FAMIDOC’

CARING FOR YOUR FAMILY

FDIR-V12

BEZKONTAKTNI INFRACERVENY
TEPLOMER

Pied pouzitim se dobfe obeznamte
s timto ndvodem a uschovejte si ho
pro budouci pouziti.

Pro Ameriku pouzijte nastaveni
méficich jednotek:,° F” (st. Fahrenheita)
Pro Evropu pouZijte nastaveni
méficich jednotek:,° C” (st. Celsia)

FAMIDO

c €1639

Verze manualu: 022025
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Thacitko zapnuti / spusténi méfeni
Tatitko zobrazeni naméenyich
hodnot, M (Pameét) / Zapnuti/
vypnuti zvukové signalizace
Tiatitko pro prepinani modu/

teploty na cele nebo teploty povichu

1. Informace o produktu
Dékujeme, ze jste se rozhodli zakoupit na3 produkt. Bez-
kontaktni infracerveny teplomér FAMIDOC, model FDIR-V12
slouzi k méfeni télesné teploty na cele a pomoci algoritmu
jej prepocitéd na aktualni télesnou teplotu.
« Navod si piectéte jesté pfed prvnim pouzitim teplomé-
ru, aby byla jistota, Zze ho budete pouzivat spravné.

2. Celkovy popis
Teplomér se sklada z plastové schranky, infracerveného tep-
lotniho sensoru, elektroniky pfistroje, ¢ipu slouZiciho k ozna-
meni zvukové signalizace, LCD displeje a baterie.
Popis casti:

Méicisonda

LCD displej

iho rezimu: méeni idske
Bateriovy kiyt

Haraprorefim mfeniteploty

; Teplota:
Podminky pro 10,0 °C~40,0 °C (50,0 °F~104,0 °F)
provoz Relativni vihkost: <15%~95% RH

Atmosféricky tlak: 70 kPa~106 kPa
Teplota: -25,0 °C~55,0 °C

(-13,0 °F~131,0°F)

Relativni vihkost: <15%~95% RH
nekondenzujici

Atmosféricky tlak: 70 kPa~106 kPa
Klasifikace IP P22

Ochrana proti trazu Lékaiské zafizeni s internim

elektrickym proudem

Pouzita cast

Podminky pro
prepravu a skladovani

Zivotnost baterie
Velikost paméti
Rozméry 145 mm*41 mm*49 mm

cca 2 roky nebo az 1000 méreni
az 19 méfeni

7. Neprovadéjte, prosim, méfeni v mistech, kde dochazi
k vyraznym zménam teplot, jako napfiklad v blizkosti
klimatizace nebo pfimotopu. Mohlo by to ovlivnit vy-
sledek méfeni.

I

Pfi opakovaném méreni miize dochézet k nepatrnym
odchylkam. Pro presné vysledky je doporuceno pro-
vést méfeni az tfikrat za sebou.

o

Pro zajisténi pfesnosti vysledkd, neprovadéjte mére-
ni télesné teploty v prosttedi, kde dochazi k silnému
elektromagnetickému ruseni (napfiklad mikrovinna
trouba, indukéni vafi¢, mobilni telefon aj.).

10.Tento piistroj je urcen pro osobni pouziti. Aby se za-
mezilo pfipadnému pfenosu infekce, vénujte pozor-
nost dezinfekci a ¢isténi pfistroje.

ommimen @

Hmotnost 93 g (bez baterii)
Zivotnost produktu | 5 let
Verze SW V1.0

*Prohlaseni: Pokud je vyrobek skladovan nebo pouzivan mimo rozsah
teploty, vihkosti nebo atmosférického tlaku specifikovany vyrobcem,
nemusi dosahovat deklarovaného vykonu.

4. Ucel pouziti pristroje

4.1 Produkt zobrazuje télesnou teplotu ¢ela prostfednictvim

tepelného zareni.

4.2 Ocekavani pacienti: a mize byt pouzit pro méfeni

télesné teploty u kojencd, déti a dospélych.
4.3 UrCeny uzivatel: Lékat, zdravotni sestra nebo bézny
uzivatel. (Doporu¢ujeme dospélym, aby misto kojenc
a déti obsluhovali teplomér.)

4.4 Predpokladané provozni prostiedi: Nemocnice, kliniky
a domaci nastaveni

5. Kontraindikace
Neprovadéjte méfeni na zanicené pokozce, pfi traumatu
nebo na poskozené tkani po operaci.

6. Bezpeénostni opatieni

N F— povrchu objekt
(ona pro reim méeni téesné
teploty na cele O 0 @ tkona pameti
Zobrazenf naméend teploty I
Ikona zapnuté / vypnuté zvukové. ¥ oCF o Ikona slabé baterie
signalizace i
Ikona indikace mevm jednotky
Fst Fahrenheit
Ikonamdlkaceméncuedno!ky
Cst. Celsia)
3. Specifikace
Kategorie produktu | Infracervené celni teploméry
Model FDIR-V12 L é

Rezim méreni lidské teploty na

Rezim méfeni Cele nebo rezim méfeni teploty
povrchu objektd.
Misto méreni Na ¢ele nebo na povrchu objekt

Doporucena vzda- | 1-6 cm
lenost pii méfeni
Napéjeni

DC 3[V], 2 baterie 1,5V typu,AAA”
Teplota na lidském téle:
32,0°C~42,9°C (89,6 °F~109,2 °F)
Teplota povrchu objekt:
0°C~60,0°C (32,0 °F~140,0 °F)
Teplota na lidském téle:

+0,2 °C/0,4 °F, pokud je teplota
mezi 35,0°C~42,0°C +0,3°C/0,5 °F,
pokud je teplota nizsi, nez 35,0 °C
nebo vys3inez 42,0 °C

Teplota povrchu objektt: +1°C

Rozsah méfeni

Pfesnost méreni

Pamét 19 méfeni
Rozliseni displeje 0,1°C/0,1°F
Kiipiek £03°C/0,5°F

opakovatelnost
Referencni misto

Dutina ustni

1. Pouziti tohoto teploméru nemé slouzit jako nahrada Ié-
kafské konzultace. Nenibezpecné, aby uzivatel na zékla-
dé vysledku méfeni vyvozoval vlastni diagnostické za-
véry nebo si ordinoval vlastni lé¢bu. Dodrzujte pokyny
svého lékaie a neméﬁte na zékladé vysledkat mé-
feni évol lécbul!t
« Uchovavejte teplomér mimo dosah déti. Pokud doj

k poziti baterie nebo jinych komponent, okamzi
kontaktujte toxikologické stfedisko nebo svého Iékare.
« Baterie nevhazujte do ohné. Baterie mize explodo-
vat. Je nutné zajistit fadnou recyklaci nebo likvidaci.

2. Neexistuje standardni ,normalni” teplota lidského téla. Aby
bylo mozné spravné posoudit, zda ma uzivatel horecku, je
potieba znét jeho ,normélni” télesnou teplotu a dle toho
Ize ur¢it, zda je naméfend teplota jiz horecka ¢i ne.

3. Pfed méfenim teploty na cele se, prosim, ujistéte, Ze se
na pokozce nenachazi pot, kosmetické pripravky nebo
mastné skvrny apod.

4. Pl hodiny pred méfenim teploty se vyvaru}le sprchovani,
cviceni a konzumaci potravin. Kdyz se méfi teplota v kli-
dovém stavu, ma vysledek vét3i vypovidajici hodnotu.

5.Neméfte télesnou teplotu, prosim, v blizkosti zanicené
tkané nebojizvy, toto muze ovlivnit vysledek méfeni.

6.1 adéjte méfeni télesné teploty bezprostfedné po po-
Ziti medlkamentu Vysledek by nemél vypovidajici hodnotu.
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1.Tento teplomér je Iékafskym zafizenim. Pokud pfisti
nepouzivate, uchovévejte jej v krabicce, abyste zabranili
potfisnéni tekutinou nebo zaneseni sondy prachem, coz
by mohlo ovlivnit vysledky méreni.

2.Chrante pristroj pred narazy - napi. pred spadnutim
na zem. Nerozebirejte pistroj a ani jej zpétné nesestavujte.

3.Na méfici sondu nesahejte prsty ani na ni nefoukejte.
Pokud je infracervena sonda poskozena nebo 3pinava,
mohou byt vysledky méfeni nepresné.
4. Uchovavejte pfistroj mimo dosah déti, abyste zabranili
spolknuti baterie nebo malych casti pfistroje.
5. Nevhazuijte pfistroj ani baterie do ohné, mohlo by dojit
k explozi.
6. Pokud pfistroj nepouzivate po dobu tii mésici nebo
déle, vyjméte z ngj baterie.
7.Provozni pokyny
1. Pfiprava
1. Dvé baterie pfilozené v baleni vlozte do mista na bate-
rie v zadni ¢asti teploméru. V tento moment provede
systém autodiagnostiku a poté se automaticky vypne.
(V pfipadé slabych baterii je vymérite za nové.)
Popis rezimu
Teplomér mé dva méfici rezimy/maody:
1. rezim k méfeni télesné teploty osob na ¢ele © nebo
2. rezim k méfeni teploty povrchu objektd
2.1. Mé&feni télesné teploty na cele © :
A. Piilozte sondu teploméru doprostied ¢ela a dbejte
pfitom na dodrzeni vzdalenosti 1-6 cm.

\y

iy A

B.Stisknéte tlacitko zapnuti/spudténi méfeni, po
cca 1 vtefiné se vysledek merenl zobrazi na displeji.

@)

2.2. Mé&feni teploty povrchu objekti e
A. Stisknéte tla¢itko prepinani modu na rezim méfeni
teploty povrchu objektd.

B. Namiite sondu na méreny predmeét.

C. Stisknéte tlacitko zapnuti /spusténi méfeni, po cca 1
vtefiné se vysledek méfeni zobrazi na displeji.

2.3. Zvukova si i a
displeje

Pokud teplomér pipne jednou, je vie v pofadku. Pokud je

vysledek méeni roven nebo vy3si nez 37,6 °C, zapipa tep-

lomér 4x. Vysledek méfeni se zobrazi na displeji.

