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Dear users, thank you very much for purchasing the Insect bite helper
(hereinafter referred to as device).

This Manual is written and compiled in accordance with the council directive
MDR(2017/745/EU) for medical devices and harmonized standards. In case of
modifications and software upgrades, the information contained in this document is
subject to change without notice.

It is a medical device, which can be used repeatedly.

The Manual describes, in accordance with the device’s features and
requirements, main structure, functions, specifications, correct methods for
transportation, usage, operation, repair, maintenance and storage, etc. as well as the
safety procedures to protect both the patient and device. Refer to the respective
chapters for details.

Please read the User Manual carefully before using this device. The User
Manual which describes the operating procedures should be followed strictly. This
instruction will describe the operation procedures that require attention, operation
practices that may lead to abnormality, damage that occur to the product and the
operator or user. As for any abnormality or damage to the machine or people caused
by operation, maintenance and storage violating this instruction, our company is not
responsible for safety, reliability and performance guarantee and the manufacturer’s
warranty service does not cover such faults.

Owing to the forthcoming renovation, the specific products you received may
not be totally in accordance with the description of this User Manual. We would
sincerely regret for that.

Our company has the final interpretation to this manual. The content of this
manual i subject to change without prior notice.

‘Warnings

Remind that it may cause serious consequences to tester, patient or environment.

& Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

& Explosive hazard—DO NOT use the device in environment with inflammable
gas such as anesthetic.

& DO NOT use the device while examining by MRI or CT, as the induced current
may cause burn.

& The maintenance to the device or replacement of the battery (non-detachable
lithium battery) can only be performed by qualified service personnel specified
by manufacturer, dangers (such as over-temperature, fire or explosion) may
occur when replacing the battery by the personnel not fully trained. Patients are
not permitted to maintain or refit the device by themselves. Unauthorized
modification of the device would result unacceptable risk.

& Depending on the sensitivity of the person using the device and of the area of skin, the
may feel and cause slight skin redness and, in rare
faces, irritated skin. If the heat function feels too hot, stop treatment immediately.

& Uncomfortable or painful feeling may appear if using the device ceaselessly, especially
for the microcirculation disturbance users. If required, you can use the heat function of
the insect bite healer on the sting/bite again after a break of 5 minutes or also use it
immediately on another sting/bite in a different area. The maximum number of 5
applications per hour on the same treatment area must not be exceeded.

& For some special patients who need a more careful inspection on the test site, please
don’t place the device on the edema or tender tissue.

& Each part of the device is firmly fixed, if accidental falling leads to the small parts such
as a button to fall off, avoid swallowing of these parts, it may cause suffocation.

& The device contains PC and ABS materials, whose biocompatibility has been tested in
accordance with the requirements in EN ISO 10993-1, and it has passed the
recommended biocompatibility test. The person who is allergic to PC or ABS can not
use this device.

& Do NOT strand the lanyard to avoid device drop and damage. The lanyard is made of
insensitive material. Please do not use it if any person is allergic to lanyard. Do not wrap
the lanyard or USB cable around neck to avoid an accident.

& The packaging materials must be placed in the region where the children are out of
reaching.

& The device can not be used with the equipment not specified in the Manual. Only the
accessories inted or ded by the
may cause injury to the tester and operator or damage to the device.

can be used, otherwise it

& Check the device before use to make sure that there is no visible damage that may affect
patient’s safety and device performance. When there is obvious damage, please replace
the damaged parts before use.

& When using the device, please keep it away from the equipment which can generate
strong electric field or strong magnetic field. Using the device in an inappropriate
environment may cause interference to the surrounding radio equipment or affect its
working.

& When storing the device, keep it away from children, pets and insects to avoid affecting
its performance.

& Do not place the device in places exposed to direct sunlight, high temperature, humidity,
dust, cotton wool or easy to splash water, to avoid affecting its performance.

& When seve
which is arisen from the overlap of leakage current.

I products are used on the same patient simultancously, danger may oceur

& The intended operator of the device may be a patient.
& Avoid maintaining the device during using.

& Patients should read the product manual carefully before use and operate according to
the requirements.

X

== This product is a medical device and shall be disposed of in compliance with the EU
WEEE Directive (2012/19/EU) and other applicable local environmental regulations.

To prevent pollution and promote resource recovery, this device—including its battery and
electronic components—must, at the end of its service life, be directed to an authorized
WEEE collection facility or a locally approved medical device recycler, and must not be
disposed of as unsorted municipal waste.

Please dispose of this product at a designated collection point as required by local regulations.
Contact the local authority for information on specific disposal methods and collection

points.

1.1 Features

A. Quickly relieve itching cause by insect bites.

B. Adopt physical heating, skin-friendly materials, chemical free.

C. Compact and portable design.

D. Accurate and reliable temperature control, safe to use.

E. Two temperature modes (3 positions of heating time for each mode).
F. Easy to use at night.

1.2 Intended purpose

Insect bite helper is a medical device for the symptomatic treatment of itching and swelling
caused by insect stings and bites, for example by mosquitoes, wasps, bees, hornets or
horseflies. If the device is applied i diately after the sting/bite, the
normally be prevented altogether. Even if the device is used slightly later, the symptoms can
fade away sooner.

Patient population: Patient aged 2 years and older. (Note: Do not use this device for persons
under 2 years old.)

Intended users: Adults and children aged 12 years and older.

i can

Environment:

All environments except oxygen rich environment.

Side effect: Non.

Residual risk:

Skin injuries may occur when the device is used on sensitive areas or by specific populations
with sensory disturbance.

Contraindications:

— Not for use on mucus membranes (e.g. inside of the mouth, nose, etc.).

— Not for use on or near the eyes. Do not simultaneously use with medication and/or
cosmetics.

— Not for use in case of heavy or chronic skin inflammation or severe internal diseases, in
which the use could cause deterioration, such as:

®  Open wounds, damaged skin

®  Scalded or burnt skin

®  Frostbite

®  Small-fiber neuropathy, allodynia, hyperalgesia

®  Tumors and malignant changes of the skin

®  People with reduced sensitivity due to physical or medical complaints.

® Ifyouhavea fever.

®  On sensitive areas of skin.

®  Skin areas with poor blood supply.

® If you have any sensory impairment that reduces the feeling of pain (e.g. metabolic
disorders).

®  Ifyou are using lotions, creams and gels locally at the same time.

®  On moist skin.

® If you suffer from persistently irritated skin due to long-term heat application on the
same area of skin.

1.3 Environment requirements

Storage Environment

a) Temperature: -40 °C ~ + 60 °C

b) Relative humidity: < 95%

¢) Atmospheric pressure: 500 hPa ~ 1060 hPa

Operating Environment

a) Temperature: +5 °C ~ + 40 °C

b) Relative Humidity: < 75%

¢) Atmospheric pressure: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Precautions

Point out conditions or practices that may cause damage to the device or other properties.

£ Before using the device, make sure that it locates in normal working state and operating
environment.

£ When the device is carried from cold or hot environment to warm or humid
environment, please do not use it immediately.

£ If the device is splashed or coagulated by water, please stop operating.

£ DO NOT operate the device with sharp things.

£ High temperature, high pressure, gas sterilizing or immersion disinfection for
the device is not permitted. Refer to User Manual in the relative chapter (6.1)

for cleaning. Please turn off the device before cleaning.

£ The device may not be suitable for all patients, if you can't get a satisfactory
result, please stop using it.

& The device has 3-year service life, date of manufacture sees the label.
£ Atnormal the of the plastic encl of the

adapter during operation may reach about 65 °C. In order to prevent scalding,
the contact time is recommended not to exceed 10 seconds.

£ Do not contort or drag the wire of the device.
& The device can not be used during charging.

&£ If necessary, our company can provide some information (such as circuit
diagrams, component lists, illustrations, etc.), so that the qualified technical
personnel of the patient can repair the device components designated by our
company.

(=

The device has been calibrated before leaving factory.

£ Please select medical power adapter to charge it, when connecting the special
adapter with the socket, make sure there is no shelter near the socket and it is
easy to plug and unplug, otherwise the power will not be cut off in time when
necessary, causes damage.

Before using the device, consult your doctor if any of the following apply to you:
®  You have any skin conditions.

®  You suffer from a serious illness, in particular if you have a propensity to
thromboembolic conditions or recurrent malignant growths.

®  You have unexplained chronic pain in any part of the body.

Medical advice should be sought in the following cases:

®  Persistent symptoms while using the device.

@  Worsening symptoms while using the device. Until these have been clarified,
you should stop using the device.

®  Tick bites, as bites of these arachnids can cause the transmission of pathogens
such as Lyme disease or tick-borne encephalitis (TBE).

In the event of severe hypersensitivity reactions after an insect bite or sting
(anaphylactic reaction), the device is not a for emergency
You should immediately call a doctor at the first signs of any such reaction (e.g.

increased itching, reddening, swelling or formation of a welt; dizziness, nausea,
i breathing, hy or hypertension).

2 Principle

Inscct bite helper works solely by concentrated heat and is thus completely free
from chemicals.

Hence, Insect bite helper is also suitable for pregnant women, allergy sufferers
and children.

The application of concentrated heat (local hyperthermia) is a physical mode of
action based on the application of a brief, concentrated thermal stimulus to a small,
limited area of skin. This localised pulse of heat may be sufficient to trigger a
response from the body that reduces itching and subsequently causes any swelling to
go down.

If the device is applied immediately after the sting/bite, the symptoms can
normally be prevented altogether, so the affected site on the body should be treated as
quickly as possible. Even if the device is used slightly later, the symptoms can fade
away sooner.

3 Functions
A. Dual-switch over- e ion design.

B. Two temperature modes (6 positions of heating time) can be selected, and the set
position can be automatically saved.

C. Indicate the temperature grade by indicator lights.

D. Low-battery indication.
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E. Automatic standby function.

F. Type-C charging port.

4 Product Introduction
4.1 Appearance

Position indicator light
Power button

Mode switch
USB port
+——Cap

Light guide panel

Figure 1 Appearance

A.Mode switch: switch the temperature mode, L: low temperature mode (the
position indicator light is blue), H: high temperature mode (the position indicator

light is pink).

e
Heating element

exceeds 60 s, it will enter the standby mode automatically.

5.2 Charging

The device can be charged by a power adapter.

During charging, the three indicator lights will be on circularly. It indicates that it has been

fully charged when all indicator lights are on.

lote: When low battery occurs, the device can still be used a few times, but the position
ndicator light will flash when heating. If the battery power is too low, the device can not
vork normally. After exiting the standby mode, all indicator lights will flash once, then
Before use, make sure that there is no insect sting remaining in the area that was
stung. Remove the sting carefully before use. Use immediately after the insect bite or
sting achieves the best results, as the toxins have not yet been able to take full effect in
the skin. If you wait too long to treat the area that has been stung or bitten and itching,

inflammation and swelling has already started, the insect bite healer can only have a

B. Power button: exit the standby mode and start heating; switch the heating time (3
positions of heating time for each mode). The position indicator light indicates the
position (as shown in Figure 1) of the heating time, Position 3: the heating time is
longest, Position 2: the heating time is moderate, Position 1: the heating time is
shortest.

4.2 Connection of USB cable

Open the USB plug of the device, insert the micro end of USB cable into the USB
port interface, the other end into computer or power adapter.

4.3 Structure, accessories and software description

A. Structure: main unit, lanyard, USB cable, power adapter (optional).

limited effect. Nevertheless, treat the area with the insect bite healer. Usually, itching

can be relieved and healing can be sped up.

6.1 Cleaning
Before cleaning, ensure good room ventilation, remove the inflammable and combustible

materials around it, and avoid open flame and electrical power source, etc.

When cleaning, turn off the device and remove the cap, then wipe the outer surface
(excluding the lanyard) of the device with a medical gauze dipped in isopropanol (70%) (note:
B. Accessories: one power adapter (optional). isopropanol produced by vany formal company can be used.) for at least 1 minute. Dry them
naturally or clean them with a clean and dry cloth.

Name Model Supplier . o . ) . .
Determine whether the cleaning is adequate by visual inspection. If stains are found, please
repeat the above steps.
Power adapter CMS0105-5EU Contec Medical Systems Co., Ltd.
6.2 Maintenance

In addition to the adapter provided by our company, users may use other 5V/1000mA
adapters that comply with the IEC 60601-1 standard to ensure safety and proper
charging performance.

A. Check the main unit and all accessories periodically to make sure that there is no visible
damage that may affect patients safety and monitoring performance. It is recommended that
the device should be inspected weekly at least. When there is obvious damage, stop using it.

Please check the device and accessories according to the list to avoid that the device

B. Please clean the device before/after using it according to the User Manual (6.1).
can not work normally.

C. Please charge the battery in time when low battery appears.
C. Software description

D. Recharge the battery soon after over-
three months when it is not used for some time. It can extend the battery life following this
guidance.

. charge. The device should be recharged every
Release version: V1.0

5.1 Use
A. Long press the “Power button” to exit the standby mode and start heating (default

E. The device need not to be calibrated during maintenance.
position when exiting the standby mode for the first time: position 1). During heating,
the position indicator light and the Light guide panel are constantly on. 6.3 Transport and Storage

A. The packed device can be transported by ordinary conveyance or according to transport

contract. During transportation, avoid strong shock, vibration and splashing with rain or snow,

B. During heating, short press the “Power button” to switch the position, and the
corresponding position indicator light will be on.

and it can not be transported mixed with toxic, harmful, corrosive material.
Note: Based on skin sensitivity, two temperature modes (three positions for each
mode) are designed for selection.
It is recommended to use the low temperature mode (L).

B. The packed device should be stored in room with no corrosive gases and good ventilation.
7 Troubleshooting

Note: Due to the slight burning pain caused by the heating pad, children under

12 years old or people who are more sensitive to the pain should first use the

. . Trouble Possible Reason Solution
Low temperature mode (L). If the effect is not obvious, then gradually

The device no longer | 1) The device is notused | 1) Please use the device in
gets hot enough in environment required
by the manual.

adjust it to the high temperature mode (H) to feel whether it is acceptable. It is R

normal environment.
recommended to adjust the position in an order from low temperature to high
temperature (low temperature mode (L): position 1, position 2, position 3, high 2) Please contact the
temperature mode (H): position 1, position 2, posi

on 3) to find an appropriate 2) The device works after-sales.
one. abnormally.

C. After heated to the specified temperature, it will give an audible signal.

D. Place the heating element (round ceramic disc at the tip of the device) on the part The device can not 1) Low battery or the 1) Please charge the battery.

that needs to be heated. be turned on battery is drained away.
2) Please contact the

after-sales.

Note: The applied part of this device is the heating element.
2) The device works
abnormally.

E. After the heating is completed, it will enter the standby mode immediately.

Note: The device has the temperature position memory function. After setting a

temperature position, it will still start in that position the next time it exits the The device can not 1) The battery is not

be used for full time | charged fully.

1) Please charge the battery.
standby mode, no need to set it again.

2) Please contact the

Note: Over-temperature protection function. When the continuous heating time

after charge.

2) The device works
abnormally.

after-sales.

charging time.

The battery can not
be fully charged
even after 10-hour

The device works
abnormally.

Please contact the
after-sales.
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Symbols

Meaning

Refer to instruction manual/booklet for information related to

safety.

Caution

P22

It means this Insect bite helper is protection against ingress of
solid foreign objects of 12.5mm and greater, protection
against ingress of water dripping when device tilted up to
15°.

Unique device identifier

Medical device

Authorized representative in the European Community

This item is compliant with Regulation(EU)2017/745 of the

European Parliament and of the Council of 5 April 2017.

Note: Your device may not contain all the following symbols.

Type BF applied part

Manufacturer

Heating temperature and time

Date of manufacture

Serial number

Recycling garbage
‘WEEE (2012/19/EU)

47 °C, heating time:
Position 1: 4 s
Low temperature mode

Position 2: 7 s

Position 3: 9 s

Temperature limitation

51 °C, heating time:

Position 1: 3;

High temperature mode
Position 2: 5's

Position 3: 6 5

Safety class Internally powered equipment, type BF applied part

International Protection | P22

‘Working voltage DC3.6V-42V

‘Working current <250mA

Power supply A rechargeable lithium battery (3.7V)
Battery life Charge and discharge: no less than 500 times.

M wal
Humidity limitation
[
U el
,,,EE Atmospheric pressure limitation
[ -
r 1
This way uj
- y up

L About 500 times after fully charged under normal operating
Operation time .
conditions.

Fragile, handle with care

Output voltage: DC 5V
Adapter specification
Output current: 1000 mA

Dimension and Weight

Dimension 111 mm(L) x 24 mm(W) x 22 mm(H)

Keep dry

Weight About 45 g (including a lithium battery)

Power button

Recyclable

EMC

This equipment is suitable for

facility envi and home

healthcare environments.

‘Warning:

& Don’t near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded room of an
ME SYSTEM for magnetic resonance imaging, where the intensity of EM
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DISTURBANCES is high.

& Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be

avoided because it could result in improper operation. If such use is necessary, this

equipment and the other equipment should be observed to verify that they are

operating normally.

& Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided

by the manufacturer of this equipment could result in

increased electromagnetic

or ic immunity of this equipment and result in

improper operation.

& Portable RF

such as antenna

(including
cables and external antennas) should be used no closer

any part of the this equipment, including cables speci

than 30 cm (12 inches) to

fied by the manufacturer.

Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Note:

[

service according to the EMC information provided be

This equipment needs special precautions regarding EMC and needs to put into

low.

£ The basic performance: heating temperature: 47 °C, heating time: 4s, 7s, 9s;
heating temperature: 51 °C, heating time: 3s, 5s, 6s.

£ When the device is disturbed, please use in another environment to ensure its
accuracy.

L1 Other devices may affect this device even though they meet the requirements of

CISPR.

Product configuration

1EC 61000-3-3

Serial number Name Cable length Whether to shield
1 USB cable 50cm Yes
Table 1
Guidance and D ion - El

Emissions test Compliance
Conducted and radiated RF Group 1
EMISSIONS
CISPR 11
Conducted and radiated RF Class B
EMISSIONS
CISPR 11
Harmonic distortion IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations and flicker Complies

Table 2

Radiated RF

1EC61000-4-3

10V/m

80 MHz-2,7GHz

80%AM at 1kHz

10V/m

80 MHz-2,7GHz

80%AM at 1kHz

Guidance and Declaration - Electromagnetic Immunity

NOTE Ur is the a.c.mains voltage prior to application of the test level

Immunity Test

IEC 60601 Test level

Compliance level

Electrostatic

discharge (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+2 kV, =4 kV, =8 kV, =15 kV air

+8 kV contact

+2 kV, +4 kV, £8 kV, £15kV

air

Electrical fast

transient/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV for power

supply lines

+1 kV for input/

output lines

100 kHz repetition frequency

+2 kV for power supply lines

Not applicable

Surge

IEC 61000-4-5

£0.5 KV, £1 kV line(s) to line(s)

+0.5 kV, =1 kV, £2 kV line(s) to

carth

+1 KV line(s) to line(s)

Not applicable

Voltage dips and

Voltage

interruptions

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 .cycle .At
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°
and315°.

0% Ur; 1 cycle and

70 % Ur ; 25/30

cycles ;Single phase:at 0°.

0 % Ur ; 250/300

0% Ur; 0,5 .cycle .At
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270
°and315°.

0% Ur; 1 cycle and

70 % Ur ; 25/30

cycles ;Single phase:at 0°.

0 % Ur ; 250/300

IEC61000-4-6

0,15MHz - 80 MHz

6V in ISM and amateur radio

bands between

0,15MHz to 80 MHz

80%AM at 1kHz

cycle cycle
Power frequency 30 A/m 30 A/m
(50/60Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
magnetic field
IEC 61000-4-8
Conduced RF 3V 3V

0,15MHz - 80 MHz

6V in ISM and amateur radio

bands between

0,15MHz to 80 MHz

80%AM at 1kHz

802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 'WLAN Pulse 9 9
5100 (802.11
5500 modulation b)
— 5800 |a/n
5785 217 Hz
Table 4
Guidance and ’s declaration - el ic
Radiated RF Test Frequency Modulation Compliance level (A/m)
TEC61000-4-39 30 kHz cwW 8
(Test Pulse
specifications for
ENCLOSURE 134,2 kHz modulation 65
PORT
IMMUNITY to 2.1kHz
proximity Pulse
magnetic fields)
13,56 MHz modulation 7,5
50 kHz

Table 3
Guidance and ¥ ’s decl, -el
Radiated RF Test Band Service Modulation [IEC6060 |Compliance
1-1-2 level
IEC61000-4-3 | Frequen | (MHz)
cy Test level |(V/m)
(Test
specifications | (MHz) (V/m)
for
ENCLOSURE| 385 TETRA 400 [Pulse 27 27
PORT 380
IMMUNITY imodulation b)
to -390
18 Hz
RF wireless
communicatio | 450 GMRS 460, [FM c) 28 28
ns ) 430
FRS 460 + 5 kHz
deviation
—470
1 kHz sine
710 LTE Band  |Pulse 9 9
704 13,17
745 'modulation b)
— 787
780 217 Hz
810 GSM Pulse 28 28
800/900,
870 dulation b)
'TETRA 800,
800
930 18 Hz
iDEN 820,
- 960
(CDMA 850,
LTE Band 5
1720 (GSM 1800; |Pulse 28 28
1845 ICDMA modulation b)
1900;
1970 217 Hz
1700
GSM 1900;
- 1990
DECT;
LTE Band 1,
3,4,25;
[UMTS
2450 2400 |Bluetooth, |Pulse 28 28
_2570 |WLAN, modulation b)
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Chers utilisateurs, nous vous remercions d'avoir acheté le soulageur de piqires
d'insectes (ci-aprés désigné par le terme appareil).

Ce manuel est conforme aux régles MDR(2017/745/EU) de dispositifs
médicaux. Les informations contenues dans ce manuel sont sujettes a de
modification sans préavis.

Ce produit est un dispositif médi

Le présent manuel contient une description des
de l'appareil, de sa structure principale, de ses fonctions, de ses spécificités, des
bonnes méthodes de transport, d'utilisati de foncti de ré i
d'entretien et de rangement, etc. ainsi que des procédures de sécurité destinées a
protéger & la fois le patient et l'appareil, conformément aux caractéristiques et aux

, peut étre réutilis¢.

ractéristiques et des exigences

exigences de l'appareil. Veuillez vous référer aux chapitres respectifs pour plus de

détails.

Veuillez lire attentivement le manuel de I'utilisateur avant l'utilisation de cet
appareil. I faut se conformer strictement au manuel de l'utilisateur décrivant les
procédures d'utilisation. Les présentes instructions décrivent les procédures
dutilisation qui requiérent une attention particuliére, les pratiques d'utilisation
susceptibles d'entrainer des anomalies ou des dommages pour le produit et 'opérateur
ou lutilisateur. En cas d'anomalic ou de dommage subi par la machine ou les
personnes en raison d'une utilisation, d'un entretien ou d'un rangement ne respectant
pas ces instructions, notre société n'assumera aucune responsabilité en termes de
sécurité, de fiabilité et de garantie de fonctionnement, et le service de garantie du
fabricant ne couvrira pas de tels défauts.

