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ASSISTANCE POUR UTILISATEURS PROFANES

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

FR: oordonnées du professionnel de santé  
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1. INTRODUCTION

Le système thérapeutique COMS One, destiné à une stimula­
tion optique et magnétique combinée, et dénommé ci-après 
« COMS One » est homologué uniquement pour l’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 à 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 système thérapeutique COMS One est conçu pour aider 
la guérison de plaies au moyen d’une stimulation optique et 
magnétique combinée, et s’utilise en complément des soins 
standard. Le système thérapeutique COMS One est indiqué 
pour le traitement d’ulcères chroniques affectant les jambes et 
les pieds.

Contre-indications (quand n’a-t-on pas le droit d’utili-
ser le dispositif médical ?)
•	 En cas de cancer actif de la peau, d’antécédents de 

cancer de la peau ou de tout autre cancer localisé, en 
présence de lésions précancéreuses ou de grands nævus 
dans les zones devant être traitées ;

•	 en cas de grossesse.

Utilisateurs cibles 
Le dispositif médical COMS One doit uniquement être utilisé 
par des adultes ayant bénéficié d’une formation appropriée. 
Des utilisateurs profanes, y compris les patients, peuvent 
uniquement utiliser le dispositif médical après avoir reçu les 
instructions d’un professionnel. Les utilisateurs ne doivent 
pas être malentendants ou sourds, ils doivent disposer d’une 
faculté visuelle adéquate et savoir se servir d’appareils/dis­
positifs électroniques.  
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2. AVERTISSEMENT ET CONSIGNES DE SÉCURITÉ

 AVERTISSEMENT
•	 Ce symbole signale une situation potentiellement dange-

reuse qui, si elle n'est pas évitée, peut provoquer la mort 
ou des blessures graves.

 ATTENTION
•	 Ce symbole signale une situation potentiellement dange-

reuse qui, si elle n’est pas évitée, pourrait entraîner des 
blessures légères à modérées.

 Conseil relatif à la sécurité
•	 Ce symbole signale des informations utiles visant à assu-

rer une application sûre du dispositif médical.

Le dispositif médical COMS One est conçu 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 l’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 l’utilisation du dispositif médical. Pour clarifier 
des questions de nature médicale, veuillez vous adresser à un 
médecin. 

Groupe cible de patients 
Le dispositif médical COMS One se destine à être unique­
ment utilisé sur des patients présentant les affections décrites 
dans le présent mode d’emploi.
 
Configuration d’utilisation prévue 
Le système COMS One se destine à être utilisé dans un envi­
ronnement de soins professionnels et de soins à domicile.
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X. NOM DU CHAPITRE
Ce mode d’emploi doit être conservé ensemble avec le 
dispositif médical.

 AVERTISSEMENT
•	 Le fonctionnement d’un stimulateur cardiaque est suscep-

tible d’être perturbé par l’exposition à des champs élec-
tromagnétiques pulsés. Pour éviter le dysfonctionnement 
des stimulateurs cardiaques, les médecins ne doivent pas 
prescrire un traitement effectué trop près de stimulateurs 
cardiaques.

•	 Afin d’empêcher l’apparition d’infections et de conta-
minations croisées, il convient de ne pas réutiliser des 
articles portant la mention « usage unique ».

•	 N’utlisez pas le concommable si l’emballage stérile est 
endommagé ou s’il a dépassé la date de péremption, 
l’utilisation de consommables non stériles pouvant pro-
voquer des infections.

•	 Avant le nettoyage et la désinfection, vous devez dé-
brancher 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 
l'utilisation 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 d’origine, certifié selon la norme CEI 62368-1 et le 
câble USB fourni. L’utilisation d’autres blocs d’alimenta-
tion ou d’autres câbles 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 système hors de portée d’enfants et de bébés 
afin de réduire le risque de strangulation avec les câbles 
et l’attache.

•	 L’attache n’est pas stérile. Avant de la fixer, et afin d’évi-
ter des infections, il convient de recouvrir d’autres plaies 
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qui se trouvent à proximité de l’attache.
•	 N’essayez pas d’ouvrir ni de modifier le dispositif médi-

cal. Le non-respect de cette directive peut provoquer des 
électrochocs.

 ATTENTION
•	 Le dispositif médical ne doit jamais etre immergée dans 

l’eau ou dans d’autres liquides (il ne se prête pas à 
l’utilisation pendant que l’on prend un bain ou sous 
la douche), et ne l’utilisez pas dans un environnement 
exposé à un risque d’explosion. Le non-respect de cette 
directive peut provoquer des électrochocs.

