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ASSISTENZA  PER UTENTI COMUNI 

IT: Leggere l’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 seguen-
te numero:

IT: Dati di contatto del medico
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X. KAPITELNAME1. INTRODUZIONE

Il sistema terapico per la stimolazione combinata ottica e 
magnetica COMS One, di seguito denominato “COMS 
One”, è approvato esclusivamente per un utilizzo conforme 
alle presenti istruzioni per l’uso. 

Leggere le informazioni e prestare attenzione affinché queste 
istruzioni per l'uso siano conservate insieme al dispositivo.
Il sistema compatto e portatile COMS One fornisce una tera-
pia semplice e pratica delle ferite. Il suo uso della stimolazio-
ne ottica e magnetica ha un'efficacia clinicamente dimostrata 
nel promuovere la guarigione delle ferite.

Scopo previsto/Indicazioni (quando usare il dispositi-
vo)
Il sistema terapico COMS One è 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)
•	 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.

•	 Gravidanza

Popolazione di utenti prevista 
Il 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 facoltà visiva e 
devono avere familiarità con l'uso dei dispositivi elettronici.  

Popolazione di pazienti prevista 
Il COMS One è destinato all'uso da parte di pazienti che 
presentano esclusivamente le condizioni descritte nelle indi-
cazioni per l'uso.
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2. AVVERTENZE E ISTRUZIONI DI SICUREZZA

 AVVERTENZA
•	 Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se 

non evitata, potrebbe causare la morte o lesioni gravi.

 CAUTELA
•	 Indica una situazione potenzialmente pericolosa che, se 

non evitata, potrebbe causare la morte o lesioni gravi.

 Suggerimento relativo alla sicurezza
•	 Indica informazioni utili per l'utilizzo in sicurezza del 

dispositivo

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

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

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

 AVVERTENZA
•	 Il funzionamento dei pacemaker può essere influenzato 

negativamente dall'esposizione a campi elettroma-
gnetici pulsati. I medici non devono prescrivere una 

Setting previsto per l'utilizzo 
Il sistema COMS One è destinato all'utilizzo in un setting 
sanitario professionale e domiciliare.
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terapia qualora il trattamento avvenga in prossimità 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 è dan-
neggiata o scaduta. L'uso di consumabili non sterili può 
provocare infezioni.

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

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

•	 Non utilizzare il dispositivo mentre è in carica. La man-
cata osservanza può provocare scosse elettriche.

•	 Usare esclusivamente l'alimentatore originale con cer-
tificazione IEC 62368-1 e il cavo di carica USB. L'uso 
di altre sorgenti o cavi di alimentazione può 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 è sterile. Coprire le ferite in prossimità della 
fascia, prima di fissarla, onde prevenire le infezioni.

•	 Non aprire e non modificare il dispositivo. La mancata 
osservanza può provocare scosse elettriche.

 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 può 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 forma-
zione 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 più di una 

volta ogni 12 ore onde prevenire l'iperstimolazione del 
tessuto.

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

•	 L'uso di comandi o impostazioni o prestazioni di pro-
cedure diversi da quelli qui specificati può 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 
funzionamento del dispositivo stesso.

•	 Non usare il dispositivo a una distanza inferiore a 30 
cm (12 pollici) da apparecchiature per comunicazio-
ne wireless come router wireless per reti domestiche, 
cellulari, telefoni wireless e le rispettive stazioni base in 
quanto ciò può compromettere il corretto funzionamento 
del dispositivo.

•	 Non usare il dispositivo vicino o impilato su altre appa-
recchiature. Se il dispositivo deve essere usato vicino o 
impilato su altre apparecchiature si dovrà controllarne il 
normale funzionamento in tale configurazione.

 

 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 prossimità di uno scanner 
per risonanza magnetica. La mancata osservanza può 
provocare considerevoli pericoli.
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Indicatore di avviso

Indicatore di temperatura

Indicatore della batteria

Interfaccia COMStouch

Interfaccia COMSfix/
COMSrefix
Pulsante On/Off

Presa di carica

COMS One (Rif. 01.0000)

COMStouch (Monouso/Parte applicata(Rif. 01.0001)

COMSfix (Monouso/Rif. 01.0002)

Interfaccia del dispositivo 
COMS One

 
Interfaccia paziente

Fascia (autoadesiva)

Velcro

3. ELEMENTI PRINCIPALI DEL SISTEMA
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4. CARICA DELLA BATTERIA

COMSrefix (Uso su singolo paziente/Rif. 01.0004)

Caricabatteria (Rif. S008ACM0500200)

Fascia

Velcro

Velcro

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

Il sistema COMS One è 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.