Podle namérené teploty se také displej barevné rozsviti (bud’
zelené nebo Cerveng), viz. tabulka nize:

Rozmezi méfeni Zvukova Barva podsviceni
télesné teploty signalizace displeje
320°C(896°P) Zvukova signali
(591-;637; < zace dlouhy tén Zelena
37,6°C(99,7°F) | Zvukova
<T<42,9°C signalizace Cervena
(109,2 °F) opakované pipa
T<32,0°C (89,6 °F) | Zukova ;
Zob: ie.Lo” signalizace Zelena
obrazuje,Lo zapipa &tyfikrat
T<42,9°C Zvukova
(109,2°°F) signalizace Zelena
Zobrazuje  Hi" zapipa ctyfikrat
Rozmezi méreni 5 iceni
Zvuk Barva podsviceni
teploty povrchii si‘;Lrlla(I)i;:ce dis| Ie};
predmétl plej
0°C(32,0°F) Zvukova
<T<60,0 °C signalizace: Zelena
(140,0 °F) dlouhy tén
T<0°C(32,0°F) | Zvukovd .
Zobrazuje Lo" signalizace Zelena
e, zapipa ¢tyfikrat
T>60,0 °C Zvukova
(140,0 °F) signalizace Zelend
Zobrazuje Hi" zapipa Ctyfikrat

2.4. Pamét

1.Tento produkt méa pamét az 19 méfeni. Po zapnuti teplo-
méru stisknéte kratce tlacitko paméti/zvukové signaliza-
ce pro vyvolani hodnot z minulosti.

2.Pro prochazenl dat z namerenych hodnot pokraéujte
opakovanym stiskem tlacitka paméti/zvukové signali-
zace. Po shlédnuti vsech naméfenych hodnot v paméti
se opét zobrazi posledni naméfend hodnota.

WA NN W
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3. Pokud teplomér po vice nez tii vtefiny nezaznamenda
Zzadnou aktivitu, automaticky se pfepne z pamétového
modu zpét.

2.5.Z i/vypnuti

Po zapnuti pfistroje stisknéte na cca dvé vtefiny tlacitko
«M" paméti/zvukové signalizace - tim se zvukova signali-
zace vypne nebo naopak zapne.

/e N /e N /2 0\
(2o (32 (30
2.6. Piepinani mezi rezimy

Kdyz je pfistroj zapnuty, je mozno pfepinat mezi moédy
méfeni teploty téla a povrchu predmétd stiskem spodniho

tlacitka na pfistroji.
‘ 3 ‘ y ‘)
\' =/

Pokud zapnuty pfistroj vice nez 30 vtefin nepouzivate,
automaticky se vypne.

/e N\
()

2.7. Automatické vypnuti

w

. Vybér méficich jednotek C (st. Celsia) nebo
F (st. Fahrenheita)
A. Po zapnuti pfistroje stisknéte a pfidrzte tlacitko prepi-
nani moédu po dobu deseti vtefin.
Na displeji se automaticky zobrazi °C (st. Celsia) nebo
°F (st. Fahrenheita)
; \\ ) YN Stnetera RN
C
(FB)=> (---)

_’ \ )
NG N e/

B. Poté na dalsi dvé vtefiny pridrzte tlacitko a pfistroj pre-
pne mérné jednotky. Az bude pfistroj nastaven na Vami
zvolené mérné jednotky, pustte tlacitko

Uvolnéte
Dué wtefiny, stisk

4 Dué viefiny



4. skladovéni p¥istroje

Tento produkt patfi mezi pfesna méfici zafizeni. Pokud
pristroj nepouzivate, uchovévejte jej v krabicce, abyste
zabranili potfisnéni tekutinou nebo zaneseni sondy pra-
chem, coz by mohlo ovlivnit vysledky méfeni.

5.Vlozeni a vyména baterii

5.1. Funkce upozornéni na nizké napéti:
Pokud jsou jiz baterie slabé/vybité,
na displeji se zobrazi ikona,slabé
baterie A, vyménite baterie
zanové.

5.2. Stisknéte kryt baterie a posunutim
jej sejméte

5.3.Vyjméte staré baterie a vyménte
je zanové

5.4.Vlozte nové baterie, dobfe je usad-
te a dbejte na spravnou polaritu

5.5. Nasunite bateriovy kryt zpét

- Likvidace vybitych baterii musi probihat v souladu s
mistnimi pfedpisy.

- Nevhazuijte staré baterie do bézného komunalniho
odpadu.

-Vyjméte baterie pokud se pfistroj delsi dobu nepouziva.

- Nevhazujte baterie do ohné.

8.0Obecné informace o télesné teploté
Teélesné teplota je v riznych situacich u kazdé osoby jina.
Naésledujici tabulka informativné znazorfiuje rozsah hod-
not teplot pro vétsinu lidi

Nejsou vybité
baterie?

Vyménite baterie
zanové

Teplomér Nespravna polarita
neodpovidad | nebo typ baterie?

Nespravny kontakt
baterie?

Vyjméte baterie
Z pristroje a vlozte
je s ohledem na
spravnou polaritu
a spravné ulozeni

Teplota je méfena
mimo rozmezi:
32,0°C~42,9°C
(89,6 °F~109,2 °F)
Hi: znamena, ze

- naméfena teplota
[° \ je piilis vysoka
\Hi

</ Lo: znamena, ze
naméfena teplota
je prili$ nizka

Viz ndvod
a provedte
opétovné méreni

Okolni teplota je
mimo rozmezi:
50,0 °F~ 104 °F
(10°C~40°C)

Udrzujte teplomér
v teploté prostiedi
v rozmezi:

50,0 °F~ 104 °F
(10°C~40°C) po
dobu tficeti minut

Nizky stav baterii

Pfi nejblizsi
prilezitosti vyménte
baterie za nové

Baterie jsou téméf

Pro pouzivani
teploméru je

*Zdroj: 150 80601-2-56:2017/AMD 1:2018.

Vysledky méfel
Vysledky méfeni nemaji slouzit uzivateli k vyvozovani
vlastni diagnézy a samolécby. V pfipadé potieby pro-
sim vyhledejte lékaiské osetieni a vysledky méfeni
sdélte svému o3etfujicimu lékafi.

i charakter.

9. Kalibrace pfistroje
Kalibrace teploméru byla provedena pfi vyrobé. Vyrobce
doporucuje vyménit teplomér za novy dva roky po zakou-
peni. Nebo se obratte ohledné kalibrace na servisni stie-
disko. Pokud méte o pfesnosti méfeni nebo naméfenych
hodnotach jakékoliv pochybnosti, fidte se pokyny pro
uplatnéni zaruky.

10. Reseni problémi

Problémy
nebo Otazky nebo (]
5 p Reseni
chybové situace
hlasky

vybité. potieba vyménit
Axilarni 34,7°C~37,3°C 94,5~99,1 °F baterie za nové
Orélni 35,5°C~37,5°C 95,9~99,5 °F

Poskozeni Kontaktujte
Rektalni 36,6°C~38,0°C 97,9~100,4 °F hardwaru distributora
Aurikularni 35,5°C~37,8°C 95,9~100°F

11. Ci$téni a adrzba

12. Likvidace
Na konci Zivotnosti pfistroje jej nevhazujte do bézného
domaciho odpadu. P likvidaci baterii a elektronického
=== odpadu se fidte mistnimi predpisy.

13. Obsah baleni
Zkontrolujte, zda je obsah baleni kompletni:
Mnozstvi Obsah baleni
Tks Bezkontaktni infracerveny teplomér
1ks Névod k pouziti
2ks zku3ebni baterie, typ ,AAA"

14. Normalizované symboly

Elektromagnetické prostfedi

Emisni zkouska Soulad
- pokyny

Prostfedek FDIR-V12 vyuziva
vysokofrekvencni energii
pouze pro své vnitini fungo-
vani. Jeho vysokofrekvenéni
emise jsou tedy velmi nizké

a neni pravdépodobné, ze by
zpiisobovaly ruseni v okolnich
elektronickych zafizenich.

RF emise CISPR11 Skupina 1

Magnetické Magneticka pole

pole sitové- sitového kmito¢tu by

ho kmitoétu méla byt na Grovnich

(50/60 Hz) 30A/m 30 A/m cha}rak’ten’sucky'(h pro:

IEC 61000- typické misto

48 v bézném komerénim
nebo nemocnicnim
prostredi.

RF emise CISPR11 | TridaB

Prostiedek FDIR-V12 je

N/A vhodny pro pouziti ve viech
zafizenich véetné domacnosti
abudov piimo napojenych na

Harmonické emise
IEC 61000-3-2

Kolisani napéti /

Poznémka: Uy je stfidavé napéti pred aplikaci irovné zkousky

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost
PRO VESKERE SYSTEMY A VYBAVEN(

Pokyny a aseni vyrobce — icka odolnost

Prostiedek FDIR-V12 je uréeny pro pouiti v uvedeném elek-

a.Pasma ISM (pramysl, védecké acely a zdravotnictvi) mezi 150
kHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az
13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70
MHz. Radioamatérska pasma mezi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8
MHzaz 2,0 MHz; 3,5 MHz a2 4,0 MHz; 5,3 MHz az 5,4 MHz; 7 MHz
az7,3 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. Intenzitu pole pevnych vysilac, jako jsou zakladnové stanice

i G (mobilnicl atovych) a mobilnich radiosta-
nic, amatérské vysilace, rozhlasové vysilace AM i FM a televizni
vysilace, nelze teoreticky presné stanovit. Pro posouzeni elek-
tromagnetického prostiedi vzhledem k piitomnosti pevnych
vysokofrekvenénich vysilact je treba zvazit provedenti elektro-
magnetického priizkumu lokality. Pokud intenzita pole nameé-
fena v misté, kde bude pouzivan prostfedek FDIR-V12, prekroci

.Sonda je nejchoulostivéjsi ¢ast pristroje. Udrzujte ji proto
¢gistou a v poradku. Jen tak jdou zajistit pfesné vysledky mé-
feni. Pokud je tfeba sondu vycistit, postupujte nasledovné:
Opatrné otiete sondu alkoholem (75% Isopropyl) navih¢e-
nym, bavinénym jemnym hadfikem.

. Pokud je sonda poskozena, kontaktujte autorizované servis-
ni stredisko.

3.K ¢isténi displeje a téla teploméru pouzivejte suchy, jemny
hadfrik. PFi silném znecisténi pouzijte jemny hadfik navlhce-
ny alkoholem.

4. Pristroj neni vodéodolny, neponofujte jej do vody, ani do
jiné kapaliny. Neprovadéjte sterilizaci vyvafenim, plynem
ani v parnim autoklavu.

