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Pre upotrebe, pazljivo procitajte uputsvo
i pravilno ga sacuvajte.
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1. Uvod o proizvodu

BEBELO Care Thermometer DUO je infracrveni toplomer visoke
tehnologije koji se koristi za merenje telesne temperature ljud-
skog tela, apsorbovanjem infracrvene energije emitovane sa Cela
¢oveka. Pomaze da dobijete brza saznanja o svom zdravstvenom
stanju i zdravstvenom stanju Vase porodice u bilo koje vreme i na
bilo kojem mestu.

Ime proizvoda: BEBELO Care Thermometer DUO
Model proizvoda: FDIR-V9

2. Komponente proizvoda

Toplomer se u osnovi sastoji od plasticnog okvira, infracrvenog
temperaturnog senzora, PCBA, uredaja za audio signalizaciju,
LED displeja i baterije.

Izgled proizvoda spreda i pozadi je prikazan u nastavku:

— Sonda toplomera

LED displej

Taster za merenje

| Poklopac odeljka
za baterie




Opis prikaza LED displeja

Merna jedinica °C

Prikaz temperature Merna jedinica °F

Simbol stanja
baterije
Simbol merenja Simbol merenja
temperature u uhu temperature sa cela

3. Specifikacija proizvoda

Model proizvoda FDIR-V9
Napajanje DC 3V, 2x 15V AAA baterije
Merni opseg 32,0-42,9 °C (89,6-109,2 °F)

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

izvan ovog opsega +0,3 °C (+0,5 °F)
Rezolucija displeja 0,1°C (0,°F)
Klinicka ponovljivost U okviru 0,3 °C (0,5 °F)
Merna mesta Usni kanal ili ¢elo

Referentno merno mesto | usna duplja

Temperatura: 10—40 °C (50-104 °F)
Radni uslovi Vlaznost: 15-95% RV

Vazdusni pritisak: 70-106 kPa
Temperatura: -25-55 °C (-13-131°F)
Vlaznost: 15-95% RV,

bez kondenzacije

Vazdusni pritisak: 70-106 kPa

Uslovi transporta/¢uvanja

Trajanje baterije 2 godine /1000 merenja

Dimenzije proizvoda 151 mm x 48 mm x 42 mm
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Masa proizvoda 93g

Verzija softvera V1.3

Stepen vodootpornosti 1P22

Zastita od strujnog udara ME oprema sa unutrasnjim

napajanjem
I Aplikacioni deo tipa BF, ukljucujuci
Aplikacioni deo ceo uredaj.
Rok upotrebe 5 godina

4. Namena

Indikacija za primenu: Proizvod koristi infracrvenu metodu za
merenje temperature sa cela ili u usnom kanalu.

Namenjeno za sledece populacije: odojc¢ad (sa izuzetkom novo-
rodencadi), deca i odrasli.

Predvideni korisnik: Osoba koja ima najmanje 8 godina obrazo-
vanja kako bi mogla da procita i razume uputstvo za upotrebu
(uklju¢ujuci pacijente). Preporuc¢ujemo odraslima da rukuju toplo-
merom umesto beba i dece.

Primenljivo u okruzenju: Bolnice, klinike i ku¢na upotreba.

5. Kontraindikacije

Mesto merenja zahvaéeno upalom, traumom ili postoperativhom
lezijom.




6. Upozorenja

Vezana za merenje:

a) Ne postoji apsolutno standardna temperatura ljudskog tela. Da
biste pravilno procenili da li imate povisenu temperaturu, vazno je
da znate svoju normalnu telesnu temperaturu, $to Vam pomaze
da procenite da li imate povisenu temperaturu ili ne.

b) Pre merenja temperature na celu, uverite se da su uklonjeni
ostaci znoja, kozmetike, ulja itd.

c) Pre merenja temperature u uhu, uverite se da u usnom kanalu
nema previse cerumena.

d) Nemojte meriti temperaturu 30 minuta nakon tusiranja,
bavljenja sportom ili jela. Kada je ljudsko telo u stabilnom statusu,
dobijaju se tacniji rezultati izmerene telesne temperature.

e) Nemojte meriti temperaturu u blizini upaljene ili oZiljkom
zahvacene koze, jer to moze uticati na rezultate merenja.

f) Nemojte meriti telesnu temperaturu odmah nakon uzimanja
leka. Temperatura izmerena u ovom trenutku nije referentna.

