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Uporabniski prirocnik

(514

Usesni in ¢elni termometer LIVSANE FDIR-V4

Uporabniski prirocnik, razlicica V1.2

Prosimo vas, da pred uporabo pozorno preberete navodila in jih shranite.

V primeru resnega incidenta, ki se je zgodil v zvezi z napravo, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice.

VSEBINA
1. Predstavitev izdelka 10. Odpravijanje napak
2. Komponente izdelka 11. Navodila za ¢iscenje in vzdrzevanje izdelka
3. Specifikacija izdelka 12. Dodatna oprema
4. Predvidena uporaba 13. Informacije o kriticnih delih
5. Kontraindikacije 14. Pojasnila standardiziranih simbolov
6. Previdnostni ukrepi 15. Garancija
7. Namestitev in navodila 16. Informacije o Elektromagnetni Zdruzljivost
8. Poznavanje telesne temperature 17. Seznam Standardov
9. Umerjanje
1. PREDSTAVITEV IZDELKA Opis LCD-zaslona
Ikona usesa
Najlepse se vam zahvaljujemo, da ste izbrali nas izdelek. tkona Cela
Ta visokotehnoloski infrardeci termometer se uporablja
za merjenje temperature ¢loveskega telesa s pomocjo Ikona temperature
absorbiranja infrardece en.ergu.e iz clo.ve‘skega cela in uses. kona baterie Ikona enote °F
Tako boste lahko kadar koli in kjer koli hitro izvedeli vse .
" : . « 5 Ikona enote °C
o vasem zdravju ter o zdravju vase druzine.
Vrsta izdelka: Infrardeci termometer
Modelizdelka: FDIR-V4 3. SPECIFIKACIJE IZDELKA
2. KOMPONENTE IZDELKA Model FDIR-V4
Napajanje DC 3V, 2x15V-baterije AAA

Termometer je sestavljen iz plasticnega ohisja, infrardecega
temperaturnega senzorja, sklopa s plos¢o tiskanega vezja,
zvocnega Cipa, LED-zaslona in baterije. Pogled izdelka od
spredaj in zadaj je prikazan v nadaljevanju:

é

Sonda
termometra

LED-
zaslon

Gumb za
merjenje

Vrata za
baterjo
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Razpon merjenja 32,0°C-429°C (896°F-1092°F)

350°C-420°C+02°C
(95,0°F -1076°F +0,4°F)
zunaj tega razpona: +0,3°C (+05°F)

Natanénost merjenja

Resolucija zaslona 01°C/01°F

Klini¢na ponovljivost ZInotraj £0,3°C/05°F

Polozaj merjenja Sluhovod ali ¢elo

Referencni polozaj Ustna votlina

Temperatura: 10,0°C - 40,0°C (50,0 °F - 104°F)
Relativna viaznost: 15% - 95%
Zracnitlak: 70 kPa - 106 kPa

Pogoji delovanja

Temperatura: -25,0°C- 550°C (13,0 °F - 131,0°F)
Relativna viaznost: 15% - 95%
Zratni tlak: 70 kPa - 106 kPa

Pogoji za transport/
shranjevanje

Zivijenjska doba baterije 2 [eti/1000 meritev

Zivljenjska doba 5let

Velikost izdelka 143 mm x 38 mm x 44 mm
Tezaizdelka 969

[R,;?gﬂg? programske Vio

Stopnja zasCite 1P22

Uporabni del Uporabni del tipa BF
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4. PREDVIDENA UPORABA

Taizdelek uporablja predvsem infrarde¢o metodo merjenja
temperature za merjenje temperature na elu ali v sluhovodu
in se lahko uporablja za novorojencke, otroke in odrasle.

Za merjenje temperature dojenckov in otrok naj izdelek
upravljajo odrasli.

5. KONTRAINDIKACIJE

Merjenje na mestu vnetja, poskodb ali ran po operaciji.

