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1.0 NOTICES  

1.1 Manufacturer & Technical Support 
 

 
For warranty, parts, or customer service, please contact Vielight Inc. 

 

 Manufacturer Address: Vielight Inc. 

346A Jarvis Street, 

Toronto, 

ON M4Y 2G6 

CANADA 

 
Authorized Representative 
Name (if applicable): 

Obelis s.a. 

Authorized Representative 
Address (if applicable): 

Boulevard Général 
Wahis, 53, Brussels, 
Belgium 

 
 

 Phone: Toll Free (North America): 1-877-355-8012 

International: 1-647-201-5499 

 
 

 Email: info.MD@vielight.com 

 

 Website: www.vielight.com 

 

 
 

1.2 Indication for use 
 

The Vielight RX Plus is intended for adults to accelerate recovery from COVID-19 infection. 

 

 
 

1.3 Intended Use Environment 

The Vielight RX Plus is designed to be used in a home environment. The device can also be used in the 

workplace, as well as medical and acute care facilities. 

 

 
1.4 Intended patient target group 

Adults (>18 years old) with COVID-19 infection 
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1.5 Intended user group 
Adults (>18 years old) 

 

1.41.6 Contraindications 

The Vielight RX Plus is not intended to be used by patients with known elevated sensitivity to light. 
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1.51.7 Duration of Use 

For the first 5 days, use twice a day with a separation of at least 6 hours between each treatment. 

Thereafter, use once daily up to 30 days. 
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2.0 SYMBOLS, CAUTIONS AND WARNINGS  
 

2.1 Classification 

The Vielight RX Plus is classified as portable, powered by power adaptor,Class II ME Equipment (via 

PSU). 

 

Personnel operating this equipment are responsible for reading and thoroughly understanding all product 

documentation provided. 

 

 
 

2.2 Product Labels & Symbol 
 

SYMBOL REFERENCE 
TITLE OF 

SYMBOL 
DESCRIPTION 

 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 

 
ISO 15223-1, 5.4.4. 

 
 
 
 
 
 

Caution 

 
 
 
 

Indicates the need for the user to 

consult the instructions for use for 

important cautionary information 

such as warnings and precautions 

that cannot, for a variety of reasons, 

be presented on the medical device 

itself. 

 

 

IEC 60601-1, Reference no. 

Table D.2, Safety sign 10 

(ISO 7010-M002) 

Refer to 

instruction 

manual/booklet 

 
To signify that the instruction 

manual/booklet must be read 

 

 

 
ISO 15223-1, 5.1.1. 

 
Manufacturer 

 
 

Manufacturer 

 

 

 
 

ISO 15223-1, 5.1.3 

 
Date of 

manufacture 

 
 

Date of manufacture 
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ISO 15223-1, 5.1.6 

 
 
 

Catalogue 

number 

 
 

Indicates the manufacturer’s 

catalogue 

number so that the 

medical device can 

be identified 

 
 

 

 
 

ISO 15223-1, 5.1.7 

 
Serial Number 

 
 

Serial Number 

  
 
 

 
IEC 60601-1 

 
 
 
 

Duty Cycle 

Symbol 

 
 

This device is operated non- 

continuously. The device usage 

needs to be separated by at least 6 

hours between each treatment. Each 

treatment session takes 20 minutes. 

       

 

 
 
 

 

 
 

 
ISO 15223-1, 5.7.7. 

 
 

Medical Device 

Symbol 

 
 

Signifies that the product is a 

medical device. 

 
 
 

 

 

 
IEC 60601-1, (IEC 60529) 

Reference no. 6.3; Table 

D.3, Code 2 

 
 

Ingress 

Protection 

IP2X Protected against solid 

foreign objects of 12,5 mm ∅ and 

greater 

IPX2 Protection against vertically 

falling water drops when 

ENCLOSURE tilted up to 15° 

 
 
 

 

 
 

 
ISO 15223-1, 5.7.10 

 

 
Unique 

device 

identifier 

 
 

Indicates a carrier that contains 

unique device identifier information 
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IEC 60417-5333 

 

 
TYPE BF 

APPLIED 

PART 

 

 
The device meets requirements set 

for a Type BF applied part as 

specified in IEC 60601-1 

 

 

 

 
 

 
ISO 15223-1, 5.4.3 

 

Consult 

instructions for 

use or consult 

electronic 

instructions for 

use 

 

Indicates the need 

for the user to consult the 

instructions 

for use 

 

 

 

 
 

 
ISO 15223-1, 5.3.8 

 
 

Humidity 

limitation 

 
Indicates the range 

of humidity to 

which the medical 

device can be safely 

exposed. 

 

 

 

 
 

 
ISO 15223-1, 5.3.7 

 
 

Temperature 

limit 

 

Indicates the temperature limits to 

which the medical 

device can be safely 

exposed 

 

 

 

 
 

 
ISO 15223-1, 5.3.9 

 

 
Atmospheric 

pressure 

limitation 

 
Indicates the range 

of atmospheric 

pressure to which 

the medical device 

can be safely exposed 

 
 

 

 
 

 
IEC 60417- 6414 

 

WEEE; waste 

electrical and 

electronic 

equipment; 

crossed-out 

wheeled bin 

 

 
To indicate that separate collection 

for waste electric and electronic 

equipment (WEEE) is required. 
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UL 61010-1; 

CAN/CSA-C22.2 NO. 

61010-1-12; 

 
 

cTUVus 
Certification 

 
To indicate compliance with US 

national standards from UL adopted 
by OSHA and the Canadian national 

standards of CSA adopted by the 
Standards Council of Canada (SCC) 

 

 

2017/745 EU MDR 

ISO 15223-1, 5.7.10 

CE marking CE certification is obtained under 
the conformity assessment 
conducted by notified body BSI 
Group The Netherlands B.V. 

 
 

 

ISO 15223-1, 5.7.10 European 
Authorized 
Representative 

Symbol for ‘’Authorized 
Representative in the European 
Community’’. 

 
 
 

2.3 Warnings 

WARNING! Do not operate device if user or patient has a history of known 

elevated sensitivity to light. Avoid using the device on the lower torso during 

pregnancy. 

 
WARNING! IR emitted from this product may cause eye irritation. Do not stare at 

operating diodes for an extended amount of time. 

 
WARNING! This device is not intended to replace prescribed therapies for 

COVID-19. 

 
WARNING: Use of accessories, devices and cables other than those specified or 

provided by Vielight for this device could result in increased electromagnetic 

emissions or decreased electromagnetic immunity of the device and result in 

improper operation. 

 
WARNING: Do not alter the device or provided components. Doing so may result 

in a hazardous situation. 

 
WARNING: Non-Adult patients must not be left to use the device unattended. The 

extension cable poses a risk of strangulation 
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WARNING: The device is not intended to be used in the presence of flammable 

materials, solutions or gases, or in an oxygen enriched environment. 

 
WARNING: Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment 

should be avoided because it could result in improper operation. If such use is 

necessary, this equipment and the other equipment should be 

observed to verify that they are operating normally. 

 
WARNING: Portable RF communications equipment (including peripherals such 

as antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 

inches) to any part of the Vielight RX Plus, including cables specified by the 

manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment 

could result. 

 

WARNING: Do not use the device and contact Vielight Customer Support in the 

event of malfunction of the device or changes in its performance that may affect 

safety. Formatted: Font: (Asian) Chinese (Simplified, Mainland

China)
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manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could 

result. 

WARNING: Connecting the Vielight RX Plus device or any of its accessories to 

equipment not explicitly specified in this user manual may result in a hazardous 

situation. 

WARNING: Do not alter the device or provided components. Doing so may result 

in a hazardous situation. 

WARNING: Do not use the device if signs of material degradation were shown. 

WARNING: Any serious incident that has occurred in relation to the device 

should be reported to Vielight Customer Support and the competent authority of 

the Member State in which the user and/or patient is established. 

WARNING: Do not use the device when pressure, humidity, or temperature is 

out of the following range： 

1) Temperature: 10°C to 30°C 

2) Humidity: 30% to 85% 

3) Atmospheric pressure: 100-101.3 kPa 
 

 

 

 

 

2.4 Cautions 
 
 

CAUTION! Interference may occur in the vicinity of known Radio 

Frequency (RF) transmitting devices and equipment marked with the 

 

following symbol: 

 

 
CAUTION! The Power Supply/Charger is a special medical-grade power 

cord and should not be replaced with a non-Vielight® supplied part. 
 

CAUTION! Do not drop or physically alter the device or provided 

components. Doing so may result is an unacceptable risk. Please contact 

Vielight if such a case arises. 