g) Nemojte meriti temperaturu u okruzenjima gde se temperatura
brzo menja, kao npr. blizu izlaza vazduha klima uredaja ili
grejalica, jer to moze uticati na rezultate merenja.

h) Kada se merenje izvrSi vise puta, rezultati merenja mogu
imati mala odstupanja, sto je normalna pojava. Preporucuje se
ponavljanje merenja do tri puta uzastopno.

i) Nemojte koristiti uredaj u okruzenju sa jakim elektromagnetnim
smetnjama (blizu mikrotalasne pecnice koja radi, indukcionog
Sporeta ili blizu mobilnog telefona kada je poziv u toku, itd.), $to
moze dovesti do neispravnih ili netac¢nih rezultata merenja.

J) Ovaj uredaj je namenjen za licnu upotrebu. Da biste izbegli
unakrsnu infekciju, obratite paznju na ciscenje i dezinfekciju
proizvoda.
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Vezana za proizvod:

a) Ovaj proizvod spada u visoku osetljivu opremu. Nakon
upotrebe vratite ga u kutiju da biste izbegli prodiranje tecnosti
u uredaj i sondu i sprecili da sitne strane materije (kao Sto je
prasina) upadnu u sondu, §to moze uticati na rezultate merenja.

b) Izbegavajte da uredaj udarite i ispustite na zemlju. Nemojte
sami rastavljati i sastavljati uredaj.

c) Izbegavajte da direktno dodirujete sondu prstima i da duvate
u istu. Kada je infracrvena sonda ostecena ili prljava, rezultati
merenja mogu biti netacni.

d) Cuvajte ovaj proizvod van domasaja dece kako biste sprecili
da dete proguta bateriju ili sitne delove toplomera.

e) Da biste sprecili eksploziju, ne bacajte toplomer i bateriju
u vatru.

f) Ukoliko toplomer necete koristiti duze od 3 meseca, izvadite
baterije.

g) Samostalno postavljanje dijagnoze i lecenje na osnovu
rezultata merenja je opasno. Za le¢enje na osnovu rezultata
merenja, molimo Vas da konsultujete lekara.



7. Instalacija i uputstvo

Instalacija proizvoda

Stavite dve baterije iz pakovanja u odeljak za baterije na zadnjoj
strani uredaja. U tom trenutku proizvod ¢e zapoceti samoproveru,
a zatim Ce biti spreman za poc¢etak merenja (Ako je napon baterije
nizak prilikom pokretanja, zamenite bateriju da biste obezbedili
adekvatno napajanje.)

Postavljanje i zamena baterija

Toplomer ¢e automatski detektovati napajanje nakon pokretanja.
Ako je napajanje nisko, ali i dalje dovoljno za upotrebu, na ekranu
¢e se pojaviti simbol da su baterije prazne zajedno sa rezultatom
merenja. Medutim, kada su baterije previse potrosene, na ekranu
Ce treptati simbol za prazne baterije i nakon 8 sekundi uredaj ¢e
se automatski iskljuciti. Potrebno je zameniti baterije novim da
biste nastavili da koristite uredaj.

a) Pritisnite poklopac odeljka za baterije i povucite ga nadole da
biste ga otvorili.
b) Izvadite stare baterije i zamenite ih novim.

c) Ubacite nove baterije tako da budu fiksirane. Postarajte
se da svaka baterija bude okrenuta kako treba, vodeci racuna
o polaritetu istih.

d) Na kraju vratite poklopac odeljka za baterije.

Pridrzavajte se odgovarajucih nacionalnih propisa o odlaganju
potro$enih baterija.

Nemojte bacati baterije direktno u kantu za smece.
Ukoliko uredaj necete koristiti duze vreme, izvadite baterije.
Ne bacajte baterije u vatru.
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Merenje temperature u uhu

a) Uklonite poklopac toplomera.

b) NeZno postavite sondu toplomera u usni kanal i uverite se da
se osecate udobno.

c) Kada je sonda usla u usni kanal, lagano pritisnite ,taster za
merenje“. Kada Cujete zvucni signal, merenje je zavréeno i mozete
izvaditi toplomer i proveriti rezultat merenja.

Y

Merenje temperature na celu

a) Postavite poklopac toplomera.

b) Usmerite sondu toplomera u sredinu ¢ela i lagano dodirnite
kozu.

c) Lagano pritisnite ,taster za merenje“. Kada ¢ujete zvucni signal,
merenje je zavr$eno i mozete proveriti rezultat merenja.

