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Pribalova informace

Snadno | rychle | dobie snasen
Zdravotnicky vyrobek pro symptomatickou léébu kousnuti a bodnuti
hmyzem

Zamyslené pouziti

bite away® je zdravotnicky vyrobek pro symptomatickou Iéébu svédéni, bolesti
a otoku zplsobeného kousnutim a bodnutim hmyzem, napf. od komard, vos,
véel, sréné nebo ovadl. Po okamzité aplikaci po bodnuti/kousnuti je mozné
pfiznakim zpravidla zcela zabranit. | pfi pozdéjSim zahajeni aplikace pfiznaky
rychle mizi.

Mechanismus Gcinku

bite away® pusobi vyhradné koncentrovanym teplem a tedy zcela bez che-
mickych latek.

bite away® je vhodny i pro téhotné Zeny, alergiky a déti.

Pouziti koncentrovaného tepla (lokalni hypertermie) je pfiznivé fyzické puso-
beni, které se opira o kratkou koncentrovanou expozici tepla na izkou oblast
kuze. Dokonce i mistné ohraniceny pfivod tepla muze stacit k uvolnéni boles-
tivé a svédivé reakce téla a nasledného otoku.

Po okamzité aplikaci po bodnuti/kousnuti je mozné ptiznakiim ¢asto zcela za-
branit, proto by se oSetfeni postizeného mista na téle mélo provést co nejdfive.
| pfi pozdéjSim zahajeni aplikace pfiznaky rychle mizi.

Pouziti

Aplikace bite away® je velmi jednoducha:

— Umistéte zafizeni keramickou plochou na misto vpichu nebo kousnuti (po
vyndani Zihadla) a lehce jej zatlacte.

— Poté vyberte stisknutim pfislusného tlacitka jeden ze dvou Easl oSetfeni:

&3 sekundy (levé tlacitko) pro prvni pouziti a pro osoby s citlivou pokozkou
™ 5 sekund (pravé tlacitko) pro pravidelnou aplikaci.
Keramicka kontaktni plocha se zahteje na teplotu pfiblizné 51 °C. Po do-
sazeni této teploty se rozsviti LED dioda. LED dioda zhasne poté, co se
pfistroj po zvolené dobé pouzivani automaticky vypne. Na zac¢atku zahtivaci
faze a na konci o$etfeni zazni jesté akusticky signal.

Je-li to nutné, je mozné opakované oSetfeni stejného mista vpichu nebo
kousnuti. Mezi pfislusnymi aplikacemi dodrzujte prestavku alespori 2 minuty.
Na jedno misto vpichu nebo kousnuti pouzijte maximalné 5 aplikaci za hodinu.
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Pokyny k pouziti

bite away® je uréen vyhradné pro samostatné pouziti dospélymi a détmi od
12 let. Déti mladsi 12 let mohou zafizeni pouzivat pouze pod dohledem do-
spélé osoby.

Pokyny k &isténi:

Keramicky kontaktni povrch zafizeni je mozné Cistit béznymi ubrousky na bazi
alkoholu, v8echny ostatni vnéj$i povrchy napfiklad Cistou latkou.

Vyména baterii:
(@ STISKNOUT

— (2) OTEVRIT

<— (3 VLOZIT BATERIE (AALR6 1,5 V)

O, 2

Chcete-li baterii vyménit, musite otevfit kryt baterie a po vioZeni baterie ho opét
zavfit (viz obrazek).

Potfebna vymeéna baterie je indikovana 3 bliknutimi LED diody a 3 pipnutimi
akustického signalu.

Nepouzivejte akumulacni baterie (dobijeci baterie).

Upozornéni

bite away® se nesmi pouzit

— na oci a o€ni vicka

— na slizniéni membrany

— na oteviené rany, poranénou pokozku

— na oparenou nebo spalenou pokozku

— naomrzliny

— v pfipadech malé vlaknové neuropatie, alodynie, hyperalgezie

— v pfipadech nadorli a zhoubnych zmén klze

— u osob se snizenou citlivosti kvuli fyzickym nebo zdravotnim potizim

— na citlivé nebo Spatné prokrvené oblasti pokozky.

Pokud se objevi zavazné reakce precitlivélosti po pichnuti nebo kousnuti hmy-
zem (anafylakticka reakce), nelze bite away® pouzit jako nahrad zachranné
lé¢by. V takovych pfipadech se okamzité poradte s |ékafem, a to ihned po
nastupu prvnich pfiznakl (napf. zvysené svédéni, zarudnuti, otok, paleni, za-
vraté, nevolnost, dusnost, pokles nebo vzestup krevniho tlaku).

Radu Iékare je tfeba si vyzadat v téchto pfipadech:

— pretrvavajici potize po pouziti zafizeni bite away®.

— zhorsujici se potize po pouziti zafizeni bite away®. Az do vyjasnéni byste
méli vyrobek prestat pouzivat.

— kousnuti klistétem, protoze toto kousnuti muze vést k pfenosu patogent,
jako je boreliéza nebo klistova encefalitida (TBE).
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Kromé toho zafizeni nesmi byt pouzivano:

— ihned po aplikaci masti, krému, balzdmu apod. na pfislusném misté

— na vlhké pokoZzce.

Podle miry citlivosti mUZe byt teplota oSetfeni vnimana jako nepfijemna.

U citlivych jedinct mize dojit po aplikaci ke kratkodobému zarudnuti pokozky.
Ve vzacnych pfipadech mohou uzivatelé s citlivym typem pleti zaznamenat
podrazdéni pokozky.

Zafizeni upozorriuje na poruchu funkce 5 bliknutimi LED diody a 5 pipnutimi
akustického signalu. K tomu dojde napfiklad v pfipadé nespravného pouziti
zafizeni, kdyz je spusténo a provozovano misto na pokoZzce ve vzduchu. Po-
kud se chybové upozornéni opakuje i pres spravnou aplikaci, obratte se na
vyrobce nebo distributora.

V pfipadé poSkozeni nebo zjevné poruchy pfistroj nepouzivejte. Nepouzivejte
poskozené baterie.

Pokyny pro uchovavani

Zafizeni chrarite pred pfimym slune¢nim zafenim a uchovavejte na suchém
a Cistém misté.

Nepouzivejte baterie po uplynuti doby pouzitelnosti vyti§téné na bateriich. Aby
nedoslo k poskozeni zafizeni bite away® kvilli uniklé kyseliné z baterie, musi
se baterie pfed dlouhodobym nepouzivani (pfestavka v pouzivani) vyjmout.

Vyrobce:

wl

@ mibeTec GmbH
Miinchener StraRe 15
06796 Brehna
Némecko

Kontaktujte Ceskou republiku:
e-mail: contact-czechrepublik.mibetec@dermapharm.com

www.bite-away.com

Pokud mate néjaké dotazy ohledné vyrobku nebo jeho funkce, kontaktujte vy-
robce nebo distributora.

V8echny zavazné nezadouci pfihody, ke kterym doslo v souvislosti s prostied-
kem bite away®, nahlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

Stav informaci: Leden 2022
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Prectéte si prosim Sarze, viz pfistroj Zdravotnicky vyrobek
pribalovou informaci
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Zatizeni chrarite pred pfimym slune¢nim Nelikvidujte s
zarenim a uchovavejte na suchém misté. doméacim odpadem

Technické udaje:

D AALR6 1,5V

Typ baterie/napéti gggétéﬁé&‘)éﬁq?f’: C € 01 23

Tento zdravotnicky prostfedek splfiuje normu EMC IEC 60601-1-2.




Brugsanvisning

bifie away

Nemt | hurtigt | tales godt
Medicinsk produkt til symptomatisk behandling af insektstik og -bid

Anvendelsesformal

bite away® er et medicinsk produkt til symptomatisk behandling af klge, smerter
og haevelser forarsaget af insektstik og -bid, som f.eks. af myg, hvepse, bier,
gedehamse eller bremser. Ved omgéaende anvendelse efter stik/bid kan symp-
tomerne som regel forhindres fuldstaendigt. Ogsa ved senere anvendelse kan
symptomerne aftage hurtigere.

Virkemade

bite away® virker udelukkende ved koncentreret varme og er saledes fuldstaen-
digt uden kemiske stoffer.

bite away® er derfor ogsa egnet til gravide, allergikere og barn.

Brug af koncentreret varme (lokal hypertermi) er et fysisk funktionsprincip, der er
baseret pa kort, koncentreret varmepavirkning pa et lille begraenset hudomrade.
Selv en lokalt begreenset varmepafering kan veere tilstreekkelig til at lindre kige
og smerter og efterfalgende haevelse.

Ved omgaende anvendelse efter stik/bid kan symptomerne som regel forhin-
dres fuldsteendigt. Derfor skal de ramte steder pa kroppen behandles sa hurtigt
som muligt. Ogsa ved senere anvendelse kan symptomerne aftage hurtigere.

Anvendelse
bite away® er meget nem at anvende:
— Anbring stiften med den keramiske kontaktflade pa stikket eller bidet (fiern
farst brodden, om ngdvendigt), og tryk hermed forsigtigt mod huden.
— Veelg herefter en af de to behandlingstider ved at trykke pa den pagaeldende
knap:
@ 3 sekunder (venstre knap) ved ferste anvendelse og til personer med
felsom hud
(N 5 sekunder (hgjre knap) til en helt normal anvendelse.
Den keramiske kontaktflade opvarmes til en temperatur pa ca. 51 °C. Sa
snart denne temperatur er naet, lyser en LED. Lampen slukker, nar appa-
ratet automatisk slukker efter den valgte anvendelsestid. | begyndelsen af
opvarmningsfasen og ved afslutningen af behandlingen udsendes et yder-
ligere akustisk signal.
Efter behov er det muligt at behandle det samme insektstik eller -bid flere gan-
ge. Hold en behandlingspause pa mindst 2 minutter mellem de pageeldende
anvendelser. Der foreskrives maksimalt 5 anvendelser pa samme insektstik
eller -bid, som ikke ma overskrides.
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Anvisninger til brug

bite away® ma kun anvendes til egen brug af voksne og bgrn over 12 ar. Bern
under 12 &r ma kun anvende stiften med hjzelp fra en voksen.
Renggringsvejledning:

Den keramiske kontaktflade pa stiften kan rengeres med en almindelig renge-
ringsklud baseret pa alkohol. Alle andre udvendige flader kan rengeres med
en ren klud.

Udskiftning af batterier:

(@ DREJ

— (@ TREK AF

<+ @ LAG BATTERI | (AALR6 1,5 V)

O, 2

Til udskiftning af batteriet skal batterihaetten abnes, og seettes pa igen, nar
batteriet er lagt i (se illustrationen).

Der skal foretages batteriskift, nar LED-lampen blinker 3 gange, og der 3 gan-
ge udsendes et akustisk signal.

Benyt ingen genopladelige batterier.

Advarsler

bite away® ma ikke anvendes pa

— @jne og gjenlag

— slimhinder

— abne sar, beskadiget hud

— skoldning eller forbraending af huden

— forfrysning af huden

— small-fibre-neuropati, allodyni, hyperalgesi

— tumorer og ondartede aendringer i huden

— personer med begreenset falsomhed som falge af fysiske eller medicinske
gener

— folsomme hudomrader, eller hudomrader med darligt blodomlgb.

Safremt der skulle opsta voldsomme overfalsomhedsreaktioner (anafylaktisk

reaktion), er bite away® ingen erstatning for en akut behandling. Henvend dig

venligst i sddanne situationer omgaende til en lzege ved forekomst af de forste

reaktioner (f.eks. gget klgen, redme, haevelse og udsleet; svimmelhed, kvalme,

andengd, blodtryksfald eller -stigning).

| felgende tilfelde skal lsegen kontaktes omgaende:

— vedvarende gener ved brug af bite away®.