6. OPOZORILA

V zvezi z merjenjem
Rezultati merjenja sluzijo le za referenco. Prosimo vas,
da ne postavljate lastne diagnoze in si sami ne dolocate
nacina zdravljenja glede na rezultate meritev. Ce je
potrebno, pois¢ite ustrezno zdravnisko pomoc.
Absolutna standardna temperatura ¢loveskega telesa
ne obstaja. Da bi pravilno presodili, aliimate vrocino ali
ne, morate poznati svojo obi¢ajno telesno temperaturo,
kar vam je lahko v pomo¢.
Pred merjenjem temperature na Celu se prepricajte, da
na celu nimate znoja, kozmetike, oljnih madezev itd.
Pred merjenjem temperature v usesu se prepricajte, da
v sluhovodu nimate prevec uSesnega masla.
Pred merjenjem temperature se prepricajte, da se
oseba, katere temperaturo merite, v zadnjih 30 minutah
ni tusirala, telovadila ali jedla. Ko je ¢lovesko telo
v stabilnem stanju, je izmerjena telesna temperatura
bolj merodajna.
Ne merite temperature v blizini vnetja ali brazgotine, saj
bi to lahko vplivalo na rezultate merjenja temperature.
Ne merite telesne temperature takoj po tem, ko ste vzeli
zdravilo. Temperatura, ki jo boste izmerili v tem ¢asu,
namre¢ ne bo merodajna.
Temperature ne merite v okolju, kjer se temperatura
hitro spreminja, npr. pred izhodom zraka iz klimatske
naprave ali grelnika, saj bi to lahko vplivalo na rezultate
merjenja temperature.
Pri veckratnih meritvah se lahko pri rezultatih meritev
pokaze rahlo odstopanje, kar je normalen pojav.
Priporo¢amo, da temperaturo izmerite veckrat, in sicer
do trikrat naenkrat.
Temperature ne merite v okolju z mo¢nimi
elektromagnetnimi motnjami (v blizini delujoce
mikrovalovne pecice, indukcijskega Stedilnika ali
aktivnega klica z mobilnega telefona itd.), saj lahko
v nasprotnem primeru pride do nepravilnega merjenja
ali do netocnih rezultatov meritev.
. Taizdelek je namenjen za osebno uporabo. Da ne bi
prislo do navzkrizne kontaminacije, previdno Cistite in
razkuzujte izdelek.

o
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V zvezi z izdelkom

1. Taizdelek sodiv skupino specializirane opreme. Po
uporabi izdelek shranite v embalazo, da preprecite vplive
zunanjega okolja na termometer, ki bi lahko vplivali na
rezultate meritev.

Poskrbite, da vam termometer ne bo padel na tla ali

da ga ne bo poskodoval vpliv zunanje sile. Prosimo, da
termometra ne razstavljate in sestavljate sami.
Poskrbite, da se sonde ne boste neposredno dotaknili

s prstom in da nanjo ne boste pihali z usti. Ce je
infrardeca sonda poskodovana ali umazana, so lahko
rezultati meritev netocni.

Izdelek hranite zunaj dosega otrok, da otroci ne bi
pogoltnili baterije ali majhnih delov termometra.
Termometra in baterije ne izpostavljajte virom vziga, da
preprecite eksplozijo.

Ce termometra ne nameravate uporabljati dlje kot

3 mesece, odstranite baterije.

Postavljanje lastne diagnoze in dolocanje nacina
zdravljenja glede na rezultate meritev je nevarno
pocetje. Glede zdravljenja na podlagi rezultatov meritev
se posvetuijte z zdravnikom.

7. NAMESTITEV IN NAVODILA

-

. Namestitev izdelka

Vstavite dve bateriji iz embalaze v baterijsko ohisje

na zadnji strani naprave. Na tej tocki bo izdelek zacel

s samopreverjanjem, nato pa bo pripravljen za merjenje.
(Ce je stanje baterije ob zagonu nizko, zamenjajte baterijo, da
zagotovite ustrezno napajanje).

