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ASSISTANCE FOR LAY USERS / HILFE FUR LAIENANWENDER

ASSISTANCE POUR UTILISATEURS PROFANES / ASSISTENZA PER UTENTI
COMUNI / AYUDA PARA USERIOS LEGOS / ONDERSTEUNING VOOR LEKEN /
POMOC DLA UZYTKOWNIKOW LAY / ASISTENCE PRO UZIVATELE LAIKY /
POMOC PRE LAICKYCH POUZIVATELOV / SEGITSEG LAIKUS FELHASZNALOK
SZAMARA

EN: Please read the entire instructions for use before trying to operate this device.
If you have any questions about your COMS One system, please contact your
healthcare professional at the number below:

DE: Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung vollstéindig durch, bevor Sie dieses Gerdt in
Betrieb nehmen. Wenn Sie Fragen zu lhrem COMS One System haben, wenden Sie sich bitte
unter der untenstehenden Nummer an das medizinische Fachpersonal:

FR: Lire I'intégralité du mode d'emploi avant d’essayer d'utiliser ce dispositif médical. Pour
toute question au sujet de votre systtme COMS One, veuillez vous adresser a votre pro-
fessionnel de santé au numéro ci-dessous:

IT: Leggere |'intero manuale di istruzioni prima di provare a mettere
in funzione il dispositivo. Per qualsiasi domanda sul sistema per la COMS One, contattare il
proprio medico al seguente numero:

ES: Lea las instrucciones de uso en su totalidad antes de empezar a utilizar este dispositivo. Si
tiene alguna pregunta sobre el sistema COMS One, péngase
en contacto con su profesional sanitario en el siguiente nimero:

NL: Lees de volledige gebruiksaanwijzing voordat u dit apparaat probeert te bedienen.
Als u vragen heeft over uw COMS One-systeem, neem dan contact op met uw
zorgverlener op het onderstaande nummer:

PL: Przed przystqgpieniem do obstugi tego urzqdzenia przeczytaj calq instrukcje obstugi.
Jeéli masz jakiekolwiek pytania dotyczqce systemu COMS One, skontaktuj sie z
pracownik stuzby zdrowia pod ponizszym numerem:



CZ: Pfed zahdjenim prdce s timto zafizenim si nejprve prectéte cely tento ndvod k pouziti.
Jestlize budete mit jakykoliv dotaz na systém COMS One, kontaktujte
zdravotnicky persondl na déle uvedeném ¢isle:

SK: Pred pouzitim tohto zariadenia si preditajte cely ndvod na pouzitie.
V pripade, ak méte akékolvek otdzky tykajice sa vasho systému COMS One, obréfte sa na
zdravotnicky persondl na &isle uvedenom niZie:

HU: Az eszk6z Gizemeltetése elétt olvassa el a teljes hasznélati Gtmutatét.
Ha kérdése van a COMS One rendszerrel kapcsolatban, akkor forduljon az illetékes
egészségiigyi szakemberhez az alébbi szamon:

4 )

EN :Healthcare professional contact information / DE: Kontaktinformation medizinischen Fachpersonal
FR: oordonnées du professionnel de santé / IT: Dati di contatto del medico/

ES: Informacién de contacto del profesional sanitario / NL :Contactgegevens van professionele zorg-
verlener / PL: Dane kontaktowe do pracownikéw stuzby zdrowia / CZ: Kontakini Gdaje na zdravot-
nicky persondl / SK: Kontakiné informdcie pre zdravotnicky persondl / HU: Egészségiigyi szakember

elérhetéségi adatai

- J

Complaints: complaints@piomic.com




1. INTRODUCTION

The COMS One Therapy System for Combined Optical and
Magnetic Stimulation, hereinafter called “COMS One”, is
approved exclusively for the use as specified in these
Instructions for Use.

Please read the information and note that these Instructions
for Use must be kept with the device.

The compact and portable COMS One offers simple and
comfortable wound therapy. Its use of optical and magnetic
stimulation is clinically proven to be effective in promoting
wound healing.

Intended purpose/Indications (When to use the device)
The COMS One Therapy System is intended to promote
wound healing by combined optical and magnetic
stimulation, in addition to standard of care. Indications for the
COMS One Therapy System are chronic leg and foot ulcers.

Contraindications (When not to use the device)

e Active skin cancer, history of skin cancer or any other
localized cancer, precancerous lesions or large moles in
the areas to be treated

e Pregnancy

Intended User Population

The COMS One should only be operated by properly in-
structed adults. Lay users including patients shall only use the
device upon instruction by a professional. All users shall not
be hard of hearing or deaf, must have adequate visual facul-
ty and shall be comfortable with the use of electronic devices.

Intended patient population
The COMS One is infended to be used on patients only
exhibiting conditions as described in the indications for use.

Intended Use Settings
The COMS One system is intended for use in professional
healthcare and home care settings.
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2. WARNING AND SAFETY INSTRUCTION

/N WARNING
 Indicates a potentially hazardous situation which, if not
avoided, could result in death or serious injury.

/N caution
* Indicates a potentially hazardous situation which, if not
avoided, could result in minor or moderate injury.

alr Safety related tip
* Indicating useful information about the safe use of the
device

The COMS One is intended for use as described in these

Instructions for Use.

Piomic only takes responsibility for the effect on safety,
reliability and performance of the COMS One if it is used in
accordance with the Instructions for Use.

Please read and observe these cautions and safety in-
structions before operation. Note that these Instructions for
Use are a general guide for the use of the product. Medical
situations must be addressed by a physician.

These Instructions for Use must be kept with the device.

& WARNING

® Pacemaker operation may be adversely affected by
exposure fo pulsed electromagnetic fields. Physicians
should not prescribe a therapy in case the treatment is
in close proximity to the pacemaker in order to prevent
malfunctioning of the pacemakers.

® Do not re-use articles labelled “single-use” in order to
prevent from infections and cross-contaminations.

® Do not use consumable when the sterile packaging is
damaged or has expired. Using unsterile consumables
can lead to infections.

® Unplug the device before cleaning and disinfection. It
may result in electric shock if the device is plugged in



during cleaning and disinfection.

Do not clean, disinfect or perform other service and
maintenance tasks during use of the device.

Do not apply the device while it is charging. Non-
observance can lead to electric shocks.

Do only use the original power supply certificated with
IEC 62368 -1 and USB cable for charging. Using other
power supplies or cables may result in electric shock or
electromagnetic interference that prevents the device or
other devices from operating properly.

Store the system out of the reach of children and babies
to minimize the risk of strangulation from cables and
straps

The strap is not sterile. Cover other wounds in proximity
of the strap before fixating the strap in order to prevent
infections.

Do not open or modify the device. Non-observance can
lead to electric shocks.

/\ cauTioN

Do not immerse the device directly in water or other
liquids (not suitable for use while bathing, showering)
and do not use in a hazardous explosive environment.
Non-observance can lead to electric shocks.

Do not use accessories other than those specified or sold
by Piomic in order to ensure therapeutic performance.
Fix the strap carefully to ensure no pressure oedemas are
created.

Do not use any damaged parts in order to ensure thera-
peutic performance.

Do not apply device more than once within 12 hours on
the same location to prevent overstimulation of the tissue.
Do not apply device in case of known allergies to
incorporated surface materials (Silicone, Elastan,
PolyAmid, Polypropylen, Synthetic Rubber) to prevent
allergic reactions.

Use of controls or adjustments or performance of pro-
cedures other than those specified herein may result in
hazardous radiation exposure.

Do not use the device if you use photosensitizing agents
/ medications in order to prevent from photo-allergic
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reactions.

® Do not look directly into the light source on the bottom of
the device. It may result in eye injuries.

® Do not operate HF (high-frequency) surgical equipment
in combination with the device. It can influence the
operation of the device.

® Do not use the device if it is closer than 30 cm
(12 inches) to wireless communications equipment, such
as wireless home network routers, mobile phones, cord-
less telephones and their base stations. This can prevent
the device from working properly.

® Do not use the device adjacent to or stacked with other
equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the
device should be observed to verify normal operation in
the configuration in which it will be used.

lr Safety related tip

® Do not dry the device with a microwave in order to
prevent from device damage.

® Do only use cleaning and disinfection agents as de-
scribed in the section “Cleaning and Disinfection” to
prevent device damage

® Do not use the device in proximity to an MRI (Magnetic
Resonance Imaging) scanner. Non-observance can lead
to considerable danger.



3. MAIN ELEMENTS OF THE SYSTEM

(" COMS One (Ref. 01.0000) )

Warning Indicator

Temperature Indicator

................... Bottery Indicator

COMStouch Interface

COMSfix/COMSrefix
Interface

On/Off Button

* Charging Socket

\- J
(" COMStouch (Single Use/Applied Part /Ref. 01.0001) \

Interface to COMS One

Device

Interface to patient

.

AN

Strap (self adhesive)

Loops
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(" COMSrefix (Single Patient Use/Ref. 01.0004) )
Strap
® oo
- _—
................... Hooks

- J
~

J

Upon delivery, check the COMS One system for complete-
ness and general condition.

The COMS One system was verified in combination with the
accessories listed above. For correct and safe operation use
the COMS One with Piomic accessories only.



4. BATTERY CHARGING

2 3 4
2fal
s

10

The charger has not been IP tested. Please charge device at a

dry location.

The USB cable can only be used for charging COMS One

with the charger and COMS One shall not be connected to

computers or other devices with the USB-cable.

1. Select plug matching your wall outlet and attach it to the
charger (initial use only).

/N cautioN

e Do not apply the device while it is charging. Non-
observance can lead to electric shocks.

e Do only use the original power supply certificated
with IEC 62368-1 and USB cable for charging.
Using other power supplies or cables may result in
electric shock or electromagnetic interference that
prevents the device or other devices from operating

properly.

2. Plug the charger into a wall outlet and attach the USB
cable to the COMS One power supply and the COMS
One.

3. The battery indicator will indicate charging. During
charging the light below the battery symbol will be blink-
ing green. When the battery is fully charged the battery
indicator will stop blinking and indicate battery full with
a solid green light.

It takes approximately 2 hours to fully charge the device.
When the device is fully charged, it has enough power for at
least 6 treatments. The battery has an expected lifetime of 3
years. After 3 years of intensive usage, it may no longer be
sufficient for 6 treatments with one charge.

Remove the charger from the wall socket and pull the USB
plug out of the USB socket to disconnect device from the
mains supply.

Therefore charger and device must be placed easily access-
ible. Let the device rest 5 minutes after charging.
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5. THERAPY DURATION AND REPETITION

16 minutes

6. THERAPY

The COMS One offers a non-invasive and non-toxic
therapeutic approach to promote wound healing. The
system combines the technologies of pulsed electro-
magnetic fields and photon emission applied locally to the
wound area.

A therapy takes 16 minutes. In order to reach the scienti-
fically proven promotion of wound healing the therapy
shall be performed 2-3 times per week and be
repeated over the course of two months.

/\ cAuTION
e Do not apply device more than once within 12 hours on
the same location to prevent overstimulation of the tissue.

Temporary increased exudate production and modified pain
perception cannot generally be excluded for this therapy.

Applicable accompanying wound care measures such as in-
flammation control, pain and exudate management, moisture
control and removal of wound debris must be addressed.

1. Open the COMSfix packaging and place strap within
reach of the device.

2. Take a packaged COMStouch and check that maximal
wound size is within the diameter of the COMStouch.

/N WARNING
e Do not use the COMStouch if the sterile packaging is
damaged or has expired.

1



Carefully open the sterile packaging without touching the
COMStouch.

/N WARNING
e The COMStouch is for single-use only and cannot be
reused.

Take the device and press the On/Off — Button for
longer than 3 seconds to switch the device on.

The device will then do a Power On Self Test. After the
test the device will go into Standby Mode. In Stand-

by Mode the battery indicator will show if the battery
charge level is sufficient for a full therapy (green,
proceed with next step) or insufficient (red, go to chapter
“Battery Charging”).

Take the COMS One and mount it to the COMStouch.
The proper fixation of the COMStouch to the COMS

One will be indicated by a click-in noise.

Carefully mount the device with the attached consumable
to the patient using the strap (Loops shall face towards
the device / Logo on Logo).

/N cauTioN
 Fix the strap carefully to ensure no pressure oedemas
are created.

Press On/Off-Button (<1s) to start the therapy
(you will hear a single beep and a red shining on the
bottom side of the device)

To pause therapy, press On/Off-Button anytime (<1s).
The therapy progress is indicated by the blinking pro-

gress bars. Each one representing 2 minutes elapsed
time.
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Therapy has been completed.
(You will hear 3x beep-sound).

Turn device off by pressing the On/Off button for longer
than 3 seconds.

Carefully remove the strap (COMSfix/COMSrefix)and
COMS One from patient and dispose the single-use
material (COMStouch & COMSfix).

~

<]

Clean and disinfect device before using it on next patient
(see next chapter).

12. Let the device rest before the next use (60min). This
< ' .
% s 60 minutes

prevents heating of the device at high ambient tempe-
ratures and allows the disinfectant to act optimally.

/N caution
.

o
\
4
lal

-

Do not apply device more than once within 12 hours on
J

the same location to prevent overstimulation of the tissue.

7. CLEANING AND DISINFECTION

/N WARNING
\ [ ]

Unplug the device before cleaning and disinfection.

Do not clean, disinfect or perform other service and
maintenance tasks during use of the device.

The COMS One device is reusable. Thorough cleaning

and disinfection between use on different patients is
important.

Cleaning: Wipe off with a clean, damp cloth (water or
non-abrasive detergent).

13



-~ 2. Disinfection: Disinfect with wipes from the disinfecting
agent group «alcohol»: E.g. CaviWipes™ (Metrex Re-
search, LLC) or Mikrozid® AF (Schillke & Mayr GmbH).

/N cauTioN
e Do notimmerse the device directly in water or other
liquids

ol Sofety related tip

* Do not dry the device with a microwave

* Do only use cleaning and disinfection agents as
described above.

The strap COMSrefix is single patient use and may be
cleaned by hand with non-abrasive, standard hand wash

detergents. Air-dry, do not tumble dry or iron.
ul Store the system in a way that only authorized persons have
access for usage.

8. STATUS INDICATIONS & TROUBLESHOOTING

Indicator Definition Troubleshooting Remarks

Blinking during charging until

Battery good n.a full (change to static green)
At least one more therapy

h fi t
Battery low Charge now or affer nex is possible but charging is

th
erapy recommended

Charge before next therapy
Battery empty Charge now (Charging for one therapy
takes around 16 min)

Let device cool down before
Device overheated Cool device before use next therapy. Best to use
another device

Switch the device off and If the error persists, contact

Device error . . .
turn it back on. Piomic Customer Service

[
S
]
1]
A

IN



Problem

The charger becomes warm
during charging

Possible Cause

This is normal

ENGLISH

Troubleshooting

No action required

The Battery indicator does not
flash green while charging

The charger is not inserted prop-
erly into the wall outlet

Plug the charger into a wall
outlet properly

The USB plug is not inserted
properly into the charger

Insert the standard USB plug into
the charger properly

The wall socket is not live

Check the wall socket with
another appliance. If the wall
socket is live but the COMS One
does not charge please contact
Piomic Customer Service

The COMS One becomes warm
during use

This is normal

No action required

The COMS One does not react

to button press

Battery is very empty

Please charge the device and try
again. If the error persists, con-
tact Piomic Customer Service

Only 4 light sources are emitting
red light on the bottom side of
the device

This is normal. The other 4 light
sources emit light invisible to the
human eye

No action required.

/N CAUTION: Do not look
directly into the light source on
the bottom of the device. It may

result in eye injuries

15



9.SIGNS & SYMBOLS

This symbol indicates a safety
related tip.

To identify the battery
condition.

This symbol indicates a general
warning.

This symbol indicates temperature or
function associated with tempera-
ture.

This symbol indicates standby
(located on On/Off button).

This symbol indicates to
follow the Instructions for Use.

This symbol indicates the date of
manufacture.

This symbol indicates that the device
should not be used after the date
shown.

This symbol indicates the name and
the address of the manufacturer.

This symbol indicates to not use the
device if package is damaged.

IEECP ®

STERILE[EO|

This symbol indicates the device is
sterilized using ethylene oxide.

This symbol indicates the number of
items (1 pcs in this case).

o

only

This symbol indicates a prescription
device. CAUTION: U.S. Federal law
restricts this device to sale by or on the
order of a physician (for US only).

This symbol indicates a single use
device. Do not reuse the device.

This symbol indicates a type BF
applied part.

This symbol indicates the
temperature limitation for operation,
transport and storage.

E >

This symbol indicates manufacturer’s
catalogue number.

This symbol indicates the atmo-
spheric pressure limitation for
operation, transport and storage.

4|

This symbol indicates manufacturer’s
serial number.

This symbol indicates the
humidity limitation for operation,
transport and storage.

=
B
paur'

This symbol indicates manu-
facturer’s batch code.

@V~ I®KY — D

This symbol indicates MR unsafe.

16
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This symbol indicates to handle the
fragile device with care.

This symbol indicates the correct
upright position of the transport
package.

This symbol indicates to keep the
device dry.

This symbol indicates that the device
is in conformance with the Medical

Device Regulation MDR 2017 /745.

This symbol indicates to keep the
device away from sunlight.

This symbol indicates a general
warning. Refer to chapter 2 warning
and safety instructions.

This simboly indicates the device is

protected against ingress of solids

larger than 12.5 mm and dripping
water.

This symbol indicates that the
marked item or its material is part of
a recovery or recycling process.

This symbol indicates to not dispose
the device together with household
refuse (for EU only).

This symbol indicates the direct
current socket.

This symbol indicates that the mains
adapter is a class |l device.

This symbol indicates alternating
current.

This symbol indicates that the mains
adapter is for indoor use only.

This CE-mark indicates compliance
with the low voltage and electro-
magnetic compatibility directive.

i)
N

This symbol indicates the compliance
with AUS/NZ regulatory requirements
(Regulatory compliance mark).

This symbol indicates polarity of d.c.
power connector.

115V

a2

for US

This symbol indicates the com-
pliance with energy efficiency
requirements.

This symbol indicates the compli-
ance with USA and Canada safety
requirements.

17



10. TECHNICAL SPECIFICATIONS (INCL. WARRANTY AND MAINTENANCE)

The COMS One is certified as medical non-laser light source equipment. While in operation
it generates light in the red and near-infrared spectrum around 660 nm and 830 nm. On the
bottom of the device there are four emission apertures for 660 nm LEDs and 830 nm each.

Device Ref. 01.0000

Optical output
classification

Exempt Group according to IEC 62471:2006. Meaning safe under

reasonably foreseeable conditions.

Power Density

Pulse Peak Power: 25 mW/cm?; Duty cycle: =20%;

Average Power: 5 mW,/cm?

The local variation across the treatment area between maximum and mini-
mum power density is < factor 2.5

Maximum treatment dose

5]/cm?

Pulse Specifications

Maximum pulse width of 0.3 ms at a repetition rate of 1 KHz for 16 min
treatment.

Maximum Spectral
Irradiance

660nm: 5.5 mW/(m2 nm)
830nm: 2.2 mW/(m2 nm)

a-8

265 g without Accessories

S/Hﬁao

+ ce
7060 @

700§§;pa 152

Operating Conditions

o
S

@HXWXD

113 x 110 x 37 mm

@)
-20 o 20

Transport/ Storage Conditions
(also applicable between uses)

§ Medical Device Class lla

Power Supply
Model SO08ACM0500200
Input: 100-240 VAC, 50/60 Hz 300 mA
Output: 50 VDC 2.0 A
USB cable length: 1 m

Battery (Lithium-lon)
3.7VDC
Rated Capacity 3000 mAh

Device:

[vDC] 5

W]7.5
IP 22

18
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Acrylnitril-Butadien-Styrol-Copolymer (ABS), Methylmethacrylate

COMS One Housing Acrylnitril-Butadien-Styrol (MABS), Thermoplastic Elastomer (TPE)

Silicone, Polybutylenterephthalat (PBT)

COMStouch Sterilization Method: Ethylene Oxide (EO)

COMSfix / COMSrefix Polyamid (PA), Elastan, Polypropylen (PP), Synthetic Rubber

Warranty

The warranty period for the COMS One is 3 years, if used in
accordance with the Instructions for Use. The manufacturer is
not liable for any damage or consequential damage caused
by incorrect operation, inappropriate usage or unauthorized
persons using the device. The warranty does not cover wear
and fear.

Maintenance

The COMS One is maintenance free and will not require
service. If the device fails within the warranty period due to a
manufacturing defect, the device will be replaced.

The original device will need to be returned to the supplier.
The battery cannot be removed.

The expected service life of the device is 5 years.

Safety-related checks

The COMS One is a Class Il electrical appliance. The
safety-related checks are confined to visual inspection of the
device and power supply for damage. These checks must be
performed prior to each use.

Class Il electrical appliances do not have a protective earth
conductor. There is no need to check the earth leakage
current.

The COMS One device enclosures are made entirely of
electrically insulating material. Tests of the enclosure leakage

19
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current using common measuring instruments will therefore not
reveal measurable values.

The device does not have patient circuits or functional earth
connections.

Storage to therapy time

Note that if you store the product at very low temperature
(below +5 degree of Celsius) or very high temperature
(>30 degree Celsius) it may take up to 30 minutes to reach
operating temperature.

Disposal

COMS One comprises metals and plastics and should be
disposed of in accordance with the European directives
2011/65/EU and 2012/19 /EU. The electronic components
must be disposed of separately, in accordance with the local
regulations. This product contains a lithium-ion battery which
bear risk of fire, explosion and burns, if disposed of im-
properly. Please take care that you dispose of COMS One
and its accessories in accordance with the local regulations
and applicable disposal guidelines.

=== Do not throw away the device with the normal household
waste at the end of its life, but hand it in at an official collec-
tion point for recycling. By doing this, you help to preserve
the environment. This symbol is only valid in the European
Union. Please respect the relevant state laws and rules in your
country for the disposal of electrical and electronic equip-

-

Manufacturer’s legal address

~

Piomic Medical AG EUmediq GmbH
Reitergasse 6 Mérfelder Landstr. 6-8
8004 Zirich 60598 Frankfurt a. M.
Switzerland Germany

www.piomic.com

Tel.: +41 4424419 70 E )

Please contact the manufacturer in case you encounter or
detect any abnormalities with the device.




1. EINLEITUNG

DEUTSCH

Das COMS ONE Therapiesystem fir kombinierte optische
und magnetische Stimulation (COMS), in der Folge mit
“COMS ONE” bezeichnet, ist ausschliesslich fiir den in dies-
er Gebrauchsanweisung aufgefihrten Verwendungszweck
zugelassen.

Vor Inbetriebnahme des COMS One bitte die in dieser
Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen lesen.
Diese Gebrauchsanweisung muss mit dem Gerét aufbewahrt
werden.

Das kompakte und portable COMS One erlaubt eine
einfache und komfortable Wundtherapie. Die Verwendung
der optischen und magnetischen Stimulationstechnologie

zur Férderung der Wundheilung wurde in klinischen Studien
geprift und bestatigt.

Zweckbestimmung/Indikation (Wann wird das Gerdit
verwendet)

Das COMS One ist indiziert zur Férderung der Wund-
heilungsprozessen mittels kombinierter optischer und mag-
netischer Stimulation, zusétzlich zur Standardtherapie. Das
COMS One eignet sich fir die Behandlung von chronischen
Bein- und Fuss-Ulzera.

Kontraindikationen (Wann darf das Gerét nicht ver-
wendet werden)

e Aktiver oder abgeheilter Hautkrebs oder andere lokal-
isierte Krebserkrankungen, prekanzerése Lasionen oder
grosse Muttermale in der zu behandelnden Region.

e Schwangerschaft

Vorgesehener Anwender

Das COMS One ist fir den Einsatz durch geschulte
Erwachsene vorgesehen. Laienanwender diirfen das Gerdte
nur nach entsprechender Schulung von medizinischem Fach-
personal anwenden. Die Anwender dirfen nicht schwerhérig
oder gehérlos sein und missen iber ein ausreichendes
Sehvermégen verfiigen.

Patientenzielgruppe
Das COMS One ist ausschliesslich fir den Einsatz an Pa-
tienten mit den in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrten

21



Beschwerden vorgesehen.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Das COMS One ist fir den Einsatz in professioneller Plege-
umgebung sowie fir den Einsatz Zuhause bestimmt.

2. WARN- UND SICHERHEITSANWEISUNGEN

22

/N ACHTUNG
e Weist auf eine potenziell gefdhrliche Situation hin, die
zum Tod oder zu ernsthaften Verletzungen fihren kann.

/N VORSICHT
e Weist auf eine potenziell gefdhrliche Situation hin, die zu
kleineren bis mittelschweren Verletzungen fihren kann.

l" Sicherheitshinweis

e Weist auf niitzliche Informationen zum sicheren Ge-
brauch des Geréts hin.

Das COMS One ist fir die Verwendung geméss Ge-
brauchsanweisung vorgesehen.

Piomic ist nur dann fir die Sicherheit, Zuverl@ssigkeit und
Leistungsféhigkeit des COMS One verantwortlich, wenn es
geméf3 Gebrauchsanweisung verwendet wird.

Vor Inbetriebnahme bitte diese Warn- und Sicherheits-
hinweise lesen und beachten. Bitte beachten Sie, dass diese
Gebrauchsanweisung allgemeine Angaben zur Verwendung
des Produktes enthélt. Zur Klarung medizinischer Fragen
wenden Sie sich bitte an einen Arzt. Diese Gebrauchs-
anweisung muss mit dem Gerdt aufbewahrt werden.

/N AcHTUNG

® Herzschrittmacher kénnen in ihrer Funktion durch ge-
pulste elektromagnetische Felder beeintréichtig werden.
Arzte sollten eine Therapie in der Néhe von einem
Herzschrittmacher nicht verschreiben, um eine mégliche
Beeinflussung des Herzschrittmachers zu verhindern.

® Als Einwegartikel gekennzeichneten Teile diirfen nicht
mehrfach verwendet werden, um Infektionen und Kreuz-
kontaminationen zu vermeiden.



DEUTSCH

Verwenden Sie kein Verbrauchsmaterial, wenn die
Sterilverpackung beschédigt oder abgelaufen ist. Die
Verwendung unsteriler Verbrauchsmaterialien kann zu
Infektionen fihren.

Ziehen Sie den Netzstecker, bevor Sie das Gerdt rei-
nigen und desinfizieren. Es kann zu einem Stromschlag
kommen, wenn das Gerét wéhrend der Reinigung und
Desinfektion mit dem Stromnetz verbunden ist.

Fihren Sie keine Arbeiten wie Reinigung, Desinfektion
oder Wartung aus, wdhrend das Gerdit in Betrieb ist.
Verwenden Sie das Gerét nicht, wihrend es aufgeladen
wird. Nichtbeachtung kann zu Stromschlégen fiihren.
Verwenden Sie zum Laden nur das nach IEC 62368-

1 zertifizierte Originalnetzteil mit dem mitgelieferten
USB-Kabel. Die Verwendung anderer Netzteile oder Ka-
bel kann zu elektrischen Schlégen oder elektromagnet-
ischen Interferenzen fiihren, die den ordnungsgemdfen
Betrieb des Gerdts oder anderer Geréte beein-
tréichtigen.

Lagern Sie das System auf3erhalb der Reichweite von
Kindern und Babys, um Strangulationsgefahr durch
Kabel und Band zu minimieren.

Das Band ist nicht steril. Decken Sie andere Wunden in
der Néhe des Bandes ab, bevor Sie das Band fixieren,
um Infektionen zu vermeiden.

Das Gerét darf nicht geéffnet oder manipuliert werden.
Nichtbeachtung kann zu Stromschlégen fihren.

/N VORSICHT

Tauchen Sie das Gerdt nicht in Wasser oder andere
Flissigkeiten (nicht geeignet fir einen Einsatz beim
Baden oder Duschen) und verwenden Sie es nicht in
explosionsgeféhrdeter Umgebung. Nichtbeachtung kann
zu Stromschlag fihren.

Verwenden Sie kein anderes Zubehér als das von Piomic
spezifizierte und verkaufte, um die therapeutische
Leistung zu gewdhrleisten.

Befestigen Sie das Band vorsichtig, um sicherzustellen,
dass keine Druck6deme entstehen.

Verwenden Sie das System nicht, wenn irgendwelche
Teile beschddigt sind. Dies kann die therapeutische
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Leistung beeintrdchtigen.

Verwenden Sie das Gerét nicht 6fters als einmal inner-
halb 12 Stunden am selben Ort um eine Uberstimulation
des Gewebes zu verhindern.

Verwenden Sie das Gerét nicht bei bekannten Aller-
gien auf die verwendeten Oberflichenmaterialien
(Silikon, Elastan, PolyAmid, Polypropylen, Synthetischer
Kautschuk), um allergische Reaktionen zu vermeiden.
Wenn andere Bedienungs- oder Justiereinrichtungen be-
nutzt oder andere Verfahrensweisen ausgefihrt werden
als hierin festgelegt, kann dies zu einer geféhrlichen
Strahlungsexposition fiihren

Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn Sie photo-
sensibilisierende Medikamente verwenden, um photo-
allergische Reaktionen zu vermeiden.

Schauen Sie nicht direkt in die Lichtquelle an der
Unterseite des Gerdits. Dies kann zu Augenverletzungen
fihren.

Verwenden Sie keine HF (Hochfrequenz) Chirurgie-
gerdte in Kombination mit dem Gerét. Es kann die
Funktion des Geréts beeinflussen.

Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn es weniger als
30 cm (12 Zoll) von drahtlosen Kommunikationsgeréten
wie kabellosen Heimnetzwerkroutern, Mobiltelefonen,
schnurlosen Telefonen und deren Basisstationen entfernt
ist. Dies kann dazu fihren, dass das Gerét nicht
ordnungsgemdf funktioniert.

Die Verwendung dieses Gerdts unmittelbar neben an-
deren Geréten oder mit anderen Gerdten in gestapelter
Form sollte vermieden werden, da dies eine fehlerhafte
Betriebsweise zur Folge haben kénnte.

8 Sicherheitshinweis

Trocknen Sie das Gerdit nicht in der Mikrowelle, um
Schéden am Gerdét zu vermeiden.

Verwenden Sie ausschlieB3lich die im Kapitel Reinigung
und Desinfektion aufgefihrten Reinigungs- und Des-
infektionsmittel, um Schéden am Gerét zu vermeiden.
Verwenden Sie das Gerdt nicht in der Néhe eines MRT
(Magnetresonanztomograph) Geréits. Nichtbeachtung
kann zu erheblichen Gefahren fihren.



DEUTSCH

3. HAUPTELEMENT DES SYSTEMS

4 COMS One (Ref. 01.0000) )
: Warnanzeige
.................................... - Tempercturanzeige
........................ Akkuonzeige
ooooooooo COMStouch-Schnittstelle
i ... ... COMSfix /
COMSrefix-Schnittstelle
Ein / Aus-Taste
Ladebuchse
- J
4 COMStouch (Einweg/ Anwendungsteil /Ref. 01.0001) sTeRLEEC)
oo Schnittstelle zum
COMS One Gerdt
""""""""""""" Schnittstelle zum Patienten
- J
(" COMSfix (Einweg,/Ref. 01.0002) )
Band (selbstklebend)
Velours
- J
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(~ COMSrefix (Ein-Patient-Nutzung/ Ref. 01.0004)

Band
‘ ............................ Ve|0UrS
P R N Klett

.

J

(" Ladegerét (Ref. SOO8ACM0500200)
1 COMS One Ladegerst

e —)

i 4
/‘ "’\\; ............. USB Kabel

T : Steckeraufsatz
N | \"' ',.'
\J | A t’

~

J

Uberprifen Sie das COMS One System bei der Lieferung auf

Vollsténdigkeit und Allgemeinzustand.

Das COMS One wurde in Kombination mit dem oben

aufgefihrten Zubehdr getestet. Fir eine korrekte und sichere

Anwendung verwenden Sie COMS One nur mit diesem
Zubehar.

26



DEUTSCH

Das Ladegerét wurde nicht IP getestet. Bitte laden Sie das
Gerét an einem trockenen Ort.

Das USB Kabel kann nur fir das laden von COMS One mit
dem Ladegerdt verwendet werden und COMS One sollte
nicht mit Computern oder anderen Gerdten mit USB An-
schluss verbunden werden.

1. Waéhlen Sie den zu lhrer Steckdose passenden Stecker-
aufsatz aus und schlieBen Sie ihn an das Ladegerét an
(nur beim ersten Gebrauch).

/N ACHTUNG

e Verwenden Sie das Gerdt nicht, wihrend es auf-
geladen wird. Nichtbeachtung kann zu Stromschlé-
gen fihren.

e Verwenden Sie zum Laden nur das nach IEC 62368-
1 zertifizierte Originalnetzteil mit dem mitgelieferten
USB-Kabel. Die Verwendung anderer Netzteile
oder Kabel kann zu elektrischen Schlégen oder
elektromagnetischen Interferenzen fihren, die den
ordnungsgemdflen Betrieb des Gerdts oder anderer
Geréte beeintréchtigen.

2. Stecken Sie das Ladegerdt in der Steckdose ein.
Verbinden Sie dann das USB Kabel mit dem Ladegerat
und dem COMS One.

3. Die Akkuanzeige zeigt den Ladevorgang an. Wéhrend
des Ladevorgangs blinkt die LED unter der Akkuanzeige
grin. Wenn der Akku vollsténdig aufgeladen ist, hort die
Akkuanzeige auf zu blinken und leuchtet dauerhaft griin.

Es davert ungefdhr 2 Stunden, um das Gerét vollsténdig zu
laden. Mit einer vollstdndigen Ladung kann das Gerét fir
mindestens 6 Behandlungen verwendet werden. Der Akku
hat eine erwartete Lebensdauer von 3 Jahren. Nach

3 Jahren intensivem Gebrauch kann es sein, das weniger als
6 Behandlungen mit einer Ladung méglich sind.
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5. THERAPIEDAUER

28

16 Minuten

-

Um das Gerét vom Versorgungsnetz zu trennen, ziehen Sie
das Ladegerdt aus der Steckdose und das USB-Kabel aus
dem USB Stecker. Das Ladegerdt und das Gerét missen dazu
leicht zugdnglich platziert werden.

Vor der Anwendung nach dem Ladezyklus das Gerét
5 Minuten ruhen lassen.

Das COMS One bietet einen nicht-invasiven und nicht
toxischen therapeutischen Ansatz fir die Wundheilung.
Das System kombiniert die Technologien gepulster elektro-
magnetischer Felder und der Emission von Photonen.

Eine Therapie dauert 16 Minuten. Um die wissenschaftlich
nachgewiesene Férderung der Wundheilung zu erreichen,
sollte die Therapie zwei- bis dreimal pro Woche durch-
gefihrt und Gber einen Zeitraum von zwei Monaten
wiederholt werden.

N\ VORSICHT
e Verwenden Sie das Gerdt nicht éfter als einmal inner-
halb von 12 Stunden am selben Ort, um eine Uber-
stimulation des Gewebes zu verhindern.

Eine erhéhte Exsudat-Produktion und eine verénderte
Schmerzempfindung durch die Therapie kann grundsétzlich
nicht ausgeschlossen werden.

Anwendbare wesentliche Wundversorgungsmaf3nahmen wie
Entzindungskontrolle, Schmerz-und Exsudat-Management,
Feuchtigkeitskontrolle und Entfernung von Wunddebris
missen begleitend zur Therapie (weiter) durchgefihrt werden.



6. THERAPIE
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DEUTSCH

Offnen Sie die COMSfix-Verpackung und platzieren Sie

das Band in Reichweite des Gerdts.

Entnehmen Sie den COMstouch der Verpackung und
prifen Sie, ob die maximale Wundgréfie der Wunde
innerhalb des Durchmessers des COMStouch liegt.

/\ WARNUNG
e Verwenden Sie COMStouch nicht, wenn die sterile
Verpackung beschddigt wurde oder abgelaufen ist.

Offnen Sie die sterile Verpackung vorsichtig, ohne den

COMStouch zu berishren.

/\ WARNUNG
e Das COMStouch ist ein Einwegartikel und darf nicht
mehrfach verwendet werden.

Nehmen Sie das Gerdt und driicken Sie die Ein/Aus -
Taste léinger als 3 Sekunden, um das Gerét einzuschalten.
Das Gerét fishrt anschlieffend einen Selbsttest durch.
Nach diesem Test wechselt das Gerét in den Stand-
by-Modus. Im Standby-Modus wird angezeigt, ob die
Akkuladung fir eine vollstdndige Therapie ausreichend
(grin, gehen Sie zum néchsten Schritt) oder unzureichend
(rot, gehen Sie zum Kapitel Laden) ist.

Nehmen Sie das COMS One und klicken Sie es im
COMStouch ein.

Bei der Fixierung des COMStouch wird ein Klickger&usch
die korrekte Fixierung bestétigen.
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Befestigen Sie das Gerdt mit dem daran befestigten
COMStouch vorsichtig mit dem Band (der Velours
kommt auf dem Geréit zu liegen / Logo auf Logo).

/N VORSICHT
e Befestigen Sie das Band vorsichtig, um sicher-
zustellen, dass keine Druckédeme entstehen.

Driicken Sie die Ein/Aus-Taste kurz (<1 Sekunde), um
die Therapie zu starten. (Sie héren einen einzelnen Piep-
ton und Sie sehen das rote Licht auf der Unterseite des
COMStouch wenn die Therapie startet).

Die laufende Therapie kann jederzeit durch das kurze
Driicken (<1 Sekunde) der Ein/Aus-Taste unterbrochen
werden.

Der Therapiefortschritt wird durch die blinkenden Balken
angezeigt. Jeder einzelne Balken représentiert dabei 2
Minuten Therapie-Zeit.

Die Therapie ist abgeschlossen. (Sie héren ein 3-faches
Piep-Signal). Driicken Sie die Ein/Aus-Taste léinger als 3
Sekunden um das Gerét auszuschalten.

. Entfernen Sie vorsichtig das Band (COMSfix / COMS-

refix) sowie COMS One vom Patienten und entsorgen

Sie das Einwegmaterial (COMStouch & COMSfix).

Reinigen und desinfizieren Sie das Gerét vor dem Ge-
brauch am néchsten Patienten (siehe néchstes Kapitel).



DEUTSCH

( ) 12. Lassen Sie das Geréte vor der néichsten Nutzung ruhen
g ' 60 Minuten (60m|n)."D|es v?rhlndert ein ibermé&figes Erwdrmen
des Gerdtes bei hohen Umgebungstemperaturen und

erlaubt das optimale Einwirken des Desinfektionsmittels.

G Y /N VORSICHT

- J ¢ Verwenden Sie das Gerét nicht 6fters als einmal
innerhalb 12 Stunden am selben Ort um eine Uber-
stimulation des Gewebes zu verhindern.

7. REINIGUNG UND DESINFEKTION

/N ACHTUNG
e Ziehen Sie den Netzstecker, bevor Sie das Gerét
reinigen und desinfizieren.
 Fijhren Sie keine Arbeiten wie Reinigung, Desinfektion
oder Wartung aus, wéhrend das Gerdt in Betrieb ist.

Das COMS One Geréit ist wiederverwendbar. Die grindliche
Reinigung und die Desinfektion zwischen der Anwendung bei
verschiedenen Patienten ist wichtig.