— forveerrede gener ved brug af bite away®. Produktet ma ikke anvendes leen-
gere, indtil arsagen er klarlagt.

— Flatbid, da sadanne dyr kan overfere smitstoffer, sdsom borreliose eller me-
ningoencefalitis.



Desuden ma apparatet ikke anvendes:

— umiddelbart efter pafering af salver, cremer, lotions pa det pageeldende
omrade

— pa fugtig hud.

Afhaengig af felsomheden kan behandlingstemperaturen fales ubehagelig.

Pa personer med fglsom hud kan der forekomme en kortvarig redme af huden

efter anvendelsen. | sjeeldne tilfeelde kan der opsta hudirritation efter brug pa

personer med fglsom hud.

Apparatet ger opmaerksom pa en funktionsfejl, nar LED-lampen blinker

5 gange, og nar der 5 gange udsendes et akustisk signal. Dette er muligt ved

ukorrekt brug, hvis apparatet udlgses og benyttes i luften i stedet for pa huden.

Safremt denne fejimelding forekommer pa trods af, at anvendelsen udferes

korrekt, bedes du henvende dig til producenten eller forhandleren.

Stiften ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget eller ved abenbar funktions-

fejl. Beskadigede batterier ma ikke anvendes.

Opbevaringsanvisning

Produktet skal beskyttes mod direkte sollys og opbevares tert og rent.
Batterierne ma ikke anvendes laengere end den holdbarhedsdato, der star an-
givet pa batterierne. For at undga en beskadigelse af bite away® som falge af
batterisyre, der lgber ud, skal batterierne tages ud, hvis produktet ikke benyttes
i laengere tid (brugspause).

Producent:

wl

@ mibeTec GmbH
Miinchener StraRe 15
06796 Brehna
Tyskland

Kontakt Danmark:
e-mail: contact-denmark.mibetec@dermapharm.com

www.bite-away.com

Du bedes henvende dig til producenten eller forhandleren, hvis du har spergs-
mal til produktet eller dets funktion.

Indberet alle alvorlige haendelser, der optreeder i forbindelse med bite away®, til
fabrikanten og den kompetente myndighed i dit land.

Denne indlagsseddel blev opdateret: Januar 2022
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Se indlaegsseddel for Batch, se produktet ~ Medicinsk produkt
yderligere information
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Produktet skal beskyttes mod direkte sollys og Ma ikke bortskaffes
opbevares tort/beskyttes mod fugt. sammen med

husholdningsaffaldet

Tekniske data:

D AALR6 1,5V

Batteritype/-spaending ﬁ]zﬁjgﬁdae(;egz-:ype BF c € 01 23

Dette medicinske udstyr er i overensstemmelse med EMV-standard
IEC 60601-1-2.




Gebrauchsanweisung

bifie away

Einfach | schnell | gut vertraglich
Medizinprodukt zur symptomatischen Behandlung von Insektenstichen
und -bissen

Anwendungszweck

bite away® ist ein Medizinprodukt zur symptomatischen Behandlung von
Juckreiz, Schmerzen und Schwellungen verursacht durch Insektenstiche und
-bisse, wie z. B. von Micken, Wespen, Bienen, Hornissen oder Bremsen. Bei
sofortiger Anwendung nach dem Stich/Biss kénnen die Symptome in der Regel
ganz verhindert werden. Auch bei spaterem Anwendungsbeginn kénnen die
Symptome schneller abklingen.

Wirkweise

bite away® wirkt ausschlieBlich durch konzentrierte Warme und somit vollig
chemiefrei.

bite away® ist daher auch fiir Schwangere, Allergiker und Kinder geeignet.

Die Anwendung konzentrierter Warme (lokale Hyperthermie) ist ein physika-
lisches Wirkprinzip, das auf kurzer, konzentrierter Warmeeinwirkung auf ein
eng begrenztes Hautareal beruht. Selbst ein lokal begrenzter Warmeeintrag
kann ausreichen, eine juckreiz- und schmerzlindernde Reaktion des Kérpers
sowie anschlieBendes Abschwellen auszulésen.

Bei sofortiger Anwendung nach dem Stich/Biss konnen die Symptome in der
Regel ganz verhindert werden, daher sollte die Behandlung der betroffenen
Korperstelle so schnell wie méglich erfolgen. Auch bei spaterem Anwendungs-
beginn kdnnen die Symptome schneller abklingen.

Anwendung

Die Anwendung von bite away® ist sehr einfach:

— Platzieren Sie das Geréat mit der keramischen Kontaktflache auf dem Stich
oder Biss (vorab Stachel entfernen, wenn notwendig) und driicken Sie es
leicht an.

— Waéhlen Sie anschlieRend eine der beiden Behandlungszeiten durch Betati-
gen der entsprechenden Drucktaste:

@ 3 Sekunden (linke Drucktaste) bei Erstanwendung und fiir Personen mit

empfindlicher Haut

(™ 5 Sekunden (rechte Drucktaste) fiir eine regulre Anwendung.

Die keramische Kontaktfliche erwarmt sich auf eine Temperatur von ca.
51 °C. Sobald diese Temperatur erreicht ist, leuchtet eine LED auf. Die LED
erlischt, nachdem sich das Geréat nach der gewahlten Anwendungsdauer
automatisch abschaltet. Zu Beginn der Aufheizphase und am Ende der Be-
handlung ertént zuséatzlich ein akustisches Signal.
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Bei Bedarf ist eine mehrmalige Behandlung desselben Insektenstiches oder
-bisses mdglich. Bitte halten Sie eine Behandlungspause von mindestens
2 Minuten zwischen den jeweiligen Anwendungen ein. Eine maximale Anzahl
von 5 Anwendungen pro Stunde auf demselben Insektenstich oder -biss darf
nicht liberschritten werden.

OO

Hinweise zum Gebrauch

bite away® ist ausschlieBlich zur Eigenanwendung durch Erwachsene und Kin-
der ab 12 Jahren angezeigt. Die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren sollte
nur mit Unterstlitzung durch einen Erwachsenen erfolgen.

Reinigungshinweis:

Die keramische Kontaktflache des Gerates kann mit einem handelsiiblichen
alkoholischen Reinigungstuch, alle anderen &uReren Flachen beispielsweise
mit einem sauberen Tuch gereinigt werden.

Batteriewechsel:

(D DRUCKEN

\‘\ —>» (2 OFFNEN

<+— @ BATTERIEN EINLEGEN (AALR6 1,5V)

O, 4

Zum Batteriewechsel muss die Batteriekappe gedffnet und nach dem Einlegen
der Batterien wieder aufgesetzt werden (siehe Abbildung).
Ein notwendiger Batteriewechsel wird durch 3-maliges Blinken der LED und
ein 3-maliges Ertonen des akustischen Signals angezeigt.
Verwenden Sie keine Akkus (wiederaufladbare Batterien).

Warnhinweise

bite away® darf nicht angewendet werden bei bzw. auf

— Augen und Augenlidern

— Schleimhauten

— offenen Wunden, verletzter Haut

— Verbriihung oder Verbrennung der Haut

— Erfrierungen der Haut

— Small-Fibre-Neuropathie, Allodynie, Hyperalgesie

— Tumoren und bdsartigen Veranderungen der Haut

— Personen mit eingeschrankter Empfindlichkeit aufgrund von kérperlichen
oder medizinischen Beschwerden

— empfindlichen oder schlecht durchbluteten Hautbereichen.
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Sollten starke Uberempfindlichkeitsreaktionen nach dem Insektenstich oder
-biss auftreten (anaphylaktische Reaktion), stellt bite away® keinen Ersatz fiir
eine Notfallbehandlung dar. Wenden Sie sich in diesen Fallen unmittelbar bei
Auftreten der ersten Anzeichen (z. B. verstérktes Hautjucken, -rétung, -schwel-
lung und Quaddelbildung; Schwindel, Ubelkeit, Atemnot, Blutdruckabfall oder
-anstieg) an einen Arzt.

In folgenden Fallen sollte arztlicher Rat eingeholt werden:

— anhaltende Beschwerden unter der Anwendung von bite away®.

— sich verschlimmernde Beschwerden unter der Anwendung von bite away®.
Bis zur Klarung sollten Sie das Produkt nicht weiter anwenden.

— Zeckenbisse, da es bei einem Stich dieses Spinnentieres zur Ubertragung
von Krankheitserregern wie Borreliose oder Frihsommer-Meningoenzepha-
litis (FSME) kommen kann.

Darliber hinaus darf das Gerét nicht angewendet werden:

— unmittelbar nach Auftragen von Salben, Cremes, Lotionen etc. auf betref-
fender Stelle

— auf feuchter Haut.

Je nach Empfindlichkeit kann die Behandlungstemperatur als unangenehm
wahrgenommen werden.

Bei empfindlichen Personen kann eine kurzzeitige Hautrétung nach Anwen-
dung auftreten. In seltenen Fallen kann es bei Anwendern mit empfindlichem
Hauttyp zu einer Hautreizung kommen.

Das Gerat zeigt eine Funktionsstérung durch 5-maliges Blinken der LED und
5-maliges Ertdnen des akustischen Signals an. Dies ist z. B. bei fehlerhafter
Anwendung méglich, indem das Geréat anstelle auf der Haut in der Luft ausge-
16st und betrieben wird. Sollte diese Fehlermeldung trotz korrekter Anwendung
wiederholt auftreten, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder Vertreiber.
Benutzen Sie das Gerat nicht bei Beschadigung oder offensichtlicher Fehl-
funktion. Verwenden Sie keine beschadigten Batterien.

Lagerhinweis

Das Geréat vor direkter Sonneneinstrahlung geschtzt, trocken und sauber la-
gern.

Verwenden Sie die Batterien nicht tber das auf den Batterien angegebene
Haltbarkeitsdatum hinaus. Um eine Besché&digung des bite away® durch aus-
laufende Batteriesaure zu vermeiden, sollten die Batterien bei langerer Nicht-
nutzung (Anwendungspause) herausgenommen werden.

Hersteller:

6 mibeTec GmbH

Minchener Stralle 15

06796 Brehna

Deutschland

Tel.: +49 (0) 800/162 35 09

Fax: +49 (0) 34954/247 271 79

E-Mail: contact.mibetec@dermapharm.com
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Kontakt Belgien:
E-Mail: contact-belgium-DE.mibetec@dermapharm.com

Kontakt Luxemburg:
E-Mail: contact-luxembourg-DE.mibetec@dermapharm.com

Kontakt Osterreich:
Dermapharm GmbH
Kleeblattgasse 4/13

1010 Wien

Osterreich

Tel.: +43 (0)1/3 19 30 01-0
Fax: +43 (0)1/3 19 30 01-40

www.bite-away.com

Bitte wenden Sie sich bei Fragen zum Produkt bzw. dessen Funktion an den
Hersteller oder Vertreiber.

Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit bite away® aufgetretenen schwer-
wiegenden Vorkommnisse an den Hersteller und die zusténdige Behorde in
lhrem Land.

Stand der Information: Januar 2022
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Gebrauchsanweisung Charge siehe Gerat ~ Medizinprodukt
befolgen
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Das Gerét vor direkter Sonneneinstrahlung Nicht tiber den Hausmiill
geschitzt und trocken lagern/vor Nasse entsorgen

schiitzen.

Technische Daten:

D AALR61,5V

Batterietyp/-spannung Anwendungsteil
Typ BF gemag DIN
EN 60601-1 C E 0123

Dieses Medizinprodukt entspricht dem EMV-Standard IEC 60601-1-2.