 
CAUTION – The medical device should not be used adjacent to or stacked 

with other equipment 
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CAUTION – The Vielight RX Plus, including power adapter needs special 

precautions regarding EMC and needs to be used according to the EMC 

information provided in this document. 

 

CAUTION – If the user experiences any changes in the behavior of the 

device, please contact the manufacturer. 

 
CAUTION – Use of controls or adjustments or performance of procedures 

other than those specified herein may result in hazardous radiation 

exposure. 
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CAUTION – The device should not be used in over 30 °C ambient 

temperature. environment 

 

CAUTION –The patient should remain still for the entire therapy session. 

CAUTION – consult Consult a healthcare professional if the patient 

experiences any symptoms of  discomfort or sickness. 
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3.0 SYSTEM COMPONENTS AND SPECIFICATIONS  
 

 

 

3.1 Vielight RX Plus Overview 

 

Vielight RX Plus device is based on the science of photobiomodulation (PBM), delivering red and near 

infrared (NIR) light into the body to help the body to recover from upper respiratory infection and 

boost the immune system. The treatment is efficient, simple, and cost-effective. 

 

The device can be applied by the patient or caregiver at home, healthcare environment, and does not 

require any training. 

 

 

 

3.2 Clinical effects 

The Vielight RX Plus device helps patients recover from COVID-19 infection by using a small, 

portable device that is available for use in various settings. 

 

In a recent randomized clinical trial (RCT) of patients tested positive for COVID-19, the Vielight RX 

Plus achieved significantly faster recovery from general sickness arising from the infection, 

particularly for those with up to 7 days of symptoms. Patients using the device also avoided 

hospitalization and death. 

 

For all the patients using the device, significantly faster recovery were observed specifically for sinus 

pain, chest congestion, body aches, thinking clearly, ear discomfort, sinus drainage, headache, 

coughing up stuff and sneezing. However, for those with symptoms of 8 days or longer, the effects 

for tiredness, runny nose and energy level were worse. 

 

In the trial, no significant adverse events or side effects were reported by users of the device. There 

were some reports of mild discomfort in the eye on the same side of the nasal applicator, mild irritation 

from nasal applicator pressure, and warmth from the module contact on the chest. 

 

 

 

 

 

 
3.3 Clinical investigation (s) of the RX Plus 

All clinical investigations of the Vielight RX Plus conducted or sponsored by Vielight were conducted 

according to ISO 14155 as per MDR 2017/745 Chapter VI and Annex XV. 
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The randomized control trial conducted to validate the device was to analyze the time-to-recovery. The 

patients in the active group used the device at home simulating real-world use and reported results 

online. The trial enrolled 294 patients who were confirmed to have COVID-19 infection. At Baseline, 

199 patients (100 Treatment and 99 Control) met the inclusion criteria for analysis, tracking over 30 

days. 

 

The device had been bench-tested to applicable standards. Its technical, biological and clinical 

characteristics were compared to marketed bench-mark devices. There is a Post-Market Clinical 

Follow-up (PMCF) investigations of the Vielight RX Plus planned. 

 

 
 

3.4 Device Diagram 
 
 

 

 

Figure 1: VIELIGHT RX PLUS DEVICE 
 
 

COMPONENT DESCRIPTION & FUNCTION 

 
 

Nasal Applicator 

 

The nasal applicator consists of a single LED that is placed in the nostril, held in place 

with a clip. It is accompanied by an optional blue sleeve to improve grip and comfort 

where necessary. 
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LED Module Set 

 
The LED Module Set is an adjustable wearable applicator consisting of one treatment 

LED module. 

 

Power adapter 
 

A medical grade, certified AC Adapter. 

Operator’s Manual Contains important information on the safe operation and labelling of the device. 

 
 

3.5 Location of Emission Aperatures 
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4.0 OPERATING INSTRUCTIONS  
 

 

1) Remove the system components from their packaging: 

 

 

Figure 2: Vielight RX Plus Structure Diagram 

 

 
2) Insert the nasal applicator plug [E] into the socket on the Vielight RX Plus module [C]. 

Connect power plug [F] to the Vielight power adapter [I]. Connect the power adapter 

to an electrical outlet. 

3) Place the Vielight RX Plus module set on the chest, as shown in Figure 3. 

4) Insert the nasal applicator [G] into either the right or the left nostril with the clip on the 

outside and the lens in the nostril. 

5) The status indicator (A) on the Start button indicated the following: 
State Meaning 

Green Light, not illuminated (off) Device is Off 
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Green Light, steady Device is connected to the power source. 

Green Light, blinking Device is in use 

Red light blinking Power supply is low or intermittent. 
 

6) Press the start button [A] to begin a session. 

Note: The unit will switch off automatically after 20 minutes. 

7) If the operation of the unit has to be terminated before the end of the 20-minutes 

session, press the start button when the device is in operation to terminate the session. 

8) Disconnect the power adapter from the wall outlet. 

9) Store the device in accordance with Section 5.3 STORAGE. 
 

 

 

 
 

Figure 3: Positioning of LED Module Set and Nasal Applicator 
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5.0 MAINTENANCE AND HANDLING  
 

 

 

5.1 Inspection 
 

Vielight recommends prior to each use the device be inspected for any sufficient damage (cracks, and/or 

breaks) on the LED Module Set. 

 

If unsure about the condition of the device please contact Vielight Customer Support: 

 

Telephone: 

Toll Free (North America): 1-877-355-8012 

International: 1-647-201-5499 

 

Email: 

info.MD@vielight.com 

 

 

 

5.2 Cleaning 
 

 
 

 

CAUTION! 

Use a soft, dry cloth to clean LED Module and nasal applicator surfaces. Rubbing 

alcohol can also be used to clean the LED Module and nasal applicator surfaces. Do 

not use abrasive cleaners on either the LED module set, nasal applicator or the 

controller. Do not use any rubbing alcohol on the controller. Do not submerge any 

component in water. 

 
Frequency of cleaning: The device shall be cleaned after each use. 

 

To clean the Nasal Applicator, gently wipe the surface with a swab moistened with rubbing alcohol. If 

the device is not shared, the Nasal Applicator can be regularly cleaned with clean water. 

 

To clean the LED Module Set, gently wipe the surface of the LED with a soft, dry cloth. Alternatively, 

a swab with rubbing alcohol can also be used to clean the LED surface. 

 

To clean the controller, gently wipe the surface of the controller with a clean dry cloth. Do not use water 

or any other substance to clean the controller, it might damage the controller. 

 
 

5.3 Storage 

mailto:info.MD@vielight.com
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Store the equipment in a dry location, free from dust, away from direct sunlight and children. The storage 

temperature should be between 0C to 40C, and within an atmospheric pressure of 100-101.3 kPa. The 

humidity range is from 30% to 85%. 

 

 
 

5.4 Transport 

Transport the equipment in dry condition, free from dust, away from direct sunlight and children. Any 

container used for transportation should be between 0C to 40C, within an atmospheric pressure of 

100-101.3 kPa and remain in that range during transportation. 
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6.0 TROUBLESHOOTING  

 
ISSUE Potential Issue SOLUTION 

Device is not turning on 
Device is not functional Contact the manufacturer 

 

 
Device has been damaged 

 

 

- 

 

 

Please contact the manufacturer 

 

 

 

 

Device does not fit properly 

 
The LED Module Set has not been adjusted 

properly 

 
Adjust the treatment module 

according to the operating 

instructions 

 
 

Is the nasal applicator securely in the nostril? 

 

Ensure the clip is not slipping 

by securing it with the blue 

sleeve in place if necessary 

 

 

Note: If any unexpected operations or events are encountered, please contact 

Vielight Inc. (info.MD@vielight.com) 
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7.0 Specifications  

 

The emitted radiation is red and near infrared light from 2 LEDs on the nasal applicator and the chest 

module set. The intranasal emits red light at 633 nm wavelength with 9.5 mW/cm² intensity. The 

chest module set LED emits infrared light at 810 nm and with the intensity of 50 mW/cm2. Both LEDs 

have landed beam spots of about 1 cm2. 

