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Fototerapie

v Amelioreazi eficient simptomele rinitei alergice si ale febrei fanului

v Compatibil cu utilizarea medicamentelor

v Portabil si usor de transportat / Se incarca usor prin USB, iar bateria reincarcabila de tip litiu-ion asigura o autonomie extinsa
v Include un capac de inlocuire pentru sonda nazald, permitand utilizarea de catre mai multe persoane

Manual Utilizare
Model Nr.: MC-008A
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Introducere:

Va multumim ca ati ales Aparatul Pentru Tratarea Rinitei Alergice Hee MCO08A!

Va rugam sa cititi cu atentie acest manual inainte de utilizare si sa pastrati acest manual pentru referinte viitoare.

Aparatul Pentru Tratarea Rinitei Alergice Hee MCOO8A este dispozitiv medical de clasa IIA si produs medical.

Aparatul Pentru Tratarea Rinitei Alergice Hee MCOOS8A utilizeaza fototerapia cu doua lungimi de unda specifice pentru a ameliora
usor simptomele rinitei alergice. Dispozitivul poate fi utilizat singur sau alaturi de medicamentele obisnuite pentru alergii.

Nu are cabluri, este usor de transportat si de utilizat!

Utilizare:

Dispozitivul oferd un tratament eficient al rinitei alergice, inclusiv al febrei fanului (rinita alergica sezoniera), precum si ameliorarea
simptomelor febrei fanului. Ofera ameliorarea simptomelor de alergie nazala cauzate de alergeni din exterior si interior.
Populatia vizata de pacienti

Pacienti cu rinita alergica, cu varsta de peste 6 ani.

Utilizatorul vizat

Destinat utilizarii de catre pacienti insisi, daca utilizatorii sunt copii sub 18 ani, se recomanda utilizarea dispozitivului

sub supravegherea unui adult.

Contraindicatii

Dispozitivul pentru ameliorarea alergiilor nu trebuie utilizat daca pacientul are oricare dintre urmatoarele conditii:

e Persoane cu stimulatoare cardiace sau alte dispozitive medicale implantate.
e  Persoane cu polipi nazali, piele sensibild Tn nas sau cu circulatie deficitara.

e Nu este potrivit pentru pacientii cu tumori maligne si "pacienti cu boli hemoragice severe".

Com ponente: Buton Reglare

n cazul in care lipsesc piese, va rugdm si contactati magazinul de vanzare e
cu amanuntul sau distribuitorul.

Buton Reglare Capac Sonda Na:

< )
1. Aparatul Pentru Tratarea Rinitei Alergice Hee MCO08A
2. Capacul sondei nazale

N o Capac USB
3. Cablu de incarcare USB Buton ON/OFF
4. Manual de utilizare Cablu de incarcare
USB (tip C)
Capac USB
Ave rt I S m e nte : Fanta de incarcare USB

v Acest dispozitiv este destinat s fie utilizat de cdtre pacienti. Pacientii pot folosi produsul fara asistentd medicald profesionala.
Se recomanda utilizarea dispozitivului sub supravegherea unui adult, daca varsta pacientului este sub 18 ani, pentru a nu afecta
calitatea terapiei si pentru a evita ranirea pacientului.

v Incercarea de a utiliza acest dispozitiv pentru copii sub 6 ani ar putea duce la ranirea pacientului.

v Nuincercati sa intretineti/serviciti produsul in timpul utilizdrii, deoarece acest lucru poate cauza daune dispozitivului sau rénirea
pacientului.

v Pentru a evita inghitirea de piese mici de catre copii sau bebelusi, pastrati dispozitivul departe de accesul acestora dupa utilizare.
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v Nu utilizati dispozitivul pe femei insarcinate, deoarece acest lucru poate cauza ranirea pacientului.

v Pentru a evita ranirea pacientului, nu priviti direct in fasciculele de lumina emise, chiar si atunci cand folositi un instrument optic
(de exemplu - ochelari).