O3nyieg xpriong

ATTAG | ypriyopo | KOAd avekTo
laTpoTeXvoAoyIko TTPOIoV yia TN CUUTITWHATIKY Bgpatreia TOINTNMATWY
KOl SNYHATWY EVTIOPWY aTrd éViopa

‘Evdeign xpfiong

To bite away® €ival éva 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV yIa TN CUUTITWHOTIKY QVTIUE-
TWTTION TOU KVNOPOU, Tou GAyoug Kal TOU OIBAUATOG TTOU OQEIAETAN GE TOIUTTA-
pata f diypata (daykwpata) atd eviopd, OTTwG TT.X. aTré KOUVoUTTId, OPrKEG,
péNOOEG, OKOUPKOUG Kal aAoyopuyes. Edv xpnoipotroinbei apéowg peTd T0
ToipTNUa/ SAYMA, Ta CUPTITWHATA PTTOPoUV KATE Kavova va UTTOXWPROOUV
TEAEIWG. AKOUN KI EQV N TOTTIKF £EQAPHOYT) KABUOGTEPATEI T GUUTITWHATA PTTO-
polv va utroXwproouv TaxuTepa.

Tpomog dpdong

To bite away® Spa ATTOKAEIOTIKG HETW OUYKEVTPWUEVNG BEPUOTNTAG KI ETTOUE-
VWG BeV TTEPIEXEI Kaia XnMIKA ouaia.

To bite away® yia auté 10 AGyO PTTOPEI VA XPNOILOTIOINGEi OTTO €YKUOUG, aA-
Aepyikoug kai TTaidid.

H epappoyry ouykevtpwpévng Beppdtntag (Tomikr utrepBeppia) eival évag
PUOIKOG TPOTTOG dpdong, o otoiog Baacifetal aTn GUVTOUN €TTIOPACT GUYKE-
VIpWpEVNG BEPPATNTAG OE PIa TIEPIOPICPEVN TTEPIOXT) TOU BEPHATOG. AKOMN Kal
HIa TOTTIKR, TIEPIOPIOEVN EQAPUOYR BEPUATNTAG PTTOPET Va Eival OPKETH Yia va
TIPOKAAETEI TNV avTidPaOn TOUu opyaviouoU PE ATTOTEAECU TNV avakouion
até Tov KVNopé Kai To dAyog, KabBwg Kal UTToXWPENOoN Tou OIBAPATOG OTn OU-
VEXEIQ.

Edv xpnoipotroindei apéowg PETA TO TOINTINUO/SAYHA, TO CUUTITWHOTA PTTO-
poUV KaTd Kavéva va atroTpaTroly TEAEIWG, yia auTd To Adyo n Beparreia oTo ev
AOYw onpeio Tou owyparog Ba TPETEl va Eekiviioel 600 To duvaTtov TaxuTePa.
AKOUN KI €8V N TOTTIKA £QApUOYT) KABUOTEPHOEI TA GUUTITWHATA PTTOPOUV va
uTroXwprjoouyv TaxuTepa.

Egappoyn

H epappoyn Tou bite away® gival TTOAU eUKOAN:
— ToToBETACTE TN CUOKEUN HE TNV KEPAUIKA ETIQAVEIX ETTAPHG OTO TGIUTIN-
pa/SAypa (EXOVTAG aQAIPETE! TIPONYOUNEVWS TO KEVTPI, €AV XpeIGdeTal) Kal
MEOTE EAAPPQ.

— XN ouvéxela TIAEGTE évav atTé Toug dUo XPOVoUug BepaTTeiag TTaTwWVTag TO
QAVTIOTOIXO KOUWTTI:
&3 OEUTEPOAETITA (APICTEPG KOUUTTI) yIO TNV TIPWTN EQAPHOYT KAl yIa GTO-

Ha ye TTIo euaiobnTo Séppa

M5 SeuTeEPOAETTTA (B€EIO KOUNTTI) yia TNV TUTTIKF EQapHOY.



H kepapikh em@dveia emagrg Beppaivetal éwg Toug 51 °C mrepimou. MoOAIg
£MITEUXOEi auTr n Beppokpacia, avaBer n Auxvia LED, n otroia oBAvel étav n
OUOKEUN ATTEVEPYOTTOIEITI QUTOUATA PETG TOV AVTIOTOIXO ETTIAEYPEVO XPOVO
Bepateiag. Kard tnv evapén Tng @aaong Béppavang Kabwg kal oTo TEAOG TNG
Bepatreiag eKTTEPTIETAI £va XAPAKTNPIOTIKG NXNTIKO GANA.

Ze TEPITITWON TTOU aTraiTeiTal ival duvarr pia TTOMATAR BepaTreia Tou idiou
TOIUTIAPATOG/BrYHATOG.

MeTagu Twv €KAOTOTE EQAPUOYWY TTOpaKaAeiobe OTIwG Tnpeite pia AGXIOTN
Travon SIdpKelag TOUAAXIOTOV 2 AeTTITwv. Mnv utrepBaiveTe Tov péyioTo apiBud
TwV 5 gQappoywv ava wpa aTo idio TaiuTIPa/driypa evidpou.

OO

ZupBouAég xpriong

To bite away® TTpoopileTal aTOKAEIOTIKA yia xprion amd eviAikeg kal Traidid
nAIKiag dvw Twv 12 Twv. H gpappoyn Tou og Taidid nAikiag Katw Twv 12 £Twv
Ba TpéTel va yivetal yovo utréd Tnv emmiBAewn evAiAika.

Ymédeign kabapiouou:

H Kkepapikh emM@QAveIa ETTAPAG TNG CUCKEUNG PTTOPET va KaBapideTal ue éva aA-
KOOAOUXO Travi KaBapIopoU Tou EPTTOPIOU, EVW) OAEG O GAAEG EGWTEPIKEG ETTIPA-
VEIEG PE €va KaBapd Travi.

AVTIKATAOTAON TWV UTTATOQIWV:

@ nIEZTE

\ —> (2 AGAIPEETE

<+— @ TOMNOOETHZTE 2 MMATAPIEZ (AALR6G 1,5V)

O, G2

Ma TNV avTIKardoTaon Twy PTTaTapiwy Ba TTPETTEl va aVOIgeTE TO KAAUPHA Kal
Va To TOTToBeTHOETE Eavd oTn B£01 Tou apou ToTroBeTNBOUV 01 PTTATAPIEG PE TNV
owoTn TOAIKSTNTA (BA. gIkdVa).

‘Ortav xpelaaTei va avtikataoTtaBolv ol ytrarapieg, n Auxvia LED Ba avaBoofn-
o€l 3 QOpEG Kal To NYXNTIKG Ofpa Ba NXAoel 3 QopEg.

Mn XPNOIUOTIOIEITE ETTAVAPOPTICOUEVEG UTTATAPIEG.

Ymodeifeig acpaAeiag

H epappoyn Tou bite away® amrayopeUeTal

— oTnv TepIoxr} YUpw atmo Ta pdTia kal Ta BAEpapa
— oT0UG BAevvoydvoug

— O€ QVOIXTA TPaUPOTA KOl TPAUHATIOPEVO dépua
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— 0o¢ gykavpara

— 0€ KpUOTIayHHaTa

— OTNV VEUPOTTABEID PIKPWY VWYV, aAAoduvia, utrepaiynoia

— 0€ OYKOUG 1} KOKONBEIG BEPPATIKEG AAAOIWTEIG

— 0€ ATOA PE TIEPIOPICHEVN AIGONTIKATNTA AGYW CWHATIKWY A 10TPIKWY EVO-
XAjoewv

— 0¢€ €UaioBnTEG dEPUATIKEG TTEPIOXES F TIEPIOKEG HE KOKM AIPATWON.

Ze TIEPITITWON TTOU YETA TO TOIUTINHA/SHyHa aTTd KATTIOI0 £VTOUO TTPOKUWOUV
évtoveg avTmidpdoelg utepeuaiodnaoiag (avag@uAakTikiy avtidpaon), 1o bite
away® dev UTTOKABIOTA TNV aywyr) EKTAKTNG AVAYKNG. Z€ QUTEG TIG TTEPITITWOEIG
HETG TNV EUPAVION TWV APXIKWY CUUTITWHATWY (TT.X., QUENUEVOG KVNOUOG, EPU-
BpoTNTA, TIPAEIMO TOU SEPPATOG KAl OXNUATIONOG OXNUATWAWY £PUBNPATWY,
ZaAn, adlaBeoia, avaTiveuoTIKr SUOXEPEI, TITWON 1) Avodo TNG apTnpIakng Ti-
£0nG) Ba TPETTEl va aTreUBUVBEiTE dueoa o 1aTPS.

ZTIG TTAPOKATW TTEPITITWOEIG Ba TIPETTEI VA avadnTeiTal GUPBOUA 10TpoU:

— OUUTITWHATA TTOU ETTIHEVOUV HETA TNV £Qappoyr} Tou bite away®.

— OUMPTITWMATA TTOU ETTISEIVWVOVTAI HETA TNV £QapuOYr Tou bite away®. ‘Ewg
TNV ATTOCAPrVION Toug SevV TIPETTEI VO GUVEXIZETAI N XPrioN TOU.

— o€ drjydaTta atmé ToIuToUpia, ETTEISH TO TOIUTINUA TOUG EVOEXETAI VA £XEI WG
ATTOTEAEOHA TNV PETASOON TTABOYOVWY HIKPOOPYAVICHWY, OTIWG TNG Boppe-
ANiwong f} TNG eapiviig unviyyoeykepaAindag (FSME).

H xprion Tng ouokeung Sev eTITPETTETAI:

— apéowg PETA TNV epappoyn oTnV TTPoaBeoBAnuévn TepIoX ahoIpwy, Kpe-
MWV, YOAOKTWHATWY KATT

— o€ uypo déppa.

Avdaloya pe Tnv euaioBnaoia Tou SéppaTog, n aiobnon Tng Beppokpaaciag Katd

TNV Bepatreia pTTopei va ekAn@Oei wg duadpeoTn.

210 dropa pe guaioBnTo dépua PETA TNV EQAPHPOYRA MTTOPEi va ekdNAwBEi To-

KA PIKPAG DIAPKEING EpuBPATNTA TOU JEPUATOG. Z€ OTIAVIEG TTEPITITWOEIG KOl

o€ dropa Pe euaiobnTo Sépa evOEXETal va ekdNAWBET depHaTIKOG £pEBITHOG.

e TePITITWON OUCAEITOUPYIOG N OUCKEUN EKTTEUTTYWEI €va NXNTIKO OApa yia 5

@opég kal n Auxvia LED avaBooBrvel 5 popég. Autéd ptropei Tr.X. va oupBei o€

AavBaopévn epapuoyr}, 6Tav n CUCKEUR €vepyoTToiNBei Kal AEIToupyroel oTov

aépa avti yia 10 déppa. Eqv auté 1o privupa AdBoug etravaingBei TapoAn Tnv

OWOTH £QAPHOYN TNG CUCKEUNG, atmeuBuvOEiTeE GTOV KATAOKEUAOTH i GTOV OI-

avopéa.

Mnv xpnoiyoTroInTe Tn oUCKEUN o€ TEPITTITwon BAGRNG 1) opaTrig ducAsiToupyi-

ag. Mnv XpnoIJOTIOIEITE EAATTWHATIKEG UTTATOPIEG.

