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DE Gebrauchsanweisung

FR Mode d'emploi
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Ref.: 01.0000



ASSISTANCE FOR LAY USERS / HILFE FUR LAIENANWENDER
ASSISTANCE POUR UTILISATEURS PROFANES / ASSISTENZA PER UTENTI
COMUNI / AYUDA PARA USERIOS LEGOS

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 vollsténdig durch, bevor Sie dieses Gerét 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'intégralit¢ 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 I'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 sisema COMS One, péngase
en contacto con su profesional sanitario en el siguiente nimero:

/EN :Healthcare professional contact information / DE: Kontaktinformation medizinischen Fuchpersonul\
FR: oordonnées du professionnel de santé / IT: Dati di contatto del medico/
ES: Informacién de contacto del profesional sanitario




1. EINLEITUNG

DEUTSCH

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

Vor Inbetriebnahme des COMS One bitte die in dieser
Gebrauchsanweisung enthaltenen Informationen lesen.
Diese Gebrauchsanweisung muss mit dem Geréit 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 bestétigt.

Zweckbestimmung/ Indikation (Wann wird das Geréit
verwendet)

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

Kontraindikationen (Wann darf das Geréit nicht

verwendet werden)

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

* Schwangerschaft

Vorgesehener Anwender

Das COMS One ist fiir den Einsatz durch geschulte Erwa-
chsene vorgesehen. Laienanwender dirfen das Geréte nur
nach entsprechender Schulung von medizinischem Fachper-
sonal anwenden. Die Anwender diirfen nicht schwerhérig
oder gehérlos sein und missen iber ein ausreichendes
Sehvermdgen verfiigen.

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



Beschwerden vorgesehen.

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

2. WARN- UND SICHERHEITSANWEISUNGEN

/N acHTUNG
e Weist auf eine potenziell geféhrliche Situation hin, die
zum Tod oder zu ernsthaften Verletzungen fiihren kann.

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

l" Sicherheitshinweis
e Weist auf niitzliche Informationen zum sicheren Gebrau-
ch des Geréits hin.

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

Piomic ist nur dann fir die Sicherheit, Zuverl&ssigkeit und
Leistungsfahigkeit des COMS One verantwortlich, wenn es
geméf 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 enthalt. Zur Klérung medizinischer Fragen wen-
den Sie sich bitte an einen Arzt. Diese Gebrauchsanweisung
muss mit dem Gerét aufbewahrt werden.

/N AcHTUNG

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

e Als Einwegartikel gekennzeichneten Teile dirfen nicht
mehrfach verwendet werden, um Infektionen und Kreu-
zkontaminationen 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 Gerét 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, wéhrend das Geréit in Betrieb ist.
Verwenden Sie das Gerét nicht, wéhrend es aufgeladen
wird. Nichtbeachtung kann zu Stromschlégen fihren.
Verwenden Sie zum Laden nur das nach [EC 62368-

| zertifizierte Originalnetzteil mit dem mitgelieferten
USB-Kabel. Die Verwendung anderer Netzteile oder Ka-
bel kann zu elekirischen Schlégen oder elektromagneti-
schen Interferenzen fiihren, die den ordnungsgeméBen
Betrieb des Geréits oder anderer Gerdte beein-
triichtigen.

Lagern Sie das System auferhalb 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 Né&he des Bandes ab, bevor Sie das Band fixieren,
um Infektionen zu vermeiden.

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

/N VORSICHT

Tauchen Sie das Gerét nicht in Wasser oder andere
Flissigkeiten (nicht geeignet fiir 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 Druckédeme entstehen.

Verwenden Sie das System nicht, wenn irgendwelche
Teile beschédigt sind. Dies kann die therapeutische



Leistung beeintréchtigen.

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

Verwenden Sie das Gerdt nicht bei bekannten Allergien
auf die verwendeten Oberflachenmaterialien (Silikon,
Elastan, PolyAmid, Polypropylen, Synthetischer Kaut-
schuk), um allergische Reaktionen zu vermeiden.