 
 

7.1 LED Specifications 
 
 

EMISSION 

SOURCE 

EMISSION 

SPECIFICATIONS 
POWER OUTPUT ENERGY DELIVERED 

 
 
 
 
 

Nasal Applicator 

(1 LED) 

 
 
 

Wavelength: 633 nm, 

non-laser 

 

Treatment time: 20 minutes 

 
 

Power output density to 

mucosa: 

 

9.5 mW/cm² 

 

 
Beam spot size upon contact ≈ 1 cm2 

Energy dose density to mucosa: 

9.5*20*60/1000 = 11.4 J/cm2 

 

 
LED Module Set 

(1 LED) 

 

Wavelength: 810 nm, non- 

laser 

Solid-state 

Treatment time: 20 minutes 

 

Total power output 

density to skin surface = 

50 mW/cm2 

 

Beam spot size upon contact ≈ 1 cm2 

 

Energy density to skin of LED module = 

50*20*60/1000 = 60 J/cm2 

 
 
 
 

 

TOTAL ENERGY DELIVERED 

 
Total (including Intranasal diode) net Energy 

Dose to Surface Tissues 

 
11.4J/cm2 + 60 J/cm2 = 71.4 J/cm2 
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7.2 General Specifications 
 

Power Adapter 
Input: 110-240 VAC, 50-60 Hz, Output: 5 VDC, 1 

Amp, Medical Grade 

Treatment Duration Automatic Shut-Off at 20 Minutes. 

Expected Service Life (Device and accessories) 2 years 

 
 
 

Environmental 

Operating Conditions (Ambient) 

1) Temperature: 10°C to 30°C 

2) Humidity: 30% to 85% 

2)3) Atmospheric pressure: 100-101.3 kPa 

 

Storage Conditions (Device) (Ambient) 

1) Temperature: 0°C to 40°C 

2) Humidity: 30% to 85% 

3) Atmospheric pressure: 100-101.3 kPa 

Ingress Protection IP22 

 
 

Max measured temperature2, (°C) 

A) Applicator Lens cover (white plastic): 

42.6/41.9/43.7/44.1 

B) Applicator Lens (Translucent plastic) near 

the LED: 41.2/41.5/41.7/42.2 

C) Controller top Housing (plastic): 
41.3/42/43.9/44 

Classification ME Classification (IEC 60601-1): Class II 

Applied Part Type BF 

 
 
 

Standards compliance 

IEC 60601-1 

IEC 60601-1-2 

IEC 60601-1-11 

IEC 62471 

IEC 60601-2-57 

IEC 60601-2-83 
ISO 10993-1 
ISO 10993-5 
ISO 10993-10 

Formatted: Font:
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7.3 Essential performance 

The Device comes with Resettable Fuse to prevent short circuit. Power density (Sepc): Chest LED 

Module 1, Spec: 50 mW/cm2 ± 20%, Pass / Fail Criteria: If measurement reading falls outside this 

window. For Nasal Applicator LED, Spec: 9.5 mW/cm2 ± 20%, Pass / Fail Criteria: If 

measurement reading falls outside this window. There is an exception when the power supply becomes 

unstable: 1) Vielight RX Plus has a power disruption detection feature that senses the instabilities in the 

power supply voltage that affect its performance as per specifications; 2) On detection of unstable 

power supply voltage, Vielight RX Plus will go into error mode. This mode is indicated by continuous 

flashing of red light and beeping on the device. 

 

For the immunity test, a measurement of the LED output intensity on each LED was done before and 

after the test. With camera, LEDs was monitored during the test and the LEDs remained ON 

throughout the test. 

 
 

7.4 Cables, transducers, and accessories 

• Power adapter 

 
 

7.5 EMC Information 

The Vielight RX Plus complies with IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. 

 
 

7.6 Emission limits per environment 

NOTE: The emissions characteristics of this equipment make it suitable for use in HOME and 

HEALTHCARE ENVIRONMENT (CISPR 11 Class B). 

 

Emissions Class and Group Compliance 

The Vielight RX Plus is intended for use in the electromagnetic environment specified below. 

The customer or the user of the Vielight RX Plus should ensure that it is used in such an 
environment. 

Emissions Test Compliance Electromagnetic Emissions - Guidance  

 

RF Emissions 

CISPR 11 

 
Group 1 

The Vielight RX Plus uses RF energy only for its 

internal function. Therefore, its RF emissions are very 

low and are not likely to cause any interference in 
nearby electronic equipment. 

 

RF Emissions 
CISPR 11 

Class B 
 
 

The Vielight RX Plus is suitable for use in most living 

environments, that are directly connected to public low 

voltage power supply network that supplies buildings 

used for domestic purposes. 

 

Harmonic Emissions 

IEC 610000-3-2 
Class A 

 
Voltage Fluctuations/ 

Flicker Emissions 

IEC 61000-3-3 

 

 
Not Applicable 
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environment. 

 

   

 
 

7.7 Electromagnetic Immunity 
 

The Vielight RX Plus is intended for use in the electromagnetic environment specified below. 

The customer or the user of the Vielight RX Plus should ensure that it is used in such an 

 

Immunity Test 
IEC 60601-1-2 

Test Level 

 

Compliance Level 

Electromagnetic 

Environment 
– Guidance 

 
Electrostatic 

Discharge (ESD) 

IEC 61000-4-2 

 
Enclosure, patient 

couple and SIP/SOP 

ports 
±8kV Contact 

±2kV, ±4kV ±8kV, 
±15kV Air 

 
Enclosure, patient 

couple and SIP/SOP 

ports 
±8kV Contact 

±2kV, ±4kV ±8kV, 
±15kV Air 

Floors should be made 

of wood, concrete or 

ceramic tiles. If the 

floors are covered with 

synthetic material, the 

relative humidity 

should be at least 30%. 

Electrical Fast 

Transient/Burst IEC 

61000-4-4 

 

A.C. power port: ±2kV, 

100kHz repetition 
frequency 

 

A.C. power port: ±2kV, 

100kHz repetition 
frequency 

Mains power quality 

should be that of a typical 

residential or hospital 

environment. 

 
Surge Immunity 

IEC 61000-4-5 

A.C. power port: 

±0.5kV, ±1kV (L-L) 

A.C. power port: 

±0.5kV, ±1kV, ±2kV 

(L-G) 

A.C. power port: 

±0.5kV, ±1kV (L-L) 

A.C. power port: 

±0.5kV, ±1kV, ±2kV 

(L-G) 

Mains power quality 

should be that of a typical 

residential or hospital 

environment. 

 

 
Voltage Dips, short 

interruptions and 

voltage variations on 

power supply input 

lines 

 
IEC 61000-4-11 

A.C. power port 

0% UT: 0.5 cycle 
At 0°, 45°, 90°, 135°, 

180°, 225°, 270°, 315° 

 
A.C. power port 

0% UT: 1 cycle 
70% UT: 25 cycles 

At 0° 
 

A.C. power port 

0% UT: 250 cycles 

A.C. power port 

0% UT: 0.5 cycle 
At 0°, 45°, 90°, 135°, 

180°, 225°, 270°, 315° 

 
A.C. power port 

0% UT: 1 cycle 
70% UT: 25 cycles 

At 0° 
 

A.C. power port 

0% UT: 250 cycles 

 
 
 
 
Mains power quality 

should be that of a typical 

residential or hospital 

environment. 

 
Power Frequency 

Magnetic Field 

(50/60 Hz) 

 
IEC 61000-4-8 

 
 

 
30 A/m 

 
 

 
30 A/m 

Power frequency 

magnetic fields should 

be at levels 

characteristic of a 

typical location in a 

typical residential or 
hospital environment. 

IMMUNITY to 30 kHz, CW Not Applicable Not Applicable 
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proximity magnetic 

fields in the 

frequency range 9 

kHz to 13,56 MHz 

 
IEC 61000-4-39 

 
134.2 kHz, Pulse 

modulation, 2.1 kHz, 

65 A/m 

 
134.2 kHz, Pulse 

modulation, 2.1 kHz, 
7.5 A/m 

  

NOTE UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level. 

 

The Vielight RX Plus device is intended for use in the electromagnetic environment specified below. 

The user of the Vielight RX Plus device should ensure that it is used in such an environment. 
 

 

The Vielight RX Plus is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The 

user of the Vielight RX Plus should ensure that it is used in such an environment. 

 

Immunity Test 
IEC 60601 Test 

Level 

 

Compliance Level 
Electromagnetic Environment – 

Guidance 

 A.C. power port, 

Patient couple port 

and SIP/SOP ports 

A.C. power port, 

Patient couple port 

and SIP/SOP ports 

 

 

 

 

 
Conducted RF 

IEC 61000-4-6 

3Vrms, 0.15 MHz 

to 80 MHz 

 
6Vrms in ISM and 

amateur bands 

between 

0.15 MHz to 80 

MHz 

3Vrms, 0.15 MHz 

to 80 MHz 

 
6Vrms in ISM and 

amateur bands 

between 

0.15 MHz to 80 

MHz 

Portable and mobile RF 

communications equipment should be 

used no closer to any part of the 

Vielight RX Plus including cables, 

than the recommended separation 

distance calculated from the equation 

applicable to the frequency of the 

transmitter. 