Ymodeign amobikeuong

ATT0BNKEUOTE T CUCKEUN O€ KABAPS Kal OTEYVO XWPO KAl TIPOCTATEUPEVN OTTO
v ameubeiag ékBeon atnv nAiakr akTivoBoAia.

Mnv XPNOIPOTTOIATE UTTATAPIEG META TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARgng
Toug. Ed@v n ouokeur dev XpNOIPOTIOIEITAI VIO HEYAAO XPOVIKO BIGOTNHA, agal-
PETTE TIG UTTATAPIEG VIO VO aTTOQUYETE TTIBavr) {nuiG Tou bite away® Adyw Siap-
porig 0§€0g aTd TIG PTTATAPIES.



KaraokeuaoTig:

wl

@ mibeTec GmbH
Miinchener Strale 15
06796 Brehna
leppavia

EmikolvwvioTe pe TRV EAAGSa:
e-mail: contact-greece.mibetec@dermapharm.com

EmikoivwvioTe pe TV Kimrpo:
e-mail: contact-cyprus.mibetec@dermapharm.com

www.bite-away.com

Edv éxete epwTACEIG yia TO TTPOIGV A TN AeIToupyia Tou, aTToTaBETE OTOV KATA-
OKEUAOTA 1) 0TO dlavopéa.

MapakaAw va ava@épeTe TUXOV 0OBaPA TTEPIOTATIKG TTOU £XOUV GUHBE o€ OXE-
an pe 1o bite away® oTov KataokeuaoTn kal TNV appddia apxr TNG XWpea oag.

KardoTaon Twv mAnpogopiwv: lavoudpiog 2022

[13] LoT

NAa&BeTe UTIOWN TIG MopTida BA. ouokeur laTpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV
odnyieg xpriong

¥k & X

KN T

ATT0BNKEUOTE TN OUCKEUR O€ OTEYVO XWpPo/ Mnv aTroppiTITETE pE TA
TIPOCTATEUMEVN ATTO TNV UYPATIa KAl TNV GUEON OIKIOKG aTroppigpaTa

£€kBean oTnv nAIoKr akTivoBoAia.

TeXVIKG XAPAKTNPIOTIKA:

D AALRG6 1,5V .

ToOTog/téon pmatapiog E@appoldpevo
e¢dptnua Tutrou BF
kard EN 60601-1 C € 01 23

AuTé TO 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGV TTANPOI TIG OTTAITAOEIG Tou TTpoTUTIoU HMZ
IEC 60601-1-2.



away'

Simple | quick | well-tolerated
A medical device for symptomatic treatment of insect stings and bites

Intended use

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

How it works

bite away® works solely by concentrated heat and is thus completely free from
chemicals.

Hence, bite away® 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 pain and subsequently
causes any swelling to go down.

If the device is applied immediately after the sting/bite, the symptoms can nor-
mally 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.

Administration

bite away® is very simple to use:

— Place the ceramic contact plate of the device onto the sting or bite (remove
the stinger first if necessary) and gently press it against the skin.

— Then select one of the two treatment times by pressing the corresponding
button:
@ 3 seconds (left-hand button) for the initial treatment and for people with

sensitive skin

(® 5 seconds (right-hand button) for a regular application.
The ceramic contact plate will heat up to a temperature of around 51 °C.
Once this temperature is reached a LED will light up. The LED will go off
once the device automatically shuts down after the end of the chosen treat-
ment time. At the start of the heating-up phase and at the end of the treat-
ment, you will hear an additional acoustic signal.



If necessary, multiple treatment of the same insect sting or bite is possible.
Please leave a treatment interval of at least 2 minutes between each applica-
tion. Do not exceed a maximum number of 5 applications per hour on the same
insect sting or bite.

OO

Directions for use

bite away® is indicated only for self-administration by adults and children aged
12 years and older. In children under 12 years of age, it should be used only
with the assistance of an adult.

Cleaning information:

The ceramic contact plate of the device can be easily cleaned with a standard
alcohol cleaning wipe; all other external surfaces, for example, with a clean
cloth.

Battery replacement:
(@ PRESS

\ —> (2) OPEN

<+ @ INSERT BATTERIES (AALR6 1.5 V)
O, (2

To change the batteries, the battery cap must be removed and refitted after
inserting the batteries (see illustration).

When the battery needs changing, the LED will flash 3 times and the acoustic
signal will sound 3 times.

Do not use rechargeable batteries.

Warnings

bite away® must not be used in or on

— eyes or eyelids

— mucous membranes

— open wounds, damaged skin

— scalded or burnt skin

— frostbite

— small-fibre neuropathy, allodynia, hyperalgesia

— tumours and malignant changes of the skin

— people with reduced sensitivity due to physical or medical complaints
— sensitive skin areas or skin areas with poor blood supply.
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In the event of severe hypersensitivity reactions after an insect bite or sting
(anaphylactic reaction), bite away® is not a replacement for emergency treat-
ment. 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, difficulties breathing, hypotension or hypertension).

Medical advice should be sought in the following cases:

— persistent symptoms while using bite away®.

— worsening symptoms while using bite away®. Until these have been clarified,
you should stop using the device.

— tick bites, as bites of these arachnids can cause the transmission of patho-
gens such as Lyme disease or tick-borne encephalitis (TBE).

Furthermore, the device must not be used:

— immediately after application of ointments, creams, lotions etc. on the af-
fected site

— on moist skin.

Depending on sensitivity, the treatment temperature may cause some discom-
fort.

In sensitive individuals, a temporary reddening of the skin may occur after use.
In rare cases, users with sensitive skin types may experience skin irritation.
The device indicates failure by flashing the LED 5 times and sounding the
acoustic signal 5 times. This may occur if used incorrectly, e.qg. if the user trig-
gers and operates the device in the air instead of on the skin. If this error mes-
sage occurs repeatedly despite proper use, please contact the manufacturer
or distributor.

Do not use the device if damaged or in case of obvious malfunction. Do not
use damaged batteries.

Storage instructions

Store the device protected from direct sunlight, in a dry and clean place.

Do not use the batteries beyond the expiry date which is stated on the bat-
teries. In order to avoid damage to bite away® due to leaking battery acid, the
batteries should be taken out during prolonged periods of non-use (inactivity).

Manufacturer:

6 mibeTec GmbH
Miinchener StralBe 15
06796 Brehna
Germany
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Contact Distributor United Kingdom:

Mibe Pharma UK Ltd

4 Coleman Street

6th floor

London

United Kingdom, EC2R 5AR

Tel.: +44(0)2038707504

e-mail: customerservice.mibeUK@dermapharm.com

www.bite-away.com

Please contact the manufacturer or distributor if you have any questions about
the device or how it works.

Please report any serious incident that has occurred in relation to bite away® to
the manufacturer and the competent authority in your country.

Date of revision of the text: January 2022

(3]

Please read the See device for Medical Device
instructions for use batch number

a2 il
K 4 X

a
Protect the device from direct sunlight and Do not dispose with
store in a dry place/protect from moisture. household waste

Technical data:

D AALR6 1.5V

Battery type/-voltage Applieq part type BF
EN 006011 ce0123

This medical device complies with the EMC standard IEC 60601-1-2.
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Instrucciones de uso

away

Facil | rapido | bien tolerado
Producto sanitario para el tratamiento sintomatico de picaduras y mor-

deduras de insectos H

Indicacién

bite away® es un producto sanitario para el tratamiento sintomatico del picor, el
dolor y la hinchazén causados por picaduras y mordeduras de insectos como,
p. ej., mosquitos, avispas, abejas, avispones o tabanos. Por lo general, los sin-
tomas se pueden aliviar por completo si se usa inmediatamente después de la
picadura/mordedura. También es posible aliviar mas rapidamente los sintomas
si se aplica pasado un tiempo.

Modo de accion

bite away® actiia exclusivamente por calor concentrado y, por tanto, comple-
tamente sin sustancias quimicas. Por eso, bite away® también esta indicado
para embarazadas, personas alérgicas y nifios.

El uso de calor concentrado (hipertermia local) es un principio de accién fisico
que se basa en una exposicion al calor breve y concentrada en una zona de
la piel muy limitada. Incluso un aporte de calor localmente limitado puede ser
suficiente para desencadenar una reaccion del organismo para aliviar el dolor
y el picor.

Por lo general, los sintomas se pueden aliviar por completo si se usa inmedia-
tamente después de la picadura/mordedura, por eso se deberia iniciar lo antes
posible el tratamiento de la zona del cuerpo afectada. También es posible ali-
viar mas rapidamente los sintomas si se aplica pasado un tiempo.

Aplicacién

La aplicacion de bite away® es muy sencilla:

— Coloque el dispositivo con la superficie ceramica sobre la picadura o la mor-
dedura (si fuera necesario quitar antes el aguijén) y presione ligeramente.

— A continuacién seleccione uno de los dos tiempos de tratamiento activando
el botén correspondiente:
&3 segundos (boton izquierdo) en el primer uso y para personas con piel

sensible

(™ 5 segundos (botén derecho) para un uso regular.
La superficie de contacto ceramica se calienta a una temperatura de aprox.
51 °C. Tan pronto como se ha alcanzado esta temperatura se enciende
un LED. EI LED se apaga después de que el aparato se desconecte au-
tomaticamente una vez transcurrido el tiempo de aplicacion seleccionado.
Al principio de la fase de calentamiento y al final del tratamiento se emite
ademas una sefial acustica.
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En caso necesario se puede repetir varias veces el tratamiento de la misma
picadura o mordedura de insecto. Respete una pausa de al menos 2 minutos
entre las aplicaciones. En una hora no se deben superar las 5 aplicaciones en
la misma zona de la piel.

OO

Observaciones sobre el uso
bite away® estéa indicado exclusivamente para la autoadministracion por adul-
tos y nifios a partir de 12 afios de edad. Los nifios menores de 12 afios debe-
ran utilizar el dispositivo bajo la supervisién de un adulto.
Indicacién para la limpieza:
La superficie de contacto de ceramica del dispositivo se puede limpiar sin
problema con una toallita limpiadora empapada con alcohol disponible en el
comercio. Las demas superficies exteriores se pueden limpiar, por ejemplo,
con un pafio limpio.
Cambio de las pilas:

(D APRETAR

—> (@ ABRR

<— (® COLOCAR LAS PILAS (AALR6 1,5 V)

O, 2

Para cambiar las pilas quitar la tapa de las pilas y, después de cambiarlas por
otras nuevas, poner la tapa otra vez (ver la imagen).

Tres parpadeos del LED y tres pitidos de la sefial acustica indican que es
necesario cambiar las pilas.

No utilice baterias recargables.

Advertencias

bite away® no se debe utilizar en caso de o sobre

— ojos y parpados

— mucosas

— heridas abiertas, lesiones cutaneas

— escaldaduras o quemaduras en la piel

— lesiones cutaneas por congelacion

— neuropatia de fibras pequefias, alodinia, hiperalgesia
— tumores y alteraciones malignas de la piel

— personas con sensibilidad limitada debido a molestias fisicas o médicas
— zonas de la piel sensibles o mal vascularizadas.
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Si después de la picadura o de la mordedura del insecto se producen reaccio-
nes de hipersensibilidad (reaccion anafilactica), bite away® no sustituye un tra-
tamiento de urgencia. En este caso acuda al médico inmediatamente después
de que aparezcan los primeros signos (p. €j. picor, enrojecimiento o hinchazén
de la piel, dermografismo; mareo, nduseas, insuficiencia respiratoria, disminu-
cién o aumento de la tensién arterial).
En los siguientes casos se debe consultar a un médico:
— sintomas persistentes durante el uso de bite away®.
— empeoramiento de los sintomas durante el uso de bite away®. Se debe inte-
rrumpir el uso del dispositivo hasta la aclaracion.
— las picaduras de garrapata, porque a través de ellas se pueden transmitir
agentes patégenos como la borreliosis o la encefalitis centroeuropea (ECE).