En raison des rénovations prévues, il se peut que les produits spécifiques que
vous avez regus ne correspondent pas tout a fait a la description de ce manuel de
l'utilisateur. Nous en sommes sincérement désolés.

Notre société est seule responsable de l'interprétation finale de ce manuel. Le
contenu de ce manuel peut étre modifié sans préavis.

Avertissements

Veuillez noter que 1'utilisation de I'appareil peut entrainer des conséquences

graves pour le testeur, le patient ou I'environnement.

& Tout incident grave survenu en lien avec 1’appareil doit étre signalé au fabricant
ainsi qu’a Iautorité compétente de 1'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

& Risque d'explosion - NE PAS utiliser l'appareil dans un environnement contenant
des gaz i tels que des

& NE PAS utiliser I'appareil pendant un examen par IRM ou CT, car le courant
induit peut provoquer des brillures.

& Lentretien de I’appareil ou le remplacement de la batterie (batterie lithium non
amovible) ne peut étre effectué que par du personnel de service qualifié¢ désigné
par le fabricant ; des dangers (tels que surchauffe, incendie ou explosion)

peuvent survenir si la batterie est remplacée par un personnel non entiérement
formé. Les patients ne sont pas autorisés & entretenir ou a réassembler 1’appareil
eux-mémes. Toute modification non autorisée de 1’appareil entrainerait un risque
inacceptable.

& Dépendamment de la sensibilité de la personne utilisant l'appareil et de la zone
cutanée, la température de traitement peut donner une sensation désagréable et
provoquer une légére rougeur de la peau et, dans de rares cas, une irritation de la
peau. Si la fonction de chaleur vous semble trop forte, arrétez immédiatement le
traitement.

& L'utilisation incessante de l'appareil peut entrainer des sensations désagréables
ou douloureu: qui souffrent de troubles de la
microcirculation. Vous pouvez, le cas échéant, utiliser @ nouveau la fonction
de chaleur du guérisseur de piqres d'insectes sur la piqire / morsure aprés une

chez les

pause de 5 minutes ou l'utiliser immédiatement sur une autre piqire / morsure dans une
zone différente. 11 ne faut pas dépasser le nombre maximum de 5 applications par heure
pour une méme zone de traitement.

& Pour certains patients spécifiques nécessitant une inspection plus attentive du site de test,
veuillez ne pas placer I'appareil sur un cedéme ou un tissu sensible.

& Chaque piece de l'appareil est bien fixée, mais en cas de chute accidentelle, les petites
piéces telles qu'un bouton peuvent se détacher. Il faut donc éviter d'avaler ces piéces, car
elles peuvent provoquer un étouffement.

& L'appareil contient des matieres PC et ABS, dont la biocompatibilité a été testée
conformément aux exigences de la norme EN ISO 10993-1, et il a passé¢ avec succés le
test de biocompatibilité recommandé. 11 est interdit aux personnes allergiques au PC ou
a 1'ABS d'utiliser cet appareil.

& Ne pas passer la laniére pour éviter la chute et 1’ endommagement de 1” appareil. La lani
ere est fabriquée en matériau inerte. Veuillez ne pas 1’ utiliser si une personne est
allergique & la laniere. Ne pas enrouler la laniére ou le cable USB autour du cou pour
éviter un accident.

& Les matériaux d'emballage doivent étre placés dans une zone inaccessible aux enfants.

& L'appareil ne peut pas étre utilisé avec des équipements non spécifiés dans le manuel.
Seuls les accessoires désignés ou recommandés par le fabricant peuvent étre utilisés,
sous peine de blesser le testeur et I'opérateur ou d'endommager l'appareil.

& Vérifiez l'appareil avant de l'utiliser pour vous assurer qu'il n'y a pas de dommage visible
qui pourrait affecter la sécurité¢ de l'utilisateur et les performances de l'appareil. En cas
de dommage évident, veuillez remp les pi ili

& Lors de l'utilisation de l'appareil, veuillez le tenir a l'écart des ¢

es ées avant I'

— Ne pas utiliser sur les muqueuses (par ex. I'intérieur de la bouche, du nez, etc.).

— Ne pas utiliser sur ou prés des yeux. Ne pas utiliser avec des

et/ou des cosmétiques.

— Ne pas utiliser en cas d’inflammation cutanée sévére ou chronique ou de maladies
internes graves, pouvant entrainer une détérioration, telles que:

®  Plaies ouvertes, peau endommagée

®  Peau brilée ou échaudée

®  Engelures

®  Neuropathie des fibres fines, allodynie, hyperalgésie

®  Tumeurs et modifications malignes de la peau

®  Personnes présentant une sensibilité réduite en raison de problémes physiques ou
médicaux

®  Encasde fievre.

®  Sur les zones sensibles de la peau.

®  Zones cutanées a faible perfusion sanguine

®  En cas de troubles sensoriels réduisant la sensation de douleur (par exemple, troubles du
métabolisme).

®  En cas dutilisation simultanée de lotions, de crémes et de gels au niveau local.

®  Sur une peau humide.

®  Si votre peau est constamment irritée en raison d'une application prolongée de chaleur
sur la méme zone cutanée.

1.3 Conditions d'environnement

de générer un champ électrique ou magnétique puissant. L'utilisation de l'appareil dans
un environnement inapproprié peut provoquer des interférences avec les équipements
radio environnants ou affecter son fonctionnement.

& Lorsque vous rangez l'appareil, tenez-le a I'écart des enfants, des animaux domestiques
et des insectes pour ne pas affecter ses performances.

& Ne placez pas l'appareil dans des endroits exposés a la lumiére directe du soleil, a des
températures élevées, a 'humidité, a la poussiére, a la ouate ou a des éclaboussures d'eau
faciles, afin de ne pas affecter ses performances.

& Si vous utilisez plusieurs produits simultanément sur les mémes personnes, un danger

peut survenir en raison du chevauchement des courants de fuite.

L'utilisateur prévu du dispositif peut &tre un patient.

Lors de l'utilisation, évitez d'entretenir l'appareil.

L'utilisateur doit lire attentivement les instructions du produit avant utilisation et les

utiliser selon les besoins.

.o

X

Ce produit est un dispositif médical et doit étre éliminé conformément & la directive

européenne DEEE (2012/19/UE) et aux autres réglementations environnementales locales

applicables.

Pour prévenir la pollution et favoriser la récupération des ressources, cet apparcil—y compris

sa batterie et ses composants électroniques—doit, en fin de vie, étre dirigé vers un centre de

collecte DEEE autorisé ou un recycleur de di: itifs médi agréé local et ne doit

pas étre éliminé avec les déchets municipaux non triés.

Veuillez jeter ce produit @ un point de collecte désigné conformément aux réglementations
locales. Contactez I’autorité locale pour obtenir des informations sur les méthodes

d’élimination et les points de collecte spécifiques.

1.1 Caractéristiques

A. Soul rapide des d
B.L’ appareil est doté d'un systeme de chauffage physique, de matiéres inoffensives pour la
peau et ne contient pas de produits chimiques.

C. Conception compacte et portable.

D. Réglage précis et sir de la température pour une utilisation en toute sécurité.

dues aux pigdres d'insectes.

E. Deux modes de température (3 positions de temps de chauffage pour chaque mode).

F. Utilisation facile pendant la nuit.

1.2 Objectif visé

L’ insect bite helper est un dispositif médical destiné au traitement symptomatique des dé
mangeaisons et des gonflements causés par les piqdres et morsures d” insectes, par exemple
les moustiques, guépes, abeilles, frelons ou taon. Sil” appareil est appliqué immédiatement

apres la piqa , les symptomes peuvent nor atre complé évités. M
éme si 1" appareil est utilis¢ légerement plus tard, les symptomes peuvent disparaitre plus
rapidement.

Population de patients: Patients agés de 2 ans et plus. (Remarque : Ne pas utiliser cet
appareil pour les personnes de moins de 2 ans.)

Utilisateurs prévus: Adultes et enfants 4gés de 12 ans et plus.

Environnement:

Tous les environnements sauf ceux riches en oxygéne.

Effet secondaire: Aucun.

Risque résiduel:

Des lésions cutanées peuvent survenir lorsque 1’ appareil est utilisé sur des zones sensibles
ou par certaines populations présentant des troubles sensoriels.

Contre-indications:

Milieu de

a) Température: -40 °C ~ + 60 °C

b) Humidité relative: <95 %

¢) Pression atmosphérique: 500 hPa ~ 1060 hPa

Milieu de fonctionnement

a) Température: +5 °C ~ + 40 °C

b) Humidité relative: <75 %

¢) Pression atmosphérique: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Précautions

Signalez les situations ou les pratiques susceptibles d'endommager I'appareil ou tout autre

bien.

£ Assurez-vous, avant d'utiliser I'appareil, que son état et son milieu de fonctionnement
sont normaux.

£ Nutilisez pas immédiatement I'appareil s'il passe d'un milieu froid ou trés chaud a un

milieu humide ou moins chaud.

En cas d'éclaboussures ou de coagulation de l'appareil par de 1'eau, arrétez l'utilisation.

N'utilisez PAS l'appareil avec des objets tranchants.

11 est interdit de stériliser l'appareil 4 haute température, a haute pression, au gaz ou de

le désinfecter par immersion. Consultez le manuel de l'utilisateur dans le chapitre

correspondant (6.1) pour savoir plus sur le nettoyage. Eteignez I'appareil avant le

nettoyage.
L'appareil peut ne pas convenir a tous les utilisateurs, si vous n'obtenez pas un résultat

[

satisfaisant, veuillez cesser de l'utiliser.

pe

Insect bite helper fonctionne uniquement par chaleur concentrée et est donc enti
erement exempt de produits chimiques.

Par conséquent, Insect bite helper convient également aux femmes enceintes,
aux personnes allergiques et aux enfants.

L’ application de chaleur concentrée (hyperthermie locale) est un mode d” action
physique basé surl” applicationd’ un stimulus thermique bref et concentré sur une
petite zone limitée de la peau. Cette impulsion localisée de chaleur peut étre
suffisante pour déclencher une réponse corporelle réduisant les démangeaisons et
entrainant ensuite une diminution de 1’ enflure.

Si 17 appareil est appliqu¢ immédiatement aprés la piqire/morsure, les
symptomes peuvent normalement étre complétement évités ; le site affecté doit
donc étre traité aussi rapidement que possible. Méme si I’ appareil est utilisé lége
rement plus tard, les peuvent di itre plus d
A. Une conception de protection & double interrupteur contre la surchauffe permet la
prévention des brilures cutanées dues @ une température élevée.

B. Deux modes de température (6 positions de temps de chauffage) peuvent étre sé¢
lectionnés, et la position réglée peut étre automatiquement mémorisée.

C. Des voyants lumineux permettent d'indiquer le niveau de température.

D. Indication de batterie faible.

E. Fonction de mise en veille automatique.

F. Port de charge de type C.

4 Présentation du produit

4.1 Apparence

Voyant hmineux de position
Bouton d'alimentation

Commutateur de mode
position 1 =

position 3

( 4%})0{{ UsB
> <\ Capuchon
Elément chauffant N J *

Figure 1 Apparence

position 2
Pannean guide de

A. Commutateur de mode: permet de changer de mode de température, L : mode de
basse température (le voyant de position est bleu), H : mode de haute température (le
voyant de position est rouge).

B. Bouton d'alimentation: Sortir du mode veille et commencer le chauffage ;
sélectionner le temps de chauffage (3 positions de temps de chauffage pour chaque
mode). Le témoin de position indique la position (comme illustré a la Figure 1) du
temps de chauffage : Position 3 : temps de chauffage le plus long, Position 2 : temps
de chauffage moyen, Position 1 : temps de chauffage le plus court.

4.2 Connexion du cible USB

Ouvrez la prise USB de l'appareil, insérez la micro extrémité du cdble USB dans
I'interface du port USB, et l'autre di
d'alimentation.

4.3 Structure, accessoires et description du logiciel
A. Structure :

ité dans I' ou l'ad

unité¢ principale, Lani¢re, Cable USB, adaptateur d'alimentation

. X . . -~ L (optionnel).
£ La durée de vie de I'appareil est de 3 ans, dont la date de fabrication est indiquée sur B.A . . dali . . N
I'étiquette. o 3
) A‘ 1quette. ol ) do o asticue de I nom Modéle Fournisseur
= normale, la temp u boitier en plastique de -
: ‘ ! ! . plastique ¢ " adaptateur CMS0105-5EU Contec Medical Systems Co, Ltd.
pendant le fonctionnement peut atteindre environ 65 °C. Afin de prévenir les bralures, ! .
d

le temps de contact ne doit pas dépasser 10 secondes.
L4 Ne contorsionnez pas ni ne trainez le fil de l'appareil.
£ L'appareil ne peut pas étre utilisé durant le chargement.

£ Notre soci
schémas de circuit, des listes de composants, des illustrations, etc.), afin que le
personnel technique qualifi¢ de l'utilisateur puisse réparer les composants de I'appareil
désignés par notre société.

L'appareil a été calibré avant de quitter I'usine.

& Veuillez choisir un adaptateur d'alimentation médical pour le charger. Lors de la

peut, le cas échéant, fournir certaines informations (telles que des

connexion de I'adaptateur spécial avec la prise, assurez-vous qu'il n'y a pas d'abri pres
de la prise et qu'il est facile de la brancher et de la débrancher, sinon I'alimentation ne
sera pas coupée & temps lorsque cela sera nécessaire, ce qui causera des dommages.
Consultez votre médecin avant d'utiliser 'appareil si I'une des situations suivantes
s'applique a vous :
®  Vous souffrez d'une affection cutanée.
® Vous souffrez d'une maladie grave, notamment si vous avez tendance a souffrir
d'affections thromboemboliques ou de tumeurs malignes récurrentes.
®  Vous souffrez de douleurs chroniques inexpliquées dans une partie quelconque du
corps.
Un avis médical doit &tre recherché dans les cas suivants:
®  Symptomes persistants lors de I'utilisation de ’appareil.
®  Aggravation des symptomes lors de I'utilisation de Iappareil. Jusqu’a ce que ceux-ci
soient clarifiés, vous devez arréter d’utiliser I’appareil.
®  Pigres de tiques, car ces hnides peuvent
la maladie de Lyme ou I’encéphalite a tiques (TBE).
En cas de réactions d’hypersensibilité sévéres aprés une pigiire ou morsure d’insecte
(réaction anaphylactique), I’appareil ne remplace pas un traitement d’urgence. Vous
devez immédiatement appeler un médecin dés les premiers signes d’une telle réaction

des agents tels que

(par ex. démangeaisons accrues, rougeur, gonflement ou formation d’une papule ;
vertiges, nausées, ou hypertension).

respiratoires,

En plus de I’adaptateur fourni par notre sociét¢, les utilisateurs peuvent utiliser
d’autres adaptateurs 5V/1000mA conformes a la norme IEC 60601-1 afin d’assurer la
sécurité et les performances de charge appropriées.

Pour éviter tout dysfonctionnement de l'appareil, veuillez vérifier la conformité de
I'appareil et des accessoires avec la liste.

C. Description du logiciel

5.1 Utilisation

A. En appuyant longuement sur le « bouton d'alimentation », vous pouvez quitter le
mode veille et commencer a chauffer (position par défaut lors de la premiére sortie du
mode veille : position 1). Pendant le chauffage, le témoin de position et le panneau
guide de lumiére restent constamment allumés.

B. Lors du chauffage, il suffit d'appuyer briévement sur le « bouton d'alimentation »
afin de changer de position, et le témoin lumineux de position correspondant
s'allume.

Note: Il existe deux modes de température (trois positions par mode) adaptés a
1a sensibilité de la peau.

L'utilisation du mode basse température (L) est recommandée.

Note: En raison de la 16gére douleur de brilure causée par le coussin chauffant,
les enfants de moins de 12 ans ou les personnes plus sensibles & la douleur
doivent d” abord utiliser le mode basse température (L). Si I’ effet n” est pas
suffisant, augmenter progressivement le mode haute température (H) pour vé
rifier s’ il est acceptable. Il est recommandé d’ ajuster la position dans 1’ ordre
du bas vers le haut (mode basse température (L) : position 1, position 2, position
3 ; mode haute température (H) : position 1, position 2, position 3) afin de

trouver la position appropriée.
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C. Une fois chauffée a la température spécifice, 'appareil déclenche un signal sonore.
D. Placez I’¢lément chauffant (disque en céramique rond a I’extrémité de I’appareil)
sur la partie a chauffer.

Note: La partie appliquée de cet appareil est I’élément chauffant.

E. Une fois le chauffage terminé, l'appareil se met immédiatement en mode veille.
Note: L'appareil est doté de la fonction de mémorisation de la position de la
température. Apres le réglage d'une position de température, elle démarrera
toujours a cette position dés qu'elle quittera le mode veille, Aucun réglage
supplémentaire n’est nécessaire.

Note: Fonction de protection contre la surchauffe. En cas de dépassement de la
durée de chauffage continu de 60 secondes, I'appareil se met automatiquement
en mode veille.

5.2 Chargement

Vous pouvez charger I'appareil avec un adaptateur d'alimentation.

Lors du chargement, les trois voyants lumineux restent allumés circulairement. Si
tous les voyants sont allumés, cela signifie que le chargement est terminé.

Note: en cas de batterie faible, il est encore possible d'utiliser I'appareil quelques
Sila

charge de la batterie est trop faible, il est impossible d'utiliser 'appareil de facon

fois, mais le voyant lumineux de position clignote lors de I'échauffement.

normale. En quittant le mode veille, tous les voyants lumineux clignotent une

fois avant de s'éteindre.

Avant toute utilisation, assurez-vous que la zone piquée ne contient plus de
dard d'insecte. Enlevez le dard délicatement avant utilisation. Pour obtenir de
meilleurs résultats, il faut utiliser le produit immédiatement aprés la pigiire ou
la morsure d'insecte, car les toxines ne sont pas encore totalement absorbées par

la peau. En revanche, si le traitement de la zone piquée ou mordue est trop tardif

11 est impossible
d'utiliser l'appareil
pendant toute la
durée de la charge.

1) La batterie n'est pas
complétement chargée.
2) L'appareil ne
fonctionne pas

cor

1) Veuillez recharger la
batterie.

2) Veuillez contacter le
service aprés-vente.

Température et durée de chauffage

11 est impossible de
recharger
complétement la

une durée de charge
de 10 heures.

batterie, méme aprés

L'appareil ne fonctionne

Veuillez contacter le service

pas cor:

P

Mode de température
basse

47 °C, temps de chauffage:
Position 1: 4 s
Position 2: 7 s
Position 3: 9 s

Mode de température

51 °C, temps de chauffage:
Position 1: 3s

mboles

Symboles

élevée Position 2: 5's
Position 3: 6 s
Classe de sécurité Equi a interne, partie ée de type BF
?’rotecn{on P22
internationale
Tension électrique CC3,6V-42V
Courant de travail <250mA

a la sécurité.

Se référer au manuel / livret d’instructions pour les informations relatives

Alimentation électrique

Batterie rechargeable au lithium (3,7 V)

Durée de vie de la

Charge et décharge : pas moins de 500 fois.

Recyclage des déchets DEEE (2012/19/EU)

professionnels et d'environnements de soins de santé¢ & domicile.

Aver

USB

et que les dé I'i ion et le ont déja é le

guérisseur de piqiires d'insectes aura un effet limité. Il faut néanmoins traiter la
zone avec le guérisseur de piqires d'insectes. Les démangeaisons sont

généralement soulagées et la guérison peut étre accélérée.
6.1 Nettoyage

Avant le nettoyage, assurez une bonne ventilation de la piéce, retirez les
matériaux inflammables et combustibles a proximité, et évitez les flammes nues et les
sources électriques, etc.

Lors du nettoyage, éteignez 1’appareil et retirez le capuchon, puis essuyez la

surface externe de I'appareil (& I'exception de la laniére) avee une gaze médi
imbibée d’isopropanol (70 %) (remarque : tout isopropanol produit par une société
reconnue peut étre utilisé) pendant au moins 1 minute. Laissez sécher

Limitation de température

ou essuyez avec un chiffon propre et sec.
Vérifiez visuellement si le nettoyage est suffisant. Si des taches persistent,
répétez les étapes ci-dessus.
6.2 Précautions d'emploi
A. Tnspectez périodiquement I'unil

principale et tous les acc
assurer qu'il n'y a pas de dommage visible qui pourrait affecter la sécurité du patient
et les performances de surveillance. Une inspection de I'appareil est recommandée au
moins une fois par semaine. S'il présente des dommages évidents, cessez de 'utiliser.
B. Avant/aprés I'utilisation de I'appareil, veuillez le nettoyer conformément au manuel
d'utilisation (6.1).

C. Rechargez la batterie peu de temps aprés la surdécharge.

D. L'appareil doit étre rechargé tous les 3 mois lorsqu'il n'est pas utilis¢ réguliérement.
11 peut prolonger la durée de vie de la batterie en suivant ces conseils.

E. Il n'est pas nécessaire d'étalonner l'appareil pendant la maintenance.

6.3 Transport et rangement

A. Tl est possible de transporter I'appareil emballé par des moyens de transport
ordinaires ou selon un contrat de transport. Il faut éviter les chocs violents, les
vibrations et les éclaboussures de pluie ou de neige au cours du transport. Il est
également interdit de le transporter mélangé a des matiéres toxiques, nocives et
corrosives.

B. Il convient de ranger l'appareil emball¢ dans un endroit exempt de gaz corrosifs et

bien ventilé.

Probléme Cause éventuelle Solution
L'appareil n'est plus

assez chaud.

1) Priére d'utiliser I'appareil
dans un milieu normal.

2) Veuillez contacter le
service aprés-vente.

1) L'appareil est utilisé
hors de I'environnement
prévu par le manuel.

2) L'appareil ne
fonctionne pas

cor

1) Batterie faible ou vide.
2) L'appareil ne batterie.

fonctionne pas 2) Veuillez contacter le
cor service aprés-vente.

L'appareil ne 1) Veuillez recharger la

stallume pas.

Conserver au sec

._I

M el
Limitation de I'humidité
[
L
le g Limitation de la pression atmosphérique
R
I )
Vers le haut
L.y
ires pour vous
r A
! Fragile, manipuler avec précaution

L =
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Bouton d'alimentation

&y

Recyclable

Cela signifie que cet Insect bite helper offre une protection contre
P22 I’intrusion d’objets solides de 12,5 mm ou plus, et une protection contre
I’infiltration d’eau par gouttes lorsque I’appareil est incliné jusqu’a 15°.

batterie
A Précaution Dur ¢ e de | Environ 500 utilisations aprés charge compléte dans des
i conditions normales de f¢
Partie appliquée de type BF Spécifications de | Tension de sortie : CC5V
1" Courant de sortie : 1000 mA
. Di et poids
d Fabricant Di [ 111 mm(L) 24 mm(L) x22 mm(H)
Poids Environ 45 g (y compris la pile au lithium)
&I Date de fabrication
4 EMC
Numé -
umero de serie Cet équip convient aux envi dé de soins de santé
-—

Décharge ¢

lectrostatique (ESD)

Contact =8 kV

+2 kV, =4 kV, £8 kV, 15 kV air

Contact =8 kV
+2 kV, =4 kV, £8 kV, £15 kV

IEC 61000-4-5

Lignes de £0.5 kV, £1 kV, £2
kV & laterre

IEC 61000-4-2 air
Transit électrique 42KV pour les lignes 42KV pour les lignes
rapide/rupture d'alimentation électrique d'alimentation électrique
1EC 61000-4-4 =+ 1kV pour la ligne d'entré Non applicable

e/sortie

Fréquence de répétition : 100

kHz
Surge +0.5kV, £1 kV lignes a lignes | +1 kV lignes & lignes

Non applicable

Eruptions de
tension et
interruptions
tension

de

1EC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cycle
A

0° ,45°
5°,270° et315°

0% UT; 1 cycle

et

70 % UT ; 25/30 cycles ;
Monophasé:a 0° .