 80% AM at 1 kHz 80% AM at 1 kHz Recommended separation distance 

 >3 m cable length 

for SIP/SOPS 

>3 m cable length 

for SIP/SOPS 
d = 1.2√P 



Vielight RX Plus Operator’s Manual 

Vielight Inc. Page: 28 of 25 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Radiated RF IEC 

61000-4-3 

 

 

 
 

Enclosure port 

10V/m, 80 MHz to 

2.7 GHz 

80% AM at 1 kHz 

& Proximity 

Fields as per 

IEC 60601-1- 
2:2014 Table 9 

 

 

 
 

Enclosure port 

10V/m, 80 MHz to 

2.7 GHz 

80% AM at 1 kHz 

& Proximity 

Fields as per 

IEC 60601-1- 
2:2014 Table 9 

d = 1.2√P 80 MHz to 800 MHz 

d = 2.3√P 800 MHz to 2.7 GHz 

 
where P is the maximum output power 

rating of the transmitter in watts (W) 

according to the transmitter 

manufacturer and d is the 

recommended separation distance in 

meters (m). 

Field strengths from fixed RF 
transmitters, as determined by an 

electromagnetic site surveya should be 
less than the compliance level in each 

frequency rangeb 

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, 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, objects and people. 

a) 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. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF 

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

location in which the Vielight RX Plus is used exceeds the applicable RF compliance level above, the 

Vielight RX Plus should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is 

observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the Vielight RX 

Plus 
 

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

 

 
 

7.8 Recommended separation distance between portable and mobile RF 
communications equipment and the Vielight RX Plus including power adapter 

The Vielight RX Plus including its power adapter is intended for use in an electromagnetic 

environment in which radiated RF disturbances are controlled. The user of this device can help prevent 

electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF 

communications equipment (its transmitters) and the Vielight RX Plus including its power adapter 

as recommended below, according to the maximum output of the communications equipment. 
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Note: Separation distance specified in meters. These guidelines may not apply in all situations. 

Electromagnetic propagation is affected by absorption and reaction from structures, objects, and people. 

 

 
 

7.9 Statement on Deviations 

No deviations from IEC 60601-1-2 or any testing standards referenced in IEC 60601-1-2 were made. 

 
 

7.10 Disposal 

At the end of its SERVICE LIFE, the device must be disposed in accordance with local regulations. 

 

 

Copyright © 2022 Vielight Inc. 
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1.0 AVIS  

 
1.1 Fabricant et soutien technique 

 

Pour obtenir la garantie, des pièces ou du soutien àla clientèle, veuillez communiquer avec 

Vielight Inc. 

 

 Adresse : Vielight Inc. 

346A Jarvis Street 

Toronto 

(Ontario) M4Y 2G6, CANADA 

 

 Téléphone : Sans frais (Amérique du Nord) : 1 877 355-8012 

Numéro international : 1 647 201-5499 

 
 

 Courriel : info.MD@vielight.com 

 

 Site Web : www.vielight.com 

 

 
 

1.2 Indication d’utilisation 

 
Le dispositif Vielight RX Plus vise à accélérer le rétablissement des patients présentant une infection 

à la COVID-19. 

 

 
 

1.3 Environnement de travail prévu 

Le dispositif Vielight RX Plus est conçu pour être utilisé à domicile. Le dispositif peut également être 

utilisédans un milieu de travail ainsi que dans les établissements médicaux et de soins aigus. 

 
 

1.4 Contre-indications 

Le dispositif Vielight RX Plus ne doit pas être utilisépar les patients ayant des antécédents de la maladie 

de Lyme ou une sensibilitéconnue et accrue àla lumière. 

 
 

1.5 Durée d’utilisation 

Pour les 5 premiers jours, utilisez le dispositif deux fois par jour avec un intervalle d’au moins 6 heures 

entre chaque traitement. Puis, utilisez-le une fois par jour pendant 30 jours au maximum. 

mailto:info.MD@vielight.com
http://www.vielight.com/
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2.0 SYMBOLES, MISES EN GARDE ET 

  AVERTISSEMENTS  
 

2.1 Classification 

Le Vielight RX Plus est considéré comme un dispositif p ortatif, alimenté par un adaptateur 

d’alimentation et définit comme un appareil électromédical de catégorie II (via le bloc d ’alimentation). 

 

Le personnel qui utilise ce matériel est responsable de lire et de bien comprendre toute la documentation 

du produit fournie. 

 

 
 

2.2 Étiquettes et symbole du produit 
 

SYMBOLE RÉFÉRENCE 
TITRE DU 

SYMBOLE 
DESCRIPTION 

 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 

 
ISO 15223-1, 5.4.4. 

 
 
 
 
 
 

Mise en garde 

 
 

 
Indique à l ’utilisateur de consulter 

les instructions d’utilisation afin 

d’obtenir des renseignements 

importants sur les mises à garde, 

notamment les avertissements et les 

précautions qui ne peuvent pas, 

pour une multitude de raisons, être 

affichées sur le dispositif médical. 

 

 

Numéro de référence 

IEC 60601-1, Tableau D.2, 
Signe de sécurité10 

(ISO 7010-M002) 

Se référer au 

guide/livret 

d’instructions 

 
Pour indiquer de lire le guide/livret 

d’instructions 

 

 

 
ISO 15223-1, 5.1.1. 

 
Fabricant 

 
Fabricant 

 

 

 
ISO 15223-1, 5.1.3 

 
Date de 

fabrication 

 
Date de fabrication 
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ISO 15223-1, 5.1.6 

 
 
 

Numéro de 

catalogue 

 

 
Indique le numéro de 

catalogue du fabricant 

afin d’identifier le 

dispositif médical 

 
 

 

 
 

ISO 15223-1, 5.1.7 

 
Numéro de 

série 

 
Numéro de série 

 
 

 

 

 
 
 

 
IEC 60601-1 

 
 

 
Symbole du 

cycle de 

service 

 

Ce dispositif n’est pas utiliséde 

manière continue. L’utilisation du 

dispositif doit être séparée par un 

intervalle d’au moins 6 heures entre 

chaque traitement. Chaque séance 

de traitement dure 20 minutes. 

 
 
 

 

 
 

 
ISO 15223-1, 5.7.7. 

 

 
Symbole du 

dispositif 

médical 

 
 

Indique que le produit est un 

dispositif médical. 

 
 
 

 

 

 
IEC 60601-1, (IEC 60529) 

Numéro de référence 6.3; 

Tableau D.3, Code 2 

 
 

Indice de 

protection 

 

IP2X = protection contre la 

pénétration de corps solides de plus 

de 12,5 mm ∅de diamètre 

IPX2 = protection contre les chutes 

verticales de gouttes d’eau jusqu’à 

15°de la VERTICALE 

 
 
 

 

 
 

 
ISO 15223-1, 5.7.10 

 

 
Identifiant 

unique du 

dispositif 

 
 

Indique que le support contient un 

identifiant unique du dispositif 
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IEC 60417-5333 

 

 
PIÈCE 

APPLIQUÉE 

DE TYPE BF 

 

 
Le dispositif respecte les exigences 

énoncées pour la pièce appliquée de 

type BF dans la norme IEC 60601-1 

 

 

 

 
 

 
ISO 15223-1, 5.4.3 

Consultez les 

instructions 

d’utilisation 

ou les 

instructions 

d’utilisation 

électroniques 

 
 

Indique à l ’utilisateur de consulter 

les instructions d’utilisation 

 

 

 

 
 

 
ISO 15223-1, 5.3.8 

 

 
Limites du 

taux 

d’humidité 

 

Indique la plage de l’humidité 

permise à laquelle un dispositif 

médical peut être exposéen toute 

sécurité. 

 

 

 

 
 

 
ISO 15223-1, 5.3.7 

 
 

Limites de 

température 

 

 
Indique les limites de température 

auxquelles un dispositif médical 

peut être exposéen toute sécurité. 

 
 

 

 
 

ISO 15223-1, 5.3.9 

 

Limites de 

pression 

atmosphérique 

 
Indique les limites de pression 

atmosphérique auxquelles un 

dispositif médical peut être exposé 

en toute sécurité. 