Ademas, el dispositivo no se debe usar:

— inmediatamente después de aplicar pomadas, cremas, lociones, etc. sobre
la zona de la piel afectada

— sobre la piel himeda.

Segun la sensibilidad, la temperatura puede percibirse como desagradable. En
las personas sensibles la piel puede enrojecerse brevemente después de la
aplicacion. En casos poco frecuentes puede producirse una irritacion cutanea
en los usuarios con un tipo de piel sensible.

El dispositivo indica un funcionamiento defectuoso mediante 5 parpadeos del
LED y cinco pitidos de la sefial acUstica. Esto puede suceder, p. €j., cuando el
uso es incorrecto porque el dispositivo se ha activado y utilizado en el aire en
lugar de sobre la piel. Si este aviso de error se produce de manera repetida a
pesar de que el uso es correcto dirijase al fabricante o al distribuidor.

No utilice el dispositivo en caso de dafios o de un funcionamiento incorrecto
evidente. No utilice pilas dafiadas.

Instrucciones de funcionamiento

Guardar el dispositivo en un lugar limpio, seco y protegido de la luz directa
del sol.

No utilice las pilas después de la fecha de caducidad. Para evitar dafios en el
bite away® por el escape del acido de las pilas, estas deberan sacarse si el
dispositivo no va a usarse durante un tiempo (intervalo entre las aplicaciones).

Fabricante:

@ mibeTec GmbH
Miinchener StralRe 15
06796 Brehna
Alemania

Distribuidor Espana:

Mibe Pharma Esparia SLU

C/ Julidn Camarillo, 42, 42 planta

28037 Madrid

Espafia

Email: calidad.mibees@dermapharm.com
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www.bite-away.com

Si tiene alguna pregunta sobre el producto o su funcionamiento péngase en
contacto con el fabricante o el distribuidor.

Por favor, comunique cualquier incidente grave relacionado con el producto
bite away® al fabricante y a la autoridad competente en su pai.

Fecha de la ultima revision: enero de 2022

(3]

Constiltense las Lote ver dispositivo Producto sanitario
instrucciones de uso

Guardar el dispositivo en un lugar protegido de la No desechar con la
luz directa del sol y seco/proteger de la humedad. basura doméstica

Datos técnicos:

D AALR6 1,5V

Tipo/tension de la pila 2521552?3363281-1 C € 01 23

Este producto sanitario cumple con el estandar EMC IEC 60601-1-2.
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Kayttoohje

bifie away

Helppo | nopea | hyvin siedetty
Laakinnallinen laite hyonteisten pistojen ja puremien aiheuttamien oirei-
den hoitoon

Kayttotarkoitus

bite away® on laakinnallinen laite, joka on tarkoitettu hyttysten, ampiaisten, me-
hilaisten, herhildisten ja paarmojen kaltaisten hyonteisten pistojen ja puremien
aiheuttaman kutinan, kivun ja turvotusten hoitoon. Kun pisto- tai puremakohtaa
hoidetaan valittdémasti sen syntymisen jalkeen, oireet voidaan yleensa estaa
taysin. Myés myéhemmin annettu hoito voi nopeuttaa oireiden haviamista.

Vaikutusmekanismi

bite away® -laitteen vaikutus perustuu yksinomaan keskitettyyn lampoon eika
se siten sisélla lainkaan kemiallisia vaikuttavia aineita.

bite away® sopii sen vuoksi myos raskaana oleville naisille, allergikoille ja lap-
sille.

Keskitetyn 1ammon (paikallisen hypertermian) kaytté on fysikaalinen vaikutus-
tapa, joka perustuu siihen, etta pienelle rajatulle alueelle kohdennetaan lampoa
keskitetysti lyhyen aikaa. Jopa paikallisesti rajattu lampokasittely saattaa riittaa
siihen, etta elimiston kipu- ja kutinareaktio lakkaa ja turvotus alkaa laskea.
Kun laitetta kaytetdan heti piston tai pureman saamisen jalkeen, oireet voi-
daan yleensa estaa kokonaan. Pisto- tai puremakohta kannattaa siis kasitella
mahdollisimman pian. Myés myéhemmin annettu hoito voi nopeuttaa oireiden
haviamista.

Kaytto

bite away® -laitteen kaytto on todella helppoa:

— Aseta laitteen keraaminen kosketuspinta pisto- tai puremakohdan paéalle
(poista ensin mahdollinen piikki) ja paina se kevyesti kyseista aluetta vasten.

— Valitse sen jalkeen toinen kahdesta kasittelyajasta vastaavaa painiketta
painamalla:
@ 3 sekuntia (vasen painike) ensimmaisella kayttokerralla ja henkil6illa,

joilla on herkka iho

(™ 5 sekuntia (oikea painike) tavanomaiseen kayttoon.
Keraaminen kosketuspinta lampenee noin 51 °C:n lampétilaan. Kun 1am-
pétila on saavutettu, laitteen LED-valo syttyy. Kun laitetta on kaytetty valittu
aika, se kytkeytyy automaattisesti pois paélté ja LED-valo sammuu. Kuu-
mennusvaiheen alussa ja lopussa kuuluu myds &animerkki.
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Tarvittaessa sama pisto- tai puremakohta voidaan kasitelld useita kertoja. Pida
kasittelykertojen valilla vahintdan 2 minuutin tauko. Saman pisto- tai purema-
kohdan saa kasitella enintaan 5 kertaa tunnissa.

DO

Kéyttoa koskevia ohjeita
bite away® on tarkoitettu yksinomaan aikuisten ja vahintaan 12-vuotiaiden
lasten omatoimiseen kayttéon. Alle 12-vuotiaat lapset saavat kayttaa laitetta
ainoastaan aikuisen avulla.

Puhdistusohje:

Laitteen keraamisen kosketuspinnan voi puhdistaa tavanomaisella alkoholipi-
toisella puhdistusliinalla. Kaikki muut ulkopinnat voidaan puhdistaa esimerkiksi
puhtaalla liinalla.

Pariston vaihto:

@ PAINA

\ — (2) VEDA IRTI

<+ @ASETA PARISTOT PAIKALLEEN (AALR6 1,5V)
O, G2

Pariston vaihtoa varten paristolokeron suojus on avattava ja jélleen suljettava
paristojen vaihtamisen jalkeen (katso kuva).

Kun paristo on vaihdettava, laitteen LED-valo vilkkuu 3 kertaa ja laitteesta kuu-
luu 3 kertaa aanimerkki.

Ala kayta akkuja tai uudelleenladattavia paristoja.

Varoitukset

bite away® -laitetta ei saa kayttaa

— silmissa ja silméluomissa

— limakalvoilla

— avohaavoissa, vahingoittuneella iholla

— ihon palovammoissa

— ihon paleltumissa

— ohutsaieneuropatiassa, allodyniassa, hyperalgesiassa

— kasvaimissa ja pahanlaatuisissa ihon muutoksissa

— henkildilla, joilla tuntoaisti on heikentynyt ruumiillisten tai laaketieteellisten
vaivojen seurauksena

— herkilla tai sellaisilla ihoalueilla, joilla verenkierto on heikkoa.
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Jos piston tai pureman jalkeen ilmenee voimakkaita yliherkkyysreaktioita

(anafylaktinen reaktio), bite away® ei korvaa nopeaa ensiapua. Kaanny tas-

sa tapauksessa heti laakarin puoleen ensimmaisten oireiden (esim. voimakas

kutina, punoitus, turvotus tai rakkuloiden muodostuminen iholla; huimaus, pa-

hoinvointi, hengenahdistus, verenpaineen lasku tai nousu) ilmaannuttua.

Seuraavissa tapauksissa on hakeuduttava laakarinhoitoon:

— jatkuvat oireet bite away® -laitteen kayton aikana.

— oireiden paheneminen bite away® -laitteen kaytdstd huolimatta. Ala kéyta
tuotetta ennen laakarin selvitysta.

— punkin puremat, koska tdma hamahakkielain voi levittaa tauteja, kuten bor-
relioosia tai puutiaisaivotulehdusta.

Lisaksi tuotetta ei saa kayttaa:

— heti voiteiden, rasvojen tai muiden ihonhoitotuotteiden levittamisen jalkeen
kyseiseen kohtaan

— kostealla iholla.

Lampd voi joidenkin mielestd tuntua epdmukavalta, mikd johtuu ihmisten
erilaisesta herkkyystasosta.

Herkkaihoisille kasittely saattaa aiheuttaa ohimenevaa ihopunoitusta. Harvinai-
sissa tapauksissa herkan ihon késittely saattaa aiheuttaa ihoarsytysta.

Kun laitteessa on toimintahairio, laitteen LED-valo vilkkuu 5 kertaa ja laitteesta
kuuluu 5 kertaa danimerkki. Tdma on mahdollista esim. virheellisessa kaytos-
sa, kun laite kdynnistetdan ja sitad kdytetdan ihon sijasta ilmassa. Jos tama
virheilmoitus ilmenee oikeasta kaytosta huolimatta, ota yhteyttd valmistajaan
tai jalleenmyyjaan.

Ala kayté laitetta, jos se on vaurioitunut tai siind on iimeinen toimintahéirié. Ala
kayta vaurioituneita paristoja.

Varastointiohjeet

Laitetta on suojattava suoralta auringonvalolta seka sailytettava kuivassa ja
puhtaassa paikassa.

Ala kéyta paristoja paristoihin merkityn viimeisen kayttdpaivaméaaran jalkeen.
Jotta paristosta valuva happo ei vahingoita bite away® -laitetta, paristo on ir-
rotettava, jos laitetta ei kayteta (laite on poissa kaytosta) pidempaan aikaan.

Valmistaja:

w

@ mibeTec GmbH
Miinchener StralRe 15
06796 Brehna

Saksa

Ota yhteyttd Suomeen:
sahkoposti: contact-finland.mibetec@dermapharm.com

www.bite-away.com
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Ota tuotteeseen ja sen toimintaan liittyvissa kysymyksissa yhteyttd valmista-

jaan tai jalleenmyyjaan.

limoita kaikista bite away® -laitetta yhteydessa tapahtuneista vakavista tapauk-
sista valmistajalle ja maasi toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tiedot paivitetty: Tammikuu 2022

BH

Noudata kayttdohjetta Er4, katso laite

SV s
a \
Laitetta on suojattava suoralta auringonvalolta

ja kosteudelta seka sailytettava kuivassa.

Tekniset tiedot:

D AALR61,5V

Akkutyyppi/-jannite BF-tyypin kayttolaite,

EN 60601-1

Laakinnallinen laite

=4

Ei saa havittaa talousjat-
teen mukana

Ce0123

Tama laakinnallinen laite on EMC-standardin IEC 60601-1-2 mukainen.
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Notice d’utilisation

Simple | rapide | bien toléré
Dispositif médical pour le traitement symptomatique des piqtires d’in-
sectes

Type d’utilisation

bite away® est un dispositif médical pour le traitement symptomatique des
démangeaisons, douleurs et tuméfactions causées par les piqlres d’insectes
(par exemple moustiques, guépes, abeilles, frelons ou taons). Utilisé immédia-
tement apres la piqdre, il peut empécher, dans la plupart des cas, I'apparition
complete des symptémes. Utilisé plus tard, il permet la disparition plus rapide
des symptémes.