2. Postopek merjenja

2.1. Merjenje temperature v usesu

. Odstranite pokrovéek
termometra.

. Sondo termometra nezno vstavite
v sluhovod in se prepricajte, da
vam pri tem ni neprijetno.

Ko bo sonda vstavljena

v sluhovod, rahlo pritisnite ,gumb
za merjenje”. Ko boste zaslisali
zvoéni signal, bo merjenje
zakljuceno, kar pomeni, da lahko
izvlecete termometer in preverite

rezultat merjenja.

. Sondo po vsaki meritvi nezno ocistite z bombazno ali
mehko krpo, namoceno v alkohol (75 % izopropilni
alkohol).

\ Y/

7
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2.2. Merjenje temperature na celu

A. Namestite pokrovéek
termometra.

B. Sondo termometra usmerite
v sredice Cela in se narahlo /]
dotaknite koze.

C. Narahlo pritisnite ,gumb za
merjenje”. Ko boste zaslisali
zvodni signal, bo merjenje
zaklju¢eno, kar pomeni, da lahko
preverite rezultat merjenja.

( )+(m)

D. Sondo in zgornji del pokrovéka po vsaki meritvi nezno
odistite z bombazno ali mehko krpo, namoéeno
v alkohol (75 % izopropilni alkohol).

2.3. Razlaga zvoénega signala

Ce infrardeci termometer zapiska enkrat, pomeni, da je vse
vredu. Ce je rezultat meritve 37,5 °C ali ve¢, bo infrardeci
termometer zapiskal dvakrat. Ce je rezultat meritve 38,6 °C ali
ve¢, bo infrardedi termometer zapiskal Stirikrat. Odcitki
meritev se bodo prikazali na zaslonu.

3. Izbira temperaturne enote

A. Vizklopljenem nacinu pritisnite gumb za merjenje
in ga zadrzite 8 sekund. Merilni sistem (°C ali °F) se
samodejno prikaze na zaslonu.

Vklop Pritisnite za

8sekund
* (Gumb za merjenje

B. Pridrzite gumb za merjenje in termometer bo
samodejno preklopil med enotama °C in °F. Sprostite
gumb, ko se pojavi izbrana enota, in naprava bo
samodejno preklopila v stanje pripravljenosti za
merjenje. Izbrana enota je nastavljena.

‘Zsekundl‘&pmsn‘rev‘

{ 2 sekundi 1

4. Namestitev in zamenjava baterije

Termometer bo po zagonu samodejno zaznal stanje baterije.
Ce je stanje baterije nizko, vendar lahko termometer kljub
temu $e vedno uporabljate, se bosta na zaslonu prikazala
simbol za nizko stanje baterije ter rezultat meritve. Ko

je stanje baterije prenizko, bo na zaslonu utripal simbol

za prazno baterijo, po 8 sekundah pa se bo termometer
samodejno izklopil.

2.4. Preklapljanje med nacini merjenja

Ta naprava samodejno zazna nacin merjenja. Ce zelite
preklopiti na nacin merjenja na celu, namestite pokrovcek,
Ce zelite preklopiti na nacin merjenja v usesu, pa snemite
pokrovéek.

2.5. lzklop

Ce naprave ne uporabljate, se bo samodejno izklopila
v 8 sekundah.
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Razpon merjenja temperature | Indikator zvognega signala o L .
- - Za nadaljnjo uporabo morate zamenjati baterije.
IiZ_,(U <C3;igg (;)9 3°F) Oglasi se en dolg zvocni signal
A — - - 5 Z baterije
375°C (995°F) Oglas\ se zvocni signal ,pisk pisk" .. ,pisk
<T<385°C013°) pisk 5.1. Pritisnite vratca baterije in jih ’
:18_,(6204 (21131% (?ug - Uglegswk se z:u?rzuswgna\ Wpisk pisk pisk pisk” potisnite navzdol, da jih odprete.
i " = fHSK pISK S 5.2. Odstranite stare baterije in jih

zamenjajte z novimi.
5.3. Vstavite nove baterije in jih

pridrzite na mestu. Bodite pozorni

na simbole polarnosti, da baterij ne
bi namestili v nepravilni smeri.