Vv Evitati utilizarea dispozitivului in apropierea gazelor inflamabile sau anestezice, deoarece acest lucru poate duce la incendiu.

v Pentru a evita arsurile, nu permiteti utilizarea dispozitivului peste ciclurile recomandate de utilizare specificate in instructiunile
de utilizare.

v Utilizarea accesoriilor care nu au fost aprobate de Netop poate afecta performanta si compromite siguranta. Utilizati
intotdeauna accesoriile specificate in instructiunile de utilizare.

v/ Pentru a evita riscul de incendiu sau arsuri, nu l3sati dispozitivul pornit cdnd nu este supravegheat. Nu fincercati sa-I
dezasamblati, sa-I reparati sau sa-l modificati, deoarece acest lucru poate cauza daune dispozitivului sau ranirea pacientului.

v Utilizarea controalelor sau a reglajelor sau efectuarea procedurilor care nu sunt specificate in instructiunile de utilizare poate
rezulta Tn expunere la radiatii periculoase. Risc semnificativ de interferente reciproce poate aparea, dar prezenta sistemului in
timpul anumitor investigatii sau tratamente. Daca se suspecteaza interferente electromagnetice sau alte tipuri de interferente,
mutati dispozitivul departe de dispozitivele sensibile.

v Pentru a preveni infectiile incrucisate, capacul sondei nazale trebuie curatat dupé fiecare utilizare.

.....

senzoriale sau mentale reduse, sau care lipsesc de experienta si cunostinte, cu exceptia cazului in care acestea au primit
supraveghere sau instructiuni privind utilizarea dispozitivului pentru a evita riscul de incendiu sau arsuri.

v Acest dispozitiv pentru ameliorarea alergiilor nu este destinat utilizérii de cdtre copii fard supravegherea unui adult. Copiii
trebuie supravegheati pentru a se asigura ca nu se joaca cu dispozitivul pentru a evita riscul de incendiu si arsuri.
v Apa si electricitatea sunt o combinatie periculoasd! Pentru a evita riscul de electrocutare:

Nu utilizati dispozitivul pentru ameliorarea alergiilor in medii umede (de exemplu, in baie, aproape de dus sau piscina);

Nu I3sati apa sa patrunda in dispozitivul pentru ameliorarea alergiilor.

Tn timp ce incércati dispozitivul pentru ameliorarea alergiilor, asigurati-va c& il conectati la o priza de perete corect instalat3 pentru
a evita riscul de incendiu si arsuri.

Precautii:

v/ Opriti imediat utilizarea dispozitivului dac3d simtiti orice disconfort sau durere in orice moment al tratamentului. Dacd
disconfortul persistd, va rugam sa solicitati sfatul medical.

v Pentru a evita deteriorarea cand dispozitivul nu este in uz, acesta trebuie pastrat curat si depozitat in ambalajul original.

v Nu scufundati dispozitivul in niciun lichid.

v Dispozitivul trebuie intretinut si reparat doar de personal calificat sau instruit de la Netop.

v Temperatura maxima a dispozitivului nu depaseste 48 °C, deci nu exista riscul de arsuri.

v Mentineti mediul de depozitare curat si liber de praf si ddunatori.

v Nu utilizati solventi corozivi pentru a curata suprafata dispozitivului.

v Evitati expunerea dispozitivului la lumina directa a soarelui si/sau la temperaturi ridicate.

Riscuri reziduale si posibile efecte secundare nedorite:
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Daca este manipulat incorect, in cazuri rare, evenimentele adverse asociate cu dispozitivul pentru ameliorarea alergiilor pot
include contaminare incrucisata/infectie, uscarea mucoasei nazale. Uscarea mucoasei nazale poate aparea in timpul sau dupa
tratament si se poate rezolva spontan intr-un timp scurt sau poate fi controlata sau eliminata prin emolienti. Daca aceste reactii
negative persistd pentru o perioada lunga de timp, se recomanda consultarea medicului dumneavoastra.