V&)




Objasnjenje zvucnog signala

Ako se zvucni signal infracrvenog toplomera jednom oglasi, to
znaci da imate normalnu telesnu temperaturu. Ako je rezultat
merenja 37,5 °C ili viSe, infracrveni toplomer ¢e se oglasiti dva
puta. Ako je rezultat merenja 38,6 °C ili viSe, infracrveni toplomer
¢e se oglasiti Cetiri puta. Ocitavanje merenja ce biti prikazano na
ekranu.

Izmereni opseg temperature Indikator zvuénog signala

32,0°C (89,6 °F)< T<375°C(99,5°F) | Cuje se dug zvucni signal.

Zvucni signal proizvodi zvuk
,bip bip“.. ,bip bip®.

Zvucni signal proizvodi zvuk
38,6 °C (1015 °F) < T<429°C(109,2 °F)| ,bip bip bip bip“... ,bip bip
bip bip“.

375°C(99,5°F)<T<38,6°C (1015 °F)

Menjanje rezima merenja

Ovaj uredaj automatski detektuje rezim merenja. Stavite poklopac
da biste presli na rezim merenja temperature na celu ili skinite
poklopac da biste presli na rezim merenja temperature u uhu.

Iskljucivanje

Ako se uredaj ne koristi, automatski ce se iskljuciti za 8 sekundi.



Izbor merne jedinice temperature

a) Dok je toplomer iskljucen, pritisnite i drzite pritisnut ,taster
za merenje“ 8 sekundi. Merni sistem (°C ili °F ) ¢e se automatski
pojaviti na ekranu.

Ukljuc¢eno Pritisnite
8sec

* Merenjewc *

b) Drzite pritisnut taser za merenje i jedinice °C i °F ¢e se automat-
ski menjati. Kada se pojavi zeljena jedinica, pustite taster i uredaj
¢e biti spreman za merenje. Izabrana jedinica je sada aktivna.

2s Pustite

4 2s 1

8. Informacije o telesnoj temeperaturi

Temperatura ljudskog tela se krece u odredenom opsegu
i taj opeg moze da varira od ¢oveka do Coveka. Temperatura
pojedinca takode moze da varira s vremena na vreme. U tabeli
u nastavku prikazan je temperaturni opseg kod vecine ljudi, i data
je radi Vase orijentacije:

Aksilarno (ispod pazuha) 34,7-373°C 94,5-991 °F
Oralno 35,5-37,5 °C 95,9-99,5 °F
Rektalno 36,6-38,0 °C 97,9-100,4 °F
U uhu 35,5-37,8 °C 95,9-100 °F

Samostalno postavljanje dijagnoze i samostalno lecenje na
osnovu rezultata merenja mogu biti opasni, obratite se lekaru za
savet i obezbedite mu Vase rezultate merenja kao referencu.
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9. Konacno odlaganje

Ne odlazite proizvod sa drugim kuénim otpadom
nakon isteka njegovog zivotnog veka. Da biste
zastitili zivotnu sredinu, odlozite potroSene baterije
na odgovaraju¢e mesto za sakupljanje upotrebljenih

baterija,
propisima.

u skladu sa nacionalnim

10. Kalibracija

Toplomer je vec¢ kalibrisan prilikom proizvodnje. Preporucujemo
da uredaj zamenite novim nakon dve godine upotrebe, ili da se
obratite specijalizovanoj sluzbi za kalibraciju pre upotrebe.

lokalnim

11. Otklanjanje problema

Problem ili
poruka o gresci

Kontrolna lista

Resenje

Bez odgovora

Da li je baterija
potrosena?

Zamenite baterije
novim.

Da li je tip baterija
pogresan ili polaritet
baterija pogresno
orijentisan?

Los kontakt baterije?

Izvadite baterije
i pravilno ih
postavite.

Izmerena temperatura
je izvan temperaturnog
opsega od
32,0-429°C
(89,6-109,2 °F).

Hi: Znaci da je
izmerena temperatura
previsoka.

Lo: Znacida je
izmerena temperatura
je preniska.

Pogledajte uputstvo
za upotrebu

i ponovo izmerite
temperaturu.
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Spoljasnja temperatura
je izvan radnog opsega
od 10-40 °C.