5.4. Ce zelite zakljuciti z namestitvijo
baterij, ponovno namestite vratca
baterije.

« Kar zadeva odstranjevanje
iztrosenih baterij, vas prosimo, da upostevate zadevne
nacionalne zakone.

+ Baterij ne mecite v kos za smeti.

« Ce naprave dlje ¢asa ne nameravate uporabljati,
odstranite baterije.

+ Baterij ne dajajte v ogenj.
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8. POZNAVANJE TELESNE TEMPERATURE

Temperaturni razpon cloveskega telesa se lahko razlikuje od
ene osebe do druge. Prav tako se ob&asno lahko spreminja
tudi temperatura posameznikov. V naslednji preglednici je
prikazan razpon telesne temperature vecine ljudi, ki vam
lahko sluzi kot referenca:

Baterija je skoraj prazna in je
ni ve¢ mogoce uporabljati.

Za nadaljnjo uporabo morate
baterijo zamenjati z novo.

Poskodba strojne opreme

Za podpnrg se obrite na

Postavljanje lastne diagnoze in dolo¢anje nacina zdravljenja
glede na rezultate meritev je nevarno pocetje. Obrnite se
na zdravnika, ki vam bo lahko svetoval, in mu za referenco
posredujte rezultate meritev.

9. UMERJANJE

Termometer je bil v ¢asu izdelave ze umerjen. Priporo¢amo,
da poiscete pomoc kvalificiranega osebja za ponovno
kalibracijo dve leti po nakupu. Ce imate kaksno vprasanje
glede tocnosti Stevilk, si oglejte garancijsko politiko.

10. ODPRAVLJANJE NAPAK
Tezava ali
sporocilo Kontrolni seznami Resitev
o napaki
Al so baterije prazne? Baterije zamenjajte z novimi.
Ali ste vstavili baterije
Brez odziva napacne vrste aliznapatno | odstranite baterije in jih

usmerjeno polamostjo?

Slaba povezava z baterijo?

pravilno vstavite nazaj.

Temperatura se meri zunaj
temperatumega obmocja od
320°Cdo429°C
(896°F-109.2°F).

Hi: pomeni, da je izmerjena
previsoka.

Glejte navodila za uporabo
in ponovno izmerite

Lo: pomeni, da je izmerjena
temperatura prenizka.

Temperatura okolja presega
delovno obmotje
10°C-40°C

Termometer hranite v okolju,
kjer temperatura znasa med
10°C - 40°C za 30 minut.

Baterija je skoraj prazna

Baterijo zamenjajte
pravocasno, da ne bi prislo
do motenj pri uporabi.
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distributerja.
Pazduha 347°C-373°C 945 -991°F
Usta 355°C-375°C 959-995°F
Zadnjik 366°C-380°C 979-1004°F 11. NAVODILA ZA CISCENJE IN VZDRZEVANJE
Uho 355°C-378°C 959-100°F IZDELKA

1. Sonda je najbolj obcutljiv del termometra. Ostati mora
Cista in neposkodovana, saj lahko le tako zagotovite
natanéne meritve.Za ¢is¢enje sonde upostevajte
nacine, prikazane na spodnijih slikah: povrsino sonde
nezno obrisite zbombazno ali mehko krpo z alkoholom
(75-% izopropilni alkohol).

2. Ceje sonda poskodovana, se obrnite na sluzbo za
poprodajni servis in podporo.

3. Zadiscenje zaslona in ohisja termometra uporabite
mehko in suho krpo. Ce je ohisje termometra preve¢
umazano, ga obrisite z mehko krpo in alkoholom.