 

 

 
 

 
IEC 60417- 6414 

DEEE : 

Déchets 

d’équipements 

électriques et 

électroniques; 

poubelle sur 

roues barrée 
d’une croix 

 

Pour indiquer que la collecte 

séparée pour les déchets 

électriques et les équipements 

électroniques est requise. 
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UL 61010-1; CAN/CSA- 

C22.2 Numéro 61010 -1-12; 

 

Certification 

par le contrôle 

technique 

(TUV) 

 

Pour indiquer la conformitédes 

normes nationales américaines en 

vertu de l’homologation UL adoptée 

par l’OSHA et des normes 

nationales de l’Association 

canadienne de normalisation (CSA) 

 
 
 

2.3 Avertissements 
 

AVERTISSEMENT! Ne pas utiliser le dispositif si l’utilisateur ou le patient 

présente des antécédents de la maladie de Lyme ou une sensibilitéconnue ou 

accrue à la lumière. Évitez d ’utiliser le dispositif sur le torse inférieur pendant 

la grossesse. 

AVERTISSEMENT! L’énergie IR émise par ce produit peut causer une irritation 

oculaire. Ne pas fixer les diodes en cours d’utilisation pendant de longues périodes. 

AVERTISSEMENT! Ce dispositif n’est pas conçu pour remplacer les thérapies 

prescrites contre la COVID-19. 

AVERTISSEMENT : L’utilisation d’accessoires, de dispositifs et de câbles autres 

que ceux définis ou fournis par Vielight pour ce dispositif, peut causer une 

augmentation des émissions électromagnétiques ou une réduction de la protection 

électromagnétique du dispositif et ainsi, un mauvais fonctionnement de l ’appareil. 

AVERTISSEMENT : Ne pas modifier le dispositif ou les composantes fournies. 

Le non-respect de cette consigne peut donner lieu à une situation dangereuse. 

AVERTISSEMENT : Le dispositif ne doit pas être laissésans surveillance auprès 

de patients mineurs. Le câble de rallonge pose un risque d ’étranglement. 

AVERTISSEMENT : Le dispositif n’est pas conçu pour être utiliséen présence de 

matériaux, solutions ou gaz inflammables, solutions ou dans un environnement 

plus riche en oxygène. 

AVERTISSEMENT : Le dispositif ne doit pas être utiliséà proximitéou posésur 

d’autres équipements, car cela pourrait causer un mauvais fonctionnement 

du dispositif. Si cette utilisation est nécessaire, cet équipement et d ’autres 

équipements doivent faire l’objet d’une surveillance pour vérifier leur bon 

fonctionnement. 
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AVERTISSEMENT : Les équipements de communication RF portables (y compris 

les périphériques, par exemple, les câbles d ’antenne et les antennes externes, 

doivent être à une dis tance maximale de 30 cm (12 pouces) de toute pièce du 

dispositif Vielight RX Plus, y compris les câbles spécifiés par le fabricant. Sinon, 

cela pourrait causer une dégradation du fonctionnement de cet équipement. 

AVERTISSEMENT : Le fait de brancher le dispositif Vielight RX Plus ou tout 

autre des accessoires connexes à un équipement qui n ’est pas précisédans le guide 

d’utilisation peut engendrer une situation dangereuse. 

AVERTISSEMENT : Ne pas modifier le dispositif ou les composantes fournies. 

Le non-respect de cette consigne peut donner lieu à une situation dangereuse. 

 
 
 
 

 

2.4 Mises en garde 

MISE EN GARDE! Des interférences peuvent survenir à proximitéde 

dispositifs de transmission de signal radiofréquence (RF) et d ’équipements 

 

identifiés par le symbole suivant : 

 
MISE EN GARDE! Le chargeur/l’alimentation électrique est un cordon 

d’alimentation de type médical et ne doit pas être remplacépar une autre 

pièce que celle de Vielight ®. 
 

MISE EN GARDE! Ne pas faire tomber ni modifier physiquement le 

dispositif ou les composantes fournies. Le non-respect de cette consigne 

peut entraîner un risque inacceptable. Veuillez communiquer avec Vielight 

si un cas semblable se présente. 

MISE EN GARDE – Les dispositifs médicaux ne doivent pas être utilisés à 

proximitéou posés sur d ’autres équipements. 

 
MISE EN GARDE – Le dispositif Vielight RX Plus, y compris l’adaptateur 

d’alimentation, nécessite des précautions particulières en ce qui concerne 

les émissio ns électromagnétiques (EMC) et doit être utiliséselon les 

informations des EMC fournies dans ce document. 

 

MISE EN GARDE – Si l’utilisateur est témoin de changements au niveau 

du fonctionnement du dispositif, veuillez communiquer avec le fabricant. 
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MISE EN GARDE – L’utilisation d’éléments de commande ou 

d’adaptations ou encore l’exécution de procédures qui ne sont pas décrites 

dans ce guide pourraient exposer à une irradiation dangereuse. 

 

MISE EN GARDE – Le dispositif ne doit pas être utiliséà une température 

ambiante supérieure à 30 °C. 

 

MISE EN GARDE – Le patient doit rester immobile pendant la durée 

complète de la séance de thérapie. 
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3.0 COMPOSANTES ET SPÉCIFICATIONS DU SYSTÈME  
 

 

 

3.1 Aperçu du dispositif Vielight RX Plus 

Le dispositif RX Plus est fondé sur la science de photobiomodulation (PBM) qui utilise un témoin 

lumineux infrarouge pour traiter une infection des voies respiratoires supérieures et stimuler le système 

immunitaire. La PBM est un traitement efficace, simple et économique qui émet un témoin lumineux 

rouge DEL par voie intranasale et un témoin lumineux proche infrarouge (PIR) sur le thymus. 

 

Le dispositif peut être appliqué par le patient ou le soignant à domicile ou dans un milieu de soins de 

santéet ne requiert aucune formation. 

 

 
 

3.2 Effets cliniques 

Le dispositif Vielight RX Plus aide les patients à se rétablir de l ’infection de la COVID-19 et des 

maladies respiratoires des voies supérieures àl ’aide d’un petit dispositif portable qui est accessible dans 

différents milieux. 

La PBM est un traitement efficace, simple et économique pour traiter l ’infection de la COVID-19 et les 

maladies respiratoires des voies supérieures. 

 

Selon les résultats de la recherche clinique sur le dispositi f RX Plus, il a étéobservéque les participants 

du groupe de traitement contrairement à ceux du groupe de contrôle présentaient une maladie moins 

grave. Le dispositif RX Plus a étéappliquésur le thorax des patients et par voie intranasale. Les patients 

présentaient différentes couleurs de peau et étaient âgés entre 18 et 65 ans. Les médicaments étaient les 

soins standards prescrits pour traiter les patients positifs à la COVID -19. Les patients provenaient de 

l’Amérique du Nord. D ’autres recherches cliniques menées àl ’aide de la technologie PBM ont démontré 

l’efficacitédu dispositif chez les patients hospitalisés. 

 

La sécurité du dispositif RX Plus a été analysée auprès de participants aux essais. Le RX Plus était 

sécuritaire et s ’est révélé comme un di spositif qui ne présente aucun risque significatif auprès de la 

population de patients. Il est possible, mais rare que les utilisateurs présentent un inconfort oculaire léger 

pendant l’utilisation en raison de la proximitéde l ’applicateur nasal près des y eux et de la connexion des 

canaux sinusaux entre le nez et les yeux. Le module DEL devrait se réchauffer pendant l ’utilisation, ce 

qui pourrait causer une sensation de chaleur ou d’échauffement àl ’endroit où le dispositif est appliqué. 

Il pourrait en résu lter un peu de rougeur ou une légère irritation. La pression de la pince nasale peut 

également causer une certaine irritation. Un léger mal de tête peut survenir après le traitement. Cependant, 

les effets susmentionnés ne sont que temporaires. 

 

 
 

3.3 Recherche(s) cliniques(s) sur le dispositif RX Plus 

L’ensemble des recherches cliniques, menées sur le RX Plus ou financées par Vielight, ont étéréalisées 

conformément àla norme ISO 14155, et ce, en vertu du RIM 2017/745 au chapitre VI et àl'annexe XV. 
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Adaptateur 

d’alimentation 

Ensemble de 

module DEL 

Applicateur 

nasal 

Guide 

d’utilisation 

 

 

Un essai clinique pivot a étémenésur le RX Plus af in d’évaluer la durée de l ’infection de la COVID-19 

chez les participants àl ’étude. Cet essai a utiliséun plan entièrement virtuel et àdistance. Il s ’agit d’un 

essai contrôlé et randomisé qui a recruté 294 participants chez qui on avait confirmé la prés ence de 

l’infection de la COVID-19. Au départ, 199 participants (100 dans le groupe traitement et 99 dans le 

groupe contrôle) ont satisfait le critère d ’inclusion. L’essai a évalué des patients sur une période de plus 

de 30 jours. Il leur a étédemandéde noter leurs symptômes dans un sondage quotidien. 