1. Reinigung: Wischen Sie das Gerét mit einem sauberen
feuchten Tuch (Wasser oder milder Haushaltsreiniger)

ab.

. 2. Desinfektion: Wischen Sie das Gerét mit einem Tuch der
e Desinfektionsmittel-Gruppe , Alkohol”: CaviWipes™
(Metrex Research, LLC) oder Mikrozid® AF (Schiilke &
Mayr GmbH) ab.

/N VORSICHT
- /o Tauchen Sie das Gerét nicht in Wasser oder andere
Flissigkeiten

ol Sicherheitshinweise
e Trocknen Sie das Gerét nicht in der Mikrowelle.
e Verwenden Sie ausschlieBlich die oben genannten
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.
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Das an einem Patienten wiederverwendbare Band COMS-
refix kann von Hand mit nicht scheuernden, handelsiblichen
Handwaschmitteln gereinigt werden. Nach dem Waschen

bitte zum Trocknen aufhéngen. Das Band sollte weder im
Trockner getrocknet noch mit dem Biigeleisen gebiigelt
werden.

Lagern Sie das System so, dass nur befugte Personen Zugriff
zur Verwendung haben.

8. MELDUNGEN & FEHLERBEHEBUNG

Meldung

o

Definition

Akkuladezustand gut /
Akku ladt

Erlduterungen

Fehlerbehebung

Blinkt beim Laden.
Leuchtet statisch, wenn voll
geladen.

Akkuladezustand tief

Vor oder spétestens nach der
néchsten Therapie aufladen.

Es ist noch eine Therapie
méglich.

Akku leer

Jetzt aufladen

Der Akku muss aufgeladen
werden. Um eine Therapie
durchfihren zu kénnen,
mindestens ca. 16min laden.

Gerdat Uberhitzt

Gerat abkihlen lassen

Gerdt abkihlen lassen.
Wenn méglich fir die
néchste Therapie ein anderes
Gerdt verwenden.

Gerdatefehler

Gerdt Aus- und wieder Ein-
Schalten.

Wenn der Gerdtefehler
weiter besteht das Gerét
beim Piomic Kundenservice
melden.




Problem

Das Ladegerét wird wéhrend
des Ladevorgangs warm.

Mégliche Ursachen

Das Erwérmen des Ladegeréits
ist normal.

DEUTSCH
Fehlerbehebung

Keine Aktion erforderlich.

Das Akkusymbol blinkt beim

Laden nicht in grin.

Das Kabel des Ladegeréits ist
nicht korrekt in der Steckdose
eingesteckt.

Uberprisfen und korrigieren Sie
den Sitz des Steckers des Kabels
des Ladegeréits in der Steckdose.

Der USB-Stecker ist nicht korrekt
im Gerdt eingesteckt.

Verbinden Sie den USB-Stecker
des Kabels sorgfaltig mit dem
Gerat.

Die Steckdose ist nicht mit Strom
versorgt.

Uberprifen Sie, ob die Steck-
dose mit Strom versorgt wird.
Falls ja kontaktieren Sie den
Piomic Kundenservice.

Das COMS One wird wéhrend
der Anwendung warm.

Es ist normal, dass sich das
Gerdte wahrend der An-
wendung erwérmt.

Keine Aktion erforderlich.

Das COMS One reagiert
nicht wenn man den Ein-und
Aus-Schalter driickt.

Der Akku ist vollstéindig leer.

Akku aufladen und nochmals
versuchen. Falls das Problem
weiterhin besteht, kontaktieren
Sie den Piomic Kundenservice.

Nur 4 Lichtquellen strahlen rotes
Licht auf der Unterseite des
Gerdtes aus

Das ist normal. Die anderen 4
Lichtquellen geben fir das
menschliche Auge nicht sicht-
bares Licht ab.

Keine Aktion erforderlich.
/N\VORSICHT: Schauen Sie nicht
direkt in die Lichtquelle an der
Unterseite des Gerdts. Dies kann
zu Augenverletzungen fiihren.
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9. ZEICHEN UND SYMBOLE

Das Symbol weist auf nijtzliche In-
formationen zum sicheren Gebrauch
des Gerdts hin.

Dieses Symbol zeigt den
Akkuladezustand an.

VORSICHT oder ACHTUNG: Dieses
Symbol zeigt einen wichtigen Hinweis
zum Gerét an (siehe Kapitel Warn- und
Sicherheitshinweise)

Dieses Symbol zeigt die Temperatur
oder die Funktion im Zusammenhang mit
dem Temperaturzustand an.

Dieses Symbol bedeutet
Standby.

Dieses Symbol bedeutet
Standby.

Dieses Symbol zeigt das Herstel-
lungsdatum an.

Dieses Symbol zeigt an, dass das
Gerdt nach dem angegebenen Da-
tum nicht verwendet werden sollte.

Dieses Symbol zeigt den Namen
und die Adresse des Herstellers.

Dieses Symbol zeigt an, dass das
Gerdt nicht verwendet werden darf,
falls die Packung beschadigt ist.

IEECP #

STERILE|

Dieses Symbol zeigt an, dass das
Gerdt mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde.

Dieses Symbol zeigt die Stiickzahl
an (1 Stick in dem Beispiel).

o

only

Zeigt ein rezeptpflichtiges Gerét an. VOR-
SICHT: Nach US-Bundesgesetz darf dieses
Gerét nur von Arzten oder auf deren An-
weisung verkauft werden (gilt nur fir die USA).

Dieses Symbol zeigt ein Einweg-
gerdt an. Nicht wiederverwenden.

Dieses Symbol zeigt ein An-
wendungsteil vom Typ BF an.

Dieses Symbol zeigt die Tem-
peraturbeschrénkung fir Betrieb,
Transport und Lagerung an.

E >

Dieses Symbol zeigt die Katalog-
nummer des Herstellers an.

Dieses Symbol zeigt die Begrenzun-
gen des atmosphérischen Drucks fir
Betrieb, Transport und Lagerung an.

4|

Dieses Symbol zeigt die Serien-
nummer des Herstellers an.

Dieses Symbol zeigt die Feuchte-
begrenzungen fir Betrieb, Transport
und Lagerung an.

=
B
paur'

Dieses Symbol zeigt die
Chargennummer des
Herstellers an.

@OV~ IBOKY —D

Dieses Symbol zeigt an, dass das
Gerdt fir Magnetresonanz (MR)
nicht geeignet ist.
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DEUTSCH

—a

Dieses Symbol zeigt an, dass das
zerbrechliche Gerét mit Vorsicht zu
behandeln ist.

Dieses Symbol zeigt die korrekte
aufrechte Position der Transport-
verpackung an.

N
O
N

<_’

Dieses Symbol zeigt an, dass das
Gerdt trocken zu halten ist.

Gerdt entspricht der Verordnung
(EU) bber Medizinprodukte
MDR 2017 /745.

/
°

N

/\

Dieses Symbol zeigt an, dass das
Gerdt vor Sonnenlicht zu schijtzen
ist.

Dieses Symbol zeigt eine generelle
Warnung und referenziert zu den
Warn- und Sicherheitsanweisungen im
Kapitel 2.

1P22

Das Symbol zeigt an, dass das Gerdét
gegen das Eindringen von Fremdkaérpern
mit einem Durchmesser ab 12,5 mm und

Tropfwasser geschijtzt ist.

Dieses Symbol zeigt an, dass der mar-

kierte Artikel oder dessen Material der

Riickgewinnung von Ressourcen oder
dem Recycling zugefihrt wird.

Dieses Symbol bedeutet, dass das
Gerdt nichtim Hausmill entsorgt
werden darf (gilt nur in der EU).

Dieses Symbol zeigt eine Gleich-
strombuchse an.

Dieses Symbol zeigt, dass das
Netzteil ein Gerdt der
Klasse 2 ist.

Dieses Symbol bedeutet Wechsel-
strom.

Dieses Symbol bedeutet, dass man
das Gerdt nicht im Freien
verwenden soll.

Dieses Symbol zeigt die Uberein-
stimmung mit der Niederspannung- und
elektromagnetischen Vertréglichkeits-
richtlinie

Dieses Symbol bedeutet, dass die
Vorschrfiten in Australien und
Neuseeland erfillt sind.

Dieses Symbol zeigt die Polaritét
des Gleichstromsteckers an.

Diese Symbole zeigen, dass die
Anforderungen an die Energie-
effizienz erfiillt werden.

Dieses Symbol zeigt an, dass die
Sicherheitsanforderungen in den

USA und Kanada erfillt sind.
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10. TECHNISCH SPEZIFIKATIONEN (INKL. GARANTIE UND WARTUNG)

Das COMS One ist als medizinische Lichtquelle ohne Laserlicht zertifiziert. Wéhrend des
Betriebs erzeugt es Licht im roten und nahen Infrarotbereich um 660 nm und 830 nm. Das
Licht wird unten am Gerdt iiber vier Emisionséffnungen mit 660nm und vier Offnungen mit
830nm ausgestrahlt.

Gerat Ref. 01.0000

Klassifizierung der Freie Gruppe gemé&B IEC 62471:2006, d. h. sicher unter
optischen Leistung verniinftigerweise vorhersehbaren Umsténden

Pulsspitzenleistung: 25 mW/cm?; Einschaltdauer: *20%; Mittlere
Leistung: 5 mW/cm?.

Die lokale Abweichung iiber den Behandlungsbereich zwischen
maximaler und minimaler Leistungsdichte betréigt < Faktor 2,5

Leistungsdichte

Maximale

2
Behandlungsdosis 51/ em

Maximale Impulsbreite von 0,3 ms bei einer Wiederholrate von

Puls-Spezifikation 1 kHz fir 16 Minuten Behandlung

Maximale spekirale 660nm: 5.5 mW/(m2 nm)
Bestrahlungsstarke 830nm: 2.2 mW/(m2 nm)

Spezifikationen
i kg i 265 gr. ohne Zubehor o B Anwendungsbedingungen
S

-zyﬂﬂso ,55 Transport- und Lagerbedingungen
@H*W“’ 113 x 110 x 37 mm o W

(auch zwischen den

1060
100529, Anwendungen)

Q Ladegerdt: Model SOO8ACM0500200
Medizinprodukt Klasse lla Input: 100-240 VAC, 50/60 Hz 300 mA
~ Output: 5.0 VDC 2.0 A
USB Kabellénge: 1 m
— Device: e
[VDC] 5 Akku (Lithium-lonen)
- (W] 7.5 3.7VDC
— P 22' Nennleistung 3000 mAh
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DEUTSCH

Materialien

COMS One Gehduse

Acrylnitril-Butadien-Styrol-Copolymer (ABS), Methylmethacrylate
Acrylnitril-Butadien-Styrol (MABS), Thermoplastic Elastomer (TPE)

COMStouch

Silicone, Polybutylenterephthalat (PBT)
Sterilisations-Methode: Ethylene Oxide (EO)

COMSfix / COMSrefix

Polyamid (PA), Elastan, Polypropylen (PP), Synthetischer Kautschuk

Garantie

Die Garantiezeit fir das COMS One betrdgt 3 Jahre, sofern
die Verwendung geméss Gebrauchsanweisung erfolgt.

Der Hersteller haftet nicht fir Schéden oder Folgeschéden,
die durch falsche Bedienung, nicht bestimmungsgeméfie
Verwendung oder unbefugte Personen, die das Geréit
verwenden, verursacht wurden. Die Garantie deckt keinen
normalen Verschleiss ab.

Wartung

Der COMS One ist wartungsfrei und erfordert keinen
Service. Das Gerdt wird ersetzt, wenn das Gerdt innerhalb
der Garantiezeit versagt. Das defekte Originalgerét muss an
den Hersteller zuriickgeschickt werden. Der Akku kann nicht
entfernt werden.

Die erwartete Lebensdauver des Gerdts betréigt 5 Jahre.

Sicherheitsrelevante Priffungen

Der COMS One ist ein elektrisches Gerét der Schutzklasse |1
Die Sicherheitsprifungen beschrénken sich auf eine visuelle
Inspektion fir Beschadigungen des Gerétes mit Ladegerdit.
Diese Kontrolle sollte vor jeder Verwendung durchgefihrt
werden.

Schutzklasse || Gerdte besitzen keinen Schutzleiter; Tests
beziglich der Schutzerdung (Schutzleiterwiderstand, Erd-
ableitstrom etc.) sind nicht anwendbar.

Das COMS Gehéuse besteht komplett aus isolierendem
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Material. Kontrollen des Beriihrungsstroms mit gebréuchlichen
Messgerdten liefern daher keine messbaren Werte.

Das Gerdt hat keine Patientenanschlisse und keine
Funktionserdleiter.

Lagerung vor Therapie

Wenn Sie das Produkt bei sehr niedrigen Temperaturen (unter
+5 Grad Celsius) oder sehr hohen Temperaturen (> 30 Grad
Celsius) lagern, kann es bis zu 30 Minuten dauern, bis die
Betriebstemperatur erreicht ist.

Entsorgung

COMS One besteht aus Metallen und Kunststoffen und sollte
gemdB den europdischen Richtlinien 2011 /65 / EU und
2012/19 / EU entsorgt werden. Die elektronischen Kompo-
nenten sind gema&f den &rilichen Bestimmungen gesondert
zu entsorgen. Dieses Produkt enthdlt Lithium-lonen-Batterien,
die bei unsachgemé&fer Entsorgung Brand-, Explosions- und
Verbrennungsgefahr bergen. Bitte achten Sie darauf, dass
Sie COMS One und dessen Zubeh&r gemaf den érilichen
Bestimmungen und den geltenden Entsorgungsrichtlinien
entsorgen.

=== Entsorgen Sie das Gerdt am Ende der Gebrauchs-
daver nicht in den normalen Hausmiill. Bringen Sie es zum
Recycling zu einer offiziellen Sammelstelle. Auf dies Weise
tragen Sie zum Umweltschutz bei. Dieses Symbol ist nur in
der Européischen Union giiltig. Bitte beachten Sie die fir lhr
Land geltenden Gesetze und Vorschriften zur Entsorgung von
elektrischen und elektronischen Gergten.

(Herstelleradresse )
Piomic Medical AG EUmediq GmbH
Reitergasse 6 Mérfelder Landstr. 6-8
8004 Zijrich 60598 Frankfurt a. M.
Schweiz Deutschland
www.piomic.com

\Jel.: +41 44 24419 70 E J

Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Auffélligkeiten
am Gerdt feststellen.



1. INTRODUCTION
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Le systéme thérapeutique COMS One, destiné & une stimula-
tion optique et magnétique combinée, et dénommé ci-aprés
« COMS One » est homologué uniquement pour I'utilisation
spécifié dans le présent mode d’emploi.

Veuillez lire les informations qu’il contient, et conservez le
mode d’emploi ensemble avec le dispositif médical.

Le dispositif médical compact et portable COMS One permet
de procéder simplement et confortablement & un traitement
de plaies. Il a été cliniquement prouvé que la technologie de
stimulation optique et magnétique qu'il applique favorise la
guérison de plaies.

Utilisation/indications prévues (quand utliser le disposi-
tif médical ?)

Le systéme thérapeutique COMS One est concu pour aider
la guérison de plaies au moyen d'une stimulation optique et
magnétique combinée, et s'utilise en complément des soins
standard. Le systéme thérapeutique COMS One est indiqué
pour le traitement d’ulcéres chroniques affectant les jambes et
les pieds.

Contre-indications (quand n’a-t-on pas le droit d’uti-
liser le dispositif médical ?)

e En cas de cancer actif de la peau, d'antécédents de
cancer de la peau ou de tout autre cancer localisé, en
présence de |ésions précancéreuses ou de grands naevus
dans les zones devant étre traitées ;

* en cas de grossesse.

Utilisateurs cibles

Le dispositif médical COMS One doit uniquement étre utilisé
par des adultes ayant bénéficié d'une formation appropriée.
Des utilisateurs profanes, y compris les patients, peuvent
uniquement utiliser le dispositif médical aprés avoir recu les
instructions d’un professionnel. Les utilisateurs ne doivent
pas étre malentendants ou sourds, ils doivent disposer d'une
faculté visuelle adéquate et savoir se servir d'‘appareils/dis-
positifs électroniques.
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Groupe cible de patients

Le dispositif médical COMS One se destine & étre unique-
ment utilisé sur des patients présentant les affections décrites
dans le présent mode d’emploi.

Configuration d’utilisation prévue
Le systtme COMS One se destine & étre utilisé dans un envi-
ronnement de soins professionnels et de soins & domicile.

2. AVERTISSEMENT ET CONSIGNES DE SECURITE

40

/\\ AVERTISSEMENT
e Ce symbole signale une situation potentiellement dan-
gereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut provoquer la
mort ou des blessures graves.

/\ ATTENTION
e Ce symbole signale une situation potentiellement dan-
gereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer
des blessures légéres & modérées.

ol Conseil relafif & la sécurité
e Ce symbole signale des informations utiles visant & as-
surer une application sire du dispositif médical.

Le dispositif médical COMS One est congu pour une utilisa-
tion telle qu’elle est décrite dans le présent mode d’emploi.

Piomic assume uniquement la responsabilité pour la sécurité,
la fiabilité et I'efficacité du dispositif médical COMS One si
celui-ci est utilisé conformément au mode d’emploi.

Veuillez avant la mise en service lire et tenir compte de ces
avertissements et de ces consignes de sécurité. Veuillez

tenir compte du fait que ce mode d’emploi sert d’orientation
générale pour |'utilisation du dispositif médical. Pour clarifier
des questions de nature médicale, vevillez vous adresser & un
médecin.
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Ce mode d’emploi doit étre conservé ensemble avec le
dispositif médical.

& AVERTISSEMENT

Le fonctionnement d’un stimulateur cardiaque est suscep-
tible d'étre perturbé par I'exposition & des champs élec-
tromagnétiques pulsés. Pour éviter le dysfonctionnement
des stimulateurs cardiaques, les médecins ne doivent pas
prescrire un traitement effectué trop prés de stimulateurs
cardiaques.

Afin d’empécher I'apparition d’infections et de con-
taminations croisées, il convient de ne pas réutiliser des
articles portant la mention « usage unique ».

N’utlisez pas le concommable si I'emballage stérile

est endommagé ou s'il a dépassé la date de péremp-
tion, Iutilisation de consommables non stériles pouvant
provoquer des infections.

Avant le nettoyage et la désinfection, vous devez
débrancher le dispositif médical. Si le dispositif médical
est branché pendant le nettoyage et la désinfection, il
peut se produire des électrochocs.

Ne pas nettoyer, désinfecter ou ne pas effectuer d’autres
opérations d’entretien et/ou de maintenance pendant
['vtilisation du dispositif médical.

N'utilisez pas le dispositif médical pendant la recharge.
Le-non-respect de cette directive peut provoquer des
électrochocs.

Utilisez uniquement pour la recharge le bloc d’alimenta-
tion dorigine, certifié selon la norme CEl 62368-1 et le
cable USB fourni. L'utilisation d’autres blocs d’alimenta-
tion ou d’autres cables peut provoquer des électrochocs
ou des interférences électromagnétiques, ceux-ci étant
susceptibles de compromettre le fonctionnement correct
du dispositif médical ou d’autres appareils.

Rangez le systéme hors de portée d’enfants et de bébés
afin de réduire le risque de strangulation avec les cébles
et I'attache.

L'attache n’est pas stérile. Avant de la fixer, et afin d’évit-
er des infections, il convient de recouvrir d’autres plaies

4]
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qui se trouvent & proximité de 'attache.

N’essayez pas d’ouvrir ni de modifier le dispositif médi-
cal. Le non-respect de cette directive peut provoquer des
électrochocs.

/N ATTENTION

Le dispositif médical ne doit jamais etre immergée dans
I'eau ou dans d’autres liquides (il ne se préte pas &
|utilisation pendant que I'on prend un bain ou sous

la douche), et ne I'utilisez pas dans un environnement
exposé & un risque d’explosion. Le non-respect de cette
directive peut provoquer des électrochocs.

Afin d’assurer I'effet thérapeutique, n'utilisez pas d’ac-
cessoires autres que ceux qui sont spécifiés ou vendus
par Piomic.

Fixez délicatement I'attache afin d"éviter la formation
d’cedémes de pression.

N'utilisez pas le dispositif médical si certaines piéces
sont endommagées, ceci pouvant compromettre |'effet
thérapeutique.

Afin d’éviter une surstimulation des tissus, il convient de
ne pas appliquer le dispositif médical plus d’une fois en
I'espace de 12 heures au méme endroit.

Afin d'éviter des réactions allergiques, n’utilisez pas

le dispositif médical en cas d’allergies connues aux
matériaux de surfaces incorporés (silicone, élasthanne,
polyamide, polypropyléne, caoutchouc synthétique).
'application de dispositifs de contréle ou d’adaptation
ou I'exécution de procédures autres que celles qui sont
spécifiées dans le présent document peut entrainer une
exposition dangereuse aux radiations.

En vue d’éviter des réactions photosensibilisantes,
n’utilisez pas le dispositif médical si vous faites usage de
médicaments photosensibilisants.

Ne regardez pas directement dans la source de lumiére
qui se trouve sur la face inférieure du dispositif médical.
Cela peut provoquer des lésions des yeux.

N'utilisez pas d’équipements chirurgicaux HF (haute
fréquence) en combinaison avec le dispositif médical. Ils
sont susceptibles d’influencer son fonctionnement.
N'utilisez pas le dispositif médical sil se trouve & moins
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de 30 cm (12 pouces) d’équipements de communication
sans fil, comme des routeurs de réseau domestiques sans
fil, des téléphones portables, des téléphones sans fil et
leurs stations de base. Cela peut compromettre le bon
fonctionnement du dispositif.

N'utilisez pas le dispositif conjointement ou superposé
avec d’autres équipements. Si une utilisation conjointe
ou superposée est requise, il faut vérifier que le dispositif
médical fonctionne normalement dans la configuration
dans laquelle il sera utilisé.

l" Conseil relatif a la sécurité

Afin d"éviter un endommagement du dispositif médical, il
ne faut pas le faire sécher dans un four & micro-ondes.
Afin d"éviter que le dispositif médical ne soit endom-
magsé, il faut uniquement utiliser les produits de nettoy-
age et de désinfection indiqués dans la section « Nettoy-
age et désinfection ».

N'utilisez pas le dispositif médical & proximité d’un
scanner IRM (imagerie par résonance magnétique). Le
non-respect de cette directive recéle des risques con-
sidérables.

43



3. LES PRINCIPAUX COMPOSANTS DU SYSTEME

[~ COMS One (réf. 01.0000) )

Indicateur d’avertissement

Indicateur de température

Indicateur de batterie

Interface COMStouch

Interface COMSfix/
COMSrefix

Touche En marche/A l'arrét

Prise de recharge

\- J
(" COMStouch (usage unique/ piéce d’application/réf. 01.0001) \

Interface avec le dispositif

médical COMS One

Interface avec le patient

.

J
N

Attache (auto-adhésive)

Bande adhésive
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(" COMSfix (usage patient unique/réf. 01.0004) )
Attache
‘ ............................ Bandes adhésives
. P
T e Tissu Velcro
G J
(" Chargeur (réf. S0O08ACM0500200) )
e — Bloc d'alimentation COMS
H /‘/—»\\:\ # One
J' ) - Céble USB
— S Embouts de prise
A\ / \". '—'
\4 | ]

- J

Aprés la livraison, vérifiez que le systtme COMS One est
complet et contrélez son état général.

Le systtme COMS One a été contrdlé en combinaison avec
les accessoires énumérés cidessus. Afin d’assurer un fonction-
nement sir et correct, il faut uniquement utiliser le dispositif
médical COMS One avec des accessoires de Piomic.
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4. RECHARGE DE LA BATTERIE

46

Le chargeur n‘a pas été testé selon IP. Veuillez recharger le

dispositif médical dans un endroit sec.

Le cable USB peut étre utilisé uniquement pour recharger le

dispositif médical COMS One avec le chargeur, et il ne doit

pas servir & relier le dispositif médical COMS One & des

ordinateurs ou a d'autres dispositifs.

1. Choisissez un embout de prise qui corresponde & votre
prise électrique murale, et reliez-le au chargeur (unique-
ment lors de la premiére utilisation).

& ATTENTION

e N'utilisez pas le dispositif médical pendant la
recharge. Le non-respect de cette directive peut
provoquer des électrochocs.

e Utilisez uniquement pour la recharge le bloc d’al-
imentation d’origine, certifié selon la norme CEl
62368-1 et le cable USB fourni. L'utilisation d’autres
blocs d’alimentation ou d’autres cébles peut provo-
quer des électrochocs ou des interférences électro-
magnétiques, ceux-ci étant susceptibles de compro-
mettre le bon fonctionnement du dispositif médical.

2. Branchez le chargeur dans une prise électrique murale et
reliez le cable USB au bloc d'alimentation COMS One
et au dispositif médical COMS One.

3. Llindicateur de batterie indique |'opération de recharge.
Pendant la recharge, le voyant qui se trouve sous le sym-
bole de batterie clignotera vert. Une fois que la batterie
a été entiérement rechargée, |'indicateur de batterie va
s'arréter de clignoter et le voyant est allumé en vert de
maniére ininterrompue, ce fait indiquant que la batterie a
été entiérement rechargée.

Il faut environ 2 heures pour entiérement recharger le dis-
positif médical. Un dispositif médical entierement rechargé
permet de effectuer & au moins 6 traitements. La durée de
vie escomptée de la batterie est de trois ans. Aprés 3 ans
d'utilisation intensive, une seule recharge ne suffit peut-étre
plus pour effectuer a 6 traitements.
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Pour débrancher le dispositif médical de |'alimentation
secteur, vous devez retirer le chargeur de la prise électrique
murale et tirez la fiche USB de la prise USB.

Le chargeur et le dispositif médical doivent donc étre placés
dans un endroit facilement accessible. Laissez le dispositif
médical au repos pendant 5 minutes aprés la recharge.

5. DUREE ET REPETITION DU TRAITEMENT

16 minutes

6. TRAITEMENT

Le dispositif médical COMS One propose une approche
thérapeutique non invasive et non toxique pour aider la
guérison de plaies. Le systéme combine les technologies de
champs électromagnétiques impulsés et |'émission de photons
appliquée localement au site d’une plaie.

Un traitement dure 16 minutes. Afin d‘atteindre |'effet fa-
vorisant la guérison de plaies, cet effet étant scientifiquement
prouvé, il faut appliquer le traitement 2 & 3 fois par se-
maine, et il faut le répéter sur une période de deux mois.

/I\ ATTENTION
e Afin d’éviter une surstimulation des tissus, il convient de
ne pas appliquer le dispositif médical plus d’une fois en
I'espace de 12 heures au méme endroit.

On ne peut a priori exclure que ce traitement entraine tempo-
rairement une production accrue d’exsudat et un changement
au niveau de la perception de la douleur.

A titre d’accompagnement, il faut (continuer) & appliquer des
mesures de soins de plaies, comme le contréle d'inflamma-
tions, la gestion de la douleur et d’exsudat, le contréle de
I’humidité et I'élimination de débris dans les plaies.

1. Ouvrez I'emballage COMSfix, et placez l'attache &
portée du dispositif médical.
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2. Retirez un COMStouch de I'emballage, et vérifiez si
la taille maximale de la plaie se trouve & 'intérieur du

diamétre du COMStouch.

/N AVERTISSEMENT
e N'utilisez pas le COMStouch si I'emballage stérile est
endommagé ou s'il a dépassé la date de péremption.

3. Ouvrez délicatement I'emballage stérile sans toucher le

COMStouch.

/N AVERTISSEMENT
e Le COMStouch est uniquement prévu pour un usage
unique et ne peut étre réutilisé.

4. Prenez le dispositif médical et appuyez sur la touche
En marche /A l'arrét pendant plus de 3 secondes pour
mettre le dispositif en marche.
Ensuite, le dispositif va effectuer un test d'autodiagnostic.
Aprés ce test, le dispositif médical passe dans le mode
Veille. En mode Veille, I'indicateur de la batterie indique
si le niveau de charge de la batterie est suffisant pour
procéder & un traitement complet (vert, passez a |'étape
suivante) ou insuffisant (rouge, allez au chapitre « Re-
charge de la batterie »).

5. Prenez le dispositif médical COMS One et fixez-le sur
le COMStouch. Un bruit d’encliquetage signale que la
fixation du COMStouch sur le dispositif médical COMS

One est correcte.

6. Installez délicatement le dispositif médical avec le COM-
Stouch fixé en utilisant I'attache (les bandes adhésives
doivent étre tournées vers le dispositif/logo sur logo).

/\ ATTENTION
e Fixez délicatement I'attache afin d’éviter la formation
d’cedémes de pression.
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7. Appuyez sur la touche En marche/A l'arrét (< 1 s) pour

9.

lancer le traitement ;
(vous allez entendre un bip sonore unique et voir une
lumiére rouge sur la face inférieure du dispositif médical).

Il est & tout moment possible de mettre fin au traitement
en appuyant sur la touche En marche/A l'arrét (< 1 s).

Le progrés du traitement est indiqué par les barres de
progression clignotantes. Chaque barre individuelle
représente 2 minutes de durée de traitement.

Le traitement est terminé ;
(vous entendez un triple bip sonore).

Mettez le dispositif & I'arrét en appuyant sur la touche En
marche/A l'arrét pendant plus de trois secondes.

10. Retirez délicatement I'attache (COMSfix/COMSrefix) et

1.

le dispositif médical COMS One du patient, et éliminez
le matériel & usage unique (COMStouch & COMSix).

Nettoyez et désinfectez le dispositif avant de I'utiliser sur
le patient suivant (voir le prochain chapitre).

12. Laissez le dispositif médical au repos avant la prochaine

utilisation (60 min.). Cette mesure permet d'éviter
I"échauffement du dispositif médical dans le cas de
températures ambiantes élevées, et au produit de désin-
fection d'agir de maniére optimale.

/N ATTENTION

Afin d’éviter une surstimulation des tissus, il convient de
ne pas appliquer le dispositif médical plus d’une fois en
I'espace de 12 heures au méme endroit.
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7. NETTOYAGE ET DESINFECTION

/N AVERTISSEMENT

50

Avant le nettoyage et la désinfection, vous devez
débrancher le dispositif médical.

Ne nettoyez pas, ne désinfectez pas et n’effectuez
aucun autre operation d’entretien et/ou de maintenance
pendant ['utilisation du dispositif médical.

Il est possible de réutiliser le dispositif médical COMS
One. Il estimportant de le nettoyer et de le désinfecter
soigneusement entre les utilisations sur différents patients.
Nettoyage : essuyer avec un chiffon humide propre (de
I'eau ou un détergent non abrasif).

Désinfection : désinfecter avec des lingettes appartenant
a la catégorie de produits de désinfection « alcool » :
par ex., CaviWipes™ (Metrex Research, LLC) ou Mikro-
zid® AF (Schillke & Mayr GmbH).

/\\ ATTENTION

e N'immergez pas le dispositif médical directement
dans de I'eau ou dans d’autres liquides.

ar Conseil relatif & la sécurité

e Ne séchez pas le dispositif dans un four & mi-
cro-ondes.

e Utilisez uniquement les produits de nettoyage et de
désinfection décrits ci-dessus.

L'attache COMSrefix est concue pour un usage patient
unique, et elle peut étre nettoyée & la main avec un détergent
standard non abrasif, et peut étre nettoyée a la main. Sécher
a l'air, ne pas utiliser de séche-linge ou de fer & repasser.
Entreposer le systéme de telle sorte que seules des personnes
autorisées y ont accés pour |'utiliser.
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8. MESSAGES D’ETAT & RESOLUTION DE PROBLEMES

Indicateur

Définition

Batterie pleine

Résolution de problémes

n.a.

Remarques

Clignote pendant la
recharge jusqu'a ce que la
batterie soit pleine (passage
& une lumiére verte
permanente)

Batterie faible

Recharger maintenant ou
apres le prochain traitement

Au moins un traitement sup-

plémentaire est encore pos-

sible mais il est recommandé
de recharger la batterie.

Batterie vide

Recharger maintenant

La recharge avant le
prochain traitement (la
rechatrge pour un seul traite-
ment dure environ 16 min.)

Le dispositif médical est en
surchauffe

Laisser le dispositif médical
refroidir avant I'utilisation

Laisser le dispositif médical
refroidir avant le prochain
traitement. Le mieux est
d'utiliser un autre dispositif
médical.

Erreur de dispositif

Mettre le dispositif médical
& l'arrét et le remettre en
marche

Sil'erreur persiste, veuillez
contacter le service aprés-
vente de Piomic
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Probléme

Le chargeur chauffe pendant la
recharge

Cause possible

Ce phénomeéne est normal

Résolution de problémes

Aucune action n’est requise

Lindicateur de batterie ne
clignote pas en vert pendant la
recharge

Le chargeur n’est pas correcte-
ment enfiché dans la prise
électrique murale

Enficher correctement le char-
geur dans une prise électrique
murale

La fiche USB n’est pas enfichée
correctement dans le chargeur

Enficher correctement la fiche
USB standard dans le chargeur

La prise électrique murale n’est
pas sous tension

Contrdler la prise électrique murale
avec un autre appareil. Si la prise
électrique murale est sous tension et
le dispositif médical COMS One ne
se recharge pas, contactez le service

aprés-vente de Piomic.

Le dispositif médical COMS One
chauffe pendant I'utilisation

Ce phénomeéne est normal

Aucune action n’est requise

Le dispositif médical COMS One
ne réagit pas & une pression de
touche

La batterie est presque vide

Veuillez recharger le dispositif
et répétez I'opération. Si l'erreur
persiste, veuillez contacter le
service aprés-vente de Piomic

Seules 4 sources de lumiére
émettent une lumiére rouge sur la
face inférieure du dispositif

Ce phénomeéne est normal. Les
4 autres sources émettent une
lumiére qui est invisible pour
I'ceil humain

Aucune action requise.

/N ATTENTION : ne regardez
pas directement dans la source de
lumiére qui se trouve sur la face
inférieure du dispositif. Cela peut
provoquer des lésions des yeux
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9. SIGNES & SYMBOLES
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i

Ce symbole signale un conseil lié &
la sécurité

Pour identifier I'état de la batterie

Ce symbole signale un avertisse-
ment général

Ce symbole indique la tempéra-
ture ou une fonction associée a la
température

Ce symbole indique I'état de veille
(situé sur la touche En marche /A
I'arrét)

Ce symbole indique qu'il faut suivre
le mode d’emploi

Ce symbole indique la date de
fabrication

Ce symbole signale que le dispositif
ne doit pas étre utilisé apreés la date
indiquée

E:LCDP

Ce symbole indique le nom et
I'adresse du fabricant

Ce symbole indique de ne pas
utiliser le dispositif médical si I'em-
ballage est endommagé

srenie

Ce symbole indique que le dispositif
médical est stérilisé en utilisant de
I'oxyde d’éthyléne

Ce symbole indique le nombre d'ar-
ticles (en l'occurrence, 1 piéce)

only

o

Ce symbole signale un dispositif disponible sur or-
donnance médicale. ATTENTION : la loi fédérale des
USA prescrit que ce dispositif médical peut uniquement

étre vendu par des médecins ou sur leurs instructions
(directive uniquement valable pour les USA).

Ce symbole signale un dispositif
médical & usage unique Ne pas
réutiliser le dispositif

Ce symbole signale une piéce
d’application de type BF

Ce symbole indique la limitation de
la température pour le service, le
transport et |'entreposage

E >

Ce symbole indique le numéro de
catalogue du fabricant

Ce symbole indique la limitation de
la pression atmosphérique pour le
service, le transport et |'entreposage

Ce symbole indique le numéro de
série du fabricant

Ce symbole indique la limitation
d’humidité pour le service, le trans-
port et |'entreposage

=
H |g|
paur'

Ce symbole indique le code de lot
du fabricant

@O0~ I®OKY — D

Ce symbole indique une incompati-
bilité avec la résonance magnétique

(RM)
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Ce symbole indique qu'il faut ma-
nipuler le dispositif médical fragile
avec prudence

Ce symbole indique la position
debout correcte du conditionnement
de transport

Ce symbole indique qu'il faut gard-
er le dispositif médical au sec

Ce symbole indique que le dispositif
est conforme au réglement sur les
dispositifs médicaux MDR 2017 /745

A/

Ce symbole indique qu'il faut pro-
téger le dispositif médical contre les
rayons/la lumiére du soleil

Ce symbole signale un avertissement
général. Veuillez vous reporter au
chapitre 2 Avertissement et consignes
de sécurité

IP 22

Ce symbole indique que le dispositif

médical est protégé contre la pénétration

de corps solides d'une taille supérieure
a 12,5 mm et d’eau d'égouttage

Ce symbole indique que I'article marqué
ou son matériau font partie d'un proces-
sus de récupération ou de recyclage

Ce symbole signale qu'il ne faut pas

éliminer le dispositif médical avec les

ordures ménageéres (directive unique-
ment valable pour I'UE)

Ce symbole signale une prise de
courant continu

[l

Ce symbole indique que 'adap-
tateur secteur est un dispositif de
Classe I

Ce symbole signifie Courant
alternatif

Ce symbole signale que 'adapta-
teur secteur est uniquement destiné
& une utilisation en intérieur

Ce marquage CE indique la conform-
ité avec la directive de compatibilité
basse tension et électromagnétique

i)
&N

Ce symbole signale la conformité avec
les exigences réglementaires AUS/NZ
(marquage de conformité réglementaire)

Ce symbole indique la polarité de
la fiche d'alimentation c.c.

115V
for US

a2

Ce symbole signale la conformité
avec les exigences en termes d'effi-
cacité énergétique

Ce symbole signale la conformité
avec les exigences de sécurité
existant aux USA et au Canada
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10. SPECIFICATIONS TECHNIQUES, Y COMPRIS LA GARANTIE ET LA MAINTENANCE

Le dispositif médical COMS One est certifié comme source de lumiére médicale sans laser.
Pendant le fonctionnement, il génére de la lumiére dans le spectre rouge et presque infrarouge
a environ 660 nm et 830 nm. Au bas du dispositif se trouvent quatre ouvertures d’émission
pour des DEL de 660 nm et quatre ouvertures pour des DEL de 830 nm.

Dispositif Réf. 01.0000

Classification de sortie
optique

Groupe sans risques, conformément & la norme CEl 62471:2006. Cela
signifie que le dispositif est sir dans des conditions raisonnablement
prévisibles.

Densité de puissance

Pic de la puissance d’impulsions : 25 mW/cm?; cycle de service : 20% ;
puissance moyenne : 5 mW/cm2.

La variation locale sur la zone de traitement entre la densité de puissance maxi-
male et minimale est < au facteur 2,5.

Dose maximale de traitement

51/cm?

Spécifications d'impulsions

La largeur d’impulsions maximale est de 0,3 ms & une cadence de
répétition de 1 KHz pour un traitement de 16 min.