4. Naprava ni vodoodporna, zato ne uporabljajte
detergenta in je ne polagajte v vodo ali drugo tekocino.

5. Zavzdrzevanje in popravilo izdelka ne pooblas¢amo
nobene ustanove ali posameznika. Ce sumite, da
naprava ne deluje pravilno, termometra ne popravljajte
sami.

6. Termometer je zelo natancen izdelek, zato bo vsako
nepravilno popravilo ali razstavljanje povzrocilo netocne
rezultate meritev.

7. Ceimate kakrsne koli tezave z izdelkom v garancijskem
roku, se obrnite na sluzbo za poprodajni servis in
podporo.

8. Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi z napravo, je
treba prijaviti proizvajalcu ali pristojnemu organu.

12. DODATNA OPREMA

Uporabljamo le originalno dodatno opremo. Na spodnjem
seznamu dodatne opreme lahko preverite, ce paket, ki vam je
bil dostavljen, vsebuje vse potrebne komponente.

Kolicina Deli
Tkom Naprava FDIR-V4
Tkom Navodila za uporabo

2kom Baterija AAA

79
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13. INFORMACILJE O KRITIENIH DELIH

Ime Model Dobavitelj
Infrardeti senzor XWIR007 Foo1
Ic XWIC009B A102
Ohisje termometra ABS D014

14. POJASNILA STANDARDIZIRANIH SIMBOLOV

c € 1639

Skladen z Evropsko uredbo o medicinskih pripomockih (EU)
2017/745. Priglaseni organ je SGS Belgium NV.

Pooblaseni zastopnik v Evropski skupnosti.

Sledite navodilom za uporabo

Pozor

Uporablieni deli vrste BF

Stevilka proizvodne serije

Proizvajalec

L E

Datum proizvodnje

o
N
N

IP-koda naprave: ta naprava spada v razred zascite pred
vdorom trdnih tujkov

Odstranjevanje v skladu z Direktivo 2002/96/ES (OEEO)

Medicinski pripomocek

Prevod

Uvoznik

Distributer

§ 8@ ¥ [E

Enolicna identifikacijska koda naprave
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15. GARANCIJA

Zagotavljamo dvoletno garancijo od datuma nakupa.
Naslednje situacije so izklju¢ene iz brezplacnih storitev
popravila v garancijskem roku.

1. Vse poskodbe, ki jih povzrocite, ¢e sami razstavljate in
popravljate napravo.

2. Vse poskodbe, ki jih povzroci padec naprave med
uporabo ali prevozom.

3. Vse poskodbe, ki nastanejo zaradi nepravilne uporabe
naprave in neupostevanja navodil v navodilih za
uporabo. Za uveljavljanje garancijskih storitev se obrnite
na svojo lekarno in prilozite racun o nakupu izdelka.
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OPOZORILO:

16. INFORMACIJE O ELEKTROMAGNETNI ZDRUZLJIVOSTI

1) Izogibati se je treba uporabi te opreme v blizini druge opreme ali tako, da je nalozena na drugo opremo ali da je druga oprema
nalozena nanjo, saj lahko v nasprotnem primeru pride do nepravilnega delovanja. Ce je takéna uporaba potrebna, je treba
to opremo in drugo opremo opazovati, da se preveri, ali deluje normalno.
2) Uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, razen tistih, ki jih dolo¢i ali zagotovi proizvajalec opreme FDIR-V4, lahko
povzrodi povecane elektromagnetne emisije ali zmanjsano elektromagnetno odpornost te opreme in povzroci nepravilno

delovanje.

3) Prenosne RF komunikacijske opreme (vklju¢no z zunanjimi napravami, kot so antenski kabli in zunanje antene) ne smete
uporabljati blizje kot 30 cm (12 palcev) od katerega koli dela naprave FDIR-V4, vklju¢no s kabli, ki jih je dolocil proizvajalec.
V nasprotnem primeru lahko pride do poslabsanja zmogljivosti te opreme.

