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MODEL AN-6016
Aparat pentru tratarea rinitei
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INTRODUCERE

Milioane de persoane sufera de rinita alergica si/sau de febra fanului. Adesea, aceste
probleme se inrautatesc simtitor in sezonul estival din cauza prezentei polenului, iar
persoanele afectate isi doresc cu disperare sa isi poata atenua simptomelor alergiilor.
Aparatul Andon pentru tratarea rinitei este un tratament inovator si eficient pentru atenuarea
acestor simptome neplacute asociate rinitei alergice, precum lacrimarea ochilor, secretie
nazala persistenta, stranut. Este sigur, rapid si usor de folosit, iar unele persoane pot simti o
ameliorare dupa doar cateva tratamente.

Simptomele de mai sus sunt cauzate de reactia organismului la alergeni. Cand organismul
intra Tn contact cu alergenii (de ex, polen, praf, par de animale), produce cantitati mai mari de
anticorpi, din cauza carora anumite celule degaja histamina. Histamina este cea care
declanseaza simptomele de rinita alergica si/sau febra fanului.

Aparatul Andon pentru tratarea rinitei functioneaza prin folosirea fototerapiei pe doua lungimi
de unda diferite. O lungime de unda va produce mici cantitati de caldura pentru a stimula
intensificarea fluxului si circulatiei sdngelui, iar cea de-a doua lungime de unda (terapie cu
lumina rosie) va neutraliza celulele care degaja histamina si va reduce inflamatia, ameliorand
in felul acesta suparatoarele simptome ale rinitei alergice.

Aparatul Andon pentru tratarea rinitei poate fi utilizat de unul singur, sau in combinatie cu
medicamentele normale pentru tratamentul alergiei.

CONTINUT $I INDICATORI DE PE AFISAJ

1 Unitate principala 2 Clema pentru nas
—|_ s @ - ::z\;QTPENTRu TRATAREA
GHID DE UTILIZARE
CRZ2032
3V

(

AN-6016

3 Baterie 4 Ghid de utilizare



Capac de protectie

Buton de reglare Buton
unghi ON/OFF
Clema
Capac de pentru nas
R Sonde nazale

Pastile cu LED

Nota: Fotografiile din manual au doar scop orientativ.
UTILIZARE PREVAZUTA

Aparatul pentru tratarea rinitei este un tratament inovator si eficient pentru atenuarea
suparatoarelor simptome asociate rinitei alergice, precum lacrimarea ochilor, secretie nazala
persistenta, stranut.

CONTINUTUL CUTIEI
® 1 Cadru principal

® 1 Ghid de utilizare

® 2 baterii

® 2 Cleme pentru nas
® 1 Capac de protectie

CONTRAINDICATII

Dispozitivul este sigur pentru toate persoanele, exceptand urmatoarele situatii sau persoanele
care fac fizioterapie.

1) Nu lasati dispozitivul la indeméana copiilor.

2) Nerecomandat pentru persoane purtatoare de stimulatoare cardiace sau alte dispozitive
medicale de tip implant.

3) Nerecomandat pentru persoane cu polipi nazali, cu piele sensibila la nivelul nasului sau cu
probleme de circulatie.

DESCRIERE PRODUS
AN-6016AN-6016 functioneaza cu baterie, folosind fototerapia pe doua lungimi de unda
diferite, una de 652 nm (lumina rosie) si una de 940 nm (lumina infrarosie). Unitatea poate fi

pornitd sau oprita apasand pe un singur buton, este usor de utilizat si este portabila.

Aparatul AN-6016 respecta prevederile urmatoarelor standarde:



IEC 60601-1 Editia 3.1 2012-08/EN 60601-1:2006/A1:2013 (Echipamente electrice medicale -
Partea 1: Cerinte generale privind siguranta de baza si performantele esentiale).
IEC60601-1-2:2014/EN 60601-1-2:2015 (Echipamente electrice medicale - Partea 1-2:
Cerinte generale privind siguranta de baza si performantele esentiale - Standarde colaterale:
Compatibilitate electromagnetica - Cerinte si incercari).