Baterie Li-ion si incarcare:
1. Tnainte de prima utilizare, va rugdm s& incircati complet dispozitivul.
2. Pregatiti dispozitivul pentru ameliorarea alergiilor si cablul USB de incarcare pentru utilizare.
3. Deschideti mai intai capacul USB, apoi conectati dispozitivul la priza de alimentare folosind cablul USB de incarcare inclus.

Nota: Adaptorul AC nu este inclus in pachet. Adaptorul AC recomandat trebuie sa fie un
adaptor AC medical cu o iesire de DC5.0V, 1.0A si sa respecte standardele IEC60601-
1/UL60601-1 si IEC60601-1-2/EN60601-1-2, fiind potrivit pentru acest dispozitiv (de ‘
exemplu, "input 100-240V, 50/60Hz, 0.2A: output 5.0V,1A").
4. Lumina rosie constanta de pe dispozitiv va fi aprinsa in timpul incarcarii bateriei.
5. Timpul de incarcare este de aproximativ 2 ore, iar lumina verde de pe dispozitiv
se va aprinde odata ce este complet incarcata.
6. O baterie complet incarcata poate fi utilizatda aproximativ de 90 de ori.

Atentie:

v Dispozitivul nu poate fi utilizat in timpul incarcarii.

v V& rugdm sa reincércati bateria o dat3 la fiecare 3 luni daca dispozitivul este depozitat pentru perioade lungi de timp.
v Supraincarcarea bateriei poate reduce durata de viata a acesteia.

Utilizarea dispozitivului dumneavoastra pentru ameliorarea alergiilor:

Tnainte de utilizare, va rugdm s& stergeti complet capacele sondei nazale cu o carpd umeda, fira scame.
Pentru a incepe tratamentul, apasati si mentineti apasat butonul de pornire/oprire timp de 1 secund3, cele doud lungimi de unda
sunt acum activate si luminile rosii vor fi aprinse. 3

Nota: Note referitoare la dimensiuni: Este proiectat un singur model pentru diferite categorii.
Ajustati pozitia sondei folosind butoanele de ajustare, asigurandu-va ca lumina emisa se
potriveste cu diferite dimensiuni ale narilor pacientului. Va rugam sa retineti ca sonda nazala
nu trebuie sa creeze un sigiliu in nari. Trebuie sa fie vizibil un spatiu clar.

Nota: Cand bateria este descarcatd si necesita incarcare, luminile rosii vor clipi si dispozitivul
va emite un sunet ,Bi Bi”.

Introduceti cele doua sonde nazale in nas, cat este confortabil posibil, apasand ambele butoane reglabile.
Tratamentul dureaza 3 minute si dispozitivul se va opri automat odata ce tratamentul este completat. Vor fi trei
semnale sonore consecutive pentru a va anunta ca tratamentul s-a incheiat. Scoateti sondele apasand ambele —
butoane de ajustare. Curatati bine capacele sondelor nazale dupé fiecare utilizare. Consultati sectiunea intretinere e .
si Precautii pentru instructiuni. Se recomanda utilizarea de 2 ori pe zi si un interval de 5-6 ore intre fiecare * @'F [
tratament.

Notd: Dispozitivul poate fi oprit oricdnd apasand si mentinand apasat butonul de pornire/oprire timp de 1 secunda.