Navodila in izjava proizvajalca - Elektromagnetne em

—Zavso OPREMO in SISTEME

+ 2KV za napajalne vode

Navodila in izjava isij
Naprava FDIR-V4 je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik naprave FDIR-V4 morata zagotoviti, da se naprava
uporablja v takem okolju.
Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje - Smemice
. Naprava FDIR-V4 uporablja RF-energijo le za svoje notranje delovanje. Zato so njene RF-emisije zelo nizke
RF sevanja CISPRTI Skupina in predvidoma ne morejo povzrociti motenj v delovanju bliznje elektronske opreme.
RF sevanja CISPR 11 Razred B
Harmonicne emisije Razred A Naprava FDIR-V4 je primerna za uporabo v vseh obratih,
IEC 61000-3-2 vkljutf:no z domaéimi_ustanovami in obra_ti, ki so neposredno prikljuceni na javno nizkonapetostno
Nihanja napetostiin utrpanje Sdatho napajalno omreZje, ki oskrbuie stavbe, ki se uporabljajo za domace namene.
IEC 61000-3-3
dila in izjava proizvajalca - Elektr odpornost - Za vso OPREMO in SISTEME
Navodila in izjava odpornost
Naprava FDIR-V4 je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik naprave FDIR-V4 morata zagotoviti, da se naprava
uporablja v takem okolju.
Test odpornosti ES;OGO]' Raven skladnosti Elektromagnetno okolje - Smernice
- " + 8KV kontakt +8kV kontakt Tlamorajo biti lesena, betonska ali keramicna. Ce so
Sfmsztg[“ggggégig“ev (EsD) +2KV £ 4k, 8KV, +2KV, £ 4KV, £ 8KV, tla pokrita s sinteticnim materialom, mora biti relativna
+15kV zrak +15kV zrak vlaznost vsaj 30-%.
Elektrostaticen prehod/rafal +2kV za napajalne vode Kakovost glawnega elekticnega omrezia mora bti na

ravni obicajnega komercialnega ali bolniSnicnega

IEC 61000-4-4 +1KV za vhodne/izhodne vode okalia

" I Kakovost glavnega elektricnega omrezja mora biti na
Prenapetost +1KV diferencialni nacin " I Py ; p—
EC 61000-4-5 + 2KV skupninatin +1kV diferencialni nacin ravni obicajnega komercialnega ali bolnisnicnega

okolja.

Padec napetosti, kratke prekinitve
in nihanja napetosti na vhodnih
linijah napajanja

IEC 61000-4-11

0% U;; 05 cikla“ pri 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270° in 315°

0% U;1cikel in70 % Us;
25/30 ciklov

Enofazni: pri 0°

0% U; 250/300 ciklov

0% U; 05 cikla® pri 0°,45°,90°,
135°,180°, 225°, 270° in 315°

09% Us; 1 cikelin 70 % Uy;
25/30 ciklov

Enofazni: pri 0°

0% U;; 250/300 ciklov

Kakovost glavnega elektricnega omrezja mora biti na
ravni obicajnega gospodarskega ali bolnisnicnega
okolja. Ce uporabnik naprave FDIR-V4 med prekinitvami
elektricnega omreZja zahteva neprekinjeno delovanje,
je priporocljivo, da se naprava FDIR-V4 napaja iz
neprekinjenega vira napajanja ali baterije.

Frekvenca nagajanja (50/60 Hz)

Magnetna polja frekvence napajanja morajo biti na

magnetno polie 30A/m 30A/m ravneh, ki so znailne za doloceno lokacijo v obicajnem
IEC 61000-4-8 ali bolnisnicnem okolju.
(OPOMBA U je a. c. omreZna napetost pred uporabo preskusne stopnje.