SPECIFICATII

1. Nume produs: Aparat pentru tratarea rinitei

2. Model: AN-6016

3. Tehnologie de tratament: Fototerapie pe doua lungimi de unda

4. Pozitie de iluminare: Nari

5. Lungimi de unda utilizate: 652 nm si 940 nm

6. Clasificare: Componenta aplicata de tip BF, alimentata intern, IP22, fara AP sau APG,

functionare continua
7. Mod de emisie: Mod continuu
8. Putere a luminii: 3mW-6mW
9. Timp de functionare: Aproximativ 3 minute
10. Dimensiunea masinii: Aprox. 70mmx39mmx17mm
11. Greutate: Aprox. 21g (fara baterii)
12. Sursa de putere: baterii: 2 baterii alcaline de 3V=== CR2032
13. Temperatura mediului de functionare: 15°C - 40°C (59°F - 104°F)
14. Umiditatea mediului de functionare: 30% - 85%RH
15. Temperatura mediului de depozitare si transport: -20°C - 60°C (-4°F - 140°F)
16. Umiditatea mediului de depozitare si transport: 30% - 85% RH
17. Presiunea mediului: 80kPa - 105kPa
18. Durata baterie: Aproximativ 30 de utilizari (3 minute fiecare utilizare).
19. Componenta aplicata poate atinge o temperatura maxima de 48°C (118.4°F) .

Observatii: Aceste specificatii pot suferi modificari, fara preaviz.

ATENTIONARE

1. Cititi toate informatiile din ghidul de utilizare si orice alte documente dinduntrul cutiei, inainte
de a folosi aparatul.

2. Copiii cu varsta sub 16 ani trebuie supravegheati de un adult, atunci cand folosesc acest
produs.

3. Nu lasati la indeméana copiilor.

4. Nu priviti niciodata direct spre lumina, nici chiar atunci cand folositi un instrument optic (de
exemplu, ochelari).

5. Evitati folosirea dispozitivului Tn apropiere de gaze inflamabile sau anestetice.

6. Nu folositi dispozitivul daca sunteti conectat la, sau daca va aflati in apropierea unor
echipamente chirurgicale sau industriale de nalta frecventa.

7. Nu folositi dispozitivul in imediata apropiere a echipamentelor cu microunde sau cu unde
scurte.



8. Unitatea trebuie utilizata exclusiv cu accesorii Andon.

9. Pentru informatii privind posibilele interferente electromagnetice sau de alta natura intre
aparatul pentru tratarea rinitei si alte dispozitive, precum si pentru sfaturi privind evitarea
acestor interferente, consultati sectiunea INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA
ELECTROMAGNETICA. Se recomanda ca aparatul pentru tratarea rinitei sa fie tinut la o
distanta de cel putin 30 cm de alte dispozitive fara fir, cum ar fi unitati WLAN, cuptoare cu
microunde etc. Dispozitivul nu poate fi utilizat Tn apropierea unui echipament chirurgical de
inalta frecventa si in apropierea camerei ecranate pentru radiofrecventa a unui sistem electric
medical pentru imagistica prin rezonanta magnetica, unde intensitatea perturbatiilor
electromagnetice este ridicata.

10. Nu folositi acest dispozitiv la comun cu alte persoane infectate, pentru a evita infectiile
incrucisate.

11. Nu 1l demontati, reparati sau reasamblati de unul singur.

12. Utilizarea comenzilor sau reglajelor sau efectuarea altor proceduri in afara de cele
specificate in prezentul document poate duce la o expunere periculoasa la radiatii.