Alimentatore COMS One

Cavo USB

Connettori

Il caricabatteria non è stato testato per la classe IP. Caricare 
il dispositivo in un luogo asciutto.
Il cavo USB può 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. 

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

 CAUTELA
•	 Non utilizzare il dispositivo mentre è in carica. La 

mancata osservanza può provocare scosse elettri-
che.

•	 Usare esclusivamente l'alimentatore originale con 
certificazione IEC 62368-1 e il cavo di carica USB. 
L'uso di altre sorgenti o cavi di alimentazione può 
provocare scosse elettriche o interferenze elettroma-
gnetiche 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.	 L'indicatore della batteria indicherà la carica in corso. 
Durante la carica la spia sotto il simbolo della batteria 
lampeggia con luce verde. Non appena la batteria sarà 
completamente carica l'indicatore smetterà di lampeg-
giare e una luce verde fissa indicherà lo stato di carica 
completa. 

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

1

2 3 4
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Il 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 ottenere 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
•	 Non applicare il dispositivo sullo stesso punto più di una 

volta ogni 12 ore onde prevenire l'iperstimolazione del 
tessuto. 

In generale non è 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 l'uso di antinfiammatori e analge-
sici, il trattamento dell'essudato, il controllo dell'umidità e lo 
sbrigliamento della ferita.

5. DURATA DELLA TERAPIA E RIPETIZIONE

16 minuti

6. TERAPIE

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 è 

danneggiata o scaduta. 

8 cm
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0"
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4" 6" 8"

3.	 Aprire con attenzione la confezione sterile senza toccare 
il COMStouch. 

 ATTENZIONE
•	 Il COMStouch è esclusivamente monouso e non può 

essere riutilizzato. 

4.	 Prendere il dispositivo e tenere premuto il pulsante "On/
Off" per più di 3 secondi per accendere il dispositivo.  
Il dispositivo effettuerà un autotest di accensione. Alla 
fine del test il dispositivo entrerà in modalità di stan-
dby. In modalità di standby l'indicatore della batteria 
mostrerà 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").  

5.	 Prendere il COMS One e montarlo sul COMStouch. il 
corretto fissaggio del COMStouch sul COMS One sarà 
indicato da uno scatto udibile. 

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

 CAUTELA 
•	 Fissare la fascia con attenzione onde prevenire la 

formazione di edemi da compressione. 
 

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

8.	 L'avanzamento della terapia è indicato dalle barre 
lampeggianti. Ciascuna di esse rappresenta 2 minuti di 
tempo trascorso.

CLICKCLICK

Segnale 
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 AVVERTENZA
•	 Disconnettere il dispositivo prima della pulizia e della 

disinfezione.
•	 Non pulire, disinfettare o eseguire alcun altro intervento 

di assistenza o manutenzione durante l'uso del disposi-
tivo. 
 
Il dispositivo COMS One è riutilizzabile. È importante 
pulire a fondo e disinfettare il dispositivo tra un utilizzo e 
l'altro.

7. PULIZIA E DISINFEZIONE

9.	 La terapia è terminata.  
(Si udranno 3 segnali acustici).  
 
Spegnere il dispositivo tenendo premuto il pulsante 
"On/Off" per più di 3 secondi. 
 
 

10.	 Rimuovere con attenzione la fascia (COMSfix/
COMSrefix) e il COMS One dal paziente e gettare via il 
materiale 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'u-
tilizzo successivo. Questo previene il surriscaldamento 
del dispositivo in caso di temperatura ambiente elevata e 
consente l'azione ottimale del disinfettante.

 CAUTELA 
•	 Non applicare il dispositivo sullo stesso punto più di una 

volta ogni 12 ore onde prevenire l'iperstimolazione del 
tessuto.