0% UT ; 250/300 cycle

,90° ,135° ,180° ,22

0% UT; 0,5 cycle

A

0° ,45° ,90° ,135° ,180° ,2
25° ,270° et315°

0% UT; 1 cycle

et
70 % UT ; 25/30 cycles ;
Monophasé:a 0° .

0% UT ; 250/300 cycle

Fréquence du

30 A/m

30 A/m

TEC61000-4-6

0,15MHz - 80 MHz

6V en ISM et bandes radio
amateurs entre

0,15MHz to 80 MHz
80%AM & 1kHz

courant (50 /60 Hz) | 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
champ magnétique

IEC 61000-4-8

RF conduite 3V 3V

0,15MHz - 80 MHz

6V en ISM et bandes radio
amateurs entre

0,15MHz to 80 MHz
80%AM & 1kHz

Radiodiffusion RF
IEC61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7GHz
80%AM a 1kHz

10V/m
80 MHz-2,7GHz
80%AM a 1kHz

NOTE: Ur est la tension a.c.mains avant I'application du niveau d'essai

& Ne vous approchez pas des équipements chirurgicaux HF actifs et de la salle blindée RF
d'un syst & me dimagerie par r ¢ sonance magn ¢ tique, o U l'intensit ¢ des
PERTURBATIONS EM est élevée.

& Lutilisation de cet équipement & proximité ou en combinaison avec d'autres ¢
quipements doit étre évitée car elle pourrait entrainer un mauvais Si une
telle utili est né ire, cet ¢ et les autres ¢ doivent étre
observés pour vérifier qu'ils fonctionnent normalement.

& Lutilisation d'accessoires, de et de cables autres que ceux spécifiés ou
fournis par le fabricant de cet équipement pourrait entrainer une augmentation des ¢
missions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité électromagnétique de cet

et entrainer un incorrect.

& Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques tels que
les cables d'antenne et les antennes externes) ne doivent pas étre utilisés a moins de 30
cm (12 pouces) de toute partic de I'appareil, y compris les cables spécifiés par le fabricant.
Dans le cas contraire, il pourrait en résulter une dégradation des performances de cet ¢
quipement.

Note:

£ Cet équipement nécessite des précautions particuliéres concernant la CEM et doit étre
installé et mis en service. E selon les informations CEM fournies ci-dessous.

£ Performance de base: Température de chauffage: 47 °C, temps de chauffage: 4s, 7s, 9s;
Température de chauffage: 51 °C, temps de chauffage: 3s, 5s, 6s.

& Lorsque l'appareil est perturbé, veuillez l'utiliser dans un autre environnement pour
garantir sa précision.

£ D'autres appareils peuvent affecter cet appareil méme s'ils répondent aux exigences du
CISPR.

Configuration du produit

Numéro de séric Nom Long}xeur du Dislancc? de
cable
1 Cible USB 50 cm Oui
Tableau 1

Orientations et déclaration du fabricant - émission électromagnétique

curopéen et du Conseil du 5 avril 2017.

Note: 1l est possible que votre appareil ne comporte pas tous les symboles suivants.

Identifiant unique du dispositif Test d'émission C

EMISSIONS RF conduites et rayonnées selon Groupe 1

Dispositifs médicaux CISPR 11
EMISSIONS RF conduites et rayonnées selon Classe B

Représentant autorisé dans la Communauté européenne CISPR 11
Emissions I 1EC 61000-3-2 Classe A
. . R Fl ions ion/émissi .

Cet article est conforme au Réglement (UE) 2017/745 du Parlement l.lCt.|‘lIa(|0“5 de tension/emissions de Conformité
o123 IEC 61000-3-3

Tableau 2

Orientations et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique |

‘ Test d'immunité

Niveau d'essai IEC60601 Niveau de conformité |

Tableau 3
Ori et déclaration du fabricant - 61
Radiodiffusio |Fréquence| Bande Service | Modulation |Niveau |Niveau
n RF de test (MHz) d'essai  |de
1EC (MHz) IEC conformi
61000-4-3 60601 té
(Spé (V/im)  |(V/m)
cifications des 385 380 -390 TETRA |Impulsion 27 27
tests pour 400 la modulation
I'"MMUNITE b)
DE 18 Hz
FERMETUR
E DU PORT 450 430 GMRS FM ¢) 28 28
a e - 460, Déviation de
de 470 FRS 460 |£5kHz
communicatio sinusoidale de
n sans fil RF) 1 kHz
710 704 Bande LTE |Impulsion 9 9
745 787 13,17 la modulation
780 b
217 Hz
810 800 GSM Impulsion 28 28
—-960 800/900,  |la modulation
870 TETRA  |b)
930 800, 18 Hz
iDEN 820,
CDMA
850,
Bande LTE
5
1720 {1700 GSM 1800; | Impulsion 28 28
—1990 CDMA la modulation
1845 1900; b)
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
Bande LTE
1.3,
4,25;
UMTS



http://www.51cto.com/files/uploadimg/20070919/1317300.jpg

2450  |2400 Bluetooth, |Impulsion 28 28
2570 WLAN, la modulation
802.11 b)
b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
Bande LTE
7
5240 (5100 WLAN Pulse 9 9
—5800 802.11 Impulsion
5500 .
a/n la modulation
5785 b)
217 Hz
Tableau 4

Orientations et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

i . . Niveau de conformité
Fréquence d’essai | Modulation

e (A/m)
RF 30 kHz cw 8
(Spécifications Pulse
d’ essai pour 1’ Impulsion
IMMUNITE DU | 1342 kHz la modulation o
BOITIER aux 2.1kHz
champs magné Pulse
tiques de Impulsion
proximité) 13,56 MHz a modulation |

50 kHz
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Benutzerhinwe
Sehr geehrte Anwender, vielen Dank, dass Sie sich fir den Kauf des
Insektenstichhelfers (im Folgenden als Gerit ichnet) hieden haben.

Dieses Handbu ch wurde in Ubereinstimmung mit der MDR(2017/745/EU)
Richtlinie des Rates fiir Medizinprodukte und harmonisierten Normen verfasst und
zusammengestellt. Im Falle von Anderungen und Software-Upgrades konnen die in
diesem Dokument enthaltenen Informationen ohne vorherige Ankiindigung gedndert
werden.

Es handelt sich um ein Medizinprodukt, das mehrfach verwendet werden kann.

Die Bedienungsanleitung beschreibt, gemil den Merkmalen und Anforderungen
des Geriits, den Hauptaufbau, die Funktionen, die Spezifikationen, die korrekten
Methoden fiir Transport, Verwendung, Betrieb, Reparatur, Wartung und Lagerung
usw. sowie die Sicherheitsverfahren zum Schutz des Patient und des Geriits.
Einzelheiten finden Sie in den jeweiligen Kapiteln.

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch sorgfiltig durch, bevor Sie dieses Gerit
verwenden. Die Bedienungsanleitung, in der die Betriebsverfahren beschrieben sind,
sollte unbedingt befolgt werden. In dieser Anweisung werden die Betriebsverfahren
beschrieben, die Aufmerksamkeit erfordern, sowie die Betriebsverfahren, die zu
Anomalien und Schiden am Produkt und dem Bediener oder Benutzer fiihren kénnen.
Fiir Anomalien oder Schiden am Gerit oder an Personen, die durch den Betrieb, die
T dieser Al
ist unser Unternchmen nicht verantwortlich, und die Garantie des Herstellers deckt
solche Fehler nicht ab.

Aufgrund der bevorstehenden Erneuerung stimmen die spezifischen Produkte,

Wartung und die Lagerung unter Mi: erursacht werden,

die Sie erhalten haben, moglich eise nicht vollstindig mit der Beschreit dieser
Bedienungsanleitung {iberein. Das bedauern wir aufrichtig.
Die endgiiltige sl dieser Bedi obliegt unserem

Unternchmen. Der Inhalt dieser
Ankiindigung geéindert werden.
‘Warnungen

‘Warnen Sie davor, dass dies ernsthafte Folgen fiir den Tester, den Patient oder
die Umwelt haben kann.

& Jeder schwerwicgende Vorfall,

Bedienungsanleitung  kann ohne  vorherige

der im Zusammenhang mit dem Gerit
aufgetreten ist, sollte dem Hersteller und der zustindigen Behérde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder der Patient
ansissig ist.

& Explosionsgefahr - Verwenden Sie das Gerdt NICHT in einer Umgebung mit
brennbaren Gasen wie z. B. Narkosemitteln.

& Verwenden Sic das Geriit NICHT wihrend ciner MRT- oder CT-Untersuchung,
da der induzierte Strom Verbrennungen verursachen kann.

& Wartungsarbeiten am Geriit oder der Austausch der Batterie (nicht

Teststelle erforderlich, legen Sie das Gerit bitte nicht auf Odeme oder

und/oder Kosmetika verwenden.

Gewebe.

& Jedes Teil des Geriits ist sicher befestigt, wenn ein versehentliches Herunterfallen dazu
fiihrt, dass Kleinteile wie z.B. eine Taste abfallen, vermeiden Sie das Verschlucken
dieser Teile, es besteht Erstickungsgefahr.

& Das Gerit enthdlt PC- und ABS-Materialien, deren Biokompatibilitit gemiB den
Anforderungen in EN ISO 10993-1 getestet wurde, und den empfohlenen
Biokompatibilititstest bestanden hat. Personen. Personen, die allergisch auf PC oder
ABS reagieren, diirfen dieses Gerit nicht verwenden.

& Das Trageband NICHT spannen, um ein Herunterfallen und eine Beschidigung des
Geriits zu vermeiden. Das Trageband besteht aus nicht sensibilisierendem Material. Bitte
verwenden Sie es nicht, wenn eine Person allergisch auf das Trageband reagiert.
Wickeln Sie das Trageband oder das USB-Kabel nicht um den Hals, um Unfille zu
vermeiden.

& Und das Verpackungsmaterial muss in einem Bereich verstaut werden, in dem es fiir
Kinder unerreichbar ist.

& Das Gerit kann nicht mit Geréten verwendet werden, die nicht im Handbuch aufgefiihrt
sind. Es darf nur das vom Hersteller benannte oder empfohlene Zubehér verwendet
werden, da es sonst Verletzungen des Testers und des Bedieners oder Schiden am Gerit
entstehen konnen.

& Uberpriifen Sie das Gerit vor der Verwendung, um sicherzustellen, dass es keine
sichtbaren Schiden aufweist, die die Sicherheit des Benutzers und die Leistung des
Gerits beeintrichtigen konnten. Bei offensichtlichen Schiden ersetzen Sie bitte die
beschidigten Teile vor der Verwendung.

& Wenn Sie das Geriit verwenden, halten Sie es bitte von Geriiten fern, die ein starkes
elektrisches Feld oder ein starkes magnetisches Feld erzeugen konnen. Die Verwendung
des Gerits in einer ungeeigneten Umgebung kann zu Storungen der umliegenden
Funkgerite fithren oder deren Funktion beeintrichtigen.

& Bei der Aufbewahrung des Geriits halten Sie es von Kindern,Haustieren und Insekten

fern,um seine L it nicht zu t

& Stellen Sie das Gerit an Stellen, die direktem Sonnenlicht,hoher
Temperatur,Feuchtigkeit,Staub,Watte oder leicht zu spritzen Wasser ausgesetzt sind,um
seine Leistung zu vermeiden.

nicht

& Wenn mehrere Produkte gleichzeitig am selben Patienten verwendet werden, kann eine
Gefahr auftreten, die aus der Uberlagerung von Ableitstrmen entsteht.

Der vorgesehene Bediener des Gerits kann ein Patient sein.

Vermeiden Sie die Wartung des Gerits wihrend des Verwendung.

Die Benutzer sollten das Produkthandbuch vor dem Gebrauch sorgfiltig durchlesen und
es entsprechend den Anforderungen betreiben.

)i

—
Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt und muss gemiB der EU-WEEE-Richtlinie

(2012/19/EU) und anderen geltenden lokalen Umweltvorschriften entsorgt werden.

iden und die R

dieses Geriit — einschlieBlich seiner Batterie und elektronischen Komponenten — am Ende

.o

Um Umweltverscl zu zu fordern, muss

seiner Lebensdauer einer autorisierten WEEE-Sammelstelle oder einem lokal zugelassenen

Recycler fiir Medizinprodukte zugefiihit werden und darf nicht als unsortierter
Siedlungsabfall entsorgt werden.

Bitte entsorgen Sie dieses Produkt an einer dafiir vorgesechenen Sammelstelle gemdl den
lokalen Vorschriften. Wenden Sie sich an die ortlichen Behorden, um Informationen iiber

spezifische E und zu erhalten.

1 Uberblic
1.1 Eigenschaften
A. Schnelle Linderung des durch Insektenstiche verursachten Juckreizes.

B. Physische Erwérmung, hautfreundliche Materialien, frei von Chemikalien.
C. Kompaktes und tragbares Design.
D. Genaue und zuverlissige Temperaturkontrolle, sicher im Gebrauch.

Lithiumbatterie) diirfen nur von qualifiziertem, vom Hersteller benanntem
Servicepersonal durchgefiihrt werden; Gefahren (wie Ubertemperatur, Brand
oder Explosion) konnen auftreten, wenn die Batterie von nicht ausreichend
geschultem Personal ausgetauscht wird. Patienten diirfen das Gerit nicht selbst
warten oder umbauen. Unbefugte Anderungen am Gerit fiihren zu
unvertretbaren Risiken.

& Je nach Sensitivitdt der Person, die das Gerit verwendet, und der Hautpartie

kann die B atur als werden und zu
leichten Hautrétungen und in seltenen Fallen zu Hautreizungen fithren. Wenn Sie
die Warmefunktion als zu heifs empfinden, beenden Sie die Behandlung sofort.
& Bei ununterbrochenem Gebrauch des Gerits konnen unangenchme oder
b ds bei Benutzern, deren
Mikrozirkulation gestort ist. Bei Bedarf kénnen Sie die Wirmefunktion des

Insektenstich-Heilers nach einer Pause von 5 Minuten erneut auf den Stich/Biss

schmerzende Sensationen aufireten,

anwenden oder ihn auch sofort bei einem anderen Stich/Biss in einem anderen
Bereich verwenden. Die maximale Anzahl von 5 Anwendungen pro Stunde auf
demselben Behandlungsgebiet darf nicht Giberschritten werden.

& Bei ecinigen besonderen Patienten ist eine sorgfiltigere Untersuchung der

E. Zwei T ‘modi (jeweils 3 | pro Modus).
F. Einfacher Gebrauch in der Nacht.
1.2 Hinweis zur Verwendung
ht Der ichheiler ist ein Medizi dukt zur i Behandl von

Juckreiz und Schwellungen, die durch iche und -bisse werden, z. B.
durch Miicken, Wespen, Bienen, Hornissen oder Bremsen. Wird das Gerit unmittelbar nach
dem Stich/Biss angewendet, konnen die Symptome normalerweise vollstindig verhindert

werden. Auch wenn das Gerit etwas spiter verwendet wird, konnen die Symptome schneller

abklingen.
Patientengruppe: Patienten ab 2 Jahren. (Hinweis: Verwenden Sie dieses Gerit nicht bei
Personen unter 2 Jahren.)

Vor A + Erwach und Kinder ab 12 Jahren.
Umgebung:
Alle Umget auBer sauerstofT: I Umget

Nebenwirkungen: Keine.

Restrisiko:

Bei Anwendung an empfindlichen Stellen oder bei bestimmten Patientengruppen mit
sensorischen Stérungen kénnen Hautverletzungen auftreten.

Kontraindikationen:

— Nicht zur Anwendung auf Schleimhiuten (z. B. im Mund, in der Nase usw.).

— Nicht zur Anwendung auf oder in der Nihe der Augen. Nicht gleichzeitig mit

I Gind

— Nicht zur Anwendung bei starken oder I oder

inneren Erkrank bei denen die dung zu einer Ver ung fiihren konnte,

wiez. B.:

Offene Wunden, geschadigte Haut

Verbriihte oder verbrannte Haut

Erfrierungen

Small-Fiber-N hie, Allodynie, H; 1
Tumoren und maligne Veréinderungen der Haut

® o 0 0 0 o

Personen mit verminderter Sensibilitit aufgrund korperlicher oder medizinischer

Beschwerden.

Wenn Sie Fieber haben.

Auf empfindlichen Hautpartien.

hlechter D

Wenn Sie an einer Empfindungsstorung leiden, die Empfindung von Schmerzen
hriinkt (z.B. bei Stoffy

Wenn Sie gleichzeitig lokal Lotionen, Cremes und Gele verwenden.

Auf feuchter Haut.

Wenn  Sie

Wirmeanwendung auf derselben Hautpartie leiden.

1.3 Anforderungen an die Umgebung

Umgebung fiir die Lagerung

a) Temperatur: -40 °C ~ + 60 °C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: < 95%

¢) Atmosphirischer Druck: 500 hPa ~ 1060 hPa

Betriebsumgebung

a) Temperatur: +5 °C ~ + 40 °C

b) Relative Luftfeuchtigkeit: < 75%

¢) Atmosphirischer Druck: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 VorsichtsmaBinahmen

Weist Sie auf Bedingungen oder Praktiken hin, die zu Schiden am Gerit oder anderem

Eigentum fiihren kdnnen.

£ Vergewissern Sie sich vor dem Gebrauch des Gerits, dass es sich in einem normalen

Hautbereiche mit

Srungen).

unter anhaltenden Hautreizungen —aufgrund einer langfristigen

Betriet d und in einer len Verwend t befindet.

£ Wenn das Gerit von einer kalten oder heiBen Umgebung in eine warme oder feuchte
‘Umgebung gebracht wird, verwenden Sie es bitte nicht sofort.

£ Wenn das Gerit mit Wasser bespritzt oder eingetaucht wird, stellen Sie bitte den Betrieb
ein.

Betreiben Sie das Gerdt NICHT mit scharfen Gegenstanden.

Das Gerit darf nicht bei hohen Temperaturen, unter hohem Druck, mit Gas sterilisiert
oder durch Eintauchen desinfiziert werden. Informationen zur Reinigung finden Sie in
Kapitel (6.1). Bitte schalten Sie das Geriit

B 6

der Bedi lei im p d
aus, bevor Sie es reinigen.

£ Das Gerit ist moglicherweise nicht fiir alle Benutzer geeignet. Wenn Sie kein
zufriedenstellendes Ergebnis erzielen konnen, verwenden Sie es bitte nicht mehr.

£ Das Gerit hat eine Lebensdauer von 3 Jahren, das Herstellungsdatum steht auf dem
Etikett.

£ Bei normaler Temperatur kann die maximale Temperatur des Kunststoffgehiuses des
Adapters wihrend des Betriebs etwa 65 °C erreichen. Um Verbrithungen zu vermeiden,
wird hlen, die Kontal 10 Sekund

Ziehen Sie nicht am Kabel des Gerits und verdrehen Sie es nicht.

nicht zu Giber

.

Das Gerit kann wahrend des Aufladens nicht verwendet werden.

.

»

Falls erforderlich, kann unser Unternchmen cinige Informationen (z. B. Schaltpline,
Bauteillisten, Abbildungen usw.) zur Verfiigung stellen, damit das qualifizierte

A ders die von unserem Unternchmen bezeichneten

Personal des
Geritekomponenten reparieren kann.

£ Das Gerit wurde vor dem Verlassen des Werks kalibriert.

£ Bitte wihlen Sie einen medizinischen Stromadapter zum Aufladen. Wenn Sie den
speziellen Adapter mit der Steckdose verbinden, stellen Sie sicher, dass sich kein
Schutzraum in der Nihe der Steckdose befindet und dass der Stecker leicht eingesteckt
und herausgezogen werden kann, sonst wird der Strom nicht rechtzeitig abgeschaltet,
wenn notwendig, und verursacht Schiiden.

‘Wenden Sie sich vor dem Gebrauch des Geriits an Thren Arzt, wenn einer der folgenden

Punkte auf Sie zutrifft:

®  Sie leiden an einer Hauterkrankung.

®  Sie leiden an einer schweren Krankheit, insbesondere wenn Sie zu thromboembolischen
Zustinden oder wiederkehrenden bosartigen Wucherungen neigen.

®  Sie haben unerklirliche chronische Sct ini deinem Teil des Korpers.

In den folgenden Fillen sollte drztlicher Rat eingeholt werden:

®  Anhaltende Symptome wihrend der Verwendung des Gerilts.

®  Sich verschlimmernde Symptome wihrend der Verwendung des Gerits. Bis diese
abgeklért sind, sollten Sie die Verwendung des Geriits einstellen.

®  Zeckenbisse, da Bisse dieser Spinnentiere zur Ubertragung von Krankheitserregern wie
Borreliose oder durch Zecken iibertragene Enzephalitis (TBE) fiihren kénnen.

Im Falle Ub ichkeil i oder -biss

(anaphylaktische Reaktion) ist das Geriit kein Ersatz fiir eine Notfallbehandlung. Sie

sollten beim ersten Anzeichen einer solchen Reaktion sofort einen Arzt rufen (z. B.

zunehmender Juckreiz, Rétung, g oder Q il i Ubelkei(,

Atembeschwerden, Hypotonie oder Hypertonie).

nach einem

undsat;
Der ‘ arbeitet

ist daher vollstindig frei von Chemikalien.
Daber ist der ichheiler auch fiir Sct

geeignet.

lich durch konzentrierte Wirme und

Allergiker und Kinder

Die Anwendung von konzentrierter Wirme (lokale Hyperthermie) ist eine
physikalische Wirkungsweise, die auf der Anwendung eines kurzen, konzentrierten
thermischen Reizes auf eine kleine, begrenzte Hautfliche basiert. Dieser lokalisierte
Wirmepuls kann ausreichen, um eine Reaktion des Kérpers auszulosen, die den
Juckreiz reduziert und anschlieBend dazu fihrt, dass etwaige Schwellungen zurii
ckgehen.

Wird das Gerdt unmittelbar nach dem Stich/Biss angewendet, kénnen die
Symptome normalerweise vollstandig verhindert werden, daher sollte die betroffene
Korperstelle so schnell wie méglich behandelt werden. Auch wenn das Gerit etwas
spiter verwendet wird, konnen die Symptome schneller abklingen.

A. Uberhitzungsschutz mit zwei Schaltern, verhindert Hautverbrennungen durch
hohe Temperaturen.

B. Es konnen zwei Tt di (6 Heizzei ) dhlt werden, und die
i llte Position kann werden.
C. Indikation der T tufe durch K.

D. Indikation flir schwachen Akku.
E. Automatische Standby-Funktion.
F. Typ-C-Ladeanschluss.

4 Produktbeschreibung
4.1 Erscheinungsbild

Stufenkontrollleuchte
Ein-/Aus-Schalter

Modusschalter

Li
Abbildung 1 Erscheinungsbild

A.M 2 U des T 'modus, L: Niedri; modu

(die  Stufenkontrollleuchte leuchtet blau), H: Hochtemperaturmodus (die

Stufenkontrollleuchte leuchtet rot).