Drzite toplomer

u okruzenju gde je
temperatura izmedu
10-40 °C tokom

30 minuta.

Baterija je skoro
potrosena.

Kako ne biste
ometali koriscenje,
na vreme zamenite
bateriju novom.

Baterija je potrosena
i ne moze se vise
koristiti.

Potrebno je zameniti
bateriju novom da
bi se nastavilo
kori¢enje.

Hardver je ostecen.

Kontaktirajte
distributera
za pomoc.




12. Cis¢enje i odrzavanje
Cista i neoStecena kako bi se osigurala ta¢na ocitavanja. Da biste

ocistili sondu pratite uputstvo u nastavku: Nezno obrisite povrsinu
sonde pamuc¢nom ili mekom krpom sa alkoholom (75% Izopropil).

b) Ako je sonda ostecena, kontaktirajte servis i podrsku.

c) Koristite meku i suvu krpu za cis¢enje ekrana i kucista
toplomera. Ako je kuciste toplomera previse prljavo, obriSite ga
mekom krpom koja je natopljena alkoholom.

d) Uredaj nije vodootporan, nemojte koristiti deterdzent i nemojte
ga stavljati u vodu ili neku drugu te¢nost.

e) Ne ovlascujemo ni jednu instituciju, ni pojedinca da odrzava
i popravlja proizvod. Ako sumnjate da uredaj ne funkcionise
ispravno, nemojte samostalno popravljati toplomer.

f) Toplomer je veoma precizan proizvod, svaka nepravilna
popravka ili rastavljanje prouzrokovace netacnost rezultata
merenja.

g) Kontaktirajte servis i podrsku za sve probleme sa proizvodom
u garantnom roku.

13. Dodatna oprema

Koristimo samo originalnu dodatnu opremu. Proverite listu
dodatne opreme dole, da biste bili sigurni da je isporuceni paket
kompletan.

1x FDIR-V9, 2x AAA baterije, 1x Uputstvo za upotrebu



14. Objasnjenje standardizovanih
simbola

C €630

Usaglaseno sa Regulativom (EU) 2017/745 za me-
dicinska sredstva, notifikovano telo je SGS Belgium
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Ovlasceni predstavnik u Evropskoj uniji

Procitati uputstvo za upotrebu.
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Broj serije

Proizvodac

IP kod uredaja: stepen zastite ovog uredaja od pro-
diranja ¢vrstih stranih tela i vode

Baterije i elektronska oprema se moraju odlagati
u skladu sa vazecim lokalnim propisima i ne smeju
se odlagati sa drugim ku¢nim otpadom.

Medicinsko sredstvo

Broj modela

Jedinstveni identifikacioni broj medicinskog sredstva

Uvoznik

Datum proizvodnje
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15. Informacije o elektromagnetnoj
kompatibilnosti

Uputstvo i proizvodacka deklaracija — elektromagnetna
emisija - za svu OPREMU | SISTEME

Uputstvo i proizvodacka deklaracija — elektrc emisija

FDIR-V9 je namenjen za upotrebu u dole navedenom elektromagnetnom okruzenju.
Kupac ili korisnik uredaja FDIR-V9 treba da obezbedi njegovo koris¢enje u takvom
okruzenju.

Elektromagnetno
okruzenje — Preporuke

FDIR-V9 koristi RF energiju
samo za svoju unutrasnju
funkciju. Zbog toga je

- njegova RF emisija veoma
RF emisije CISPR 11 Grupa 1 niska i nije verovatno
da Ce izazvati smetnje
kod elektronske opreme

Emisioni test Usaglasenost

u blizini.
RF emisije CISPR 11 Klasa B
= — FDIR-V9 je pogodan
li-éagrgf&l)g}gsmlsue Klasa A za upotrebu u svim

prostorima, ukljucujuci
kucno okruzenje kao
i prostore direktno

W it povezane na javnu
Eg;gg;}flggp&'gé%g?e Usaglasen niskonaponsku mrezu

napajanja koja se

koristi za snabdevanje
domacinstava.




Uputstvo i proizvodacka deklaracija — elektromagnetna
imunost - za svu OPREMU | SISTEME

Uputstvo i proizvodacka deklaracija — elektromagnetna imunost

okruzenju.