5. Uzivatel ani neautorizované servisni stfedisko se nesmi po-
kouset vyfesit opravu pfistroje ¢i prislusenstvi. Pokud mate
pochybnosti o spravném fungovani piistroje, neprovadéjte
opravu sami.

6.Teplomér je citlivé zafizeni, jeho oprava nebo rozebrani
muze zpUsobit nepresné vysledky méfeni.

7. Pro zérucni opravy prosim kontaktujte prodejce.

~

emise blikani N/A vefejnou nizkonapétovou sit. tromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo uzivatel prostredku vyse uvedené povolené hodnoty VF, je tieba provoz tohoto
Vyhovuje evropskému nafizeni o zdravot- IEC 61000-3-3 FDIR-V12 by mél zajistit pouzivani v tomto prostredi. p'“g*‘ill‘“ pfe‘““(’e_ 5_'“0‘;3‘: zdaje "“’d"";?,"‘" P("}‘“‘,’ pozorujete
ey : e neobvyklou funkci, je nutne provest dalsi opatreni, napr. zme-
( € 1639 mc(l%lﬁh pro‘StrEdCIc‘h (EU? 22(1_;2/[:4?" NV. Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost Test Mira Elektromagne- nu orientace nebo premisténi prostfedku FDIR-V12.
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Upozornéni: prectéte si navod k pouziti! Prostredek FDIR-V12 je uréeny pro pouziti v uvedeném gie [EC MHz v ISM MHz 6V nemaji byt pouzivéna a mobilnimi vysokofrekven¢nimikomunikaénimi zafizenimi
— - elektromagnetickém prostredi. Zékaznik nebo uZivatel 61000- | avradio- VisMay. | Vkrativzdalenostiod a prostiedkem FDIR-V12 PLAT PRO VESKERE SYSTEMY
Pozor! Nahlédnéte do doprovodné prostredku FDIR-V12 by mél zajistit pouzivani v tomto prostiedi. 46 amatérskych | radioama- | Céstiprostiedku FOIR- *
dokumentace. pasmech wrskych | Vi2véetné kabeli,ne AVYBAVENE:
. Test Mira Elektromagne- Vyzaro- mezi 0,15 pésmech je doporuéend separaéni
S . | IEC60601 tické prostiedi ] . " vzdalenost vypocitana Doporucené separacni vzdalenosti mezi prenosnymi
Prilozné Zasti typu BF odolnosti souladu . pzkyny Zzz‘;‘g\g m:; ?;?/?m SEZZ' 30;5 zrovnice platné pro a mobilnimi Enimi ika¢nimi zafizenil
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— — - VYSTUPU pro ODOL- E: ——— —
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jevy /skupiny | vedeni t; KV | vedeni Edpowdatbeznemu vici VF VYSTUPU d=[ Ei 1P maximalni | 35 80 MHz Wi%';:;zaz 500
o o i i il i/ omerénimu nebo bezdratovy KRYTU . vystupni imo ISM 80 MH:
Zdravotnicky prostredek impulz3 [EC | Pro privoch) m ezdratovym 800 MHza2 2,7 GH: y mimo o z .
P 61000-4-4 vystupni sité nemocniénimu komuni- PRISTROJE | g i 2z y i vykon a2 amaterska |2 2MAErSKA | enommy | MHzaZ
prostiedi. Ko EVE e p je maximalni wysilace s | radiova | PSRN | 276Hz
o s L enim " jmenovity vykon vysilace radiova pasma e d=[ -1V
Jedine¢ny identifikator pfistroje Rézovy +1kV + 1kV Kvalita sitového zafizenim bezdrdto- | o attech (W) podle W pasma PRy
impulz IEC symetricky symetricky | napdjeni ma (viz tabulka vym komu- vyrobce vysilate adje =321 v
I o 61000-4-5 rezim+2kV | rezim odpovidat béznému 9normy [EC | nika¢nim P v
{ Teplotni limit nesymeticky komerénimu nebo 60601-1- N fisomim ffﬁl“"i?i s’::f::(c:\ 001 012 020 0,035 007
rezim nemocnichimu 2:2014) (viztabulka | () c 0,1 0,38 0,63 0,11 0,22

Omezeni vihkosti prosted: onormy | intenita pole 1 12 2,00 035 0,70
Kra 0% Urbéhem | 0% Urbéhem | Kvalita sitového IEC60601- | \y 2atovaného pevnymi - 4 ! .

- T poklesy na- | 05 periody Ur | 05periodyUr | napdjenima 122004) | Ve yysiacigisten 10 38 632 1,10 221

Omezeni atmosférického tlaku péti, kratka | pfi0°,45°,90°, | pfi0°,45°,90°) odpovidat elektromagnetickjm
preruseni 135°,180°, 225, | 135°,180°, béiﬂéfbﬂu komeréni- prizkumen lokality by 100 12 2000 35 70

6 y < 270° | munebonemocniéni- by .

o Datum vyroby apomalé éyj 3;,5h , 2235] gfggn mu prostiedi, Pokud méla byt nizSinez uve- U vysilati's jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, ktery
amehy poroenem 1) U uzivatel prostfedku dené troven shody pro neni uveden vy3e, lze doporucenou separa¢ni vzdalenost d v met-
napéti I[EC periodya70% | béhem 1 peri- FD|R'V1;V saduje kazdy frekvenéni rozsah. Fo() odhadh d R M ice platné Kkmitocet vysila¢

15. Informace k elektromagnetické kompatibilité 61000-4-11 | Uy behem odya70% Uy | ottt e ) recn o oghacnou? pomoc rovnice piatne pre kmitor et vystace,
: 9 P 25/30 period béhem 25/30 nepretrZity provoz V blizkosti zafizeni: q..)) kde P znaci maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wa-

béhem vypadki y ilac

Pokyny a i vyrobce - ické emise Jednofézové | periodJedno-| ot domeneuese samatenéhoniseduict ttech (W) podle vyrobce vysilate. ) -
Lis D 0°09% U, Faove pi 0 AN I‘: ) e se, ou mitie doift Y Poznamka 1: Pfi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzda-
i a ento pro- znackou milze doji
Prostfedek FDIR-V12 je uréeny pro pouziti v uvedeném elek- béhem 250/300°| 0% UT béhem Vyd Yk op - ) lenost pro vyssi rozsah frekvence. ) o
o Pt S . stfedek napajen k ruseni 2: Tyto pokyny nemusi platit ve viech situacich. Sireni
tromagnetickém prostred. Zakaznik nebo uzivatel prostiedku period 250300 2nepieruitelného : Tyto pokyny nemusi platit v aceh.
FDIR-V12 by mél zajistit pouzivani v tomto prostiedi. period zdroje napajeni nebo netickeho zéfeni je o 0 absorpci a odrazem
2 baterie. od budov, pfedméti a osob.
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16.ZARUKA
Vyrobce poskytuje na tento vyrobek zaruku na dobu
2 let od data zakoupeni. NiZe situace, na které se zaruka
nevztahuje.
1.Veskera poskozeni zplisobena neodbornym rozebra-
nim a opravou zafizeni.
2.Veskera poskozeni zplsobena upusténim pfistroje
béhem prenaseni nebo béhem pouzivani.
3.Veskera poskozeni zplisobena nespravnym pouziva-
nim nebo pouzivani pfistroje, které neni v souladu
s navodem.
Pfi uplatnéni zaruky méjte pfipraven prodejni doklad.
Pozarudni servis zajistuje spolecnost: Celimed, s.r.o. viz
kontakt nize

o

Famidoc Technology Co, Ltd.
No. 212 Yilong Road, Changan Town, Dongguan,
Guangdong Province, 523853, PR China

= T oo

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa)
Adresa: Eifestrasse 80, 20537 Hamburg, Némecko

CELIMED, s.r.o

Socialni péce 3487/5a,

400 11 Usti nad Labem

pozarucni servis - tel.: 475 208 180

S)CELIVED" | Mo rtceneimets

www.celimed.cz

Dovozce pro CR,
pozéruéni servis:




FAMIDOC’

CARING FOR YOUR FAMILY

FDIR-V12

BEZKONTAKTNY INFRACERVENY
TEPLOMER

Pred pouzitim sa dobre oboznamte
s tymto ndvodom a uschovajte si ho pre
budtce pouzitie.

Pre Ameriku pouZzite nastavenie
meracich jednotiek:,° F (st. Fahrenheita)
Pre Eur6pu pouzite nastavenie meracich

jednotiek:,° C" (st. Celzia)

S

FAMIDO

C €1639

Verzia ndvodu: 022025

SK navod na pouzivanie
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1. Informécie o produkte

Dakujeme, Ze ste sa rozhodli zakupit nas produkt. Bezkon-
taktny infracerveny teplomer FAMIDOC, model FDIR-V12 sl-
Zi na meranie telesnej teploty na cele a pomocou algoritmu
ho prepocita na aktualnu telesnu teplotu.

« Navod si preéitajte e3te pred prvym pouzitim teplome-

ru, aby bola istota, Ze ho budete pouzivat spravne.
2. Celkovy opis

Teplomer sa sklada z plastovej schranky, infracerveného
teplotného senzora, elektroniky pristroja, ¢ipu sliziaceho
na oznamenie zvukové signalizacie, LCD displeja a batérie.

Popis casti:

Meracia sonda
LD dislej @
Tlatidlo zapnutia / spustenia merania o
Tlacidlo zobrazenia namerangch
hodnot, M (Pamaf)/ Zapnutie / ®
vypnutie zvukove]signalizacie
Tlacidlo pre prepinanie modu / ®
meracieho rezimu: meranie udskej
teploty na éelealebo teploty povrchu
firsoi Batériovy kryt

Tkona pre rezim merania teploty

. povrchu objektov
(5} [
teploty na cele = = ona pamate
PASR—— IB E
Ikona zapnuté /vypnuté zvukové FoCF Ikona slabe batérie
signalizace iy
Ikona indikicie aeac] jednotky
F (st. Fahrenheita)
Hona indikcie meracejecnoty
C(st. Celzia)
3. Specifikacia

Relativna vlhkost:

Podmienky pre 10,0 °C~40,0 °C (50,0 °F~104,0 °F)

prevadzku Relativna vlhkost: <15%~95% RH
Atmosféricky tlak: 70 kPa~106 kPa
(Teplota -25,0°C~55,0°C

Podmienky pre pre- \/I1h3k0 <113 LDN % RH,

pravu a skladovanie neko%sc;enzi]ilclgaslmosferlcky tlak:
70 kPa~106 kPa

Klasifikacia P22

Ochrana proti irazu | Lekarske zariadenia s internym

elektrickym pridom

Pouzité cast

Zivotnost batérie cca 2 roky alebo az 1000 merani

Velikost pamati: az 19 merani

Rozmery 145 mm*41 mm*49 mm

Kategoria produktu | Infracervené ¢elové teplomery

Hmotnost 93 g (bez batérii)
Zivotnost produktu_| 5 rokov
Verzia SW V1.0

*Prohlaseni: Pokud je vyrobek skladovén nebo pouzivan mimo rozsah
teploty, vihkosti nebo atmosférického tlaku specifikovany vyrobcem,
nemusi dosahovat deklarovaného vykonu.