B. Ein-/Aus-Schalter: Beenden des Standby-Modus und Starten der Erwdrmung;
¢ halten der Heizzeit (3 F pro Modus). Die Positionsanzeigeleuchte
zeigt die Position (wie in Abbildung 1 dargestellt) der Heizzeit an, Position 3: die
Heizzeit ist am liangsten, Position 2: die Heizzeit ist mittel, Position 1: die Heizzeit ist

am kiirzesten.

4.2 Anschluss des USB-Kabels

Offnen Sie den USB-Stecker des Geriits, stecken Sie das Mikro-Ende des
USB-Kabels in die Schnittstelle des USB-Anschlusses, das andere Ende in den
Computer oder den Netzadapter.

4.3 Aufbau, Zubehor und Softwarebeschreibung

A. Aufbau: Haupteinheit, Trageband, USB-Kabel, Netzadapter (optional).

B. Zubehor: Netzad: (optional).

USB-Anschhuss
SV e

ict ‘ Modell ‘ Lieferant

| Netzadapter | CMS0105-5EU | Contec Medical Systems Co., Ltd.

Zusitzlich zu dem von unserem Unternchmen bereitgestellten Adapter kénnen
Benutzer andere 5V/1000mA-Adapter verwenden, die der Norm IEC 60601-1
entsprechen, um Sicherheit und ordnungsgemBe Ladeleistung zu gewéihrleisten.
Bitte priifen Sie das Gerit und das Zubehdr gemiB der Liste, um zu vermeiden, dass
das Gerit nicht normal funktioniert.

C. Beschreibung der Software

Versionsnummer: V1.0

5 Betrieb
5.1 Gebrauch

A. Driicken Sie lange auf die ,,Ein-/Aus-Taste, um den Standby-Modus zu verlassen

und den Heizvorgang zu starten (Standardstufe beim ersten Verlassen des
Standby-Modus:  Stufe 1).  Wihrend des
Positi i und die Lichtlei

Heizvorgangs  sind  die

te dauerhaft ei

B. Driicken Sie wihrend des Aufheizens kurz die ,Ein-/Aus-Taste”, um die

Temperaturstufe zu wechseln, und die hend fenk llleuchte wird

eingeschaltet.

Hinweis: Je nach Sensitivitit der Haut konnen Sie zwischen zwei
Temperaturmodi (drei Stufen fir jeden Modus) wihlen.

Es wird empfohlen, den Niedrigtemperaturmodus (L) zu verwenden.

Hinweis: Aufgrund des leichten brennenden Schmerzes, der durch das
Heizelement verursacht wird, sollten Kinder unter 12 Jahren oder Personen, die
empfindlicher auf Schmerzen reagieren, zunichst den Niedrigtemperaturmodus

(L) verwenden. Wenn die Wirkung nicht offensichtlich ist, dann schrittweise in

den aturmodus (H) um zu prifen, ob es akzeptabel ist. Es
wird empfohlen, die Position in der Reihenfolge von niedriger zu hoher

Temperatur anzupassen (Niedrigtemperaturmodus (L): Position 1, Position 2,


http://www.contecmed.com/
mailto:med@eulinx.eu

Position 3, Hochtemperaturmodus (H): Position 1, Position 2, Position 3), um
eine geeignete Einstellung zu finden.

C. Nachdem das Gerit auf die angegebene Temperatur aufgeheizt wurde, ertént ein
akustisches Signal.

D. Platzieren Sie das |

1 (runde K ikscheibe an der Spitze des Gerits)

auf der zu erwdrmenden Stelle.
Hinweis: Der angewendete Teil dieses Geriits ist das Heizelement.
E. Nach dem Beenden der Erwiirmung wird das Gerit sofort in den Standby-Modus

versetzt.

Hinweis: Das Geriit verflgt Uber eine Temperatur
Nachdem Sie eine Temperaturstufe eingestellt haben, wird das Geriit auch beim
néichsten Verlassen des Standby-Modus in dieser Stufe starten, Eine erneute

Einstellung ist nicht erforderlich.

Hinweis: Ubertemperaturschutzfunktion. Wenn die ununterbrochene H
60 Sekunden Uberschreitet, wird das Geriit automatisch in den Standby-Modus
versetzt.

5.2 Aufladen

Das Gerit kann {iber einen Netzadapter aufgeladen werden.

Wihrend des Ladevorgangs werden die drei Kontrollleuchten kreisformig leuchten.
‘Wenn alle Kontrollleuchten leuchten, wird angezeigt, dass das Gerit vollstindig
aufgeladen ist.

Hinweis: Wenn der Akku zu schwach ist, kann das Geriit noch einige Male
blinkt beim Aufhei

der Akku zu niedrig ist, kann das Geriit nicht normal arbeiten. Nach dem

verwendet werden, aber die n. Wenn

Verlassen des Standby-Modus werden alle Kontrollleuchten einmal blinken und

dann erloschen.

\Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass an der Stelle, an der Sie
gestochen wurden, kein Insektenstich mehr vorhanden ist. Entfernen Sie den
Stachel vor der Verwendung sorgfiltig. Der Gebrauch unmittelbar nach dem
Insektenstich oder -biss erzielt die besten Ergebnisse, da die Giftstoffe in der
Haut noch nicht ihre volle Wirkung entfalten konnten. Wenn Sie mit der

der oder Stelle zu lange warten und bereits

Juckreiz, Entz i ndungen und Schwellungen aufgetreten sind, kann der

Insektenstichheiler nur eine begrenzte Wirkung Sie die

Stelle dennoch mit dem Insektenstichheiler. In der Regel kann der Juckreiz

gelindert und die Heilung beschleunigt werden.
6.1 Reinigung

Vor der Reinigung ist fiir eine gute Raumliiftung zu sorgen, brennbare und
entziindliche Materialien in der Umgebung sind zu entfernen, und offene Flammen
sowie elektrische Stromquellen sind zu vermeiden.

Schalten Sie das Gerit vor der Reinigung aus und entfemen Sie die Kappe,
wischen Sie anschlieBend die &uBere Oberfliche (ohne Trageband) des Gerits
mindestens 1 Minute lang mit einer in Isopropanol (70 %) getrénkten medizinischen
Gaze ab (Hinweis: 1 eines beliebigen r
werden.). Lassen Sie sie natiirlich trocknen oder reinigen Sie sie mit einem sauberen

uldren Herstellers kann verwendet

und trockenen Tuch.
Bestimmen Sie durch Sichtpriifung, ob die Reinigung ausreichend ist. Wenn
Flecken festgestellt werden, wiederholen Sie bitte die oben genannten Schritte.
6.2 Wartung
A. Uberpriifen Sie das Hauptgerit und alle Zubehorteile regelmiBig, um

dass keine Schéden vorhanden sind, die die Sicherheit des

Patienten und die Uber

konnten. Es wird empfohlen,
Im Falle offensichtlicher Schiden

das Gerit mind ochentlich zu inspizi
stellen Sie die Nutzung ein.

B. Bitte reinigen Sie das Gerdt vor/nach dem Gebrauch entsprechend der
Gebrauchsanweisung (6.1).

C. Bitte laden Sie die Batterie rechtzeitig auf, wenn ein niedriger Batteriestand
angezeigt wird.

D. Laden Sie die Batterie schnell nach einer Tiefentladung wieder auf. Das Gerit
sollte alle drei Monate aufgeladen werden, wenn es fiir einige Zeit nicht benutzt wird.
Die Beachtung dieser Anleitung kann den Lebenszyklus der Batterie verlingern.

E. Das Gerit muss wihrend der Wartung nicht kalibriert werden.

6.3 Transport und Lagerung

A. Das verpackte Gerit kann mit einem normalen Transportmittel oder gemaB einem
Transportvertrag transportiert werden. Vermeiden Sie wahrend des Transports starke
Erschiitterungen, Vibrationen und Regen- oder Schneespritzer, und transportieren Sie
mit giftigen,
B. Das verpackte Geriit sollte in einem Raum ohne étzende Gase und mit guter
Beliiftung gelagert werden.

7 Fehlerbehebung

es nicht oder itzenden Materialien.

Storung Magliche Ursache Losung L N Funkstoraussendungen nach
Das Geriit wird nicht | 1) Das Geriit wird nicht 1) Bitte verwenden Sie das Medizinische Gerite CISPR 11
mehr heill genug in der von der Gerilt in einer normalen Leitungsgebundene und gestrahlte Klasse B
Bedi leil Ver t Bevollmichtigter Vertreter in der Européischen Gemeinschaft Funkstoraussendungen nach
vorgeschriebenen 2) Bitte wenden Sie sich an CISPR 11
ferwend t den Kundendi c € Dieser Artikel entspricht der Verordnung (EU) 2017/745 des E Harmonische Verzerrung Klasse A
verwendet. 0123 | Parlaments und des Rates vom 5. April 2017. IEC 61000-3-2
2) Das Gerit arbeitet und Flicker
anormal [EC 61000-3-3 Nicht anwendbar
n - " - Hinweis: Ihr Gerit enthiilt méglicherweise nicht alle der folgenden Symbole. —
Das Gerit ldsst sich 1) Schwacher Akku oder | 1) Bitte laden Sie den Akku inweis: Ihr Gerit enthilt moglicherweise nicht alle der folgenden Symbole
nicht einschalten | der Akku it leer. auf. Tabelle 2
2) Das Geriit arbeitet 2) Bitte wenden Sie sich an
_ anormal. — den K di L Hei; und -zeit Leitfaden und Erklirung - Elektromagnetische Storfestigkeit
Das Gerit kann nach | 1) De{ Al.d(u ist nicht 1) Bitte laden Sie den Akku 47 °C, Aufheizzeit: Storfestigkeitspriifung Priifpegel - [EC60601 Konformititsniveau
dem Aufladen nicht | volistindig aufgeladen. | auf. - Modus Niedrige Stufe 1: 4 Sekunden Elektrostatische 8 kV Kontakt 8 kV Kontakt
mehr langfristig 2) Das Gerit arbeitet 2) Bitte \Yen:i.en Sie sich an Temperatur Stufe 2: 7 Sekunden Entladung L2 KV, +4 KV, £8 KV, £15 KV LKV, £4 KV, 28 KV, £15
verwendet werden. anormal. den K Stufe 3: 9 Sekund 1EC 61000-4-2 Luft KV Luft
Der Akku kann auch | Das Gerit arbeitet Bitte wenden Sie sich an o r—
) . 51 °C, Aufheizzeit: Schnelle elektrische 2KV fiir 2KV fiir
nach einer Lmdczc.n anormal. den Kundendienst. Modus Hohe Stufe 1: 3 Sekunden Transi Bursts Stromversc N Stromversc N
Yo 19 Stunden nicht Temperatur Stufe 2: 5 Sekunden IEC 61000-4-4 1KV fir Nicht anwendbar
e d Stufe 3: 6 Sekunden Eingangs-/Ausgangsleitungen
werden. icherheitsklasse Geriite mit interner A d il Typ BF Wiederhol 100 kHz
. = o Y Ltunglen 2| LW Letunglen 2
- Betri DC36V-42V 1EC 61000-4-5 Leitung(en) Leitung(en)
e — Arb <250mA +0.5kV, £1 kV, £2kV Nicht anwendbar
ymbole i en) sege .
— - - — - E Ein wiederaufladbarer Lithium-Akku (3,7 V) Leitung(en) gegen Erde
G Beachten  Sie  die  Bedienungsanleitung/den  Leitfaden  fiir 0% UT; 0,5 Zyklen 0% UT; 0,5 Zyklen
. . . Battery life . . und Bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°. Bei 0°, 45°, 90°, 135°,
sicherheitsrelevante Informationen. Auflade Entladen: nicht weniger als 500 Mal. 5457, 90%, s f 5 45°,90°, f
Lebensdauer des Akkus | 1247 v Entladen nicht weniger als 500 Ma brechun | 225°, 270° and 315°. 180°, 225, 270° and 315°,
A Achtung Betriebszeit Etwa 500 ver " 5 nach vollstind Auflad unter gen< 0% UT; 1 Zyklus und 70 % UT; | 0 % UT; 1 Zyklus und 70 %
normalen Betr IEC 61000-4-11 25/30 Zyklen; UT;
i Spezifikation des | Ausgangsspannung: DC 5V Einphasig: bei 0°. 25/30 Zyklen;
Anwendungsteil vom Typ BF Adapters A 1000 mA 0% UT ; 250/300 Zyklen Einphasig: bei 0°.
A und Gewicht 0% UT ; 250/300 Zyklen
d Hersteller Ab ‘ 111 mm(L) x 24 mm(B) x22 mm(H) Lei freq 30A/m 30A/m
Gewicht ‘ Etwa 45 g (einschlieBlich eines Lithium-Akkus) (50/60 Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
Magnetfeld
Herstellungsdatum IEC 61000-4-8
EMV Leitungsgebundene HF | 3V 3V
@ Seriennummer Dieses Geriit eignet sich fiir p i G itseinricl gen und fiir die hiusliche 1EC 61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
- - Pflege. 6V in ISM- und 6V in ISM- und
o Recycling-Mull Amateurfunkbiindern zwischen | Amateurfunkbindern
— WEEE (2012/19/EU) ‘Warnungen: 0,15 MHz bi§ 80 MHz zwischen .
& Halten Sie sich nicht in der Nihe von aktiven HF-CHIRURGIEGERATEN und dem 80 % AM bei 1 kHz 0,15 MHz bis 80 MHz

USB

auf, wo

80 % AM bei 1 kHz

HF-abgeschirmten Raum eines ME-SYSTEMS fiir hi
die Intensitit der EM-STORUNGEN hoch ist.

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz-2,7 GHz

10V/m
80 MHz-2,7 GHz

[
& Der Gebrauch des Gerits neben oder aufeinander gestapelt mit anderen Geriten sollte 80 % AM bei 1 kHz 80 % AM bei 1 kHz
Beschrinkung der Temperatur vermieden werden, da es den korrekten Betrieb beeintréichtigen kénnte. Wenn ein solcher HINWEIS: Uy ist die WS- vor der A dung des N 1
wg
== A Gebrauch unumginglich ist, muss wihrend des Gebrauchs beobachtet werden, ob die
r ,5,_—| Ausriistungen normal arbeiten. Tabelle 3
& Die Verwendung von Zubehdr, Messwertgebern und Kabeln, die nicht vom Hersteller
5 Beschrinkung der Luftfeuchtigkeit dieses  Gerits angegeben oder bereitgestellt  wurden, kamn  zu  erhohten Anleitung und Herstellererkliirung — clektromagnetische Storfestigkeit
[y il | clektr . Emi oder verringerter her Storfestigkeit Abgestrahlte | Priiffreque| Band | Service Modulation |IEC6060 |Konformiti
. . . HF IEC MH: 1-1-2 tsnive
r -1 dieses Geriits und zu einem unsachgeméfien Betrieb fiihren. n (MHz) sniveau
e N o 61000-4-3 (MHz) Priifpegel|(V/m)
& Tragbare HF-K Peripheriegerite wie Antennenkabel o
Beschriinkung des atmosphirischen Drucks . . - (Priifspezifika (V/m)
I:”__ r und externe Anlcnncn‘) so]ltén n‘|c]“ niiher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil dieses Geriits tione n fiir die 385 380— | TETRA 400 [Impuls- 27 27
verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller angegebenen Kabel. Ansonsten GEHAUSE-P 390 Modulation b)
r -1 konnte die Leistung der Ausriistung beeintrichtigt werden. ORT- 18 Hz
Hinweis: STORFESTI
Nach oben zeigend - . . P, 3
L= iy ach oben zetgen £ Dieses Gerit erfordert besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV und muss GKEI 450 1430 ](:,RMSIZSG(A:GOY F]\: lfl)—l ® ®
— — + 3
gemiB den unten aufgefiihrten EMV-Informationen installiert und in Betrieb Tzu .7
d Kabell 470 Abweichung
r - A genommen werden. . H; :( osen . 1 kHz Sinus
1l fe Lei d hei - 47 °C. aufheizzei 3
Zerbrechlich, mit Vorsicht behandeln “ G 47°c 4 Sekunden, 7 o OmMmMUM 010|704 [LTEBand  [1mpuls- 9 9
o und t
L N Sekunden, 9 51°C, 3 5 Sekunden, 6 atio ) T 787 |13,07 Modulation b)
Sekunden. nsgerten) 217Hz
- / 1 £ Wenn das Geriit gestort ist, verwenden Sie es bitter in einrr anderen Umgebung, um 780
.
N . senie Genauigkeit sicherzustellen. 810|800 |GSM Impuls- » »
Vor Nésse schiitzen ¢ 960 (800/900,  |[Modulation b)
L N & Andere Gerite konnen dieses Gerdt beeintrichtigen, auch wenn sie die 870 TFTRA’SOO 1S H
CISPR-Anforderungen erfiillen. ‘D;EN 420 ’ ’
930 1 3
Ein-/Aus-Taste Produktkonfiguration . CDMA 850,
Seri ; Kabellii Ob Abschimung LTE Band 5
7 Wiederverwendbar erforderlich ist 1720 1700 |GSM 1800; [Impuls 28 28
L 1 USB-Kabel 50 cm Ja > |Impuls-
- - - - — 1990 |CDMA Modulation b)
Dies bedeutet, dass dieser Insektenstichheiler gegen das Eindringen von 1845 1900: 217 H
P22 festen Fremdkérpern mit einem Durchmesser von 12,5 mm und gréBer Tabelle 1 > g
geschiitzt ist sowie gegen das Eindringen von Tropfwasser ist, 1970 GSM 1900;
wenn das Geriit um bis zu 15° geneigt wird. Leitfaden und Erklirung - Elektromagnetische Emissionen DECT;
“missi i Ut LTE Band 1
Eindeutige Geritekennung E Hlung ‘ U and 1,
| bundene und ‘ Gruppe 1 3,4,25;



http://www.51cto.com/files/uploadimg/20070919/1317300.jpg

UMTS
2450 |2400 |Bluetooth, |Impuls- 28 28
2570 |WLAN, Modulation b)
802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
LTE Band 7
5240 |5100 |WLAN Impuls- 9 9
—5800 (802.11 Modulation b)
5500 a/n 217 Hz
5785
Tabelle 4
Anleitung und H larung — ische Storfestigkeit
Abgestrahlte HF " . Konformititsniveau
Priiffrequenz Modulation
IEC61000-4-39 (A/m)
(Priifspezifikatio | 30 k1, cw 8
nen fiir die
Stirfestigkeit Impuls-
des 134,2 kHz Modulation 65
GEHAUSEANS 21 kHz
CHLUSSES Impuls-
gegeniiber nahen | 43 56 gy, Modulation | 7.5
magnetischen 50 kHz
Feldern)
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Gentili utenti, vi ringraziamo per aver acquistato il dispositivo ad azione lenitiva
per le punture di insetti (di seguito denominato dispositivo).

Questo Manuale ¢ stato scritto e realizzato nel rispetto delle direttive
comunitarie MDR(2017/745/EU) per dispositivi medici e relative normative. In caso
di modifica e aggiornamento del software, le informazioni contenute in questo
documento sono soggette a modifica senza preavviso.

Questo prodotto ¢ un dispositivo medico, che puo essere riutilizzato pit volte.

11 manuale descrive, in base alle caratteristiche e ai requisiti del dispositivo, la
struttura principale, le funzioni, le specifiche, i metodi corretti per il trasporto,

I'utilizzo, il i la ri i la e la conservazione, ecc.

cosi come le procedure di sicurezza per proteggere sia I'utente che I’apparecchio.
Fare riferimento ai rispettivi capitoli per i dettagli.

Si prega di leggere attentamente il Manuale d'uso prima di utilizzare questo
dispositivo. Il Manuale d'uso che descrive le procedure operative deve essere seguito
rigorosamente. Queste istruzioni descrivono le procedure operative che richiedono
attenzione, le pratiche operative che possono causare anomalie, danni al prodotto e
all'operatore o all'utente. Per quanto riguarda eventuali anomalic o danni alla

massimo di 5 applicazioni all'ora sulla stessa area di trattamento.

& Per alcuni pazienti speciali che necessitano di un’ispezione piu accurata del sito di test,
si prega di non posizionare il dispositivo sull'edema o sul tessuto sensibile.

& Ogni parte del dispositivo ¢ saldamente fissata; in caso di caduta accidentale, le parti pi
U piccole, come ad esempio un pulsante, si potrebbero staccare; fare attenzione a non
ingerirle, perché potrebbero causare soffocamento.

& 1l dispositivo contiene materiali in PC e ABS, la cui biocompatibilita ¢ stata testata in
conformita ai requisiti della norma EN ISO 10993-1, ed ha superato il test di
bi ibilita d; Le persone all al PC o all'ABS non possono
utilizzare questo dispositivo.

& Non passare il laccetto per evitare la caduta e il danneggiamento del dispositivo. 11
laccetto ¢ realizzato in materiale inerte. Non utilizzarlo se una persona ¢ allergica al
laccetto. Non avvolgere il laccetto o il cavo USB attorno al collo per evitare incidenti.

& | materiali di imballaggio devono essere collocati in una zona non raggiungibile dai
bambini.

& Il dispositivo non puo essere utilizzato insieme a dispositivi non specificati nel Manuale
d’Uso. Con questo dispositivo possono essere utilizzati solo accessori indicati o
raccomandati dal produttore. In caso contrario puo causare lesioni al tester e
all’operatore o danneggiare il dispositivo.

& Controllare il dispositivo prima dell'uso per assicurarsi che non vi siano danni visibili
che possano influire sulla sicurezza dell'paziente e sulle prestazioni del dispositivo. In
caso di danni evidenti, sostituire le parti danneggiate prima dell'uso.

& Quando si utilizza il dispositivo, si prega di tenerlo lontano dalla attrezzatura che pud
generare un forte campo elettrico o un forte campo magnetico. L'uso del dispositivo in

radio

farmaci e/o cosmetici.
— Non utilizzare in caso di infiammazione cutanea grave o cronica o gravi malattie interne,
che potrebbero peggiorare, come:

Ferite aperte, pelle danneggiata.

Pelle scottata o ustionata.

Congelamento.

Neuropatia delle fibre sottili, allodinia, iperalgesia.
Tumori e alterazioni maligne della pelle.

L]
L]
L]
L]
L]
®  Persone con sensibilita ridotta a causa di problemi fisici o medici.

®  In caso di febbre.

®  Suaree sensibili della pelle.

®  Aree cutanee con scarsa irrorazione sanguigna.

®  In caso di disturbi sensoriali che riducono la percezione del dolore (ad esempio, disturbi
metabolici).

Se si utilizzano contemporaneamente lozioni, creme e gel a livello locale.

Su pelle umida.