13. In caz de evenimente sau functionari neasteptate, adresati-va producatorului sau
distribuitorului local.

14. Nu infasurati cablurile Tn jurul corpului dvs., pericol de strangulare.

15. Inghitirea bateriilor si/sau a lichidului din baterii poate fi extrem de periculoasa. Nu lasati
bateriile si unitatea la indemana copiilor sau persoanelor cu dizabilitati.

16. Nu folositi acest dispozitiv daca sunteti alergic/a la plastic.

17. Pacientul este operatorul vizat.

PROCEDURI DE SETARE $I FUNCTIONARE

1. INCARCAREA BATERIEI
a. Deschideti capacul bateriei, de pe spatele dispozitivului.
b. Introduceti baterile CR2302. Fiti atenti la polaritate.
c. Inchideti capacul bateriei.

Cand soneria suna de 5 ori una dupa alta, schimbati bateriile cu altele noi.

Scoateti bateriile, daca dispozitivul nu va fi folosit timp de o luna sau mai mult, pentru a
evita daunele grave cauzate de scurgerea bateriilor.

Nu se recomanda folosirea bateriilor reincarcabile pentru acest dispozitiv.

Nu amestecati baterii noi cu cele vechi, sau tipuri diferite de baterii.



Nu aruncati bateriile n foc.

AAvet,i grija ca lichidul din baterie sa nu patrunda in ochi. Daca patrunde in ochi, clatiti
imediat cu apa din abundenta si adresati-va unui medic.

&Verificat,i capacul bateriilor Tnainte de a instala bateriile, acesta trebuie sa fie intact si
nedeteriorat.

2. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1) Prindeti clema pentru nas pe unitatea principala, prin aspiratie.
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2) Introduceti cele doua sonde nazale in nas, cat mai adanc posibil dar fara a simti

disconfort.

3) Apasati o data butonul ON/OFF, pentru a porni aparatul. Soneria va suna o data, iar
cele doua lungimi de unda se vor activa.

4) Un ciclu de tratament dureaza aproximativ 3 minute. Aparatul se va inchide automat
dupa terminarea ciclului de tratament. Daca trebuie sa inchideti aparatului in timpul
tratamentului, apasati butonul ON/OFF.

5) Aparatul Andon pentru tratarea rinitei poate fi utilizat de trei pana la patru ori pe zi.
Asteptati intre cinci si sase ore, intre un tratament si urmatorul.

Observatii: Daca simtiti disconfort sau durere in timpul tratamentului, inchideti aparatul si
intrerupeti imediat utilizarea acestuia. Pentru recomandari, adresati-va distribuitorului dvs.

DEPANARE
Probleme Cauza Solutie
Bateriile nu au fost introduse | Introduceti sau schimbati
sau au putere redusa. bateriile, daca este nevoie.
Bateriile nu sunt instalate Verificati daca bateriile sunt
Dispozitivul nu poate fi corect. introduse corect.
pornit Introduceti din nou bateriile,
respectand polaritatea corecta.
Nu ati apasat butonul Apasati din nou butonul
,LON/OFF”. -ON/OFF”.
La activarea soneriei, cele | Clema pentru nas nu a fost Prindeti din nou clema pentru
doud lumini de tratament corect introdusa in cadrul nas pe unitatea principala, prin
nu se aprind, sau se principal. aspiratie.
aprinde doar una
Opriti aparatul dup ce Baterie descarcata Tnlocuiti-le cu baterii noi.
soneria suna de 5 ori




INTRETINERE

1. A Scoateti bateriile, daca dispozitivul nu va fi folosit timp de o luna sau mai mult, pentru

a evita daunele grave cauzate de scurgerea bateriilor.

2. Acest produs nu este etans la apa. Nu il curatati cu niciun fel de detergent lichid.

3. Pentru a curata aparatul, folositi o laveta umeda pentru a sterge suprafata si sondele
nazale. Aveti grija ca lichidul sa nu patrunda in unitatea principala. Se recomanda
curatarea aparatului dupa fiecare utilizare.