 

En plus, un essai au banc a été réalisé sur les normes applicables et l ’évaluation des caractéristiques 

techniques, biologiques et cliniques en comparaison avec les dispositifs repères offerts sur le marché . 

Des études de suivi clinique après commercialisation sur le RX Plus sont prévues. 

 

 
 

3.4 Présentation du dispositif 

 
 
 

 

Figure 1: DISPOSITIF VIELIGHT RX PLUS  
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COMPOSANTE DESCRIPTION ET FONCTION 

 

Applicateur nasal 

 

L’applicateur nasal comporte une DEL unique qui est placée dans la narine et 

maintenue en place àl ’aide d’une pince. Il est accompagnéd ’un manchon bleu 

facultatif afin d’améliorer l ’adhérence et le confort, si nécessaire. 

 
Ensemble de module 

DEL 

 
L’ensemble de module DEL est un applicateur portable ajustable qui comporte un 

module de traitement à DEL. 

Adaptateur 

d’alimentation 

 

Adaptateur CA certifié, de type médical. 

Guide d’utilisation 
Contient des renseignements importants sur l’utilisation sécuritaire et l ’étiquetage du 

dispositif. 

 

 

3.5 Emplacement des ouvertures à émissions 
 
 

Ouverture optique / Source lumineuse 
 
 
 
 
 

Applicateur 
nasal 

Une fois mis 
sous tension, 
un témoin 
lumineux 
rouge clair 
s’allume. 

Une fois mis sous 
tension, les diodes du 
module DEL émettent 
un témoin lumineux 
infrarouge invisible et 
un témoin lumineux 
rouge pâle. 

Mise en garde : 
Ne pas fixer les 
témoins lumineux. 

 

Module 
DEL 
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Support arrière 

Touche Marche et 
indicateur* 

 
* 
Témoin lumineux vert 
constant Le dispositif est 
branché à une source 
d’alimentation. 

Témoin lumineux vert qui 
clignote : Le dispositif est 
en cours d’utilisation. 

Module RX Plus 

Module DEL 
Témoin lumineux rouge 
qui clignote : Faible niveau 
d’énergie. Rechargez la 
console. 

 

Contrôleur 
Prise de l’applicateur 
nasal 

Applicateur nasal 
RX Plus 

Câble d’alimentation 
USB-A 
 

Adaptateur 
d’alimentation 

 

4.0 INSTRUCTIONS D’UTILISATION  
 

 

1) Retirez les composantes du système de leur emballage. 

 

 
Figure 2 : Schéma de structure du dispositif Vielight RX Plus 

 

 
2) Insérez le câble d ’alimentation de l’applicateur nasal [E] dans le socle du module 

RX Plus [C]. Branchez le câble d ’alimentation [F] àl ’adaptateur d’alimentation 

Vielight [I]. Branchez l’adaptateur d’alimentation dans une prise électrique. 

3) Déposez l ’ensemble du module RX Plus sur le thorax, tel qu’illustréàla Figure 3. 

4) Insére z l’applicateur nasal [G] soit dans la narine droite soit la narine gauche. La pince 

doit être placée àl ’extérieur de la narine et la lentille àl ’intérieur. 
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5) L’indicateur d’état (A) sur la touche Marche signale ce qui suit : 
État Signification 

Témoin lumineux vert, non allumé 

(éteint) 
Le dispositif est hors tension 

Témoin lumineux vert, stable Le dispositif est branchéàune source 

d’alimentation. 
Témoin lumineux vert, clignotant Le dispositif est en cours d’utilisation 

Témoin lumineux rouge clignotant La tension d’alimentation est basse ou 

intermittente. 

 

6) Appuyez sur la touche Marche [A] pour débuter une séance. 
Remarque : L’unités ’éteindra automatiquement après 20 minutes. 

7) Si l’usage de l’unitétermine a vant la fin de la séance de 20 minutes, appuyez sur la 

touche Marche lorsque le dispositif est en cours d’utilisation afin de mettre fin àla 

séance. 

8) Débranchez l ’adaptateur d’alimentation de la prise murale. 

9) Entreposez le dispositif conformément àla Section 5.3 ENTREPOSAGE. 
 

 

 

 

Positionnement 
 
 
 
 
 

Déposez le module 
DEL [D] sur le 
sternum. La glande 
thymus est située 
juste derrière le 
sternum et entre 
les poumons. 

 
 
 
 
 
 

Figure 3 : Positionnement de l’ensemble du module DEL et de l’applicateur nasal 

Insérez l’applicateur 
nasal RX Plus [A] 
dans la narine 
gauche ou droite. 
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5.0 ENTRETIEN ET MANIPULATION  
 

 

 

5.1 Inspection 

 
Vielight recommande de faire inspecter le dispositif avant toute utilisation pour détecter la présence de 

dommages assez importants (fissures et/ou bris) sur l’ensemble du module DEL. 

 

En cas de doute sur l’état du dispositif, veuillez communiquer avec le Service àla clientèle de Vielight : 

 

Téléphone :  

Sans frais (Amérique du Nord) : 1 877 355-8012 

Numéro international : 1 647 201-5499 

 

Courriel : 

info.MD@vielight.com 

 

 

 

5.2 Nettoyage 
 

 
 

 

MISE EN 
GARDE! 

Utilisez un chiffon doux et sec pour nettoyer le module DEL et les surfaces de 

l’applicateur nasal. L’alcool à friction peut également être utilisépour nettoyer 

le module DEL et les surfaces de l’applicateur nasal. Ne pas utiliser de nettoyants 

abrasifs sur l’ensemble du module DEL, l’applicateur nasal ou le contrôleur. Ne 

pas utiliser d’alcool à friction sur le contrôleur. Ne pas immerger aucune des 

composantes dans l’eau. 

 
Fréquence de nettoyage : Le dispositif doit être nettoyéaprès chaque usage. 

 

Pour nettoyer l’applicateur nasal, essuyez doucement la surface avec un tampon imbibé d ’alcool à 

friction. Si le dispositif n’est pas été partagé avec d ’autres, l’applicateur nasal peut être régulièrement 

nettoyéavec de l ’eau propre. 

 

Pour nettoyer l’ensemble du module DEL, essuyez doucement la surface de la DEL àl ’aide d’un chiffon 

doux et sec. Sinon, un tampon imbibé d ’alcool à friction peut également être utilisé pour nettoyer la 

surface de la DEL. 

 

Pour nettoyer le contrôleur, essuyez doucement la surface du contrôleur àl ’aide d’un chiffon doux et sec. 

Ne pas utiliser d’eau ni aucune autre substance pour nettoyer le contrôleur, car cela pourrait 

l’endommager. 

mailto:info.MD@vielight.com
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5.3 Entreposage 

 
Entreposez l’équipement dans un endroit sec, àl ’abri de la poussière et de la lumière, et hors de la portée 

des enfants. La température d ’entreposage doit être comprise entre 0 C à 40 C, dans une plage de 

pression atmosphérique de 100 à101,3 kPa. La plage de l ’humiditédoit se situer entre 30 à85 %. 

 

 
 

5.4 Transport 

Transportez l’équipement de manière à ce que le dispositif reste dans un endroit sec, à l ’abri de 

la poussière et de la lumière, et hors de la portée des enfants. Tout contenant utilisé pour le transport 

doit êtr e à une température allant de 0 C à 40 C, dans une plage de pression atmosphérique de 

100 à 101,3 kPa, et demeurer dans cette plage de température pendant le tran sport. 
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6.0 DÉPANNAGE  

 
PROBLÈME Problème potentiel SOLUTION 

Le dispositif ne s’allume pas 
Le dispositif ne fonctionne pas Communiquez avec le fabricant 

 

 
Le dispositif a étéendommagé 

 

 

- 

 
Veuillez communiquer avec le 

fabricant 

 

 

 

Le dispositif n’est pas de la 

bonne taille 

 
L’ensemble de module DEL n’a pas bien été 

ajusté 

 
Ajustez le module de traitement 

conformément aux instructions 

d’utilisation 

 
L’applicateur nasal est-il bien fixédans 

la narine? 