4. Ucel pouzitia pristroja

4.1 Produkt zobrazuje telesnu teplotu ¢ela prostrednictvom

tepelného Ziarenia.

4.2 Ocakavani pacienti: a moze byt pouzity na meranie

telesnej teploty u dojciat, deti a dospelych.

4.3 UrCeny uzivatel: Lekar, zdravotna sestra alebo bezny

uzivatel. (Odpord¢ame dospelym, aby namiesto dojciat
a deti obsluhovali teplomer.)
4.4 Predpokladané prevadzkové prostredie: Nemocnice, kli-
niky a domace nastavenia
5. Kontraindikacie

Nevykonavajte meranie na zapalenej pokozke, pri traume

alebo na poskodenom tkanive po operacii.

6. Bezpecnostné opatrenia

Model FDIR-V12

Rezim merania ludskej teploty na
Cele alebo rezim merania teploty
povrchu objektov.

ReZim merania

Miesto merania Na cele alebo na povrchu objektov

Odportcand vzdia- | 1-6 cm
lenost pri merani

Napéjanie DC 3[V], 2 batérie 1,5V typu,,AAA"

Teplota na ludskom tele:
32,0°C~42,9°C (89,6 °F~109,2 °F)
Teplota povrchu objektov:
0°C~60,0°C (32,0 °F~140,0 °F)

Rozsah merania

Teplota na ludskom tele:
+0,2 °C/0,4 °F, ak je teplota medzi
35,0°C~42,0°C £0,3°C/0,5 °F, ak

Presnost merania je teplota niz3ia ako 35,0 °C alebo

vyssia ako 42,0°C

Teplota povrchu objektov: +1°C
Pamét 19 merani
Rozlidenie displeja__| 0,1°C/0,1°F
Kiipiek £03°C/0,5°F

opakovatelnost

Referencné miesto Dutina Ustna

1. Pouzitie tohto teplomera nema sluzit ako nahrada le-
kérskej konzultacie. Nie je bezpecné, aby pouzivatel
na zéklade vysledku merania vyvodzoval vlastné diag-
nostické zavery alebo si ordinoval vlastnu lie¢bu. Do-
drzujte pokyny svojho Iekara a nemeiite na zéklade

merani j dik liecbu!!!

. Uchovavajte teplomer mimo dosahu deti. Ak dojde

k pozitiu batérie alebo inych komponentov, okamzite

kontaktujte toxikologické stredisko alebo svojho lekara.

« Batérie nevhadzujte do ohna. Batéria mdze explodovat.
Je nutné zaistit riadnu recyklaciu alebo likvidaciu.

2. Neexistuje Standardna,normalna” teplota fudského tela. Aby
bolo mozné spravne posudit, ¢i ma uzivatel hordcku, je po-
-treba poznat jeho ,norméalnu” telesnt teplotu a podla toho
je mozné urdit, ¢ je namerana teplota uz horticka alebo nie.

3. Pred meranim teploty na cele sa, prosim, uistite, Ze sa
na pokozke nenachadza pot, kozmetické pripravky alebo
mastné skvrny a pod.

4. Pol hodiny pred meranim teploty sa vyvaruijte sprchovaniu,
cvi¢eniu a konzumacii potravin. Ked'sa meria teplota v klu-
dovom stave, ma vysledok vacsiu vypovedajicu hodnotu.

5. Nemerajte telesnt teplotu, prosim, v blizkosti zapaleného
tkaniva alebo jazvy, toto moze ovplyvnit vysledok merania.

6. Nevykonavajte meranie telesnej teploty bezprostredne
po poziti medikamentu. Vysledok by nemal vypovedaju-
cu hodnotu.
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7. Nevykonéavaijte, prosim, meranie v miestach, kde docha-
dza k vyraznym zmenam tepl6t, ako napriklad v blizkosti
klimatizéacie alebo radigtora. Mohlo by to ovplyvnit vy-
sledok merania.

8. Pri opakovanom merani méze dochadzat k nepatrnym
odchylkam. Pre presné vysledky sa odportca vykonat
meranie aZ trikrat za sebou.

9. Pre zaistenie presnosti vysledkov, nevykonavajte mera-
nie telesnej teploty v prostredi, kde dochadza k silnému
elektromagnetickému ruseniu (napriklad mikrovinna
rura, indukény vari¢, mobilny telefon,...).

10. Tento pristroj je uréeny pre osobné pouzitie. Aby sa
zamedzilo pripadnému prenosu infekcie, venujte pozor-
nost dezinfekii a ¢isteniu pristroja.

Oznamenie 0

1.Tento teplomer je lekérskym zariadenim. Ak pristroj ne-
pouzivate, uchovavajte ho v krabicke, aby ste zabranili
zasiahnutiu tekutinou alebo zaneseniu sondy prachom,
&o by mohlo ovplyvnit vysledky merania.

2.Chrénte pristroj pred narazmi - napr. pred spadnutim
na zem. Nerozoberajte pristroj a ani ho spatne nezostavuijte.

3. Na meraciu sondu nesiahajte prstami a ani na fiu nefu-
kajte. Ak je infracervena sonda poskodena alebo 3pina-
va, mézu byt vysledky merania nepresné.

4. Uchovavaijte pristroj mimo dosahu deti, aby ste zabranili
prehltnutiu batérie alebo malych casti pristroja.

5. Nevhadzujte pristroj ani batérie do ohia, mohlo by dojst
k explézii.

6. Ak pristroj nepouzivate po dobu troch mesiacov alebo
dlhsie, vyberte z neho batérie.

7.Prevadzkové pokyny
1. Priprava
1. Dve batérie priloZzené v baleni vlozte do miesta na ba-
térie v zadnej casti teplomera. V tento moment vykona
systém autodiagnostiku a potom sa automaticky vypne.
(v pripade slabych batérii ich vymerite za nové).

2. Popis rezimov

Teplomer ma dva meracie rezimy/mody:
1.rezim na meranie telesnej teploty os6b na éele ) alebo
2.rezim na meranie teploty povrchu objektov
2.1. Meranie telesnej teploty na éele ©:

A. Prilozte sondu teplomera do stredu cela a dbajte
pritom na dodrzanie vzdialenosti 1-6 cm.

B. Stla¢te tla¢idlo zapnutia / spustenia merania, po cca
1 sekunde sa vysledok merania zobrazi na displeji.

2.2. Meranie teploty povrchu objektov e
A. Stlacte tlaidlo prepinania médu na rezim merania
teploty povrchu objektov.

B. Namierte sondu na merany predmet.

C. Stlacte tlacidlo zapnutia / spustenia merania, po cca 1
sekunde sa vysledok merania zobrazi na displeji.

2.3. Zvukova si izécia a dvojl é p
displeja
Pokial teplomer pipne raz, je vietko v poriadku. Ak je
vysledok merania rovny alebo vyssi ako 37,6 °C, teplomer
zapipa 4x. Vysledok merania sa zobrazi na displeji.

Podla nameranej teploty sa tiez displej farebne rozsvieti (bud’
zeleno alebo Cerveno), vid. tabulka nizsie:

Rozsah merania Zvukova Farba podsvietenia
telesnej teploty signalizacia displeja
32,0°C (89,6 °F)

<T<37,5°C dlhy tén Zelena
(99,6 °F)

37,6°C(99,7 °F)

<T<42,9°C opakovane pipa | Cervena
(109,2 °F)

T<32,0°C (89,6 °F) ipa 4 Zelena
Zobrazuje,Lo" Zapipa 4x elena
T<42,9°C

(109,2 °F) zapipa 4x Zelena

Zobrazuje Hi"

Rozsah merania Zvukova Farba podsvietenia
telesnej teploty signalizacia displeja
0°C(32,0°F)

<T<60,0 °C dlhy tén Zelend

(140,0 °F)

;;graczl(j:’,ioi) zapipa 4x Zelena

T>60,0 °C

(140,0 °F) zapipa 4x Zelend

Zobrazuje Hi"

2.4, Pamat

1.Tento produkt ma pamét na 19-merani. Po zapnuti tep-
lomera stlacte kratko tlacidlo paméte / zvukovej signali-
zécie pre vyvolanie hodnét z minulosti.

w

2.Pre prechadzanle datz nameranych hodnét pokraéujte
opakovanym stlacenim tlacidla paméte / zvukovej sig-
nalizacie. Po zhliadnuti vietkych nameranych hodnét
v paméti sa opat zobrazi posledné namerana hodnota.

NG NN I
(LOs( 02w 13)8( 0

3. Ak teplomer po viac ako tri sekundy nezaznamenda
Ziadnu aktivitu, automaticky sa prepne z paméatového
modu spat.

2.5. Zapnutie / vypnutie zvukovej signalizacie

Po zapnuti pristroja stlacte na cca dve sekundy tlacidlo,M"
pamate / zvukovej signalizacie - tym sa zvukova signaliza-
cia vypne alebo naopak zapne.

Fe N /e N /e 0\
(582w 35,3:(\: R)e
NZ/ NN
2.6. Prepinanie medzi rezimami
Ked' je pristroj zapnuty, je mozné prepinat medzi modmi

meranie teploty tela a povrchu predmetov stlacenim
spodného tlacidla na pristroji.

()

Ak zapnuty pristroj viac ako 30 sekind nepouzivate,
automaticky sa vypne.