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

•	 Fixez délicatement l’attache afin d’éviter la formation 
d’œdèmes de pression.

•	 N’utilisez pas le dispositif médical si certaines pièces 
sont endommagées, ceci pouvant compromettre l’effet 
thérapeutique. 

•	 Afin d’éviter une surstimulation des tissus, il convient de 
ne pas appliquer le dispositif médical plus d’une fois en 
l’espace de 12 heures au même 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, polypropylène, caoutchouc synthétique).

•	 L’application de dispositifs de contrôle ou d’adaptation 
ou l’exécution de procédures autres que celles qui sont 
spécifiées dans le présent document peut entraîner 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 lumière 
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 s’il se trouve à moins 
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X. NOM DU CHAPITRE 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.

 

 Conseil relatif à la sécurité
•	 Afin d’éviter un endommagement du dispositif médical, il 

ne faut pas le faire sécher dans un four à micro-ondes. 
•	 Afin d’éviter que le dispositif médical ne soit endomma-

gé, il faut uniquement utiliser les produits de nettoyage et 
de désinfection indiqués dans la section « Nettoyage et 
désinfection ». 

•	 N’utilisez pas le dispositif médical à proximité d’un 
scanner IRM (imagerie par résonance magnétique). Le 
non-respect de cette directive recèle des risques consi-
dérables.
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Indicateur d’avertissement

Indicateur de température

Indicateur de batterie

Interface COMStouch

Interface COMSfix/ 
COMSrefix
Touche En marche/À l’arrêt

Prise de recharge

COMS One (réf. 01.0000)

COMStouch (usage unique/pièce d’application/réf. 01.0001)

COMSfix (usage unique/réf. 01.0002)

Interface avec le dispositif 
médical COMS One

 
Interface avec le patient

Attache (auto-adhésive)

Bande adhésive 

3. LES PRINCIPAUX COMPOSANTS DU SYSTÈME
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X. NOM DU CHAPITRE

COMSfix (usage patient unique/réf. 01.0004)

Chargeur (réf. S008ACM0500200)

Attache

Bandes adhésives

Tissu Velcro

Après la livraison, vérifiez que le système COMS One est 
complet et contrôlez son état général.

Le système COMS One a été contrôlé en combinaison avec 
les accessoires énumérés cidessus. Afin d’assurer un fonction­
nement sûr et correct, il faut uniquement utiliser le dispositif 
médical COMS One avec des accessoires de Piomic.

Bloc d’alimentation COMS 
One

Câble USB

Embouts de prise
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4. RECHARGE DE LA BATTERIE

Le chargeur n’a pas été testé selon IP. Veuillez recharger le 
dispositif médical dans un endroit sec.
Le câble USB peut être utilisé uniquement pour recharger le 
dispositif médical COMS One avec le chargeur, et il ne doit 
pas servir à relier le dispositif médical COMS One à des 
ordinateurs ou à d’autres dispositifs.
1.	 Choisissez un embout de prise qui corresponde à votre 

prise électrique murale, et reliez-le au chargeur (unique­
ment lors de la première utilisation). 
 

 ATTENTION
•	 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’ali-
mentation d’origine, certifié selon la norme CEI 
62368-1 et le câble USB fourni. L’utilisation d’autres 
blocs d’alimentation ou d’autres câbles 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 câble USB au bloc d’alimentation COMS One 
et au dispositif médical COMS One.

3.	 L’indicateur de batterie indique l’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 entièrement rechargée, l’indicateur de batterie va 
s’arrêter de clignoter et le voyant est allumé en vert de 
manière ininterrompue, ce fait indiquant que la batterie a 
été entièrement rechargée. 

Il faut environ 2 heures pour entièrement recharger le dis­
positif médical. Un dispositif médical entièrement rechargé 
permet de effectuer à au moins 6 traitements. La durée de 
vie escomptée de la batterie est de trois ans. Après 3 ans 
d’utilisation intensive, une seule recharge ne suffit peut-être 
plus pour effectuer à 6 traitements. 

1

2 3 4
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X. NOM DU CHAPITRE

Le dispositif médical COMS One propose une approche 
thérapeutique non invasive et non toxique pour aider la 
guérison de plaies. Le système combine les technologies de 
champs électromagnétiques impulsés et l’émission de photons 
appliquée localement au site d’une plaie.  
Un traitement dure 16 minutes. Afin d’atteindre l’effet favo­
risant la guérison de plaies, cet effet étant scientifiquement 
prouvé, il faut appliquer le traitement 2 à 3 fois par se-
maine, et il faut le répéter sur une période de deux mois. 