Wenn andere Bedienungs- oder Justiereinrichtungen
benutzt oder andere Verfahrensweisen ausgefihrt wer-
den als hierin festgelegt, kann dies zu einer geféhrlichen
Strahlungsexposition fihren

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

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

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

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

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

I" Sicherheitshinweis

Trocknen Sie das Geréit nicht in der Mikrowelle, um
Schéden am Gerdt zu vermeiden.

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



3. HAUPTELEMENT DES SYSTEMS

DEUTSCH

(" COMS One (Ref. 01.0000) )
: Warnanzeige
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Uberprifen Sie das COMS One System bei der Lieferung auf
Vollstandigkeit und Allgemeinzustand.

Das COMS One wurde in Kombination mit dem oben
aufgefiihrten Zubehor getestet. Fir eine korrekte und sichere
Anwendung verwenden Sie COMS One nur mit diesem
Zubehér.



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 Geréten mit USB An-
schluss verbunden werden.

1. Wahlen Sie den zu lhrer Steckdose passenden Stecke-
raufsatz 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 Stromschlég-
en fihren.

e Verwenden Sie zum Laden nur das nach [EC 62368-
| zertifizierte Originalnetzteil mit dem mitgelieferten
USB-Kabel. Die Verwendung anderer Netzteile oder
Kabel kann zu elektrischen Schlégen oder elektro-
magnetischen Interferenzen fihren, die den ordnun-
gsgemdfen Betrieb des Gerdts oder anderer Gerdte
beeintréchtigen.

2. Stecken Sie das Ladegerdt in der Steckdose ein. Ver-
binden Sie dann das USB Kabel mit dem Ladegerét und
dem COMS One.

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

Es davert ungeféhr 2 Stunden, um das Gerdt vollstéindig zu
laden. Mit einer vollsténdigen 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.



5. THERAPIEDAUER

10

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 zugéinglich 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 elekiro-
magnetischer Felder und der Emission von Photonen.

Eine Therapie dauvert 16 Minuten. Um die wissenschaftlich
nachgewiesene Férderung der Wundheilung zu erreichen,
sollte die Therapie zwei- bis dreimal pro Woche dur-
chgefihrt und ber einen Zeitraum von zwei Monaten
wiederholt werden.

/N VORSICHT
e Verwenden Sie das Gerdt nicht 6fter als einmal in-
nerhalb von 12 Stunden am selben Ort, um eine Uber-
stimulation des Gewebes zu verhindern.

Eine erhdhte Exsudat-Produktion und eine verénderte Sch-
merzempfindung durch die Therapie kann grundsétzlich nicht
ausgeschlossen werden.

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



6. THERAPIE

DEUTSCH

Offnen Sie die COMSfix-Verpackung und platzieren Sie
das Band in Reichweite des Geréits.

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

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

Offnen Sie die sterile Verpackung vorsichtig, ohne den
COMStouch zu berihren.

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

Nehmen Sie das Gerét und driicken Sie die Ein/Aus -
Taste léinger als 3 Sekunden, um das Gerét einzuschalten.
Das Gerdit fiihrt anschlieBend einen Selbsttest durch.
Nach diesem Test wechselt das Geréit in den Stan-
dby-Modus. Im Standby-Modus wird angezeigt, ob die
Akkuladung fir eine vollsténdige 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 Klickgeréusch
die korrekte Fixierung bestatigen.
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Befestigen Sie das Gerét mit dem daran befestigten
COMStouch vorsichtig mit dem Band (der Velours
kommt auf dem Gerét zu liegen / Logo auf Logo).

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

Drijcken 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
Drijcken (<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 lénger als 3
Sekunden um das Gerét auszuschalten.

. Entfernen Sie vorsichtig das Band (COMSfix /

COMSrefix) 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).