/e N\
()

2.7. Automatické vypnutie

Vyber meracich jednotiek C (st. Celzia) alebo F

(st. Fahrenheita)

A. Po zapnuti pristroja stlaéte a pridrzte tlacidlo prepi-
nania médu po dobu desiatich sekind. Na displeji sa
automaticky zobrazi °C (st. Celzia) alebo °F (st. Fahren-
heita)

/o O\ TN S TN
(3RE) = ( —--) - (\ !
NG N4 NP4

B.Potom na dalsie dve sekundy pridrzte tlacidlo a pri-
stroj prepne merné jednotky. Ked je pristroj nastaveny
na vami zvolené merné jednotky, uvolnite tlacidlo

Uvolnite
Dve sekundy

»

S Dve sekundy
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4. Skladovanie pristroja

Tento produkt patri medzi presné meracie zariadenia. Ak
pristroj nepouzivate, uchovavajte ho v krabicke, aby ste
zabrénili postriekaniu tekutinou alebo zaneseniu sondy
prachom, ¢o by mohlo ovplyvnit vysledky merania.

5.Vlozenie a vymena batérii

5.1. Funkcia upozornenia na nizke
napatie: Ak st uz batérie slabé/
vybité, na displeji sa zobrazi ikona
uslabej batérie {J__i”, vymernite
batérie za nové.

5.2. Stlacte kryt batérie a posunutim
ho zosunte

5.3.Vyberte staré batérie a vymente
ich za nové
5.4.Vlozte nové batérie, dobre ich vioz-
te a dbajte na spravnu polaritu
5.5. Nasunte batériovy kryt spat
- Likvidécia vybitych batérii musi prebiehat v sulade
s miestnymi predpismi
- Nevyhadzujte staré batérie do bezného komunélneho
odpadu.
-Vyberte batérie pokial sa pristroj dlhsiu dobu nepouziva.

- Nehadzte batérie do ohia.

8.Vseobecné informacie o telesnej teplote
Telesné teplota je v réznych situaciach u kazdej osoby ind.
Nasledujuca tabulka informativne znazorfuje rozsah hod-
not teplot pre vacsinu ludi.

Axilarne 34,7°C~37,3°C 94,5~99,1°F
Orélne 35,5°C~37,5°C 95,9~99,5 °F
Rektalne 36,6°C~38,0°C 97,9~100,4 °F
Aurikularne 35,5°C~37,8°C 95,9~100°F

Nie st vybité Vymerite batérie

batérie? zanové
Teplomer Nespréavna polarita | Vyberte batérie
nereaguje alebo typ batérie? | zpristroja a viozte

ich spat s ohladom
na spravnu polaritu
a spravne ulozenie

Nespravny kontakt
batérie?

Teplota je merana
mimo rozpatia:
32,0°C~42,9°C
(89,6 °F~109,2 °F) Rieienie
Hi:znameng, ze
namerana teplota
( :|'| | \ | jeprilis vyso'ka’u

T/ Lo:znamena, ze

— namerana teplota
je prili$ nizka

Pozrite si prosim
névod a vykonajte
opéatovné meranie

Udrzujte teplomer
v teplote prostredia
v rozmedzi:

50,0 °F~104 °F
(10°C~40°C)

po dobu tridsiatich
mindt

AN Okolita teplota je
_ ) mimo rozpatia:
J r/» 50,0 °F~104°F
- (10°C~40°C)

Pri najbliz3ej pri-
leZitosti vymenite
batérie za nové

Nizky stav batérii

Na pouzivanie tep-

Batérie st takmer lomeru je potreba

vybité. vymenit batérie
za nové

Poskodenie Kontaktujte

hardvéru distribdtora

*Zdroj: 150 80601-2-56:2017/AMD 1:2018.

Vysledky merani maji iba informativny charakter. Vy-
sledky merani nemaju slazit uzivatelovi na vyvodzo-
vanie vlastnej diagnézy a samolie¢by. V pripade po-
treby prosim vyhladajte lekarske o3etrenie a vysledky
merani oznamte svojmu o3etrujicemu lekarovi.

9. Kalibracia pristroja
Kalibracia teplomera bola vykonana pri vyrobe. Vyrobca
odportca vymenit teplomer za novy dva roky po zakud-
peni. Alebo sa obratte ohladom kalibracie na servisné
stredisko. Ak mate o presnosti merani alebo nameranych
hodnotach akékolvek pochybnosti, riadte sa pokynmi pre
uplatnenie zaruky.

10. Riesenie problémov

Problémy
alebo chybové Oté.zky a!ebo Riesenie
il situacie
hlésenia

11. Cistenie a Gdrzba

1. Sonda je najchulostivejsia ¢ast pristroja. Udrziavajte ju pre-
to €istl a v poriadku. Len tak vdm vieme zabezpecit presné
vysledky merania. Pokial je treba sondu vycistit, postupujte
nasledovne: Opatrne utrite sondu jemnou bavinenou han-
drickou navhl¢enou alkoholom (75% Isopropyl).

2. Ak je sonda poskodena, kontaktujte autorizované servisné
stredisko.

3.Na distenie displeja a tela teplomera pouzivajte suchu
a jemnu handri¢ku. Pri silnom znecisteni pouzite jemnu
handri¢ku navlhéend alkoholom.

4. Pristroj nie je vodeodolny, neponarajte ho do vody, ani
do inej kvapaliny. Nevykondvajte sterilizciu vyvarenim,
plynom ani v parnej autoklave.

5. Uzivatel ani neautorizované servisné stredisko sa nesmie
pokusat vyriesit opravu pristroja ¢i prislusenstva. Ak mate
pochybnosti o spravnom fungovani pristroja, nevykonavaj-
te opravu sami

6. Teplomer je citlivé zariadenie, jeho oprava alebo akykolvek
zasah moze spdsobit nepresnost merania.

7. Pre zaru¢né opravy prosim kontaktujte predajcu.
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12. Likvidacia
Na konci zivotnosti pristroja ho nevhadzujte do bezné-
ho doméceho odpadu. Pri likvidacii batérii a-elektronic-
=== kého odpadu sa riadte miestnymi predpismi.

13. Obsah balenia
Skontrolujte, ¢i je obsah balenia kompletny:

Mnozstvo Obsah balenia
1ks Bezkontaktny infraterveny teplomer
1ks Navod na pouzivanie
2ks Skusobné batérie, typ, AAA

14. Normalizované symboly

Vyhovuje eurépskemu nariadeniu o zdra-
C € 1630 | votnickych poméckach (EU) 2017/745,
notifikovanym organom je SGS Belgium NV.

I EU | REP | Zastupca pre EU

Upozornenie: precitajte si ndvod na po-
uzivanie

ﬁ Pozor! Nahliadnite do sprievodnej
dokumentdcia.

Prilozné casti typu BF

Cislo 3arze

Vyrobca

E

Stupen krytia prostriedku proti vniknutiucu-
dzieho telesa.

T
N
N

Likvidécia v sulade so smernicou 2022/96/
ES (WEEE)

Zdravotnicky prostriedok

Jedine¢ny identifikdtor pristroja

BlEI s

—-—

Teplotny limit

Obmedzenie vihkosti

@,

@

Obmedzenie atmosférického tlaku

%

Déatum vyroby

15. Informacie k elektromagnetickej kompati

Pokyny a vy ia vyrobcu — ické emisie

Prostriedok FDIR-V12 je uréeny na pouZzitie v uvedenom elek-
tromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo uzivatel pomécky
FDIR-V12 by mal zabezpecit pouzivanie v tomto prostredi.

Emisna skuaska Sulad

elektromagnetické prostre-
die - pokyny

RF emisie CISPR11 Skupina 1

Prostriedok FDIR-V12 vyuziva
vysokofrekvenénu energiu iba
pre svoje vniitorné fungova-
nie. Jeho vysokofrekvenéné
emisie s teda velmi nizke
anie je pravdepodobné, ze by
spésobovali rusenie v kolitych
elektronickych zariadeniach.

Magne- Magnetické polia
tické pole sietového kmitoctu by
sietového ‘mali byt na irovniach
kmitotu " . 3 0 charakeristickych
(50/60 Hz) pre typické miesto
IEC 61000- v beznom komerénom
4-8 alebo nemocniénom

prostredi.

RF emisie CISPR11 | Trieda B

Harmonické emisie

FDIR-V12 je
vhodny na pouzitie vo
véetkych zariadeniach vratane

IEC 61000-3-2 VA
Kolisanie napatia
/emisie blikania N/A

IEC 61000-3-3

domacnosti a budov priamo
napojenych na verejnt
nizkonapatovu siet.

Poznémka: Ur je striedavé napétie pred aplikaciou Grovne sksky

Pokyny a vyhlasenia vyrobcu - elektromagneticka odolnost
PRE VSETKY SYSTEMY A VYBAVENIE

icka odolnost

Pokyny a vy ia vyrobcu -

Prostriedok FDIR-V12 je uréeny na poutitie v uvedenom elek-
tromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo uzivatel prostriedku
FDIR-V12 by mal zabezpetit pouzivanie v tomto prostredi.

Pokyny a vyhlasenia vyrobcu

- elektromagneticka odolnost

PRE VSETKY SYSTEMY A VYBAVENIE

Pokyny a vy ia vyrobcu

icka odolnost

Prostriedok FDIR-V12 je uréeny

na pouZitie v uvedenom elektro-

-magnetickom prostredi. Zékaznik alebo uzivatel prostriedku

FDIR-V12 by mal zabezpecit

pouzivanie v tomto prostredi.

Elektromagne-

Test | |EC60601 | Sulad | tické prostredie
odolnosti
- pokyny
Elektrosta- +8kV +8kV Podlahy maju byt
ticky vyboj kontakt kontakt drevené, betonové
(ESD) IEC +2KV, +2KkV, alebo z keramickej
61000-4-2 +4kV, +4KY, dlazby. Ak st podiahy
L8k, L8k pokryté syntetickjm
+15KV + 15KV materidlom, relativna
vzduch vzduch vlhkost mé dosaho-
vat aspon 30 %.