60 minuti
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8. INDICAZIONI DI STATO E RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Indicatore Definizione Eliminazione dei difetti Definizione

Batteria carica n.a.
Lampeggiante fino alla 

completa carica (poi luce 
verde fissa)

Batteria quasi scarica
Ricaricare adesso o dopo la 

prossima terapia

È 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 dispo-

sitivo prima dell'uso

Lasciare raffreddare il dispositivo 
prima della terapia successiva. 

È preferibile usare un altro 
dispositivo

Errore dispositivo
Spegnere e riaccendere il 

dispositivo
Se l'errore persiste contattare 

il servizio clienti Piomic

1.	 Pulizia: strofinare con un panno pulito e inumidito (acqua 
o detergente non abrasivo).

2.	 Disinfezione: disinfettare con salviette a base di alcol: 
per es. CaviWipes™ (Metrex Research, LLC) o Mikro-
zid® AF (Schülke & Mayr GmbH). 

 CAUTELA
•	 Non immergere il dispositivo direttamente in acqua o 

in altri liquidi
         Suggerimento relativo alla sicurezza

•	 Non asciugare il dispositivo nel forno a microonde
•	 Usare esclusivamente i detergenti e i disinfettanti 

descritti sopra. 

La fascia COMSrefix deve essere usata su un solo paziente e 
può essere pulita a mano con normali detergenti non abrasi-
vi. Lasciare asciugare all'aria, non centrifugare e non stirare. 
Conservare il sistema in modo che possa essere utilizzato 
solo dalle persone autorizzate.

%
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Problema Possibile causa Eliminazione dei difetti

Il caricabatteria si surriscalda 
durante la carica

Ciò è normale Nessun intervento richiesto

L'indicatore della batteria non 
lampeggia con luce verde 

durante la carica

Il caricabatteria non è corrot-
tamente collegato alla presa a 

muro

Collegare correttamente il cari-
cabatteria a una presa a muro

"
Il connettore USB non è corretta-
mente inserito nel caricabatteria

Inserire correttamente il connet-
tore USB standard nel carica-

batteria

"
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

Il COMS One si surriscalda 
durante l'uso

Ciò è normale Nessun intervento richiesto

Il COMS One non reagisce 
all'azionamento del pulsante

La batteria è 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

Ciò è normale. Le altre 4 
sorgenti luminose emettono luce 

invisibili per l'occhio umano

Nessun intervento richiesto.
 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

Questo simbolo indica un suggeri-
mento correlato alla sicurezza.

Identifica lo stato della 
batteria.

Questo simbolo indica un avviso 
generale.

Questo simbolo indica la tempe-
ratura o la funzione associata alla 

temperatura.

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

Questo simbolo indica la necessità 
di seguire le istruzioni per l'uso.

Questo simbolo indica la data di 
produzione.

Questo simbolo indica che il dispo-
sitivo 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 confe-

zione è danneggiata.

Questo simbolo indica che il dispo-
sitivo è stato sterilizzato con ossido 

di etilene.

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

pezzo).

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

Questo simbolo indica un dispo-
sitivo monouso. Non riutilizzare il 

dispositivo.

Questo simbolo indica una parte 
applicata di tipo BF.

Questo simbolo indica il 
limite di temperatura per l'uso, il 

trasporto e lo stoccaggio.

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.

Questo simbolo indica il numero di 
serie del produttore.

Questo simbolo indica il 
limite di umidità per l'uso, il traspor-

to e lo stoccaggio.

Questo simbolo indica il numero 
di lotto del produttore.

Questo simbolo indica che il pro-
dotto è sicuro per la RM.

only
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Questo simbolo indica che il 
prodotto è fragile e deve essere 

manipolato con attenzione.

Questo simbolo indica la corretta 
posizione verticale del pacco per il 

trasporto.

Questo simbolo indica che il dispo-
sitivo deve essere tenuto all'asciutto.

Questo simbolo indica che il dispo-
sitivo è conforme alla direttiva sui 
dispositivi medicali 93/42/CEE.

Questo simbolo indica che il dispo-
sitivo 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.

IP22
Questo simbolo indica che il dispositivo 

è 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 mate-
riale sono recuperabili o riciclabili.

Questo simbolo indica che il dispo-
sitivo non deve essere smaltito con i 

rifiuti domestici (solo per UE).

Questo simbolo indica la presa a 
corrente continua.