 ATTENTION
•	 Afin d’éviter une surstimulation des tissus, il convient de 

ne pas appliquer le dispositif médical plus d’une fois en 
l’espace de 12 heures au même endroit. 

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

À titre d’accompagnement, il faut (continuer) à appliquer des 
mesures de soins de plaies, comme le contrôle d’inflamma­
tions, la gestion de la douleur et d’exsudat, le contrôle de 
l’humidité et l’élimination de débris dans les plaies.

5. DURÉE ET RÉPÉTITION DU TRAITEMENT

16 minutes

6. TRAITEMENT

1.	 Ouvrez l’emballage COMSfix, et placez l’attache à 
portée du dispositif médical. 
 
 
 

 Pour débrancher le dispositif médical de l’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 être placés 
dans un endroit facilement accessible. Laissez le dispositif 
médical au repos pendant 5 minutes après la recharge.
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2.	  Retirez un COMStouch de l’emballage, et vérifiez si 
la taille maximale de la plaie se trouve à l’intérieur du 
diamètre du COMStouch.

 AVERTISSEMENT 
•	 N’utilisez pas le COMStouch si l’emballage stérile est 

endommagé ou s’il a dépassé la date de péremption.  

3.	 Ouvrez délicatement l’emballage stérile sans toucher le 
COMStouch. 

 AVERTISSEMENT
•	 Le COMStouch est uniquement prévu pour un usage 

unique et ne peut être réutilisé. 

4.	 Prenez le dispositif médical et appuyez sur la touche 
En marche/À l’arrêt pendant plus de 3 secondes pour 
mettre le dispositif en marche.  
Ensuite, le dispositif va effectuer un test d’autodiagnostic. 
Après ce test, le dispositif médical passe dans le mode 
Veille. En mode Veille, l’indicateur de la batterie indique 
si le niveau de charge de la batterie est suffisant pour 
procéder à un traitement complet (vert, passez à l’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 
COMStouch fixé en utilisant l’attache (les bandes ad­
hésives doivent être tournées vers le dispositif/logo sur 
logo). 

 ATTENTION 
•	 Fixez délicatement l’attache afin d’éviter la formation 

d’œdèmes de pression. 
 
 

CLICKCLICK

8 cm
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bip 

7.	 Appuyez sur la touche En marche/À l’arrêt (< 1 s) pour 
lancer le traitement ; 
(vous allez entendre un bip sonore unique et voir une 
lumière rouge sur la face inférieure du dispositif médical). 
 
Il est à tout moment possible de mettre fin au traitement 
en appuyant sur la touche En marche/À l’arrêt (< 1 s). 

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

9.	 Le traitement est terminé ;  
(vous entendez un triple bip sonore).  
 
Mettez le dispositif à l’arrêt en appuyant sur la touche En 
marche/À l’arrêt pendant plus de trois secondes. 
 

10.	 Retirez délicatement l’attache (COMSfix/COMSrefix) et 
le dispositif médical COMS One du patient, et éliminez 
le matériel à usage unique (COMStouch & COMSfix).  
 
 
 

11.	 Nettoyez et désinfectez le dispositif avant de l’utiliser sur 
le patient suivant (voir le prochain chapitre).  
 
 

12.	 Laissez le dispositif médical au repos avant la pro­
chaine utilisation (60 min.). Cette mesure permet d’éviter 
l’échauffement du dispositif médical dans le cas de 
températures ambiantes élevées, et au produit de désin­
fection d’agir de manière optimale.

 ATTENTION 
•	 Afin d’éviter une surstimulation des tissus, il convient de 

ne pas appliquer le dispositif médical plus d’une fois en 
l’espace de 12 heures au même endroit.

60 minutes

0“
2“

4“ 6“ 8“
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 AVERTISSEMENT
•	 Avant le nettoyage et la désinfection, vous devez dé-

brancher le dispositif médical.
•	 Ne nettoyez pas, ne désinfectez pas et n’effectuez 

aucun autre operation d’entretien et/ou de maintenance 
pendant l'utilisation du dispositif médical. 
 
Il est possible de réutiliser le dispositif médical COMS 
One. Il est important de le nettoyer et de le désinfecter 
soigneusement entre les utilisations sur différents patients.

1.	 Nettoyage : essuyer avec un chiffon humide propre (de 
l’eau ou un détergent non abrasif).

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

 ATTENTION
•	 N’immergez pas le dispositif médical directement 

dans de l’eau ou dans d’autres liquides. 
         Conseil relatif à la sécurité

•	 Ne séchez pas le dispositif dans un four à mi-
cro-ondes.