®  Se si soffre di pelle irritata in modo a causa dell'appli di calore a

lungo termine sulla stessa area della pelle.
1.3 Requisiti ambientali
Ambiente di stoccaggio
a) Temperatura: -40 °C ~ + 60 °C
b) Umidita relativa: < 95%
¢) Pressione atmosferica: 500 hPa ~ 1060 hPa

un ambiente inappropriato puo causare interferenze alle hi
o influenzare il suo funzionamento.

& Quando si custodisce il dispositivo, tenerlo lontano da bambini, animali e insetti per
evitare di comprometterne le prestazioni.

& Non collocare il dispositivo in luoghi esposti alla luce diretta del sole, a temperature
elevate, all'umiditd, alla polvere, all'ovatta o in luoghi soggetti a schizzi d'acqua, per
evitare di comprometterne le prestazioni.

& Quando piu prodotti vengono utilizzati contemporaneamente sullo stesso paziente, pud

verificarsi un pericolo dovuto alla sovrapposizione della corrente di dispersione.

L'operatore del dispositivo pud essere un paziente.

Evitare di eseguire la manutenzione del dispositivo durante I'uso.

1 pazienti devono leggere attentamente il manuale del prodotto prima dell'uso e operare

secondo i requisiti.

.o

== Questo prodotto ¢ un dispositivo medico e deve essere smaltito in conformita alla

direttiva UE RAEE (2012/19/UE) ¢ alle altre normative ambientali locali applicabili.

Per prevenire  Iinquinamento ¢ favorire il recupero delle risorse, questo

macchina o alle persone causati da i ione ¢ che
violano le presenti istruzioni, la nostra azienda non & responsabile della garanzia di
sicurezza, affidabilita e prestazioni e il servizio di garanzia del produttore non copre
tali guasti.

A causa dell'imminente ristrutturazione dell’azienda, i prodotti specifici ricevuti
potrebbero non essere totalmente conformi alla descrizione del presente Manuale
d'uso. Ci scusiamo per I'inconveniente.

La nostra azienda si riserva linterpretazione finale di questo manuale. TI
contenuto di questo manuale ¢ soggetto a modifiche senza preavviso.

Avvertenza

Situazioni che potrebbero causare gravi conseguenze per il tester, al paziente o
all'ambiente.

& Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve e

¢ all’autorita dello Stato membro in cui

al p
I"utente e/o il paziente ¢ stabilito.

& Rischio di esplosione — NON usare il dispositivo in ambienti con gas esplosivo
come alcuni agenti anestetici inflammabili.

& NON usare il dispositivo mentre viene effettuata misurazione mediante MRI e

CT. Poiché la corrente indotta pud causare ustioni.

& La manutenzione del dispositivo o la sostituzione della batteria (batteria al litio
non rimovibile) pud essere eseguita solo da personale di assistenza qualificato
designato dal produttore; possono verificarsi pericoli (come surriscaldamento,
incendio o esplosione) se la batteria viene sostituita da personale non
completamente addestrato. 1 pazienti non sono autorizzati a manutenere o
rimontare il dispositivo autonomamente. Qualsiasi modifica non autorizzata del
dispositivo comporterebbe un rischio inaccettabile.

& A seconda della sensibilita della persona che utilizza il dispositivo e dell'area
della pelle, la temperatura di trattamento puo essere sgradevole e causare un
leggero arrossamento della pelle e, in rari casi, irritazione della pelle. Se la
funzione calore risultasse troppo fastidiosa, interrompere immediatamente il
trattamento.

& Se si utilizza il dispositivo in modo continuativo, si puo provare una sensazione
di disagio o di dolore, soprattutto per chi soffre di disturbi della
microcircolazione. Se necessario, & possibile utilizzare nuovamente la funzione
di calore del dispositivo ad azione lenitiva per le punture di insetti sulla
puntura/morso dopo una pausa di 5 minuti o anche utilizzarlo immediatamente
su un'altra puntura/morso in un'area diversa. Non deve essere superato il numero

dispositi la batteria ¢ i componenti clef ici—deve, al termine della sua vita

utile, essere conferito a un centro di raccolta RAEE autorizzato o a un riciclatore di

dispositivi medici approvato localmente ¢ non deve

ere smaltito come rifiuto municipale
indifferenziato.

Smaltire questo prodotto in un punto di raccolta designato secondo le normative locali.
Contattare I’autorita locale per informazioni sulle modalita di smaltimento e sui punti di
raccolta specifici

1.1 Caratteristiche

A. Allevia rapidamente il prurito causato dalle punture di insetti.

B. Fornisce riscaldamento fisico, ed ¢ realizzato con materiali delicati per la pelle, privi di
sostanze chimiche.

C. Design compatto ¢ portatile.

D. Controllo della temperatura accurato e affidabile, sicuro da usare.

E. Due modalita di temperatura (3 posizioni di tempo di riscaldamento per ciascuna modalit
a).

F. Facile da usare di notte.

1.2 Scopo previsto

Insect bite helper & un dispositivo medico destinato al trattamento sintomatico di prurito e
gonfiore causati da punture e morsi di insetti, ad esempio zanzare, vespe, api, calabroni o
dopo la punt
possono normalmente essere prevenuti del tutto. Anche se il dispositivo viene utilizzato
leggermente piu tardi, i sintomi possono attenuarsi pit rapidamente.

Popolazione di pazienti: Pazienti di eta pari o superiore a 2 anni. (Nota: Non utilizzare
questo dispositivo per persone di etd inferiore a 2 anni.)

tafani. Se il dispositivo viene applicato i di /

s0, i sintomi

Utenti previsti: Adulti e bambini di etd pari o superiore a 12 anni.

Ambiente:

Tutti gli ambienti, eccetto quelli ricchi di ossigeno.

Effetto collaterale: Nessuno.

Rischio residuo:

Possono verificarsi lesioni cutanee quando il dispositivo viene utilizzato su aree sensibili o da
popolazioni con disturbi sensoriali.

Controindicazioni:

— Non utilizzare su membrane mucose (es. interno della bocca, naso, ecc.).

— Non utilizzare sugli occhi o nelle loro vicinanze. Non utilizzare contemporaneamente con

biente operativo

a) Temperatura: +5 °C ~ + 40 °C

b) Umidita relativa: < 75%

¢) Pressione atmosferica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Precauzioni

Segnala condizioni o pratiche che possono causare danni al dispositivo o ad altre proprieta.

£ Prima di utilizzare il dispositivo, assicurarsi che si trovi nel normale stato di
funzionamento e nell'ambiente operativo adatto.

£ Quando il disp da un ambiente freddo o caldo a un ambiente

tiepido 0 umido, non utilizzarlo immediatamente.

Se il dispositivo viene bagnato da schizzi di acqua, interrompere il funzionamento.

£ NON utilizzare il dispositivo con oggetti appuntiti.

Non ¢ ita la sterili ad alta ad alta p

disinfezione per immersione del dispositivo. Fare riferimento al Manuale d'uso nel

> viene

con gas o la

[

relativo capitolo (6.1) per la pulizia. Spegnere il dispositivo prima di pulirlo.

11 dispositivo potrebbe non funzionare per tutti i pazienti, se non ¢ possibile ottenere un
risultato soddisfacente, interromperne 1’utilizzo.

11 dispositivo ha una durata di 3 anni, la data di produzione ¢ riportata sull'etichetta.

A temperatura normale, la temperatura massima dell’involucro in plastica

>

IS

>

S

»

Se il dispositivo viene appli i i dopo la puntura/morso, i
sintomi possono normalmente essere prevenuti del tutto; 1’ area interessata deve
quindi essere trattata il piu rapidamente possibile. Anche se il dispositivo viene
utilizzato leggermente piu tardi, i sintomi possono attenuarsi pitt rapidamente.

A. Protezione da sovratemperatura a doppio interruttore, che previene le ustioni
cutanee dovute alle alte temperature.

B. Sono selezionabili due modalita di temperatura (6 posizioni di tempo di

ri ), ¢ la posizione impostata puo essere memorizzata automaticamente.
C. Il livello di temperatura ¢ indicato mediante spie luminose.

D. Indicazione di batteria scarica.

E. Funzione di standby automatico.

F. Porta di ricarica di tipo C.

4 Introduzione al prodotto
4.1 Aspetto

Spia di posizione
Pulsante di accensione

Selettore di modalita

Y
—/ posizione 1
posizione 3

_ {/— Elemento riscaldante

posizione 2

Paancllo guida luce

< Porta USB
\E\\\\—%— Cappuccio

Figura 1 Aspetto

A. Selettore di modalita: la modalita di
temperatura (la spia di posizione ¢ blu), H: modalita di alta temperatura (la spia di

posizione ¢ rossa).

, L: modalita di bassa

B. Pulsante di accensione: Uscire dalla modalita standby e avviare il riscaldamento;

il tempo di i
ciascuna modalita). La spia di posizione indica la posizione (come mostrato in Figura 1)
del tempo di riscald: Posizione 3: tempo di ri:
2: tempo di riscaldamento medio, Posizione 1: tempo di riscaldamento piu breve.

4.2 Collegamento del cavo USB

Aprire la protezione della porta USB sul dispositivo, inserire un'estremita del cavo
micro USB nell'interfaccia della porta USB e I'altra estremita nel computer o
nell'adattatore di alimentazione.

4.3 Descrizione della struttura, degli accessori e del software

A. Struttura: unita principale, Laccetto, Cavo USB, adattatore di alimentazione

(3 posizioni di tempo di riscaldamento per

piu lungo, Posizione

(opzionale).
B. Accessori: one power adapter i ).
nome Modello Fornitore

adattatore  di CMS0105-5EU Contec Medical Systems Co., Ltd.

dell’ad:
scottature, il tempo di contatto non deve superare i 10 secondi.

£ Non contorcere il cavo o trascinare il dispositivo dallo stesso.

£ Il dispositivo non puo essere utilizzato durante la ricarica.

£ Se necessario, la nostra azienda puo fornire alcune informazioni (ad esempio diagrammi
dei circuiti, elenchi dei componenti, illustrazioni, ecc.), in modo che il personale tecnico

durante il funzi puo e circa 65 °C. Per pi

qualificato possa riparare i componenti del dispositivo identificati dalla nostra azienda.
£ Tl prodotto ¢ stato calibrato al momento di uscita dalla fabbrica.
L4 Utilizzare un alimentatore medicale per caricarlo; quando si collega I'adattatore ala
presa, assicurarsi che non ci sia nessun ostacolo vicino alla presa e che sia facile da

it e scoll altrimenti 1'ali: non verra interrotta in tempo quando

ario, causando dann.

Prima di

seguenti condizioni:

®  Si soffre di patologie cutanee.

®  Si soffre di una malattia grave, in particolare se si ha una propensione alle condizioni
b boliche o alle maligne ricorrenti.

®  Si ha un dolore cronico inspiegabile in qualsiasi parte del corpo.

E necessario consultare un medico nei seguenti casi:

il dispositivo, e il proprio medico se si verifica una delle

®  Sintomi persistenti durante I’uso del dispositivo.

®  Peggioramento dei sintomi durante ’uso del dispositivo. Fino a quando questi non
saranno chiariti, ¢ consigliato interrompere Iuso del dispositivo.

®  Morsi di zecca, poiché questi aracnidi possono trasmettere agenti patogeni come la
malattia di Lyme o I’encefalite trasmessa dalle zecche (TBE).

In caso di gravi reazioni di ipersensibilita dopo una puntura o morso di insetto

(reazione ), il dispositivo non itui il tr d’emergenza. In

presenza dei primi segni di una simile reazione (es. del prurito, arr

Oltre all” adattatore fornito dalla nostra azienda, gli utenti possono utilizzare altri
adattatori 5V/1000mA conformi allo standard IEC 60601-1 per garantire sicurezza ¢
prestazioni di ricarica corrette.
Controllare il dispositivo ¢ gli
dispositivo non funzioni normalmente.
C. Descrizione del software

essori in base all'elenco per evitare che il

Versione di rilascio: V1.0

Funzionamento

5.1 Utilizzo

A. Premere a lungo il “pulsante di a

censione” per uscire dalla modalita standby ¢
iniziare a riscaldare (posizione predefinita quando si esce dalla modalita standby per

la prima volta: posizione 1). Durante il ri:

la spia di izi e il

pannello guida luce rimangono sempre accesi.

B. Durante il ri

premere t il "pulsante di accensione" per

cambiare la ¢ la spia della posizione corri sard accesa.

Nota: In base alla sensibilitd della pelle, sono disponibili due modalita di
temperatura (tre posizioni per ciascuna modalitd).

Si consiglia di utilizzare la modalitd a bassa temperatura (L).

Nota: A causa del leggero dolore da bruciatura causato dal pad riscaldante, i

bambini di etd inferiore ai 12 anni o le persone pil sensibili al dolore devono
iniziare utilizzando la modalitd a bassa temperatura (L). Se 1’ effetto non &

evidente, e gr alla

ad alta temperatura (H) per

verificare se & accettabile. Si consiglia di regolare la posizione nell’ ordine dal

basso verso I’ alto (modalitd bassa temperatura (L): posizione 1, posizione 2,

izione 3 ; modalitd alta temperatura (H): posizione 1, posizione 2, posizione 3)

gonfiore o comparsa di pomfi; vertigini, nausea, respiratorie, i i o
iper i il di un medico.
2 Principio di funzionamento

Insect bite helper agisce esclusivamente tramite calore concentrato ed ¢ quindi
completamente privo di sostanze chimiche.

Pertanto, Insect bite helper ¢ adatto anche per donne in gravidanza, persone allergiche
© bambini.

L’ applicazione di calore concentrato (ipertermia locale) ¢ un meccanismo d” azione
fisico basato sull” applicazione di uno stimolo termico breve e concentrato su una piccola
area limitata della pelle. Questa pulsazione localizzata di calore pud essere sufficiente a
innescare una risposta del corpo che riduce il prurito e successivamente 1” eventuale gonfiore.

per trovare quella appropriata.

C. Dopo aver i la viene emesso un segnale acustico.

D. Posizionare I’elemento riscaldante (disco in ceramica rotondo all’estremita del
dispositivo) sulla parte da riscaldare.

el ri

Nota: La parte di questo disp

E. Al termine del ri entrera i

in modalita standby.
Nota: 11 dispositivo & dotato della funzione di memoria del livello di

temperatura. Dopo aver impostato un livello di temperatura, il sistema si


http://www.contecmed.com/
mailto:med@eulinx.eu

avvierd su quel livello alla successiva uscita dalla modalitd standby, Non &
necessario impostarlo nuovamente.

Nota: Funzione di protezione da sovratemperatura. Quando il tempo di
riscaldamento continuo supera i 60 secondi, entrerd automaticamente nella
modalita standby.

5.2 Ricarica

11 dispositivo puo essere caricato tramite un adattatore di alimentazione.

Durante la ricarica, le tre spie si accendono a rotazione. Quando tutte le spie sono
accese, la carica & completa.

Nota: quando si verifica una batteria scarica, il dispositivo pud ancora essere

utilizzato alcune volte, ma la luce dell'indi di i a

Se la carica della batteria & troppo bassa, il

durante il riscaldamento.

disp vo non & in grado di funzionare normalmente. Dopo I'uscita dalla

‘ di ricarica. ‘

Posizione 3: 6 s

Tipo Si Batteria Interna, Tipo BF

?rotezlone ‘ P22

Tensione di esercizio CC3,6V-42V

Simboli igni

Corrente di lavoro <250mA

kHz

Sovratensione +0.5kV, =1 kV da linea/e a +1 kV da linea/e a linea/e

modalita standby, tutte le spie lampeggiano una volta, quindi si

Prima dell'uso, accertarsi che non vi siano residui di punture di insetti nella

zona in cui si & stati punti. e accur il igli prima
dell'uso. L'uso immediatamente dopo la puntura o il morso dell'insetto consente
di ottenere i migliori risultati, poiché le tossine non sono ancora state in grado
di avere pieno effetto sulla pelle. Se si attende troppo a lungo per trattare I'area
che & stata punta o morsa e prurito, I’ infiammazione e il gonfiore saranno gid
ad uno stadio avanzato e il dispositivo ad azione lenitiva per le punture di insetti
potrd produrre solo un effetto limitato. E comunque sempre benefico trattare

1'area con il dispositivo. In genere & possibile alleviare il prurito e accelerare la

guarigione.

6.1 Pulizia

Prima della pulizia, assicurarsi che la stanza sia ben ventilata, rimuovere i
materiali infiammabili e combustibili nelle vicinanze ed evitare fiamme libere e fonti
elettriche, ecc.

Durante la pulizia, spegnere il dispositivo e rimuovere il cappuccio, quindi
pulire la superficie esterna del dispositivo (escluso il laccetto) con una garza medica
imbevuta di isopropanolo (70 %) (nota: pud essere utilizzato isopropanolo prodotto
da qualsiasi azienda riconosciuta) per almeno 1 minuto. Lasciar asciugare
naturalmente o pulire con un panno pulito e asciutto.

Verificare visivamente se la pulizia ¢ adeguata. Se si trovano macchie, ripetere i
passaggi sopra indicati.

6.2 Manutenzione

A. Controllare periodicamente l'unita principale e tutti gli accessori per assicurarsi
che non vi siano danni visibili che possano influire sulla sicurezza dell'paziente ¢
sulle ioni di i io. Si da di i il dispositivo almeno
una volta la settimana. In caso di danni evidenti, interrompere I'uso.

B. Pulire il dispositivo prima/dopo averlo usato come descritto sul manuale utente
(6.1).

C. Si prega di caricare la batteria in tempo quando appare batteria scarica.

D. Ricaricare la batteria subito dopo averla scaricata eccessivamente. 11 dispositivo
deve essere ricaricato ogni tre mesi se non viene utilizzato per un periodo di tempo
prolungato. Questa guida consente di prolungare la durata della batteria.

E. Non @& necessario calibrare il dispositivo durante la manutenzione.

6.3 Trasporto e stoccaggio

A. 1l dispositivo imballato puo essere trasportato con mezzi ordinari o in base al
contratto di trasporto. Durante il trasporto, evitare forti urti, vibrazioni e spruzzi di
pioggia o neve e non trasportare insieme a materiale tossico, nocivo e corrosivo.

B. Il dispositivo imballato deve essere conservato in un locale privo di gas corrosivi ¢
con una buona ventilazione.

luzio

Problema Possibile motivo Soluzione

Limiti di temperatura

Limiti di umidita

—
g Limitazione della pressione atmosferica
oo N
r 1
T Questa parte verso 1’ alto
Lo |

Fragile, maneggiare con cura

a0 P ioni di base: di i

Mantenere asciutto

Pulsante di accensione

‘, Riciclabile

I'INTENSITA DEGLI IMPULSI EM sia elevata.

& Lutilizzo di questo prodotto in vicinanza con altre apparecchiature o accatastato su di esse

deve essere evitato, poiché potrebbe causare un funzionamento improprio. Nel caso in cui
sia necessario tale utilizzo, il prodotto ¢ le altre apparecchiature devono essere tenute sotto

controllo per verificarne il normale funzionamento.

& Llutilizzo di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli forniti o specificati dal

produttore  del dispositivo potrebbe provocare un aumento delle emissioni

) - L ica del dispositivo,

o una diminuzi dell'i

causandone il funzionamento improprio.

& Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (incluse le periferiche come cavi di

antenna e antenne esterne) devono essere utilizzate a una distanza non minore di 30 cm

(12 pollici) da 1| P di questa inclusi i cavi specificati
dal costruttore. In caso contrario, le ioni dell i bt essere
compromesse.

Nota:

£ Questa apparecchiatura richiede I’adozione di precauzioni specifiche relative alla CEM

e deve essere installata e messa in servizio in conformita con le informazioni sulla CEM
di seguito riportate.

47 °C, tempo di riscaldamento: 4s, 7s,

9s; temperatura di riscaldamento: 51 °C, tempo di riscaldamento: 3s, 5s, 6s.

£ In caso di interferenze con il dispositivo, i dati misurati potrebbero variare. Ripetere la

misurazione o effettuarla in un nuovo ambiente, per verificarne la precisione.

£ E possibile che altri dispositivi influiscano su questo apparecchio anche se soddisfano i

requisiti di CISPR.

Configurazione del prodotto

Cio significa che questo Insect bite helper offre protezione contro 1’
P22 ingresso di oggetti solidi di 12,5 mm o pit: ¢ protezione contro I’ ingresso
d’ acqua a goccia quando il dispositivo & inclinato finoa 15° .

Identificatore univoco del dispositivo

Dispositivo medico

11 dispositivo non si
scalda pit a
sufficienza

1) 11 dispositivo non
viene utilizzato
nell'ambiente specificato
dal manuale.

2) Il dispositivo funziona
in modo anomalo.

1) Utilizzare il dispositivo in
un ambiente adatto.

2) Si prega di contattare il
servizio post-vendita.

11 dispositivo non 1) Batteria scarica o
batteria esaurita.

2) 11 dispositivo funziona
in modo anomalo.

1) La batteria non ¢
completamente carica.
2) Il dispositivo funziona
in modo anomalo.

1) Caricare la bateria.
2) Si prega di contattare il
servizio post-vendita.

pud essere acceso

11 dispositivo non
puo essere utilizzato
a tempo pieno dopo
la carica.

1) Caricare la batteria.
2) Si prega di contattare il
servizio post-vendita.

La batteria non 11 dispositivo funziona in

modo anomalo.

Si prega di contattare il
riesce a raggiungere servizio post-vendita.
la ricarica completa

neanche dopo 10 ore

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

Questo articolo & conforme al Regolamento (UE) 2017/745 del

c€0'\25

Parlamento Europeo ¢ del Consiglio del 5 aprile 2017.

Nota: Il dispositivo potrebbe non contenere tutti i seguenti simboli.

Numero di serie Nome Lumehezza del
cavo /i
1 Cavo USB 50 cm Si
Tabella 1
Linee guida e dich i - Emissioni el ich
Test sulle emissioni Conformita
EMISSIONI RF irradiate CISPR 11 Gruppo 1
EMISSIONI RF irradiate CISPR 11 Classe B
Distorsione armonica IEC 61000-3-2 Classe A
Fl ioni di tensione e sfarfallii A
Non applicabile
IEC 61000-3-3
Tabella 2

Linee guida e dichi -

9 Speci — - - - - -
Test di Livello di prova IEC60601 Livello di conformita
T p ¢ tempo di riscald: Scariche . +8 kV a contatto . +8 kV a contatto
- iche 2KV, £4 KV, £8 KV, £15kVin | £2 KV, £4 kV, £8 kV, £15 kV.
47 °C, tempo di riscaldamento: . L
Modalita b Posizi 14 (ESD) IEC aria in aria
. odalita assa POS?Z?OI]C 2 ] S 61000-4-2
emperatura osizione 2 'S Transitori elettrici | + 2 kV per le linee di £2kV per le linee di
Posizione 3: 9 s . . . . .
R ——" veloci/burst alimentazione alimentazione
Modalita alta » empo i riseaidamento: IEC 61000-4-4 £1 KV per linee di Non applicabile
Posizione 1: 3s . N
temperatura . ingresso/uscita
Posizione 2: 5 s

Frequenza di ripetizi 100

i i i i IEC 61000-4-5 linea/e Non applicabile

Fare riferimento al manuale/libretto per informazioni relative alla Alimentazione Una batteria al litio ricaricabile (3,7 V) +0.5kV, £1 kV, £2 kV da linea/e
sicurezza. Durata della batteria Carica e scarica: non meno di 500 volte. - — aterra - -

Tempo di | Circa 500 volte dopo carica completa in condizioni operative Cali e interruzioni | 0% Ur; 0,5 ciclo 0% Ur; 0,5 ciclo
Avvertenza : normali. di tensione A A

Specifiche Tensione di uscita: CC 5V 1EC 61000-4-11 0 ,;50 90 3,] 35° ,180° 22 (2) ,4; 0,90 ,3135 ,180° 2

o d : sci 5°.,270° e315° . 5° 270° e315°
'anplicaz dell Corrente di uscita: 1000 mA ” ’
Parte dell'applicazione tipo BF = —— 0% Ug; 1 cicloe 70 % Ur; 0% Ur; 1cicloe 70 % Ur;
€ peso L -

Di . ‘ 111 mm(L) * 24 mm(P) <22 mm(A) 25/30 cicli; i 25/30 cicli; i
Produttore " N " Monofase: a 0° . Monofase:a 0° .