Opriti imediat utilizarea dispozitivului daca simtiti orice disconfort sau durere in orice moment al tratamentului. Daca disconfortul
persistd, va rugam sa solicitati sfatul medical.
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Specificatii

Numar model: MC-008A
Numele produsului: Allergy Reliever
Sursa de alimentare: DC 3.7V/260mAh (baterie Li-ion)
Tehnologia de tratament: Terapie cu lumina de lungime dubla de unda
Lungimea de varf a luminii rosii utilizate: 660 nm (+/- 5nm)
Lungimea de varf a luminii infrarosii utilizate: 940 nm (+/- 5nm)
Putere de iesire: 2.33mW/cm? - 13.1mW/cm?
Durata operatiunii: Aproximativ 3 minute de doua ori pe zi
Conditii de depozitare si transport:
e Temperatura: -20°C - 55°C (-4°F - 131°F)
e Umiditate relativa: mai putin de 93% RH
e  Presiune atmosferica: 70-106kPa Conditii de operare:
e Temperatura: 5°C-40°C (41°F-104°F)
e Umiditate relativa: 30%-80% RH
e  Presiune atmosfericd: 70-106kPa
Dimensiuni: 65mm x 43mm x 16mm
Greutatea produsului: aproximativ 20g
Protectie la intrare: IP22
Durata de viata estimata: 2 ani, in conditii normale de utilizare.
Durata de viata a bateriei: pana la 300 de cicluri de incarcare

Notad: Designul si specificatiile pot suferi modificari fara notificare prealabila. Nota: Unitatea poate necesita pana la 24 de ore
pentru a se incalzi sau raci de la temperatura minima sau maxima de depozitare Tnainte de a fi gata de utilizare

Depanare
Problema Verificari Solutie
Dispozitivul nu se porneste normal | Bateria este descadrcata? Tncarcati bateria
Dispozitivul nu se incarca normal Temperatura ambientald este | Va rugam sd incarcati la o temperatura ambientala
prea fnalta? sub 40 °C

Tntretinere si precautii

V Intretinerea dispozitivului nu trebuie efectuatd de copii sub 6 ani.

v Nu scufundati dispozitivul in apa sau orice alt lichid. Nu scapati dispozitivul sau nu-l aruncati de la inaltime.

v Nu utilizati substante chimice pentru a curdta dispozitivul. in cazul in care este necesar si-| curitati, vd rugdm s& folositi o carpa
umeda, fara scame.

v Nu expuneti dispozitivul la lumina directd a soarelui si protejati-l impotriva murdariei si umezelii.

Depozitare

v Dupa utilizare, depozitati in siguranta si departe de accesul copiilor.

v Depozitati dispozitivul intr-un loc racoros si bine ventilat.

v Nu plasati obiecte grele pe dispozitiv.

v V& rugdm sa reincércati bateria o data la fiecare 3 luni, daca dispozitivul este depozitat pentru perioade lungi de timp.

Eliminare
V& rugam sa eliminati dispozitivul in conformitate cu directiva 2012/19/UE-WEEE (Deseuri de echipamente electrice
si electronice). Daca aveti intrebari, va rugam sa consultati autoritatile locale responsabile cu eliminarea deseurilor.
f— Retineti ca bateria de litiu din dispozitiv prezinta un risc de incendiu si poate exploda daca este incinerata.
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Garantie

Acest produs este garantat pentru o perioada de un an de la data achizitiei impotriva defectelor mecanice si electrice de fabricatie.
Nu exista piese ce pot fi reparate de utilizator in interiorul instrumentului. Orice incercare de reparatie efectuata de persoane
neautorizate invalideaza garantia. Acest lucru nu afecteaza drepturile dumneavoastra legale.

Explicatia simbolurilor de pe Aparatul pentru Tratarea Rinitei Alergice

Consultati manualul de instructiuni (Culoarea de fundal a semnului: albastru; Simbolul grafic al semnului: alb)

Pornire/oprire (culoarea ramei semnului: alb)

Intregul dispozitiv este identificat ca parte aplicata de tip BF

Eliminarea conform directivei 2012/19/UE (WEEE)

Numele si adresa producatorului

LOT

Numar de serie
Numarul modelului
Simbol pentru gradul de protectie
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Pastrati uscat

Conform Regulamentului European privind Dispozitivele Medicale (Regulamentul (UE) 2017/745 privind Dispozitivele
Medicale).