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

L’attache COMSrefix est conçue pour un usage patient 
unique, et elle peut être nettoyée à la main avec un détergent 
standard non abrasif, et peut être nettoyée à la main. Sécher 
à l’air, ne pas utiliser de sèche-linge ou de fer à repasser. 
Entreposer le système de telle sorte que seules des personnes 
autorisées y ont accès pour l’utiliser.

7. NETTOYAGE ET DÉSINFECTION

%
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X. NOM DU CHAPITRE8. MESSAGES D’ÉTAT & RÉSOLUTION DE PROBLÈMES

Indicateur Définition Résolution de problèmes Remarques

Batterie pleine n.a.

Clignote pendant la 
recharge jusqu’à ce que la 

batterie soit pleine (passage 
à une lumière verte  

permanente)

Batterie faible
Recharger maintenant ou 

après 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 pro­
chain traitement (la rechatrge 
pour un seul traitement dure 

environ 16 min.)

Le dispositif médical est en 
surchauffe

Laisser le dispositif médical 
refroidir avant l’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 

à l’arrêt et le remettre en 
marche

Si l’erreur persiste, veuillez 
contacter le service après-

vente de Piomic
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Problème Cause possible Résolution de problèmes

Le chargeur chauffe pendant la 
recharge

Ce phénomène est normal Aucune action n’est requise

L’indicateur de batterie ne 
clignote pas en vert pendant la 

recharge

Le chargeur n’est pas correc­
tement 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

Contrôler 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 
après-vente de Piomic.

Le dispositif médical COMS One 
chauffe pendant l'utilisation

Ce phénomène est normal Aucune action n’est requise

Le dispositif médical COMS One 
ne réagit pas à une pression de 

touche
La batterie est presque vide

Veuillez recharger le dispositif 
et répétez l’opération. Si l’erreur 

persiste, veuillez contacter le 
service après-vente de Piomic

Seules 4 sources de lumière 
émettent une lumière rouge sur la 

face inférieure du dispositif

Ce phénomène est normal. Les 
4 autres sources émettent une 
lumière qui est invisible pour 

l’œil humain

Aucune action requise.
 ATTENTION : ne regardez 

pas directement dans la source de 
lumière qui se trouve sur la face 

inférieure du dispositif. Cela peut 
provoquer des lésions des yeux
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9. SIGNES & SYMBOLES

Ce symbole signale un conseil lié à 
la sécurité Pour identifier l’état de la batterie

Ce symbole signale un avertisse­
ment général

Ce symbole indique la tempéra­
ture ou une fonction associée à la 

température

Ce symbole indique l’état de veille 
(situé sur la touche En marche/À 

l’arrêt)

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 être utilisé après la date 

indiquée

Ce symbole indique le nom et 
l’adresse du fabricant

Ce symbole indique de ne pas utili­
ser le dispositif médical si l’embal­

lage est endommagé

Ce symbole indique que le dispositif 
médical est stérilisé en utilisant de 

l’oxyde d’éthylène

Ce symbole indique le nombre d’ar­
ticles (en l’occurrence, 1 pièce)

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

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

Ce symbole signale un dispositif 
médical à usage unique Ne pas 

réutiliser le dispositif

Ce symbole signale une pièce 
d’application de type BF

Ce symbole indique la limitation de 
la température pour le service, le 

transport et l’entreposage

Ce symbole indique le numéro de 
catalogue du fabricant

Ce symbole indique la limitation de 
la pression atmosphérique pour le 

service, le transport et l’entreposage

Ce symbole indique le numéro de 
série du fabricant

Ce symbole indique la limitation 
d’humidité pour le service, le trans­

port et l’entreposage

Ce symbole indique le code de lot 
du fabricant

Ce symbole indique une incompati­
bilité avec la résonance magnétique 

(RM)

only
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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 gar­
der le dispositif médical au sec

Ce symbole indique que le dispositif 
est conforme à la directive relative 

aux dispositifs médicaux 93/42/CEE

Ce symbole indique qu’il faut pro­
téger le dispositif médical contre les 

rayons/la lumière 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 mé­

dical est protégé contre la pénétration 
de corps solides d’une taille supérieure 

à 12,5 mm et d’eau d’égouttage

Ce symbole indique que l’article 
marqué ou son matériau font partie 
d’un processus de récupération ou 

Ce symbole signale qu’il ne faut pas 
éliminer le dispositif médical avec les 
ordures ménagères (directive unique­

ment valable pour l’UE)

Ce symbole signale une prise de 
courant continu

Ce symbole indique que l’adap­
tateur secteur est un dispositif de 

Classe II

Ce symbole signifie Courant 
alternatif

Ce symbole signale que l’adapta­
teur secteur est uniquement destiné 

à une utilisation en intérieur

Ce marquage CE indique la confor­
mité avec la directive de compatibilité 

basse tension et électromagnétique

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.