Peso Circa 45 g (compresa la batteria al litio) 0% Us; : 250/300 cicli 0% Us; : 250/300 cicli
Data di produzione La frequenza di 30 A/m 30 A/m

CEM alimentazione 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
. N P - . - . 50/60Hz)
. uesta apparecchiatura ¢ adatta all'utilizzo in strutture sanitarie professionali e in ambienti ¢
Numero di serie Q o PP . P campo magnetico
— - sanitari IEC 61000-4-8
Riciclaggio dei rifiuti i RF condotte 3V 3V
WEEE (2012/19/EU) Awmenza_' I L 1EC61000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
& Attenzione: Non utilizzare in prossimita di APPARECCHIATURE CHIRURGICHE HF e 6V nelle bande ISM e 6V nelle bande ISM e

usB stanze schermate da RF di un SISTEMA ME per la risonanza magnetica in cui radioamatoriali radioamatoriali

comprese tra
Da 0,15 MHz a 80 MHz
80%AM a 1kHz

comprese tra
Da 0,15 MHz a 80 MHz
80%AM a 1kHz

10 V/m
80 Mhz-2,7 GHz 80 Mhz-2,7 GHz
80%AM a 1kHz 80%AM a 1kHz

RF irradiate 10 V/m

TEC61000-4-3

NOTA: Ur equivale alla tensione di rete CA prima dell” applicazione del livello di prova

Tabella 3
Linee guida e dichiarazione del prod -i ita el
RF irradiate | Frequenza | Banda | Servizio | Modulazione [IEC6060 | Livello di
1EC61000-4-3| di prova |(MHz) 1-1-2 conformita
(Specifiche di | (MHz) Livello (V/m)
prova per di
L'IMMUNIT prova
A (V/m)
DELLA 385 |380— | TETRA 400 |Modulazione 27 27
PORTA 390 impulso b)
DELL’ 18 Hz
INVOLUC
RO alle 450 430 |GMRS 460, |FM c) 28 28
apparccchiatu - FRS 460  |Deviazione
re RF 470 +5 kHz
per .
comunicazion sinusoidale
o 1kHz
wireless) 710 704 Banda LTE |Modulazione 9 9
745 -787 |13,17 impulso b)
780 217 Hz
810 (800  |GSM Modulazione 28 28
960  {800/900, impulso b)
870 TETRA 800,18 Hz
930 iDEN 820,
CDMA 850,
Banda LTE
5
1720 {1700 |GSM 1800; |Modulazione 28 28
-1990 [CDMA impulso b)
1845 1900; 217 Hz
1970 GSM 1900;
DECT;
Banda LTE
1,3,4.25;
UMTS
2450 2400 |[Bluetooth, |Modulazione 28 28
2570 [WLAN, impulso b)
802.11 217 Hz
b/g/n,
RFID 2450,
Banda LTE
7
5240 5100 |WLAN Modulazione 9 9
5800 802,11 impulso b)
5500 a/n 217 Hz
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Tabella 4
Linee guida e dichiarazione del prod - it
L Frequenza di . Livello di conformita
RF irradiate Modulazione
prova (A/m)
IEC61000-4-39
(Specifiche di | 30 kHz cw 8
prova per Modulazione
IMMUNITA 134,2 kHz impulso 65
DELLINVOLU 2.1 kHz
CRO ai.c.amvpi Modulazione
magnetici di 13,56 MHz impulso 75
prossimita) 50 kHz
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ytkownika

Szanowni Panstwo, dzigkujemy za zakup urzadzenia tagodzacego ukaszenia
owadow (zwanego dalej urzadzeniem).

Niniejszy podrgcznik zostat napisany i opracowany zgodnie z dyrektywa Rady
MDR(2017/745/EU) d 4 Wyrobow
przypadku modyfikacji i aktualizacji oprogramowania informacje zawarte w

d h i norm zharmoni h. W

niniejszym dokumencie moga ulec zmianie bez powiadomienia.
Jest to wyrob medyczny, ktory moze byé uzywany wielokrotnie.
Niniejsza instrukcja okresla, zgodnie z funkcjami i
jego glowng budowe, dziatanie, specyfikacje, prawidlowe metody transportu,
uzytkowania, obstugi, naprawy, konserwacji i przechowywania itp. oraz procedury

bezpieczefstwa majace na celu ochrong zardwno pacjent, jak i urzadzenia. Szczegoty

i urzadzenia.

znajduja si¢ w poszczegdlnych rozdziatach.

Przed rozpoczgciem korzystania z urzadzenia nalezy uwaznie przeczytaé
instrukcj¢ obstugi. Nalezy $cisle przestrzega¢ instrukcji obstugi, w k opisujacej
procedury operacyjne. Niniejsza instrukcja opisuje procedury obstugi, na ktore nalezy
zwroci¢ uwage, praktyki obshugi, mogace prowadzi¢ do nieprawidlowosci, uszkodzen
produktu oraz operatora lub uzytkownika. Za wszelkie nieprawidtowosci lub
maszyny  lub obstuga,
przechowywaniem niczgodnym 7 ninicjs7a. instrukcja, nasza firma nie ponosi
ani gwarancj¢ wydajnosci,

je takich usterek.

W zwigzku ze zblizaja si¢ projek 'mane produkty moga
nie odpowiada¢ w pelni opisowi zawartemu w ninicjszej instrukcji obstugi. Z tego

uszkodzenia 0s6b  spowodowane konserwacja i

odpowiedzialnoéci za t . , &k
. Lo

ponadto serwis g yjny p nie

ji, otr

powodu pragniemy Pafistwa serdecznic przeprosic.

Ostateczna interpretacja ninijszej instrukcji nalezy do naszej firmy. Tr
niniejszej instrukcji moze ulec zmianie bez wezesniejszego powiadomienia.
Ostrzezenia

Nalezy Ze nieprawi i ie ur: moze Sp
powazne konsekwencje dla testera, pacjent lub $rodowiska.
& d7dy powazny incydent zwigzany z urzadzeniem powinien byé

i oraz wlasciwemu organowi pafistwa iego, w ktorym
pac_]enl i/lub uzytkownik jest zarejestrowany.
& Zagrozenie wybuchem — NIE uzywaj urzadzenia w $rodowisku z gazem

tatwopalnym, takim jak $rodek znieczulajacy.

& NIE uZywaj urzadzenia podczas badania za pomocg MRI lub CT, poniewaz
indukowany prad moze powodowa¢ oparzenia.

& Konserwacja urzadzenia lub wymiana baterii (nicodlaczalna bateria litowa)
moze by¢ przeprowadzana wylacznie przez wykwalifikowany personel
serwisowy wskazany przez producenta; istnieje ryzyko wystapienia
niebezpieczenstw (takich jak przegrzanie, pozar lub wybuch) w przypadku

j tkance.

miejsca badania, prosz¢ nie na obrzgku lub

&  Wszystkie czgéci urzadzenia sa solidnie zamocowane, jesli przypadkowy upadek
doprowadzi do odpadnigcia matych czgsci, takich jak przycisk, nalezy unika¢ potknigcia
tych czgdci, ktore mogg spowodowac uduszenie.

& Urzadzenie zawiera materialy PC i ABS, ktorych biokompatybilno$¢ zostata
pr zgodnie z i normy EN ISO 10993-1 i przeszta zalecany test
biokompatybilnosci. Osoby uczulone na PC lub ABS nie mogg uzywac tego urzadzenia.

& Nie nalezy owija¢ smyczy, aby unikna¢ upadku i uszkodzenia urzadzenia. Smycz
wykonana jest z materiatu niewrazliwego. Nie nalezy jej uzywac, jesli ktoras osoba ma
alergi¢ na smycz. Nie owija¢ smyczy ani kabla USB wokot szyi, aby unikna¢ wypadku.

& Materialy opakowaniowe nalezy umiesci¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

& Urzadzenie nie moze by¢ uzywane ze sprzetem nieokreslonym w Instrukcji. Mozna

uzywaé tylko akcesoriow w: lub  zal h przez prod w
przeciwnym razie moze to spowodowaé u testera i lub uszkod:
urzgdzenia.

& Sprawdz urzadzenie przed uzycu.m aby ||pu~mc sig, ze nie ma

Otwartych ran, uszkodzonej skory

Poparzone lub oparzenia skory

Odmrozenia

Neuropatia matych wiokien, allodynia, hiperalgezja
Guzy i zmiany zto$liwe skory

1 d h

Osoby o i z powodu d

] §ci fizycznych lub
W przypadku gorqukl

Na wrazliwych obszarach skory.

Obszary skory o stabym ukrwieniu

® 000 0 0 0 0 o

W przypadku upo$ledzenia czucia, ktore zmnigjsza odczuwanie bolu (np. zaburzenia
metaboliczne).

W przypadku jed: miejscowego stosowania t , kremow i zeli.

Na wilgotnej skorze.

skory sp g

W przypadku utrzymuj sig p diugotrwatym

ktore mogg mie¢ wplyw na bezpi 0 i wydajno$¢ urzadzenia. W

przypadku oc: il nalezy czgdci przed uzyciem.
& Podczas korzystania z urzadzenia nalezy trzyma¢ je z dala od sprzgtu, ktory moze

generowac silne pole elektryczne lub magnetyczne Korzystanie z urzadzenia w

dpowied: Srod ku moze p w dzialaniu urzadzenia lub

istych 'mieni¢

sprzgtow w jego poblizu.

& Podczas przechowywania urzadzenia nalezy trzymac je z dala od dzieci, zwierzat
domowych i owadow, aby unikna¢ wptywu na Jego dziatanie.

& Nie j urzadzenia w miejscact nat Srednie dzialanie promieni
stonecznych, wysokiej temperatury, wilgoci, kurzu, waty lub rozpryskujacej si¢ wody,
aby unikna¢ wptywu na jego dziatanie.

& Gdy kilka pmduklow jest uzywanych jednoczesnie u tego samego pacjenta, moze
Wwystapic ni i o i si¢ przeptywu pradu.
Przewidzianym operatorem wyrobu moze by¢ pacjent.

Unikaj konserwacji urzadzenia podczas uzytkowania.

Uzytkownicy powinni uwaznie przeczyta¢ instrukcje obstugi produktu przed uzyciem i
dziata¢ zgodnie z wymaganiami.

)i

Produkt ten jest wyrobem medycznym i nalezy go zutylizowa¢ zgodnie z dyrektywa
UE WEEE (2012/19/UE) oraz innymi obowigzuj

Srodowiska.

yace z

.o

i lokalnymi i ochrony

Aby zapobiec zanieczyszczeniu i wspiera¢ odzysk surowcow, urzadzenie — w tym jego

- po okresu

baterig i y nalezy przekaza¢

ciepla na tym samym obszarze skory.
13W i
Srodowisko przechowywania

a) Temperatura: -40 °C ~ + 60 °C

b) Wilgotnos¢ wzgledna: < 95%

¢) Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa ~ 1060 hPa
Srodowisko pracy

a) Temperatura: +5 °C ~ + 40 °C

b) Wilgotnos¢ wzgledna: < 75%

¢) Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa ~ 1060 hPa
1.4 Srodki ostroznosci

warunkéw

obrzeku.

Jedli urzadzenie zostanie zastosowane t $rednio po uk iu/zadl
objawy zwykle mozna catkowicie zapobiec, dlatego miejsce dotkniete ukaszeniem
powinno by¢ traktowane jak najszybciej. Nawet jesli urzadzenie zostanie uzyte nieco
pozniej, objawy moga szybciej ustapic.

3 Funkcje

A. Podwojny przetacznik ochrony przed przegrzaniem, zapobiega oparzeniom skory
powodowanym wysokg

B. Mozna wybra¢ dwa tryby temperatury (6 pozycji czasu nagrzewania), a ustawiona

pozycja moze by¢ automatycznie zapisana.

C. Wskazanie stopnia temperatury za pomoca lampek kontrolnych.

D. Wskaznik niskiego poziomu baterii.

E. Automatyczna funkcja czuwania.

F. Port fadowania typu C.

4 Wprowadzenie produktu
4.1 Wyglad

Pozycjal
Pozycia 3
Element grzewczy

Rysunek 1 Wyglad

A. Przelge

trybu: pr

trybu temperatury, L: tryb niskiej temperatury

Nalezy zwréci¢ uwage na warunki lub i, ktore moga sp

urzadzenia lub innych jego whasciwosci.

£ Przed uzyciem urzadzenia nalezy upewni¢ sig, ze znajduje si¢ ono w normalnym stanie
roboczym i $rodowisku pracy.

8 Jesll urz,qdzeme jest przenoszone z zxmnego lub goracego srodowiska do cieplego lub

ka, nie nalezy korzysta¢ z niego od razu.

& Jesli urzadzenie zostanie zachlapane lub zalane woda, nalezy zaprzesta¢ jego uzywania.

£ NIE uzywaj urzadzenia uzywajac ostrych przedmiotow.

£ Niedozwolone jest stosowanie wysokiej temperatury, wysokiego cisnienia, stcryhz'u,p
gazowej lub it i
znajduja si¢ w instrukcji obstugi w powiazanym rozdziale (6.1). Przed czyszczeniem
nalezy wylaczy¢ urzadzenie.

£ Urzadzenie moze nie by¢ odp

anurzeniowej na temat

dla wszystkich pacjent. Jesli nie mozesz uzyska¢
zadowalajacego wyniku, przestan stosowaé urzadzenie.

o

Okres uzytkowania urzadzenia wynosi 3 lata, data produkcji znajduje si¢ na etykiecie.

> |

do autoryzowanego punktu zbiorki WEEE lub lokal recyklera wyrobo

medycznych i nie wolno go wyrzucaé razem z
Proszg Zulyllzowac ten produkt w wyznaczonym punkcie zbidrki, zgodnie z lokalnymi

przepisa j si¢ z lokal

organem, aby uzyska¢ informacje na temat
konkretnych metod utylizacji i punktow zbiorki.

1.1 Charakterystyka

A. Szybkic tagodzeni dzenia spowod;
B. Wykorzystuje ogrzewanic ﬁywnc, materiaty przyjazne dla skory, nic zawiera substancji
chemicznych.

C. Kompaktowa i przeno$na konstrukcja.

D. Doktadna i ni vod! W uzyciu.

E. Dwa tryby temperatury (3 pozycje czasu nagrzewania dla kazdego trybu).

i owadow.

regulacja Y,

F. Latwos¢ uzytkowania w nocy.
1.2 Wskazania do uzytku
Pomocmk w przypadku ukaszen owadow jest wyrobem medycznym przeznaczonym do

obj o0 leczenia i obrzeku sp: d zadleniami i i owad
6w, na przyktad przez komary, osy, pszczoty, szerszenie lub baki. Jesli urzadzenie zostanie
bezposrednio po uzadleniu/ukgszeniu, objawy zwykle mozna catkowicie

zapobiec. Nawet jesli urzadzenie zostanie uzyte nieco pézniej, objawy moga szybeiej ustapi
¢

Populacja pacjentéw: pacjenci w wieku 2 lat i starsi. (Uwaga: Nie stosowa¢ urzadzenia u
0sob pomzeJZ roku zycla)

wymiany baterii przez personel przeszkolony. Pac nic

wolno samodzielnie konserwowa¢ ani ponownie montowa¢ urzadzenia.
Nieautoryzowane modyfikacje urzadzenia niosa ze soba nieakceptowalne
ryzyko.

& Zaleznie od wrazliwoéci osoby korzystajacej z urzadzenia i obszaru skory,
temperatura  zabiegu moze by¢ nieprzyjemna i powodowaé lekkie
zaczerwienienie skory, a w rzadkich przypadkach jej podraznienie. Jesli funkcja
ogrzewania jest zbyt goraca, nalezy natychmiast przerwa¢ zabieg.

& Przy cigglym korzystaniu z urzadzenia mogg pojawi¢ si¢ nieprzyjemne lub
bolesne odczucia, szczegolnie w przypadku 0sob z zaburzeniami mikrokrazenia.
W razie potrzeby mozna uzy¢ funkcji ogrzewania urzadzenia do leczenia
ukaszen owadow na uzadleniu/ukaszeniu ponownie po 5 minutach przerwy lub
uzy¢ go natychmiast na innym uzadleniu/ukgszeniu w innym obszarze. Nie

nalezy przek j liczby 5 h na godzing na tym samym
obszarze leczenia.
& W przypadku niektorych pacjento jacych doklad kontroli

Pr y zy

: dorosli i dzieci w wieku 12 lat i starsze.
Srodowisko:

Wszystkie § z wyjatkiem § bogatego w tlen.

w 1 e maksymalna temperatura plastikowej obudowy adaptera
podczas pracy moze osiagna¢ okolo 65 °C. Aby zapobiec poparzeniom, zaleca sig, aby
czas kontaktu nie przekraczat 10 sekund.

£ Nie nalezy wyginaé

S

ni przeciagac kabla urzadzenia.
£ Urzadzenic nie moze by¢ uzywane podczas tadowania.
£ W razic potrzeby nasza firma moze dostarczyé pewnych informacji (takich jak

1 bwodow, listy k 6w, ilustracje itp.), Aby wykwalifikowany
personel techniczny uzytkownika mogh naprawicé § urzadzenia
przez nasza firme.
£ Urzadzenie zostato skalibrowane przed opuszczeniem fabryki.
£ Wybierz zasilacz medyczny, aby go natadowaé, po p iu specjalnego adaptera do

gniazda upewnij si¢, ze w poblizu gniazda nie ma schronienia i tatwo go podtaczy¢ i
odlaczy¢, w przeciwnym razie zasilanie nie zostanie odcigte na czas, gdy bedzie to
konieczne, spowoduje uszkodzenie.
Przed uzyciem urzadzenia nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem, jesli ktérykolwiek z
ponizszych punktéow odnosi si¢ do uzytkownika:
®  Cierpisz na jakgkolwick chorobeg skory.
® Cicrpisz na powazng chorobg, w
zakrzeps

szczegolnosci  ze  sklonnoscia do  stanow

h lub jacych nowotworow ztosliwych.

[ Wyslgpuje niewyjasniony przewlekly bol w dowolnej czgsci ciata.

W ych przyp: nalezy ¢ si¢ z lekarzem:

®  Utrzymujace si¢ objawy podczas uzywania urzadzenia.

®  Pogarszajace si¢ objawy podczas uzywania urzadzenia. Do czasu wyjasnienia tych
kwestii nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia.

. quszenia kleszc7y, ponicwaz ia tych mogg prowadzi¢ do
pr: p 6w, takich jak borelioza lub k| palenic mézgu (TBE).

W przypadku ci¢zkich reakcji nadwrazli i po lub uzadl owada

Skutki uboczne: Brak. (reakcja ur ie nie leczenia awaryjnego. W przypadku
Ryzyko resztkowe: pierwszych oznak takiej reakcji (np. nasilone swedzenie, zaczerwienienie, obrzek lub
Moga wystapi¢ uszkodzenia skory, gdy urzadzenie jest na 1 h ot 1 p ie babla; zawroty glowy, nudnosci, trudnosci w oddychaniu, hipotonia lub
lub u okreslonych populacji z zaburzeniami czucia. wlocznie wezwaé lekarza.

Przeciwwskazania:

— Nie stosowa¢ na btonach $luzowych (np. wewnatrz jamy ustnej, nosa itp.).

— Nie stosowa¢ na oczach ani w ich poblizu. Nie stosowa¢ jednocze$nie z lekami i/lub
kosmetykami.

— Nie stosowaé w przypadku ci lub pr stanu zapalnego skory lub

powaznych chorob wewngtrznych, w ktorych uzycie mogloby spowodowa¢ pogorszenie
stanu, takich jak:

Pomocnik w przypadku ukaszen owadéw dziata
ciepto i jest catkowicie wolny od chemikaliow.

ylacznie poprzez

Dlatego pomocnik w przypadku ukaszen owadow jest odpowiedni réwniez dla kobiet
w cigzy, 0sob cierpiacych na alergie oraz dzieci.

Stosowanic skoncentrowanego ciepta (lokalna hipertermia) jest fizycznym trybem dziat
ania, opartym na krotkotrwatym, sk bodcu na matym,
ograniczonym obszarze skory. Ten lokalny impuls ciepta moze by¢ wysarczajacy; aby
wywotaé reakcje i ktora ed i p 1j

(wskaznik pozycji $wieci na niebiesko), H: tryb wysokiej temperatury (wskaznik

pozycji $wieci na czerwono).

B. Przycisk zasilania: Wyjdz ze stanu czuwania i rozpocznij nagrzewanie; przelacz
czas nagrzewania (3 pozycje czasu nagrzewania dla kazdego trybu). Swiatto
wskaznika pozycji pokazuje aktualng pozycje czasu nagrzewania (jak pokazano na
Rysunku 1): Pozycja 3:

najdtuzszy czas nagrzewania, Pozycja 2: $redni czas

nagrzewania, Pozycja 1:

4.2 Podlaczanie kabla USB
Nalezy otworzy¢ wtyczke USB urzadzenia, wlozy¢ koncowke micro kabla USB do
interfejsu portu USB, a druga koncowke do

4.3 Budowa, akcesoria i opis oprogramowania
A. Budowa: jednostka gtéwna, Smycz, Kabel USB, zasilacz (opcjonalnie).
B. Akcesoria: zasilacz (opcjonalnie).

czas nagrzewania.

lub zasilacza

Nazwa Model ‘ Dostawca

| zasilacz ‘ CMS0105-5EU ‘ Contec Medical Systems Co., Ltd.

Oprocz adaptera dostarczonego przez nasza firme¢ uzytkownicy moga korzysta¢ z
innych adapteréw 5V/1000mA zgodnych z normg IEC 60601-1,
bezpieczeiistwo i prawidlowa wydajnos¢ fadowania.

aby zapewnié

Nalezy sprawdzié urzadzenic i akcesoria zgodnie z lista, aby unikngé sytuacji, w
ktorej urzadzenie nie moze dziala¢ w sposob standardowy.

C. Opis oprogramowania

‘Wersja wydania: V1.0

5.1 Uzytkowanie

A. Nacis$nij i przytrzymaj ,,przycisk zasilania”, aby opusci¢ tryb gotowosci i

poczaé nagrzewanic (pozycja domySlna przy pierwszym wyjéciu z trybu

pozycia 1). Podczas nagrzewania §wiatlo wskaznika pozycji i pancl

£0towo!

wskaznika $wiatla $wiecg si¢ caly czas.