9 Velja samo za ME OPREMO in ME SISTEME, prikljucene na enofazno izmeniéno omreZje.
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Navodila in izjava proizvajalca - Elektromagnetna odpornost - Za OPREMO in SISTEME

Navodila in izjava
Naprava FDIR-V4 je namenjena uporabi v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju. Stranka ali uporabnik naprave FDIR-V4 morata zagotoviti, da se naprava
uporablja v takem okolju.

Test odpornosti Raventestirani2 EC | paven skiadnasti Elektromagnetno okolje - Smernice
Oprema za prenosno in mobilno RF-komunikacijo se ne sme uporabljati
blizje katerega koli dela FDIR-V4, vkfju¢no s kablom, kot priporocena razdalja,
izracunana po enachi za frekvenco oddajnika.
Priporocena razdalja
Prevodno RF IEC 3Vms 3Vrms
61000-4-6 150 kHz do 80 MHz 150 kbHz do 80 MHz \1:[%5]\/?
d=[21p
[ n WP
Sevani RFIEC 6V vISMin amaterskih 6V vISM in amaterskih
61000-4-3 radijskih pasovih med radijskih pasovih med d=[ 3}'] P 80 MHz do 800 MHz
05 MHzin 80 MHz* 075 MHzin 80 MHz* B
10V/m 10V/m
80 MHz do 2,7 GHz 80 MHz do 2,7 GHz d=[ l]ﬁ 800 MHz do 2,7 GHz
385 MHz do 5785 MHz 385 MHz do 5785 MHz Er
k ifikaciieza | Preskusne specifikacije za
VRATA OHISIA VRATA OHISIA kjer je p najvecja izhodna mo¢ oddajnika, merjena v vatih (W),
(ODPORNOST na ODPORNOST na po proizvajalCevi oceni in je d priporocena razdalja v metrih (m).
opremo za brezzicno opremo za brezzicno
RF-komunikacijo (glejte RF-komunikacijo (glejte Jakosti polja pritrjenih RF-oddajnikov, ki so bile dolocene ob pregledu
tabelo 9 standarda IEC tabelo 9 standarda IEC elektromagnetnega sevanja na kraju samem,’ morajo biti v vsakem
60601-1-2:2014) 60601-1-2:2014) frekvenénem obmocju nizje od standardnih vrednosti’
Motnje v delovanju lahko nastanejo v blizini opreme,
ki je 0znagena z naslednjim simbolom: (((i)))

(OPOMBA1: Pri 80 MHz in 800 MHz se uporablja vije frekvencno obmotje.
(OPOMBA 2: Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na valove vplivata absorpcija in odboj od zgradb, predmetov in ljudi.

* Frekvencni pasovi ISM (industrijski, znanstveni in medicinski) med 150 kHz in 80 MHz znasajo od 6,765 MHz do 6,795 MHz; od 13553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz

do 27283 MHz in od 40,66 MHz do 40,70 MHz. Amaterski radijski pasovi med 0,5 MHz in 80 MHz so od 1,8 MHz do 2,0 MHz, od 3,5 MHz do 4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4 MHz,

0d 7 MHz do 73 MHz, 0d 101 MHz do 1015 MHz, od 14 MHz do 14,2 MHz, 0d 18,07 MHz do 1817 MHz, od 21,0 MHz do 21,4 MHz, od 24,89 MHz do 2439 MHz, od 28,0 MHz do

29,7 MHzin od 50,0 MHz do 54,0 MHz.

* Mot pola fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radio (celiéne/brezzicne) telefone in kopenske mobilne radiske postaje, amaterski radijski sprejemniki,

AM in FM radijski oddajniki in TV-oddajnikov ni mogoce natanéno napovedati. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih RF-oddajnikov je treba razmisliti

0 elektromagnetni raziskavi. Ce izmerjena mo¢ polja na mestu, kjer uporabljate napravo FDIR-V4, presega zgoraj navedeno dovoljeno raven skladnosti RF, morate napravo

FDIR-V4 opazovati in ugotoviti, ali deluje pravilno. Ce opazite nenormalno delovanie, so morda potrebni dodatni ukrepi, kot je preusmeritev ali premestitev naprave
DIR-V4.