Rychle elektr. | +2KkV pre
prechodné | napajacie ve-
javy / skupiny | denie £ 1kv
impulzovIEC | Pre privodné/
61000-4-4 vystupné

+2kVpre | Kvalita siefového
napajacie | napdjania ma zod-
vedenie povedat beznému
komerénému alebo
nemocniénému

siete prostrediu.
Razovy +1kV + 1kV Kvalita sietového
impulz IEC symetricky symetricky | napéjaniama zod-
61000-4-5 rezim+2kV | rezim povedat beznému

nesymetricky komerénému alebo

rezim nemocni¢nému

prostrediu

Kratkodobé | 0% Ur 0% Ur Kvalita sietového
poklesy na- | vpriebehu vpriebehu | napajaniama

patia,kratke | 0,5 periody Ur
prerusenia | pri0°,45°,90°,
apomalé 1357,180°%, 225°,

05periody | zodpovedat beznému
Us pri0°45°, | komerénému alebo
90°, 135°, 180°, nemocnicnému pro-

Test Elektromagne-

odol- | IEC60601 Sulad tické prostedi

nosti - pokyny
Vedena 3Vrms 3V 150kHz | Prenosné a mobilné VF

a.Pasma ISM (priemysel, vedecké Ucely a zdravotnictvo) medzi
150 kHz a.80 MHz st 6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az
13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70
MHz. Rddioamatérske pasma medzi 0,15 MHz a 80 MHz jsou 1,8
MHzaz 2,0 MHz; 3,5 MHz a2 4,0 MHz; 5,3 MHz az 5,4 MHz; 7 MHz
az7,3 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. Intenzitu pola pevnych vysielacov, ako su zakladinové stani-
ce radi 6nov (mobilnycl dtovych) a mobilnych

a vysielace, é vysielace AM aj

FM a televizne vysiela¢a, nemozno teoreticky presne stano-
vit. Na postdenie elektromagnetického prostredia vzhladom
na pritomnost pevnych vysokofrekvenénych vysielacov je
potrebné zvazit i \etického pri
lokality. Ak intenzita pofa namerané v mieste, kde bude pouzi-
vany prostriedok FDIR-V12, prekro¢i vyssie uvedené povolené
hodnoty VF, je potrebné prevédzka tohto prostriedku starostli-
vo sledovat, ¢i je norméalne. Ak pozorujete neobvykli funkciu,
je nutné vykonat dalsie opatrenia, napr. zmenu orientécia ale-
bo premiestnenie prostriedku FDIR-V12.

. Vo frekven¢nom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pola
mala byt mensia ako 3 V/m.

Odporicané separa¢né vzdialenosti medzi prenosnymi
a mobilnymi vysokofrekvenénymi komunikaénymi
zariadeniami a prostriedkom FDIR-V12 PLATI PRE VSETKY
SYSTEMY A VYBAVENIA:

VF ener- 150 kHz az a280 MHz | komunikacné zariadenia
gia IEC 80MHzVISM | 6V vISM nemaji byt pouzivané
61000- avradioa- | avradioa- | Vkratsej vzdialenosti
46 matérskych | matérskyc | 0d Castiprostriedku
pasmach pasmach | FOIRVI2vrdtane kibloy,
Vyzaro- | medzi medzi ::;;saena vadialenost
vana VF 0,15 MHz az 0,15 MHz az vypocitana z rovnice

energia 80MHz 10V/m | 80 MHz platnej pre frekvenciu

IEC 80 MHz az 10V/m vysielaa, Odportiéana
61000~ 2,7 GHz 80MHzaZ | separaéna vzdialenost
43 385 MHz 2,7 GHz s
-5785 MHz 385 MHz = ==
Specifikicia | ~785 MHz d=[ V. e
skiskypre | Specifikacia | d=[ —2- ]./p’
ODOLNOST | skasky pre A

VSTUPU/VY- ODOLNOST —r 3.5
STUPU KRYTU | VSTUPU/ d [ 1 ]ﬁ

PRISTROJA VYSTUPU 80 MHz to 800 MHz

Odporucané separa¢né vzdialenosti medzi prenosnymi

16.ZARUKA
Vyrobca poskytuje na tento vyrobok zéruku na dobu
2 rokov od datumu zakupenia. NiZsie situacie, na ktoré
sa zaruka nevztahuje.
1.V3etky poskodenia spésobené neodbornym rozobra-
tim a opravou zariadenia.
2.V3etky poskodenia spdsobené spadnutim pristroja
pocas prenasania alebo pocas pouzivania.
3.V3etky poskodenia sposobené nespravnym pouziva-
nim alebo pouzivanie pristroja, ktoré nie je v silade
s navodom.
Pri uplatneni zaruky majte pripraveny predajny doklad.
Pozarucny servis zaistuje spolo¢nost: Celimed, s.r.0. pozri
kontakt nizsie

P

Famidoc Technology Co, Ltd.
No. 212 Yilong Road, Changan Town, Dongguan,
Guangdong Province, 523853, PR China

T supapreso

Shanghai Interational Holding Corp. GmbH (Evropa)
Adresa: Eifestrasse 80, 20537 Hamburg, Nemecko

CELIMED, 5.0
Pri majeri 22

83106 Bratislava
servis: 02 4468 1249

SCELIVED" | S eteocsimense

www.celimed.sk

Dovozca pre SR,
pozaruény servis:

a nymi énymi

a prostriedkom FDIR-V12:

Prostriedok FDIR-V12 je uréeny na poutitie v elektromagnetic-
kom prostredi, kde je vyzarované VF ruenie riadené. Zakaznik
alebo uzivatel zariadenia FDIR-V12 moZe pomoct zabrénit

ickému ruseniu Zi im dostatocnej vzdia-
lenosti medzi y iiny énym ko-
munikacnym (vysielaci) a i FDIR-V12,
ako sa odportica nizsie, podla maximélneho vystupného vykonu
komunika¢ného zariadenia.

| separa¢na vzdialenost podla frekvencie vysielaa
Menovity o
maxi- a;;% Wbz | 150KHz a2
many | Taimolsm | SOMHZ | gy, 800
Vvystupny o aamatérske | MHz az
vikon aamaterske | * ST C | az800MHz | T
Vysiela radiove | "ASIOVE | el v | 47PN
ysielaca ° pasma &=l 1Vp
L v e
d=[ - VP v
0,01 0,12 020 0,035 0,07
01 0,38 063 011 0,22
1 12 2,00 035 0,70
10 38 632 1,10 2,21
100 12 20,00 35 70

9 o ° 570° strediu. Ak pouzivatel
zmeny oasisos, | 25210 | Sl LD
napatia EC | Urvpriebehu | a315°0%Ur | PRE
61000-4-11 | 1 periodya70% | vpriebehu | o0 p) oo
Urv priebehu periodya70% vypadkov siete, odpo-
25/30period | Urvpriebehu | rica sa,aby bola tito
Jednofazové pri-{ 25730 period | pomockanapéjand
0°0%Us vprie- | Jednofézové | zneprerusovaného
behu250/300 | pri0°0%UT | zdroja napajania alebo
period vpriebehu | zbatérie.
250/300
period
25

votiVF KRYTU - _7
bezdrétovym | PRISTROJA d=[ E e
komuni- VOCIVF bez- | 400 bz 279,7 Gz kde
katnym | drbtovim | Ui iy men-
zariadenim | komuni- | yiyg o vysielacay
(pozritabuiku | kaenym | ool oo
9normy [EC | zariadenim | \vopc;vysielataadje
60601-1- (pozritabul | o0rican separatna
22014 ku9normy |z gialenosty metrochi-
IEC60601- | 1) ¢ Intenzita pola
1-22014) | \yzarovaného pevnymi
VF vysielacmi zistena
elektromagnetickym
prieskumom lokaity
by mala byt isia ako
uvedend trove zhody
pre kazdy frekvenény
rozsah.
V blizkosti zariadenia:
«'i‘” oznaceného
nasleduicou znackou
méze dojst k useniu
26

Pri vysielacoch s menovitym maximalnym vystupnym vykonom,
ktory nie je uvedeny vysiie, je mozné odporicant separacni
vzdialenost d v metroch (m) odhadnit pomocou rovnice platnej
pre kmitocet vysielaca, kde P znaéi maximélny menovity vystupny
vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.
Poznamka 1: Pri frekvencii 80 MHz a 800 MHz plati separacna
vzdialenost pre vyssi rozsah frekvencie.

Poznamka 2: Tieto pokyny nemusia platit vo v3etkych situaciach.
Sirenie elek ického Ziarenia je ovplyviiované absorp-
ciou a odrazom od budov, predmetov a os6b.
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CARING FOR YOUR FAMILY
FDIR-V12

PN:6004112F001-03A
The production date is shown on the
outer package.
ForAmericanpleasereferto™ F*,
ForEuropeanpleasereferto” C”
Before using your device, please read
these instructions and warnings
completely.

FAMIDO
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Description Version: 022025
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1. Product Description
Thank you very much for choosing our products! This high-
tech infrared thermometer is used to measure human body
temperature by absorbing infrared energy from forehead of
human. It can help you learn about the health of you and
your family quickly atany time and anywhere.
Product name: Infrared thermometer
Product model: FDIR-V12

2. Product structure and components
The thermometer is mainly composed of plastic shell, infra-
red temperature sensor, PCBA, buzzer, LCD display screen
and battery.

Main appearance structure diagram description:

Probe

LCD Display

Power/Scan Button

Memory/Voice Button

Mode Switch Button
Battery Cover

Display Description:

Object Mode lcon

Forehead Mode Icon Memory lcon
Temperatare iy |B a H
Voice/Mute Icon ¥ °CF Low Power Icon
Fahrenheit
Celsius

3. Product specifications

Product name Infrared thermometer
Product model FDIR-V12
Measuring mode Forehead/Object Surface

Reference site Oral cavity
Power supply DC 3V, 2x 1.5V AAA batteries
Body temperature:

32.0°C~42.9°C (89.6 °F~109.2 °F)
Object temperature: 0°C~60.0 °C
(32.0 °F~140.0 °F)

Body temperature:

+0.2°C: between 35.0°C~42.0°C
Measurementaccuracy | (+0.4 °F between 95.0 °F~107.6 °F)
+0.3°C (or+0.5 °F): outside this ranges
Object temperature: +1°C (1.8 °F)

Measurement range

Digital increment
of displayed
temperature
Clinical repeatability | Within +0.3 °C (0.5 °F)
Measurement time | 1s

High-body o o
temperature hint 237.6°C (1004 °C)

0.1°C(0.1°F)

Operation
environment

Temperature:10 °C~40 °C

(50 °F~104 °F)
Relativehumidity:15%~95% RH,
No condensation

Atmospheric pressure:
70kPa~106kPa

Transportation
and storage
environment

Temperature: 25 °C~55°C

(-13.0 °F~131.0 °F)
Relativehumidity:15%~95% RH,
No condensation

Atmospheric pressure:

70 kPa~106 kPa

Temperature unit °C/°F

Measurement :

memory 19 the memories

Product size 42 mm X 52 mm x 144 mm
Net weight 70 g (Battery free)

Period of validity 5 years

Software version V1.0

Grade of

waterproof 1P22

Electric shock Internally powered ME equipment

Operational mode | Continuous operation

Applied part Type BF applied part,including the

whole unit.