Eclairement énergétique
spectral maximum

660 nm: 5,5 mW /(m2 nm)
830 nm:2,2 mW /(m2nm)

a-8

Spécifications techniques

265 g sans accessoires

Conditions de fonctionnement

@HXWXD

113 x 110 x 37 mm

Conditions de transport/d’entre-
posage (également applicable
entre les utilisations)

Dispositif médical de Classe lla

Bloc d’alimentation
Modeéle SOO8ACM0500200
Entrée : 100-240 VAC, 50/60 Hz 300 mA
Sortie : 5,0 VDC 2,0 A
Longueur du céble USB: 1 m

S Dispositif Batterie (lithium-ion)
[VDC] 5 [W] 7,5 3,7 VDC
P22 Puissance nominale 3 000 mAh

55



Matériaux :

Boitier du dispositif médical | Copolymére acrylonitrile butadiéne styréne (ABS), méthacrylate de méthyle
COMS One acrylonitrile butadiéne styréne (MABS), élastomére thermoplastique (TPE)

Silicone, téréphtalate de polybutyléne (PBT)

COMStouch Méthode de stérilisation : oxyde d'éthyléne (OE)
COMSfix/COMSrefix ::Igl:mde (PA), élasthanne, polypropyléne (PP), caoutchouc synthé-
Garantie

S'il est utilisé conformément au mode d’emploi, la période
de garantie pour le dispositif médical COMS One est de
trois ans. Le fabricant décline toute responsabilité pour des
dommages ou des dommages consécutifs provoqués par une
manipulation incorrecte, une utilisation non conforme ou par
une utilisation du dispositif médical par des personnes non
autorisées. La garantie ne couvre pas |'usure normale.

Maintenance

Le dispositif médical COMS One n’exige aucun entretien et
ne requiert aucune maintenance. Si un défaut de fabrication
devait survenir lors de la période couverte par la garantie, le
dispositif sera.

Le dispositif médical original doit étre retourné au fournisseur.
On ne peut pas retirer la batterie.

La durée de vie escomptée du dispositif est de 5 ans.

Vérifications relatives & la sécurité

Le dispositif médical COMS One est un appareil électrique
de Classe II. Les vérifications relatives & la sécurité se limitent
a un contréle visuel du dispositif et de |'alimentation électrique
en vue de constater |'absence de dommages. Ces vérifica-
tions doivent étre effectuées avant chaque utilisation.

Les appareils électriques de Classe Il ne sont pas équipés
d’un conducteur de protection. Il n'y a aucune nécessité de
contréler le courant de fuite & la terre.

56



FRANCAIS

Les boitiers du dispositif médical COMS One sont en-
tierement fabriqués en matériau d'isolation électrique. Par
conséquent, des tests de courant de fuite du boitier effectués
au moyen d’instruments de mesure traditionnels ne vont pas
révéler de valeurs mesurables.

Le dispositif ne dispose pas de circuits patients ou de prise de
terre fonctionnelle.

Entreposage pendant la durée du traitement

Veuillez tenir compte du fait que si vous entreposez le
dispositif médical & de trés basses températures (inférieures
a + 5 degrés Celsius) ou a des températures trés élevées (>
30 degrés Celsius) cela peut durer jusqu’a 30 minutes pour
atteindre la température opérationnelle.

Elimination

Le dispositif médical COMS One contient des piéces
métalliques et plastiques, et il doit étre éliminé conformément
aux directives européennes 2011 /65/UE et 2012/19 /UE.
Les composants électroniques doivent étre éliminés séparé-
ment, conformément aux réglements/réglementations locaux.
Ce dispositif contient une batterie lithium-ion qui si elle est
éliminée de maniére incorrecte présente un risque d’incendie,
d’explosion et de brilures. Veillez & éliminer le dispositif
médical COMS One et ses accessoires conformément aux
réglement/réglementations locaux et aux directives d'élimi-
nation applicables.

=== Ne jetez pas & la fin de sa vie le dispositif médical avec
les ordures ménageéres mais amenez-le & un point de collecte
officiel a des fins de recyclage. Ainsi vous contribuez & la
protection de |’environnement. Ce symbole est uniquement
valable au sein de |'Union européenne. Veuillez respecter les
lois et les réglementations nationales en vigueur dans votre
pays pour |'élimination des appareils électriques et électron-
iques.
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(" Adresse légale du fabricant
Piomic Medical AG
Reitergasse 6

8004 Zurich

Suisse

www.piomic.com

Tél. : +41 44 24419 70
-

EUmediq GmbH

Mérfelder Landstr. 6-8
60598 Frankfurt a. M.

Allemagne

| EC |REP

~

J

Veuillez prendre contact avec le fabricant si vous rencontrez
ou détectez des anomalies au niveau du dispositif.



1. INTRODUZIONE

ITALIANO

Il sistema terapico per la stimolazione combinata oftica e
magnetica COMS One, di seguito denominato “COMS
One”, & approvato esclusivamente per un utilizzo conforme
alle presenti istruzioni per 'uso.

Leggere le informazioni e prestare attenzione affinché queste
istruzioni per 'uso siano conservate insieme al dispositivo.

Il sistema compatto e portatile COMS One fornisce una ter-
apia semplice e pratica delle ferite. Il suo uso della stimolazi-
one ottica e magnetica ha un'efficacia clinicamente dimostra-
ta nel promuovere la guarigione delle ferite.

Scopo previsto/Indicazioni (quando usare il dispositi-
vo)

Il sistema terapico COMS One & destinato a promuovere
la guarigione delle ferite mediante la stimolazione ottica e
magnetica in aggiunta allo standard di cura. Le indicazioni
del sistema terapico COMS One sono le ulcere croniche di
gambe e piedi.

Controindicazioni (casi in cui il dispositivo non deve
essere usato)

e Tumore della pelle attivo, storia di tumori della pelle o
qualsiasi altro tumore localizzato, lesioni pretumorali o
nei di grandi dimensioni nelle aree da trattare.

e Gravidanza

Popolazione di utenti prevista

I COMS One deve essere usato esclusivamente da adulti
adeguatamente qualificati. Gli utenti comuni, inclusi i pa-
zienti, devono utilizzare questo dispositivo esclusivamente su
istruzione di un professionista. Gli utenti non devono essere
sordi o ipoudenti, devono avere un'adeguata facolta visiva e
devono avere familiarita con I'uso dei dispositivi elettronici.

Popolazione di pazienti prevista

I COMS One ¢ destinato all'uso da parte di pazienti che
presentano esclusivamente le condizioni descritte nelle indi-
cazioni per |'uso.
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Setting previsto per l'utilizzo
Il sistema COMS One & destinato all'utilizzo in un setting san-
itario professionale e domiciliare.

2. AVVERTENZE E ISTRUZIONI DI SICUREZZA

60

/N AVVERTENZA
 Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se
non evitata, potrebbe causare la morte o lesioni gravi.

/N cauTELA
 Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se
non evitata, potrebbe causare la morte o lesioni gravi.

l" Suggerimento relativo alla sicurezza
* Indica informazioni utili per I'utilizzo in sicurezza del
dispositivo

I COMS One ¢ destinato all'utilizzo descritto in queste istru-
zioni per l'uso.

La responsabilita di Piomic & limitata esclusivamente agli
effetti sulla sicurezza, I'affidabilita e le prestazioni del COMS
One solo in caso di utilizzo conforme alle istruzioni per I'uso.
Leggere e osservare queste cautele e istruzioni per la
sicurezza prima dell'uso. Si deve notare che queste istruzioni
per |'uso sono una guida generale per I'uso del prodotto. Le
condizioni patologiche devono essere gestite da un medico.

Queste istruzioni per l'uso devono essere conservate insieme
al dispositivo.

& AVVERTENZA
® |l funzionamento dei pacemaker pud essere influenzato
negativamente dall'esposizione a campi elettromag-
netici pulsati. | medici non devono prescrivere una
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terapia qualora il trattamento avvenga in prossimita di
un pacemaker, onde prevenire il malfunzionamento di
quest'ultimo.

Non riutilizzare gli articoli etichettati come "monouso”
onde prevenire infezioni e contaminazioni incrociate.
Non usare consumabili se la confezione sterile & dan-
neggiata o scaduta. L'uso di consumabili non sterili puo
provocare infezioni.

Disconnettere il dispositivo prima della pulizia e della
disinfezione. Il dispositivo collegato durante la pulizia e
la disinfezione pud causare una scossa elettrica.

Non pulire, disinfettare o eseguire alcun altro intervento
di assistenza o manutenzione durante l'uso del disposi-
fivo.

Non utilizzare il dispositivo mentre & in carica. La man-
cata osservanza pud provocare scosse elettriche.

Usare esclusivamente I'alimentatore originale con cer-
tificazione IEC 62368-1 e il cavo di carica USB. L'uso
di altre sorgenti o cavi di alimentazione pud provocare
scosse elettriche o interferenze elettromagnetiche tali da
impedire il corretto funzionamento del dispositivo.
Conservare il sistema fuori dalla portata di bambini e
neonati onde ridurre al minimo il rischio di strangola-
mento a causa dei cavi e delle cinghie

La fascia non é sterile. Coprire le ferite in prossimita della
fascia, prima di fissarla, onde prevenire le infezioni.
Non aprire e non modificare il dispositivo. La mancata
osservanza pud provocare scosse eletfriche.

/N cAUTELA

Non immergere il dispositivo direttamente nell'acqua o
in altri liquidi (non adatto per l'uso durante il bagno o
la doccia) e non usare in un ambiente potenzialmente
esplosivo. La mancata osservanza pud provocare scosse
elettriche.

Al fine di garantire le prestazioni terapeutiche evitare di
usare accessori diversi da quelli specificati o venduti da
Piomic.

Fissare la fascia con attenzione onde prevenire la for-
mazione di edemi da compressione.

Evitare l'uso di componenti danneggiati onde assicurare
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prestazioni terapeutiche ottimali.

® Non applicare il dispositivo sullo stesso punto pit di una
volta ogni 12 ore onde prevenire l'iperstimolazione del
fessuto.

® Non applicare il dispositivo in caso di allergie note ai
materiali superficiali presenti (silicone, elastan, po-
liamide, polipropilene, gomma sintetica) onde prevenire
reazioni allergiche.

e l'uso di comandi o impostazioni o prestazioni di pro-
cedure diversi da quelli qui specificati pud provocare
un'esposizione a radiazioni pericolose.

® Non usare il dispositivo in concomitanza ad agenti
o farmaci fotosensibilizzanti onde prevenire reazioni
fotoallergiche.

® Non guardare direttamente la sorgente luminosa sul fon-
do del dispositivo in quanto possono verificarsi lesioni
oculari.

® Non utilizzare strumenti chirurgici HF (alta frequenza)
insieme al dispositivo in quanto possono influire sul funzi-
onamento del dispositivo stesso.

® Non usare il dispositivo a una distanza inferiore a 30
cm (12 pollici) da apparecchiature per comunicazi-
one wireless come router wireless per reti domestiche,
cellulari, telefoni wireless e le rispettive stazioni base in
quanto cid pud compromettere il corretto funzionamento
del dispositivo.

® Non usare il dispositivo vicino o impilato su altre appar-
ecchiature. Se il dispositivo deve essere usato vicino o
impilato su altre apparecchiature si dovra controllarne il
normale funzionamento in tale configurazione.

lr Suggerimento relativo alla sicurezza

® Non asciugare il dispositivo nel forno a microonde in
quanto potrebbe subire dei danni.

® Usare esclusivamente i detergenti e disinfettanti descritti
nella sezione "Pulizia e disinfezione" onde prevenire il
danneggiamento del dispositivo.

® Non usare il dispositivo in prossimita di uno scanner
per risonanza magnetica. La mancata osservanza pud
provocare considerevoli pericoli.



3. ELEMENTI PRINCIPALI DEL SISTEMA
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(" COMS One (Rif. 01.0000)

.

Indicatore di avviso
Indicatore di temperatura

Indicatore della batteria

Interfaccia COMStouch
Interfaccia COMSfix/
COMSrefix

Pulsante On/Off

Presa di carica

J

4 COMStouch (Monouso/Parte applicata(Rif. 01.0001)

.

srengeo] )

Interfaccia del dispositivo

COMS One

Interfaccia paziente

Fascia (autoadesival)

Velcro

AN
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(~ COMSrefix (Uso su singolo paziente/Rif. 01.0004) )

. Fascia
® -
N — —
s Velcro
. 4
(" Caricabatteria (Rif. SOOSACM0500200) )
— s Alimentatore COMS One
: S
I Cavo USB

.......... Connettori

N / | Y,

Al momento della consegna controllare la completezza e lo
stato generale del sisema COMS One.

Il sistema COMS One & stato verificato sulla base degli
accessori elencati sopra. Per un funzionamento corretto e
sicuro il COMS One deve essere usato esclusivamente con
gli accessori Piomic.

4. CARICA DELLA BATTERIA

Il caricabatteria non & stato testato per la classe IP. Caricare
il dispositivo in un luogo asciutto.

Il cavo USB pud essere usato solo per la carica del COM
One con il caricabatteria, e non deve essere collegato a
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computer o altri apparecchi con lo stesso cavo USB.

4 7\ 1. Selezionare il connettore corrispondente alla presa
elettrica e collegarlo al caricabatteria (solo per il primo
utilizzo).

1 /N cauTELA

*  Non utilizzare il dispositivo mentre & in carica. La
mancata osservanza pud provocare scosse elet-
triche.

e Usare esclusivamente I'alimentatore originale con
certificazione IEC 62368-1 e il cavo di carica USB.
L'uso di altre sorgenti o cavi di alimentazione puo
provocare scosse elettriche o interferenze elettro-
magnetiche tali da impedire il corretto funzionamento
del dispositivo.

2. Connettere il caricabatteria a una presa a muro e
collegare il cavo USB all'alimentatore COMS One e al
COMS One.

3. Ll'indicatore della batteria indichera la carica in corso.
Durante la carica la spia sotto il simbolo della batteria
lampeggia con luce verde. Non appena la batteria sara
completamente carica l'indicatore smettera di lampeg-
giare e una luce verde fissa indicherd lo stato di carica
completa.

La carica completa del dispositivo richiede circa 2 ore. Una
volta caricato completamente il dispositivo avra autonomia
per almeno 6 trattamenti. La batteria ha una durata di vita
prevista di 3 anni. Dopo 3 anni di uso intenso |'autonomia
di una sola carica potrebbe non essere piu sufficiente per 6
trattamenti.

Rimuovere il caricabatteria dalla presa a muro ed estrarre il

connettore USB dalla sua presa per scollegare il dispositivo

dalla rete elettrica.

Pertanto il caricabatteria e il dispositivo devono essere facil-
mente accessibili. Lasciare riposare il dispositivo per 5 minuti
dopo la carica.
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5. DURATA DELLA TERAPIA E RIPETIZIONE

16 minuti

6. TERAPIE

I COMS One offre un approccio terapeutico non invasivo e
atossico per favorire la cicatrizzazione delle ferite. Il sistema
combina le tecnologie dei campi elettromagnetici pulsati e
dell'emissione di fotoni applicati localmente all'area della
ferita.

Una terapia richiede 16 minuti. Al fine di oftenere la cicatriz-
zazione delle ferite, scientificamente provata, la terapia deve
essere eseguita 2-3 volte a settimana e deve essere
ripetuta nel corso di due mesi.

/\ CAUTELA
e Non applicare il dispositivo sullo stesso punto piu di una
volta ogni 12 ore onde prevenire l'iperstimolazione del
fessuto.

In generale non & possibile escludere un temporaneo aumen-
to dell'essudato e un'alterata percezione del dolore dovuti a
questa terapia.

Si devono prendere in considerazione misure pertinenti per
la cura delle ferite, come I'uso di antinfiammatori e analge-
sici, il trattamento dell'essudato, il controllo dell'umidita e lo
sbrigliamento della ferita.

1. Aprire la confezione COMSfix e disporre la fascia vicino
al dispositivo.

2.  Prendere un COMStouch confezionato e controllare che
la dimensione massima della ferita rientri nel diametro

dello stesso COMStouch.

/\ ATTENZIONE
¢ Non usare il COMStouch se la confezione sterile &
danneggiata o scaduta.
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Aprire con attenzione la confezione sterile senza toccare

il COMStouch.

/\\ ATTENZIONE
e | COMStouch é esclusivamente monouso e non pud
essere riutilizzato.

Prendere il dispositivo e tenere premuto il pulsante "On/
Off" per piu di 3 secondi per accendere il dispositivo.

Il dispositivo effettuerd un autotest di accensione. Alla
fine del test il dispositivo entrerd in modalita di stand-

by. In modalita di standby l'indicatore della batteria
mostrerd se il livello di carica della batteria sia sufficiente
per una terapia completa (verde: procedere con il passo
successivo) o insufficiente (rosso: v. la sezione "Carica
della batteria").

Prendere il COMS One e montarlo sul COMStouch. il
corretto fissaggio del COMStouch sul COMS One sara

indicato da uno scatto udibile.

Fissare con attenzione il dispositivo con il consumabile
sul paziente per mezzo della fascia (le estremita di
fissaggio devono essere rivolte verso il dispositivo / logo
su logo).

/N cauTELA
 Fissare la fascia con attenzione onde prevenire la
formazione di edemi da compressione.

Premere il pulsante "On/Off" (<1 s) per iniziare la
terapia

(si udra un segnale acustico singolo e una luce rossa
accesa sulla base del dispositivo)

Premere il pulsante "On/Off" (<1 s) in qualsiasi momen-
to per interrompere la terapia.

L'avanzamento della terapia & indicato dalle barre
lampeggianti. Ciascuna di esse rappresenta 2 minuti di
tempo trascorso.
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9. Laterapia & terminata.
(Si udranno 3 segnali acustici).

Spegnere il dispositivo tenendo premuto il pulsante

"On/Off" per pit di 3 secondi.

10. Rimuovere con attenzione la fascia (COMSfix/COMS-
refix) e il COMS One dal paziente e gettare via il mate-
riale monouso (COMStouch e COMSfix).

11. Pulire e disinfettare il dispositivo prima di usarlo sul pa-
ziente successivo (v. il capitolo successivo).

12. Lasciare riposare il dispositivo per 60 minuti prima
dell'utilizzo successivo. Questo previene il surriscalda-
mento del dispositivo in caso di temperatura ambiente
elevata e consente I'azione ottimale del disinfettante.

/N cauTELA

e Non applicare il dispositivo sullo stesso punto piU di una
volta ogni 12 ore onde prevenire l'iperstimolazione del
fessuto.

7. PULIZIA E DISINFEZIONE

/N AVVERTENZA
e Disconnettere il dispositivo prima della pulizia e della
disinfezione.

e Non pulire, disinfettare o eseguire alcun altro intervento
di assistenza o manutenzione durante l'uso del disposi-
fivo.

Il dispositivo COMS One & riutilizzabile. E importante pulire

a fondo e disinfettare il dispositivo tra un utilizzo e l'altro.

1. Pulizia: strofinare con un panno pulito e inumidito (acqua
o detergente non abrasivo).
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Disinfezione: disinfettare con salviette a base di alcol:
per es. CaviWipes™ (Metrex Research, LLC) o Mikro-
zid® AF (Schillke & Mayr GmbH).

/N cauTELA

e Non immergere il dispositivo direttamente in acqua o

in altri liquidi

alr Suggerimento relativo alla sicurezza
e Non asciugare il dispositivo nel forno a microonde
e Usare esclusivamente i detergenti e i disinfettanti

descritti sopra.

La fascia COMSrefix deve essere usata su un solo paziente e

pud essere pulita a mano con normali detergenti non abrasi-
vi. Lasciare asciugare all'aria, non centrifugare e non stirare.

~~—~Te)

Conservare il sistema in modo che possa essere utilizzato
solo dalle persone autorizzate.

8. INDICAZIONI DI STATO E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Indicatore Definizione

Batteria carica

Eliminazione dei

Lampeggiante fino alla
completa carica (poi luce
verde fissa)

Batteria quasi scarica

Ricaricare adesso o dopo la
prossima terapia

E possibile eseguire un'altra
terapia ma si raccomanda di
ricaricare

Batteria scarica

Ricaricare adesso

Ricaricare alla prossima tera-
pia (la carica per una terapia
richiede circa 16 minuti)

Dispositivo surriscaldato

Lasciare raffreddare il dis-
positivo prima dell'uso

Lasciare raffreddare il dispositivo
prima della terapia successiva.
E preferibile usare un altro
dispositivo

Errore dispositivo

B l=D DD

Spegnere e riaccendere il
dispositivo

Se l'errore persiste contattare
il servizio clienti Piomic
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Problema

Possibile causa

Eliminazione dei difetti

Il caricabatteria si surriscalda
durante la carica

Cid & normale

Nessun intervento richiesto

L'indicatore della batteria non
lampeggia con luce verde
durante la carica

Il caricabatteria non & corrot-
tamente collegato alla presa a
muro

Collegare correttamente il cari-
cabatteria a una presa a muro

Il connettore USB non & corretta-
mente inserito nel caricabatteria

Inserire correttamente il connet-
tore USB standard nel caricab-
atteria

La presa a muro non eroga
corrente

Controllare la presa a muro con un
apparecchio diverso. Se la presa
a muro funziona ma il COMS One
non effettua la carica rivolgersi al
servizio clienti Piomic

I COMS One si surriscalda
durante 'uso

Cid & normale

Nessun intervento richiesto

I COMS One non reagisce

all'azionamento del pulsante

La batteria & molto scarica

Ricaricare il dispositivo e tentare
di nuovo. Se l'errore persiste
contattare il servizio clienti
Piomic

Solo 4 sorgenti luminose emet-
tono luce rossa sul fondo del
dispositivo

Cid & normale. Le altre 4
sorgenti luminose emettono luce
invisibili per l'occhio umano

Nessun intervento richiesto.

/N CAUTELA: non guardare diretta-
mente la sorgente luminosa sul fondo
del dispositivo in quanto possono
verificarsi lesioni oculari
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9. SEGNI E SIMBOLI
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Questo simbolo indica un suggeri-
mento correlato alla sicurezza.

|dentifica lo stato della
batteria.

Questo simbolo indica un avviso
generale.

Questo simbolo indica la temper-
atura o la funzione associata alla
temperatura.

Questo simbolo indica lo standby
(situato sul pulsante "On/Off").

Questo simbolo indica la necessita
di seguire le istruzioni per |'uso.

Questo simbolo indica la data di
produzione.

Questo simbolo indica che il dispos-
itivo non deve essere usato dopo la
data indicata.

Questo simbolo indica il nome e
l'indirizzo del produttore.

Questo simbolo indica che non
si deve usare il dispositivo se la
confezione & danneggiata.

IEECP #

STERILE|

Questo simbolo indica che il dispos-
itivo & stato sterilizzato con ossido
di etilene.

Questo simbolo indica il numero
di componenti (in questo caso 1
pezzo).

o

only

Questo simbolo indica un dispositivo soggetto
a prescrizione. CAUTELA: la legge federale
USA limita la vendita di questo dispositivo da
parte o su prescrizione di un medico (solo per

gli USA).

Questo simbolo indica un dispos-
itivo monouso. Non riutilizzare il
dispositivo.

Questo simbolo indica una parte
applicata di tipo BF.

Questo simbolo indica il
limite di temperatura per 'uso, il
trasporto e lo stoccaggio.

E >

Questo simbolo indica il numero di
catalogo del produttore.

Questo simbolo indica il limite di
pressione atmosferica per l'uso,
il trasporto e lo stoccaggio.

4|

Questo simbolo indica il numero di
serie del produttore.

Questo simbolo indica il
limite di umidita per |'uso, il fraspor-
to e lo stoccaggio.

paur'

Questo simbolo indica il numero
di lotto del produttore.

@O0~ I®OKY — D

Questo simbolo indica che il pro-
dotto & sicuro per la RM.
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Questo simbolo indica che il
prodotto & fragile e deve essere
manipolato con attenzione.

Questo simbolo indica la corretta
posizione verticale del pacco per il
trasporto.

Questo simbolo indica che il dispos-
itivo deve essere tenuto all'asciutto.

Questo simbolo indica che il dispos-
itivo & conforme al regolamento sui

dispositivi medici MDR 2017 /745.

Al

Questo simbolo indica che il dis-
positivo deve essere tenuto al riparo
dalla luce solare.

Questo simbolo indica un avviso
generale. Consultare il capitolo 2 per
le avvertenze e le istruzioni relative alla
sicurezza.

1P22

Questo simbolo indica che il dispositivo
& protetto contro la penetrazione di
corpi estranei di dimensioni superiore a
12,5 mm e gocce d'acqua.

Questo simbolo indica che il com-
ponente evidenziato o il suo materi-
ale sono recuperabili o riciclabili.

Questo simbolo indica che il dispos-
itivo non deve essere smaltito con i
rifiuti domestici (solo per UE).

Questo simbolo indica la presa a
corrente continua.

[l

Questo simbolo indica che I'adat-
tatore di rete & un dispositivo di
classe Il

Questo simbolo indica la corrente
alternata.

Questo simbolo indica che I'adat-
tatore di rete & esclusivamente
destinato all'uso in ambienti chiusi.

Questo marchio CE indica la conformita
alla direttiva sulla bassa tensione e la
compatibilita elettromagnetica.

i)
N

Questo simbolo indica la conformita ai
requisiti regolamentari AUS /NZ
(Marchio di conformita regolamentare).

Questo simbolo indica la polarita
del connettore di alimentazione DC.

115V

Questo simbolo indica la conformita
ai requisiti di efficienza energetica.

a2

for US

Questo simbolo indica la conformita
ai requisiti di sicurezza di USA e
Canada.
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10. SPECIFICHE TECNICHE (INCL. GARANZIA E MANUTENZIONE)

[ COMS One ¢ certificato come apparecchiatura medica con sorgente luminosa non laser.
Durante il funzionamento esso genera una luce nello spettro rosso e vicino infrarosso tra 660
nm e 830 nm. Sul fondo del dispositivo sono presenti quattro aperture di emissione, rispettiva-
mente per LED da 660 nm e 830 nm.

Dispositivo Rif. 01.0000

Classificazione
dell'uscita ottica

Gruppo esente secondo IEC 62471:2006. Sicuro in condizioni ragion-
evolmente prevedibili.

Densitd di potenza

Potenza di picco dell'impulso: 25 mW,/cm?; Duty cycle: #20%;
Potenza media: 5 mW/cm?

La variazione locale nell'area di trattamento tra la densita di potenza
minima e massima & < a fattore 2,5.

Massima dose per tratta-
mento

5J/cm?

Specifiche degli impulsi

Ampiezza massima di impulso di 0,3 ms a una velocita di ripetizione di
1 KHz per un trattamento di 16 minuti.

Massima irradiazione
spettrale

660 nm: 5,5 mW/(m2 nm)
830 nm: 2,2 mW/(m2 nm)

a-8

265 g senza accessori

/ﬂﬁzo

+5

co
060

700 pa 1

Condizioni operative

Ea

@HXWXD

113 x 110 x 37 mm

Jﬁ’“’ 95 Condizioni di trasporto/stoc-
2R o 208 .
caggio

o (applicabili anche tra utilizzi)

~

o Pa

§ Dispositivo medicale di Classe lla

Alimentazione
Modello SOO8ACM0500200
Valori d'ingresso: 100-240 VAC, 50/60 Hz
300 mA Uscita: 5,0 VDC 2,0 A
Lunghezza cavo USB: 1 m

ol

Dispositivo: Batteria (ioni di litio)
[VDC] 5
(W]7,5 3,7VDC
P22 Capacitd nominale 3000 mAh

Bl
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Copolimero di acrilnitril-butadien-stirolo (ABS), metilmetacrilato acrilni-

Alloggiamento COMS One tril-butadien-stirol (MABS), elastomero termoplastico (TPE)

Silicone, polibutilentereftalato (PBT)

COMStouch Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene (EO)

COMSfix / COMSrefix Poliamide (PA), elastan, polipropilene (PP), gomma sintetica

Garanzia

Il periodo di garanzia del COMS One & di 3 anni se utiliz-
zato in conformita alle istruzioni per |'uso. Il produttore non
& responsabile per alcun danno o danno consequenziale
causato da un uso non corretto, inappropriato o da parte di
persone non autorizzate. La garanzia non copre la normale
usura.

Manutenzione

I COMS One non richiede alcuna manutenzione o interven-
to particolare. Il dispositivo sara sostituito in caso di guasto

a causa di un difetto di fabbricazione durante il periodo di
garanzia.

Il dispositivo originale dovra essere reso al fornitore. La batte-
ria non puo essere rimossa.

La vita operativa prevista del dispositivo & di 5 anni.

Controlli relativi alla sicurezza

I COMS One & un apparecchio elettronico di Classe II. I
controlli relativi alla sicurezza sono limitati all'ispezione visiva
del dispositivo e dell'alimentatore per eventuali danni. Tali
controlli devono essere eseguiti prima di ogni utilizzo.

Gli apparecchi di Classe Il non sono provvisti di un condut-
tore di terra di protezione. Non & necessario controllare la
corrente differenziale di terra.

L'alloggiamento del dispositivo COMS One & realizzato
inferamente in materiale elettricamente isolante. Pertanto i
test della corrente di perdita dell'alloggiamento con comu-
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ni strumenti di misurazione non indicheranno alcun valore
rilevabile.

Il dispositivo non dispone di circuiti per il paziente o collega-
menti di terra funzionali.

Stoccaggio fino al momento della terapia

Si deve notare che se il prodotto & stoccato a temperature
molto basse (al di sotto di +5 °C) o molto alte (>30 °C) pos-
sono occorrere fino a 30 minuti per raggiungere la temper-
atura di servizio.

Smaltimento

Il COMS One comprende parti in metallo e in plastica e
deve essere smaltito in conformita alle direttive europee
2011/65/UE e 2012/19/UE. | componenti elettronici devo-
no essere smaltiti separatamente in conformita ai regolamenti
locali. Questo prodotto contiene una batteria agli ioni di

litio che comporta il rischio di incendio, esplosione e ustioni
se non smaltita in modo conforme. Assicurarsi di smaltire il
COMS One e i relativi accessori siano smaltiti in conformité
ai regolamenti locali e alle disposizioni vigenti.

=== Non gettare via il dispositivo insieme ai normali rifiuti
domestici alla fine della sua vita operativa, ma conferirlo
presso un centro di raccolta per il riciclaggio. In questo modo
contribuirete a conservare I'ambiente. Questo simbolo &
valido esclusivamente nell'unione europea. Rispettare le leggi
e i regolamenti nazionali vigenti per lo smaltimento delle
apparecchiature elettriche ed elettroniche.

~

Indirizzo legale del produttore
Piomic Medical AG EUmediq GmbH
Reitergasse 6 Mérfelder Landstr. 6-8
8004 Zurigo 60598 Frankfurt a. M.
Svizzera Germania
Wwww.piomic.com

\_ Tel.: +41 44 244 19 70 EC |REP )

Rivolgersi al produttore qualora si riscontrino o si rilevino
delle anomalie nel dispositivo.
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1. INTRODUCCION
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El sistema de terapia COMS One para la estimulacién éptica
y magnética combinadas, en adelante, el «<COMS One»,
estd aprobado exclusivamente para el uso que se especifica
en estas instrucciones de uso.

Lea atentamente esta informacién y guarde estas instruc-
ciones de uso junto con el aparato.

El COMS One compacto y portdtil ofrece un método cémo-
do y sencillo para el tratamiento de diversas heridas. Se ha
demostrado que la estimulacién éptica y magnética resulta
eficaz a la hora de favorecer su cicatrizacién.

Uso previsto/Indicaciones (cuando utilizar el aparato)
El sistema de terapia COMS One estd concebido para
promover la cicatrizacién de las heridas aplicando una
estimulacién Sptica y magnética combinadas ademés del
tratamiento de referencia. Las indicaciones para este sistema
son las Ulceras crénicas de piernas y pies.

Contraindicaciones (cuéndo no utilizar el aparato)

e Cdncer de piel activo, antecedentes de cdncer de piel
o cualquier otro tipo de céncer localizado, lesiones
precancerosas o lunares de gran tamafio en las zonas
que van a tratarse.

e Embarazo

Usuarios del aparato

El uso del COMS One debe correr a cargo exclusivamente
de adultos que hayan recibido una formacién adecuada. Los
usuarios legos, inclusive los pacientes, solo pueden utilizar

el aparato bajo la instruccién de un profesional. Asimismo,
los usuarios no deben tener dificultades auditivas ni pade-
cer ningun tipo de sordera y, ademés, deben presentar una
agudeza visual adecuada y estar familiarizados con el uso
de dispositivos electrénicos.

Pacientes del aparato

El COMS One estd concebido para su uso Gnicamente en
pacientes que presenten las afecciones descritas en las indi-
caciones de uso.
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Ajustes del uso previsto
El sistema COMS One estd disefiado para su uso en entor-
nos de asistencia profesional y domiciliaria.

2. ADVERTENCIAS E INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

/\\ ADVERTENCIA
* Indica una situacién potencialmente peligrosa que, de
no evitarse, puede provocar la muerte o lesiones fisicas
graves.

/\ PRECAUCION
* Indica una situacién potencialmente peligrosa que, de
no evitarse, puede provocar una lesién fisica leve o
moderada.

l" Consejo relacionado con la seguridad
 Indica una informacién util sobre el uso seguro del
dispositivo.

El COMS One estd concebido para utilizarse tal como se
describe en estas instrucciones de uso.

Piomic solo asumird responsabilidad por los efectos que se
produzcan en la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del
COMS One si este se utiliza de acuerdo con las instrucciones
de uso.

Asi pues, lea y observe estas precauciones e instrucciones de
seguridad antes del primer uso y recuerde que dichas instruc-
ciones son solo una guia general para el uso del aparato. El
tratamiento de las diferentes situaciones clinicas debe correr
a cargo de un médico.

Guarde estas instrucciones de uso junto con el aparato.
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& ADVERTENCIA

El funcionamiento de los marcapasos puede verse
afectado negativamente por la exposicién a campos
electromagnéticos pulsados. Por lo tanto, si la zona de
tratamiento estd muy cerca de un marcapasos, el méd-
ico correspondiente no debe prescribir este tratamiento
para evitar un fallo en dicho dispositivo.

Con el fin de evitar infecciones y contaminaciones cru-
zadas, no reutilice componentes que lleven la etiqueta
«Un solo uso».

No utilice consumibles si el envase estéril estd dafiado o
si ya ha transcurrido la fecha de caducidad, pues el uso
de consumibles no estériles puede provocar infecciones.
Desconecte el dispositivo de la red antes de limpiarlo

y desinfectarlo. De lo contrario, puede producirse una
descarga eléctrica durante tales operaciones.

No limpie, desinfecte ni realice otras tareas de servicio o
mantenimiento mientras estd utilizando el aparato.

No aplique el aparato en la zona de tratamiento mien-
tras lo esté cargando, pues esto puede provocar una
descarga eléctrica.

Utilice dnicamente la fuente de alimentacién original
con certificacién IEC 62368-1 y el cable USB que se
incluyen en el volumen de suministro para la operacién
de carga. El uso de fuentes de alimentacién o cables
diferentes puede provocar descargas eléctricas o
interferencias electromagnéticas, lo que impedird que el
aparato u otros dispositivos funcionen correctamente.
Con el fin de reducir a un minimo el riesgo de estrangu-
lacién con los cables y las correas, guarde el sistema
fuera del alcance de los nifios y los bebés.

La correa no es estéril. En consecuencia, cubra otras
heridas cercanas a ella antes de fijarla para evitar que
se produzcan infecciones.

No abra ni modifique el aparato, pues puede produ-
cirse una descarga eléctrica.

/\ PRECAUCION

No sumerja el aparato directamente en agua ni otros
liquidos (es decir, no es apto para el uso durante el
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bafio o la ducha) y no lo utilice en atmésferas explosi-
vas peligrosas, pues puede producirse una descarga
eléctrica.

Con el fin de garantizar el efecto terapéutico, no utilice
accesorios distintos a los especificados o vendidos por
Piomic.

Fije la correa con cuidado para asegurarse de que no
se forman edemas por presién.

Con el fin de garantizar el efecto terapéutico, no utilice
ninguna pieza dafiada.

No aplique el aparato mds de una vez en el transcurso
de 12 horas en la misma zona, pues asi evitard una
sobreestimulacién del tejido.

Con el fin de evitar reacciones alérgicas, no aplique el
aparato en caso de hipersensibilidad conocida a los
materiales de su superficie (silicona, elastano, poliami-
da, polipropileno y caucho sintético).

El uso de controles o ajustes, asi como la realizacién
de procedimientos distintos a los especificados en el
presente documento, puede dar lugar a una exposicién
peligrosa a la radiacién.

Con el fin de evitar reacciones fotoalérgicas, no utilice
el aparato si estd empleando al mismo tiempo agentes o
medicamentos fotosensibilizantes.

No mire directamente a la fuente de luz situada en la
parte inferior del aparato, pues puede sufrir lesiones
oculares.

No utilice equipos quirdrgicos de alta frecuencia (AF) en
combinacidn con el aparato, pues esto puede afectar a
su funcionamiento.

No utilice el aparato si se encuentra a menos de 30 cm
de equipos de comunicacién inaldmbrica, como enruta-
dores de redes domésticas, teléfonos maéviles, teléfonos
inalémbricos o sus bases de carga, pues esto puede
impedir el correcto funcionamiento de dicho aparato.
No utilice el aparato junto a otros equipos ni apilado
con ellos. En todo caso, si tiene que hacerlo, vigile el
aparato para verificar el correcto funcionamiento en la
configuracién en la que va a utilizarse.
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lr Consejo relacionado con la seguridad

® No seque el aparato en un microondas, pues puede
sufrir dafios.

® Utilice tnicamente detergentes y desinfectantes especi-
ficados en el apartado «Limpieza y desinfeccién» para
evitar que el aparato sufra dafios.

® No utilice el aparato cerca de un equipo de resonancia
magnética nuclear (RMN), pues esto puede entrafiar un
riesgo importante.
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3. ELEMENTOS PRINCIPALES DEL SISTEMA

(" COMS One (n.2 de ref. 01.0000) )

Indicador de advertencia

Indicador de temperatura

Indicador de la bateria

Interfaz para el COMStouch

Interfaz para la COMSfix/
COMSrefix

Botén de encendido y
apagado

Base de carga

\- J
(" COMStouch (un solo uso/pieza aplicada/n.2 de referencia 01.0001) \

Interfaz para el aparato

COMS One

Interfaz para el paciente

.

AN

Correa (autoadhesiva)

Bucles
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(" COMSrefix (uso con un solo paciente/n.2 de ref. 01.0004) )

Correa
® -
R — —
T e Ganchos
\_ J
(" Cargador (n.® de ref. S008ACM0500200) )
bttt et Fuente de alimentacién
= COMSOne
S Cable USB
: Clavijas
- =
S .

- J

Cuando reciba el sistema COMS One, reviselo atentamente
para asegurarse de que esté completo y en perfecto estado.

El sisema COMS One se ha verificado en combinacién con
los accesorios mencionados antes. Asi pues, para garantizar
un funcionamiento correcto y seguro, use el COMS One
Unicamente con accesorios de Piomic.
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4. CARGA DE LA BATERIA

El cargador no se ha sometido a un ensayo de proteccién IP.
Asi pues, cargue el aparato en un lugar seco.

Utilice el cable USB Gnicamente para cargar el COMS One

con el cargador; no lo utilice para conectar el COMS One a
ordenadores ni a ofros aparatos o dispositivos.