FDIR-V9 je namenjen za upotrebu u dole navedenom elektromagnetnom okruzenju.
Kupac ili korisnik uredaja FDIR-V9 treba da obezbedi njegovo koris¢enje u takvom

Test imunosti

IEC 60601
ispitni nivo

Nivo

Elektromagnetno
okruzenje — preporuke

Elektrostaticko

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Podovi treba da budu od

praznjenje (ESD) *2 kV, +4 KV, +2 kV, +4 kV, drveta, betona ili keramickih
IEC 61000-4-2 +8 kV, +15 kV +8 kV, £15 kV plocica. Ako su podovi
vazduh vazduh prekriveni sintetickim
materijalom, relativna
vlaznost treba da bude
najmanje 30 %.
Brze promene +2kV zalinije | 2 kV za linije | Kvalitet napona napajanja
napona / rafal napajanja napajanja treba da bude kao
IEC 61000-4-4 +1kV za ulazne/ u tipicnom poslovnom ili
izlazne linije bolnickom okruzenju.
Naponski udar kv +1kV Kvalitet napona napajanja
IEC 61000-4-5 diferencijani diferencijalni treba da bude kao u
rezim rezim tipicnom poslovnom ili
2 kV bolnickom okruzenju.
zajednicki
rezim
Padovi napona, 0% UT; 0,5 0% UT; 0,5 Kvalitet napona napajanja
kratki prekidi i ciklus UT na 0°, | ciklus UT na 0°, | treba da bude kao
promene napona 45°,90°,135°, | 45° 90°, 135°, | u tipicnom poslovnom
na ulaznim linijama | 180°, 225°, 180°, 225°, ili bolnickom okruzenju.
za napajanje 270°i 315° 270°i 315° Ako je korisniku uredaja
IEC 61000-4-11 0% UT; 1 ciklus | 0% UT; 1ciklus | FDIR-V9 potrebna
i70% UT, i70% UT; neprekidna upotreba
25/30 ciklusi 25/30 ciklusi uredaja tokom prekida
pojedinacna pojedinacna napona u elektricnoj mrezi,
faza: na 0° faza: na 0° preporucuje se da se
0% UT; 0% UT; digitalni toplomer napaja
250/300 ciklus | 250/300 ciklus | iz neprekidnog izvora
napajanja ili baterije.
Frekvencija 30 A/m 30 A/m Frekvencija magnetnog
napajanja (50/60Hz) polja treba da bude na
magnetno polje nivoima karakteristicnim
IEC 61000-4-8 za tipiénu lokaciju

u tipicnom poslovnom ili
bolnickom okruzenju.

NAPOMENA: UT je napon napajanja u elektri¢noj mrezi pre primene ispitnog nivoa.




Uputstvo i proizvodacka deklaracija — elektromagnetna
imunost - za svu OPREMU | SISTEME koji ne sluze za
ODRZAVANJE ZIVOTA

Uputstvo i proizvodacka deklaracija — elektrc imunost

FDIR-V9 je namenjen za upotrebu u dole navedenom elektromagnetnom okruzenju.
Kupac ili korisnik uredaja FDIR-V9 treba da obezbedi njegovo koris¢enje u takvom
okruZenju.

Test IEC 60601 Nivo Elektromagnetno okruzenje —
i sti | ispitni nivo S i | preporuke

Sprovedene| 3 Vrms 3V Prenosivu i mobilnu RF

RF 150 kHz 150 kHz komunikacionu opremu ne

IEC 61000- | do 80 MHz do 80 MHz treba koristiti u blizini bilo

4-6 kog dela FDIR-V9, ukljucujuci
6VulSMi 6VulSMi i kablove, na razdaljini koja je
radio-amaterski | radio-amaterski | manja od preporucene, koja se
Emitovane | opseziizmedu | opseziizmedu [ izracunava iz jednacine primenljive

RF 0,15 MHz 0,15 MHz na frekvenciju predajnika.
|IEC 61000- | i 80 MHz 180 MHz Preporucena razdaljina:
4-3 10 V/im 10 Vim 3,5

80 MHz 80 MHz d=[WP

do 2,7 GHz do 2,7 GHz 12
385-5785 MHz | 385-5785 MHz | 4 = [<=]/P
Test Test Va
specifikacije specifikacije 3,5
22 IMUNOST | zaIMUNosT | 4= VP
ULAZA KUCISTA| ULAZA KUCISTA | g0 MHz do 800 MHz
na RF bezicnu | na RF bezicnu 7
komunikacijsku | komunikacijsku | d = [E]«/ﬁ
(Pogledajte | (Pogledate | 800 MHz do 27 Gz
fabelu 9z EC | tabelu 9 iz EC | 9% o Fmakemane Bamne naga
10 10 predajnika u vatima (W) prema
60601-1-2:2014)| 60601-1-2:2014) podacima proizvodaca predajnika,
a d preporucena razdaljina u metrima
(m).