 

Assurez-vous que la pince ne 

glisse pas en la fixant àl ’aide 

du manchon bleu, si nécessaire 

 

 

Remarque : En cas d’utilisations non prévues ou de survenue d ’événements, 

veuillez communiquer avec Vielight Inc. (info.MD@vielight.com) 
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7.0 Spécifications  

 

Le rayonnement émis est un témoin lumineux rouge et infrarouge de 2 DEL sur l’applicateur nasal et 

l’ensemble du module principal. L’applicateur intranasal émet un témoin lumineux à une longueur 

d’onde de 633 nm et avec une intensitéde 9,5 mW/cm². L ’ensemble du module principal émet un témoin 

lumineux àune longueur d ’onde de 810 nm et avec une intensitéde 50 mW/cm². Les deux DEL émet un 

témoin lumineux sur une surface totale de 1 cm². 

 
 

7.1 Spécifications de la DEL 
 
 

SOURCE DES 

ÉMISSIONS 

SPÉCIFICATION DES 

ÉMISSIONS 

PUISSANCE DE 

SORTIE 
ÉNERGIE TRANSMISE 

 
 
 
 
 

Applicateur nasal 

(1 DEL) 

 
 

 
Longueur d’onde : 633 nm, 

sans laser 

 
Durée du traitement : 

20 minutes 

 
 

Puissance volumique de 

sortie vers la muqueuse : 

 
9,5 mW/cm² 

 

Taille du point du faisceau au contact ≈ 

1 cm2 

 
Densité énergétique de la dose vers la 

muqueuse : 

 

9,5*20*60/1 000 = 11,4 J/cm2 

 

 
Ensemble du 

module DEL 

(1 DEL) 

 

Longueur d’onde : 810 nm, 

sans laser 

État solide 

Durée du traitement : 
20 minutes 

 

Densitétotale de 

puissance de sortie vers 

la surface de la peau = 

50 mW/cm2 

 

Taille du point du faisceau au contact ≈ 

1 cm2 

 

Densité énergique du module DEL vers la 

peau = 50*20*60/1 000 = 60 J/cm2 

 
 
 

 

ÉNERGIE TOTALE TRANSMISE 

 
Dose énergique nette totale (y compris le diode 

intranasal) vers les tissus de surface 

 
11,4 J/cm2 + 60 J/cm2 = 71,4 J/cm2 
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7.2 Spécifications générales 
 

Adaptateur d’alimentation 
Entrée : 110 à240 VAC, 50 à60 Hz, Sortie : 5 VDC, 

1 ampère, qualitémédicale 

Durée du traitement Arrêt automatique à 20 minutes 

Durée de vie prévue (dispositif et accessoires) 2 ans 

 
 
 

Conditions d’utilisation 

Environnementales (température ambiante) 

1) Température : Entre 10 °C à 30 °C 

2) Humidité: 30 à 85 % 

 
Conditions d’entreposage (dispositif) (température 

ambiante) 

1) Température : Entre 0 °C à 40 °C 
2) Humidité: 30 à 85 % 
3) Pression atmosphérique : 100 à101,3 kPa 

Indice de protection IP22 

 
 
 
Température de mesure maximale 2, (C) 

A) Couvre-lentille de l’applicateur (plastique 

blanc) : 42,6 / 41,9 / 43,7 / 44,1 

B) Lentille de l’applicateur (plastique 

translucide) près de la DEL : 41,2 / 41,5 / 

41,7 / 42,2 

C) Boîtier du contrôleur (plastique) : 41,3 / 

42 / 43,9 / 44 

Classification 
Classification des appareils électromédicaux 

(IEC 60601-1) : Catégorie II 

Pièce appliquée de type BF 

 
 
 

Normes de conformité 

IEC 60601-1 

IEC 60601-1-2 

IEC 60601-1-11 
IEC 62471 

IEC 60601-2-57 

IEC 60601-2-83 

ISO 10993-1 

ISO 10993-5 
ISO 10993-10 
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7.3 Du point de vue des performances 

Le dispositif est doté d ’un fusible réarmable afin de prévenir les cas de courts -circuits. À propos de la 

densité de puissance (spécifications) : Pour le module DEL 1, les spécifications sont : 50 mW/cm 2 ± 

20 %, critère échec/réussite : Si la lecture de mesure chute en dessous de cette plage. Pour l ’applicateur 

nasal DEL, les spécifications sont : 9,5 mW/cm 2 ± 20 %, critère échec/réussite : Si la lecture de mesure 

chute en dessous de cette plage. Signalons toutefois une exception lorsque l’alimentation électrique 

devient instable : 1) Le dispositif RX Plus est doté d ’une fonction de détection des interruptions de 

courant qui décèle les instabilités dans la tension d ’alimentation, compromettant ainsi la performance 

établie selon les spécifications; 2) En cas de détection d ’une tension d’alimentation instable, le dispositif 

Rx Plus passera alors en mode erreur. Ce mode est signalépar le témoin lumineux rouge clignotant et le 

son émit par le dispositif. 

 

Pour le test d’immunité, une mesure de l ’intensité de sortie DEL doit être prise sur chaq ue DEL, et ce, 

avant et après le test. À l ’aide d’une caméra, surveillez les DEL pendant le test afin que les DEL 

demeurent en place durant le test. 

 
 

7.4 Câbles, transducteurs et accessoires 

• Adaptateur d’alimentation 

 

7.5 Renseignements relatifs à la compatibilité électromagnétique 

Le dispositif Vielight RX Plus respecte la norme IEC 60601-1-2:2014+A1:2020. 

 
 

7.6 Limites des émissions selon la condition environnementale 

REMARQUE : Les caractéristiques des émissions de cet équipement permettent de l ’utiliser dans un 

MILIEU RÉSIDENTIEL OU DE SOINS DE SANTÉ (CISPR 11  - Catégorie B). 

 

Catégorie des émissions et conformitédu groupe 

Le dispositif Vielight RX Plus est conçu pour être utilisé dans un milieu électromagnétique, tel 

que précisé ci -dessous. Le client ou l’utilisateur du dispositif Vielight RX Plus doit s’assurer de 

l’utiliser dans un tel milieu. 
Test des émissions Conformité Émissions électromagnétiques - Directives  

 
Émissions de RF 

CISPR 11 

 
 

Groupe 1 

Le dispositif Vielight RX Plus utilise l’énergie RF 

uniquement pour sa fonction interne. Par conséquent, 

les émissions RF sont très faibles et ne devraient pas 

causer d’interférences avec l ’équipement électronique 
environnant. 
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Émissions de RF 

CISPR 11 
Catégorie B 

Le Vielight RX Plus convient à une utilisation dans 

toutes les installations, y compris les installations à 

Émissions 

harmoniques 

IEC 610000-3-2 

 

Catégorie A 

usage domestique et les édifices directement connectés 

au réseau électrique de faible voltage qui dessert les 

bâtiments à usage résidentiel, tel que précisé dans la 

mise en garde suivante :   

Variation de tension / 

Émissions de 

scintillement 
IEC 61000-3-3 

 

Sans objet 

Avertissement : Le Vielight RX Plus convient à une 

utilisation dans toutes les installations, y compris les 

installations à usage domestique et les édifices 

directement connectés au réseau électrique de faible 
voltage qui dessert les bâtiments àus age résidentiel. 

 
 

7.7 Immunité électromagnétique 
 

Le dispositif Vielight RX Plus est conçu pour être utilisé dans un milieu électromagnétique, tel 

que précisé ci -dessous. Le client ou l’utilisateur du dispositif Vielight RX Plus doit s’assurer de 
l’utiliser dans un tel milieu. 

 

Test d’immunité 
IEC 60601-1-2 

Niveau de test 

 

Niveau de conformité 

Environnement 

électromagnétique – 

Directives 

 
Décharge 

électrostatique 

(DES) - 

IEC 61000-4-2 

 
Boîtier, ports couplés du 

patient et ports SIP/SOP 

± 8 kV contact 

± 2 kV, ± 4 kV ± 8 kV, 

± 15 kV Air 

 
Boîtier, ports couplés du 

patient et ports SIP/SOP 

± 8 kV contact 

± 2 kV, ± 4 kV ± 8 kV, 

± 15 kV Air 

Les planchers doivent 

être en bois, béton ou 

carreaux de céramique. 

Si les planchers sont 

recouverts de matériaux 

synthétiques, l ’humidité 

relative devrait être d ’au 
moins 30 %. 