Questo simbolo indica che l'adat-
tatore di rete è un dispositivo di 

classe II.

Questo simbolo indica la corrente 
alternata.

Questo simbolo indica che l'a-
dattatore di rete è esclusivamente 
destinato all'uso in ambienti chiusi.

Questo marchio CE indica la conformità 
alla direttiva sulla bassa tensione e la 

compatibilità elettromagnetica.

Questo simbolo indica la conformità ai 
requisiti regolamentari AUS/NZ 

(Marchio di conformità regolamentare).

Questo simbolo indica la polarità 
del connettore di alimentazione DC.

Questo simbolo indica la conformità 
ai requisiti di efficienza energetica.

Questo simbolo indica la conformità 
ai requisiti di sicurezza di USA e 

Canada.

1250
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Dispositivo Rif. 01.0000

Classificazione  
dell'uscita ottica

Gruppo esente secondo IEC 62471:2006. Sicuro in condizioni ragio-
nevolmente prevedibili.

Densità di potenza

Potenza di picco dell'impulso: 25 mW/cm²; Duty cycle: ≈20%;  
Potenza media: 5 mW/cm²
La variazione locale nell'area di trattamento tra la densità di potenza 
minima e massima è < a fattore 2,5.

Massima dose per tratta-
mento

5 J/cm²

Specifiche degli impulsi
Ampiezza massima di impulso di 0,3 ms a una velocità 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)

10. SPECIFICHE TECNICHE (INCL. GARANZIA E MANUTENZIONE)

Il COMS One è 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.

265 g senza accessori Condizioni operative

113 x 110 x 37 mm
Condizioni di trasporto/stoc-

caggio 
(applicabili anche tra utilizzi)

Dispositivo medicale di Classe IIa 
Alimentazione

Modello S008ACM0500200
Valori d'ingresso: 100-240 VAC, 50/60 Hz 

300 mA Uscita: 5,0 VDC 2,0 A
Lunghezza cavo USB: 1 m

Dispositivo: 
[VDC] 5 
[W] 7,5

IP 22

Batteria (ioni di litio) 
3,7 VDC 

Capacità nominale 3000 mAh

+5
+30

15

90

700

1060

hPa

  Dati tecnici

700

1060

hPa

-20
+50

20

95
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Garanzia
Il periodo di garanzia del COMS One è di 3 anni se utiliz-
zato in conformità alle istruzioni per l'uso. Il produttore non 
è 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
Il COMS One non richiede alcuna manutenzione o interven-
to particolare. Il dispositivo sarà sostituito in caso di guasto 
a causa di un difetto di fabbricazione durante il periodo di 
garanzia.  
Il dispositivo originale dovrà essere reso al fornitore. La batte-
ria non può essere rimossa. 

La vita operativa prevista del dispositivo è di 5 anni. 

Controlli relativi alla sicurezza
Il COMS One è un apparecchio elettronico di Classe II. Il 
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 II non sono provvisti di un condut-
tore di terra di protezione. Non è necessario controllare la 
corrente differenziale di terra.
L'alloggiamento del dispositivo COMS One è realizzato 
interamente in materiale elettricamente isolante. Pertanto i 
test della corrente di perdita dell'alloggiamento con comu-

Materiali

Alloggiamento COMS One 
Copolimero di acrilnitril-butadien-stirolo (ABS), metilmetacrilato acrilni-
tril-butadien-stirol (MABS), elastomero termoplastico (TPE)

COMStouch
Silicone, polibutilentereftalato (PBT) 
Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene (EO)

COMSfix / COMSrefix Poliamide (PA), elastan, polipropilene (PP), gomma sintetica
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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 è 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 tempera-
tura di servizio.

Smaltimento
Il COMS One comprende parti in metallo e in plastica e 
deve essere smaltito in conformità alle direttive europee 
2011/65/UE e 2012/19/UE. I componenti elettronici devo-
no essere smaltiti separatamente in conformità 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 conformità 
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 l'ambiente. Questo simbolo è 
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
Reitergasse 6
8004 Zurigo
Svizzera
www.piomic.com 
Tel.: +41 44 244 19 70

Rivolgersi al produttore qualora si riscontrino o si rilevino 
delle anomalie nel dispositivo.