*Statement: If stored or used outside the temperature, humidity
or atmospheric pressure range specified by the manufacturer, the
product may not achieve the claimed performance

4. Intendeduse

4.1 The product displays the body temperature of the
forehead through thermal radiation.

4.2 Expected patients: and can be used for body
temperature measurement in infants, children and
adults.

4.3 Intended user: Doctor, nurse or regular user. (We recom-
mend adults to operate the thermometer instead of
babies and children.)

4.4 Expected Operating environment: Hospitals, clinics and

home Settings

5. Contraindications
Do not use local lesions such as inflammation, trauma and
postoperative.

6. Notes

6.1 Measurement

1.This product is only for monitoring and self-testing body
temperature, can not be used for disease diagnosis,
patients only through the results of self-judgment
and treatment is very dangerous, so please follow the
guidance of the doctor.

2.To ensure the accuracy of the measurement, please set
the thermometer in the normal working environment for
more than 30 minutes, so that it reaches the equilibrium
state before measuring.

3. Before measurement, ensure that the probe lens surface
is not covered with small foreign bodies(such as dander,
droplets, dust, etc.),50 as not to affect the measurement
results.
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Please do not measure under the condition that the
ambient temperature changes rapidly, such as the air
outlet of the air conditioning or heater, which may affect
the measurement results.

Please do not measure under strong electromagnetic
interference environment (working microwave oven,
induction cooker, mobile phone nearby, etc.), this

may cause measurement is not correct or can not be
measured.

Please ensure that there is no sweat, cosmetics, oil stains
on the forehead of the test subject, so as not to affect
the accuracy.

When the subject enters the warm room from the cold
outside, the forehead temperature will be temporarily
lower than the real temperature. Please wait for

30 minutes before measuring.

When the subject’s forehead is covered with long hair,
the temperature of the forehead will be temporarily
higher than the real temperature. Please wait for 30
minutes before measuring.

Participants were measured after taking medications
that change their body temperature(e. g. aspirin,
acetaminophen, ibuprofen), which may cause measure-
ment bias. 10. The subjects may cause temperature
fluctuations after intense exercise, crying, eating, etc.

It is recommended to keep quiet for 30 minutes before
measurement.

. When measuring, please keep the subject quiet and

steady, according to the measurement method shown
in the specification, so as not to cause the measurement
deviation caused by improper operation.

. When measuring, please try to aim at the center of the

forehead and keep the specified measuring distance
with the probe to avoid measurement deviation.

. Continuous measurement, the measurement results

may have a small error, which is a normal phenomenon,
itis recommended that the maximum continuous
measurement in a unit of time 3 times.

.Different types and brands of temperature measuring

products do not have comparative value. It is recom-
mended to use the same temperature measuring
product to observe temperature changes in order to
better grasp the temperature changes.

6.2 About Products

1.

The infrared probe is the most easily damaged part of
this product. Please avoid touching the probe with your
finger or blowing the probe with your mouth, which
may cause measurement deviation.

Before use, confirm whether the probe lens is dirty,

if dirty should follow the following steps to clean,
otherwise it will cause measurement deviation: - Gently
wipe with cotton swabs or soft cloth dipped in more
than 75% concentration of medical alcohol;

Please do not force collision, fall, stampede or shake
this product, may cause product failure or cause
measurement deviation.

Do not disassemble, repair or modify the product.

Do not use in electromagnetic interference
environment, which may affect the measurement
results.

6. Please keep this product out of reach of children

to prevent children from swallowing batteries or
small parts. If swallowed, please contact the doctor
immediately.

7. Please keep the product in accordance with the product

transportation / storage conditions to avoid use
problems or measurement deviations.

8. Do not put in direct sunlight, high temperature and

humidity, dust, near the fire, vulnerable to vibration
shock place custody.

9. The thermometer is not used for a long time, the battery

should be removed to prevent battery leakage.

10. Do not place this product in a place with electric shocks.
11. Do not throw the thermometer and its accessory

batteries into the fire, which may cause an explosion.
. Please dispose of waste or residue at the end of the
product’s service life in accordance with local laws and
regulations.
The normal use of this product is the human body
temperature measurement mode, if you need to enter
the correction mode must contact the company’s after-
sales service agencies.
In case of any serious incident that has occurred
in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the
member state.
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7. Installation and use
7.1 Installation of batteries
Put two batteries in the packaging box into the battery
house on the back of the device. At the point the product
will start self-inspection, and then will be ready to start
measurement. (if the battery power is low when starting
up, please replace the battery to ensure adequate power
supply)

7.2 The forehead

1. Aim the thermometer probe at the center of the forehead
and keep a distance of 1 cm~6 cm.

2. Press “measuring key’, the thermometer will start up and
automatically measure the temperature.

3. About 1s later, the thermometer displays the measure-
ment result with a prompt sound. Note: Forehead mode
will be entered by default every time you start the
machine, and” ()" forehead icon will be displayed in
forehead temperature mode.

Ve

7.3 Object mode temperature measurement

1.Tap “Mode key” to switch to the object temperature mode.

" G " Object icon will be displayed in object
Temperature mode.

2. Align the thermometer with the object and press the
“measuring key” button to measure the temperature.
After about 1s, the thermometer displays the measure-
ment results with a prompt sound.

7.4 Display and Sound Tips
1. After the measurement is completed, the following tips
may appear in the thermometer:

Back .
Body Mode SoundTips light Re[:resentat}lon
Screen display of information
color
Temperature: Target temperature
320°C~37.5°C “beep~* | green values for this
(89.6 °F~99.65 °C)
Temperature: +beep beep beep Target temperature

CoapgeC | Deenbeepbeep
376°C429°C  [pebLOEN | red

(9.7 °F~1092°C)

values for this

measurement

The ambient
temperature s not

Jbeep".‘beep

Ermr e a5l green | within the allowable
beep’ beepf operating range of the
The measurement
o temperature i higher
Hi Jbeep”.'beep
i “beept 4 green | than the maximum
. 'beep”."beep”
value of the
range
The measurementis
Jbeep”."beep below the minimum
to beep’.‘beep’| 9" value of the
range

2.Thermometer presses the “measuring key”again within 30 s after
the is completed, and the next canbe
carried out.

7.5 Automatic shutdown function
If the thermometer is not operated within 30s, it will
automatically enter the shutdown state.

7.6 Memory query function

When the thermometer is on, tap “Memory/Voice key” to
enter the memory query interface. The screen displays the
last effective temperature measured. Tap “Memory/Voice
key” again, you can query the previous effective measured
temperature value, and so on, can be recycled to query up
to 19 memory value.

5w (7)) » (D)
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7.7 Changing the Measurement Unit
1.In the boot state, hold down the “Mode key”and enter
the temperature unit setting interface after about 10s.

2. keep long press “Mode key”,. or . units automatically
switch every 2 s, when the desired unit is displayed, release



the hand, that is, select the current display unit,
the thermometer immediately into the state to be
measured.

5 o~ e —
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7.8 Mute setting function

1. After power on, press [Memory/Voice Button] for
about 3 seconds to turn on or off the mute mode.

2.When the mute function is enabled, an "x icon s
displayed on the screen. When the mute function is
off,an” "icon is displayed on the screen.

7.9 Low Voltage Prompt Function

1. The thermometer automatically detects the battery
voltage every time it is turned on. When the battery
voltage is insufficient but can continue to use, the
Ggicon appears on the display screen, but does
not affect the operation.

2.When the battery voltage is too low to continue
to use, The “LO"icon is displayed and the A
“icon blinks, about 5 s after forced shutdown,
thermometer need to replace the new battery to
continue to use.

8. Body Temperature

The normal body temperature of people is a range
value, the normal body temperature of different
people will be different, and the personal body
temperature will also change at different times.

The following are the reference values for the
definition of fever in various parts of the human body:

Sublingual temperature 237.5 °C (99.5 °F)

Axillary temperature >37.2 °C (9.0 °F)

|—<— Rectal temperature >38.0 °C (100.4 °F)

*Data sources: ISO 80601-2-56:2017/AMD 1:2018, for
information only.

*This infrared thermometer has the same forehead
temperature measurement pattern as the sublin
temperature. It is dangerous to make self-diagnosis
and treatment according to the measurement results.
Please consult a professional doctor with
the measurement results.

9. Troubleshooting instructions

Fault , 4
u Possible causes Solution
Description
Please replace the
Battery runs out new battery and
re-open
The screen -
Please install the
does not
battery correctly
react Battery installation | according to the
when the 4 9

error positive and nega-
tive pole mark in
the battery bin.

power is on or
Equipped with|

batteries.
atteries. After reloading the

battery, the screen-
remains blank

Please contact
after sale

Please place the
thermometer in
aroom with normal
working environ-
ment temperature

The ambient

temperature is

E not within the
- allowable operat-

2 ing range of the and keep it for
thermometer 30 minutes before

measuring.

e 1

1888 |

TR Hardware failure Please contact
after sale

All ICONS

on the
screen fiicker

Too low battery Please replace the
voltage, Causing new battery and
failure to boot. restart

Please replace the
new battery as
soon as possible

Battery power is
running out

The measurement
temperature is
higher than the
maximum value of
the thermometer

Please check the
measurement

target is correct
and re-measure

again.
range 9
The measurement
Please check the
temperature
. measurement
is below the

target is correct
and re-measure
again.

minimum value of
the thermometer
range

10. Mai e and mai e

. Please use a soft, dry cloth to gently wipe the dirt on the

mainframe. If the surface is more serious dirty, you can
dip some alcohol to wipe.Cleaning is recommended every
1 month.

Caution: Do not wash with water or use

cleaners, diluents or volatile oils containing abrasives.
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2. After the thermometer probe is dirty, please gently wipe it
with cotton swabs or soft cloth dipped in more than 75%
concentration of medical alcohol. If it is still not clean,
please contact customer service. Note: do not use paper
towels directly, may scratch thermometer probe lens.