Mode d’action

bite away® agit uniquement par la concentration d’un flux de chaleur, sans
aucun produit chimique.

bite away® convient donc aussi aux femmes enceintes, aux personnes aller-
giques et aux enfants.

L'application de chaleur concentrée (hyperthermie locale) est un principe d’ac-
tion physique qui se fonde sur le chauffage bref et concentré d’une zone de
peau circonscrite. Cet échauffement, méme localisé, peut suffire pour déclen-
cher une réaction du corps qui atténue la douleur et les démangeaisons, puis
fait désenfler la zone piquée.

Utilisé immédiatement aprés la piqdre, il peut empécher, dans la plupart des
cas, 'apparition compléte des symptomes : le traitement de la zone piquée doit
donc étre mis en ceuvre le plus rapidement possible. Utilisé plus tard, il permet
la disparition plus rapide des symptémes.

Utilisation

L'utilisation du bite away® est trés simple :

— Appliquez la surface de contact en céramique sur la piqlre (aprés avoir
retiré le dard si nécessaire), en appuyant légerement.

— Sélectionnez ensuite I'une des deux durées de traitement en appuyant sur
le bouton correspondant :
@ 3 secondes (bouton de gauche) pour une premiére utilisation et pour les

personnes qui ont la peau sensible

(™ 5 secondes (bouton de droite) pour une utilisation normale.

La surface en céramique chauffe a une température d’environ 51 °C. Un
voyant lumineux s’allume des que cette température est atteinte. Il s’éteint
quand I'appareil s'arréte automatiquement, au bout de la durée d’application
choisie. Un signal sonore est en outre émis au début et a la fin de la phase
de chauffage.
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Si nécessaire, I'application peut étre répétée plusieurs fois sur une méme pi-
qare d'insecte. Veuillez respecter une pause d’au moins 2 minutes entre deux
applications successives. Ne dépassez pas 5 applications par heure sur la
méme piqare.

OO

Mode d’emploi

bite away® est destiné exclusivement a I'auto-application par les adultes et les
enfants a partir de I'age de 12 ans. L’application sur des enfants de moins de
12 ans doit toujours étre effectuée avec I'assistance d’un adulte.

Instruction de nettoyage :

La surface de contact en céramique de I'appareil peut étre nettoyée avec une
lingette imbibée d’alcool. Les autres surfaces peuvent étre nettoyées, par
exemple, avec un chiffon propre.

Remplacement des piles :

(D APPUYER

\ —> (2 OUVRIR

<— (@ INSERER LES PILES (AALR6 1,5 V)
O

Pour changer les piles, ouvrez le cache et remettez-le en place aprés avoir
inséré des piles neuves (voir l'illustration).

Les piles doivent étre changées lorsque le voyant lumineux clignote 3 fois et le
signal sonore se fait entendre 3 fois.

N'utilisez pas d’accumulateurs (piles rechargeables).

Mises en garde

bite away® ne doit pas étre utilisé en cas/sur

— les yeux et les paupiéres

— les muqueuses

— les plaies ouvertes ou les zones de peau lésées

— de brdlure de la peau

— de gelure de la peau

— de neuropathie des petites fibres, d’allodynie, d’hyperalgésie

— de tumeurs et autres Iésions malignes de la peau

— des personnes dont la sensibilité est diminuée par une cause physique ou
pathologique

— les zones de peau sensibles ou mal vascularisées.
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Si la piqare d'insecte provoque une violente réaction d’hypersensibilité (réac-
tion anaphylactique), I'utilisation du bite away® ne remplace pas le traitement
d‘urgence nécessaire. Appelez un médecin des les premiers signes de réac-
tion (par ex. forte démangeaison, rougeur, gonflement et apparition de pa-
pules, vertiges, nausées, détresse respiratoire, hypo- ou hypertension).

Demandez I'avis de votre médecin dans les situations suivantes :

— persistance des symptdomes pendant et aprés I'utilisation du bite away®.

— aggravation des symptdmes pendant et aprés I'utilisation du bite away®.
N'utilisez plus I'appareil avant que la cause du probléme soit résolue.

— morsures de tiques, car ces arachnides peuvent transmettre des maladies
telles que la borréliose ou la méningoencéphalite verno-estivale (MEVE).

L'appareil ne doit pas étre utilisé non plus :

— immédiatement aprés I'application de pommades, crémes, lotions, etc. a
I'endroit piqué

— sur la peau humide.

Selon la sensibilité, la température de traitement peut étre inconfortable.

Une rougeur de courte durée peut apparaitre apres ['utilisation chez les per-

sonnes sensibles. Dans de rares cas, I'utilisation peut provoquer une irritation

cutanée chez les personnes ayant la peau sensible.

En cas de défaut de fonctionnement, le voyant lumineux clignote 5 fois et le

signal sonore se fait entendre 5 fois. Cela peut se produire aussi par exemple

en cas d’erreur de manipulation, si I'appareil est allumé dans le vide et non

sur la peau. Si le message d’erreur se reproduit plusieurs fois alors que vous

utilisez correctement 'appareil, adressez-vous au fabricant ou au distributeur.

Nutilisez pas I'appareil s’il est endommagé ou ne fonctionne de toute évidence

pas correctement. N'utilisez pas de piles endommagées.

Consigne de stockage

Conservez I'appareil a I'abri du soleil, dans un endroit propre et sec.

N'utilisez pas les piles au-dela de la date limite d'utilisation qui est indiquée
dessus. Afin d’éviter 'endomagement du bite away® par les fuites d’acide, les
piles doivent étre retirées en cas de non utilisation pendant une longue durée.

Fabricant :

6 mibeTec GmbH
Miinchener StralBe 15
06796 Brehna
Allemagne

Contact Belgique :
e-mail : contact-belgium-FR.mibetec@dermapharm.com

Contact France :
e-mail : contact-france.mibetec@dermapharm.com

Contact Luxembourg :
e-mail : contact-luxembourg-FR.mibetec@dermapharm.com
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www.bite-away.com

Si vous avez des questions sur le produit ou son fonctionnement, adres-
sez-vous au fabricant ou au distributeur.

Veuillez signaler tout incident grave survenu et mettant en cause le dispositif
bite away® au fabricant et a |‘autorité compétente de votre pays.

Mise a jour de I'information : Janvier 2022

(3]

Respecter la notice Lot : voir sur Dispositif médical
d'utilisation I'appareil
;‘i’i Lo E

a —
Conserver 'appareil a I'abri du rayonnement Ne pas jeter avec
solaire direct et dans un lieu sec/protéger les ordures ménagéres
de 'humidité.

Caractéristiques techniques :

D AALR6 1,5V

Type de pile/tension Partie appliquée de

Izpneo?rrfeszll(\l)rli0601»1 c € 01 23

Ce dispositif médical est conforme a la norme CEM IEC 60601-1-2.
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Upute za uporabu

Jednostavno | brzo | dobro se podnosi
Medicinski proizvod za simptomatsko lije€enje uboda i ugriza insekata

Namjena

bite away® je medicinski proizvod za simptomatsko lijeGenje svrbeza, boli i oti-

canja koji su prouzro¢eni ubodima i ugrizima insekata poput komaraca, osa,

péela, stréljena ili obada. Ako se primijeni odmah nakon uboda/ugriza, simp-

tomi se u pravilu mogu u potpunosti sprijeciti. Ako se s primjenom zapo¢ne i

nesto kasnije, simptomi se mogu brze povudi. n

Nacin djelovanja

bite away® djeluje iskljuCivo putem koncentrirane topline, dakle u potpunosti
bez kemijskih tvari.

bite away® je stoga prikladan i za trudnice, alergic¢are i djecu.

Primjena koncentrirane topline (lokalna hipertermija) je fizikalni nacin djelo-
vanja koji se temelji na kratkotrajnoj, koncentriranoj primjeni topline na usko
ograniéenom podruéju koze. Cak i primjena topline na lokalno ograniéenom
podrucju moze biti dovoljna za poticanje reakcije tijela koja ublazava svrbez i
bol te smanjuje oticanje.

U sluéaju primjene odmah nakon uboda/ugriza, simptomi se u pravilu mogu
u potpunosti sprijeiti, stoga primjenu na mjestu uboda/ugriza na tijelu treba
zapoceti $to je prije mogucée. Ako se s primjenom zapocéne i neSto kasnije,
simptomi se mogu brze povuéi.

Upute za primjenu

Primjena bite away® uredaja je vrlo jednostavna:
— Postavite kerami¢ku dodirnu povrSinu uredaja na mjesto uboda ili ugriza
(prije toga uklonite Zalac ako je potrebno) i lagano pritisnite.

— Potom odaberite jedno od dva vremena trajanja primjene pritiskom na od-
govarajucu tipku:
@ 3 sekunde (lijeva tipka) pri prvoj primjeni i za osobe s osjetljivom kozom
(3 5 sekundi (desna tipka) za redovitu primjenu.

Keramicka dodirna povrsina se zagrijava do temperature od priblizno 51 °C.
Cim se postigne ova temperatura, zasvijetli LED lampica. LED lampica se
gasi kada se uredaj nakon izabranog trajanja primjene automatski iskljuci.
Na pocetku faze zagrijavanja i na kraju primjene dodatno se oglasi zvuéni
signal.
Po potrebi je moguce ponavljati primjenu na istom mjestu uboda ili ugriza in-
sekta. Izmedu dvije primjene morate napraviti pauzu u trajanju od najmanje
2 minute. Ne smije se prekoraciti maksimalni broj od 5 primjena tijekom jednog
sata na istom mjestu uboda ili ugriza insekta.
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Napomene za uporabu

bite away® je predviden iskljucivo za primjenu na samom sebi u odraslih i djece
od navrSenih 12 godina. U djece mlade od 12 godina dopustena je upotreba
samo uz pomoc¢ odrasle osobe.

Upute za Cis¢enje:

Keramicka dodirna povrsina uredaja moze se Cistiti obicnom alkoholnom ma-
ramicom za ¢iS¢enje, a sve druge vanjske povrsine primjerice ¢istom krpom.

Zamjena baterija:
(@ PRITISNUTI

»\\ — (2) OTVORITI
<— (® ULOZITI BATERIJE (AALR6 1,5V)

O, 2

Prilikom zamjene baterija poklopac baterija se mora ukloniti te ponovno
postaviti nakon ulaganja baterija (vidjeti sliku).

Potreba za zamjenom baterija signalizira se treperenjem LED lampice 3 puta i
oglasavanjem zvuénog signala 3 puta.

Nemojte koristiti punjive baterije.

Upozorenja

bite away® uredaj se ne smije primjenjivati

— na o¢ima ili oénim kapcima

— na sluznici

— na otvorenim ranama, ozlijedenoj kozi

— na oparotinama ili opeklinama koze

— nasmrzotinama

— u sluéaju neuropatije tankih vlakana, alodinije, hiperalgezije

— na tumorima i zlo¢udnim promjenama na kozi

— u osoba sa smanjenom osjetljivoS¢éu prouzroc¢enom tjelesnim ili medicinskim
tegobama

— na osjetljivim ili lo8e prokrvljenim podrucjima koze.

U slu¢aju teskih reakcija preosjetljivosti nakon uboda ili ugriza insekta (anafi-
lakticka reakcija), bite away® ne predstavlja zamjenu za hitno lijecenje. U tim se
slu¢ajevima odmah obratite lije¢niku &im se pojave prvi znakovi takve reakcije
(npr. pojacan svrbez, crvenilo, oticanje ili stvaranje urtika na kozi; vrtoglavica,
muénina, oteZzano disanje, snizen ili povisen krvni tlak).
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Savijet lije¢nika potrebno je potraZiti u sljedeéim slu¢ajevima:

— ako tegobe potraju tijekom uporabe bite away® uredaja.

