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AYUDA PARA USERIOS LEGOS

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 profesio-
nal sanitario en el siguiente nimero:

ES: Informacién de contacto del profesional sanitario




1. INTRODUCCION

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 instruccio-
nes 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 dptica y magnética resulta
eficaz a la hora de favorecer su cicatrizacién.

Uso previsto/Indicaciones (cudndo utilizar el aparato)
El sistema de terapia COMS One estd concebido para pro-
mover la cicatrizacién de las heridas aplicando una estimula-
cién éptica y magnética combinadas ademds del tratamiento
de referencia. Las indicaciones para este sistema son las
Ulceras crénicas de piernas y pies.

Contraindicaciones (cudndo no utilizar el aparato)

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

* 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 ningn fipo de sordera y, ademds, 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 Unicamente en
pacientes que presenten las afecciones descritas en las indi-
caciones de uso.
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Ajustes del uso previsto
El sisema COMS One estd disefiado para su uso en entor-
nos de asistencia profesional y domiciliaria.

2. ADVERTENCIAS E INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

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

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

b Consejo relacionado con la seguridad
 Indica una informacién dtil 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.



/\\ 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 médi-
co 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 efiqueta
«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 Gnicamente la fuente de alimentacién original
con certificacién IEC 62368-1 y el cable USB que se
incluyen en el volumen de suministro para la operacidn
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 producir-
se una descarga eléctrica.

/N PRECAUCION

No sumerja el aparato directamente en agua ni ofros li-
quidos (es decir, no es apto para el uso durante el bafio
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o la ducha) y no lo utilice en atmésferas explosivas peli-
grosas, 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 daiada.

No aplique el aparato mds de una vez en el transcurso
de 12 horas en la misma zona, pues asi evitard una
sobreestimulacidn 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
combinacién 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 inalémbrica, como enruta-
dores de redes domésticas, teléfonos méviles, 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.



b 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

Botdn de encendido y
apagado

Base de carga

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

Interfaz para el aparato
COMS One

Interfaz para el paciente

AN

-
4 COMSfix (un solo uso/n.2 de ref. 01.0002)

Correa (autoadhesiva)

Bucles




(~ COMSrefix (uso con un solo paciente/n.° de ref. 01.0004) )

Correa
‘ ............................ Bucles
e i _‘
et Ganchos
\_ J
(" Cargador (n.2 de ref. S008ACM0500200) )

R Fuente de alimentacién

= COMSOne

/‘“—‘\\ ............. Cable USB

perses ‘ - Clavijas
) . -
| S =
G J

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

El sistema 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

4 2\
(=
1
72 3 4
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El cargador no se ha sometido a un ensayo de proteccién IP.
As{ 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.

1. Seleccione la clavija que coincida con su toma de co-
rriente y conéctela al cargador (solo en el primer uso).

/\ PRECAUCION

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

e Utilice tnicamente 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 alimenta-
cién o cables diferentes puede provocar descargas
eléctricas o interferencias electromagnéticas, lo que
impedird que el aparato u ofros dispositivos funcio-
nen 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 esté 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 infensivo, 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 fdcil acceso. Deje reposar el aparato durante 5 mi-
nutos después del proceso de carga.

5. DURACION Y REPETICION DEL TRATAMIENTO

11

16 minutos

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
e No aplique el aparato méds de una vez en el transcurso
de 12 horas en la misma zona, pues asi evitard una
sobreestimulacidn 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 inflama-
cién, 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 dara-
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 apa-
rato pasa al modo de espera. En el modo de esperq, 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, continle 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).

12
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/\ PRECAUCION

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

Pulse brevemente el botdn de encendido y apagado

(menos de 1 s) para iniciar el fratamiento. 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 1s).

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 ofro
paciente (consulte el capitulo que se incluye a continua-
cién).

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.

/N PRECAUCION

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

/N\ 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 otro.

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).

/\ PRECAUCION

e No sumerja el aparato directamente en agua ni otros
liquidos.

i Consejo relacionado con la seguridad

e No seque el aparato en un microondas.

e Utilice unicamente 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 defergentes no
abrasivos estandar aptos para lavado manual. Deje secar al
aire libre, no utilice secadora y no planche el producto.

ul @ Guarde el sistema en un lugar al que solo puedan acceder

personas autorizadas a utilizarlo.

14



8. INDICADORES DE ESTADO Y SOLUCION DE PROBLEMAS

Indicador

Definicion

Solucién de problemas

Observaciones

Bateria en buen estado

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

verde continual).

Bateria baja

Cargue la bateria ahora o
después del proximo trata-
miento.