™
m™

Grupul scutit conform EN 62471:2008

m .
i

L
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Dispozitiv Medical

=
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Informatii importante privind compatibilitatea electromagnetica (EMC)

Dispozitivele fabricate de NETOP INDUSTRIAL CO.LTD. sunt conforme cu standardul IEC60601-1-2:2014 pentru imunitate si emisii.
Cu toate acestea, trebuie luate precautii speciale:

*Dispozitivele nu trebuie utilizate adiacent sau suprapuse cu alte echipamente. in cazul in care utilizarea adiacenta sau suprapus3
este necesard, dispozitivul trebuie observat pentru a verifica functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.

*Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv perifericele, cum ar fi cablul de antena si antenele externe) nu trebuie sa fie

mai aproape de 30cm (12 inci) de orice parte a dispozitivului, inclusiv cablurile specificate de producitor. in caz contrar,
performanta acestui echipament ar putea fi degradata.
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*Utilizarea accesoriilor si a cablurilor care nu sunt specificate sau furnizate de producatorul acestui echipament ar putea duce la
cresterea emisiilor electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si ar putea rezulta in
functionarea necorespunzatoare. Conformitatea pentru fiecare standard de EMISII si IMUNITATE poate fi consultata in tabelul
de mai jos:

TABEL 1
Test de Emisie Conformitate
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1
Emisie RF CISPR 11 Clasa B
Emisii armonice IEC61000-3-2 Nu este aplicabil
Fluctuatii de tensiune / emisii de tremur IEC 61000-3-3 | Nu este aplicabil

TABEL 2
Test de Imunitate Nivel de Test Conformitate

Descarcare electrostatica (ESD) IEC61000-4-2 +8kV contact, +2kV, +4kV, +8kV, +15kV aer Conform

RF radiate IEC 61000-4-3 10 V/m 80 MHz - 2,7 GHz 80 %AM la 1 kHz Conform

Campuri magnetice la frecventa nominala de 30 A/m 50 Hz sau 60 Hz Conform

putere IEC 61000-4-8

Perturbatii induse de cdmpuri RF IEC 61000-4-6 | 3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V in benzile ISM si de Nu este aplicabil
radioamatori intre 0,15 MHz si 80 MHz 80 %AM la 1
kHz

Transienti rapizi / explozii IEC 61000-4-4 +2 kV frecventa de repetitie 100 kHz Nu este aplicabil

Supratensiuni IEC 61000-4-5 Linie-la-linie: £0,5 kV, +1 kV Linie-la-pamant: £0,5 kV, Nu este aplicabil
+1kV, £2 kV

Caderi de tensiune IEC 61000-4-11 0% Ll,: 0,5 ciclu La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° si | Nu este aplicabil
315° 0% U,; 1 ciclu si 70% U; 25/30 cicluri Faza unica:
la 0°

Intreruperi de tensiune IEC 61000-4-11 0% U,; 250/300 ciclu Nu este aplicabil

Feedback-ul Clientilor

Ne straduim constant sa Tncantam clientii nostri cu produsele si serviciile noastre, valoram opinia si feedback-ul dvs. referitor la
Dispozitivul nostru pentru Ameliorarea Alergiilor, deoarece acestea ne ajuta sa dezvoltam si sa imbunatatim continuu. V-am fi
recunoscatori daca ati impartasi gandurile dvs. intr-o recenzie a acestui produs. Va rugam sa vizitati si sa cautati
sectiunea de servicii pentru clienti pe pagina de start.

Nota: Raportati orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul medical catre producator si autoritatea competenta.

Netop Industrial Company Limited, Dapu Industrial
Estate, Gangzi Village, Changping Town, Dongguan
City,Guangdong Province, China

Tel: +86 (769) 83999008

Fax: +86 (769) 83999238

EC REP WellKang Ltd (www.CE-marking.eu)Enterprise Hub,
NW Business Complex,1 Beraghmore Road,Derry,
BT48 8SE, Northern Ireland,UK
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