4 N 1. Seleccione la clavija que coincida con su toma de corri-
ente y conéctela al cargador (solo en el primer uso).

] /\ PRECAUCION

* No aplique el aparato en la zona de tratamiento
mientras lo esté cargando, pues puede producirse
una descarga eléctrica.

e Utilice dnicamente la fuente de alimentacién original
con certificacién IEC 62368-1 y el cable USB que
se incluyen en el volumen de suministro para la
operacién de carga. El uso de fuentes de alimentac-

ién o cables diferentes puede provocar descargas
eléctricas o interferencias electromagnéticas, lo que
impediré que el aparato u otros dispositivos fun-
cionen correctamente.

2. Inserte el cargador en una base de enchufe y conecte el
cable USB a la fuente de alimentacién del COMS One
y al COMS One.

3. Elindicador de la bateria muestra el proceso de carga.
Durante la carga, la luz que se encuentra debajo del
simbolo de la bateria parpadea en verde. Cuando la
bateria estd totalmente cargada, el indicador de la
bateria deja de parpadear y muestra una luz verde
continua para indicar que la bateria estd llena.

Una carga completa del aparato tarda aproximadamente

2 horas. Cuando el aparato estd completamente cargado,
tiene energia suficiente para al menos 6 tratamientos. La vida
0til prevista de la bateria es de 3 afios. Asi, tenga en cuenta
que, después de 3 afios de uso intensivo, puede que una
sola carga ya no sea suficiente para 6 tratamientos.
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Retire el cargador de la base de enchufe y saque la clavija
USB de la toma USB para desconectar el aparato de la red
eléctrica.

A continuacién, coloque el cargador y el aparato en un
lugar de fécil acceso. Deje reposar el aparato durante

5 minutos después del proceso de carga.

5. DURACION Y REPETICION DEL TRATAMIENTO

84

16 minutos

- O

El COMS One ofrece un método terapéutico no invasivo

y no téxico para favorecer la cicatrizacién de las heridas.

El sistema combina las tecnologias de los campos electro-
magnéticos pulsados y de emisién de fotones y las aplica
localmente en la zona de la herida.

Un tratamiento dura 16 minutos. Con el fin de conseguir el
favorecimiento cientificamente probado de la cicatrizacién
de las heridas, el tratamiento debe administrarse 2 o 3 veces
a la semana, asi como prolongarse a lo largo de dos
meses.

/I\ PRECAUCION
* No aplique el aparato mds de una vez en el transcurso
de 12 horas en la misma zona, pues asi evitaré una
sobreestimulacién del tejido.

Por lo general, en este tratamiento, no puede excluirse la
posibilidad de que se produzca un aumento temporal de la
produccién de exudado y una modificacién en la percepcién

del dolor.

Por lo tanto, deben emprenderse medidas adicionales apli-
cables al cuidado de heridas, como el control de la infla-
macién, el tratamiento del dolor y los exudados, la vigilancia
de la humedad y la eliminacién de la suciedad de la herida.



6. TRATAMIENTO
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Abra el envase de la COMSfix y coloque la correa junto
al aparato.

Tome un COMStouch envasado y asegirese de que el
tamafio méximo de la herida es inferior al didmetro del

COMStouch.

/\ ADVERTENCIA

No utilice el COMStouch si el envase estéril estd dafia-
do o si ya ha transcurrido la fecha de caducidad.

Abra el envase estéril con cuidado y sin tocar el COM-
Stouch.

/\\ ADVERTENCIA
e El COMStouch es un producto de un solo uso y no
puede reutilizarse.
Mantenga pulsado el botén de encendido y apagado
del aparato durante més de 3 segundos para
encenderlo.
Al hacerlo, el aparato realiza una autocomprobacién
de encendido. Una vez finalizada dicha prueba, el
aparato pasa al modo de espera. En el modo de espe-
ra, el indicador de la bateria muestra si el nivel de carga
de la bateria es suficiente para una terapia completa
(luz verde; en ese caso, continGe con el siguiente paso)
o insuficiente (luz roja; en ese caso, consulte el capitulo
«Carga de la bateria»).
Monte ahora el COMS One en el COMStouch. El
COMStouch estd correctamente fijado al COMS One
cuando se percibe un clic audible.
Monte con cuidado el aparato con el consumible
conectado al paciente utilizando la correa (los bucles
deben quedar orientados hacia el aparato/logotipo
sobre logotipo).

/N PRECAUCION
* Fije la correa con cuidado para asegurarse de que
no se forman edemas por presidn.
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7.

Pulse brevemente el botén de encendido y apagado
(menos de 1 s) para iniciar el tratamiento. Se escucha

un solo pitido y se observa un destello rojo en la parte
inferior del aparato.

Puede pausar el tratamiento siempre que lo desee
pulsando brevemente el botén de encendido y apagado
(menos de 15s).

El progreso del tratamiento se indica mediante las barras
de progreso intermitentes. Cada una representa 2 minu-
tos de tiempo transcurrido.

El tratamiento ha finalizado.
Se escuchan 3 pitidos.

Apague el aparato manteniendo pulsado el botén de
encendido y apagado durante més de 3 segundos.

. Retire con cuidado la correa (COMSfix/COMSrefix) y

el COMS One del paciente y deseche el material de un
solo uso (COMStouch & COMSfix).

Limpie y desinfecte el aparato antes de usarlo con otro
paciente (consulte el capitulo que se incluye a continu-
acion).

. Deje reposar el aparato durante 60 minutos antes de

volver a utilizarlo, pues asi evitard un sobrecalentamien-
to en el caso de la temperatura ambiente sea dema-
siado alta y conseguird que el desinfectante actie de
forma éptima.

/\ PRECAUCION

No aplique el aparato mds de una vez en el transcurso
de 12 horas en la misma zona, pues asi evitard una
sobreestimulacién del tejido.
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7. LIMPIEZA Y DESINFECCION

/\ ADVERTENCIA

Desconecte el dispositivo de la red antes de limpiarlo y
desinfectarlo.

No limpie, desinfecte ni realice otras tareas de servicio o
mantenimiento mientras estd utilizando el aparato.

El aparato COMS One es un producto reutilizable. Por
ello, es importante limpiarlo y desinfectarlo bien entre un
paciente y ofro.

Limpieza: limpie bien todas las superficies con un pafio
limpio y humedecido con agua o un detergente no
abrasivo.

Desinfeccién: desinféctelo con toallitas adecuadas que
contengan alcohol, como CaviWipes™ (Metrex Re-

search, LLC) o Mikrozid® AF (Schilke & Mayr GmbH).

/N PRECAUCION

*  No sumerja el aparato directamente en agua ni ofros
liquidos.

ar Consejo relacionado con la seguridad

* No seque el aparato en un microondas.

e Utilice dnicamente detergentes y desinfectantes con
las propiedades descritas antes.

La correa COMSrefix es un producto para uso con un solo
paciente y puede limpiarse manualmente con detergentes no
abrasivos estdndar aptos para lavado manual. Deje secar al
aire libre, no utilice secadora y no planche el producto.
Guarde el sistema en un lugar al que solo puedan acceder
personas autorizadas a utilizarlo.
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8. INDICADORES DE ESTADO Y SOLUCION DE PROBLEMAS

Indicador

Definicion

Bateria en buen estado

Solucién de problemas

Observaciones

Parpadea durante la carga
hasta que la carga finaliza (a
continuacién, muestra una luz

verde continua).

Bateria baja

Cargue la bateria ahora
o después del préximo
tratamiento.

Es posible administrar al menos
un tratamiento, pero se re-
comienda cargar la bateria.

Bateria vacia

Cargue la bateria ahora

Cargue la bateria antes del
préximo tratamiento (la carga
para un solo tratamiento tarda

unos 16 minutos).

Sobrecalentamiento del
aparato

Refrigere el aparato antes de
volver a utilizarlo.

Espere a que el aparato se enfrie
antes de administrar el préximo

tratamiento. Lo mds recomenda-
ble es que utilice otro aparato.

> l=D DD

Error en el aparato.

Apague el aparato y vuelva
a encenderlo.

Si el error persiste, péngase
en contacto con el servicio de
atencién al cliente de Piomic.




Problema

El cargador se calienta durante
la carga.

Posible causa

Esto es normal.

ESPANOL

Solucién de problemas

No es necesaria ninguna
accion.

El indicador de bateria no
parpadea en verde durante la
carga.

El cargador no se ha insertado
correctamente en la base de
enchufe.

Conecte el cargador correcta-
mente a la base de enchufe.

El conector USB no estd
correctamente insertado en el
cargador.

Inserte el conector USB estandar
correctamente en el cargador.

La base de enchufe no tiene
corriente.

Compruebe la base de enchufe con
otro aparato. Sila base de enchufe
tiene corriente, pero el COMS One no
carga, pdngase en contacto con el ser-
vicio de atencién al cliente de Piomic.

El COMS One se calienta
durante el uso.

Esto es normal.

No es necesaria ninguna
accion.

El COMS One no reacciona a

la pulsacién de botones.

La bateria estd précticamente
agotada.

Cargue el aparato y vuelva a
intentarlo. Si el error persiste,
pdngase en contacto con el
servicio de atencién al cliente de
Piomic.

Solo 4 indicadores emiten una
luz roja en la parte inferior del
aparato.

Esto es normal. Los ofros cuatro
indicadores emiten luz invisible
para el ojo humano.

No es necesaria ninguna accién.
/\\ PRECAUCION: No mire directa-
mente a la fuente de luz situada en
la parte inferior del aparato, pues
puede sufrir lesiones oculares.
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9. SIGNOS Y SiMBOLOS

ESPANOL

Este simbolo indica un consejo
relacionado con la seguridad.

Este simbolo indica el estado de la
bateria.

Este simbolo indica una advertencia
general.

Este simbolo indica una temper-
atura o una funcién asociada a la
temperatura.

Este simbolo indica el modo de espera
(sitvado en el botén de encendido y
apagado).

Este simbolo significa que deben
seguirse las instrucciones de uso.

Este simbolo indica la fecha de
fabricacién.

Este simbolo indica que el producto
no debe utilizarse después de la
fecha mostrada.

Este simbolo indica el nombre y la
direccién del fabricante.

Este simbolo indica que el producto
no debe utilizarse si el envase estd
dafado.

IEECP #

STERILE|

Este simbolo indica que el producto
es estéril por éxido de etileno.

Este simbolo indica el nimero de
unidades incluidas en el envase (en
este caso, una).

o

only

El simbolo indica que se trata de un producto

sujeto a prescripcién médica. PRECAUCION:

las leyes federales limitan la venta de este dis-

positivo a médicos o por orden de un médico
(solo en EE. UU.)

El simbolo indica que se trata de
un producto de un solo uso. No
reutilice el producto.

El simbolo indica que se trata de
una pieza aplicada de tipo BF.

Este simbolo indica los limites de
temperatura de uso, transporte y
almacenamiento.

E >

Este simbolo indica el nimero de
catélogo del fabricante.

ste simbolo indica los limites de

Est bolo indica los limites d

presién atmosférica de uso, trans-
porte y almacenamiento.

4|

Este simbolo indica el nimero de
serie del fabricante.

Este simbolo indica los limites de
humedad de uso, transporte y
almacenamiento.

paur'

Este simbolo indica el cédigo de
lote del fabricante.

@V~ I®KY — D

Este simbolo indica que se trata de
un producto no seguro para entor-

nos de RMN.
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ESPANOL

Este simbolo indica que se trata de
un producto fragil que debe manip-
ularse con cuidado.

Este simbolo indica la posicién
vertical correcta del envase de
transporte.

Este simbolo indica que el producto
debe mantenerse en un lugar seco.

Este simbolo indica que el dispositivo
cumple con el Reglamento de
Dispositivos Médicos MDR 2017 /745.

A/

Este simbolo indica que el producto
debe mantenerse fuera de la luz
del sol.

Este simbolo indica una advertencia
general. Consulte el capitulo 2 para
ver las advertencias y las instruc-
ciones de seguridad.

1P22

Este simbolo indica que el pro-
ducto estd protegido contra la
penetracién de sélidos mayores de
12,5 mm y contra el goteo de agua.

Este simbolo indica que el elemento
marcado o su material es parte
de un proceso de recuperacién o
reciclaje.

Este simbolo indica que el producto
no debe eliminarse junto con la

basura doméstica (solo para la UE).

Este simbolo indica una base de
enchufe de corriente continua.

[l

Este simbolo indica que el adapta-
dor de alimentacién es producto de
clase I1.

Este simbolo indica la alimentacién
con corriente alterna.

Este simbolo indica que el ad-
aptador de alimentacién solo esté
concebido para uso en interiores.

Este marcado CE indica el
cumplimiento de las directivas de
baja tensién y de compatibilidad

electromagnética.

i)
N

Este simbolo indica el cumplimiento
de los requisitos reglamentarios de
Australia/Nueva Zelanda (marcado de

cumplimiento de las normativas).

Este simbolo indica la polaridad del
conector de alimentacién de CC.

115V
for US

a2

Este simbolo indica el cumplimien-
to de los requisitos de eficiencia
energética.

Este simbolo indica el cumplimiento
de los requisitos de seguridad de
Estados Unidos y Canada.
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10. ESPECIFICACIONES TECNICAS (INCLUSIVE LA GARANTIA Y EL MANTENIMIENTO)

El COMS One tiene la certificacién de producto sanitario con fuente de luz no léser. Mientras
se encuentra en funcionamiento, genera luz en los espectros rojo e infrarrojo de alrededor de
660 nmy 830 nm. La parte inferior del aparato incorpora cuatro aberturas de misién para

LED de 640 nmy 830 nm cada una.

Producto N.2 de ref. 01.0000

Clasificacién de
la salida 6ptica

Grupo exento segin la norma IEC 62471:2006. Significa que es un
producto seguro en conficiones razonablemente previsibles.

Densidad de alimentacién

Alimentacién méxima de los pulsos: 25 mW/cm?; Ciclo de servicio:
aprox. 20 %;

Alimentacién media: 5 mW/cm?

La variacién local en toda la zona de tratamiento entre las densidades de
alimentacién méxima y minima es inferior al factor 2,5

Dosis de tratamiento méxima

5]/cm?

Especificaciones del pulso

Anchura méxima del pulso de 0,3 ms a una tasa de repeticién de
1 kHz para un tratamiento de 16 minutos.

Irradiacién espectral
maxima

660 nm: 5,5 mW/(m2 nm)
830 nm: 2,2 mW/(m2 nm)

‘ kg i 265 g sin accesorios

Condiciones de funcionamiento

fis0 05 .
mjﬂ/ (%) Condiciones de transporte,/

@HxWxD 113 mm x 110 mm x 37 mm - alimentacién (aplicables también
gow entre un uso y ofro)
700, hPa

Producto sanitario clase lla

Fuente de alimentacién
Modelo SO08ACM0500200
Entrada: 100-240 VCA, 50/60 Hz 300 mA
Salida: 5,0 VCC 2,0 A
Longitud del cable USB: 1 m

P[r\?gg]ct;:: Bateria (iones de litio)
W] 7.5 3,7 VCC

P22 Capacidad nominal: 3000 mAh
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ESPANOL

Materiales:

Carcasa del COMS One

Copolimero de acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), metilmetacrilato
acrilonitrilo butadieno estireno (MABS), elastémero termopldstico (TPE)

COMStouch

Silicona, polibutilentereftalato (PBT)
Método de esterilizacién: 6xido de etileno (EO)

COMSfix/COMSrefix

Poliamida (PA), elastano, polipropileno (PP) y caucho sintético

Garantia

El periodo de garantia para el COMS One es de 3 afios si
se usa de acuerdo con las instrucciones de uso. El fabricante
declina toda responsabilidad por los dafios o perjuicios
causados por un funcionamiento incorrecto, un empleo ina-
propiado o un uso por parte de personas no autorizadas. La
garantia no cubre los dafios debidos al desgaste.

Mantenimiento

El COMS One no necesita mantenimiento ni tampoco
requiere operaciones de servicio. Si el aparato presenta un
fallo dentro del periodo de garantia como consecuencia de
un defecto de fabricacién, se reemplazard por uno nuevo.
El aparato original debe devolverse al proveedor. La bateria
no puede extraerse.

La vida 0til prevista del producto es de 5 afios.

Comprobaciones relacionadas con la seguridad

El COMS One es un aparato eléctrico de clase Il. Las com-
probaciones relacionadas con la seguridad se limitan a la
inspeccién visual del aparato y de la fuente de alimentacién
para ver si presentan dafos. Estas comprobaciones deben
realizarse antes de cada uso.

Los aparatos eléctricos de clase Il no tienen conductor de
puesta a tierra. Asi pues, no es necesario comprobar la corri-
ente de fuga a tierra.

Las carcasas del COMS One estdn hechas en su totalidad de
material eléctricamente aislante. Por lo tanto, las pruebas de
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corriente de fuga de la carcasa con instrumentos de medicién
habituales no obtendrdn valores medibles.

El aparato no tiene circuitos de paciente ni conexiones a
tierra funcionales.

Almacenamiento hasta el tratamiento

Tenga en cuenta que, si guarda el producto a una tem-
peratura muy baja (por debajo de +5 °C) o muy alta (por
encima de 30 °C), pueden transcurrir 30 minutos hasta que
alcance la temperatura ambiente.

Eliminacién

El COMS One contiene metales y pldsticos y debe eliminarse
de acuerdo con la Directiva 2011 /65 /UE del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre restricciones a la utilizacién de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos

y electrénicos y la Directiva 2012/19 /UE del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos (RAEE). Estos componentes electrénicos deben
eliminarse por separado y siguiendo las normativas locales.
Este producto contiene una bateria de iones de litio que
entrafia riesgo de incendio, explosién y quemaduras si no se
elimina correctamente. Asi pues, asegirese de que elimi-

na el COMS One y sus accesorios de conformidad con la
reglamentaciones locales y las directrices vigentes en materia
de eliminacién.

=== No elimine el producto junto con la basura doméstica
cuando llegue al final de su vida dtil; en su lugar, llévelo

a un punto de recogida adecuado para su eliminacién. Al
hacerlo, ayudaré a preservar el medio ambiente. Este sim-
bolo solo es vdlido en la Unién Europea. Respete las leyes y
normativas sobre para aparatos eléctricos y electrénicos que
se encuentren en vigor en el pais en el que resida.
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(" sede social del fabricante N
Piomic Medical AG EUmediq GmbH
Reitergasse 6 Mérfelder Landstr. 6-8
8004 Zdrich 60598 Frankfurt a. M.
Suiza Alemania
www.piomic.com

S Tel.: +41 44 244 19 70 E )

Si observa o detecta cualquier anomalia en el producto,
pdngase en contacto con el fabricante.
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Het COMS One Therapy-systeem voor gecombineerde optische
en magnetische sfimulatie, hierna "COMS One" genoemd, is
vitsluitend goedgekeurd voor gebruik zoals gespecificeerd in deze
gebruiksinstructies.

Lees de informatie en let erop dat deze gebruiksinstructies bij het
apparaat moet worden bewaard.

De compacte en mobiele COMS One biedt een eenvoudige en
comfortabele wondtherapie. Het gebruik van optische en magnetische
stimulatie is klinisch bewezen effectief te zijn bij het bevorderen van
wondgenezing.

Beoogd doel/indicaties (wanneer het apparaat te gebruiken)
Het COMS One Therapy-systeem is bedoeld om wondgenezing

te bevorderen door een gecombineerde optische en magnetische
stimulatie, naast de standaardzorg. Indicaties voor het COMS One
Therapy-systeem zijn chronische been- en voetulcera.

Contra-indicaties (wanneer het apparaat niet wordt gebruikt)

*  Actieve huidkanker, geschiedenis van huidkanker of andere
plaatselijke kanker, precancereuze laesies of grote moedervlekken
in de te behandelen gebieden

*  Zwangerschap

Beoogde gebruikerspopulatie

De COMS One mag alleen worden bediend door goed geinstrueerde
volwassenen. Leken, waaronder pafiénten, mogen het apparaat alleen
gebruiken op instructie van een professional. Alle gebruikers mogen niet
slechthorend of doof zijn, moeten over voldoende visueel vermogen
beschikken en vertrouwd zijn met het gebruik van elekironische
apparaten.

Beoogde patiéntenpopulatie
De COMS One is bedoeld voor gebruik bij patiénten die alleen
aandoeningen vertonen zoals beschreven in de indicaties voor gebruik.

Instellingen voor bedoeld gebruik
Het COMS One-systeem is bedoeld voor gebruik in de professionele
gezondheidszorg en thuiszorg.
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2. WAARSCHUWING EN VEILIGHEIDSINSTRUCTIE

/N WAARSCHUWING
e Duidt een potentieel gevaarlijke situatie aan die, indien deze
niet vermeden word, de dood of ernstig letsel tot gevolg kan

hebben.

/N voorzicHTiG:
e Duidt een potentieel gevaarlijke situatie aan die, indien deze
niet vermeden wordh, licht tot minder ernstig letsel tot gevolg

kan hebben.

l" Veiligheidsgerelateerde tip
e Geeft nuttige informatie over een veilig gebruik van het
apparaat

De COMS One is bedoeld voor gebruik zoals beschreven in deze
gebruiksinstructies.

Piomic neemt alleen verantwoordelijkheid voor het effect op
de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties van de COMS
One, als deze wordt gebruikt in overeenstemming met de
gebruiksinstructies.

Lees en volg deze waarschuwingen en veiligheidsinstructies
voor gebruik. Medische situaties moeten door een arts worden
aangepakt.

Deze veiligheidsinstructies moeten bij het apparaat worden
bewaard.

& WAARSCHUWING

® De werking van een pacemaker kan nadelig worden
beinvloed door blootstelling aan gepulseerde
elekiromagnetische velden. Artsen dienen geen therapie
voor te schrijven als de behandeling dicht bij de pacemaker
plaatsvindt, om te voorkomen dat de pacemakers slecht
werken.

®  Gebruik artikelen met het label "eenmalig gebruik" niet
opnieuw, om infecties en kruisbesmetting te voorkomen.

® Gebruik geen verbruiksartikelen als de steriele verpakking
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is beschadigd of de houdbaarheidsdatum ervan verstreken is.
Het gebruik van niet-steriele verbruiksartikelen kan tot infecties
leiden.

Koppel het apparaat los voordat u het reinigt en desinfecteert.
Als het apparaat tijdens het reinigen en desinfecteren wordt
aangesloten, kan dit leiden tot elektrische schokken.

Reinig, desinfecteer of voer geen andere service- en
onderhoudstaken uit tiidens het gebruik van het apparaat.
Breng het apparaat niet aan terwijl het wordt opgeladen. Het
niet naleven kan fot elekirische schokken leiden.

Gebruik voor het opladen alleen de originele voeding die
gecertificeerd is conform IEC 62368-1 en met een USB-
oplaadkabel. Het gebruik van andere voedingen of kabels
kan leiden tot elektrische schokken of elekiromagnetische
interferentie, waardoor het apparaat of andere apparaten
niet correct werken.

Bewaar het systeem buiten het bereik van kinderen en baby's,
om het risico op verworging door kabels en banden te
minimaliseren.

De band is niet steriel. Bedek andere wonden in de buurt

van de band voordat u de band vastmaakt, om infecties te
voorkomen.

Open het apparaat niet en breng geen wijzigingen aan. Het
niet naleven kan fot elekirische schokken leiden.

/N voorzicHTIG

Dompel het apparaat niet rechtstreeks onder in water of
andere vloeistoffen (niet geschikt voor gebruik tiidens baden
of douchen) en gebruik het niet in een gevaarlijke explosieve
omgeving. Het niet naleven kan tot elektrische schokken
leiden.

Gebruik geen andere accessoires dan die gespecificeerd

of verkocht door Piomic, om therapeutische prestaties te
garanderen.

Maak de band voorzichtig vast om er zeker van te zijn dat er
geen oedeem ontstaat.

Om therapeutische prestaties te garanderen, dient u geen
beschadigde onderdelen te gebruiken.

Breng het hulpomiddel niet meer dan één keer binnen 12 uur
op dezelfde locatie aan om overstimulatie van het weefsel te
voorkomen.
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Gebruik het hulpmiddel bij bekende allergieén niet voor
geintegreerde opperviaktematerialen (siliconen, elastaan,
polyamide, polypropyleen, synthetisch rubber), om
allergische reacties te voorkomen.

Het gebruik van bedieningselementen of aanpassingen of het
vitvoeren van procedures anders dan hierin gespecificeerd,
kan leiden tot blootstelling aan gevaarlijke straling.

Gebruik het apparaat niet als u fotosensibiliserende
middelen/medicijnen gebruikt, om fotoallergische reacties te
voorkomen.

Kiik niet rechtstreeks in de lichtbron aan de onderkant van het
apparaat. Dit kan leiden tot oogletsel.

Gebruik geen HF (hoogfrequente) chirurgische apparatuur
in combinatie met het apparaat. Dit kan de werking van het
apparaat beinvloeden.

Gebruik het apparaat niet als het zich dichter dan 30 cm
bevindt van draadloze communicatieapparatuur, zoals
draadloze thuisnetwerkrouters, mobiele telefoons, draadloze
telefoons en bijbehorende basisstations. Dit kan ertoe leiden
dat het apparaat niet goed werkt.

Gebruik het apparaat niet naast of gestapeld boven

op andere apparatuur. Als het apparaat naast of op

andere apparatuur moet worden geplaatst, moet worden
gecontroleerd of het apparaat normaal werkt in de
configuratie waarin het zal worden gebruikt.

lr Veiligheidsgerelateerde tip

Droog het apparaat niet in een magnetron, om schade aan
het apparaat te voorkomen.

Gebruik alleen reinigings- en desinfectiemiddelen zoals
beschreven in de paragraaf “Reiniging en desinfectie”, om
schade aan het apparaat te voorkomen.

Gebruik het apparaat niet in de buurt van een MRI-scanner
(Magnetic Resonance Imaging). Het niet naleven kan tot
ernstig gevaar leiden.
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3. BELANGRIJKSTE ELEMENTEN VAN HET SYSTEEM

(" COMS One (ref. 01.0000) )

Waarschuwingsindicator

Temperatuurindicator

s Bqtterii-indicqtor

......... COMStouch-interface

.............................. COMSfix / COMSrefix-

interface
Aan/ vit-knop

.................................. - opqudbus

\- J
(" COMStouch (eenmalig gebruik/toegepast deel / ref. 01.0001) \

Interface naar COMS

One-apparaat

Interface naar patiént

.

AN

Band (zelfklevend)

Loops
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.

(" COMSrefix (gebruik bij één patiént/ref. 01.0004) )
Band
' ............................ Loops
i o ‘d
s Haken

J

~

Controleer bij aflevering het COMS One-systeem op
volledigheid en algemene staat.

Het COMS One-systeem is gecontroleerd samen met de
hierboven genoemde accessoires. Gebruik voor een correcte en
veilige werking de COMS One alleen met Piomic-accessoires.
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4. BATTERIJ OPLADEN

2 3 4
2fal
s
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De oplader is niet IP-getest. Laad het apparaat op een droge

locatie op.

De USB-kabel kan alleen worden gebruikt voor het opladen van

COMS One met de oplader en COMS One mag niet worden

aangesloten op computers of andere apparaten met de USB-kabel.

1. Selecteer een stekker die bij uw stopcontact past en sluit deze
aan op de oplader (alleen bij eerste gebruik).

/N voorzicHTic

Breng het apparaat niet aan terwijl het wordt opgeladen.
Het niet naleven kan fot elektrische schokken leiden.

*  Gebruik voor het opladen alleen de originele voeding die
gecertificeerd is conform IEC 62368-1 en met een USB-
oplaadkabel. Het gebruik van andere voedingen of kabels
kan leiden tot elektrische schokken of elektromagnetische
interferentie, waardoor het apparaat of andere
apparaten niet

2. Sluit de oplader aan op een stopcontact en sluit de USB-kabel
aan op de COMS One-voeding en de COMS One.

3. De batterij-indicator geeft aan dat de batterij wordt
opgeladen. Tiidens het opladen knippert het lampje onder
het batterijsymbool groen. Wanneer de batterij volledig is
opgeladen, stopt de batterij-indicator met knipperen en geeft
met een ononderbroken groen licht aan dat de batterij vol is.

Het duurt ongeveer 2 uur om het apparaat volledig op te laden. Als
het apparaat volledig is opgeladen, heeft het voldoende vermogen
voor minimaal 6 behandelingen. De batterij heeft een verwachte
levensduur van 3 jaar. Na 3 jaar intensief gebruik voldoet één
lading wellicht niet meer voor 6 behandelingen.

Haal de oplader uit het stopcontact en trek de USB-stekker uit
de USB-aansluiting, om het apparaat los te koppelen van het
stfroomnet.

Daarom moeten oplader en apparaat gemakkelijk toegankelijk
worden geplaatst. Laat het apparaat na het opladen 5 minuten
rusten.



NEDERLANDS

5. DUUR EN HERHALING VAN DE THERAPIE

16 minuten

6. THERAPIE

De COMS One biedt een niet-invasieve en niet-giffige stof
therapeutische benadering om wondgenezing te bevorderen.

Het systeem combineert de technologieén van gepulseerde
elekiromagnetische velden en fotonemissie die lokaal op het
wondgebied wordt toegepast.

Een therapie neemt 16 minutenin beslag. Om de wetenschappelijk
bewezen bevordering van wondgenezing te bereiken, moet de
therapie 2-3 keer per week worden vitgevoerd

herhaald in de loop twee maanden.

/N\VOORZICHTIG
°  Breng het hulpmiddel niet meer dan één keer binnen 12 uur
op dezelfde locatie aan om overstimulatie van het weefsel te
voorkomen.

Tijdelijke verhoogde exsudaatproductie en een veranderde
pijnperceptie kunnen in het algemeen niet worden uitgesloten voor
deze therapie.

Er moeten toepasselijke begeleidende maatregelen voor
wondverzorging plaatsvinden, zoals ontstekingsbeheersing,
pijn- en wondvochtcontrole, vochtcontrole en verwijdering van
wondresten.

1. Open de COMSfix-verpakking en plaats de band binnen
het bereik van het apparaat.

2. Neem een verpakte COMStouch en controleer of de
maximale wondgrootte binnen de diameter van de

COMStouch valt.

/N WAARSCHUWING
e Gebruik de COMStouch niet als de steriele verpakking is
beschadigd of de houdbaarheidsdatum ervan verstreken is.
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Open de steriele verpakking voorzichtig zonder de

COMStouch aan te raken.

/N WAARSCHUWING
e De COMStouch is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik en kan niet opnieuw worden gebruikt.

Pak het apparaat en druk langer dan 3 seconden op de
aan/vit-knop om het apparaat in te schakelen.

Het apparaat voert vervolgens een zelftest bij inschakelen
vit. Na de test schakelt het apparaat naar de stand-
bymodus. In de stand-bymodus geeft de batterij-indicator
aan of het batterijniveau voldoende is voor een volledige
therapie (groen, ga verder met de volgende stap) of
onvoldoende (rood, ga naar hoofdstuk "Batterij opladen").

Neem de COMS One en monteer deze op de
COMStouch. De juiste bevestiging van de COMStouch op
de COMS One wordt aangegeven door een klikgeluid.

Breng het apparaat met het eraan bevestigde
verbruiksartikel voorzichtig aan op de patiént met behulp
van de riem (lussen moeten naar het apparaat wijzen/logo

op logo).

/N VOORZICHTIG:
¢ Maak de band voorzichtig vast om er zeker van te zijn
dat er geen oedeem ontstaat.

Druk op de aan/uit-knop (<1s) om de therapie te starten
(u hoort een enkele piep en er verschijnt een rode gloed
aan de onderkant van het apparaat)

Om de therapie te onderbreken, kunt u op elk gewenst
moment op de aan/uit-knop (<1s) drukken.

De voortgang van de therapie wordt aangegeven door de
knipperende voortgangsbalken. Elk vertegenwoordigt 2
minuten verstreken fijd.
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9. De therapie is voltooid.
(U hoort 3x pieptoon).

Schakel het apparaat vit, door de aan/uit-knop langer
dan 3 seconden ingedrukt te houden.

10. Verwijder voorzichtig de band (COMSfix / COMSrefix)
4 7_“1,0

en COMS One van de patiént en voer het materiaal voor
eenmalig gebruik (COMStouch & COMSfix) af.
\ui J
\ /
\
\
\\ Y\-—LF\ P \I’
\ )] Y
1. Reinig en desinfecteer het apparaat voordat u het bij de
* volgende patiént gebruikt (zie volgend hoofdstuk).
4+
12. Laat het apparaat rusten voor het volgende gebruik
(60min). Hierdoor wordt verhitting van het apparaat bij
hoge omgevingstemperaturen voorkomen en kan het
g . desinfectiemiddel optimaal zijn werk doen.
! 60 minuten
- /N VOORZICHTIG:
r/@\ e Breng het hulpmiddel niet meer dan één keer binnen 12 uur
& 1 op dezelfde locatie aan om overstimulatie van het weefsel
\- J te voorkomen.

7. REINIGING EN DESINFECTIE

/N\ WAARSCHUWING
\ [ ]

Koppel het apparaat los voordat u het reinigt en
desinfecteert.

* Reinig, desinfecteer of voer geen andere service- en

onderhoudstaken uit tijdens het gebruik van het apparaat
Het COMS One-apparaat is herbruikbaar. Een grondige
reiniging en desinfectie tussen gebruik bij verschillende
patiénten is belangrijk.

1.

Reiniging: Neem af met een schone, vochtige doek (water
of niet-schurend schoonmaakmiddel).
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™ 2. Desinfectie: Desinfecteer met doekjes van de
P desinfectiemiddelgroep «alcohol: Bijv. CaviWipes™ (Metrex
Research, LLC) of Mikrozid® AF (Schilke & Mayr GmbH).

/N voorzicHTIG:
e Dompel het apparaat niet rechtstreeks onder in water
of vloeistoffen

alr Veiligheidsgerelateerde tip

e Droog het apparaat niet in de magnetron

e Gebruik alleen reinigings- en desinfectiemiddelen
zoals hierboven beschreven.

De band COMSrefix is bedoeld voor gebruik door één patiént
en kan met de hand worden gereinigd met niet-schurende,

standaard handwasmiddelen. In de lucht laten drogen, niet in
ul de droger of door te strijken.
Bewaar het systeem zodanig dat alleen bevoegde personen

toegang hebben voor gebruik.

8. STATUSINDICATIES & PROBLEEMOPLOSSING

Indicator Definitie Oplossen van problemen Opmerkingen

Knippert tiidens het opladen, totdat
Batterij vol n.v.t. hij volledig is opgeladen (verandert
in continu groen)

Laad nu of na de volgende Er is fen minste nog één therapie

therapie op mogelijk, maar opladen wordt

Batterij laag
aanbevolen

Opladen voor de volgende therapie
Batterij leeg Laad nu op (opladen voor één therapie duurt
ongeveer 16 minuten)

Laat het apparaat afkoelen voor de
Apparaat is oververhit Koel apparaat voor gebruik | volgende therapie. Het is het beste
om een ander apparaat te gebruiken

Als de fout aanhoudt, neem
dan contact op met de Piomic-
klantenservice

Schakel het apparaat uit en

Apparaatfout )
PP weer in.

=D DD

1



Probleem

De oplader wordt warm tijdens
het opladen

Mogelijke oorzaak

Dit is normaal

NEDERLANDS

Oplossen van problemen

Geen actie nodig

De batterij-indicator knippert niet
groen tijdens het opladen

De oplader is niet goed op het
stopcontact aangesloten

Sluit de oplader op de juiste
manier aan op een stopcontact

De USB-stekker is niet goed in
de oplader gestoken

Steek de standaard USB-stekker
correct in de oplader

Het stopcontact staat niet onder
spanning

Controleer het stopcontact met
een ander apparaat. Als het
stopcontact onder spanning

staat maar de COMS One niet

oplaadt, neem dan contact op
met de Piomic-klantenservice

De COMS One wordt warm
tijldens gebruik

Dit is normaal

Geen actie nodig

De COMS One reageert niet op
het indrukken van een knop

Batterij is bijna helemaal leeg

Laad het apparaat op en
probeer het opnieuw. Neem
contact op met de Piomic-
klantenservice als de storing zich
blijft voordoen

Slechts 4 lichtbronnen geven
rood licht aan de onderkant van
het apparaat

Dit is normaal. De overige 4
lichtbronnen zenden licht vit dat
onzichtbaar is voor het menselijk

oog

Geen actie nodig.
I\ Attentie: Kijk niet rechtstreeks
in de lichtbron aan de onderkant
van het apparaat. Dit kan leiden

tot oogletsel
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9. TEKENS EN SYMBOLEN

Dit symbool geeft een
veiligheidsgerelateerde tip aan.

Om de toestand van de batterij te
identificeren.

Dit symbool geeft een algemene
waarschuwing aan.

Dit symbool geeft de temperatuur of
functie aan die verband houdt met
temperatuur.

Dit symbool geeft stand-by aan
(bevindt zich op de aan/uit-knop).

Dit symbool geeft aan dat u de
gebruiksinstructies moet volgen.

Dit symbool geeft de
fabricagedatum aan.

Dit symbool geeft aan dat het
apparaat niet mag worden gebruikt
na de aangegeven datum.

Dit symbool geeft de naam en het
adres van de fabrikant aan.

Dit symbool geeft aan het apparaat
niet te gebruiken als de verpakking

beschadigd is.

IEECP #

STERILE|

Dit symbool geeft aan dat het
apparaat is gesteriliseerd met
ethyleenoxide.

Dit symbool geeft het aantal
artikelen aan (in dit geval 1 stuks).

o

only

Dit symbool geeft een voorschriftapparaat
aan. Attentie: Volgens de Amerikaanse
federale wetgeving mag dit apparaat
alleen door o?in opdracht van een arts
worden verkocht (alleen voor de VS).

Dit symbool geeft een apparaat
voor eenmalig gebruik aan.
Gebruik het apparaat niet opnieuw.

Dit symbool geeft een toegepast
onderdeel van het type BF aan.

Dit symbool geeft de
temperatuurgrens aan voor gebruik,
transport en opslag.

E >

Dit symbool geeft het
catalogusnummer van de fabrikant
aan.

Dit symbool geeft de atmosferische
drukbeperking aan voor gebruik,
transport en opslag.

4|

Dit symbool geeft het serienummer
van de fabrikant aan.

Dit symbool geeft de vochtgrens
aan voor gebruik, transport en

opslag.

=
B
paur'

Dit symbool geeft de batchcode van
de fabrikant aan.

GRCIONI M= RN S I 2

Dit symbool geeft aan dat MR
onveilig is.
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Dit symbool geeft aan dat u
voorzichtig met het kwetsbare
apparaat moet omgaan.

Dit symbool geeft de correcte
rechtopstaande positie van het
transportpakket aan.

Dit symbool geeft aan dat het
apparaat droog moet worden
gehouden.

Dit symbool geeft aan dat het hulpmiddel
voldoet aan de Medical Device Regulation
(EU) MDR 2017 /745.

Dit symbool geeft aan dat het
apparaat uit de buurt van zonlicht
moet worden gehouden.

Dit symbool geeft een algemene
waarschuwing aan. Raadpleeg hoofdstuk 2
waarschuwings- en veiligheidsinstructies.

Dit geeft aan dat het apparaat
beschermd is tegen het binnendringen
van vaste stoffen groter dan 12,5 mm

en druppelend water.

Dit symbool geeft aan dat het
gemarkeerde product of het materiaal
ervan deel uitmaakt van een
terugwinnings- of recyclingproces.