Es posible administrar al menos
un tratamiento, pero se reco-
mienda 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 més recomenda-
ble es que utilice otro aparato.

IB>l=ID 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.

15




Problema

El cargador se calienta durante
la carga.

Posible causa

Esto es normal.

ESPANOL

Solucién de problemas

No es necesaria ninguna
accioén.

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 esté
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. Si la base de enchufe
tiene corriente, pero el COMS One no
carga, péngase en contacfo 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
accioén.

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,
péngase 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 otros cuatro
indicadores emiten luz invisible
para el ojo humano.

No es necesaria ninguna accién.
/\\ PRECAUCION: No mire direc-
tamente a la fuente de luz situada en
la parte inferior del aparato, pues
puede sufrir lesiones oculares.

16




9. SIGNOS Y SIMBOLOS
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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 tempera-
tura o una funcién asociada a la
temperatura.

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

Este simbolo significa que deben
seguirse las instrucciones de uso.

Este simbolo indica la fecha de
fabricacion.

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

EECP ¥

Este simbolo indica el nombre y la
direccién del fabricante.

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

e

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, unal).

o
EN
<

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.

g >

Este simbolo indica el nimero de
catdlogo del fabricante.

Este simbolo indica los limites de
presién atmosférica de uso, trans-
porte y almacenamiento.

Este simbolo indica el nimero de
serie del fabricante.

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

I @
o
-

Este simbolo indica el cédigo de
lote del fabricante.

@00~ L@ -

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

nos de RMN.

17
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Este simbolo indica que se trata de
un producto fragil que debe mani-
pularse con cuidado.

I—»
—_—

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

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

C€.

Este simbolo indica que el producto
cumple la Directiva 93 /42 /CEE

del Parlamento Europeo y del

Este simbolo indica que el producto

Este simbolo indica una advertencia

[} i
//|t debe mantenerse fuera de la luz genlerol. Consuhg el colpn‘L.J|o 2 para
/-\ del sol ver las advertencias y las instruccio-
el sol. nes de seguridad.
P22 Este simbolo indica que el pro- o Este simbolo indica que el elemento
ducto estd protegido contra la 3 marcado o su material es parte
penetracién de sélidos mayores de OCK:j de un proceso de recuperacién o
12,5 mm y contra el goteo de agua. reciclaje.
Este simbolo indica que el producto , "
\ndica que &' p s | Este simbolo indica una base de
no debe eliminarse junto con la -——— enchufe de corriente continua
— basura doméstica (solo para la UE). :

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

Este simbolo indica la alimentacién
con corriente alterna.

Este simbolo indica que el adap-
tador de alimentacién solo estd
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).

AN

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.

LISTED

Este simbolo indica el cumplimiento
de los requisitos de seguridad de
Estados Unidos y Canadd.
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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 660 nmy 830 nm cada una.

Producto N.2 de ref. 01.0000

Clasificacién de
la salida éptica

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

Densidad de alimentacién

Alimentacién maxima 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 mdxima

51/cm?

Especificaciones del pulso

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

Irradiacién espectral
madxima

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

Especificaciones

a-8

265 g sin accesorios

+

30
5
co
7060 90
7000~hpa 152

Condiciones de funcionamiento

@HXWXD

113 mm x 110 mm x 37 mm

Condiciones de transporte/
alimentacién (aplicables también
entre un uso y otro)

450 a95
onﬂfc’ 2
1060
7000~hp

a

Fuente de alimentacién

tar Q Modelo SOO8ACM0500200
Producto sanitario clase lla — Entrada: 100-240 VCA, 50/60 Hz 300 mA
Salida: 5,0 VCC 2,0 A
Longitud del cable USB: 1 m
T Producto: Bateria (iones de litio)
vecy s 3,7 VCC
W17,5 '
P22

Capacidad nominal: 3000 mAh
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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: xido de efileno (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 fabrican-
te declina toda responsabilidad por los dafios o perjuicios
causados por un funcionamiento incorrecto, un empleo
inapropiado 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 requie-
re 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 dtil 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
corriente 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 obtendrén 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 tempera-
tura 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
enfrafia riesgo de incendio, explosién y quemaduras si no se
elimina correctamente. Asi pues, asegurese de que elimi-

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

mmm 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, ayudard 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 encuentiren en vigor en el pais en el que resida.
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(" sede social del fabricante
Piomic Medical AG
Reitergasse 6

8004 Zirich

Suiza

www.piomic.com

Tel.: +41 44 24419 70

-

~

J

Si observa o detecta cualquier anomalia en el producto,
péngase en contacto con el fabricante.
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