Jacina polja fiksnih RF predajnika,
kako je utvrdeno elektromagnetnim
ispitivanjem objekta?, treba da
bude manja od nivoa usaglasenosti
u svakom frekventnom opsegu.?
Do smetnji moze doci u blizini
opreme oznacene slede¢im
simbolom:




NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se visi frekventni opseg.
NAPOMENA 2: Ove preporuke se ne mogu primeniti u svim situacijama. Na prostiranje

elektromagnetnog zracenja utice apsorpcija i refleksija od gradevinskih objekata,
predmeta i ljudi.

a. ISM (industrijski, naucni i medicinski) opsezi izmedu 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 izmedu 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. Jacina polja fiksnih predajnika, kao $to su bazne stanice radio telefonije
(mobilne/bezicne), zemaljske radio stanice, radio-amaterske stanice, AM i FM radio
difuzne i TV difuzne stanice ne mogu se teoretski predvideti sa tacnoscu. Da bi se
procenilo elektromagnetno okruzenje fiksnih RF predajnika, trebalo bi razmotriti
elektromagnetno ispitivanje objekta. Ako izmerena jacina polja na lokaciji na kojoj

se koristi FDIR-V9 premasuje prihvatljiv RF nivo usaglasenosti koji je naveden gore,
treba nadgledati rad FDIR-V9 i utvrditi da je pravilan. Ako se primeti odstupanje u radu,
mogu biti potrebne dodatne mere, kao $to je promena orijentacije ili lokacije na kojoj
se FDIR-V9 koristi.

c. U frekventnom opsegu od 150 kHz to 80 MHz, jacina polja treba da bude manja

od 3 V/m.




Preporucena razdaljina izmedu prenosne mobilne RF
komunikacione opreme i OPREME ili SISTEMA - za OPREMU
i SISTEME

Preporucena r jina izmedu prenosne i mobilne RF ke ikacione opreme
i FDIR-V9

FDIR-V9 je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju u kome su
emitovane RF smetnje kontrolisane. Kupac ili korisnik uredaja FDIR-V9 moze pomoci
u sprecavanju elektromagnetnih smetnji tako Sto odrzava minimalnu razdaljinu
izmedu prenosne i mobilne RF komunikacione opreme i uredaja FDIR-V9, kao Sto

je preporuceno dole, u skladu sa maksimalnom izlaznom snagom komunikacione
opreme.

P ) Udaljenost u odnosu na frekvenciju predajnika (m)
rocenjena
: 150 kHz do 150 kHz do 80 80 MHz 800 MHz
;’:;':;’"a'"a 80 MHzizvan | MHzu ISM do800MHz | do 27 GHz
izlazna ISM i radio- i radio-amaterski
snaga amaterski opsezi
predajnika opse2|3 5 12 35 .
w) d=[7WP |d=[WP |d=[WP |d=[-IVP
Vi V2 E: E:
0,01 012 0,20 0,035 0,07
01 038 0,63 oM 0,22
1 12 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 110 2,21
100 12 20,00 35 70

Za predajnike Cija nazivna maksimalna snaga nije navedena u tabeli preporucena
najmanja razdaljina d u metrima (m) moze se proceniti primenom jednacine za
odgovarajuci opseg frekvencija predajnika, gde je P maksimalna izlazna snaga
predajnika u vatima (W) prema proizvodacu predajnika.

NAPOMENA 1: Na 80 MHz i 800 MHz, primenjuje se razdaljina za visi frekventni opseg.

NAPOMENA 2: Ove preporuke se ne mogu primeniti u svim situacijama. Na prostiranje
elektromagnetnog zracenja utice apsorpcija i refleksija od gradevinskih objekata,
predmeta i ljudi.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa medicinskim
sredstvom mora biti prijavljen proizvodacu i nadleznom organu
drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent zivi.

Datum izdavanja: 11.6.2023

Verzija uputstva za upotrebu: V1.3
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