Dit symbool geeft aan dat u het
apparaat niet bij het huisvuil mag
gooien (alleen voor de EU).

Dit symbool geeft de DC-aansluiting
weer.

Dit symbool geeft aan dat de
netadapter een apparaat van
klasse Il is.

Dit symbool geeft wisselstroom aan.

Dit symbool geeft aan dat de
netadapter alleen voor gebruik
binnenshuis is bedoeld.

Deze CE-markering geeft aan dat
wordt voldaan aan de richtlijn inzake
laagspanning en elektromagnetische

compatibiliteit.

i)
N

Dit symbool geeft aan dat wordt voldaan
aan de wettelijke vereisten van AUS/NZ
(regelgevend conformiteitsteken).

Dit symbool geeft de polariteit van de
DC-stekker aan.

115V
for US

a2

Dit symbool geeft aan dat wordt
voldaan aan de vereisten voor
energie-efficiéntie.

Dit symbool geeft aan dat wordt
voldaan aan de veiligheidsvereisten

van de VS en Canada.
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10. TECHNISCHE SPECIFICATIES (INCL. GARANTIE EN ONDERHOUD)

De COMS One is gecertificeerd als medische niet-laserlichtbronapparatuur. Wanneer deze in
bedriif is, genereert hij licht in het rode en bijna-infrarode spectrum rond 660 nm en 830 nm. Aan de
onderkant van het apparaat bevinden zich vier emissie-openingen voor 660 nm LED's en 830 nm elk.

Apparaat Ref. 01.0000

Optische uitvoer Vrijgestelde groep volgens IEC 62471:2006. Dit betekent veilig onder
classificatie redelijkerwijs te verwachten omstandigheden.

Gepulseerd piekvermogen: 25 mW/cm?; Arbeidscyclus: 20%;
Gemiddeld vermogen: 5 mW/cm?

De lokale variatie binnen het behandelingsgebied tussen maximale en
minimale vermogensdichtheid bedraagt <factor 2,5

Vermogensdichtheid

Maximale behandelingsdosis | 5J/cm?

Maximale pulsbreedte van 0,3 ms bij een herhalingsfrequentie van 1

Pulsspecificaties kHz gedurende een behandeling van 16 minuten.

660nm: 5,5 mW/(m2 nm)
830nm: 2,2 mW/(m?2 nm)

Specificaties
‘/ﬂ/;:!(]
i kg i 265 g zonder accessoires < Bedrijfsomstandigheden
1060 90
700@- @
-20/”450 95 Transport- / opslagcondities
HxW xD 113 x 110 x 37 mm o W0 (ook toepasbaar tussen
mgm gebruiksmomenten)
Pa

Maximale spectrale instraling

Voeding
isch t kl I Model SO08ACM0500200
Medisch apparaat klasse lla Ingang: 100-240 VAC, 50,/60 Hz 300 mA
Uitgang: 5,0 VDC 2,0 A

Lengte USB-kabel: 1 m

- Apparact: Batterij (lithium-ion)
e 3,7VDC
[W17,5 '

P22 Nominaal vermogen 3000 mAh
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Materialen

Acrylnitril-butadieen-styrol-copolymeer (ABS), methylmethacrylaat

Behuizing COMS One acrylnitril-butadieen-styrol (MABS), thermoplastisch elastomeer (TPE)

Siliconen, polybutylenterephthalat (PBT)

COMStouch Sterilisatiemethode: Ethyleenoxide (EO)

COMSfix / COMSrefix Polyamide (PA), elastan, polypropyleen (PP), synthetisch rubber

Garantie

De garantieperiode voor de COMS One bedraagt 3 jaar,
indien gebruikt in overeenstemming met de gebruiksaanwi-
izing. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige schade of
gevolgschade veroorzaakt door een verkeerde bediening,
oneigenlijk gebruik of door onbevoegde personen die het
apparaat gebruiken. De garantie dekt geen normale slijtage.

Onderhoud

De COMS One is onderhouds- en servicevrij. Als het
apparaat binnen de garantieperiode defect raakt door een
fabricagefout, wordt het apparaat vervangen.

Het originele apparaat moet worden teruggestuurd naar de
leverancier. De batterij kan niet worden verwijderd.

De verwachte levensduur van het apparaat is 5 jaar.

Veiligheidsgerelateerde controles

De COMS One is een elektrisch apparaat van klasse I1.

De veiligheidsgerelateerde controles beperken zich tot visue-
le controle van apparaat en voeding op beschadigingen.
Deze controles moeten voorafgaand aan elk gebruik worden
vitgevoerd.

Elektrische apparaten van klasse Il hebben geen bescher-

mende aardgeleider. Het is niet nodig om de aardlekstroom
te controleren.

m
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De COMS One apparaatbehuizingen zijn volledig vervaar-
digd van elektrisch isolerend materiaal. Het testen van de
lekstroom van de behuizing met gangbare meetinstrumenten
zal daarom geen meetbare waarden opleveren.

Het apparaat heeft geen patiéntcircuits of functionele aard-
ingsaansluitingen.

Opslag-tot therapietijd

Houd er rekening mee dat als u het product bij een zeer lage
temperatuur (onder +5 graden Celsius) of een zeer hoge tem-
peratuur (> 30 graden Celsius) bewaart, het tot 30 minuten
kan duren voordat de bedrijfstemperatuur is bereikt.

Verwijdering van afval

COMS One bestaat vit metalen en kunststoffen en moet
worden afgevoerd in overeenstemming met de Europese
richtliinen 2011/65/EU en 2012/19/EU. De elektronische
componenten moeten afzonderlijk worden afgevoerd, in
overeenstemming met de lokale voorschriften. Dit product
bevat een lithium-ionbatterij die brand, explosie en brand-
wonden kan veroorzaken als deze niet op de juiste manier
wordt verwijderd. Zorg ervoor dat u de COMS One en
bijbehorende accessoires weggooit in overeenstemming met
de plaatselijke voorschriften en toepasselijke richtlijnen voor
afvalverwerking.

=== Gooi het apparaat aan het einde van zijn levensduur
niet weg met het normale huisvuil, maar lever het in op een
officieel inzamelpunt voor hergebruik. Hierdoor draagt u bij
aan het behoud van het milieu. Dit symbool is alleen geldig
binnen de Europese Unie. Neem de relevante staatswetten
en -regels in uw land voor verwijdering van elekirische en
elektronische apparatuur in acht.
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(" Officieel adres van de fabrikant N
Piomic Medical AG EUmediq GmbH
Reitergasse 6 Mérfelder Landstr. 6-8
8004 Ziirich 60598 Frankfurt a. M.
Zwitserland Duitsland
www.piomic.com
Tel.: +41 44 244 19 70 | EC |REP )

-

Neem contact op met de fabrikant als u afwijkingen aan het
apparaat waarneemt of ondervindt.
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System ferapeutyczny COMS One do polgczonej stymulacii op-
tyczneji magnetycznej, zwany dalej , COMS One”, jest
zatwierdzony wylgcznie do uzytku opisanego w niniejszej
Instrukii obsfugi.

Przeczytaj informacije i pamietaj, Ze niniejszq instrukcje obstugi nalezy
przechowywaé razem z urzqdzeniem.

Kompakiowy i przeno$ny COMS One oferuje prostq i wygodnq ter-

apie ran. Badania kliniczne potwierdzajq, ze zastosowanie stymulaciji
optycznej i magnetycznej jest skuteczne w przyspieszaniu gojenia sie
ran.

Przeznaczenie/ wskazania (kiedy uzywaé urzgdzenia)

System terapeutyczny COMS One ma wspomagaé gojenie sie ran
poprzez fgczong stymulacje optyczng i magnetyczng, jako uzu-
petnienie standardowej opieki. Wskazaniami do stosowania systemu
terapeutycznego COMS One sq przewlekte owrzodzenia nég i stép.

Przeciwwskazania (kiedy nie uzywad urzgdzenia)

e Aktywny nowotwdr skéry, nowotwdr skéry w wywiadzie lub
jakikolwiek inny wykryty nowotwér, zmiany przed nowotworowe
lub duze znamiona na obszarach, kiére majq byé leczone

¢ Cigza

Docelowa grupa uzytkownikéw

COMS One powinien by¢ obsfugiwany wylqcznie przez odpowied-
nio przeszkolonych dorostych. Uzytkownicy nieprofesjonalni, w tym
pacjenci, powinni uzywaé urzqdzenia wylgcznie po przeszkoleniu
przez profesjonaliste. Wszyscy uzytkownicy nie mogq byé nie-
dostyszqcy ani glusi, muszg mie¢ odpowiednio sprawny wzrok i czué
sie swobodnie podczas korzystania z urzqdzer elekironicznych.

Docelowa grupa pacjentéw
COMS One jest przeznaczony do stosowania wylgcznie u pac-
jentéw wykazujgcych stany opisane we wskazaniach do stosowania.

Wskazany obszar zastosowania
System COMS One jest przeznaczony do uzytku w profesjonalne;
opiece zdrowotnej i opiece domowe;.
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/NOSTRZEZENIE
e Wskazuje na potencjalnie niebezpieczng sytuacje,
ktéra, jesli sie jej nie uniknie, moze spowodowad $mieré
lub powazne obrazenia.

/N uwaca
e Wskazuje na potencjalnie niebezpieczng sytuacje,
ktéra, jesli sie jej nie uniknie, moze spowodowaé drobne
lub umiarkowane obrazenia.

l" Wskazéwka dotyczqgcea bezpieczenstwa
*  Podajg przydatne informacje dotyczqce bezpiecznego
uzytkowania urzqdzenia

COMS One jest przeznaczony do uzytku w sposéb opisany
w niniejszej instrukcji obstugi.

Firma Piomic ponosi odpowiedzialnoéé za wptyw na bez-
pieczenstwo, niezawodno$¢ i dziatanie COMS One tylko
wtedy, gdy jest ono uzywane zgodnie z instrukcjq uzytkowa-
nia.

Prosimy o przeczytanie i przestrzeganie tych ostrzezen

i instrukciji bezpieczerstwa przed rozpoczeciem pracy.
Nalezy pamietaé, ze niniejsza instrukcja obsfugi jest ogélnym
przewodnikiem dotyczqcym korzystania z produktu.

W kwestiach medycznych nalezy zgtaszaé sie do lekarza.

Niniejszq instrukcje obstugi nalezy przechowywaé razem
z urzqdzeniem.

/NOSTRZEZENIE

o Ekspozycja na pulsujgce pola elekiromagnetyczne moze
niekorzystnie wpltywad na dziatanie rozrusznika serca.
Lekarze nie powinni przepisywad tej terapii w przypadku,
gdy leczenie miafoby odbywa¢ sie w bliskiej odlegfosci
od rozrusznika serca, aby zapobiec nieprawidfowemu
dziataniu rozrusznika serca.

o Nie uzywaj ponownie artykutéw oznaczonych jako , ar-
tykuly jednorazowego uzytku” aby zapobiec infekcjom
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i zakazeniom krzyzowym.

Nie uzywaj materiatéw eksploatacyjnych, gdy sterylne
opakowanie jest uszkodzone lub gdy materiaty stracify
waznosé. Uzywanie niesterylnych materiatéw eksploatacy-
jnych moze prowadzi¢ do infekgiji.

Odlqcz urzqdzenie z prqgdu przed czyszczeniem i dezyn-
fekcjq. Jesli urzqdzenie jest podiqczone do prgdu podczas
czyszczenia i dezynfekciji, moze to spowodowad porazenie
pradem.

Nie czys¢, nie dezynfekuj ani nie wykonuj innych czynnosci
serwisowych i konserwacyjnych podczas uzytkowania
urzqdzenia.

Nie uzywaj urzqdzenia podczas fadowania. Nieprzestrze-
ganie powyzszych zalecerh moze spowodowad porazenie
pradem.

Do tadowania nalezy uzywaé wytqcznie oryginalne-

go zasilacza z certyfikatem IEC 62368-1 i kabla USB.
Korzystanie z innych zrédef zasilania lub kabli moze
spowodowad porazenie prgdem lub zaktécenia elektro-
magnetyczne, ktére uniemozliwiajq prawidfowe dziafanie
urzqdzenia lub innych urzqdzer.

Przechowuj system poza zasiegiem dzieci i niemowlqt, aby
zminimalizowaé ryzyko uduszenia przez kable i paski
Pasek nie jest sterylny. Aby zapobiec infekcjom przed zam-
ocowaniem paska zakryj inne rany w poblizu paska.

Nie otwieraj ani nie modyfikuj urzqgdzenia. Nieprzestrze-
ganie powyzszych zaleceri moze spowodowad porazenie
pradem.

AN uwaca

Nie zanurzaj urzqdzenia bezposrednio w wodzie lub in-
nych plynach (nie nadaje sie do uzywania podczas kgpieli,
prysznica) i nie uzywaj w niebezpiecznym s$rodowisku
wybuchowym. Nieprzestrzeganie powyzszych zalecen
moze spowodowaé porazenie prgdem.

W celu zapewnienia skutecznosci terapeutycznej nie
nalezy uzywaé akcesoriéw innych niz wymienione lub
sprzedawane przez firme Piomic.

Ostroznie zamocuj pasek, aby nie powstaly obrzeki od
nadmiernego ucisku.

Nie uzywaj zadnych uszkodzonych czesci, aby zapewnié¢
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dziafanie terapeutyczne.

Nie naktadaj urzgdzenia wiecej niz raz na 12 godzin

w tym samym miejscu, aby zapobiec nadmiernej stymulaciji
tkanki.

Nie stosuj urzqgdzenia w przypadku stwierdzonej alergii na
wbudowane materialy powierzchniowe (silikon, elastan,
poliamid, polipropylen, guma syntetyczna), aby zapobiec
reakcjom alergicznym.

Uzywanie elementdw sterujgcych, regulacii lub wykony-
wanie procedur innych niz okreslone w niniejszym doku-
mencie moze spowodowad narazenie na niebezpieczne
promieniowanie.

Nie uzywaj urzqdzenia, jesli uzywasz srodkéw,/lekéw
fotouczulajqcych, aby zapobiec reakcjom fotoalergicznym.
Nie patrz bezposrednio w zrédto $wiatta na spodzie
urzqdzenia. Moze to spowodowaé obrazenia oczu.

Nie uzywaij sprzetu chirurgicznego HF (wysokiej czestotli-
wosci) w polqczeniu z urzgdzeniem. Moze to wplywad na
dziatanie urzqdzenia.

Nie uzywaj urzqdzenia, jesli znajduje sie blizej niz 30

cm (12 cali) od urzqdzer komunikacji bezprzewodowe;,
takich jak routery bezprzewodoweij sieci domowej, telefony
komérkowe, telefony bezprzewodowe i ich stacje bazowe.
Moze to uniemozliwi¢ prawidfowe dziatanie urzqdzenia.
Nie uzywaj urzqdzenia w poblizu lub na innym sprzecie.
Jesli konieczne jest ustawienie w poblizu lub na innym
sprzecie, nalezy obserwowad urzqdzenie, aby sprawdzié,
czy dziata normalnie w konfiguracji, w ktérej bedzie
uzywane.

il Wskazéwka dotyczgca bezpieczenstwa

Nie susz urzqdzenia w kuchence mikrofalowej, aby nie
dopusci¢ do uszkodzenia urzgdzenia.

Aby zapobiec uszkodzeniu urzqdzenia, nalezy uzywad
wylqcznie $rodkdw czyszczqcych i dezynfekujgcych
opisanych w rozdziale , Czyszczenie i dezynfekcja”
Nie uzywaj urzqdzenia w poblizu skanera MRI (obra-
zowanie metodq rezonansu magnetycznego). Nie-
przestrzeganie powyzszych zalecerh moze prowadzié
do powaznego niebezpieczeristwa.
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POLSKI

COMSrefix (do uzytku przez jednego pacjenta/nr ref. 01.0004)

Pasek
' Petle
S — _—
Haczyki

tadowarka (nr ref. SOO8ACM0500200)
tadowarka COMS One

Kabel USB

Whyczki

Przy dostawie sprawdz kompletno$é i ogélny stan systemu

COMS One.

System COMS One zostat zweryfikowany w pofqczeniu

z wymienionymi powyzej akcesoriami. Aby zapewnié praw-
idtowq i bezpiecznq prace, nalezy uzywaé COMS One
tylko z akcesoriami Piomic.

1ne



4. tADOWANIE BATERII

2 3 4
2[a]
s
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tadowarka nie zostata przetestowana pod kgtem stopnia ochro-

ny IP. taduj urzgdzenie w suchym miejscu.

Kabel USB moze by¢ uzywany tylko do fadowania COMS One

za pomocgq fadowarki, a COMS One nie nalezy podigczaé do

komputeréw lub innych urzqdzeh za pomocq kabla USB.

1. Wybierz wiyczke pasujgcq do twojego gniazdka scienne-
go i podiqcz jqg do tadowarki (tylko pierwsze uzycie).

& UWAGA

e Nie uzywaj urzqgdzenia podczas fadowania. Nie-
przestrzeganie powyzszych zaleceri moze spow -
odowad porazenie prgdem.

* Do fadowania nalezy uzywaé wylqcznie oryginal-
nego zasilacza z certyfikatem IEC 62368-1 i kabla
USB. Korzystanie z innych zrédef zasilania lub kabli
moze spowodowaé porazenie prgdem lub zakfdcenia
elektromagnetyczne, ktdre uniemozliwiajq prawidfowe
dziafanie urzqdzenia lub innych urzqgdzen.

2.  Podtgcz fadowarke do gniazdka éciennego i podigcz
kabel USB do zasilacza COMS One i COMS One.

3.  Wskaznik baterii wskaze, ze trwa fadowanie. Podczas
tadowania kontrolka pod symbolem baterii bedzie miga¢
na zielono. Gdy bateria zostanie w petni natadowana,
wskaznik baterii przestanie miga¢ i wskaze nafadowanie
baterii cigglym zielonym $wiattem.

Pefne natadowanie urzqdzenia zajmuje okoto 2 godzin. Gdy
urzqdzenie jest w petni natadowane, wystarcza na przeprow-
adzenie co najmniej 6 zabiegéw. Szacowana zywotnoéé baterii
wynosi 3 lata. Po 3 latach intensywnego uzytkowania bateria
moze juz nie wystarczyé na é zabiegéw na jednym tadowaniu.

Wyimijtadowarke z gniazdka $ciennego i wyciggnij wtyczke
USB z gniazda USB, aby odtgczy¢ urzqdzenie od sieci elekiry-
cznej.

tadowarka i urzqdzenie muszq by¢ umieszczone w fatwo
dostepnym miejscu. Po nafadowaniu pozostaw urzqdzenie na
5 minut.



POLSKI

5. CZAS TRWANIA TERAPII | POWTORZENIA

16 minut

6. TERAPIA

COMS One oferuje nieinwazyijne i nietoksyczne podejs-
cie terapeutyczne wspomagajgce gojenie sie ran. System
taczy technologie pulsacyjnego pola elekiromagnetycz-
nego i emisji fotonéw aplikowanych miejscowo na obszar
rany.

Terapia trwa 16 minut . Aby uzyskaé naukowo udow-
odnione wspomaganie gojenia sig ran, terapie nalezy
wykonywaé 2-3 razy w tygodniu i powtarzaé w cyklu
dwéch miesiecy .

/N\ UWAGA
* Nie naktadaj urzqdzenia wiecej niz raz na 12 godzin
w tym samym miejscu, aby zapobiec nadmiernej stymu-
lacji tkanki.

W przypadku tej terapii nie mozna zasadniczo wykluczyé
tymczasowego zwigkszonego wysieku wydzielin i zmiany
odczuwania bélu.

Oprécz stosowania terapii nalezy zajmowaé sie réwniez
stosownymi dziafaniami towarzyszqcymi zwigzanymi

z leczeniem ran, takimi jak kontrola stanu zapalnego,
leczenie bélu i wysieku, kontrola wilgoci i usuwanie resztek
rany.

1. Otwérz opakowanie COMSfix i umie$é pasek
w zasiegu urzqdzenia.

2. Wez zapakowany COMStouch i sprawdz, czy maksy-
malny rozmiar rany miesci sie¢ w $rednicy COMStouch.

/N OSTRZEZENIE
e Nie uzywaj COMStouch, gdy sterylne opakowanie jest
uszkodzone lub gdy materialy stracity waznosé.
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Ostroznie otwérz sterylne opakowanie, nie dotykajgc

COMStouch.

/N OSTRZEZENIE
e COMStouch jest przeznaczony wylqcznie do jedno-
razowego uzytku i nie moze byé ponownie uzyty.

Wez urzqdzenie i przytrzymaj wciéniety przycisk
wlgczania/wylqgczania przez ponad 3 sekundy, aby
wlqczy¢ urzqdzenie.

Urzqdzenie wykona wtedy autotest zasilania. Po teécie
urzqdzenie przejdzie w tryb czuwania. W trybie czuwa-
nia wskaznik baterii pokaze, czy poziom natadowania
baterii jest wystarczajqcy do petnej terapii (zielony,
przejdz do nastepnego kroku) czy niewystarczajqcy
(czerwony, przejdz do rozdziatu ,tadowanie baterii”).

Wez COMS One i zamontuj go na COMStouch.
Prawidtowe zamocowanie COMStouch do COMS One

zostanie zasygnalizowane odgtosem klikniecia.

Ostroznie zamontuj urzgdzenie z dofgczonym mate-
riatem eksploatacyjnym do pacjenta za pomocq paska
(petle powinny by¢ skierowane w strone urzqdzenia /
logo na logo).

/N uwaca
e Ostroznie zamocuj pasek, aby nie powstaly obrzeki
od nadmiernego ucisku.

Naciénij przycisk wigczania/wytqczania (<1 s), aby
rozpoczqé terapie (ustyszysz pojedynczy sygnat
dzwiekowy i zobaczysz czerwone $wiatto na spodzie
urzqdzenia) Aby wstrzymaé terapie, naciénij przycisk
wlgczania/wytgczania w dowolnym momencie (<1 s).

Postep terapii jest wskazywany przez migajqce paski
postepu. Kazdy oznacza 2 minuty czasu, ktéry uptynat.



Terapia zostata zakoriczona.

POLSKI
(Ustyszysz 3-krotny sygnat dzwiekowy).

Wytqcz urzgdzenie, przytrzymujgc wcisniety przycisk
wlgczania/wylqgczania przez ponad 3 sekundy.

Ostroznie zdejmij pasek (COMSfix / COMSrefix)
i COMS One z pacjenta i wyrzué¢ materiat jednora-
zowego uzytku (COMStouch i COMSfix).

T
~

<]

Oczysci¢ i zdezynfekowaé urzqdzenie przed uzyciem

go u kolejnego pacjenta (patrz nastepny rozdziat).

Przed nastepnym uzyciem pozostaw urzqdzenie nieuzy-
wajqc go (60 minut). Zapobiega to nagrzewaniu sie
urzqdzenia przy wysokich temperaturach otoczenia

i pozwala na optymalne dziafanie érodka dezynfeku-
jacego.

N uwaca

Nie nakfadaj urzqdzenia wiecej niz raz na 12 godzin

w tym samym miejscu, aby zapobiec nadmiernej stymu-
lacji tkanki.

7. CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

/N\OSTRZEZENIE
\ [ ]

Odltqcz urzqdzenie z prqdu przed czyszczeniem
i dezynfekciq.

Nie czy3¢, nie dezynfekuj ani nie wykonuj innych czynnosci ser-

wisowych i konserwacyjnych podczas uzytkowania urzqdzenia.

Urzqdzenie COMS One jest wielokroinego uzytku. Wazne jest dokladne
czyszczenie i dezynfekcja pomiedzy uzyciem u réznych pacjentéw.
1.

Czyszczenie: Wytrzyj czystq, wilgotng szmatkq (wodgq lub deter-

gentem bez $rodkéw $ciernych).
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2.

~~—~Te)

Dezynfekcja: Dezynfekuj chusteczkami z grupy srodkéw
dezynfekujgcych , alkohol”: Np. CaviWipes ™ (Metrex
Research, LLC) lub Mikrozid® AF (Schiilke & Mayr GmbH).

N uwaca

e Nie zanurzaj urzgdzenia bezposrednio w wodzie

lub innych ptynach

alr Wskazéwka dotyczgea bezpieczenstwa

e Nie susz urzgdzenia w kuchence mikrofalowej

*  Nalezy uzywaé wylqcznie $rodkéw czyszczqcych
i dezynfekujgcych opisanych powyze.

Pasek COMSrefix jest przeznaczony do uzytku przez jed-

nego pacjenta i mozna go czyscié recznie standardowymi
detergentami bez érodkéw sciernych przeznaczonymi do

nie prasuj.
Przechowuij system w taki sposéb, aby tylko upowaznione
osoby miaty dostep do uzytkowania.

prania recznego. Susz na powietrzu, nie susz w suszarce ani

8. WSKAZNIKI STANU | ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Wskaznik

Definicja

Rozwigzywanie probleméw

Dobry poziom baterii

n.a.

Miga podczas fadowania do
pefnego nafadowania (zmiana
na sfatycznq zielong)

Niski poziom baterii

Nataduj teraz lub po
nastepnej terapii

Mozliwa jest jeszcze co na-
imniej jedna terapia wiecej,
ale zalecane jest fadowanie

Bateria roztadowana

Nafaduj teraz

Nataduj przed kolejng terapiq (fladowa-
nie aby bylo mozliwe wykonanie po
nim jedne; terapii frwa okolo 16 minut)

Urzqdzenie sig prze-
grzato

Urzqdzenie musi ostyg-
ngé zanim bedzie
ponownie uzywane.

Poczekaj az urzgdzenie ostygnie
zanim rozpoczniesz kolejng terapie.
Nailepiej uzyé innego urzqdzenia

B l=D DD

Btgd urzqdzenia

Wylqcz urzqgdzenie
i wlgcz je ponownie.

Jesli blgd bedzie sie
powtarzat, skontaktuj sie z
obstugq klienta firmy Piomic
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Problem

tadowarka nagrzewa sie
podczas fadowania

Mozliwa przyczyna

To normalne

POLSKI

Rozwiqgzywanie probleméw

Nie wymaga to zadnego
dziatania

Wskaznik baterii nie miga na
zielono podczas tadowania

tadowarka nie jest praw-
idtowo wlozona do gniazdka
Sciennego

Prawidfowo podtqcz
tadowarke do gniazdka
Sciennego

Whtyczka USB nie jest
prawidtowo wlozona do
tadowarki

Wtéz prawidfowo stand-
ardowq wtyczke USB do
tadowarki

Gniazdko $cienne nie jest
pod napieciem

Sprawdz gniazdko écienne za pomocg
innego urzqdzenia. Jedli gniazdko
elekiryczne jest pod napieciem, ale
COMS One nie faduje sie, skontaktuj sie
z obsluggq klienta firmy Piomic

COMS One nagrzewa sie
podczas uzytkowania

To normalne

Nie wymaga to zadnego
dziatania

COMS One nie reaguje na
naciéniecie przycisku

Bateria jest bardzo roztad-
owana

Nataduj urzqdzenie i sprébuj
ponownie. Jedli blqd bedzie

sie powtarzat, skontaktuj sie

z obstugq klienta firmy Piomic

Tylko 4 zrédta $wiatta emitujg
czerwone $wiatto na spodzie
urzqdzenia

To normalne Pozostate 4
zrédia $wiatta emitujq $wiatto
niewidoczne dla ludzkiego
oka

Nie wymaga to zadnego dziatania
/N UWAGA Nie patrz bez-
posrednio w zrédfo $wiatta na
spodzie urzqdzenia. Moze to
spowodowad obrazenia oczu.
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9. ZNAKI | SYMBOLE

Ten symbol oznacza wskazéwke
dotyczqcq bezpieczenstwa.

Aby sprawdzi¢ stan baterii.

Ten symbol oznacza ogdlne
ostrzezenie.

Ten symbol oznacza temper-
ature lub funkcje zwigzang
z temperaturg.

Ten symbol oznacza stan got-
owosci (umieszczony na przy-
cisku wigczanie/wylqgczanie).

Ten symbol oznacza przestrze-
ganie instrukciji obsfugi.

Ten symbol oznacza date
produkgiji.

Ten symbol oznacza, ze
urzqdzenie nie powinno by¢
uzywane po podanej dacie.

Ten symbol oznacza nazwe
i adres producenta.

Ten symbol oznacza, ze nie
nalezy uzywad urzqdzenia, jeéli
opakowanie jest uszkodzone.

IEECP ®

STERILE[EO|

Ten symbol oznacza, ze
urzqdzenie jest sterylizowane
tlenkiem etylenu.

Ten symbol oznacza liczbe sztuk
(w tym przypadku 1 szt.).

o

only

Ten symbol oznacza wyrdb na recepte. UWAGA Prawo
federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz

tego urzqdzenia wylqcznie przez lekarza lub najego
Zecenie (dotyczy totylko Standw Zjednoczonych).

Ten symbol oznacza wyréb
jednorazowego uzytku. Nie
uzywaj urzqdzenia ponownie.

Ten symbol oznacza cze$¢
vzytkowq typu BF.

Ten symbol oznacza ogran-
iczenie temperatury podczas
pracy, transportu i przechowy-
wania.

E >

Ten symbol oznacza numer
katalogowy producenta.

Ten symbol oznacza ograniczenie
ciénienia atmosferycznego podczas
pracy, transportu i przechowywania.

4|

Ten symbol oznacza numer
seryjny producenta.

Ten symbol oznacza ogran-
iczenie wilgotnosci podczas
pracy, transportu i przechowy-
wania.

=
B
paur'

Ten symbol oznacza kod partii
producenta.

@OV @D -

Ten symbol oznacza zagrozenie
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POLSKI

Ten symbol oznacza, ze nalezy
obchodzi¢ sie ostroznie z de-
likatnym urzqdzeniem.

Ten symbol wskazuje praw-
idtowq pionowq pozycje opa-
kowania transportfowego.

Ten symbol oznacza koniec-
zno$éé utrzymywania urzgdzenia
w stanie suchym.

Ten symbol oznacza, ze urzqdzenie jest
zgodne z rozporzqdzeniem w sprawie
wyrobéw medycznych MDR 2017 /745.

Ten symbol oznacza konieczno$é
utrzymywania urzqdzenia z dala
od promieniawania stonecznego.

Ten symbol oznacza ogélne
ostrzezenie. Patrz rozdziaf 2
ostrzezenia
i instrukcje bezpieczenstwa.

Symbol ten wskazuie, ze
urzqdzenie jest chronione przed
whnikaniem ciaf statych wigkszych
niz 12,5 mm i kapigecq wodg.

>
Q&

Ten symbol wskazuije, ze
oznaczony przedmiot lub jego ma-
teriaf jest czesciq procesu odzysku

lub recyklingu.

Ten symbol oznacza, ze nie nalezy
wyrzucaé urzgdzenia razem
z odpadami domowymi (dotyczy
tylko UE).

Ten symbol oznacza gniazdo
prqdu statego.

Ten symbol oznacza, ze zasi-
lacz sieciowy jest urzqgdzeniem
klasy II.

Ten symbol oznacza prqd prze-
mienny.

Ten symbol oznacza, ze zasi-
lacz sieciowy jest do uzytku
wylgcznie w pomieszczeniach.

Ten znak CE oznacza zgodnosé z
dyrektywq niskonapieciowq i kom-
patybilnoéci elekiromagnetyczne;.

i)
N

Ten symbol oznacza zgodnosé z wy-
mogami regulacyinymi Australii / Nowej
Zelandii (znak zgodnosci z przepisami).

Ten symbol oznacza polaryzac-
ie ztacza zasilania DC.

115V

Ten symbol oznacza zgodno$éé
z wymogami dotyczqcymi efekt-

a2

for US

ywnosci energetyczne;.

Ten symbol oznacza zgodno$éé
z wymogami bezpieczenstwa

USA i Kanady.
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10. SPECYFIKACJE TECHNICZNE (WtACZNIE Z GWARANCIJA | KONSERWACIJA)

COMS One jest certyfikowany jako sprzet medyczny z nielaserowym zrédfem $wiatta. Podczas pracy
generuje $wiatfo w zakresie czerwieni i bliskiej podczerwieni okofo 660 nm i 830 nm. W dolnej czgici
urzqdzenia znajdujq sie cztery otwory emisyjne dla diod 660 nm i 830 nm kazdy.

Urzgdzenie Nr ref. 01.0000

Klasyfikacja wyj$é op- Grupa zwolniona zgodnie z normg IEC 62471: 2006. Oznacza
tycznych bezpieczny w dajqcych sie racjonalnie przewidzie¢ warunkach.

Moc szczytowa impulsu: 25 mW / cm?; Cykl pracy: #20%; $rednia
G L, moc: 5 mW/cm?
gstosc mocy Lokalna zmienno$¢ na leczonym obszarze miedzy maksymalng a minimal-

ng gestoscig mocy wynosi <wspdtczynnik 2,5

Maksymalna dawka 51 /cm?

lecznicza

Maksymalna szerokoéé impulsu 0,3 ms przy czestotliwoséci pow-

Specyfikacie impulsu tarzania 1 kHz przez 16 min leczenia.

Maksymalne natezenie 660nm: 5.5 mW/(m2 nm)
promieniowania widmowego | 830nm: 2.2 mW/(m?2 nm)

Specyfikacja

A7
N
. c° .
‘ kg i 265 g bez akcesoridéw S, Warunki pracy
700§§;pa 15
G5 ) .
5 0/#4 50 20 Warunki fransportu / przechowywania
HxW xD N3 x 110 x 37 mm c (majq réwniez zastosowanie pomiedzy
g 060 kolejnym uzytkowaniem urzqdzenia)
700 ~hpa
. Zasilacz
Urzqdzenie medyczne klasy &3 Model SO0BACMO0500200
"0 Moc wejsciowa: 100-240 VAC, 50/60 Hz 300 mA
Moc wyjsciowa: 50 VDC 2.0 A
Dlugosé kabla USB: 1 m

e Urzqdzenie Bateria (Lithium-lon)
VDC] 5 I;I 3.7 VDC

W]7.5
[|p]22 Rated Capacity 3000 mAh
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Obudowa COMS One

Kopolimer akrylonitrylo-butadienowo-styrolowy (ABS), metakrylan mety-
lu Akrylonitryl-butadien-styrol (MABS), elastomer termoplastyczny (TPE)

COMStouch

Silikon, tereftalan polibutylotlenowy (PBT)
Metoda sterylizacji: Tlenek etylenu (EO)

COMSfix / COMSrefix

Poliamid (PA), elastan, polipropylen (PP), guma syntetyczna

Gwarancja

Okres gwarancji na COMS One wynosi 3 lata, jesli produkt
jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzytkowania. Producent
nie ponosi odpowiedzialnoici za jakiekolwiek szkody lub
szkody nastepcze spowodowane nieprawidtowq obstugg,
niewfasciwym uzytkowaniem lub nieupowaznionymi osobami
vzywajgcymi urzqdzenia. Gwarancja nie obejmuje zuzycia.

Konserwacja

COMS One nie wymaga konserwacji i nie wymaga ser-
wisowania. Jezeli urzqdzenie ulegnie awarii w okresie
gwarancyjnym z powodu wady produkcyjnej, zostanie ono
wymienione.

Oryginalne urzgdzenie bedzie musiato zostaé zwrécone do
dostawcy. Baterii nie mozna wyjqé.

Przewidywana zywotno$é urzqdzenia to 5 lat.

Kontrole dotyczgca bezpieczenstwa

COMS One jest urzgdzeniem elektrycznym klasy II. Kontrole
bezpieczenstwa ograniczajq sie do ogledzin urzqdzenia

i zrédta zasilania pod kqtem uszkodzen. Kontrole te nalezy
przeprowadzié przed kazdym uzyciem.

Urzqdzenia elektryczne klasy Il nie majq przewodu ochron-
nego. Nie ma potrzeby sprawdzania prqdu uziemienia.

Obudowy urzgdzern COMS One sqg w cafosci wykonane
z materiatu elektroizolacyjnego. Dlatego tez testy prqdu
uptywu obudowy przy uzyciuv zwyktych przyrzqdéw pomia-
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rowych nie ujawniq mierzalnych wartosci.

Urzqdzenie nie ma obwodéw pacjenta ani funkcjonalnych
pofqczen uziemiajgcych.

Przechowywanie do czasu terapii

Pamietai, ze jedli przechowujesz produkt w bardzo niskiej
temperaturze (ponizej +5 stopni Celsjusza) lub w bardzo
wysokiej temperaturze (> 30 stopni Celsjusza), osiggnigcie
temperatury roboczej moze zajqé do 30 minut.

Utylizacja

COMS One zawiera metale i tworzywa sztuczne i nalezy go
utylizowaé zgodnie z europejskimi dyrektywami 2011 /65

/ UEi2012/19 / UE. Komponenty elektroniczne nalezy
utylizowaé oddzielnie, zgodnie z lokalnymi przepisami. Ten
produkt zawiera baterig litowo-jonowq, ktéra w przypadku
nieprawidtowej utylizacji wigze sie z ryzykiem pozaru, wy-
buchu i poparzen. Nalezy zwréci¢ odpowiednig uwage, aby
zutylizowaé COMS One i jego akcesoria zgodnie z lokalnymi
przepisami i stosownymi wytycznymi dotyczqcymi utylizacii.

m=mPo zakoAczeniu okresu uzytkowania nie wyrzucaj
urzqdzenia razem z normalnymi odpadami domowymi, ale
oddaj je w oficjalnym punkcie zbiérki do recyklingu. W ten
sposéb pomagasz chroni¢ $rodowisko. Ten symbol obow-
igzuje tylko w Unii Europeijskiej. Prosimy o przestrzeganie
odpowiednich praw i zasad obowigzujgcych w Twoim kraju
w zakresie utylizacji sprzetu elekirycznego i elektronicznego.

~

Adres prawny producenta

Piomic Medical AG EUmediq GmbH
Reitergasse 6 Mérfelder Landstr. 6-8
8004 Ziirich 60598 Frankfurt a. M.
Szwajcaria Niemcy

Wwww.piomic.com

| Miaae  [EclRer]

Prosimy o kontakt z producentem w przypadku napotkania lub
wykrycia jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziafaniu urzqdzenia.
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1. UVODNIi INFORMACE

132

Lé&ebny systém COMS One, tedy kombinovand optickd a
magnetickd sfimulace, ddle jen jako , COMS One”, je schvélen
vyluéné pro pouziti k G&elu stanovenému v tomto névodu k pouziti.

Seznamte se s informacemi a uchovdveite tento ndvod k
pouZiti spoleéné s pfistrojem.

Kompakini a pfenosny systém COMS One je uréen k jed-
noduché a komfortni [é¢bé ran. Bylo klinicky ovéreno, ze
optickd a magnetickd stimulace, kterou vyuzivd, je G¢inné
jako podpdrnd léeba ran.

Uréeny Uéel pouziti/indikace (kdy se zafizeni pouzivd)
Lécebny systém COMS One je urcen jako doplnék standard-
ni pé&e a napomdahd hojeni ran; k tomu pouzivd technologii
kombinované optické a magnetické stimulace. Mezi indikace
lé¢ebného systému COMS One patfi chronické viedy na
dolnich kon&etindch a nohéch.