Ce symbole signale la conformité 
avec les exigences en termes d’effi­

cacité énergétique

Ce symbole signale la conformité 
avec les exigences de sécurité exis­

tant aux USA et au Canada

1250
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Dispositif Réf. 01.0000

Classification de sortie 
optique

Groupe sans risques, conformément à la norme CEI 62471:2006. Cela 
signifie que le dispositif est sûr dans des conditions raisonnablement  
prévisibles.

Densité de puissance

Pic de la puissance d’impulsions : 25 mW/cm² ; 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 5 J/cm²

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

Éclairement énergétique 
spectral maximum

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

10. SPÉCIFICATIONS TECHNIQUES, Y COMPRIS LA GARANTIE ET LA MAINTENANCE

Le dispositif médical COMS One est certifié comme source de lumière médicale sans laser. 
Pendant le fonctionnement, il génère de la lumière dans le spectre rouge et presque infrarouge 
à 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.

265 g sans accessoires Conditions de fonctionnement

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

Modèle S008ACM0500200
Entrée : 100-240 VAC, 50/60 Hz 300 mA

Sortie : 5,0 VDC 2,0 A
Longueur du câble USB : 1 m

Dispositif 
[VDC] 5 [W] 7,5

IP 22

Batterie (lithium-ion) 
3,7 VDC 

Puissance nominale 3 000 mAh

+5
+30

15

90

700

1060

hPa

  Spécifications techniques

700

1060

hPa

-20
+50

20

95
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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 l’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 être retourné au fournisseur. 
On ne peut pas retirer la batterie. 

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

Vérifications relatives à la sécurité
Le dispositif médical COMS One est un appareil électrique 
de Classe II. Les vérifications relatives à la sécurité se limitent 
à un contrôle visuel du dispositif et de l’alimentation électrique 
en vue de constater l’absence de dommages. Ces vérifica­
tions doivent être effectuées avant chaque utilisation.  

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

Matériaux :

Boîtier du dispositif médical 
COMS One 

Copolymère acrylonitrile butadiène styrène (ABS), méthacrylate de méthyle 
acrylonitrile butadiène styrène (MABS), élastomère thermoplastique (TPE)

COMStouch
Silicone, téréphtalate de polybutylène (PBT) 
Méthode de stérilisation : oxyde d’éthylène (OE)

COMSfix/COMSrefix
Polyamide (PA), élasthanne, polypropylène (PP), caoutchouc synthé­
tique
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Les boîtiers du dispositif médical COMS One sont entiè­
rement fabriqués en matériau d’isolation électrique. Par 
conséquent, des tests de courant de fuite du boîtier 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 à de très basses températures (inférieures 
à + 5 degrés Celsius) ou à des températures très élevées (> 
30 degrés Celsius) cela peut durer jusqu’à 30 minutes pour 
atteindre la température opérationnelle.

Élimination
Le dispositif médical COMS One contient des pièces métal­
liques et plastiques, et il doit être éliminé conformément aux 
directives européennes 2011/65/UE et 2012/19/UE. Les 
composants électroniques doivent être éliminés séparément, 
conformément aux règlements/réglementations locaux. 
Ce dispositif contient une batterie lithium-ion qui si elle est 
éliminée de manière incorrecte présente un risque d’incen­
die, d’explosion et de brûlures. Veillez à éliminer le dispositif 
médical COMS One et ses accessoires conformément aux 
règlement/réglementations locaux et aux directives d’élimi­
nation applicables.

 Ne jetez pas à la fin de sa vie le dispositif médical avec 
les ordures ménagères mais amenez-le à un point de collecte 
officiel à des fins de recyclage. Ainsi vous contribuez à la 
protection de l’environnement. Ce symbole est uniquement 
valable au sein de l’Union européenne. Veuillez respecter les 
lois et les réglementations nationales en vigueur dans votre 
pays pour l’élimination des appareils électriques et électro­
niques. 
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Adresse légale du fabricant 
Piomic Medical AG
Reitergasse 6
8004 Zurich
Suisse
www.piomic.com 
Tél. : +41 44 244 19 70

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