B. Podczas ogrzewania, krotkie nacisnigeic ,Przycisku Zasilanic” powoduje
ie pozycji zaswiccenic si¢ odpowiedni pozycji.

Uwaga: W zalezno$ci od wrazliwo$ci skéry, do wyboru sa dwa tryby

temperatury (trzy pozycje dla kazdego trybu). Zalecane jest korzystanie z trybu
niskiej temperatury (L).

Uwaga: Z uwagi na lekki bl palacy spowodowany podgrzewaczem, dzieci poniz
ej 12 roku zycia lub osoby bardziej wrazliwe na b6l powinny najpierw uzywaé
trybu niskiej temperatury (L). Jezeli efekt nie jest wystarczajacy, nalezy

stopniowo przej$¢ do trybu wysokiej temperatury (H), aby sprawdzié, czy jest

on akceptowalny. Zaleca si¢ reg pozycji w od niskiej do
wysokiej temperatury (tryb niskiej temperatury (L): pozycja 1, pozycja 2,
pozycja 3; tryb wysokiej temperatury (H): pozycja 1, pozycja 2, pozycja 3), aby
znalezé odpowiednia pozycje.

C. Po podgrzaniu do okreslonej temperatury urzadzenic wyemituje sygnat

dzwigkowy.

D. Umieé¢ clement grzewczy (okragla plytka na | urzgdzenia)

na czgéc, ktora ma byé ogrzana.

Uwaga: Cze$cia aplikacyjna tego urzadzenia jest element grzewczy.

E. Po zakonczeniu ogrzewania urzadzenie natychmiast przejdzie w tryb czuwania.
Uwaga: Urzadzenie posiada funkcje zapamigtywania pozycji temperatury. Po
ustawieniu pozycji temperatury, urzadzenie uruchomi si¢ w tej pozycji po naste

pnym wyjsciu z trybu czuwania, Nie ma potrzeby ponownego ustawiania.


http://www.contecmed.com/
mailto:med@eulinx.eu

Uwaga: Funkcja ochrony przed przegrzaniem. Po przekroczeniu 60 s ciaglego
ogrzewania urzadzenie automatycznie przejdzie w tryb czuwania.
5.2 Ladowanie
Urzadzenie mozna tadowac¢ za pomocg zasilacza.
Podczas tadowania $wiecg cyklicznie trzy lampki kontrolne. Pelne natadowanie jest
sygnalizowane, gdy $wiecg si¢ wszystkie kontrolki.
Uwaga: w przypadku niskiego poziomu natadowania baterii urzadzenie moze by
¢ uzywane kilka razy, ale wskaznik pozycji bedzie miga¢ podczas nagrzewania.
Gdy poziom natadowania baterii jest zbyt niski, urzadzenie nie bedzie dziata¢
normalnie. Po wyj$ciu z trybu czuwania wszystkie kontrolki migna raz, a nast
epnie zgasna.

Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, Ze w miejscu uzadlenia nie pozostato z

adne zadlo owada. Przed uzyciem nalezy ostroznie usuna¢ zadto. Najlepsze

rezultaty lje sie iast po iu lub owada, poniewa
Z toksyny nie zdazyly jeszcze w pelni zadziala¢ na skore. Jesli rozpoczecie

leczenia miejsc ia lub nie zostato wp! od razu, przy

stanu i obrzeku - efekt dzialania $rodka na

v €

Z

Napigcie robocze DC3.6V-42V
Prad roboczy = 250mA
Zasilanie Bateria litowa wielokrotnego tadowania (3,7 V)

Odwolaj si¢ do instrukeji obstugi/ulotki w celu

Zywotno$¢é baterii

tadowanie i rozladowywanie: nie mniej niz_500 razy.

Wzrost

IEC 61000-4-5

Linia (linie) £0.5 kV, 1 kV do
linii

+0.5kV, £1 kV, £2 kV linia
(linie) do ziemi

Linia (linie) +1 kV do linii
Nie dotyczy

dotyczacych bezpieczenstwa.

Ostrzezenie

Czas pracy

Okoto 500 uzy¢ po petnym natadowaniu w normalnych
warunkach pracy.

Czg$¢ wehodzaca w kontakt z ciatem pacjenta typu BF

Specyfikacja adaptera

Napigcie wyjsciowe: DC 5V
Prad wyjsciowy: 1000 mA

Wymiary i waga

Wymiary

111 mm(dt.) x 24 mm(szer.) x22 mm(wys.)

Producent

Waga

Okoto 45 g (facznie z baterig litowg)

Data produkcji

Numer seryjny

Recykling odpadow
‘WEEE (2012/19/EU)

USB

ukaszenia owad6w bedzie nieznaczny. Niemniej jednak, nalezy leczy¢ uka
obszar $rodkiem na ukaszenia owad6w. Zazwyczaj pomaga w zlagodzeniu swe

dzenia i przyspieszy¢ gojenie.

a, transport i przechowy:
6.1 Czyszczenie
Przed czyszczeniem zapewnij dobra wentylacje pomieszczenia, usun materiaty

tatwopalne i palne w poblizu oraz unikaj otwartego ognia i Zrédla pradu
clektrycznego.

Podczas czyszczenia wylacz urzadzenie i zdejmij nakretke, nastepnie przetrzyj
zewnetrzng powierzchni¢ urzadzenia (z wylaczeniem smyczy) gazikiem medycznym
nasgczonym  izopropanolem  (70%)  (uwaga: uzyé  izopropanolu
produkowanego przez dowolna formalng firme) przez co najmniej 1 minutg. Pozwol

mozna

wyschna¢ naturalnie lub przetrzyj czysta, suchg szmatka.
Skutecznos¢ czys:

powtorz powyzsze kroki.

6.2 Konserwacja

A. Okresowo sprawdzaj urzadzenie i wszystkie akcesoria, aby upewnic sig, ze nie ma

widocznych uszkodzen, ktore moga mie¢ wplyw na bezpieczenstwo pacjenta i

czenia nalezy oceni¢ wizualnie. Jezeli pozostana plamy,

monitorowanie dziatania. Zaleca sig, aby urzadzenie byto sprawdzane co najmniej raz
w tygodniu. Kiedy pojawig si¢ oczywiste szkody, zaprzestan uzytkowania.

B. Nalezy wyczysci¢ urzadzenie przed/po uzyciu zgodnie z instrukcja obshugi (6.1).
C. Nataduj bateri¢ w czasie, gdy pojawi si¢ niski poziom natadowania baterii.

D. Nataduj akumulator wkrétce po nadmiernym roztadowaniu. Urzadzenie powinno
by¢ fadowane co trzy miesigce, gdy nic jest uzywane przez jaki§ czas. Moze
wydluzy¢ zywotnosé baterii zgodnie z tymi wskazowkami.

E. Urzadzenie nie musi by¢ kalibrowane podczas konserwacji.

6.3 Transport i przechowywanie
A. Zapal dzenie moze by¢ ktym $rodkiem transportu
lub zgodnie z umowa transportowa. W czasie transportu nalezy unika¢ silnych
wstrzgsow, wibracji i

lub $niegiem, a takze nie mozna
i i oraz racymi

transportowa urzadzenia zmi 7 toksycznymi, szkodliwy

materiatami.
B. Zapakowane urzadzenie powinno by¢ przechowywane w pomieszczeniu bez
gazow korozyjnych i z dobra wentylacja.

Ograniczenie temperatury

EMC

Ten sprzet jest odpowiedni dla profesjonalnych placéwek opicki zdrowotnej i domowych §

rodowisk opieki zdrowotnej

Ostrzezenias

&

Nie zblizaj si¢ do aktywnego sprzgtu chir
RF systemu ME do ob ia metoda

zaburzen EM jest wysoka.

HF i | ek

magnetycznego, gdzie intensywno$¢

Nalezy unika¢ uzywania tego sprzgtu sasiadujacego z innym sprzetem lub ulozonego w

Z moze to sp d prawidk

stos z nim, p dziatanie. Jezeli takie uzycie

Jjest i nalezy obserwowac ten sprzet i inne ia w celu sp ia, czy
dziataja normalnie.

Ograniczenie poziomu wilgotnosci

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego

W ten sposob do gory

Kruchy, nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie

Przechowywaé w suchym miejscu

akcesoriow, pr i innych niz okreslone lub dostarczone przez
producenta tego urzadzenia moze spowodowa¢ zwigkszenie emisji elektromagnetycznej

lub zmniejszenie odpornosci

ycznej tego a oraz niep:
dziatanie.

Przenosne urzadzenia tacznosci radiowej (w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak
antenowe i anteny zewngtrzne) powinny by¢ uzywane nie blizej niz 30 cm (12 cali) od
w tym ok d w

przeciwnym razie moze dojsé¢ do pogorszenia wydajnosci tego sprzgtu.

Jjakiejkolwiek czgéci tego ch przez

Uwaga:

(5

To urzadzenie wymaga specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych kompatybilnosci
elektromagnetycznej i musi zosta¢ zainstalowane i oddane do uzytku zgodnie z
informacjami EMC podanymi ponizej.

Podstawowe osiagi: Temperatura ogrzewania: 47 °C, czas podgrzewania: 4s, 7s, 9s;

Temp ogrzewania: 51 °C, czas podgrzewania: 3s, 5s, 6s.
Gdy urzadzenie podlega zakléceniom, prosze uzy¢ innego otoczenia, aby zapewnié ich
doktadnosc.

Inne urzadzenia mogg mie¢ wplyw na to urzadzenie, nawet jedli spelniaja wymagania
CISPR.

Konfiguracja produktu

Przycisk zasilania

&y

Podlega recyklingowi

Oznacza to, ze pomocnik w przypadku ukaszen owadéw zapewnia

. on Czy stosowac
N sel Nazwa Dtug kabla .
umer seryjny azwa ugo$¢ kabla ckranowanic
1 Kabel USB 50 cm Tak

Tabela 1

Problem

Mozliwa przyczyna
1) Urzadzenie nie jest

Urzadzenic nie 1) Nalezy uzywaé

nagrzewa si¢ cksploatowane w urzadzenia w standardowym

tarczajaco $rodowisku Srodowisku.

przez instrukcjg. 2) Skontaktuj si¢ z dziatem
2) Urzadzenie dziata obstugi posprzedaznej.
nieprawidlowo.

1) Niski poziom
natadowania baterii lub
roztadowana bateria.
2) Urzadzenie dziata

Nie mozna wlaczy¢
urzadzenia

1) Nalezy natadowaé
baterig.

2) Skontaktuj si¢ z dzialem
obstugi posprzedaznej.

Uwaga: W urzadzeniu moga nie by¢ obecne wszystkie ponizsze symbole.

P22 ochrong przed wnikaniem statych obicktow o §rednicy 12,5 mm i wigkszcj Wytyezne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne
oraz ochrong przed wody, gdy urzadzenie jest nachylone do 15°. Badanie emisji Zgodno$t
Unikalny identyfikator urzadzenia Przewodzone i promicniowane
emisje RF Grupa 1
Worob " CISPR 11
yroby medyczne Przewodzone i promieniowane
emisje RF Klasa B
Upowazniony przedstawiciel w Wspélnocie Europejskicj CISPR 11
Znielk tcenia har
. Klasa A
c € Produkt zgodny z Rozporz g dzeniem (UE) 2017/745 Parlamentu 1EC 61000-3-2
0123 | Europejskiego i Rady z dnia 5 kwietnia 2017 1. Wahania napigcia i migotanic y
1EC 61000-3-3 Nie dotyezy

Tabela 2

Trzadzenioni - ?;eBpr::w@o.w?. " i ) Nale? i — Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna
rzadzenie nie moze ateria nie jest w petni alezy natadowaé i i
A e Jestw pe e Temperatura i czas nagrzewania Test odpornoéci na Norma IEC 60601 Poziom zgodnosci
y¢ uzywane przez nafadowana. baterig. 47 °C, czas podgmzewania: e iom test
caly czas po 2) Urzadzenie dziala 2) Skontaktuj si¢ z dzialem Tryb niskicj ’ Porycja 1: 45 d pozlom festy
i . ieprawidiowo. obshugi posprzedazng. b Yl 2~ ] Wyladowania Kontakt owe +8 kV Kontakt owe +8 kV
p ozycja2: 7s sta
Baterii nie mozna w | Urzadzenie dziata Skontaktuj si¢ z dziatem P ¥ J 3.9 elektrostatyczne £2 ky, +4kV, =8 kV, £15 kV £2 ky, +4kV, 28 kV, £15 kV
; ) ; ! ; e ozycja3: 9's (ESD) powietrzne powietrzne
pelni natadowaé nieprawidlowo. obstugi posprzedaznej. 51 °C, czas podgrzewania: N IEC
> : orma IE
;2\;;;‘;:}110 Tryb wysokiej Pozycja 1: 3s 61000-4-2
dowania temperatury Pozycja2:5's Szybki elektryczny | =2 kV dla linii zasilajacych =2 kV dla linii zasilajacych
Pozycja3:6s przemijaj buc | +1 kV dla linii wejécia/wyjécia | Nie dotyczy
Klasa b Sprzet zasilany wewnetrznie, cze§¢ zastosowana typu BF howe Czgstotliwos¢ powtarzania: 100
Klasa Och 1P22 IEC 61000-4-4 kHz

Spadki napigcia i
przerwy napigcia
IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 cyklu
Przy

0°,45°,90°,135°,180°,225°,270°1

315°

0% UT; 1 cykl

i

70 % UT ; 25/30 cykli ;
Jednofazowy:pod katem 0°.
0% UT ; Cykl 250/300

0% UT; 0,5 cyklu

Przy
0°,45°,90°,135°,180°,225°,270
°i315°

0% UT; 1 cykl

i

70 % UT ; 25/30 cykli ;
Jednofazowy:pod katem 0°.
0% UT ; Cykl 250/300

Czgstotliwo$¢ mocy

30 A/m

30 A/m

1EC61000-4-6

0,15MHz - 80 MHz

6V w pasmach ISM i
krotkofalarskich pomigdzy
0,15MHz to 80 MHz
80%AM at 1kHz

(50/60Hz) 50Hz/60Hz 50Hz/60Hz
pole magnetyczne

IEC 61000-4-8

Wspomagane RF 3V 3V

0,15MHz - 80 MHz

6V w pasmach ISM i
krotkofalarskich pomigdzy
0,15MHz to 80 MHz
80%AM at 1kHz

Promieniowane RF | 10V/m 10V/m
IEC61000-4-3 80 MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7GHz
80%AM at 1kHz 80%AM at 1kHz
UWAGA Ur jest napigciem sieciowym pradu przed zasto:
poziomu testowego.
Tabela 3
Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elek czna
Promieniowan | Czgstotliw | Pasmo |  Ustuga Modulacja |IEC6060| Poziom
¢ RF 08¢ testu | (MHz) 1-1-2 | zgodnosci
TEC61000-4-3| (MHz) Poziom (V/m)
(Specyfikacje testu
badan dla (V/m)
ODPORNOS 385 380~ | TETRA 400 [Puls 27 27
CI PORTU 390 modulacja b)
OBUDOWY 18 Hz
do 450 430 GMRS 460, |FM c) 28 28
Sprzgtdo. - FRS460  |+5kHz
komunikacji 470 odchylenie
bezprzewodo 1 kHz sinus
el RE) 710|704 Puls 9 9
745 _787 Pasmo LTE fulacia b)
13,17
780 217 Hz
810 (800  |GSM 28 28
—960  [800/900,
870 TETRA 800, |Puls
930 iDEN 820, dulacja b)
CDMA 850, 18 Hz
Pasmo LTE
5
1720 {1700 |GSM 1800; 28 28
—-1990 [CDMA
1845 1900;
Puls
o7 OSMIS00: | ociaby
DECT;
Pasmo LTE |
1,3,4.25;
UMTS
2450 2400  |Bluetooth, 28 28
2570 [WLAN,
802.11 Puls
b/g/n, modulacja b)
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE
7
5240 |5100 |WLAN Puls 9 9
—-5800 (802.11 dulacja b)
3500 a/n 217 Hz
5785
Tabela 4
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Wytyczne i dekl — odporno$é na
Promieni Czestotliwosé )
romieniowane e ™ Modulacja Poziom zgodnosci (A/m)
RF testu
1IEC61000-4-3 30 kHz cw 3
(Specyfikacja
fest Puls
eows - 134,2 kHz modulacja 65
odpornosci
2.1 kHz
OBUDOWY na
pola Puls
magnetyczne W 13,56 MHz modulacja 75
50 kHz

poblizu)
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Estimados usuarios, estamos sumamente agradecidos por su compra del
Asistente para Picadura de Insectos (en adelante, el dispositivo).

Este manual se escribi6 y se compilé de acuerdo con el acuerdo de la directiva
MDR(2017/745/EU) para dispositivos médicos y estandares armonizados. En caso de
modificaciones y nuevas versiones del software, la informacion contenida en este
documento esta sujeta a cambios sin previo aviso.

Es un dispositivo médico que se puede usar en reiteradas veces.

Este Manual proporciona informacion acorde con las caracteristicas y requisitos
del dispositivo, incluyendo su estructura principal, funciones, especificaciones y los
métodos adecuados para su transporte, uso, i6 i0 imi y
almacenamiento, ademés de medidas de seguridad para proteger tanto al dispositivo

como a sus paciente. Para detalles especificos, consulte los capitulos
correspondientes.

Es crucial leer el Manual del usuario detenidamente antes de usar este
dispositivo. El Manual del usuario, que describe los procedimientos operativos, debe
ser seguido meticulosamente. Esta guia resaltara los procedimientos operativos que
requieren precaucion, pricticas que podrian resultar en su mal funcionamiento y
danos potenciales tanto para el producto como para sus operadores o usuarios. En

casos de anomalias o dafios causados por operaciones, mantenimiento o
almacenamiento que no cumplen con estas instrucciones, nuestra empresa declina la
responsabilidad sobre la seguridad, fiabilidad y rendimiento del producto, y tales
fallos no estan cubiertos por la garantia del fabricante.

Debido a las continuas actualizaciones, los p reales recibidos podrian no

coincidir completamente con las descripciones proporcionadas en este Manual del

usuario. por lo que expresamos nuestras sinceras disculpas.

Nuestra empresa posee el derecho de interpretacion final de este manual. El
contenido de este manual puede ser actualizado sin previo aviso.

Advertencias

Recuerde que puede causar graves consecuencias para el probador, el paciente o

el entorno.

& Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

& Peligro de explosion -NO use el dispositivo en un ambiente donde haya gases
inflamables tales como algunos agentes anestésicos inflamables.

& NO use el dispositivo mientras le estan haciendo un MRI o CT a la persona
examinada, ya que la corriente inducida puede causar quemaduras.

& El mantenimiento del dispositivo o la sustitucion de la bateria (bateria de litio no
desmontable) solo puede ser realizada por personal de servicio cualificado
especificado  por el fabricante; pueden producirse peligros (como
sobrecalentamiento, incendio o explosion) cuando la bateria es sustituida por

do. Los
realizar el mantenimiento ni la modificacion del dispositivo por si mismos. La
modificacion no autorizada del dispositivo daria lugar a riesgos inaceptables.

& Latemperatura del tratamiento puede causar molestias, enrojecimiento leve o, en
casos raros, irritacion de la piel, dependiendo de la sensibilidad de la piel del
usuario y del 4rea tratada. Detenga el uso si la funcion de calor se siente

personal no s no estan autorizados a

excesivamente caliente.

& El uso continuo del dispositivo puede resultar en molestias o dolor,
especialmente para las personas con problemas de microcirculacion. Si es
necesario, puedes activar la funcién de calor del sanador de picaduras de
insectos en la misma picadura/mordida después de un descanso de 5 minutos o
usarla inmediatamente en otra picadura/mordida en un area diferente. No superes
el limite de 5 aplicaciones por hora en la misma érea de tratamiento.

& Para algunos i iales que i una ion mas cuidad;
del sitio de prueba, el dispositivo no se puede colocar sobre edemas ni tejidos

sensibles.

& Los componentes del dispositivo estan firmemente unidos. En caso de que caiga y partes
pequefias como botones se suelten, ten cuidado de evitar tragarlos ya que podria
provocar asfixia.

& Este dispositivo estd hecho de materiales PC y ABS, cuya biocompatibilidad ha sido
probada de acuerdo con los requisitos de la norma EN ISO 10993-1, y ha superado la
prueba de biocompatibilidad recomendada. Las personas alérgicas a PC o ABS deben
abstenerse de usar este dispositivo.

& NO tense la correa para evitar la caida y el dafio del dispositivo. La correa estd hecha
de material no sensibilizante. No la utilice si alguna persona es alérgica a la correa. No
enrolle la correa ni el cable USB alrededor del cuello para evitar accidentes.

& Y los materiales de embalaje deben colocarse en una zona fuera del alcance de los nifios.

& El dispositivo no puede ser utilizado junto con dispositivos no especificados en el

Congelacion.

Neuropatia de fibras pequefias, alodinia, hiperalgesia.

Tumores y cambios malignos de la piel.

Personas con sensibilidad reducida debido a afecciones fisicas o médicas.
Si se tiene fiebre.

En areas de la piel que son particularmente sensibles.

Areas de la piel con mala irrigacion sanguinea.

® 0 0 0 0 0 0 0

Por individuos con di sensoriales que dismi la de dolor (p.
ej., debido a trastornos metabolicos).

®  Conjuntamente con la aplicacién local de lociones, cremas o geles.

®  Sobre picl hameda.

®  Si la exposicion prolongada al calor ha irritado previamente la piel en el area tratada.

13E i i

Manual del Usuario. Solo el accesorio que es i por ion o
fabricacion se puede utilizar con este dispositivo. de lo contrario, puede causar lesiones
al probador y al operador o dafiar el dispositivo.

& Compruebe el dispositivo antes de utilizarlo para asegurarse de que no hay dafios
visibles que puedan afectar a la seguridad del paciente ni al rendimiento del dispositivo.
Si hay dafios evidentes, sustituya las piezas dafiadas antes de utilizarlo.

& Cuando utilice el dispositivo, manténgalo alejado de equipos que puedan generar un
fuerte campo eléctrico o magnético. El uso del dispositivo en un entorno inadecuado
puede causar interferencias en los equipos de radio circundantes o afectar a su
funcionamiento.

& Cuando guarde el dispositivo, manténgalo alejado de los nifios, las mascotas y los
insectos para evitar que afecte a su rendimiento.

Ambiente de almacenamiento

a) Rango de temperatura: -40 °C ~ + 60 °C

b) Humedad relativa maxima: < 95%

¢) Presion atmo: a: 500 hPa ~ 1060 hPa

Ambiente de funcionamiento

a) Rango de temperatura: +5 °C ~ + 40 °C

b) Humedad relativa maxima: < 75%

¢) Presion atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

1.4 Precauciones

A continuacion, se resaltan ciertas acciones o situaciones que podrian dafar el dispositivo u
otras pertenencias.

a ( de que el dispositivo esté en un estado adecuado para operar y dentro del

& Evita almacenar el dispositivo en areas expuestas a luz solar directa, altas
humedad, polvo, pelusa o lugares propensos a salpicaduras de agua para preservar su
rendimiento.