— ako se tegobe pogorsaju tijekom uporabe bite away® uredaja. Proizvod se
ne smije dalje koristiti dok se problem ne razrijesi.

— u sluéaju ugriza krpelja jer ubod ovog srodnika pauka moze dovesti do pri-
jenosa uzrocnika bolesti poput Lyme borelioze ili krpeljnog meningoencefa-
litisa (KME).

Osim toga, uredaj se ne smije koristiti:

— neposredno nakon nanoSenja masti, krema, losiona itd. na mjesto uboda
ili ugriza

— na vlaznoj kozi.

Ovisno o osjetljivosti osobe temperatura prilikom primjene moze izazvati osje-

¢aj nelagode.

U rijetkim sluc¢ajevima u korisnika s osjetljivim tipom koze moze doéi do na-

drazaja koze.

Uredaj smetnju u funkciji signalizira treperenjem LED lampice 5 puta i ogla-

Savanjem zvucnog signala 5 puta. To je moguce pri nepropisnoj primjeni, npr.

ako korisnik ukljuci i upravlja uredajem u zraku umjesto na kozi. Ako se ova

poruka o pogresci ponavlja usprkos pravilnoj primjeni, obratite se proizvodacu

ili distributeru.

Nemojte koristiti uredaj u sluc¢aju ostecenja ili o¢iglednog kvara. Nemojte kori-

stiti oStecene baterije.

Upute za pohranu

Cuvaijte uredaj zasti¢en od izravnog sun¢eva zra¢enja na suhom i ¢istom mje-
stu.

Nemojte koristiti baterije nakon isteka roka valjanosti navedenog na baterija-
ma. Radi spre¢avanja ostecenja na bite away® uredaju uslijed curenja baterij-
ske kiseline, baterije se u slu¢aju duljeg nekoriStenja (pauza u primjeni) moraju
izvaditi.

Proizvodac:

w

@ mibeTec GmbH
Miinchener StralRe 15
06796 Brehna
Njemacka

Kontakt distribucija Hrvatskoj:
Mibe Pharmaceuticals d.o.o.
Zavrtnica 17

10000 Zagreb

Hrvatska

Tel.: +385 (0) 1 6061 137

e-mail: Mibe.HR@dermapharm.com

www.bite-away.com
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Ako imate pitanja o proizvodu ili njegovoj funkciji, obratite se proizvodacu ili
distributeru.

Molimo prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u Vasoj zemlji svaki ozbiljan
Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proizvodom bite away®.

Datum revizije uputa: sijecnja 2022

(3]

Molimo progitajte upute Oznaku serije Medicinski proizvod
za uporabu pogledajte na uredaju

a2 i
K hid

a
Zastitite uredaj od izravnog sunceva Nemojte zbrinjavati
zracenja i Guvajte ga na suhom s kuénim otpadom

mjestu/zastitite ga od vlage.

Tehnicki podaci:

D AALR61,5V

Vrsta baterije/napon Primijenjeni dio tipa
baterije BF sukladno s
EN 60601-1 c E 0123

Ovaj medicinski proizvod je u skladu s EMC standardom IEC 60601-1-2.
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Hasznalati utasitas

bifie away

Egyszerii | gyors | jol toleralhato
Rovarcsipések és -harapasok tiineti kezelésére szolgalé orvostechnikai
eszkoz

Alkalmazasi javallat

A bite away® rovarok — példaul sziinyog, dardzs, méh, lédarazs, bogoly — csi-
pése és harapasa okozta viszketés, fajdalom és duzzanat tiineti kezelésére
szolgald orvostechnikai eszkdz. A csipés/harapas utani azonnali alkalmazasa
esetén altalaban teliesen megakadalyozhaté a tlinetek kialakulasa. Az alkal-
mazas kés6bbi megkezdése esetén is gyorsabban elmulnak a tlinetek.

Hatasmod

A bite away® kizarélag koncentralt héhatas utjan fejti ki hatasat, tehat vegyi
anyagoktol teliesen mentes.

A bite away® ezért varandoés nék, allergias betegek, valamint gyermekek sza-
mara is megfeleld.

A koncentralt héhatas (lokalis hipertermia) alkalmazasa fizikai hatasmechaniz-
mus, amely egy sziiken behatéarolt bérterlletre leadott révid idejli, koncentralt
termikus ingeren alapul. Mar a helyileg, kis teriiletre leadott héhatas is ele-
gend6 lehet ahhoz, hogy kivaltsa a szervezet viszketést és fajdalmat csillapitd
reakciojat, és mérsékelje a kés6bbi duzzanatot.

A csipés/harapas utani azonnali alkalmazasa esetén altalaban teljesen meg-
akadalyozhatd a tlinetek kialakuldsa, ezért az érintett testrész kezelését a
leheté leghamarabb el kell végezni. A tiinetek az alkalmazas késébbi megkez-
dése esetén is gyorsabban elmulnak.

Alkalmazas

A bite away® alkalmazasa nagyon egyszer(:

— Helyezze a készliléket a keramia érintkez6 felliletével a csipésre vagy hara-
pasra (szlikség esetén a fullankot el6bb el kell tavolitani), és kissé nyomja
ra.

— Ezutan a megfelel6 nyomégomb megnyomasaval valassza ki a két kezelési
id6 egyiket:

&3 maésodperc (bal nyomdégomb) érzékeny bérii egyéneknél az elsé alkal-
mazéaskor
(™ 5 masodperc (jobb nyomégomb) rendszeres alkalmazas esetén.

A keramia érintkez6 felllet kb. 51 °C-os hémérsékletlire melegszik fel.
Amint elérte ezt a hémérsékletet, kigyullad egy LED. A LED kialszik, ami-
kor a vélasztott alkalmazasi id6tartam elteltével automatikusan kikapcsol a
készilék. Ezen kivil a felmelegedési fazis kezdetén és a kezelés végén
hangjelzés is hallhaté.
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Sziikség esetén ugyanazon rovarcsipés, illetve -harapas tdbbszéri kezelése is
lehetséges. Két hasznalat kozott mindig legalabb 2 perces sziinetet kell tartani.
A késziilék ugyanazon rovarcsipés, illetve -harapas teriletén egy 6ran belll
legfeljebb 5 alkalommal hasznalhaté.

OO

A hasznalatra vonatkozé informaciok

A bite away® készlléket sajat maguk kezelésére kizardlag felnéttek és 12
évesnél idésebb gyermekek alkalmazhatjak. 12 év alatti gyermekek a késziilé-
ket csak feln6tt segitségével hasznalhatjak.

Tisztitasi utasitasok:

A késziilék keramia érintkez feliilete kereskedelmi forgalomban kaphaté al-
koholos kendével tisztithatd, az sszes tobbi kiilsé felllet pedig példaul tiszta
torlékendével.

Elemcsere:
(D MEGNYOMNI

\\ —> (@ FELNYITNI

<+— @ ELEMEKET BEHELYEZNI (AALRG 1,5V)

O, 2

Az elem cseréjéhez fel kell nyitni az elemrekesz fedelét, majd az elemek behe-
lyezése utan vissza kell helyezni (lasd az abrat) azt.

Az elemcsere sziikségességérdl a LED 3-szori villogasa és 3-szori hangjelzés
tudatja a felhasznalét.

Ne hasznaljon akkumulatorokat (Ujratolthetd elemeket).

Figyelmeztetések

A bite away® nem alkalmazhatd az alabbi esetekben, illetve az alabbi terl-

leteken

— szem és szemhéj

— nyalkahartyak

— nyilt sebek, sériilt bér

— a bor forrazas vagy égés okozta sériilése

— a bér fagyasi sériilése

— vékonyrost-neuropatia, allodinia, hiperalgézia

— a bér tumoros és rosszindulatu elvaltozasai

— testi vagy orvosi panaszok miatt csokkent az érzékelési képességli egyé-
neknél

— érzékeny vagy rossz vérellatasu bértertiletek.
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Amennyiben a rovarcsipés, illetve -harapas utan tulérzékenységi reakciok

(anafilaxias reakcio) Iépne fel, a bite away® semmi esetre sem potolhatja a sir-

g6sségi ellatast. llyen esetben az elsé jelek (pl. fokozott bérviszketés, bérpir,

-duzzanat és hélyagképzddés; szédiilés, hanyinger, légszomj, vérnyomasesés

vagy -emelkedés) észlelésekor azonnal orvoshoz kell fordulni.

A kovetkez6 esetekben orvos tanacsat kell kérni:

— a panaszok tartos fennallasa a bite away® hasznalata mellett.

— a panaszok fokozodasa a bite away® hasznalata mellett. A tiinetek tisztaza-
saig a terméket nem szabad hasznalni.

— Kullancscsipés, mivel ennek a pdkszabasu allatnak a csipése koérokozok,
példaul a Lyme-kér vagy a kullancsenkefalitisz (kullancscsipés altal ter-
jesztett agyvel6gyulladas) atviteléhez vezethet.

Akésziilék nem alkalmazhaté tovabba:

— kozvetlenill kendes, krém, testapold stb. érintett teriileten tortént alkalma-
zasa utan

— nedves bérfellileten.

Egyéni érzékenységtél fliggéen eléfordulhat, hogy a beteg kellemetlennek érzi
a kezelési h6mérsékletet.

Arra érzékeny egyéneknél alkalmazas utan rovid ideig tarté bérpirossag léphet
fel. A késziilék érzékeny bértipuson torténé hasznalatakor ritkan bérirritacio
léphet fel.

A késziilék a hibas miikddést a LED 5-szori villogasaval és 5 hangjelzéssel
jelzi. Ez példaul hibas alkalmazas esetén lehetséges, amikor a bér helyett a
levegbbe tartva kapcsoljak be és miikodtetik a késziiléket. Amennyiben ez a
hibajelzés helyes alkalmazas esetén ismételten jelentkezik, kérjiik, forduljon a
gyartéhoz vagy a forgalmazéhoz.

Sérlilés vagy nyilvanvalé mikddési hiba esetén ne hasznalja a készlléket. Ne
hasznaljon sériilt elemeket.

Tarolasi informaciék

Téarolja a készlléket direkt napsugarzastol védve, szarazon és tisztan.

Az elemeken feltiintetett lejarati datum utan ne haszndlja az elemeket. Ha a
bite away® készliléket hosszabb ideig nem hasznaljak, ki kell venni az eleme-
ket, nehogy az elemekbdl kifolyd sav karositsa az eszkozt.

Gyarto:

wl

6 mibeTec GmbH
Minchener Strale 15
06796 Brehna
Németorszag

Forgalmazé elérhetésége/Bejelentés Magyarorszagon:
Strathmann GmbH & Co KG Képviselete

1133 Budapest, Ipoly u 5/F

Tel: +36 1 320 2865

e-mail: info@strathmann.hu
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www.bite-away.com

A termékkel vagy annak miikodésével kapcsolatos kérdései esetén forduljon a
gyartéhoz vagy a forgalmazéhoz.

Kérjlik, hogy a bite away® eszkdzzel kapcsolatban eléfordulé minden sulyos
eseményt jelentsen az eszkdz gyartéjanak, valamint a bejelentett lakhelye sze-
rint illetékes hatdsagnak.