Kontraindikace (kdy se zaFizeni nepouzivd)

e Akfivni rakovina kiZe, prodéland rakovina kiZe nebo
jakykoliv jiny zjist&ny typ rakoviny, prekancerézni léze nebo
velkd matefskd znaménka na mistech, kterd se maii lé¢it

e Téhotenstvi

Cilové skupina vzZivateld

Systém COMS One je uréen k pouziti Fddné pougenymi
dospélymi osobami. Uzivatelé laici, véetn& pacientd, smi
pouzZivat zafizeni pouze podle pokynd profesiondliniho zdra-
votnika. UzZivatelé nesmi byt nedoslychavi ani hlussi, musi mit
dostatené dobry zrak a nesmi mit problémy s pouzivénim
elektronickych pfistroj0.

Cilové skupina pacientd
COMS One je uréen k pouziti pacienty se
zdravotnimi problémy popsanymi v indikacich pro pouziti.

Uréené prostredi pouZiti
Systém COMS One je uréen k pouziti v prostiedi, kde se
poskytuje profesiondlni zdravotni péce a domdci péce.
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2. VYSTRAHY A BEZPECENOSTNi POKYNY

/N VYSTRAHA
e Upozornéni na mozné hrozici nebezpeci, které by mo-
hlo mit za nésledek smrt nebo vézné zranéni, jestlize mu
nebude zabrdnéno.

/\ VAROVANI
e Oznaduje potencidlné nebezpecnou situaci, kterd by
mohla znamenat lehké nebo stredné tézké zranéni,
jestlize ji nebude zabrdnéno.

alr Bezpecnostni tip
e Upozornéni na uziteénou informaci tykajici se bez-
pecného pouziti zafizeni

Systém COMS One je uréen k pouziti, které je popsdno v
tomto ndvodu k pouziti.

Spoleé&nost Piomic ponese odpovédnost za bezpeénost,
spolehlivost a provozni funkci systému COMS One pouze v
pfipadé, Ze se bude systém pouzivat podle pokynd v ndvodu
k pouziti.

Pfed zahdjenim préce se zafizenim se nejprve seznamte s
t&mito vystrahami a bezpecnostnimi pokyny a postupujte
podle nich. Upozorfiujeme na to, Ze tento ndvod obsahuje
vieobecné pokyny k pouziti vyrobku. Zdravotni stav musi
posoudit [ékar.

Tento ndvod k pouziti se musi uchovdavat spolecné s pfistrojem.

/N vYSTRAHA

o Funkci kardiostimuldtoru mize nepfiznivé ovlivnit expo-
zice pfistroje pulznim elektromagnetickym polim. Lékafi
by neméli tuto léEbu predepsat, pokud bude osetreni
probihat v t&sné blizkosti kardiostimuldtoru, aby se tak
predeslo zévadé na kardiostimulétoru.

o NepouzZivejte znovu pfedméty oznacené jako , jed-
norézové”, abyste predesli infekcim a kfizovym kontam-
inacim.
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NepouZivejte spotfebni zbozi, jestlize bude jeho obal
poskozen anebo jestlize vyprsiela jeho doba pouzitel-
nosti. Pouziti nesterilniho spotfebniho zbozi mize vést k
infekcim.

Pred ¢isténim a dezinfikovdénim pristroj odpojte od
elektrického napdjeni. Pokud by zafizeni zistalo b&hem
¢isténi a dezinfikovdni pfipojeno k elektrickému napd-
jeni, mohlo by dojit k dderu elektrickym proudem.
Necistéte, nedezinfikujte, ani neprovddéjte Zéddné jiné
servisni a udrzbové Jkony béhem pouziti zafizeni.
NepouzZivejte zafizeni béhem nabijeni. Nedodrzeni
tohoto pokynu mdZe vést k uderu elektrickym proudem.
Pouzivejte k nabijeni vyhradné origindini napdjeci zdroj
s certifikaci podle IEC 62368 -1 a USB kabel. Pouziti
jinych napdjecich zdroji nebo kabelt mizZe vést k uderu
elektrickym proudem nebo elektromagnetickému ruseni,
které zamezi sprédvné provozni ¢innosti pfistroje nebo
jinych zarizeni.

Skladujte systém mimo dosah déti a nemluvriat, abyste
minimalizovali nebezpedi zardouseni kabelem a zépést-
ni pdskou

Zépéstni pdska nent sterilni. Jiné rdny v blizkosti zdpéstni
pdsky zakryite jesté pred pripevnénim pdsky, abyste
predesli infikovani ran.

Neotevirejte zafizeni, ani na ném neprovddéjte Z4dné
Upravy. NedodrZeni tohoto pokynu mdZe vést k uderu
elektrickym proudem.

/\ VAROVANI

Neponofujte zafizeni do vody ani jiné kapaliny (pfistroj
neni vhodny k pouziti b&hem koupele, sprchovdni) a
nepouzivejte ho v prostedich s nebezpeéim vybuchu.
Nedodrzeni tohoto pokynu miZe vést k ideru elek-
trickym proudem.

NepouZivejte jiné pfislusenstvi nez to, které uréuje nebo
proddvé spoleénost Piomic, abyste dosdhli lééebného
déinku.

Zépéstni pdsku je potfeba pfipevnit opatrné tak, aby
nedoslo ke vzniku otokd v disledku tlaku.

NepouzZivejte Z26dné poskozené prvky, abyste dosghli
lé€ebného Gcinku.
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NepouzZivejte zafizeni vice nez jednou za 12 hodin na
jednom mist§, abyste predesli nadmérné stimulaci tkéné.
NepouzZivejte zafizeni pfi zndmych alergiich na pov-
rchové materidly zafizeni (silikon, elastan, polyamid,
polypropylen, syntetickd pryz), abyste predesli aler-
gickym reakcim.

ZpUsoby ovldddni, zmény v nastaveni anebo postupy,
které nejsou uvedeny v tomto ndvodu, mohou vést k
vystaveni nebezpecné radiaci.

NepouzZivejte zafizeni, jestlize budete pouzivat foto-
senzibilaéni prostredky,/Iéky, abyste predesli fotoaler-
gickym reakcim.

Nedivejte se pfimo do zdroje svétla na spodni strané
zafizeni. Mohlo by to vést ke zranéni oéi.

NepouZivejte spoleéné s timto zafizenim vysokof-
rekvenéni (HF) chirurgické pristroje. Mze to mit vliv na
provozni ¢innost tohoto zafizeni.

NepouzZivejte zafizeni, pokud se bude nachdzet ve
vzddlenosti do

30 cm od bezdrdtového komunikaéniho pfistroje,
napfiklad bezdrétovych smérovaéd domdci sité,
mobilnich telefond, bezdrdtovych telefont a jejich
zdkladovych stanic. Zafizeni by nemuselo pracovat
sprédvnym zpGsobem.

NepouZivejte zafizeni vedle jiného zafizeni, ani na jiném
zarizeni. Jestlize bude potreba zafizeni pouzivat vedle
sebe nebo na sobé&, musi se pfistroj sledovat, abyste méli
jistotu, Ze pracuje normdlné tak, jak md.

lr Bezpecnostni tip

Nesuste zafizeni mikrovinami, protoZe by mohlo dojit k
poskozeni zafizeni.

Pouzivejte vyhradné Cistici a dezinfekéni prostredky
uvedené v &asti , Cisténi a dezinfekce”, abyste predesli
poskozeni zafizeni.

NepouZivejte zafizeni v blizkosti MRI skeneru (zobra-
zovdni magnetickou rezonanci). NedodrZeni tohoto
pokynu mdZe vést k véznému nebezpedi.
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3. HLAVNI CASTI SYSTEMU

(" COMS One (ref. &. 01.0000) )

Vystraznd kontrolka

Kontrolka teploty

................... KOﬂh'O”(G boterie

Rozhrani COMStouch

Rozhrani COMSfix/COMS-
refix
Tlagitko Zap/Vyp

" Zditka pro nabijeni

\- J
(" COMStouch (k jednordzovému pouziti/ pFiloznd éast/ref. €. 01.0001) \

Rozhrani se zafizenim

COMS One

Rozhrani' s pacientem

.

J
N

Zapéstni paska (samolepici)

Poutka
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(~ COMSrefix (pouziti jednim pacientem/ref. €. 01.0004) )

Zapéstni paska

e i e ‘d
RS Héacky
G J
(” Nabijetka (ref. &. SOO8ACM0500200) )
e l liCliihiviicEi Napdijeci zdroj COMS One
/ T USB kabel
\, ’
— ; Zéstreky
o) (e
y 1 4

- J

Po doruéeni zkontrolujte, zda je dodévka systému COMS
One kompletni, a celkovy stav systému.

Systém COMS One byl verifikovdn, pokud jde o pouziti

s vy3e uvedenymi prvky pfislusenstvi. Z divodu sprévné a
bezpeéné funkce pouziveijte systém COMS One vyhradné s
pfislugenstvim Piomic.
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4. NABIJENI BATERIE

138

Nabijecka neabsolvovala IP test. Nabijejte proto zafizeni na

suchém mist&.

USB kabel se smi pouzivat vyluéné k nabijeni systému COMS

One z nabijecky a nesmi se pouzivat k pfipojeni systému

COMS One k pocitagim nebo jinym zafizenim.

1. Vyberte zéstreku kompatibilni s vasi sifovou zdsuvkou a
pfipevnéte ji k nabijedce (pouze pred prvnim pouzitim).

/N VAROVANI

e Nepouzivejte zafizeni béhem nabijeni. NedodrzZeni
tohoto pokynu mdZe vést k uderu elektrickym proud-
em.

e Pouzivejte k nabijeni vyhradné origindIni napdjeci
zdroj s certifikaci podle IEC 62368 -1 a USB kabel.
Pouziti jinych napdjecich zdroji nebo kabelt mize
vést k dderu elektrickym proudem nebo elektromag-
netickému ruseni, které zamezi sprévné provozni
Cinnosti pfistroje nebo jinych zafizeni.

2. Zapojte nabijecku do sifové zasuvky a pfipojte USB ka-
bel k napdjecimu zdroji COMS One a k systému COMS
One.

3. Kontrolka baterie bude signalizovat nabijeni. B&hem
nabijeni bude kontrolka pod symbolem baterie blikat
zelenou barvou. Po Gplném nabiti pfestane kontrolka
baterie blikat a trvalym svicenim zelenou barvou vés
bude informovat o plném nabiti baterie.

PIné nabiti zafizeni trva asi 2 hodiny. Po Gplném nabiti mé
zafizeni dostatek energie minimé&lné pro 6 osetfeni. Pred-
poklddané Zivotnost baterie ¢ini 3 roky. Po 3 letech inten-
zivniho pouzivéni uz jedno nabiti nemusi staéit na 6 o3etfen.

Vytdhnéte nabijecku ze sifové zdsuvky a vytdhnéte USB
zastreku z USB zdsuvky, abyste tak zafizeni odpoijili od
sifového napdjent.

Nabijecku a zafizeni polozte na snadno dostupné misto. Po
nabijeni nechte zafizeni v klidovém stavu po dobu 5 minut.
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5. DELKA LECBY A JEJi OPAKOVANI

16 minut

COMS One predstavuje neinvazivni a netoxicky
|é¢ebny pfistup na podporu hojeni ran. Systém
kombinuje technologie impulznich elektromagnetickych
poli a emise fotond s lokd&lIni aplikaci v misté rany.

Léba trvd 16 minut. K dosazeni védecky prokdzané
podpory pfi hojeni ran se musi é¢ba opakovat 2—-3krat
tydné po dobu dvou mésicu.

/\ VAROVANI
e Nepouziveijte zafizeni vice nez jednou za 12 hodin na
jednom mists, abyste predesli nadmérné stimulaci tkéné.

U této lécby nelze obecné vyloucit do¢asné zvy3enou pro-
dukci vypotkd a zmé&néné vnimdni bolesti.

Je potieba se také zaméfit na aplikovatelnd doprovodné
opatfeni pro pédi o rény, jako jsou kontrola zanétd, fizeni
bolesti a vypotkd, kontrola vlhkosti a odstranéni bun&éného
odpadu z rény.

1. Oteviete obal z&péstni pdsky COMSfix a polozte pdsku
do blizkosti zafizeni.

2. Vezméte zabaleny adaptér COMStouch a zkontrolujte,
zda maximélni velikost rdny nepresahuje promér adapté-

ru COMStouch.

/N VYSTRAHA
*  Nepouzivejte adaptér COMStouch, jestlize bude jeho
obal poskozen anebo jestlize vypriela jeho doba
pouzitelnosti.
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Opatrné otevrete sterilni obal; nedotykeijte se pfitom

adaptéru COMStouch.

/N VYSTRAHA
e COMStouch je uréen pouze k jednordzovému pouZiti
a nesmi se tedy pouZivat opakované.

Vezméte pristroj a stisknéte a pfidrzte tlacitko Zap/Vyp
na 3 sekundy. Zafizeni se zapne.

Ndsledné pristroj provede vlastni diagnostiku. Po
dokonéeni diagnostiky se pfistroj nastavi do pohotov-
ostniho rezimu. V pohotovostnim rezimu vam kontrolka
baterie ukdze, zda kapacita nabiti baterie je dostatecnd
pro dokonéeni celé [é¢by (zelend kontrolka znameng,
Ze miuzete pokracovat dal3im krokem) anebo neni
dostateénd (bude svitit Eerveng, postupuijte podle
pokynd v kapitole , Nabijeni baterie”).

Vezméte systém COMS One a pfipevnéte ho k adaptéru
COMStouch. Spravné pfipevnéni k adaptéru COM-
Stouch k systému COMS One pozndte podle slysitel-
ného zacvaknuti.

S pouzitim z&péstni pasky opatrné pfipevnéte pfistroj
s pfipojenym spotfebnim zboZim k pacientovi (poutka
musi smé&fovat k pfistroji/logo na logo).

/\ VAROVANI
e Zdpéstni pdsku je potfeba pfipevnit opatrné tak, aby
nedoslo ke vzniku otokl v disledku taku.

Pro zahdjeni léeby stisknéte krétce tlacitko Zap/Vyp (<1 s)
(uslysite jedno pipnuti a na spodni strané zafizeni se
objevi ervené svétlo)

Pro pozastaveni [éby kdykoliv stisknéte tlacitko Zap/
Vyp (<1 s).

Pribéh Iécby je zndzornén blikénim Easovych cérek.
Kazdéd &arka predstavuje 2 minuty uplynuté [écby.



CESKY

9. Lécba byla dokonéena.
(pfistroj po dokonéeni 3x zapipd).

Stisknutim a pfidrzenim tlagitka Zap/Vyp na 3 sekundy
vypnéte zafizeni.

7 10. Opatrné z pacienta odeberte zdpéstni pasku (COMS-
\\ = / fix/COMSrefix) a systtm COMS One a zlikvidujte
2 \ @ jednordzovy materidl (tzn. COMStouch a COMSfix).
T
\
\\ iy =1
T DCR S T
11. Pred pouzitim pfistroje k 1é¢bé dalsiho pacienta pfistroj
* vy&istéte a vydezinfikujte (viz nésledujici kapitola).
+

12. Pred dal3im pouzitim ponechte zafizeni v klidu (60
minut). Tim pfedejdete prehfdti pfistroje pfi pouziti v
prostfedich se zvysenou teplotou a umozZnite optimdlni
0¢inek dezinfekéniho pripravku.

/N VAROVANI
e Nepouziveijte zafizeni vice nez jednou za 12 hodin na
\ J jednom mist§, abyste predesli nadmérné stimulaci tkéné.

7. CISTENI A DEZINFIKOVANI

/N VYSTRAHA
- ~ ° Predcisténim a dezinfikovdnim piistroj odpoite od elekirického napdient.
— e Nedistéte, nedezinfikujte, ani neprovédéjte Z4dné jiné servisni a
Udrzbové Gkony béhem pouziti zafizeni.

Zafizeni COMS One je uréeno k opakovanému pouziti. Je dileZité pristroj

vyCisfit a vydezinfikovat v pestévce mezi pouzitim na riznych pacientech.

1. Cigéni: Offete pifstroj istym, vihkym hadiikem (navihéenym ve voda
nebo neabrazivnim Eisticim pfipravku).
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. 2. Dezinfikovéni: Dezinfikujte pfistroj ubrousky ze skupiny
dezinfekénich prostredkd , alkohol”: napf. CaviWipes™
(Metrex Research, LLC) nebo Mikrozid® AF (Schiilke &
Mayr GmbH).

/N VAROVANI
* Nevklddeite pristroj pfimo do vody, ani do jiné
tekutiny

ol Bezpecnostni tip
* Nepouziveijte k suseni pfistroje mikroviny
e Pouzivejte pouze Cistici a dezinfekéni prostredky,
které jsou zde uvedeny.
Z&péstni paska COMSrefix se smi pouzivat pouze na jednom
pacientovi a je mozné ji Cistit ruén& neabrazivnim, standard-
nim prostfedkem na myti rukou. Nechte uschnout na vzduchu,

ul nesuste s bubnové susiéce, ani nezehlete.
Skladujte systém tak, aby k nému mély pfistup pouze

oprdvnéné osoby.

8. STAVOVE INFORMACE A RESENi PROBLEMU

Ukazatel Definice Re3eni problému Poznamky

Blikéni béhem nabijeni do
Neni dostupné pIné kapacity (blikéni se
zméni na trvalé sviceni)

Baterie je dostatedné
nabitd

Je mozné absolvovat jesté
minimdIné jednu baterii, ale
doporuéujeme piristroj nabit

Nabijte nyni nebo po

Nizky stav baterie dali 16ebs

Nabijte pfed nésledujici
Baterie je vybitd Nabijte ted" lé€bou (nabijeni pro jednu
|éebu trvd asi 16 minut)

Pred dalsi IéZbou nechte
zafizeni vychladnout. Pouzi-
te idedlng jiné zafizeni

Pfed pouzitim nechte

Zafizeni se prehfdlo L
zafizeni vychladnout

Jestlize chyba pretrvavd,
kontaktujte zakaznicky
servis spolecnosti Piomic

Vypnéte pristroj a potom

Chyba zafizeni :
ho znovu zapnéte.

B l=D DD
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Problém
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Nabijecka se béhem nabijeni
zahfivé

Mozna pficina

To je normdilni.

Reseni problému

Neni potieba pfijimat Zddné
opatreni.

Ukazatel baterie béhem
nabijeni nebliké zelenou
barvou

Nabijecka neni spravnym
zpUsobem zapojena do
sifové zasuvky

Zasunte nabijecku do sifové
z4suvky spravnym zpUsobem

USB konektor neni sprévnym
zpusobem zapojen v nabi-
jecce

Zasurite standardni USB
konektor spravnym zpUso-
bem do nabijecky

Sifovd zdsuvka neni pfipoje-
na k napdjeni

S pouzitim jiného spotiebice zkontro-
lufte funkénost sifové zasuvky. Jestlize
ude sifové zasuvka piipojena k
napdien, ale systém COMS One
se nebude nabijet, kontakiujte zaka-
znicky servis spoleénost Piomic.

Systém COMS One se pifi

pouziti zahfiva

To je normdlni.

Neni potieba pfijimat zddné
opatreni.

Systém COMS One ner-
eaguje na stisknuti tlacitka

Baterie je hluboce vybit4

Nabijte zafizeni a zkuste

to znovu. Jestlize chyba
pretrvévd, kontaktujte zaka-
znicky servis spolecnosti Piomic

Pouze 4 svételné zdroje
vydavaii &ervené svétlo na
spodni strané zafizeni

svétlo, které je pro lidské oko

To je normdlni. Dalsi 4
svételné zdroje vydavaij

neviditelné

Neni pofieba prijimat 2&dné opatfent.
VAROVANI: Nedivejte se

pfimo do zdroje svétla na spodni
strané zafizeni. Mohlo by to vést

ke zranéni oéi
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9. ZNACKY A SYMBOLY

i

Tento symbol oznaéuje bez-
pecnostni tip.

Identifikace stavu nabiti
baterie.

Tento symbol oznaduje vieobec-
nou vystrahu.

Tento symbol oznacuje teplotu
nebo funkci spojenou s teplotou.

Tento symbol oznaéuje poho-
tovostni reZim (nachdzi se na

tlagitku Zap/Vyp).

Tento symbol vés vyzyva
k tomu, abyste postupovali
podle ndvodu k pouziti.

Tento symbol oznacuje datum
vyroby.

Tento symbol upozorfiuje na to,
Ze se zafizeni nesmi pouZivat po
uplynuti uvedeného data.

E:LCDP

Tento symbol oznaduje ndzev a
adresu vyrobce.

Tento symbol upozorfiuje na
to, Ze pfi poskozeni obalu se
zafizeni nesmi pouzivat.

e

Tento symbol upozorfiuje na
to, Ze je zafizeni sterilizovdno
etylenoxidem.

Tento symbol oznaduje pocet
polozek (1 kus v tomto obalu).

o

only

Tento symbol vyjadiuie, Ze se jednd o pristroj
?eomge? Y \;,)wmie'elm. VARbVAI}II: gpdlel
derdlnich zakond Spojenych sttt smi oo
zarizeni proddvat pouzg?eion, pripadné ho smj
proddvat iné osoby na objednavku lékare (plafi
pouze pro Spojené stdty).

Tento symbol oznaduje zafizeni k
jednorézovému pouziti. Nepouzive-
jte takové zafizeni opakované.

Tento symbol oznaduje
priloznou &ast typu BF.

Tento symbol upozorivje na
omezenou hodnotu feploty pro
provozni ¢innost, prepravu a
skladovani.

E >

Tento symbol oznaduje kata-
logové ¢&islo vyrobce.

Tento symbol upozorfivje na omezenou
hodnotu atmosférického flaku pro
provozni ¢innost, prepravu a
skladovani.

Tento symbol oznaduje vyrobni
&islo vyrobce.

Tento symbol upozorfivje na
omezenou hodnotu vihkosfi pro
provozni ¢innost, prepravu a
skladovéni.

=
H |g|
paur'

Tento symbol oznaduje
kéd Sarze vyrobce.

@V~ I®KY — D

Tento symbol upozorfiuje na
nebezpecnost pro magnetickou
rezonanci.
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Tento symbol upozorfiuje na to,
Ze s kiehkym zafizeni se musi
zachdzet opatrné.

Tento symbol oznaduje sprévnou
svislou pozici pfepravniho
obalu.

Tento symbol upozorfiuje na to,
abyste uchovavali zafizeni v
suchu.

Tento symbol oznaluje, Ze prostredek je
v souladu s nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich (EU) MDR 2017 /745.

Tento symbol upozorfiuje na to,
abyste pfistroj uchovévali mimo
dosah sluneéniho svétla.

Tento symbol oznaéuje vieobecnou
vystrahu. Viz kapitola 2 Vystrahy a
bezpecnostni pokyny.

Tento symbol informuje o tom, ze

je zafizeni chranéno proti priniku

pevnych latek vétiich nez 12,5 mm
a kapaijici vod&.

Tento symbol upozorfiuje na to, ze

oznaéenou polozku nebo jeji ma-

teridl je mozné znovu pouZit nebo
recyklovat.

Tento symbol upozorfiuje na to, Ze
se zarizeni nesmi likvidovat spolecné
se smésnym odpadem (plati pouze
pro EU).

Tento symbol oznaduje sifovou
zésuvku se stejnosmérnym
proudem.

Tento symbol informuje o tom,
Zze sifovy adaptér je zafizenim
tridly 1.

Tento symbol oznaduje stfidavy
proud.

Tento symbol upozorfiuje na
to, ze je sifovy adaptér uréen
pouze k pouZiti v interiéru.

Tato znacka CE informuje o tom,

Ze jsou splnény pozadavky smér-

nice o nizkém napéti a smérnice o
elekiromagnetické kompatibilité.

i)
N

Tento symbol informuje o tom, Ze jsou
splnény pozadavky predpist platnych v
Austrdlii/na Novém Zélandu
(znacka shody s predpisy).

Symbol oznaéuje polaritu napé-
jeci zastreky DC.

115V
for US

a2

Tento symbol informuje o tom,
Ze jsou splnény pozadavky na
energetickou U&innost.

Tento symbol informuje o tom,
Ze jsou splnény bezpe&nostni
pozadavky predpisd platnych ve

Spojenych statech a v Kanadé.
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10. TECHNICKE PARAMETRY (VCETNE INFORMACI O ZARUCE A PREVENTIVNi UDRZBE)

COMS One je cerfifikovan jako lékarfské zafizeni s nelaserovym zdrojem svétla. Pfi provozni Einnosfi
zafizeni generuje svéflo v derveném a #méf infracerveném spekiru kolem 660 nm a 830 nm. Na spodni
strané& zafizeni se nachdzf ¢tyfi otvory na emitovéni LED svéfla, kazdé s rozsahem 660 nm a 830 nm.

Zarizeni Ref. €. 01.0000

Klasifikace Vylou€end skupina podle normy IEC 62471:2006. Za pfimé&fené
optického vystupu predvidatelnych podminek se vyrobek povazuje za bezpecny.

Spickova hodnota vykonu: 25 mW/cm?; Zatizeni: =20 %;

Promérnd vykonova hustota: 5 mW/cm?

Vykonové hustota LokélIni odchylky v misté oSetfeni mezi maximdlni a minimdlni

vykonovou hustotou jsou < faktor 2,5

Maximalni lécebnd dévka | 5 J/cm?

Maximalni 3itka impulzu 0,3 ms s obnovovaci frekvenci 1 KHz u

Vlastnosti impulzu i , .
P |é¢by v délce 16 minut.

Maximdlni spektralni 660 nm: 5,5 mW/(m2 nm)
intenzita ozdreni 830 nm: 2,2 mW/(m2 nm)

Technické parametry
/ﬂﬁao
+. ce

‘ kg i 265 g bez pfislusenstvi o o Provozni podminky
S 2

~
5]
3

Jﬁrso 7Y Podminky pfi pfepravé/
-20
@ MWD 113 x 110 x 37 mm e 2 | skladovéni (plati i pro podminky
1060
700_@% mezi pouzitim)
Q Napdjeni
. s v ;v Model SOO8ACM0500200
Zdravotnické zafizeni tfidy lla " || Vstup: 100-240 VAC, 50750 Hz 300 mA
Vystup: 5,0 VDC 2,0 A
Délka USB kabelu: 1 m

— ngzceni: Baterie (Li-lon)
[[W] 71 f 3,7 VDC

P22 Jmenovitd kapacita 3 000 mAh
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Materidly

Akrylonitril-butadien-styrol kopolymer (ABS), metylmetakrylat akryloni-

Pouzdro COMS One tril-butadien-styrolu (MABS), termoplasticky elastomer (TPE)
Silikon, polybutylentereftalét (PBT)

COMStouch Zpusob sterilizace: Etylenoxid (EO)

COMSfix / COMSrefix | Polyamid (PA), elastan, polypropylen (PP), syntetick& pryz

Zéruka

Za&ruéni doba na systém COMS One ¢ini 3 roky. Podminkou
ie jeho pouziti podle pokynd v ndvodu k pouziti. Vyrobce
neponese odpové&dnost za z4dné $kody ani nésledné skody
v disledku nesprdvné provozni &innosti, nesprédvného pouziti
nebo pouZivani zafizeni neoprdvnénymi osobami. Zaruka se
nevztahuje na opotiebovdni.

Preventivni Gdrzba

Systém COMS One je bezddrzbovy a nevyzaduje servisni
zasahy. Jestlize se na zafizeni v zaruéni dobé objevi porucha
v disledku vyrobni vady, zafizeni védm bude vymé&néno.
Origindlni zafizeni se musi vrétit dodavateli. Baterii neni
mozné vyjmout.

Ocekdvandé zZivotnost zafizeni je 5 let.

Bezpeénostni kontroly

COMS One je elekiricky spotebi¢ tfidy Il. Bezpe&nostni kon-
troly se omezuji na vizudlni prohlidku poskozeni pfistroje a
napéjeciho zdroje. Tyto kontroly se musi provést pfed kazdym
pouZzitim.

Elektrické spotfebice tfidy Il nemaiji ochranny zemnici vodic.
Neni potfeba kontrolovat unikajici zemni proud.

Viechna pouzdra zafizeni COMS One jsou vyrobena z elek-
tricky izolaniho materidlu. Testy unikajiciho proudu pouzder
s pouzitim béznych mé&ficich pfistrojo proto neodhali Z&4dné
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mé&ritelné hodnoty.
Zafizeni nemd okruhy pacientd ani funk&ni zemnici pfipojky.

Uvedeni do provozni teploty pro lé¢by

Upozorfiujeme na to, ze pokud budete pfistroj skladovat v
prostfedi s velmi nizkymi teplotami (pod +5 °C) anebo s vel-
mi vysokymi teplotami (vice nez 30 °C), mize trvat dosazeni
provozni teploty az 30 minut.

Likvidace

Systém COMS One obsahuje kovy a plasty a musi se zlikvi-
dovat podle pozadavki evropskych smérnic 2011 /65/EU a
2012/19/EU. Elektronické prvky se musi zlikvidovat samo-
statné podle mistnich pfedpist. Tento vyrobek obsahuie li-ion
baterii, kterd je zdrojem rizika pozéru, vybuchu a popdleni,
pokud nebude zlikvidovéna sprédvnym zpisobem. Déveite
pozor na to, abyste systém COMS One a jeho pfisludenstvi
zlikvidovali podle pozadavkd mistnich predpist a platnych
pokynd pro likvidaci.

=== Na konci Zivotnosti nevyhazuite pfistroj do sm&sného
domovniho odpadu, ale odneste ho na certifikované sb&mé
misto odpadu k recyklaci. Timto zpisobem pomdhéte chrdnit
Zivotni prostredi. Tento symbol plati pouze v Evropské unii.
Dodrzuijte prislusné stétni zékony a pravidla ve vadi zemi
upravuijici likvidaci elektrickych a elektronickych zafizeni.

Adresa vyrobce )
Piomic Medical AG EUmediq GmbH
Reitergasse 6 Mérfelder Landstr. 6-8
8004 Zirich 60598 Frankfurt a. M.
Svycarsko Némecko
www.piomic.com

_ Tel.: +41 442441970 | EC |REP| )

Jestlize se budete u svého zafizeni potykat s jakymikoliv
problémy, kontaktujte vyrobce.
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1. UVOD
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Terapeuticky systém COMS One pre kombinovani optickd a mag-
neticky stimuléciu, dalejlen ,COMS One”, je uréeny vyluéne na Géel
uvedeny v tomto ndvode

na pouZitie.

Pred uvedenim zariadenia do prevadzky si preéitajte informdcie v fomto
dokumente. Tento ndvod na pouzitie uchovavaite spolu so zariadenim.
Kompaktny a prenosny systém COMS One umozriuje jednoduchi

a pohodIng terapiu rén. Pouzitie optickej a magnetickej stimulacnej
technolégie na podporu hojenia rén bolo testované a potvrdené v
klinickych 3tadiach.

Ucel pouzitia/indikécia (kedy pouzif zariadenie)

Terapeuticky systém COMS One je indikovany na podporu procesov
hojenia rén pomocou kombinovanej optickej a magnetickej stimulacie,
popri $tandardne;j starostlivosti. Terapeuticky systém COMS One je
vhodny na lie¢bu chronickych vredov na nohéch a chodidlach.

Kontraindikdcie (kedy by sa zariadenie nemalo pouzit)

e Aktivna alebo vylie¢end rakovina koze alebo ind lokalizovand
rakoving, prekancerézne lézie alebo
velké materské znamienka v oblasti, ktord sa md osetrovat

e Tehotenstvo

Zamyslani pouzivatelia

Systém COMS One je uréeny na pouzitie zaskolenymi dospelymi
osobami. Laicki pouzivatelia smd zariadenie pouzivaf iba

po prislusnom zaskoleni zdravotnickym pracovnikom. Pouzivatelia
nesmu byt nedoslychavi ani hluchi, musia maf primerant zrakovi scho-
pnosf a musia byf dostato&ne obozndmeni s pouzivanim elektronickych
zariadeni.

Cielové skupina pacientov
Systém COMS One je uréeny vyhradne na pouzitie u pacientov s
fazkosfami uvedenymi v tomto ndvode na pouZitie.

Prostredie na zamyslané pouZitie
Systém COMS One je uréeny na pouzitie v prostredi profesiondlne;
starostlivosti, ako aj na domdce pouzitie.
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2. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

N\ VYSTRAHA
e Oznaduje potencidlne nebezpecnd situdciu, ktord méze
mat za ndsledok smrt alebo tfazké zranenie.

/\ UPOZORNENIE
e Oznaduje potencidlne nebezpeénd situdciu, ktord méze
maf za ndsledok [ahké alebo stredne tfazké zranenie.

alr Bezpecnostny tip
e Oznaduje uzitoéné informdcie o tom, ako bezpecne
pouzivaf zariadenie

Systém COMS One je uréeny na pouzitie v stlade s tymto
névodom na pouzitie

Spoloénost Piomic preberd zodpovednost za bezpecnost,
spolahlivost a vykon systtmu COMS One, iba ak sa pouziva
v silade s ndvodom na pouzitie.

Pred uvedenim do prevddzky si precitajte a dodrZiavajte
tieto vystrazné a bezpe&nostné pokyny. Upozorfivjeme, ze
tento ndvod na pouzitie obsahuje vieobecné informécie o
pouzivani vyrobku. Ak potrebujete objasnif lekdrske otdzky,
obréfte sa na lekdra.

Tento ndvod na pouzitie sa musi uchovavat spolu so zaria-
denim.

/N vYSTRAHA

o Pulzné elektromagnetické polia mézu ovplyviiovaf
funkciu kardiostimulétorov. Lekdri by nemali predpisovaf
lie¢bu v blizkosti kardiostimuldtora, aby sa zabrdnilo
moznému ruseniu innosti kardiostimuldtora.

e Polozky oznacené ako polozky na jedno pouzitie sa
nesmy pouzif viackrdt, aby sa zabrdnilo infekcidm a
krizovej kontamindcii.

o Nepouzivaijte spotrebny materidl, ak je sterilné balenie
poskodené a ak uplynula jeho Zivotnost. PouZitie nesterilného
spotrebného materidlu méZe mat za ndsledok infekcie.
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Pred ¢istenim a dezinfekciou odpojte zariadenie zo siete.
Ak je zariadenie pocas Cistenia a dezinfekcie pripo-
jené k elektrickej sieti, mbZe déjst k zdsahu elektrickym
pridom.

Pokial je zariadenie v prevédzke, nevykondvajte Ziadne
prdce, ako napriklad &istenie, dezinfekciu alebo Gdrzbu.
Nepouzivajte zariadenie, ked' sa nabija. V opaénom
pripade méze déjst k zdsahu elektrickym pridom.

Na nabijanie pouZivaijte iba origindlny napdjaci zdroj
certifikovany podla normy IEC 62368-1 s dodanym
USB kdblom. Pouzitie iného napdjacieho adaptéra
alebo kébla méze maf za ndsledok zdsah elektrickym
prudom alebo elektromagnetické rusenie, ktoré méze
ovplyvnif sprévnu funkciu zariadenia alebo inych zaria-
deni.

Systém skladujte mimo dosahu deti a dojciat, aby ste
minimalizovali riziko uskrtenia kdblom a pdskou

Péska nie je sterilnd. Pred zafixovanim pdsky zakryte
dalsie rany v blizkosti pésky, aby ste zabrdnili infekcii.
Zariadenie sa nesmie otvdraf ani pozmeriovaf. V
opacénom pripade méZe déjst k zdsahu elektrickym
pridom.

/N\ UPOZORNENIE

Nepondrajte zariadenie do vody a inych tekutin (nie je
vhodné na pouzitie pri kipani alebo sprchovani) a nep-
ouzivajte ho vo vybusnom prostredi. V opa¢nom pripade
méze dojst k zdsahu elektrickym pridom.

Na udrZanie terapeutického vykonu nepouZivajte
Ziadne iné prislusenstvo, ako je uvedené a preddvané
spoloénosfou Piomic.

Opatrne zafixujte pdsku, aby sa zabezpecilo, Ze sa
nevytvori tlakovy edém.

NepouzZivajte systém, ak su niektoré jeho casti poskod-
ené. Mohlo by to ovplyvnif terapeuticky vykon.
NepouZivajte zariadenie Eastejsie ako raz za 12 hodin
na rovnakom mieste, aby sa zabrdnilo nadmernej
stimuldcii tkaniva.

NepouzZivajte zariadenie, ak méte zndme alergie na
pouzité povrchové materidly (silikén, elastan, polyam-
id, polypropylén, synteticky kaucuk), aby ste sa vyhli
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alergickym reakcidm.

Ak sa pouziji iné ovlddacie alebo nastavovacie zaria-
denia alebo sa vykonaju iné postupy, ako st uvedené

v tomto dokumente, méZe to viest k vystaveniu nebez-
pecnému Ziareniu.

NepouzZivajte zariadenie pocas pouZivania fotocitlivych
prostriedkov,/liekov, aby ste sa vyhli fotoalergickym
reakcidm.

Nepozerajte sa priamo do zdroja svetla na spodnej
strane zariadenia. MéZe to maf za ndsledok poranenie
oci.

NepouzZivajte vysokofrekvenéné chirurgické pristroje v
kombindcii s tymto zariadenim. Méze to maf vplyv na
&innost zariadenia.

NepouZivajte zariadenie, ak je vzdialené menej ako 30
cm (12 palcov) od bezdrétovych komunikaénych zari-
adeni, ako st bezdrétové domdce smerovace, mobilné
telefény, bezdrétové telefény a ich zékladriové stanice.
MéZe to spbsobif, Ze zariadenie nebude fungovaf
sprévne.

Nepouzivajte zariadenie v blizkosti inych zariadeni ani
nan nekladte iné zariadenia. Ak je nevyhnutné pouZzitie
zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo s inymi
zariadeniami na tomto zariadeni, je potrebné pozorovaf
zariadenie na overenie normdlnej prevddzky v konfig-
urdcii, v ktorej sa bude pouZivat.

lr Bezpecnostny tip

Nesuste zariadenie v mikrovinnej rdre, aby ste predisli
poskodeniu zariadenia.

Pouzivaite iba istiace a dezinfekéné prostriedky uve-
dené v kapitole , Cistenie a dezinfekcia”, aby nedoslo k
poskodeniu zariadenia

NepouzZivajte zariadenie v blizkosti pristroja MRI (mag-
netickd rezonancia). V opaénom pripade méze déjst k
znaénym nebezpecenstvdm.
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3. HLAVNE PRVKY SYSTEMU

(" COMS One (ref. 01.0000) )
: Vystrazny indikéator

Indikdtor teploty

................... KOﬂh'O”(G botérie

Rozhranie COMStouch

Rozhranie COMSfix/
COMSrefix
Tlagidlo Zapndt/Vypnif

* Nabijacia z&suvka

\- J
(" COMStouch (na jedno pouzitie/ aplikovany diel/ref. 01.0001) \

Rozhranie k zariadeniu

COMS One

Rozhranie k pacientovi

.