-

‘ % : 60 Minuten

~

DEUTSCH

12. Lassen Sie das Gerdte vor der néchsten Nutzung ruhen

(60min). Dies verhindert ein ibermé&fBiges Erwérmen
des Gerdgtes bei hohen Umgebungstemperaturen und
erlaubt das optimale Einwirken des Desinfektionsmittels.

/N VORSICHT

e Verwenden Sie das Gerdt nicht 6fters als einmal
innerhalb 12 Stunden am selben Ort um eine Ubers-
timulation des Gewebes zu verhindern.

7. REINIGUNG UND DESINFEKTION

/N ACHTUNG

Ziehen Sie den Netzstecker, bevor Sie das Gerét
reinigen und desinfizieren.

Fihren Sie keine Arbeiten wie Reinigung, Desinfektion
oder Wartung aus, wéhrend das Geréit in Betrieb ist.

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

1.

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

ab.

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

/N VORSICHT

Tauchen Sie das Gerét nicht in Wasser oder andere
Flissigkeiten

sl Sicherheitshinweise

Trocknen Sie das Gerét nicht in der Mikrowelle.
Verwenden Sie ausschlieBlich die oben genannten
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

13



e

Das an einem Patienten wiederverwendbare Band COMSre-
fix 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 Bigeleisen gebiigelt
werden.

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

8. MELDUNGEN & FEHLERBEHEBUNG

Meldung

L

Definition

Akkuladezustand gut /
Akku ladt

Erléuterungen

Fehlerbehebung

Blinkt beim Laden.
Leuchtet statisch, wenn voll
geladen.

o

Akkuladezustand tief

Vor oder spétestens nach der
né&chsten Therapie aufladen.

Es ist noch eine Therapie
méglich.

Akku leer

Jetzt aufladen

Der Akku muss aufgeladen
werden. Um eine Therapie
durchfiihren zu kénnen, min-
destens ca. 16min laden.

Gerdt iiberhitzt

Gerdt abkihlen lassen

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

I> = D

Gerdatefehler

Gerdat Aus- und wieder
Ein-Schalten.

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




Problem

Das Ladegerét wird wéhrend
des Ladevorgangs warm.

Mégliche Ursachen

Das Erwérmen des Ladegerdts
ist normal.

DEUTSCH
Fehlerbehebung

Keine Aktion erforderlich.

Das Akkusymbol blinkt beim
Laden nicht in griin.

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

Uberprifen und korrigieren Sie
den Sitz des Steckers des Kabels
des Ladegerits in der Steckdose.

Der USB-Stecker ist nicht korrekt
im Gerét eingesteckt.

Verbinden Sie den USB-Stecker
des Kabels sorgféltig mit dem
Gerdat.

Die Steckdose ist nicht mit Strom
versorgt.

Uberprifen Sie, ob die Steckdo-
se mit Strom versorgt wird. Falls
ja kontaktieren Sie den Piomic

Kundenservice.

Das COMS One wird wdéhrend
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
Gerdates aus

Das ist normal. Die anderen 4
Lichtquellen geben fiir das
menschliche Auge nicht sichtba-
res Licht ab.

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

Das Symbol weist auf nijtzliche In-
formationen zum sicheren Gebrau-
ch des Gerdits 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 Tempe-
ratur oder die Funktion im Zusam-
menhang mit dem Temperaturzu-

Dieses Symbol bedeutet
Standby.

Dieses Symbol bedeutet
Standby.

Dieses Symbol zeigt das Herstellun-
gsdatum an.

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

EECP #

Dieses Symbol zeigt den Namen
und die Adresse des Herstellers.

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

e

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

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

o
EN
<

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

g >

Dieses Symbol zeigt die Katalo-
gnummer 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 fiir Betrieb, Transport
und Lagerung an.

-

Dieses Symbol zeigt die
Chargennummer des
Herstellers an.

POV =~® IO~

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

16




DEUTSCH

—a

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

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

<_)

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

Gerét entspricht der Richtlinie
93,/42/EWG iber
Medizinprodukte.