 

Transit / charge 

électrique rapide 

IEC 61000-4-4 

 

Port d’alimentation 

A.C. : ± 2 kV, fréquence 

de répétition à100 kHz 

 

Port d’alimentation 

A.C. : ± 2 kV, fréquence 

de répétition à100 kHz 

La qualitéde 

l’alimentation secteur 

doit être de type 

commercial ou 

hospitalier. 

 
Immunitéaux 

surtensions 

IEC 61000-4-5 

Port d’alimentation 

A.C. : ± 0,5 kV, ± 1 kV 

(L-L) 
Port d’alimentation 

A.C. : ± 0,5 kV, ± 1 kV, 
± 2 kV (L-G) 

Port d’alimentation 

A.C. : ± 0,5 kV, ± 1 kV 

(L-L) 
Port d’alimentation 

A.C. : ± 0,5 kV, ± 1 kV, 
± 2 kV (L-G) 

La qualitéde 

l’alimentation secteur 

doit être de type 

commercial ou 

hospitalier. 
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Creux de tension, 

coupures brèves et 

variations de tension 

de l’alimentation 

électrique 

 
IEC 61000-4-11 

Port d’alimentation A.C. 

0 % UT : 0,5 cycle 

À 0°, 45°, 90°, 135°, 

180°, 225°, 270°, 315° 

 
Port d’alimentation A.C. 

0 % UT : 1 cycle 
70 % UT : 25 cycles 

À 0° 
 

Port d’alimentation A.C. 

0 % UT : 250 cycles 

Port d’alimentation A.C. 

0 % UT : 0,5 cycle 

À 0°, 45°, 90°, 135°, 

180°, 225°, 270°, 315° 

 
Port d’alimentation A.C. 

0 % UT : 1 cycle 
70 % UT : 25 cycles 

À 0° 
 

Port d’alimentation A.C. 

0 % UT : 250 cycles 

 
 

 
La qualitéde 

l’alimentation secteur 

doit être de type 

commercial ou 

hospitalier. 

 

Champs magnétiques 

de fréquence réseau 

(50/60 Hz) 

 
IEC 61000-4-8 

 
 
 

30 A/m 

 
 
 

30 A/m 

Les champs 

magnétiques de 

fréquence réseau 

doivent être aux niveaux 

dans un endroit 

particulier, de type 

résidentiel ou 
hospitalier. 

 
L’IMMUNITÉ doit 

se trouver à 

proximitédes 

champs magnétiques 

dans la plage de 

fréquences comprise 

entre 9 kHz à 

13,56 MHz 

 
IEC 61000-4-39 

30 kHz, CW 

 
134,2 kHz, 

modulation par 

impulsions, 2,1 kHz, 

65 A/m 

 
134,2 kHz, 

modulation par 

impulsions, 2,1 kHz, 
7,5 A/m 

 
 
 
 

 
Sans objet 

 
 
 
 

 
Sans objet 

REMARQUE : UT est la tension A.C. principale avant l’application du niveau de test. 

 

Le dispositif Vielight RX Plus est conçu pour être utilisé dans un milieu électromagnétique, tel que 

précisé ci -dessous. Le client ou l’utilisateur du dispositif Vielight RX Plus doit s’assurer de l’utiliser 

dans un tel milieu. 
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Le dispositif Vielight RX Plus est conçu pour être utilisédans un milieu électromagnétique, tel 

que préciséci -dessous. Le client ou l’utilisateur du dispositif Vielight RX Plus doit s’assurer de 

l’utiliser dans un tel milieu. 

 

Test d’immunité 
Niveau de test - 
IEC 60601 

Niveau de 
conformité 

Environnement électromagnétique – 
Directives 

 Port 

d’alimentation 

A.C., port couplé 

du patient et ports 

SIP/SOP 

Port 

d’alimentation 

A.C., port couplé 

du patient et ports 

SIP/SOP 

 

 

 

 
 

RF conduite; 

IEC 61000-4-6 

3 Vrms, 0,15 MHz 

à80 MHz 

 
6 Vrms dans les 

bandes ISM et 

amateur bands 

entre 

3 Vrms, 0,15 MHz 

à80 MHz 

 
6 Vrms dans les 

bandes ISM et 

amateur bands 

entre 

Les équipements de communication 

portables et mobiles RF doivent être 

utilisés à moindre distance des pièces 

du dispositif Vielight RX Plus y 

compris les câbles, que celle calculée à 

partir de l’équation applicable à la 

fréquence de l ’émetteur. 

 0,15 MHz à 

80 MHz 

0,15 MHz à 

80 MHz 

 

Distance de séparation recommandée 

 80 % AM à 1 kHz 80 % AM à 1 kHz d = 1,2√P 

 > 3 m de longueur 

de câble pour 

SIP/SOPS 

> 3 m de longueur 

de câble pour 

SIP/SOPS 

 

   

d = 1,2√P 80 MHz à800 MHz 

 

 

 
 

RF rayonnée; 

IEC 61000-4-3 

 
Port du boîtier 

10 V/m, 80 MHz 

à 2,7 GHz 

80 % AM à 1 kHz 

et champs de 

proximitéselon 

l’IEC 60601-1- 
2:2014 Tableau 9 

 
Port du boîtier 

10 V/m, 80 MHz 

à 2,7 GHz 

80 % AM à 1 kHz 

et champs de 

proximitéselon 

l’IEC 60601-1- 
2:2014 Tableau 9 

d = 2,3√P 800 MHz à 2,7 GHz 

 
où P   est   la puissance de sortie 

nominale maximale de l’émetteur - 

récepteur en watts (W) selon les 

indications du fabricant et d est la 

distance de sécurité recommandée en 

mètres (m). 

L’intensitédu champ des émetteurs RF 
fixes, déterminée par une étude 
électromagnétique du site a, doit être 
inférieure aux niveaux de conformité b 

REMARQUE 1 : À 80 MHz et à800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s ’applique. 
 

REMARQUE 2 : Ces directives ne s’appliquent pas àtoutes les situations. La propagation 

électromagnétique est influencée par l ’absorption et la réflexion de structures, d ’objets et de 

personnes. 
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7.8 Une distance d’éloignement recommandée entre un équipement de communication 
RF portable et mobile et le dispositif Vielight RX Plus, y compris l’adaptateur 
d’alimentation 

Le dispositif Vielight RX Plus, y compris l’adaptateur d’alimentation, est destiné àune utilisation dans 

un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont contrôlées. 

L’utilisateur de ce dispositif peut aider à prévenir l ’interférence électromagnétique en maintenant une 

distance minimale entre un équipement de communication RF portable et mobile (émetteurs) et le 

dispositif Vielight RX Plus, y compris l’adaptateur d’alimentation, tel qu’il est recommandéci -après, et 

conformément àla sortie maximale de l ’équipement des communications. 

 

 

Puissance de 
l’émetteur en sortie 

en watt 

La distance de séparation selon la fréquence de 
l’émetteur en mètres 

150 kHz à 80 MHz 80 MHz à 800 MHz 800 MHz à 2,5 GHz 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0,1 0,38 0,38 0,73 

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 

Remarque : Distance de séparation définie en mètres. Ces directives ne s ’appliquent pas à toutes les 

situations. La propagation électromagnétique est influencée par l ’absorption et la réflexion de structures, 

d’objets et de personnes. 

a) L’intensitédu champ des émetteurs RF fixes, notamment les stations de base pour la radio, les 

téléphones (cellulaires/sans -fil) et les radios mobiles terrestres, la radioamateur, la radiodiffusion 

AM/FM et la diffusion télévisée ne peut pas être prévue avec précision. Pour déterminer 

l’environnement électromagnétique d ’un émetteu r RF fixe, il est conseilléd ’envisager une étude du 

site électromagnétique. Si la force de champ mesurée sur le lieu d ’utilisation du dispositif Vielight 

RX Plus excède la conformité RF applicable (ci -dessus), le fonctionnement normal du dispositif 

Vielight RX Plus doit être vérifié. Si des anomalies sont observées, des mesures supplémentaires 

peuvent être nécessaires, telles que la réorientation ou la relocalisation du dispositif Vielight RX Plus. 

 

b) Dans la bande de fréquence de 150 kHz à80 MHz, les forces de champ sont inférieures à 3 V/m. 
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7.9 Énoncé sur les déviations 

Aucune déviation de l ’IEC 60601-1-2 ou des normes de test citées dans l ’IEC 60601-1-2 n’a étéréalisée. 

 
 

7.10 Mise au rebut 

À la fin de la DURÉE D’UTILISATION, le dispositif doit être éliminéconformément aux réglementations 

locales. 

 
 

droits d'auteur © Vielight Inc. 