AN

Paska (samolepiacal)

Velor
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(~ COMSrefix (pre jedného pacienta/ref. 01.0004) )
Paska
® s
i e _—
................... Haky

- J
~

~~~~~~ Zdroj napéjania systému

‘ -+ & COMSOne
~ S USB kdbel
: Zéstreky

Pri dodani skontrolujte Uplnost a vieobecny stav systému

COMS One.

Systém COMS One bol testovany v kombindcii s vy3sie uve-
denym prislusenstvom. Na zaru&enie sprévnej a bezpelnej
prevadzky pouZivaite systém COMS One iba s prislusen-
stvom Piomic.
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4. NABIJANIE BATERIE

2 3 4
2fal
s
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Nabija¢ka nebola testovand na IP. Nabijajte zariadenie na

suchom mieste.

USB kdbel je mozné pouzit iba na nabijanie systému COMS

One pouzitim nabijacky. Systém COMS One sa nesmie

pripdjaf k pocitagom ani inym zariadeniam pomocou USB

kdbla.

1. Vyberte z&stréku vhodni pre dani zdsuvku a pripojte ju
k nabijacke (len pri prvom pouziti).

& UPOZORNENIE

e Nepouzivajte zariadenie, ked'sa nabija. V opaénom
pripade méZze déjst k zdsahu elektrickym pridom.

* Na nabijanie pouzivajte iba origindlny napdjaci
zdroj certifikovany podla normy IEC 62368-1 s
dodanym USB kéblom. Pouzitie iného napdjacieho
adaptéra alebo kdbla méze maf za nésledok zésah
elektrickym pridom alebo elektromagnetické rusenie,
ktoré méze ovplyvnif sprévnu funkciu zariadenia
alebo inych zariaden.

2. Zapojte nabijacku do zdsuvky. Ndsledne pripojte USB
kabel k nabijacke a systtmu COMS One.

3. Kontrolka batérie zobrazuje proces nabijania. Pogas
nabijania bliké diéda LED pod symbolom batérie
nazeleno. Ked' je batéria Gplne nabitd, kontrolka batérie
prestane blikaf a svieti neprerusovane nazeleno.

Uplné nabitie zariadenia trvd asi 2 hodiny. Pri plnom nabiti
je mozné zariadenie pouzif na najmenej 6 osetreni. Pred-
pokladané Zivotnost batérie je 3 roky. Po 3 rokoch inten-
zivneho pouzivania je na jedno nabitie mozné menej ako 6
osetreni.

Ak chcete zariadenie odpoijif od napdjania, vytiahnite nabi-

jacku zo zdsuvky a USB kébel z USB zd&suvky.

Nabija¢ka a zariadenie sa musia umiestnif na lahko pristup-

nom mieste. Po nabiti nechajte zariadenie 5 mint odpogivaf.
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5. TRVANIE A OPAKOVANIE TERAPIE

16 minut

6. TERAPIA

Systém COMS One pondka neinvazivny a netoxicky
terapeuticky pristup k hojeniu rdn. Systém v sebe spdja
technoldgiu pulznych elekiromagnetickych poli a emisie
foténov aplikované lokdlne na oblast rany.

Terapia trvd 16 mindt. Na to, aby sa dosiahla vedecky
dokd&zané podpora hojenia rdn, sa terapia musi usku-
to¢riovaf 2-3 krét tyzdenne a musi sa opakovat' v
priebehu dvoch mesiacov.

/\ UPOZORNENIE
* Nepouzivajte zariadenie castejSie ako raz za 12 hodin
na rovnakom mieste, aby sa zabrdnilo nadmernej
stimuldcii tkaniva.

V zdsade nemozno vylicit zvydend produkciu exsudétu a
zmeny vnimania bolesti v désledku terapie.

Spolu s lie¢bou sa musia vykonat prisluiné nevyhnutné opa-
trenia pre starostlivost o ranu, ako je kontrola zdpalu, manaz-
ment bolesti a exsuddtu, kontrola vlhkosti a odstranenie
zvyskov rany.

1. Otvorte balenie systtmu COMSfix a umiestnite pdsku
tak, aby bola v dosahu zariadenia.

2. Vyberte systtm COMStouch z obalu a skontrolujte, ¢i
je maximdlna velkosf rany v rdmci priemeru systému

COMStouch.

/N VYSTRAHA
e Nepouzivajte systém COMStouch, ak je sterilné balenie
poskodené a ak uplynula jeho Zivotnosf.
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Opatrne otvorte sterilné balenie tak, aby ste sa nedotkli
zariadenia COMStouch.

/N VYSTRAHA
e Zariadenie COMStouch je uréené len na jedno
pouZzitie a nemozno ho znovu pouZzif.

Ak chcete zariadenie zapnif, vezmite zariadenie a
stlacte tlacidlo Zapndt/Vypndt dlhiie ako 3 sekundy.
Ndsledne zariadenie vykond samocinny test po zapnuti.
Po tomto teste sa zariadenie prepne do pohotovostného
rezimu. Pohotovostny rezim zobrazuje, ¢i je batéria
dostatoéne nabitd na Oplnd terapiu (zelend, prejdite na
dal3i krok) alebo nedostatoéne nabitd (Eervend, prejdite
na kapitolu ,Nabijanie batérie”).

Vezmite systém COMS One a zacvaknite ho do systému
COMStouch. Spravne zafixovanie systému do systému

COMS One potvrdi zvuk cvaknutia.

Zariadenie opatrne pripevnite s prilozenym spotrebnym
materidlom pomocou pdsky (veltr ukazuje smerom ku
zariadeniu/logo na logo).

/N UPOZORNENIE
e Opatrne zafixujte pdsku, aby sa zabezpedilo, Ze sa
nevytvori tlakovy edém.

Terapiu zahdjite kratkym stlagenim tlacidla Zapnit/
Vypnit (<1 sekunda) (budete poluf jedno pipnutie a na
zadiatku terapie uvidite cervené svetlo na spodnej strane
zariadenia)

Terapiu mozete kedykolvek zastavit stla¢enim tlagidlo
Zapnif/Vypnif (<1 sekunda).

Priebeh terapie je indikovany blikajicimi indikatormi
priebehu. Kazdy indikétor priebehu predstavuje 2 minity
uplynulého &asu.



SLOVENCINA
Terapia je dokon&end
(budete pocuf 3 pipnutia).

Vypnite zariadenie stlaenim tlacidla Zapndt/Vypnof
dlhsie ako 3 sekundy.

7 10. Opatrne odstrénte pésku (COMSfix/COMSrefix) a
\\ S / zariadenie COMS One z pacienta a zlikvidujte materidl
} \ T na jedno pouzitie (COMStouch a COMSfix).
: .

~

Pred pouzitim u dal3ieho pacienta zariadenie vydistite a
vydezinfikujte (pozri nasledujicu kapitolu).

Pred dal3im pouzitim nechajte zariadenie odpocivaf (60
min0t). Toto zabrdni nadmernému zahrievaniu zariade-

nia pri vysokych okolitych teplotdch a umozni optimdlne
posobenie dezinfekéného prostriedku.

/N UPOZORNENIE

NepouzZivajte zariadenie Eastejsie ako raz za 12 hodin
o

na rovnakom mieste, aby sa zabrdnilo nadmernej
J

stimuldcii tkaniva.

7. CISTENIE A DEZINFEKCIA

/N VYSTRAHA
e N °

Pred ¢istenim a dezinfekciou odpojte zariadenie zo siete.
Pokial je zariadenie v prevédzke, nevykondvajte Ziadne
prdce, ako napriklad &istenie, dezinfekciu alebo Gdrzbu

Zariadenie COMS One je opakovane pouzitelné. Medzi

pouzitim u réznych pacientov je délezité dokladné vycistenie
a vydezinfikovanie.

1.

Cistenie: Pristroj utierajte &istou navlhéenou handrikou
(vodou alebo jemnym &istiacim prostriedkom).
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™~ 2. Dezinfekcia: Zariadenie utrite handrickou zo skupiny
dezinfekénych prostriedkov , Alkohol”: napr. Cavi-
Wipes™ (Metrex Research, LLC) alebo Mikrozid® AF
(Schilke & Mayr GmbH).

/N UPOZORNENIE

e Nepondrajte zariadenie priamo do vody ani inych
tekutin

ol Bezpecnostny tip

e Zariadenie nesuste v mikrovinnej rire

* Pouzivajte iba vyssie uvedené Cistiace a dezinfekéné
prostriedky.

Pasku COMSrefix, ktor je mozné opakovane pouzit na pa-
cientovi, je mozné ruéne vydistif neabrazivnymi, bezne dos-

tupnymi Cistiacimi prostriedkami. Suste na vzduchu, nesuste v
ul sudicke a nezehlite.
Skladujte systém tak, aby mali k nemu pristup iba oprdvnené

osoby.

8. STAVOVE HLASENIA A RIESENIE PROBLEMOV

Indikdtor Definicia Riesenie problémov Poznamky

Blikd poéas nabijania, az
Batéria je nabitd nie je k disp. kym nie je nabitd (rozsvieti sa
neprerusovane nazeleno)

. . Je moznd aspor jedna
Nabite hned' teraz alebo pon|

0 ey s - dal3ia terapia, ale od-
po najblizie] terapii

Batéria je takmer vybitd
poriéa sa nabitie

Nabite pred nasledujicou

Batéria je vybitd Nabite hned' teraz terapiou (nabitie pre jednu
terapiu trvé priblizne 16 mindt)

Pred pousitim nechaite Pred dalSou terapiou nechaie

.. | zariadenie vychladndf. Ak je fo
zariadenie vychladnif N4 !

Zariadenie je prehriate
mozné, pouZite iné zariadenie

Ak chyba pretrvéva, kon-

Vypnite zariadenie a S , :
P taktujte zakaznicky servis

Chyba zariadenia .
znovu ho zapnite.

B l=D DD

spoloénosti Piomic
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Problém

Nabijac¢ka sa po&as nabija-
nia zahrieva

Mozna pricina

Toto je normdlne

SLOVENCINA

RieSenie problémov

Nevyzaduje sa Zziadna akcia

Indikdtor batérie po&as nabi-
jania neblikd nazeleno

Nabijagka nie je sprévne
zastréend do siefovej zdsuvky

Nabijagku spravne zastréte
do siefovej z&suvky

USB zéstréka nie je sprévne
zasunutd do nabijacky

Sprévne zapoijte standardni
USB zéstréku do nabijacky

Zasuvka nie je napdjand el.
pridom

Skontrolujte, &i je siefové zdsuvka
napdijand el. pridom pouzitim
iného zariadenia. Ak je z&suvka
napdjand, kontaktujte z&kaznicky
servis spolocnosti Piomic

Zariadenie COMS One sa

pocas pouZivania zahrieva

Toto je normdlne

Nevyzaduje sa Zziadna akcia

Zariadenie COMS One ner-

eaguie na stlacenie tlacidla

Batéria je velmi vybité

Nabite zariadenie a skiste to

znova. Ak chyba pretrvava,

kontaktujte zakaznicky servis
spoloénosti Piomic

Iba 4 zdroje svetla vyzarujd
ervené svetlo na spodnej
strane zariadenia

Toto je normdlne. Dalsie 4
svetelné zdroje vyzaruji
svetlo, ktoré je pre [udské oko
neviditelné

Nevyzaduije sa Zziadna akcia.
/\ UPOZORNENIE: Nepozera-
jte sa priamo do zdroja svetla na
spodnej strane zariadenia. Méze
to maf za nésledok poranenie o&f
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9. ZNACKY A SYMBOLY

i

Tento symbol oznaéuje uzitoény
bezpec&nostny tip.

Na identifikaciu stavu batérie.

Tento symbol oznaduje vieobec-
né varovanie.

Tento symbol oznaduje teplotu
alebo funkciu spojent s teplo-
tou.

Tento symbol oznaéuje poho-
tovostny rezim (nachddza sa na
tlagidle Zapndt/Vypnit).

Tento symbol oznaduie, ze
sa musi dodrZiavat ndvod na
pouZzitie.

Tento symbol oznaduje détum
vyroby.

Tento symbol oznaduje, Ze zari-
adenie by sa nemalo pouzivaf
po uvedenom ddtume.

E:LCDP

Tento symbol oznaduje ndzov a
adresu vyrobcu.

Tento symbol oznaduje, aby sa
zariadenie nepouzivalo, ak je
obal poskodeny.

e

Tento symbol oznaduje, Ze zari-
adenie je sterilizované pomocou
etylénoxidu.

Tento symbol oznaduje pocet
poloziek (v tomto pripade 1 ks).

o

only

Tento symbol oznaguje zariadenie na predpis.
UPOZORNENIE: Federdlne zakony Spojenych
$tatov americkych obmedzujt predaj tohto zaria-
denia iba na lekarsky (len pre USA).

Tento symbol oznaéuje zariade-
nie na jedno pouzitie. Nepouziv-
ajte zariadenie opakovane.

Tento symbol oznaduje aplik-
ovanu Casf typu BF.

Tento symbol oznaduje teplotné
obmedzenie pre prevadzky,
prepravu a skladovanie.

E >

Tento symbol oznaéuje
katalégové &islo vyrobcu.

Tento symbol oznacuije limity
atmosférického tlaku pre prevédzkuy,
prepravu a skladovanie.

4|

Tento symbol oznaduje sériové
&islo vyrobceu.

Tento symbol oznaduje ob-
medzenie vlhkosti pre prevéddz-
ku, prepravu a skladovanie.

Tento symbol oznaduje kéd
arze vyrobcu.

@O~ EB@OKY -

Tento symbol oznaduie, ze
zariadenie nie je vhodné na
magnetick( rezonanciu (MR).
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Tento symbol oznaduie, Ze s
krehkym zariadenim je potrebné
manipulovaf opatrne.

Tento symbol oznaéuje sprévnu
vzpriamen{ polohu pre-
pravného obalu.

Tento symbol oznaéuje, aby sa
zariadenie udrziavalo v suchu.

Tento symbol oznaduje, ze pomécka je
v stlade s nariadenim o zdravotnickych
poméckach (EU) MDR 2017/745.

Tento symbol oznaluje, Ze zari-
adenie musi byf chrédnené pred
slneénym Ziarenim.

Tento symbol oznauje vieobecné
varovanie. Pre vystrazné a bez-
pecnostné pokyny pozri kapitolu 2.

Symbol oznaduje, ze zariadenie je
chranené pred vniknutim cudzich
telies s priemerom najmenej 12,5

mm a kvapkajicej vody.

>
Q&

Tento symbol oznaduje, ze
oznacend polozka alebo jej ma-
teridl sa pouziva na spétné ziska-
vanie zdrojov alebo na recykléciu.

Tento symbol oznaduje, ze zaria-
denie sa nemd likvidovaf spolu s
domovym odpadom (iba pre EU).

Tento symbol oznaduje napdjaci
konektor pre jednosmerny prid.

Tento symbol oznaduje, ze
siefovy adaptér je zariadenim
triedy 1.

Tento symbol oznaduje striedavy

prid.

Tento symbol oznaduie, ze
siefovy adaptér je uréeny iba na
pouZzitie v interiéri.

Znacka CE oznaduje stlad so smer-
nicou o nizkom napéti a smernice o
elektromagnetickej kompatibilite.

i)
N

Tento symbol znamend, ze boli
dodrzané zdkonné predpisy platné
v Austrdlii a na Novom Zélande.

Tento symbol oznaduje polaritu
jednosmerného napdjacieho
konektora.

115V
for US

a2

Tento symbol oznaéuje, Ze st
splnené poziadavky na ener-
getickd Ocinnost.

Tento symbol oznaduje, Ze boli
splnené bezpecnostné pozia-
davky v USA a Kanade.
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10. TECHNICKE SPECIFIKACIE (VRATANE ZARUKY A UDRZBY)

Zariadenie COMS One je certifikované ako zdravotnicke zariadenie bez laserového zdroja svetla.
Po&as prevddzky generuje svetlo v infracervenom alebo blizko infracervenom spekire okolo 660 nm a
830 nm. Svetlo je emitované v spodnej Easti zariadenia $tyrmi emisnymi otvormi s 660 nm a 830 nm.

Zariadenie Ref. 01.0000

Klasifikdcia optického Volna skupina podla normy IEC 62471:2006. To znamend, ze
vykonu ie bezpeény za predvidatelnych okolnosti.

Spickovy impulzny vykon: 25 mW,/cm?; pracovny cyklus: =20 %;
priemerny vykon: 5 mW/cm?
Lokélna odchylka v o3efrovanej oblasti medzi maximdlnou a minimélnou hustotou vykonu

je <fakfor 2,5

Hustota energie

Maximdlna osetrovacia

2
davka 51/cm

Maximalna sirka impulzu 0,3 ms pri opakovacej frekvencii 1

Specifikacie impulzy kHz po dobu 16 minit osetrovania.

Maximdlna spektrdlna 660 nm: 5,5 mW/(m2 nm)

~
5]
3

intenzita Ziarenia 830 nm: 2,2 mW/(m2 nm)
Specifikacie
‘ kg i 265 g bez prislusenstva S, Prevédzkové podmienky
@;m 15

JASO (7’| Prepravné/skladovacie pod-
-20 o 20 R .
@HxWxD 13 x 110 x 37 mm C mienky

g (pouzitelné aj medzi pouzitiami)

Zdroj napéjania

§ Zdravotnicka pomécka triedy &3 Model S00BACMO500200

~
S
3

| |O Vstup: 100-240 VAC, 50/60 Hz 300 mA
Vystup: 5,0 VDC 2,0 A
Dizka USB kébla: 1 m

— Zariadenie: Batéria (litium-iénovd)
[vDC] 5 3,7 VDC

[W]7.5 ’
P22 Menovitd kapacita 3000 mAh

!
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Materidly

Kryt zariadenia COMS
One

Akrylonitrilbutadiénstyrén (ABS), metylmetakrylét-akrylonitril-buta-
dién-styrén (MABS), termoplasticky elastomér (TPE)

COMStouch

Silikén, polybutylén tereftaldt (PBT)
Spdsob sterilizécie: Etylénoxid (EO)

COMSfix / COMSrefix

Polyamid (PA), elastan, polypropylén (PP), syntetické4 guma

Zéruka

Za&ruénd doba na systém COMS One je 3 roky za pred-
pokladu, Ze sa pouziva v silade s ndvodom na pouzitie.
Vyrobca nezodpovedd za $kody ani nasledné 3kody spéso-
bené nesprévnou obsluhou, nespravnym pouzivanim alebo
pouzivanim zariadenia neoprdvnenymi osobami. Zaruka sa
nevzfahuje na normdlne opotrebenie.

Udrzba

Systém COMS One nevyzaduje ziadnu Gdrzbu ani servis. Ak
déjde k poruche zariadenia v zdruénej dobe, zariadenie sa
vymeni.

Chybné origindlne zariadenie sa musi vrétif vyrobcovi.
Batériu nie je mozné vybraf.

Predpokladand Zivotnost zariadenia je 5 rokov.

Bezpeénostné kontroly

Systém COMS One je elekitrické zariadenie triedy ochrany
l. Bezpecnostné kontroly sa obmedzujd na vizudlnu kontrolu
poskodenia zariadenia a nabijagky. Tieto kontroly sa musia
vykonat pred kazdym pouzitim.

Zariadenia triedy ochrany Il nemaijd ochranny vodié&. Skasky
tykajice sa ochranného uzemnenia nie si nutné.

Kryt zariadenia COMS je vyrobeny vyluéne z izolaéného
materidlu. Skisky zvodového pridu krytu za pomoci beznych
meracich pristrojov preto neposkytujd Ziadne meratelné
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hodnoty.

Zariadenie nemé Ziadne pripojky pre pacientsky okruh ani
funkéné uzemriovacie vodice.

Skladovanie pred terapiou

Ak vyrobok skladujete pri velmi nizkych teplotéch (nizsich
ako +5 stupriov Celzia) alebo pri velmi vysokych teplotéch
(> 30 stupriov Celzia), méze dosiahnutie prevadzkovej teplo-
ty trvaf az 30 min0t.

Likviddcia

Systém COMS One je vyrobeny z kovov a plastov a mal by
sa zlikvidovat v stlade s eurdpskymi smernicami 2011 /65/
EU a 2012/19/EU. Elektronické siciastky sa musia zlikvido-
vaf osobitne v sdlade s miestnymi predpismi. Tento vyrobok
obsahuije litium-iénovd batériu, ktord pri nesprévnej likviddcii
mbzu spdsobit poziar, vybuch a popdleniny. Dbaite na to,
aby ste systtm COMS One a jeho prislusenstvo zlikvidovali
v stlade s miestnymi predpismi a prislusnymi smernicami pre
likvidaciu.

=== Na konci jeho Zivotnosti zariadenie neodhadzujte do
bezného domového odpadu, ale odneste ho do oficidlneho
zberného dvora na recykldciu. Tymto prispejete k ochrane
Zivotného prostredia. Tento symbol je platny iba v Eurépske;j
onii. Pri likviddcii elektrickych a elektronickych zariadeni
dodrziavajte zdkony a nariadenia platné vo vasej krajine.

4 )

Adresa sidla spoloénosti
Piomic Medical AG EUmediq GmbH
Reitergasse 6 Mérfelder Landstr. 6-8
8004 Ziirich 60598 Frankfurt a. M.
Svajgiarsko Nemecko
Wwww.piomic.com

\_ Tel.: +41 44 244 19 70 EC |REP )

Ak narazite na alebo zistite akékolvek abnormality zariade-
nia, kontaktujte vyrobcu.
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1. BEVEZETES

168

A COMS One Therapy System for Combined Optical and Mag-
netic Stimulation [terdpids rendszer kombindlt optikai és magneses
stimulécidhoz] felhaszndldsa kizérélag a

Haszndlati Gtmutatéban leirt médon engedélyezett.

Olvassa el a téjékoztatét és vegye figyelembe, hogy ezt a haszndlati
Otmutatét az eszkdz mellett kell tartani.

A kompakt és hordozhaté COMS One egyszer( és kényelmes seb-
kezelést kindl. Az optikai és magneses stimulacié haszndlata klinikailag
bizonyitott médon hatékony a sebgydgyulds elésegitésére.

Rendeltetésszeri haszndlat/Javallatok (Mikor hasznélja az
eszkozi?)

A COMS One terdpids rendszer — a standard kezelés mellett — kom-
bindlt optikai és magneses stimuldciéval segiti el a sebgydgyuldst.
A COMS One terdpids rendszer javallatai a krénikus l&bszar- és
l&bfej-fekélyek.

Ellenjavallatok (Mikor ne haszndlja az eszk&zi?)

e Aktiv b8rrdk, kordbbi bérrékja vagy a kezelendd felileteken bar-
mely més lokalizalt rék, rékot megel8z8 1ézidk vagy tébbszérss
nagy szemdlcsok

o Terhesség

Rendeltetés szerinti felhaszndléi populdcié

A COMS One eszkézt csak elirasszerien kioktatott felnsttek miksd-
tethetik. Laikus felhaszndlék, igy betegek is, csak szakember éltal
tortént kioktatds utén haszndlhatigk az eszkdzt. Egyetlen felhaszndld
sem lehet nagyothallé vagy siket, a felhasznaléknak rendelkeznitk kell
kellg latasképességgel és képesnek kell lennitk elektronikus eszkdzsk
z8kkendmentes haszndlatdra.

Rendeltetés szerinti betegpopuldcié
A COMS One rendeltetése szerint csak olyan betegeken hasznélhats,
akik rendelkeznek a javallatokban leirt tinetekkel.

Rendeltetés szerinti haszndlat kérilményei
A COMS One rendszer rendeltetése szerint professziondlis
egészségigyi ellatasban és otthoni elldtasban haszndlhatd.
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2. FIGYELMEZTETESEK ES BIZTONSAGI UTASITASOK

/\ FIGYELMEZTETES
e Olyan potencidlisan veszélyes helyzetet jelez, amely
halélt vagy stlyos sérilést eredményezhet, ha nem

keriilik el.

M vicYAzar
e Olyan potencidlisan veszélyes helyzetet jelez, amely
csekély vagy kézepes sériilést eredményezhet, ha nem

keriilik el.

l" Biztonsdggal kapcsolatos tanéesok
e Hasznos informdcidkat jeleznek az eszkéz biztonségos
haszndlatdval kapcsolatban

A COMS One csak a jelen haszndlati Gtmutatéban leirt célra
alkalmas.

A Piomic csak akkor véllal felelsséget a COMS One
biztonsdgra, megbizhatésdgra és teljesitményre gyakorolt
hatdsdra, ha azt a haszndlati dtmutaténak megfelel8en
haszndljdk.

Mdiksdtetés elétt olvassa el és vegye figyelembe ezeket a
figyelmeztetéseket és biztonsdgi utasitasokat. Vegye figye-
lembe, hogy ez a haszndlati Gtmutaté dltaldnos dtmutatd

a termék haszndlatdhoz. Az egészségigyi dllapotokat
orvosnak kell vizsgdlnia.

A haszndlati Gtmutatét az eszkéz mellett kell tartani.

/\ FIGYELMEZTETES

o A szivritmus-szabdlyozé mikédését hdtrdnyos be-
folydsolhatjék a pulzdlé elektromdgneses mezéknek
vald kitettség. A szivritmus-szabdlyozdk iizemzavardnak
elkeriilése érdekében az orvosok nem irhatjdk fel a
kezelést, amennyiben a kezelés szivritmus-szabdlyozé
kézelében térténik.

o Fertézések és keresztszennyez8dések elkeriilése érdeké-
ben az ,egyszer haszndlatos” cimkével ellatott cikkeket
ne haszndlja fel ijra.
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Ne haszndlja fel a fogydanyagokat, ha a csomagolds
sériilt vagy lejért. Nem steril fogydanyagok haszndlata
fertézésekhez vezethet.

Tisztitds és fertStlenités elétt hizza ki az eszkézt az
dramellatdsbdl. Elektromos dramiitést okozhat, ha az
eszkéz tisztitds és fertétlenités sordn be van dugva.

Az eszkéz haszndlata alatt ne végezzen tisztitdst, ferts-
tlenitést, vagy egyén szerviz- és karbantartdsi feladatot.
Ne alkalmazza az eszkézt annak téltése kézben.

Ezek figyelmen kiviil hagydsa elektromos dramiitéshez
vezethet.

Csak az eredeti, [EC 62368-1 szerinti tanusitvénnyal
rendelkezé tdpegységet és USB-kdbelt haszndlja. Egyéb
tdpegységek vagy kdbelek haszndlata elektromos
dramitést vagy olyan elektromdgneses interferencidt
okozhat, amely megakaddlyozza az eszkéz vagy més
eszk6z6k rendeltetésszerd haszndlatdt.

A kdbelek és szijak okozta fulladds veszélyének csok-
kentése érdekében a rendszert gyermekek és csecsemék
dltal nem hozzdéférhetd helyen térolja

A szij nem steril. A szi régzitése el6tt — a fertézések
elkeriilése érdekében — fedje le a kézelben levé mds
sebeket.

Ne nyissa fel és ne médositsa az eszkézt. Ezek figyel-
men kiviil hagydsa elektromos dramiitéshez vezethet.

M\ viGYAZAT

Ne meritse bele az eszkézt kézvetleniil vizbe vagy mds
folyadékokba (nem alkalmas firdés, zuhanyzds kézben
térténé haszndlatra), és ne haszndlja robbandsveszélyes
kérnyezetben. Ezek figyelmen kiviil hagydsa elektromos
dramiitéshez vezethet.

A terdpids teljesitmény biztositdsa érdekében csak a
Piomic éltal el&irt vagy értékesitett tartozékokat haszndil-
jon.

Kériiltekintéen régzitse a szijat, hogy nyomdsbdl adédé
8démdk ne keletkezzenek.

A terdpids teljesitmény biztositdsa érdekében ne
haszndljon sériilt alkatrészeket.

A szévet tilzott stimuldcidjanak elkerilése érdekében
ugyanazon a helyen 12 érén belil csak egyszer alkal-
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mazza az eszkézt.

Az allergids reakcick elkeriilése érdekében a beépitett
felileti anyagokra (szilikon, elasztdn, poliamid, polipro-
pilén, szintetikus gumi) fenndllé ismert allergidk esetén
ne alkalmazza az eszkézt.

Az itt el&irt bedllitdsoktdl vagy szabdlyozdsoktdl vagy
teljesitményté| eltéréek haszndlata veszélyes sug-
drzdsnak valé kitettséget eredményezhet.

A fényallergids reakcidk elkeriilése érdekében ne
haszndlja az eszkézt, ha fényérzékenyits szereket /
gyégyszereket haszndl.

Ne nézzen kézvetlenil az eszkéz aljén levé fényforrds-
ba, mert szemsériiléseket okozhat.

Az eszkézzel egyiittesen ne haszndljon HF (nagy-
frekvencids) sebészeti berendezéseket. Ez befolydsolhat-
ja az eszkéz miksdését.

Ne haszndlja az eszkézt, ha az 30 cm-nél (12 hive-
lyknél) kézelebb vagy vezeték nélkiili tdvkszlési
berendezésekhez, igy vezeték nélkiili hdlézati routerek,
mobiltelefonok, zsindr nélkiili telefonok és azok bdzisdl-
lomdsa. Ez megakaddlyozza az eszkéz szabdlyszerd
mikédését.

Ne haszndlja az eszkézt mds berendezések mellett vagy
azokra helyezve. Ha ilyen berendezések melletti vagy
feletti haszndlat sziikséges, akkor az eszkézt meg kell
figyelni a haszndlt konfigurécidban térténd normdl izem
ellenérzése érdekében.

lr Biztonsaggal kapcsolatos tandcsok

Az eszkéz kdrosoddsdnak elkeriilése érdekében ne
szdritsa az eszkézt mikrohulldmd sitében.

Az eszkéz kdrosoddsdnak elkeriilése érdekében csak a
,Tisztitds és fertétlenités” cimi bekezdésben ismertetett
tisztité és fertétlenits szereket haszndlja

Ne haszndlja az eszkézt MRl (mdgneses rezonancia
alapy képalkotd) letapogatéval. Ezek figyelmen kivil

hagydsa jelent8s veszélyhez vezethet.

171



3. ARENDSZER FO ELEMEI

(” COMS One (hiv. 01.0000) )

Figyelmeztetés-kijelz8

Hémérséklet-kijelz8

Akkumulétor-kijelz8

COMStouch
csatlakozofeliilet
COMSfix/COMSrefix

csatlakozofeliilet
Be/Ki gomb

”

Tolt aljzat

\- J
(" cOMStouch (egyszer hasznélatos/ alkalmazott alkatrész /hiv. 01.0001) \

Csatlakozéfelilet a COMS

One eszkdzhoz

Csatlakozéfelilet a beteghez

\- J
\
Szij (6ntapadd)
Hurkok
J
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.

(~ COMSrefix (egyszer haszndlatos/ hiv. 01.0004) )
Szij
' ............................ Hurkok
i e _—
RSP Horgok

J

~

J

Leszdllitdskor ellenérizze a COMS One rendszer teljességét
és dltalénos dllapotdat.

A COMS One rendszert a fent felsorolt tartozékokkal vizs-

galtdk be. A helyes és biztonsdgos miksdés érdekében a
COMS One eszkdzt csak Piomic-tartozékokkal hasznélja.
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4. AKKUMULATORTOLTES

174

A t6lt8 IP-védettsége nem kerilt vizsgdlatra. Az eszkdzt

széraz helyen téltse.

Az USB kdbel a COMS One eszkdznek csak a téltével

torténd toltésre hasznalhatd, és a COMS One nem csat-

lakoztathaté az USB-kdbellel szdmitégépekhez vagy egyéb

eszkdzokhodz.

1. Vélassza ki a fali aljzathoz illeszked& dugét (csak elsd
hasznélat).

N\ VIGYAZAT

e Ne alkalmazza az eszkézt annak t6ltése kéz-
ben. Ezek figyelmen kiviil hagydsa elektromos
dramiitéshez vezethet.

e Csak az eredeti, IEC 62368-1 szerinti tanusitvdnnyal
rendelkezé tdpegységet és USB-kdbelt haszndl-
ja. Egyéb tdpegységek vagy kdbelek haszndlata
elektromos dramiitést vagy olyan elektromdgneses
interferencidt okozhat, amely megakaddlyozza
az eszk6z vagy mds eszk6z6k rendeltetésszer(
haszndlatdt.

2. Dugja a t8ltét fali aljzatba és csatlakoztassa az USB-ké-
belt a COMS One tépegységéhez és a COMS One
eszkdzhdz.

3. Az akkumulétor kijelz8je jelzi a toltést. Toltés alatt az
akkumulétor szimbélum alatti [émpa zélden villog. Ha
az akkumulétor teliesen feltsltédétt, akkor az akku-
muldtor-kijelz8 villogdsa abbamarad és folyamatos zéld
fény jelzi a feltsltstt akkumulatort.

Az eszkdz feltsltése hozzdvetbleg 2 érdt vesz igénybe.

Amikor az eszkéz teljesen fel van téltve, akkor legaldbb

6 kezelésre elegendé energidval rendelkezik. Az akku-

muldtor varhaté élettartama 3 év. A 3 év intenziv hasznéla-

tot kévet8en egy toltés esetleg mdr nem lesz elegendd 6

kezeléshez.

Az eszkdz hdlézati dramellatésrél valé levalasztdsdhoz

hizza ki a t6ltét a fali aljzatbdl és hizza ki az USB-dugét az

USB-aljzatbdl.

A t6lt8t és az eszkdzt j6l hozzdaférhetd helyre kell elhelyezni.

Toltés utdn 5 percig pihentesse az eszkdzt.
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5. A KEZELES IDOTARTAMA ES ISMETLESE

16 perc

6. KEZELES

A COMS One non-invaziv és nem toxikus terdpids sze-
mléletet jelent a sebgydgyulds elésegitésére. A rendszer
pulzdlé elekiromdgneses mez8k és fotonemisszié tech-
noldégidit kombindlja a sebteriletre térténd helyi alkal-
mazdshoz.

Egy kezelés 16 percet vesz igénybe. A sebgydgyulds
tudomdnyosan bizonyitott el8segitésének elérésére a
kezelést heti 2-3 alkalommal meg kell ismételni és
tovdabbi ismétlése szikséges két hénapig.

N\ VIGYAZAT
e A szdvet tilzott stimuldcidjanak elkeriilése érdekében
ugyanazon a helyen 12 érén belil csak egyszer alkal-
mazza az eszkézt.

Id&legesen megndvekedett mennyiségl véladék és megvdl-
tozott f&jdalomérzet dltaldnossdgban nem zdrhaté ki ennél a
kezelésnél.

Megfeleld kisérs sebellatdasi intézkedésekkel — gyul-
laddscsdkkentés, fajdalomesskkentés, valadékeltdvolitds,
nedvességeltdvolitds és sebvarasodds eltdvolitdsa — szdmolni

kell.

1. Nyissa ki a COMSfix csomagoldsdt és helyezze a szijat
az eszkdz mellé.

2. Vegyen ki egy csomagolt COMStouch eszkdzt és
ellendrizze, hogy a maximdlis sebméret a COMStouch
atméréjén belil van-e.

/\\ FIGYELMEZTETES
e Ne haszndlja fel a COMStouch eszkézt, ha a csoma-
golds sérilt vagy lejart.
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A COMStouch megérintése nélkil dvatosan nyissa fel a
steril csomagoldst.

/\\ FIGYELMEZTETES
e A COMStouch egyszeri hasznélatra szolgdl, Gjrafel-
haszndlésa tilos.

Az eszkdz bekapcsoldsdhoz fogja meg az eszkdzt és

3 mésodpercnél hosszabb ideig nyomja meg a Be/Ki
gombot.

Az eszkdz ezt kévet8en bekapcsoldsi dntesztet végez. A
tesztet kdvetéen az eszkdz készenléti izemmddba kapc-
sol. A készenléti 1zemmédban az akkumulédtor-kijelz8
mutatia, hogy az akkumuldtor t5ltésszintje elegendé-e
egy teljes kezelésre (zold, folytassa a kévetkezé lépés-
sel), vagy elégtelen (piros, Iépjen az ,Akkumulétortsltés”
cim{ fejezetre).

Fogja a COMS One eszkézt és helyezze a COMStouch
eszkdzre. A COMStouch-nak a COMS One eszkézre

tortént helyes régzitését egy kattand hang jelzi.

A szij haszndlatdval évatosan helyezze fel az eszkézt a
réerdsitett fogydanyaggal egyiitt a betegre (a hurkoknak
az eszkdz/logé felé kell nézniik).