N
A

)

Dieses Symbol zeigt an, dass das
Gerdit vor Sonnenlicht zu schiitzen
ist.

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

1P22

Das Symbol zeigt an, dass das Gerdt
gegen das Eindringen von Fremdk&rpern
mit einem Durchmesser ab 12,5 mm und

Tropfwasser geschitzt 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
Gerdgt nicht im Hausmill entsorgt
werden darf (gilt nur in der EU).

Dieses Symbol zeigt eine Gleich-
strombuchse an.

Dieses Symbol zeigt, dass das
Netzteil ein Gerét 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
elekiromagnetischen Vertraglichkeits-
richtlinie

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

Dieses Symbol zeigt die Polaritat
des Gleichstromsteckers an.

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

LISTED

Dieses Symbol zeigt an, dass die
Sicherheitsanforderungen in den
USA und Kanada erfijllt sind.

17



10. TECHNISCH SPEZIFIKATIONEN (INKL. GARANTIE UND WARTUNG)

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

Gerat Ref. 01.0000

Klassifizierung der Freie Gruppe gemdf IEC 62471:2006, d. h. sicher unter
optischen Leistung verninftigerweise vorhersehbaren Umstéinden

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

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

Leistungsdichte

Maximale

2
Behandlungsdosis 51/cm

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)
Bestrahlungsstérke 830nm: 2.2 mW/(m2 nm)
/ﬂﬁso
‘ kg i 265 gr. ohne Zubehsr :;ocu 5 Anwendungsbedingungen
700 ~hpa 1

_20/H/;5° 5 Transport- und Lagerbedingungen
HxWxD 113 x 110 x 37 mm & 210 (auch zwischen den

700D pe Anwendungen)

Ladegerdét: Model SOO8ACM0500200

Medizinprodukt Klasse lla @ Input: 100-240 VAC, 50/60 Hz 300 mA
?j -~ Output: 50 VDC 2.0 A
USB Kabellénge: 1 m

o E:\)/T)v(li‘]:eS: Akku (Lithium-lonen)
(W] 7.5 3.7VDC
P Zé 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 betréigt 3 Jahre, sofern
die Verwendung gemdss Gebrauchsanweisung erfolgt. Der
Hersteller haftet nicht fir Schéden oder Folgeschéden, die
durch falsche Bedienung, nicht bestimmungsgeméfe Verwen-
dung oder unbefugte Personen, die das Gerdt 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 betrdgt 5 Jahre.

Sicherheitsrelevante Prifungen

Der COMS One ist ein elekirisches Gerat der Schutzklasse 1.
Die Sicherheitsprisfungen beschrénken sich auf eine visuelle
Inspektion fir Beschédigungen des Gerdtes mit Ladegeréit.
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 Berihrungsstroms mit gebrduchlichen
Messgeréiten 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 elekironischen Kompo-
nenten sind gemdB den &rilichen Bestimmungen gesondert
zu entsorgen. Dieses Produkt enthélt Lithium-lonen-Batterien,
die bei unsachgemé&Ber Entsorgung Brand-, Explosions- und
Verbrennungsgefahr bergen. Bitte achten Sie darauf, dass
Sie COMS One und dessen Zubehér geméf3 den rtlichen
Bestimmungen und den geltenden Entsorgungsrichtlinien
entsorgen.

mmm Entsorgen Sie das Gerdt am Ende der Gebrauchsdau-
er nicht in den normalen Hausmill. Bringen Sie es zum
Recycling zu einer offiziellen Sammelstelle. Auf dies Weise
tragen Sie zum Umweltschutz bei. Dieses Symbol ist nur in
der Europdischen Union giltig. Bitte beachten Sie die fir lhr
Land geltenden Gesetze und Vorschriften zur Entsorgung von
elektrischen und elektronischen Gerdten.

/” Herstelleradresse N\
Piomic Medical AG
Reitergasse 6
8004 Ziirich
Schweiz
Wwww.piomic.com

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

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