4. Dispozitivul nu contine nicio componenta care sa poata fi reparata de catre utilizator.
Societatea noastra poate pune la dispozitie schemele electrice, lista pieselor
componente, descrierile sau alte informatii care vor ajuta personalul tehnic calificat
desemnat de catre utilizator pentru a repara acele piese ale echipamentului care pot fi
reparate.

5. Aparatul si sondele pentru nas isi pot mentine caracteristicile de siguranta si de
performanta timp de trei ani.

6. A Nu modificati acest echipament fara permisiunea producatorului.
7. A Nu efectuati operatiuni de depanare/intretinere, cu aparatul in functiune.

8. A Evitati temperaturile ridicate si expunerea la soare. Nu scufundati aparatul in apa, in

caz contrar aparatul se va avaria.

9. Aparatul necesita 6 ore pentru a se incalzi de la temperatura minima de depozitare intre o
utilizare si alta, pana cand aparatul va fi gata pentru UTILIZAREA sa SPECIFICA, cand
temperatura mediului este de 20°C.

10. Aparatul necesita 6 ore pentru a se raci de la temperatura maxima de depozitare intre o
utilizare si alta, pana cand aparatul va fi gata pentru UTILIZAREA sa SPECIFICA, cand
temperatura mediului este de 20°C.

EXPLICAREA SIMBOLURILOR APLICATE PE UNITATE
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Componenta aplicata
de tip BF
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Limita de presiune atmosferica

631




Limita de temperatura

Limita de umiditate
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Dispozitiv medical conform Directivei 93/42/CEE

Reprezentant autorizat pe teritoriul Comunitatii Europene

Respectati instructiunile de utilizare

Cod produs

Grad de protectie asigurat prin carcasa

4§ [AO [

Eliminare DEEE

INFORMATII PRIVIND GARANTIA

Se taxeaza doar costul componentelor si al transportului.

INFORMATII CU PRIVIRE LA COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA

Tabelul 1 - Emisii

Fenomen Conformitate Mediu electromagnetic

Emisii RF CISPR 11 Mediul ingrijirii medicale la domiciliu
Grupa 1, Clasa B

Tabelul 2 - Port al carcasei

Fenomen Standard EMC Niveluri de testare a imunitatii
de baza Mediul ingrijirii medicale la domiciliu

Electrostatice IEC 61000-4-2 1+8kV contact
Descarcari +2kV, +4kV, £+8kV, +15kV aer
Camp electromagnetic IEC 61000-4-3 10V/m
de RF radiat 80MHz-2,7GHz

80% AM la 1kHz
Campuri de proximitate IEC 61000-4-3 Consultati tabelul 3
de la echipamente de
comunicatii RF fara fir
Campuri magnetice cu IEC 61000-4-8 30A/m
frecventa nominala de 50Hz sau 60Hz
putere




Tabelul 3 — Campuri de proximitate de la echipamente de
comunicatii RF fara fir

Frecventa de | Banda Niveluri de testare a imunitatii
testare (MHz) Mediul unitatii medicale specializate
(MHz)

385 380-390 Modulatie impuls 18Hz, 27V/m

450 430-470 FM, abatere de +5kHz, sinus 1kHz, 28V/m
710 704-787 Modulatie impuls 217Hz, 9V/m

745

780

810 800-960 Modulatie impuls 18Hz, 28V/m

870

930

1720 1700-1990 Modulatie impuls 217Hz, 28V/m

1845

1970

2450 2400-2570 Modulatie impuls 217Hz, 28V/m

5240 5100-5800 Modulatie impuls 217Hz, 9V/m

5500

5785

ﬁ Eliminare: Produsul nu trebuie eliminat impreuna cu alte deseuri menajere. Utilizatorii trebuie sa elimine
acest echipament prin aducerea acestuia la un punct de reciclare specific pentru echipamentele electrice si

B o/ectronice

CONDITII DE GARANTIE GIMA

Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni
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