N\ VIGYAZAT
e Kériltekintéen régzitse a szijat, hogy nyomdsbdl
adédé 6démdk ne keletkezzenek.

A kezelés megkezdéséhez nyomja meg a Be/Ki gombot
(< 1s) (egy sipolé hangjelzést hall és az eszkdz alja
piros szinnel vildgit)

A kezelés megszakitdséhoz bérmikor nyomja meg a Be/
Ki gombot (< 1s).

A kezelés lefolydsét a villogé folyamatielz8 sav mutatja.
Az egyes oszlopok 2 perc eltelt idét jeleznek.
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( 9. Akezelés befejez&détt.
(3 sipolé hangjelzést hall).

Az eszkdz kikapcsoldsdhoz 3 mdsodpercnél hosszabb
ideig nyomja meg a Be/Ki gombot.

7 10. Ovatosan vegye le a szijat (COMSfix/COMSrefix) és a
\\ — / COMS One eszkdzt a betegrdl, és dobja ki az egyszer
2 \ @ haszndlatos anyagot (COMStouch & COMSfix).
\
\\ iy =1
T DCR S T
* 11. Tisztitsa meg és fertétlenitse az eszkdzt, mielétt a kdvet-

kez& betegen alkalmazza (lasd kévetkezd fejezetet).

12. A kévetkez8 haszndlat elétt pihentesse az eszkézt (60
percig). Ez megakaddlyozza az eszkdz felheviilését
magas kdrnyezeti h8mérséklet esetén, és biztositja a
fertétlenitészer optimdlis hatésat.

N\ vicyAzar

A szévet tilzott stimuldcidjanak elkerilése érdekében

ugyanazon a helyen 12 érén belil csak egyszer alkal-
mazza az eszkézt.

7. TISZTIiTAS ES FERTOTLENITES

/N FIGYELMEZTETES

~N o Tisztitds és fertétlenités elétt hizza ki az eszkézt az dramelldtasbdl.

Az eszkéz haszndlata alatt ne végezzen tisztitdst, fertétlenitést,
vagy egyén szerviz- és karbantartdsi feladatot.

A COMS One eszkéz tébbszér felhaszndlhaté. Az egyes betegeken
térténd haszndlatok kdzéth tisztitds és fertétlenités lényeges.

1. Tisztitas: Torolje le fiszta, nedves ruhadarabbal (vizzel vagy nem
surolé hatdsi mosdszerrel).
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. 2. Fertétlenités: A fertétlenitést , alkohol” fertétle-
nitészer-csoportbdl szarmazé térl8kendSkkel végezze:
Pl. CaviWipes™ (Metrex Research, LLC) vagy Mikrozid®
AF (Schilke & Mayr GmbH).

/N vicyAzar
e Ne meritse bele az eszkézt k6zvetleniil vizbe vagy
mds folyadékokba

ar Biztonsaggal kapcsolatos tandcsok

e Ne szdritsa az eszkézt mikrohulldmu siitében

e Csak a fent ismertetett tisztitd és fertStlenité szereket
haszndlja.

A COMSrefix szij egy betegnél alkalmazhaté eszkéz, ame-
lyet kézzel, nem sdrolé hatdsd, normdl kézi mosdszerrel lehet

tisztitani. Levegdn szdritsa, szdritégépben ne szdritsa és ne
ul asalio
A rendszert Ggy tdrolja, hogy csak illetékes személyek férhes-

senek hozzd haszndlatra.

8. ALLAPOTJELZESEK ES HIBAELHARITAS

Jelzés Meghatdrozés Hibaelhdritas Megjegyzések

Toltés alatt villog, amig az
Akkumulétor j6 n.a. egység nincs feltdltve (ek-
kor folyamatos z&ldre vélt)

Legaldbb még egy
kezelés lehetséges, de a
t6ltés ajdnlott

Akkumulétor téltottsége | Toltse most vagy a kévet-
alacsony kezé kezelés utén

Toltse a kdvetkezé kezelés elétt

Akkumuldtor lemerilt Toltse most (egy kezeléshez elegends toltés
mintegy 16 percet vesz igénybe)

Hagyija lehlini oz eszkdzt

Eszkéz tolmeleqedatt Haszndlat el8tt hitse az a kdvetkezs kezelés elét
9 eszkdzt Legjobb egy mésk eszkézt
aszndlni

Ha a hiba tovébbra is
fenndll, akkor forduljon a
Piomic Ugyfélszolgdlatdhoz

Eszkézhiba Kapcsolja ki, majd Gjra

B l=D DD

kapcsolja be az eszkdzt.
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Probléma

A 1616 t5ltés kdzben
felmelegszik

Lehetséges ok

Ez normdl jelenség

MAGYAR

Hibaelhdritas

Nem igényel beavatkozdst

kézben nem villog zélden

Az akkumuldtor-kijelzé téltés

A t5lt8t nem helyezték megfe-
lel8en a fali aljzatba

Csatlakoztassa helyesen a
toltét a fali aljzatba

Az USB-dugét nem helyezték
megfeleléen a tsltébe

Csatlakoztassa helyesen a
szabvdnyos USB-dugét a
t6lt8be

Nincs éram a fali aljzatban

Ellenérizze a fali aljzatot egy
mésik eszkdzzel. Ha van dram
a fali aljzatban, de a COMS
One nem t&lt, akkor forduljon a

A COMS One haszndlat
kézben felmelegszik

Ez normdl jelenség

Piomic Ugyfélszolgdlatdhoz

Nem igényel beavatkozdst

A COMS One nem reagdl

gombnyomésra

Az akkumulétor nagyon le

van merilve

Toltse fel az eszkdzt és probal-
i
is fenndll, akkor forduljon a

Piomic Ugyfélszolgdlatdhoz

a Ujra. Ha a hiba tovdbbra

Az eszkdz aljan csak 4 fény-
forrés bocsat ki vérss fényt

Ez normdl jelenség. A mésik
4 fényforrés az emberi szem
szdmdra nem lathaté fényt
bocsat ki

/N VIGYAZAT: Ne nézzen
kézvetleniil az eszkéz aljén levé
fényforrésba, mert szemsériilése--

Nem igényel beavatkozdst.

ket okozhat.
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9. JELEK ES SZIMBOLUMOK

i

Ez a szimbdlum biztonséggal
kapcsolatos tandcsot jelez.

Az akkumuldtor éllapotdnak
meghatdrozdsa.

Ez a szimbélum biztonséggal
dltalénos figyelmeztetést jelez.

Ez a szimbdlum h8mérsékletet
vagy hémérséklettel kapcsolatos
funkciét jelez.

Ez a szimbdlum készenlétet jelez
(a Be/Ki gombon talalhatd).

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy
tartsa be a haszndlati Gtmutatét.

Ez a szimbdlum a gydrtds
datumét jelzi.

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy
a feltintetett ddtumon tol az esz-
kézt nem szabad haszndlni.

E:LCDP

Ez a szimbdlum a gydrté nevét
és cimét jelzi.

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy
ne haszndlja az eszkdzt, ha a
csomagolds sérilt.

e

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy
az eszkdz etilénoxiddal van
sterilizalva.

Ez a szimbdlum a cikkek szamat
jelzi (ebben az esetben 1).

only

o

Ez a szimbdlum vényre felirt eszkézt jelez.
VIGYAZAT: Az USA szévefsé?i térvénye az
eszkdz eladdsdt orvosok dltali, vagy orvosi
rendelvényre trénd értékesitésre korlétozza
csak USA).

Ez a szimbdlum egyszer
haszndlatos eszkdzt jelez. Az
eszkdzt Ojra felhaszndlni tilos.

Ez a szimbélum BF tipust alkal-
mazott alkatrészt jelez.

Ez a szimbdlum az iizemeltetésre,
szdllitasra és taroldsra vonatkozd
hdmérsékleti korldtozdst jelzi.

E >

Ez a szimbdlum a gyarté katald-
gusszdmdat jelzi.

Ez a szimbélum az Gzemeltetésre,
szdllitdsra és téroldsra vonatkozd
légkéri nyomads korlatozését jelzi.

Ez a szimbdlum a gyarté soro-
zatszdmat jelzi.

Ez a szimbdlum az iizemeltetésre,
szdllitdsra és taroldsra vonatkozd
pdratartalom-korlétozast jelzi.

=
H |g|
paur'

Ez a szimbdlum a gyarté
gyartasitétel-kédjét jelzi.

@V~ I®KY — D

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy
MR-rel nem biztonsagos.
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Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy
a térékeny eszkdzzel Svatosan
kell bénni.

Ez a szimbdlum a szdllitdsi cso-
mag helyes dallé helyzetét jelzi.

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy
az eszkdzt szdrazon kell tartani.

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy az
eszkdz megfelel az orvostechnikai
eszkozokrél szolé (EU) MDR 2017 /745
rendeletnek.

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy
az eszkdzt napfénytdl elzarva
kell tartani.

Ez a szimbélum biztonsdggal
dltalénos figyelmeztetést jelez. Lasd
a Figyelmeztetések és biztonsdgi
utasitasok cim 2. fejezetet.

Ez a szimbélum azt jelzi, hogy
az eszkdz védett 12,5 mm-nél
nagyobb szilard anyagok és
csepegd viz behatoldsa ellen.

Ez a szimbélum azt jelzi, hogy a
megijelslt cikk vagy annak anyaga
részt vesz visszanyerési vagy Ujra-

hasznositési folyamatban.

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy tilos
az eszkdzt a héztartdsi hulladékba
helyezni (csak EU).

Ez a szimbdélum az egyendram(
aljzatot jelzi.

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy
a hélézati adapter Il. osztdlyba
sorolt eszkdz.

Ez a szimbdlum vdltakozd
dramot jelez.

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy
a hdlézati adapter csak beltéri
haszndlatra szolgal.

Ez a CE-jelélés a kisfesziltségl
és az elekiromdégneses &ssze-
férhetSségi irényelvnek vald
megfelelést jelzi.

i)
N

Ez a szimbdlum az AUS/NZgogsz-
abdlyi el8irdsoknak valé megfelelést
jelzi (jogszabalyi megfelelés jele).

Ez a szimbdélum az egyendram(
(DC) dramcsatlakozé polaritésat
jelzi.

115V
for US

a2

Ez a szimbdlum az energia-
hatékonysdgi el8irdsoknak valé
megfelelést jelzi.

Ez a szimbdlum az USA és
kanadai biztonsagi el8irdsoknak
valé megfelelést jelzi.
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10. MUSZAKI ADATOK (SZAVATOSSAGGAL ES KARBANTARTASSAL EGYUTT)

A COMS One orvostechnikai nem lézeres fényforrdst berendezésként kerilt tantsftasra. Uzem kézben a
vords és az infravérdshdz kézeli tartomdnyban, a 660 nm és 830 nm hulldmhosszdsag kémyékén dllit el
fényt. Az eszkdz alién négy-négy kibocsétd nyilds van a 660 nm-es és a 830 nm-es LED-ek szédmdra.

Eszkoz Hiv. 01.0000

Optikai leadott teljesit- Az IEC 62471:2006 értelmében mentes csoportba tartozik. Biz-
mény besoroldsa tonsdgosnak szamit észszer(en el8relathatéd kérilmények kozstt.

Impulzus csucsteljesitménye: 25 mW /cm?; Kitsltési tényezd: ~20%;
Teliesitme Yo Atlagos teljesitmény: 5 mW/cm?
eljesitmenysuriseg A kezelt teriileten a maximdlis és a minimdlis teljesitménysGriség kézothi

helyi eltérés < 2,5-szeres

Maximdlis kezelési dézis | 5J/cm?

Maximélis impulzusszélesség 0,3 ms, 1 kHz ismétlési frekvencia

Impulzus miszaki adatai , ,
P mellett, 16 peres kezelés esetén.

Maximdlis spekirdlis 660 nm: 5,5 mW/(m2 nm)
kisugdrzds 830 nm: 2,2 mW/(m2 nm)

Miszaki adatok

oA ..
‘ kg i 265 g tartozékok nélkil o Uzemi feltételek
g 90
700 hpa 1552
Jf ) Szdllitési/tarolasi feltételek
@HxWxD 113 x 110 x 37 mm = (az egyes felhaszndlasok
1060 . , ,
mﬁpa kézott is érvényes)
lla osztélyba sorolt orvostech- &y Model SO0BAMB500200
. . Bemenet: 100,240 VAC, 50/60 Hz
nikai eszkdz ~ 300 m
Kimenet: 5 0 VDC 2,0A
USB-kabel hossza: 1 m
S Eszkdz: Akkumuldtor (litium-ion)
[VDC] 5 3,7 VDC
W17,5 Névleges kapacitds 3000
P 22 mAh
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Anyagok

Akrilnitril-butadién-sztirol-kopolimer (ABS), metil-metakrilat akrilni-

COMS One készilékhaz tril-butadién-sztirol (MABS), termoplasztikus elasztomer (TPE)
Szilikon, polibutil-entreftalat (PBT)

COMStouch Sterilizalds médszere: Etilénoxid (EO)

COMSfix / COMSrefix | Poliamid (PA), elasztan, polipropilén (PP), szintetikus gumi

Szavatossdg

A COMS One eszkdzre vonatkozé szavatossag ideje 3

év, ha a haszndlati Gtmutaténak megfelel8en haszndljgk. A
gyarté nem felelés az eszkdz helytelen izemeltetésébdl, nem
szabdlyszerG haszndlatdbdl vagy illetéktelen személyek dltali
haszndlatdbdl fakadé karokért vagy kévetkezményi karokért.
A szavatossdg nem fedezi a szokdsos mértékl kopdst és
elhasznaléddést.

Karbantartds

A COMS One karbantartédsmentes, nem igényel szervizt.
Ha az eszkdz a szavatossdgi idén belil gydrtdsi hiba miatt
meghibdsodik, akkor az eszkdz cserére keril.

Az eredeti eszkdzt vissza kell juttatni a szdlliténak. Az akku-
muldtort nem lehet eltévolitani.

Az eszkdz varhatéd hasznos élettartama 5 év.

Biztonsdggal kapcsolatos ellendrzések

A COMS One Il. osztélyba sorolt elektromos késziilék. A
biztonsdggal kapcsolatos ellenérzések az eszkéz és a tdp-
egység szemrevételezéses ellenérzésében meril ki. Ezeket az
ellendrzéseket minden hasznélat elétt el kell végezni.

A ll. osztdlyba sorolt elektromos készilékek nem ren-
delkeznek védsfsld-vezetvel. Nem szikséges vizsgdlni a
fold felé levezetési Gramot.

A COMS One eszkdz burkolatai teljes egészében elekiro-
mosan szigetel8 anyagbdl késziltek. A burkolat levezetési
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dramdnak szokdsos mérémiszerekkel torténé mérése ezért
nem ad mérhetd értékeket.

Az eszkdz nem rendelkezik betegre csatlakozé dramkérskkel
vagy izemi féldcsatlakozdsokkal.

Térolés a kezelés idépontig

Vegye figyelembe, hogy ha a terméket nagyon kis
h&mérsékleten (+5 Celsius-fok alatt) vagy nagyon nagy
h&mérsékleten (> 30 Celsius-fok) tdrolja, akkor 30 percre is
szikség lehet az izemi hémérséklet eléréséhez.

Artalmatlanitas

A COMS One fémeket és mianyagokat tartalmaz, ezért a
2011/65/EU és 2012/19 /EU eurdpai irényelveknek meg-
feleléen kell artalmatlanitani. Az elektronikai alkatelemeket
elkilénitve kell drtalmatlanitani, a helyi rendelkezéseknek
megfelel8en. Ez a termék litium-ion akkumulétort tartal-
maz, amely tiz-, robbands- és égési veszéllyel jar, ha nem
el8irdsszerien drtalmatlanitiak. Ugyeljen rd, hogy a COMS
One eszkdzt és tartozékait a helyi rendelkezéseknek és a
hatdlyos artalmatlanitési irdnyelveknek megfelel8en drtalmat-
lanitsa.

mmm Az eszkdzt élettartama végén ne dobja a haztartdsi hulladékba,
hanem adja le hivatalos Gjrahasznositasi ponton. Ezzel segiti a kérnyezet
védelmét. Ez a szimbdlum csak az Eurépai Unidban érvényes. Tartsa

be orszdgdnak az elekiromos és elekironikus berendezések artalmat-
lanitésara vonatkozé hatdlyos éllami térvényeit és rendelkezéseit.

~

4 Gyarté bejegyzett cime

Piomic Medical AG EUmediq GmbH
Reitergasse 6 Mérfelder Landstr. 6-8
8004 Ziirich 60598 Frankfurt a. M.
Sviijc Németorszég

Wwww.piomic.com

Tel.: +41 44 244 19 70 EC [REP

- J

Forduljon a gydrtéhoz, amennyiben az eszkézzel rendelle-
nességek lépnek fel vagy olyanokat tapasztal.




MAGYAR

185



Ay ) datl
Cmanadliall e Cpraddioall 5ac s

Sheadl 138 Jaais A glae 0 JRlSIL Aladiul) b’ Bel§ oa )t all AR
e dunall dle ) el Juai¥) s il alsll COMS One alis Jsa aliad (51 bl (S 13)
oLl

4 naall el aaliaialy Juai¥l e shaa s sall 200




G adl 3l G gany 58 COMS One oadlall oUaill aie
2225 "COMS One" anbs (b bad a3l Ll 5 ¢ cnidaliaall 5
oda e\é;iu‘}“ e_l\.A.._ﬂa_'\' gﬁ A3aal) j;.\j\ L.;Q Lﬁ)m;.“

& FRYY ?‘&“Y\ QLA:\S’:\.\ PARTN Qa Mi_\ Gle QLAM\ B&\)B @‘);\
kel

2ol B e 150 Be Jgead) 5 meadl COMS One alai i
DS b Jad el 5 (5 ) udaill dladiiad o G gy e < S8
.z oLl

(GHa) a8 ) AAREN) o) gy i)

U e mgoall alill 3383 ) COMS One o dall pUaill Caagy
EE | U EN | S EN YN L O PR WENI T ENA I DEN
Slaill S 3 COMS One (sadtal alaill asding 5 el
il L) b e sl

(Sl aladind ate g ia) Jlariadl) &) ga

e b sy ) calall ey dladll ALY VA e
Y ¢ AT prumga o e gl 5l aladl (lda s 4Ll
Leadle 3l shlidl 85 Sl i) of Gl el dlaiad

deall e

Osdagiaal) ) pariinaal)

Comodall sl (el Y (5 5w COMS One pUsi axdion Y cany
Ay 8l ppanadiall pe peadiudl e g msia i e
Vi ny paids clalad e 2l Y1 leadl 138 1 geading Vi - a yall
z)qﬂ\eﬁjojﬁob‘M\}i&dlwoﬁwoyw\o)g
A5 Y 8 e alasiul e calingd ) 535S ol 5 Jlan)) e 48l

T LXYRIA uf"ﬁ‘
Gyels Gl (i sl CM ¥) COMS One ELB (aAA:\-mi PR
ALY el g 8 L) HLaAl A ) eV Gl jel agale

3 gualal] aladiaN) cialas)
Fgall sl e M) S) 5 (B 6122530 COMS One oldsi pala
Al dle ) i




Ay ) datl

daded) cilaglat g <) pdadl) ¥

JRRY/\N
S8l A 503 8 aine jh3 o (g ohi Cifge N pdi o
a0 ol o 3 el LAY

as AN
Llo¥l I 530 36 Jaine Jbs o o ohi Ciga ) juds o
Aiad ol af o Ao 5140 5f dddball

Al (31a geilaci WO
Jleall e ¥ phasin¥ Joa se Clasles (A pidi o

Clagdeld d muzasall saidll e COMS One aldii alasinl cany

oa (ahﬁuy‘

COMS One pias &Sl e Al < i) 44 5 5ie Piomic Jasii ¥
ALY lala] G 5 2038l 13) Y splal 5 438 55 ga s

@‘);1 M\ dﬁLg_ch‘)AJo.‘&s US| Q_\l.A:\XSSJQLG—\-\-\S” a;\j@‘);
O ey il aladiny ale iy oa sda aladiu) Claglat of ddaadl

el e 03 AlaRiaY) Cilaglaty BERY) iy

sl AN

lga dae o Gl Luznil] Lubliig s oSl OYlaal jigid o
dihie 7o pony reaaill s LLY/ Ao cuny Qi) Ol i aikais
JB Gigan cuiadl Qlill by s wilaii lga o il 5204
.@ﬁ%}

"50a) 5 5 el 2225 Y)" Lodle Jaad A o pall plodiu) 225 Y e
L slil) LS 5 (5 ped) i cind

eleiil of daieall 5 punll Cali Alla 8 lSlind]) pasini Y o
Llayl ) debead] e ClSleindll alifind 53 3 lein s
sl

lgadl Jua 57 25 ) o gl 44,555 L jlead) uda Jiadl o
o edl] 8l oy 28 e bl Caulaiil L5 6 ially
S S el

S AV Dlally Loasll algs o] 5l ppebadll 5 Cashiitlly ais Y o
gl plasin o L



oL pne 53 O OSa ] LT 6 jlgad) paRils Y e
il g8 Cloral (g y2ill ) il o L

Lialll pplea 85 daieal] Lo/ L) jras Y p2iini Y o
Ol ) pll S5 TV Y TALY 2y Ll i 5 o<
il A s A Y YT ST AL jolas plaiin) 505 2
jea ¥l sl lend) ey usabaliza s jgS J3I25 5] il ¢S Larual
Jna s e derdl o 5 A Y

hlie il g yll s Jib YT Jsliie e Jams Slead] o jii sy e
b ¥y ALY e LR Y

L pill o g il (s AYI gl Labdi iy afee e Lyl e

oY) pe (53 of Say Aile a)gqajg);jjfjlg;ﬂiﬁ” Y e
il g S Cloreal (o peill ) Sl o L5

apis N\
ilio _pe) s AT Sl gus (sl 5l elall 135 pilon jlgndl juii ¥ o
L S de2iind Vg (plesine) 5f Jlusic Y/ oL 8 aladiu S
Ll 6 oLt e 53 Of OSa Ol ladiV) LAY dia yed
il jgS Cleral (i) ) sl
Lo il ) Gl e linde a0iZd Y o oadlell oY) Lleld jlaal o
Lez3 5/ Piomic
e g il suddl (ubinly LLa ) cuindl (o ya o jad S
Lial
A o) jal 5] pa3ind Y o adladl e oY) Lleli Glaal o
OISl i e jlgad] aaiini Y cdawsidl L jiall jisill cuiail e
Aelu VY IR 5aa) 5 5 pe e ST
flen Dga g s 5 jlead) a2iind Y bl COleldf caini] o
OsSludl) lead) mh (o deadindll o gall olai dd g y2s
(e liall Blhall s il s g (sl s caal sall 5 LiwdLY) 5
llad el ga) o s 5l el Sleadl pladiul sag 2 e
Y BT o jaill ) Ua soasal) Sl
¢ saall dleand] 4 50¥) 5 ol gol) p2iioss i€ 13 jlgad| p2iins Y o
A sudal) Lpslaad] ke L aind
g i jladl il 2pa gall ¢ gl jrae A5 il JLEY e
el A clila) ) Sl
g i jlead) il a0 il Llle nlja Slore Lt d p5 Y e
et Josi e SIS
OYlaiy Sleo G g 4in dilwal) CilS 1Y) jlgad) pa3iui Y e
Ll jiall At il so S s(dmgr 1Y) aw ¥o o ST 8L
ey 28 Laoe ) g LI i sgll 5 U sanall il sl 5 4L DU/
e S8 Jeadl o jlgad) 1l



Ay ) datl

OIS Lema Gaadlilly ol (5 AT cilane il Jleall paiid Y e

ang 48 (0 5 i AT clasdl GueadAll 5yl alasany)

Glalac Yl Crus dpznla 8 ) seay alee (o (3880 Slgall ddaaDla
R

Loty 3ha guileas '*l
A indl Cayg g ySaall S jlgad] Cadad Y

pod A A gall _pehill g cakiill Jol s (5 g p2R350T Y
el Cili uin "y Ll i

usblitall G sy sealll lea (o i il jleadl aadind Ve
e ot ) ) 2L oY) e 533 Of S (MIRI)



A ) allatl) jpalic ¥

.

(+1,+ 0+ g2l 48 ,0) COMS One )
pdadll e

3)\);.“3;).\)&34

Al e

COMStouch 4¢als

COMSfix 4l s
/COMSrefix
Yy Jedall )

J

(" fremned

Dl g el dgal
COMS One

\_ J
[ (~\,~~ .Y g‘éJA.“ eﬁ)-“ls-\Ab Eﬂa\éﬁuy\) COMSfix \
(Gealll 33) ol 3a
Gaalll el
\_ J




A i Azl

(+V,+ 0 £ aasall pbN/asls (e ali330Y) COMSrefix )

¢~
‘ ............................ M\ &l
RS Gralll lalad

J

(SOO8ACMO500200 (2 sall ad i) calidl )
g COMS One 4al A9

/-/\\ ........... ol sl s

P R : ol sl

o

@l KAl JlaiS) (e SU COMS One i (e (3iad cadkiu die
Aaladl AW

.

Dl 5580 lialdl cils ) COMS One i (e (gt 5
Piomic <léals aa ¥) COMS One olai paaind ¥ ¢(pal 5 maa Jaacill



Sleall oad a1 Ruddlall dlaal) ulae caa Qb U S o

Sl e

0l COMS One ool V) (o ol sl JiS alasiiasd (S Y

3 52 3 3eals COMS One a5t s Vi a5 cpaadidll

o 0 sl QS aladinls (5 3 3562 Y)

alia g o8y il 3 g sall Jhilal) Geiiall Gilaall Guldll A1)
(B Y1 alasiy) calal,

a AN

oLty pie (55 Of Say ol oL S jlead) p2iini Y e
il S Ciloseal (i il ) Ll o L 4

Lialll ppleal 85 saieal] Lo 48 jrns Y piius Y o
omitll o sl all BUS5 TY P T 2y Ll gl 4455 o<
A AV LY G AL ol ploiil 503 25
leall e puihiliia s jeS SR 5 Luils jgS Losal a sail
&M}AJ‘;[C M’wgﬁy"?ﬁy’j/

0 sl QS Jra s by ilall Gy pallll Jua gy a8 Y
.COMS One =5 COMS One 4Ua 35 s

G onill Amay B leall O A A Sdge sadee T
Ol g Uail a s Jid 353 pall o guall (imm s el s
O Al pise i g JalSIL Ay el (i Lavie | juadyl
Al il g gamy Ailian A jad) o ) Dad s Gasa sl

Usadio Sleall (58 Leaie (el (Ml sa JalSIly Sleall cadh (3500
e Agadle luda Vil Al e S Le e g ging 4l (JalSIL
MR RSN JRESAO KW GRSPRICH LI gpt PN R DA
saaly diady dndle Gl T il i L e &y jUadl 5 siad

die G (2 o) ) Gald a5 il el (e galall J
(el L e Slead) daadl

pxaind ¥ Ad) Jsea sl dga S (8 Slgadls aldl) pa s cangy 1A
Ol e (383 0 a3 V) Slead)




Ay ) datl
Sl GM‘ Bda 0
AUl 03l ol yae 5 (sl a e Uadle 53 COMS One As

Lpmil) Ayl 5 S0 Vel 388y DUl pany = 5 50) 4ada \ 1
oal dshie Lo Gaia e padiud il 0 5 5dl Cilasil 5

Caial) g pall Al 33 Y Jgeasll ARES VT 2l 5 ainy

u.\ﬁ«ﬂl;\JJS;}cl;\Dwiz\*)kﬁﬁmr-* el a) o (Gale

NUTSY Vg P

i /N
OISl i e lgadl aiind Y cdanidl b dall junill cuiail e
Aelu VY (IR 5aa) 5 5 pe e ST

sl 5y 311 ) 8 A ) ol 1) Allaial Slaiad (S Y
e JSE 23Ul 138 ae Al

eV 513 e iz s pall Aliall Lpaliadll Aiadl) yulaill SAS) Cany
o) clalane A1) 5 A skl A e 5 plandl 5 ol 518Y15 AN

Jstall 8 by pill ja s COMSHix 850 il )

Ul o) asll o e 8a3 s COMStouch @il e (saa) 3 Y
.COMStouch ki 3ai & aly &= 5ol

wias AN
elgiil 5 dadeall 5 suedl Cili dls 5 COMStouch piini Y
S




.COMStouch el (150 sy ddinall 5 saall il

ins /N
sale) (Kay ¥ g csaal 5 5 00l ¥ COMStouch paiivg Y o
L dalasi/

5T o Y GBI ) 5 e Tl s a0
Oleall Jaidl

QLR el el oy (SN Jdall lad) Bxie Jleal) (5 i
)@.E:zu cA\.\a."\‘...uY\ diay @ AariwY) dmia g L.A‘ Oleall Jatiu
25l ) LS 30 Ul s siane IS 13 Le gl 25
L.;! Ja ‘)A;i) < P }i (@Lﬁ\ 3)}:;.“ @L\ «).a.a;i) PEALSY
‘(";%:\)U:..zﬂ " Juad

Gipa paniis . COMStouch e 4585 COMS One Jlea 33
Gl e YAl COMS One (l= COMSouch (gdiad
ol

ande 3 pall Gl e iy 48 el cilSlgidl 5 leall
Sheadl s gt clilall (55 o Gang) el Jay il pladil,
(el e el /

i AN
o galill il peall uliinls DoY) indl pm s o adl i o
Ll

i) Adall el (Al 1> saal) Yl Jelil) ) e anial
(Dl (e Al cuilall e jaal 12 s (5 jin g Baal 53 jila

85 gl 8 B il 3 e L e sl iR
(355 V> 54))

Ty 3 S g g0l Ay 5 1) Al ) il A a1
LGriadl) gl e pgiids




Ay ) datl

o P R AQEACT R
()l 3 s ea paniind)

n ASY GEY1y Jidil) 5 Gle Jaaaally leall Qs il o8
u\,ﬁ Y

COMS One s (COMSfix/COMSrefix) alsadl 4l 3L o8
NRES Toalal LAl (e ali g ey el Al (568 (e Auling
.(COMSfixs COMStouch)

Seal) lail) U Gimy jall e dalasin) J8 anie 5 lead) il |
(S

gl pae el amy Adda T )})4#\3.\_;4)'\.@]\?&.‘5‘2 .
le el ehaall many 5 ALl o) sa¥) (8 Slead) 3 ) s A )0
LSy el

aps AN
OISel] i o lgad] o225 Y AaaaiSU L jdal] il uindl o
elu VY IR 53a) 5 5 pe e ST

BRRY/\N

co_pgrhads 4GB S jleadl i Joadl

S s AY Dluall s Ladil plge o] 5 _pebaill of Coaiilly o5 Y o
gl alasin oL

u.._da.u ?Q.A” %) (a\J;:\.uY\ BJLGEJ d.l\ﬁ COMS One _)LQA
AT el Ldle Duds o)l Jd 13 o ekl Sleal)
il ele) Al Al 2 Rl Jn) e k)

—1

~

—




3 yedadll (ol gl aals Alld (Bl Sleall pedai (S 0 peedaill Y -
() ALl CaviWipes™ Jiabie :dbiall dass e «d saslly -
Mikrozid® AF Jslae i (sl 53 s3aal) Metrex 48
(Schiilke & Mayr GmbH S i () sekadll

AN

A il s sl o elall 85 il lead) jais Y o

Ladladly (3l il Wb
gy el 6 jlead) Cadai Y e
odlef e gall gaill Ao pghailly Cailaiil] Jol go padinl o

Us 4lat (K5 ¢ 0 JSI33a0 53 30 COMSrefix o s padind
ey Sleall @i ALK e Boalall cpad) Jue Slalaia aladiuly
B1sSall aladin) of Alasll & Chgall Cuiad s o) 5l

4l s sl s el 2l g Gl 21 i Ayl Slenll 035 ul
Aaladiny

Jhal) ¢3a) 48y 3k

o Ol U & (g
el sl ) sy o) £ DUy sl e B A sl
(=

Muulsz.l)w\ua.&d}l‘é . < .
PR =Sl dda amy o V) a) L .
OSLy B e aaals g3 < 'utm}u o= Uaiiie Ay jadl (e

(A&eﬁa Al Q‘Psh‘_ﬁck

Auls o Slead )
alati M‘\z! O A 23 | syl 08 ol Slead) &) Gadi i Sleall 3, yn da
Al e

Tardy Joatld (RIS & piasl 13

Al el Slgall il al s
Piomic st Alpii sely Jleall il Jeall

]
L ) Ay U8 ad)
Ladad 2 Uil (n (3 jiian) N ol e ) 4y Uadl
L ]
D
]




Ay ) datl

Jhal) z3a) 44, 4k

Q\;\ﬁ‘\ A (“}X;\ M

b sl 1

‘frﬂa.w\m'&)}\.aau;m‘dhd\éel
R

sl A ladl Sh5e ey Y

o ol o el ) s Jal
AA:}MSJMOAL‘:J‘

B (2 ol sl GelE J) o

Jery hilal) Gaiiall o (g B
IS 13 AT S Sl plasily
e Sy dery hailall Gadall
> «o~ ¥ COMS One
Piomic ¢e daxdy Jlai¥)

Jans ¥ itall uial

Q\;\ﬁj A e'}xg M

b sl 1

(il 3 Gdls COMS One zua:

alaziuy)

13 Al sale s Sleadl ot o
et Ay Jaaild (AlSiall & yaial
Piomic

Ll 42 Jla 4y Ul

& COMS One e Jeliny ¥
O3 Ll sl

_C'_ﬂc\‘).;‘\ aas) (a‘).\;\ Y
e I8 e 5 Y gt AN
S 2 lgad) Jisd 3 ga sall ¢ suall
credl 4 s ) &l

s gall jolae jaad wla )4\ 128
Ol (Jpe g 13 sum (s AV Aay )

g

sl o jeal s s Cuay ¥
las £ e V) el e o)




Jeally cladlad) 4

Ayl Al e Ca el

ey 5l 5 )l da o ) el 138
5l A Adlaih

e ol el 1ae

U el 1 el
A3 Cilagdat gL

Aty :Luu.aj LA‘ )4‘)5\ [AYY ‘)4...'3.1
(YT i) 5 e 3 5a)

ladia) o Y ash ) el 13 ey
o) Gl ey Sleadl

il G5 1 el 13 e

Sleal) pasi) cint ) el 13 et
Bl Gl Al 3

Aaiadll B8N aud I el 138 Ll
el e

ELCP#

Baslp daad) adadll 2o ) a0 138
(sl o3

e Sleall of ) el 1aa ey
O sl sy

e

8oad paind Sleadl of I Sl 38y
leadl aladsial a3 Y Baal g

O g Jleadl O G el 138 i
3 14 48 jaey U gam 50 ()5S
Sleall 13 m (S ol o S8l
aie el Lo 2l o)l J8 e )
(i sasall Y I Ja))

[
=
<

A oA g sl 2 paall Y Sl 13 iy
Ol g Jadll g a5 ) s

Sle paid Sleall of U el 138 ey

Jarall (5 gl 3 gandl ) ja )l 138 juiy
Lol s Jaill 5 Qi) el 3 s sall

AS 580 £ S iy ) el 13 et
JAxiadl)

# B>

Al (g guatl) 3 g0al) ) Sl 28 0l
AR 5 a5 Qi) ol 3 A okl

RS Ll 1 ) S 13 uly
RESTEN|

4|

o el o (N el el
M eaill Slea e il Gl
el

@V O-PEOKY -0

Ol ALl 2, ) el 3l
Axiadl 4S il




Ay ) datl

@.&A\wi)s\cg?ng)y)\ 138 yuds
_Lﬁﬂ\¢Lﬁ\§§$}yﬂ

UG Slead) o U el 138 i
Lo 4z Jaladll iy s

o Gl sie Sleall o U 5e ) 138
Auhll 33 VeEe/Y VY MDR 4aay

Sleal el 5555m () el 13a
e

ot ple pdat I Saol sl
e <l dal) 1Y Jeadl) ) g ga )
ALl

Dteadl ol 35 0 () el 1aa ey

shaaaall yeaial) o ) el 1 iy
lee e e ia (A Leie g giadll salal)
sl sale) i salaiay)

i eana Jlead) o ) el 138 ey
O Lena 25 Al Abiall ol sall J 520
Adailuial) Ll ol g e VY0

el L e () el 138 ey

aladll axe Agaal A el 13y
AaBU) A jiall el ae Sleadl (e
(s sy

2l I el 13 el

D Jgne O ) el 138 iy
Al 258 e Joad sp Sl jesl)

JEY) ) o3 (5] (s Al s
dgalls mnlalinag 5 e SI 5853l Cilgaa 1)
maaidl

Sl G of ) el 13 it

i A At paada S el

L dam ge Ak Al el 138 iy
_JALAA\

il e 1 ) el 138 iy
il 5 Ll i Lpalall

(el JUiaY) Aadle )

2

0
i
&N

lallie pa 38 ) Sl 13 0l
LSy e sanall LY Sl 8 AUl
JaS

Clullia o G5 ) el 130 el
REBAEAES

115V
for US

VIV,

AR




(Clall g clacall &3 8 Lag) Al cliua) gal) Y +

ol ol (ol Andl jaal ¥ s jrma (e 4y sindl) dphall Claed) (528) 43S Maine COMS One Sl
S el A5 el T s s g Ul sl o) pead) coni Ay 8l a2 5 sea) cpiaall (3l b ¢ guiall Cany
sl AT sl Jhall g yiagils T o sall Jshall (e JS) 6 gudall Vg Canty ot o i Sleadl e il ¢ 3l &

Vv gaasall A8 S

Of Al iny 62471:2006 &8 ) 4l sall A 5 o< Aaalll ol G 5 Slins Ao sama

i |z oAl Gl
Jsine JSy b s gl I b el Slen) goadl g A

AR RN | B SYXEAPWAN PRI g il ‘5}44:'&5\ FEIA]
Ty Al o 148Ul Jau gia dalll) 48
Y,0 Jalad > Liall 5 (5 gasail) A8l A8US oy Andlaall (BlUad (B oaim gall il

Tou/J s © Gyl Zll e

e B VT 330 LS ) 18 Jiear Al e ¥ Aaill e ol

)l

(Uiasiffa)/ s e 0,0 2 e gl T 2ie
(Uiasiffa)/ s e Y)Y e gl AV die

Clda) gall
A2
Jedall o)k e Cliald) a0l a Y10 i kg ‘

5 sl L) dac ez

oeoadll/dall da g i 20/ . R e ¥V X Ve x Y @waw

(Wl el aiu¥) oy (salay) gm
0 h

Pa
A8al) 3 3a
SO08ACM0500200 Ui 5e Q
FoA Tef0r ajyia i cld Yeao) e JAN TR PR TN R
- j:\)‘;ur —~ Y 44l e __.L. e
ol Y0 e Ll o, s A

eV g o) s S O

(05l podial) & el el S
s i cd Y,V © [a3 8 ki i o]

) RO Ve [ely]
)..g.a\ L;Lﬂ Yoeun a).\SAM dad) P22 :*-,wlbd‘ 3.}1..«;.“ ‘)L:u.a

Yo



Ay ) datl

oy s ST el SBia a5 ¢(ABS) &jidie yadd o ol (s Jastish K1 COMS Slead (oa JAll aval

(TPE) 4 00 ASiuBly 4l s (il (MABS) (b (i s One
(PBT) altidy 55 (ol sad g2 5 ¢y sSolons

L] ] 2 agball A o COMStouch

= bim Tldaa g s (Asas iy 5 casel s COMSrefix s COMSfix

Claall

85 aadfinl Lo 13) ol 5 ¥ 8 COMS One Jlead lasall 5 558

s il gl e Ay e Axtiadll 4,00 alaainy) Cilagla)
uliad) e a3t ol sl ye Jaanll e A 534 daag )yl
Gl i Y gleal) Sleall agd 7 pead) e (aladl) sladinl
AR e il

FETR!

Jhad o Aead ety 5 Bla ) zUsy ¥ COMS One alas
a1 s caioatll b cue i claall 558 A Sleal
AU AE e dg ) ) sall ) Ll Sleadl sile) g

g 0 Sleall 28 siall al Y1 jeall

Ay (3l clua gad

iy A5 A (e Sl S e 58 COMS One Jlea

Bl jaaes Jleall il Gasill Jle Lol dileid) Cilia il
Alaind JS 08 cila gl o3 6l ja) ay Gl clodle ce Uiay

Yy s ol e g e Bl A1 pe Al oS 5 aY) S Y
e ¥V ol pasd dala

LileS Ao 3ale (g JalSIL de sias COMS One Jles Slusls
Ol <l 5 alasialy A el (e o puail) U il LIRS (b 25 G
Al U5 8 e RIS o) Gl

.w}ae@)iﬁhj}i)ﬂjgé; )LP-“ !w:...y

V1



Tadal) ciludal) 5o ga Ao o a0

O JB) 13 Aaidie 5 ) a A0 B il o 3A <l 13) A5f JaaY
13x dlle 350 a A0 ol (st da o 04

Jomasll 438 ¥o ) Jemy Lo 5aY) (3 iy 388 ¢(F 510 Aa 2 ¥ <)
(ol Bl s da 3 )

, Sl e Gali
(85 4ie aliil) Cony s 458030 3 g5 (3lae 3o COMS One il
o=laill Cays [EU/19/20125 EU/65,/2011 A sY) Slgen sl
138 (g siny Aulaall il 5l B g ¢ Jumiia JC A iSIYT s Sall (g
gV (e Jhlae o (g5 sk 8 Al sl o sl 4l e aisal)

o U8 L paliil a3 o) Gaoall Alal) i Jladi¥) Sl 5aal)
250 & 5 aliale s COMS One (s« palall slel ja (o 5 zanaa
Lo Jpenall i) ol ) 5 Adaall

o yac Adlgd (8 Aualall A i) i) ae Slead) (e pala Y g
il sl sale Y dpany pant Al ) dagludiy 8 (1 g ¢ pual Y
sV AaIY) 8 aadid Ge ) 13e Asll e Balaall el Sl
Calanall (e Gl Aaleiall ac sill 5 il sl o) s oo b Lok

claly A5 STV g Al sl

4 dabadl) 4S80 ac )l i) )
EUmediq GmbH Piomic Medical AG
Mérfelder Landstr. 6-8 Reitergasse 6
60598 Frankfurt a. M. 8004 Zirich
Germany Switzerland
www.piomic.com

\ EC |REP +i\iiY££\‘tV~;u§L@J\/

e o LIS 5 dgal so Al b driad) A8 ,80 JuaiV) o )

el 4

ARY%