& Cuando se utilizan varios productos en el mismo paciente de forma simultanea, puede

producirse un peligro derivado de la superposicion de la corriente de fuga.

El operador previsto del dispositivo puede ser un paciente.

Evite realizar el mantenimiento del dispositivo durante su uso.

Los pacientes deben leer detenidamente el manual del producto antes de usarlo, y deben

© oo

utilizarlo de acuerdo con los requisitos.

X

Este producto es un dispositivo médico y debe eliminarse de conformidad con la

Directiva RAEE de la UE (2012/19/EU) y otras normativas ambientales locales aplicables.

Para prevenir la inacion y p la de recursos, este dispositivo,

incluida su bateria y sus componentes electronicos, debe, al final de su vida util, dirigirse a

un punto de recogida autorizado de RAEE o a un reciclador de dispositivos médicos

probado local y no debe como residuo no clasificado.

Deseche este producto en un punto de recogida designado conforme a las normativas locales.
Péngase en contacto con la autoridad local para obtener informacion sobre métodos de
eliminacion especificos y puntos de recogida.
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1.1 Caracteristicas

6n gen

A. Alivia répidamente el picor provocado por picaduras de insectos.

B. Utiliza calentamiento fisico y materiales aptos para la piel, libres de quimicos.

C. Disefio compacto y facilmente portdtil.

D. Oftrece un control de temperatura preciso y seguro para su uso.

E. Dos modos de temperatura (3 niveles de tiempo de calentamiento para cada modo).

F. Disefiado para uso nocturno conveniente.

1.2 Objetivo previsto

El alivio de picaduras de insectos es un dispositivo médico para el tratamiento sintomatico
del picor y la hinchazon causados por picaduras y mordeduras de insectos, por ¢jemplo, de
mosquitos, avispas, abejas, avispones o tabanos. Si el dispositivo se aplica inmediatamente
después de la picadura/mordedura, normalmente se pueden prevenir completamente los si
ntomas. Incluso si el dispositivo se utiliza un poco mads tarde, los sintomas pueden
desaparecer antes.

Poblacién de pacientes: Pacientes de 2 afios en adelante. (Nota: No utilice este dispositivo
en personas menores de 2 afios.)

Usuarios previstos: Adultos y nifios de 12 afios en adelante.

Entorno:

Todos los entornos excepto entornos enriquecidos con ox{ geno.

Efectos secundarios: Ninguno.

Riesgo residual:

Pueden producirse lesiones cuténeas cuando el dispositivo se utiliza en zonas sensibles o por
poblaciones especi ficas con alteraciones sensoriales.

Contraindicaciones:

— No usar en membranas mucos:

(p. ¢j., dentro de la boca, la nariz, etc.).

— No usar sobre o cerca de los ojos. No usar si a con y/o cosmé

ticos.

— No usar en caso de inflamacion cutdnea grave o crénica o enfermedades internas graves
en las que el uso podria causar un deterioro, tales como:

®  Heridas abiertas, piel dafiada.

®  Picl escaldada o quemada.

ambiente correcto antes de usarlo.
& Evite usar el dispositivo inmediatamente después de trasladarlo de temperaturas
extremas a un entorno mas calido o himedo.

[

Cese el uso si el dispositivo se moja o se cubre con agua condensada.

Evite usar objetos afilados con el dispositivo.

No se debe someter el dispositivo a esterilizacién con gas a alta temperatura, alta
presion, o sumergirlo para su desinfeccion. Para instrucciones de limpieza, consulte el
Manual del usuario, seccion (6.1). Apague el dispositivo antes de limpiarlo.

>
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£ El dispositivo puede ser no apto para todos los pacientes. Si usted no puede recibir la
aprobacion de la medida, suspenda su uso.

£ La vida util del dispositivo es de 3 afios a partir de la fecha de fabricacion, que se indica

en la etiqueta.

A normal, la maxima de la carcasa plastica del adaptador

durante el funcionamiento puede alcanzar aproximadamente 65 °C. Para evitar

>

S

quemaduras, se recomienda que el tiempo de contacto no supere los 10 segundos.

No tuerza ni tire del cable del dispositivo.

El dispositivo no debe estar en uso mientras se esta cargando.

Si es necesario, nuestra empresa puede proporcionar alguna informacién (como
diagramas de circuitos, listas de componentes, ilustraciones, etc.), para que el personal
técnico cualificado del paciente pueda reparar los componentes del dispositivo

o

.

designados por nuestra empresa.

Este producto esta calibrado antes de salir de fabrica.

Seleccione el adaptador de corriente médica para cargarlo. Cuando conecte el adaptador

especial con la toma de corriente, aseglirese de que no hay ningun refugio cerca de la

toma de corriente y que sea facil de enchufar y desenchufar, de lo contrario la corriente

no se cortara a tiempo cuando sea necesario, causando dafios.

Consulte a su médico antes de usar el dispositivo si alguna de las siguientes condiciones

aplica:

®  Enfermedades existentes de la piel.

®  Condiciones de salud graves, especialmente en aquellas personas propensas al
b boli malignas recurrentes.

®  Dolor crénico inexplicable en cualquier érea del cuerpo.

Se debe buscar asesoramiento médico en los siguientes casos:

[in3Nin}

s

o con for

®  Sintomas persistentes durante el uso del dispositivo.

®  Empeoramiento de los sintomas durante el uso del dispositivo. Hasta que estos se
aclaren, debe dejar de utilizar el dispositivo.

®  Picaduras de garrapatas, ya que las picaduras de estos ardcnidos pueden provocar la
transmision de patogenos como la enfermedad de Lyme o la encefalitis transmitida por
garrapatas (TBE).

En caso de reacciones de hipersensibilidad graves tras una picadura o mordedura de

insecto (reaccién de emergencia.

Debe llamar inmediatamente a un médico ante los primeros signos de cualquier

reaccién de este tipo (p. ej., del picor, i o formacién

de habones; mareo, niuseas, para respirar, o hipertension).

actica), el dispositivo no ituye el tr

2 Principio
El alivio de picaduras de insectos funciona
por lo tanto, esta completamente libre de sustancias quimicas.

mediante calor Y,

Por lo tanto, el alivio de picaduras de insectos también es adecuado para mujeres
embarazadas, personas alérgicas y nifios.

La aplicacion de calor concentrado (hipertermia local) es un modo de accién fisico
basado en la aplicacion de un estimulo térmico breve y concentrado en una pequefia area
limitada de la piel. Este pulso localizado de calor puede ser suficiente para desencadenar una
respuesta del organismo que reduce el picor y posteriormente hace que cualquier hinchazén
disminuya.

Si el dispositivo se aplica inmediatamente despu¢s de la picadura/mordedura,

normalmente se pueden prevenir completamente los sintomas, por lo que la zona
afectada del cuerpo debe tratarse lo antes posible. Incluso si el dispositivo se utiliza
un poco mads tarde, los sintomas pueden desaparecer antes.
3 Funciones
A. Cuenta con un mecanismo de doble interruptor para proteccion contra
t 1 i para evitar en la piel por calor excesivo.
B. Se pueden i dos modos de temp (6 niveles de tiempo de
calentamiento), y la posicion configurada puede guardarse automdticamente.
C. Muestra el nivel de temperatura seleccionado a través de luces indicadoras.
D. Incluye una alerta de bateria baja.
E. Equipado con un modo de espera automatico.
F. Puerto de carga Tipo C.

4 Introduccion del producto
4.1 Diseiio

Tz indicadora de posicion
Botén de encendido

Interruptor de modo.
posicién 1 Puerto USB

posicion 3 Tapa
Elemento calefactor = -

Figura 1 Disefio

posicién 2
Pancl guia de luz

A. Interruptor de modo:cambia la configuracion de calor, L: modo de temperatura
baja (indicado por una luz indicadora de posicion azul), H: modo de temperatura alta
(indicado por una luz indicadora de posicién roja).

B. Boton de encendido: Salir del modo de espera e iniciar el calentamiento; cambiar
el tiempo de calentamiento (3 niveles de tiempo de calentamiento para cada modo).
El indicador de posicion indica la posicion (como se muestra en la Figura 1) del
tiempo de calentamiento, Posicion 3: el tiempo de calentamiento es el mas largo,
Posicion 2: el tiempo de calentamiento es moderado, Posicion 1: el tiempo de
calentamiento es el mas corto.

4.2 Conexi6n del cable USB

Abra el puerto USB del dispositivo e inserte el extremo micro del cable USB en el
puerto USB del dispositivo, conectando el otro extremo a una computadora o
adaptador de corriente.

4.3 Estructura, accesorios y descripcién del software

A. Estructura: unidad principal, correa, Cable USB, adaptador de corriente

(opcional).
B. Accesorios: adap de corriente ional).
Nombre Modelo Proveedor

adaptador  de CMS0105-5EU

corriente

Contec Medical Systems Co., Ltd.

Ademés del adaptador proporcionado por nuestra empresa, los usuarios pueden
utilizar otros adaptadores de 5V/1000mA que cumplan con la norma IEC 60601-1
para garantizar la seguridad y un rendimiento de carga adecuado.

Asegurese de que todos los componentes y accesorios se encuentren segln la lista
para garantizar el correcto funcionamiento del dispositivo.

C. Descripcion del software

VL0

Version del softwart

do ¢l “Botén de dido” para el modo de espera
e iniciar el calentamiento (posicion predeterminada al salir del modo de espera por
primera vez: posicion 1). Durante el calentamiento, el indicador de posicion y el
panel guia de luz permanecen encendidos de forma constante.

1 el “Boton de

B. Para cambiar el nivel durante el

presione br

; se iluminard la luz i corresy

al nivel
Nota: Para comodidad personalizada basada en la sensibilidad de la piel, se
disponen dos modos de temperatura (tres posiciones cada uno). Se sugiere
utilizar el modo de baja temperatura (L) para el uso inicial.

Nota: Debido al leve dolor de tipo quemadura causado por la almohadilla
calefactora, los nifios menores de 12 afios o las personas mds sensibles al dolor
deben utilizar primero el modo de baja temperatura (L). Si el efecto no es
evidente, entonces ajiistelo gradualmente al modo de alta temperatura (H) para

comprobar si es aceptable. Se recomienda ajustar la posicién en orden de baja a
alta temperatura (modo de baja temperatura (L): posicién 1, posicién 2, posicién
3, modo de alta temperatura (H): posicién 1, posicién 2, posicién 3) para
encontrar una adecuada.

C. El dispositivo emitird un sonido una vez que alcance la temperatura establecida.
D. Coloque el elemento calefactor (disco cerdmico redondo en la punta del
dispositivo) sobre la zona que necesita calentarse.

Nota: La parte aplicada de este dispositivo es el

E. Tras completar el proceso de calentamiento, el dispositivo vuelve automa
ticamente al modo de espera.

Nota: Este dispositivo cuenta con una funcién de memoria de posicion de
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temperatura utilizada. Después de elegir una posicion de temperatura, el La bateria no logra El dispositivo esta Contacte al servicio al Posicion 3: 9 s Descarga electroestd | +8 kV contacto +8 kV contacto
P P gl P P 5
dispositivo se encenderi en esa posicién la préxima vez que se active desde el cargarse funcionando mal. cliente. 51 °C, duracion del calentamiento: tica +£2 kV, 24 kV, 8 kV, =15 kV +£2 kV, 24 kV, 8 kV, =15 kV
] R fi completamente Modo de alta Posicion 1: 3s. (ESD) IEC 61000-4-2 | aire aire
modo de espera, No es necesario volver a configurarlo. incluso después de temperatura Posicion 2: 5 s Transitorio eléctrico r | +2kV para las lineas de 42KV para las {neas de
Nota: Funcién de proteccion contra sobrecalentamiento. Si el tiempo de estar enchufada Posicién 3: 6 s pid 1lid 1 i alimentacién
i ini i los 60 s, el dispositivo cambiard durante 10 horas. Tipo de seguridad Equipo de ali interna, comy de aplicacién BF IEC 61000-4-4 +1kV para la linea de No aplica
automaticamente al modo de espera. Proteccién P22 entrada/salida
5.2 Carga 3 Stmbolos internacional Frecuencia de repeticion de 100
. - ) Voltaje | oy ecaray e kHz
Puede cargar el dispositivo utilizando un adaptador de corriente. P PR — . . X a4, n £0.5KV, =1 kV Iincasa lneas | lincasa lincas
Mientras se carga, las tres luces indicadores se iluminardn secuencialmente. El Consulte ¢l manualfinstrucciones para obtener informacion relacionada Corriente de P IEC 61000-4-5 +0.5kV, =1 kV,£2kV lineasa | No aplica
dispositivo estd completamente cargado una vez que cada luz indicadora estd con la seguridad i i - suelo
encendida. - Suministro d . Una bateria de liti ble integrada (3.7 V) Caidas de tension e 0% UT; 0,5 .ciclo .En 0% UT; 0,5 .ciclo .En
. uministro de energia na bateria de litio recargable integra J . .
Nota: si la bateria del dispositivo estd baja, ain puedes operarlo unas pocas Precaucion - n - - mteltr,uPClones de 00'4527900'1350'1800'2250'2700 0:'45079000'1350'1800'2250'27
. L . Vida util de la bateria Carga y descarga: Minimo de 500 ciclos. tension y 315° 0% 315°.
veces. Sin embargo, la luz indicadora de posicién parpadeard durante el ] ) ] ) ‘Aproximadamente 500 usos después de una carga completa en 1EC 61000-4-11 0%UT:; 1 cicloy 0% UT; 1 ciclo y
. El dispositivo no ; corr si la baterf{a estd Tipo de parte de aplicacion FS Tiempo de uso dici normales de ; i 70 % UT ; 25/30 70 % UT ; 25/30
muy baja. Salir del modo de espera desencadena un destello Unico de todas las Especificaciones  del | Voltaje de salida: 5V CC ciclos ;Monofésico:a 0°. ciclos ;Monofésico:a 0°.
luces indicadoras antes de que se apaguen. Fabricante Japtad Corriente de salida: 1000 mA 0.% UT; 250/300 0.% UT; 250/300
» i 3 . . Medidas y peso . ciclos ciclos
Asegtrese de que el sitio de la picadura esté libre de cualquier aguijon de Fecha de fabricacion Medidas ‘ 111 mm(1.) x 24 mm(an.) x22 mm(al.) Frecuencia de energia | 30 A/m 30 A/m
insecto antes de la aplicacién. Retire cui ier aguijén antes de Masa ‘ Aproximadamente 45 g (con una bateria de litio incluida) (50/691__12) campo S0H2/60Hz S0Hz/60Hz
usar el dispositivo. Aplicar el di itivo justo después de una picadura o Nimero de serie IEC-61000-4-8
P P! P J P p
mordedura de insecto es mds efectivo antes de que las toxinas penetren EMC RF conducida 3V 3V
Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos Este equipo es adecuado para entornos de instalaciones de atencion médica profesionales y IEC61000-4-6 0,15MHz - 80 MHz 0,15MHz - 80 MHz
completamente en la piel. El retraso en el tratamiento después de ser mordido o WEEE (2012/19/EU) entornos de atencién médica en el hogar 6V en las bandas ISM y de 6V en las bandas ISM y de
. . . . " I . radioaficiondo entre radioaficiondo entre
picado, lo que causa picazén, inflamacién e hinchazén, significa que la USB o 0.15MHz y 80 MHz 0.15MHz y 80 MHz
Advertencias: y y
- . . . " 3 o 4 o 4
efectividad del curador de picaduras de insectos se reducird. Sin embargo, es & No se acerque a EQUIPOS QUIRURGICOS de alta frecuencia activos ni a la sala e Tg\//n/AMa 1kHz Tg\//n/AMa 1kHz
radiado m m
aconsejable usar el curador de picaduras de insectos en el drea afectada. Limite de temperatura blindada de RF de un SISTEMA ME, donde la intensidad de las DISTURBIOS EM es IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7GHz 80 MHz-2,7GHz
Normalmente puede reducir la picazén y acelerar el proceso de curacién. alta. 80%AM a 1kHz 80%AM a 1kHz
6 Mantenimiento, transporte y almacenamiento & Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o superpuesto a ellos, ya que NOTA: U es la tensién de red de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
6.1 Limpieza i podria provocar un funcionamiento incorrecto. Si este uso es necesario, este equipo y los
Antes de la limpieza, asegurese de una buena ventilacion de la sala, retire los otros equipos deben ser observados para verificar que funcionan normalmente. Mesa 3

Limite de humedad

materiales inflamables y i Irededor y evite llamas abiertas y fuentes de & El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los i o
energia eléctrica, etc. por el fabricante de este equipo podria provocar un aumento de las Orientacién y del fabricante -

Durante la limpieza, apague el dispositivo y retire la tapa, luego limpie la éticas o una disminucion de Ia i . ética de este equipo y RF radiado | Frecuencia | Banda | Servicios [Modulacion|  Nivel de Nivel de
superficie exterior (excluida la correa) del dispositivo con una gasa médica empapada r WJ dar lugar a un funcionamiento incorrecto. 1IEC de prueba | (MHz) ensayo de la idad
en isopropanol (70 %) durante al menos 1 minuto (nota: se puede utilizar isopropanol @_ Limite de presién atmosférica . L g - . 2 en i RF- i ielidos 1 feri . 61000-4-3 (MHz) IEC60601-1-2 (V/m)
producido por cualquier empresa formal). Déjelos secar de forma natural o limpielos e b | 0 €quipos de comunicaciones de portdiles (inc Vuvl 05 fos peniicricos, como fos (Especificaci (V/m)
con un pafio limpio y seco. cables de antena y ‘]as antenas cxl‘cmas.). no ficbcxj\ utilizarse a menos ‘d-c 30 cm (12 ones de 385 380 |TETRA |Modulacion 27 27

Determine si la limpieza es adecuada mediante inspeccion visual. Si se T l pulgadas) de cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables especificados por el ensayo para 390 400 de pulso b)
encuentran manchas, repita los pasos anteriores. L fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacion del rendimi de este " 18 H

M - Colocar hacia arriba a z
6.2 Mantenimiento equipo. INMUNIDA
A. Compruebe la unidad principal y todos los accesorios periodicamente para L= = Notas b DEL 450 430 |GMRS |FM¢) 28 28
asegurarse de que no hay dafios visibles que pueden afectar la seguridad del N o - . . . . . - 460, + 5 kHz
N L . . L r 1 £ Los dispositivos médicos activos estin sujetos a precauciones especiales de PUERTO L
paciente y control de los rendimientos. Se recomienda que el dispositivo debe ser U . 470 FRS 460 |desviacion
revisado por cada semana por lo menos. Cuando hay dafios evidentes, deje de usar el Frigil, mancjar con cuidado ompa y deben y usarse de acuerdo con estas DIE CIERRE 1 kHz seno
dispositivo. L4  direetrices. ) ) 2OSCPOT 710|704 [Banda  |Modulacion| 9 9
B. Por favor, limpie el aparato antes/después de usarlo de acuerdo con el Manual de & Rend bésico: de cal 47 °C, tiempo de calentamiento: 45, |de 745 |-787 |LTE de pulso b)
Usuario (6.1). r, ’4‘,? 7's,9 s; temperatura de calentamiento: 51 °C, tiempo de calentamiento: 35, 55, 6 5. o 13,17 217 Hz
C. Cargue la bateria prontamente cuando esté baja. Mantener sec £ Cuando el dispositivo se vea perturbado, utilicelo en otro entomo para garantizar su nes
D. Recargue la baterfa pronto después de que se haya descargado completamente. No antener seco precision. inalambricas| 810 (800 |GSM  |Modulacién 28 28
usar el dispositivo por un periodo prolongado requicre recargarlo cada tres meses. L - . N o - por RF) 960 800/900, |de pulso b)
. ) £ Otros dispositivos pueden afectar a este dispositivo, aunque cumplan con los requisitos 870
para ayudar a prolongar la vida util de la bateria. . TETRA |18 Hz
E. No es necesario calibrar el dispositivo durante el mantenimiento. Botén de encendido de CISPR. 030 800,
6.3 Transporte y almacenamiento iDEN
A. El dispositivo, cuando esta empaquetado, se puede enviar mediante métodos {‘, Reciclable Configuracién del producto 820
estandares o seglin el acuerdo de envio. Protéjalo de fuertes impactos, vibraciones y Ntmero de serie Nombre Longitud Si se requiere CD]’\/IA
humedad de la lluvia o la nieve durante el transporte. No debe ser enviado con Esto significa que este alivio de picaduras de insectos estd p blindaje 850
sustancias toxicas, nocivas o corrosivas. P2 contra la entrada de objetos solidos extrafios de 12,5 mm o mayores, y 1 Cable USB 50 em Si LTF’
B. Almacene el dispositivo empaquetado en un ambiente bien ventilado, sin gases contra la entrada de agua en forma de gotas cuando el dispositivo se }
i - Mesa 1 Banda 5
Skiihs inclina hasta 15°. 1720|1700 |GSM  |Modulacitn 28 28
I blema - - - - — -
ucién de problema dentificador tmico del dispositivo Orientacion y declaracion del fabricante -cmision electromagadticas 1990 [1800;  |de pulso b)
Problema Causa posible Solucién Prucba de emisién G imi 1845 CDMA 217 Hz
El dispositivo no se | 1) No se est4 utilizando 1) Utilice el dispositivo bajo Dispositivos médicos Emisiones de RF dirigidas ¢ irradiadas Grupo 1 1970 1900;
calienta lo sufici en las condici las condici CISPR 11 GSM
recomendadas por el especificadas en el manual. Representante autorizado en la Comunidad Europea Emisiones de RF dirigidas e irradiadas Clase B 1900;
manual. 2) Contacte al servicio al CISPR 11 DECT:
2)El dlspfismvol esti cliente. c € Este articulo cumple con el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento IIE;CI:T(";)Z a;r;omcas Clase A LTE
ma’. 0123 | Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017. - —
El dispositivo no se | 1) La bateria cstd bajao | 1) Recargue la bateria. peoy ) : Fluctuaciones de voltaje/emision parpadeante No aplica Sanda 1,
enciende completamente agotada. 2) Contacte al servicio al N E bl di » incl dos los simbolos listad, b 1EC 61000-3-3 3,
2) El dispositivo csta cliente. ota: Es posible que su dispositivo no incluya todos los simbolos listados arriba. 4,25
i do mal. Mesa 2 UMTS
El dispositivo no 1) La bateria no se cargé | 1) Recargue la bateria.
dura tanto como completamente. 2) Contacte al servicio al Temperatura y duracién del ‘ Orientacion y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética |
deberia después de 2) F/I. dispositivo esta cliente. 47 °C, duracion del calentamiento: ‘ Prucba de i “dad Nivel de prucba IEC60601 Nivel de i |
cargarlo. do mal. Modo de baja P,
{emperatura Posicion 1: 4 s
P Posicion 2: 7s



http://www.51cto.com/files/uploadimg/20070919/1317300.jpg

2450 {2400 |Bluetooth |Modulacion| 28 28
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Banda 7
5240 5100 |WLAN  [Modul 9 9
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Mesa 4

Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

RF radiado Frecuencia de Modulacié Nivel de conformidad
odulacion

IEC61000-4-39 | prucba (A/m)
(Especificacione | 30 k1, cwW 8
s de prucba para Modulacién de
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proximidad)