‘v énem obmocju od 150 kHz do 80 MHz morajo biti moci polja manjSe od 3 V/m.
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Priporocene razdalje med aplikacijski in ijsko RF-opremo in/ali SISTEMOM

Pri dalje locevanja med pi in mobilna RF- ikacij: pi ter napravo FDIR-V4

Naprava FDIR-V4 je namenjena uporabi v e\ek\mmagnetnem okolju, v katerem se nadzmu]ejo odsevane RF-motnje. Stranka ali uporabnik naprave FDIR-V4 lahko pomaga

preprecm elektromagnetne mmn]e zvzdrZevanjem najman]_se razdal]e med prenosno in mobilno RF komunikacijsko opremo (oddajniki) in napravo FDIR-V4, kot je

priporoceno spodaj, glede na najvecjo izhodno mo¢ preme.
Razdalja glede na frekvenco oddajnika [m]
Ocena najvecje moti 0d 150 kHz do 80 MHz zunaj 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
oddajnika ISM in radioamaterskih pasov v ISM in radioamaterskih

w pasovih
_[3% _r2 _r35 -1
_[W]‘P -[@]‘/P d—[al‘/ﬁ d—[alw/?

001 012 020 0,035 007

01 038 063 o1 022

1 12 200 035 070
10 38 632 110 22
100 12 20,00 35 70

Pri oddajnikih, ki so ocenjeni pri najvecji izhodni moci, ki ni navedena zgoraj, priporocamo locevalno razdaljo d' v metrih (m), ki jo lahko ocenimo z uporabo enacbe, ki se
uporablja za frekvenco oddajnika, kjerjePnajveEja izhodna moc oddajnika v vatih (W) glede na proizvajalca oddajnika.
(OPOMBA 1: Pri 80 MHz in 800 MHz se za visje frekvencno 0bmnc|e uporabl]a locevalna razdal]a

(POMBA 2: Te smernice morda ne veljajo v vseh situacijah. Na irjenj

valov vplivata absorpcija in odboj od zgradb, predmetov in fjudi.

17. SEZNAM STANDARDOV
ENISO 15223-1 | Medicinski pripomocki - Simboli za nalepke na medicinskih pripomokih, oznagevanje in informacie, ki jih je treba dobaviti - 1. del: Splosne zahteve
EN 1041 Informacije, ki jih jal i pripomocki
IEC 60601-1 Medicinska elektricna oprema, 1. del: Splosne zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti
1 Medicinska e\ektr\cna uprema 1.-11. del: Splodne zahteve za usnuvnu vamost n bistvene lastnosti - Ini ahteve za medicinsko elektric
IEC60601-1-11 opremo in medicinsk icne sisteme, ki se uporabljajo v d okolju
IEC 60601-1-2 Medicinska elektricna oprema - 1-2. del: Splosne zahteve za osnovno vamost in bistvene lastnosti - Dodatni standard: Elektromagnetna zdruzjivost - Zahteve in
preskusi
ASTME 1965 Standardna specifikacija za infrardeci termometer za obEasno dolocanje temperature bolnika
IEC 62304 Programska oprema za medicinske pripomocke - Procesi Zivljenjskega cikla programske opreme
IEC 62366 Medicinski pripomocki - Uporaba inZenirstva i pri medicinskih pripomotkih IEC 62366:2007
IS0 80601-2-56 | Medicinska elektricna oprema - 2.-56. del: Posebne zahteve za osnovno vamost in bistvene lastnosti Kiinicnih termometrov za merjenje telesne temperature
1SO 10993-1 Biolosko vrednotenje medicinskih pripomockov - 1. del: Vrednotenje in testiranje v okviru procesa obvladovanja tveganja
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