3.1f the thermometer probe or key, display and other parts
damaged, please contact after- sale processing.

4. Do not put in direct sunlight, high temperature and
humidity, dust, near the fire, vulnerable to vibration shock
place custody.

5.When the thermometer is not used for along time, the
battery should be removed to prevent battery leakage.

6. When the “batteries icon” appears on the thermometer
display screen, it indicates that the battery power is about
to run out. Please replace the battery as soon as possible

7.We do not authorize any organization or
individual to carry out maintenance, please do not
disassemble and adjust the thermometer.

8.The thermometer has been tested and calibrated at the
time of manufacture. If you have any questions about the
function or measurement accuracy of the product, please
contact the dealer or manufacturer.

11. Packing List

Use only original accessories to check whether the received
accessories are complete.

Quantity Components
1pcs FDIR-V12 host
2pcs AAA batteries
1pcs User Manual

*The technical data should be combined with the user
manual.

*In addition to specifying the use of AAA batteries, replacing
existing components with non-manufacturer supplied
components may cause measurement errors and reduce
safety.

12. Final disposal
ﬁ At the end of the product life cycle, do not throw this
product into the normal household garbage, but
W bring it to a collection point for the recycling of elec-
tronic equipment.
Waste Electrical and Electronic Equipment can have poten-
tially harmful effects on the environment. Incorrect disposal
can cause harmful toxins to build up in the air, water and soil
and can be harmful to human health.
13. Expl

bol

1 of standardized sy

Batch code

Manufacturer information:

E

IP code of the device: this device’s grade of
against ingress of solid foreign objects.

T
N
N]

Disposal in accordance with Directive
2002/96/EC (WEEE).

Complies with the European Medical Device
C €630 | Regulation(EU)2017/745, Notified Body is
SGS Belgium NV.

| EU | REP | Aulhorlzgd representative in the European
Community.
@ Attention: see Instructions for use!
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Medical Device

BBl

Unique Device Identifier

—_—

Temperature limit

Caution! Consult accompanying docu- RF emissions
CIsPR Class B
ments. il The FDIR-V12 i suitablefor use
. Harmonic in all establishments, including
Type BF applied parts b g
1 P ppliedp emissions N/A domestic establishments and
|EC61000-3-2

those directly connected to the

Voltage fluc- public low-voltage power supply

tuations/flicker network that supplies buildings
emissions [EC N/A used for domestic purposes.
61000-3-3

The FDIR-V12 is intended for use in the electromagnetic en-
vironment specified below. The customer or the user of the
FDIR-V12 should assure thatit is used in such an environment.

Immuni- IEC 60601 Compliance Flectr?mag
netic environment
ty test test level level .
-guidance

RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location

in which the FDIR-V12 is used exceeds the performance is
observed, additional measures may be necessary, such as
such as reorienting or relocating the FDIR-V12.

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths
should be less than 3V/m.

n

Guidance and manufacturer’s declaration
- electromagnetic immunity
- for all EQUIPMENT and SYSTEMS

Guidance and manufacturer’s declaration
lectromagnetic immunity

The FDIR-V12 is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or the user of the

FDIR-V12 should assure that it is used in such an environment.

Electromagnetic

Immunity | IEC60601 |Compliance A
environment

test test level level
Humidity limitation Electrostatic [ 8KV +8kV Floors should be
discharge contact contact wood, concrete
Atmospheric pressure limitation (ESD) +2ky, +2kV, Or ceramic orsare
[EC6100042 | +4KkV, 4k, covered with synthetic
L8k, L8k materia, the relative
il Date of manufacture Saskveirn A LK humidity should be at
- ; " least 30 %. If ESD inter-
14. Electromagnetic compatibility information fere with the operation
of equipment, counter
WARNING: measurements such as
Use of this equipment adjacent to or stacked with other equip- wrist strap, grounding
ment should be avoided because it could result in improper shall be considered.
operation. If such use is necessary, this equipment and the Electrostatic | +2KkV for N/A Mains power quality
other equipment should be observed to verify that they are transient/ power supply should be that of
operating normally. burst lines atypical commercial or
Not use of accessories, transducers and cables other than IEC 61000-4-4 hospital environment.
those specified or provided by the manufacturer of this the Surge TRV N/A Mains power quality
FDIR-V12 could result in increased electromagnetic emissions IEC61000-4-5 | differential mode] should be that of
or decreased electromagnetic immunity of this equipment 2KV atypical commercial or
and resultin improper operation. Portable RF communications common mode hospital environment.
equipment (including peripherals such as antenna cables and
auip ( 9 Perip; Voltage 0%UT(100% | N/A Mains power quality.

external antennas) should be used no closer than 30 cm
(12 inches) to any part of the FDIR-V12, including cables speci-
fied by the manufacturer. Otherwise, degradation of the per-
formance of this equipment could result.

i and £. ‘s d .
- electromagnetic emission

- for all EQUIPMENT AND SYSTEMS

Guidance and manufacturer’s declaration
—electromagnetic emission

The FDIR-V12 is intended for use in the electromagnetic envi-
ronment specified below. The customer or the user of
FDIR-V12 should assure that it is used in such an environment.

Electromagnetic

Compliance environment-guidance

The FDIR-V12 uses RF energy
only for its internal function.
There for, its RF emissions are
very low and are not likely

to cause any interference in
nearby electronic equipment.

RF emissions

CISPRTN Group 1
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should be that of

a typical commercial
or hospital environ-
ment. If the user of
the FDIR-V12 requires
continued operation

dips, short dipin UT) for
interruptions | 0,5 cycle

and voltage 0% UT(100%
variationson | dip in UT) for
power supply | 1cycles70%
input lines UT(30%dipin

Conducted | 3Vrms 150kHz | N/A Portable and mobile RF

RF IEC 1080 MHz communications equip-
6100046 ment should be used
no closer to any part of

Radia- 6VinisMand | 10V/m the FDIRV12, including
ted RE amateurradio | 80MHzto | 2Dl than the econ-
EC61000- | bands between | 27GHz385 | fehcedsebermton.
43 015MHzand | MHZS785 | S0 ot icable

80 MHza MHz Test to the frequency of the

10V/m specifica- | transmitter. Recom-

80 MHzto tions for mended separation

2.7GHz ENCLOSURE | distance:

385 MHz- PORT —r 3.5

5785 MHz IMMUNITY to d=[ Vi e

Test specifica- | RF wireless —r 12

tions for communication| d=l V2 e

ENCLOSURE equipment —r 3.5

PORT IM- (Refer to d_[ Ei ] ‘/F

MUNITY to table 9 of IEC | g0 iz to 800 MHz

RF wireless 60601-1- _r 7

communication| 2:2014) d=[ E ] “/F

equipment where p is the maximum

(Refer to table 9 output power rating

of IEC60601-1- of the transmitter in

22014) watts (W) according

to the transmitter
manufacturer and dis
the

Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equipment and the EQUIPMENT
or SYSTEM - for EQUIPMENT and SYSTEMS

Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the FDIR-V12
The FDIR-V12 is intended for use in an electromagnetic environment
in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the
user of the FDIR-V12 can help prevent electromagnetic interference
by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters) and the FDIR-V12 as recom-
mended below, according to the maximum output power of the com-
munications equipment

Rated- Separation distance according to frequency of

maximum m

output of 150 kHz 150 kHz to 80 MHz 800 MHz

transmitte 080 MHz 80 MHz t0 800 MHz to

w) outsideISM | inlSMand | ¢=L31VF | 27GHz
and amateur amateur d=[ £ 1P

radiobands | radio bands
=[5 WP | d=[F VP

separation distance

in metres (m). Field
strengths from fixed
RF transmitters, as
determined by an
electromagnetic site
survey,b should be less
than the compliance
level in each frequency
range.c Interference
may occur in the vicinity
of equipment marked
with the following
symbol‘«,...))

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

IEC 61000~ UT) for 25/30 during power mains.
411 cycles 0% UT interruptions, itis
(100%dipin recommended that
UT) for 250/300 the FDIR-/12 be
cycles powered from an
uninterruptible power
supply or a battery.
Power 30A/m 30A/m Power frequency
frequency magnetic felds
(50/60 Hz) should beatlevels
magnetic characteristc of
field atypical location in

atypical commercial or
hospital environment.

IEC61000-4-8

NOTE: UT is the . c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic
immunity - for EQUIPMENT and SYSTEM that are not LIFE-
SUPPORTING
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a The ISM (industrial, scientific and medical) bands between
150 kHz and 80 MHz are 6,765 MHz to 6,795 MHz; 13,553
MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66
MHz to 40,70 MHz. The amateur radio bands between
0,15 MHz and 80 MHz are 1,8 MHz to 2,0 MHz, 3,5 MHz to
4,0 MHz, 5,3 MHz to 5,4 MHz, 7 MHz to 7,3 MHz, 10,1 MHz
010,15 MHz, 14 MHz to 14,2 MHz, 18,07 MHz to 18,17 MHz,
21,0 MHz to 21,4 MHz, 24,89 MHz to 24,99 MHz, 28,0 MHz to
29,7 MHz and 50,0 MHz to 54,0 MHz.
Field strengths from fixed transmitters, such as base stations
for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy.
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy.
To assess the electromagnetic environment due to fixed
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0.01 0.12 0.20 0.035 0.07
0.1 0.38 0.63 0.11 0.22
1 1.2 2.00 035 0.70
10 38 6.32 1.10 221
100 12 20,00 35 70
For transmitters rated at a maximum output power not listed above the
rec separation distance d in metres (m) can be estimated using

the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the
maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according
to the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher
frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, ob-
Jects and people.

15. Warranty

We provide one year warranty starting from the date of purchase. Please refer

to the followings situations that are excluded from the free repair services

within the warranty period.

1. All damages caused by disassembly and repair of the device by yourselves.

2. All damages caused by dropping the device during usage, or transport.

3. All damages caused by improper usage of the device and not following the
instructions on the user manual.

Please contact after-sales service and support and enclose your product
purchase receipt while claiming for warranty services.

Location of purchase:
Contact number:

Date of purchase:

Famidoc Technology Co, Ltd.
No.212 Yilong Road, Changan Town, Dongguan,
Guangdong Province, 523853, PR. China

Name: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Add: Effestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
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