A tajékoztato ellenérzésének datuma: 2022. januar

(13

Kérjiik a hasznalati A gyartasi szamot Orvostechnikai eszkéz
utasitasban foglaltak lasd a késziiléken
betartasat

N/ sl
7 X

[ ) —
A késziilék kdzvetlen napsugarzastol védve, Haztartasi hulladékba
szaraz helyen/nedvességtol védve tartando. nem dobhat6

Miiszaki adatok:

D AALR6 1,5V

Elem tipusalfesziiltsége A EN 60601-1
szabvany szerinti

rBéFS;ipusu betegoldali c E 01 23

Ez az orvostechnikai eszk6z megfelel az EMC IEC 60601-1-2 szabvanynak.
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Istruzioni per I'uso

bifie away

Semplice | rapido | ben tollerato
Dispositivo medico per il trattamento sintomatico di punture di insetti

Finalita d’impiego

bite away® & un dispositivo medico per il trattamento sintomatico di prurito,
dolore e gonfiore causati da punture di insetti, quali zanzare, vespe, api, cala-
broni o tafani. L'utilizzo immediato di bite away® dopo la puntura generalmente
previene la comparsa dei sintomi. Anche in caso di utilizzo successivo i sintomi
possono scomparire piu rapidamente.

Modalita d’azione

bite away® agisce unicamente in virtu del calore concentrato ed & percid privo
di qualunque sostanza chimica.

bite away® & quindi indicato anche per donne in stato di gravidanza, persone
allergiche e bambini.

L'impiego di calore concentrato (ipertermia locale) € un principio d’azione fisi-
co, basato sull’applicazione breve e concentrata di una fonte di calore su un’a-
rea della cute delimitata. La sola applicazione di calore localizzata puo infatti
provocare una reazione antipruriginosa e antidolorifica da parte dell’organismo
e la successiva decongestione.

L'utilizzo immediato di bite away® dopo la puntura pud prevenire generalmente
la comparsa dei sintomi. Pertanto il trattamento della zona interessata deve
avvenire quanto piu tempestivamente possibile. Tuttavia, anche I'utilizzo suc-
cessivo di bite away® pud consentire la scomparsa piti rapida dei sintomi.

Modalita d’utilizzo

L'utilizzo di bite away® & estremamente semplice:

— Collocare il dispositivo con la superficie di contatto in ceramica sulla pun-
tura (rimuovere prima il pungiglione, se presente) esercitando una leggera
pressione.

— Successivamente selezionare la durata del trattamento, scegliendo una del-
le due opzioni possibili premendo il pulsante corrispondente:

@ 3 secondi (pulsante sinistro) per la prima applicazione e per le persone
con pelle sensibile
(™ 5 secondi (pulsante destro) per I'impiego regolare.

La superficie di contatto in ceramica si scalda raggiungendo una tempe-
ratura di circa 51 °C. Raggiunta la temperatura, il LED si illumina. Quando
il LED si spegne al termine della durata di applicazione prescelta, cessa
automaticamente il trattamento. All'inizio della fase di riscaldamento e al
termine del trattamento, il dispositivo emette un ulteriore segnale acustico.
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All'occorrenza € possibile ripetere piu volte I'applicazione sulla stessa puntura
di insetto. Osservare una pausa di almeno 2 minuti tra un’applicazione e l'altra.
Non superare piu di 5 applicazioni all‘ora sulla stessa puntura di insetto.

OO

Indicazioni per I‘uso

bite away® & indicato esclusivamente per I'autoapplicazione da parte di adulti e
adolescenti a partire dai 12 anni. L‘uso nei bambini sotto i 12 anni & consentito
solo con |'assistenza di un adulto.

Istruzioni per la pulizia:

La superficie di contatto in ceramica del dispositivo pu6 essere pulita con una
comune salvietta detergente disponibile in commercio contenente alcol, men-
tre per la pulizia di tutte le altre superfici esterne & sufficiente, ad esempio, un
panno pulito.

Sostituzione delle batterie:
(D PREMERE

—> (2 APRIRE

<+ @ INSERIRE BATTERIE (AALRG 1,5V)
O, 2

Per sostituire le batterie aprire la calotta del vano batterie e richiuderla una
volta inserite le batterie nuove (v. figura).

Quando é richiesta la sostituzione delle batterie il LED lampeggia tre volte, con
contemporanea tripla segnalazione acustica.

Non utilizzare batterie ricaricabili.

Avvertenze

bite away® non deve essere utilizzato in caso di o su
— occhi e palpebre

— mucose

— ferite aperte, cute lesa

— bruciature o ustioni della pelle

— geloni

— neuropatia delle piccole fibre, allodinia, iperalgesia
— tumori e alterazioni maligne della pelle

— soggetti con sensibilita ridotta a causa di disturbi fisici o condizioni mediche
— aree cutanee sensibili o scarsamente irrorate.
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Se si manifestano gravi reazioni di ipersensibilita dopo la puntura d’insetto (re-
azione anafilattica), bite away® non sostituisce il trattamento di emergenza.
In questi casi, rivolgersi immediatamente al medico non appena compaiono i
primi sintomi (ad es., aumentato prurito cutaneo, arrossamento, gonfiore della
pelle e orticaria; vertigini, nausea, respiro affannoso, diminuzione o aumento
della pressione arteriosa).

Consultare il medico nei seguenti casi:

— fastidi persistenti associati all’uso di bite away®.

— peggioramento dei fastidi associati all'uso di bite away®. Non utilizzare il
prodotto fino a quando le cause dei fastidi non siano chiarite.

— punture di zecche, perché questo aracnide pud portare alla trasmissione di
agenti patogeni come la borreliosi o la meningoencefalite da zecca (TBE).

Inoltre, il dispositivo non deve essere utilizzato:

— subito dopo I‘applicazione di pomate, creme, lozioni, ecc. sull‘area interes-
sata

— sulla pelle umida.

A seconda della sensibilita individuale la temperatura di trattamento puo risul-
tare sgradevole.

Nelle persone sensibili & possibile osservare un breve arrossamento cutaneo
dopo l‘'uso. In rari casi, I'applicazione pud causare un'’irritazione cutanea nei
soggetti con pelle sensibile.

In caso di malfunzionamento del dispositivo, il LED lampeggia cinque volte e
un allarme acustico viene ripetuto per cinque volte. Tale evenienza si verifica,
ad esempio, in caso di applicazione errata, ossia quando il dispositivo viene
attivato e fatto funzionare in aria invece che sulla pelle. Se la segnalazione di
errore dovesse comparire ripetutamente nonostante I'uso corretto, contattare
il produttore o il distributore.

Non utilizzare il dispositivo in caso di danni o malfunzionamenti evidenti. Non
utilizzare batterie danneggiate.

Norme per la conservazione

Conservare il dispositivo al riparo dai raggi solari diretti, in un luogo asciutto
e pulito.

Non utilizzare le batterie oltre la data di scadenza indicata sulle batterie stesse.
Per prevenire eventuali danni a bite away® causati dalla fuoriuscita di acido
dalle batterie, si consiglia di rimuovere le batterie in caso di inutilizzo prolun-
gato (mancato utilizzo).

Fabbricante:

@ mibeTec GmbH
Minchener Stralle 15
06796 Brehna
Germania
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Contatto Distributore Italia:

Mibe Pharma ltalia S.r.l.

Via Leonardo da Vinci, 20/B

39100 Bolzano

Italia

e-mail: info.mibelT@dermapharm.com

www.bite-away.com

In caso di domande sul prodotto o sull‘applicazione contattare il produttore o
il distributore.

Si prega di segnalare al produttore e all‘autorita competente nel proprio paese
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione all'uso di bite away®.

Ultimo aggiornamento: Gennaio 2022

(4]

Leggere attentamente le Per il n. di lotto v. il Dispositivo medico
istruzioni per 'uso dispositivo

K # D=4

Conservare il dispositivo al riparo dai raggi Non smaltire insieme
solari diretti e all'asciutto/proteggere dall‘'umidita. ai rifiuti domestici

Dati tecnici:

D AALR61,5V

Tipo/tensione batteria Applicazione di tipo BF
secondo EN 60601-1 c € 01 23

Questo dispositivo medico risponde agli standard EMC IEC 60601-1-2.
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Gebruiksaanwijzing

bifie away

Eenvoudig | snel | wordt goed verdragen
Medisch hulpmiddel voor de behandeling van symptomen van insecten-
steken en -beten

Beoogd gebruik

bite away® is een medisch hulpmiddel voor het behandelen van symptomen als
jeuk, pijn en zwellingen die het gevolg zijn van insectensteken en -beten, zoals
door muggen, wespen, bijen, hoornaars of dazen. Bij direct gebruik na de steek
of beet kunnen de symptomen meestal helemaal worden tegengegaan. Ook bij
latere toepassing kunnen de symptomen sneller voorbijgaan.

Werking

bite away® werkt uitsluitend door middel van geconcentreerde warmte en is
daardoor volledig vrij van chemische stoffen.

bite away® is daarom ook geschikt voor zwangeren, allergiepatiénten en kin-
deren.

De toepassing van geconcentreerde warmte (lokale hyperthermie) is een fy-
sisch werkingsmechanisme dat berust op korte, geconcentreerde toepassing
van warmte op een klein huidoppervlak. Zelfs zeer plaatselijke warmtetoevoer
kan al voldoende zijn om een jeuk- en pijnverminderende reactie van het li-
chaam en een afname van de zwelling op gang te brengen.

Bij direct gebruik na de steek of beet kunnen de symptomen meestal hele-
maal worden tegengegaan, daarom dient de behandeling van het aangedane
lichaamsdeel zo snel mogelijk plaats te vinden. Ook bij latere toepassing kun-
nen de symptomen sneller voorbijgaan.

Toepassing

bite away® kan heel eenvoudig worden toegepast:

— Plaats het keramische contactvlak van het apparaat op de steek of beet
(verwijder vooraf eerst de eventueel aanwezige angel) en oefen lichte druk
uit.

— Kies vervolgens de juiste behandelduur door een van de beide knoppen
in te drukken:

@ 3 seconden (linker knop) voor eerste gebruik en voor personen met een
gevoeligere huid
(™ 5 seconden (rechter knop) voor standaardgebruik.

Het keramische contactvlak wordt opgewarmd tot een temperatuur van ca.
51 °C. Zodra die temperatuur is bereikt, gaat er een led branden. Deze led
gaat uit als het apparaat na de gekozen gebruiksduur automatisch wordt
uitgeschakeld. Aan het begin van de opwarmfase en aan het eind van de
behandeling klinkt bovendien een geluidssignaal.
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Indien nodig kan dezelfde insectenbeet of -steek meerdere keren worden
behandeld. Zorg tussen de behandelingen voor een pauze van minimaal
2 minuten. Het maximum van 5 toepassingen per uur op dezelfde insecten-
steek of -beet mag niet worden overschreden.

HOOE

Opmerking over het gebruik

bite away® is uitsluitend bedoeld om zelf te worden gebruikt door volwassenen
en door kinderen vanaf een leeftijd van 12 jaar. Kinderen onder de 12 jaar mo-
gen het apparaat alleen gebruiken met hulp van een volwassene.

Reinigingsinstructie:

Het keramische contactvlak van het apparaat kan zonder problemen worden
gereinigd met een in de handel verkrijgbaar alcoholisch reinigingsdoekje. Alle
andere uitwendige oppervlakken kunnen bijvoorbeeld worden gereinigd met
een schone doek.

Vervangen van de batterijen:
(D INDRUKKEN

: \ —> (2) OPENEN

<+— @ BATTERIJEN PLAATSEN (AALRG6 1,5V)

O, 2

Voor het vervangen van de batterijen moet het batterijdeksel worden geopend
en na plaatsing van de batterijen weer worden aangebracht (zie afbeelding).
Als de batterijen moeten worden vervangen, wordt dit weergegeven door 3
keer kort knipperen van de led en 3 geluidssignalen.

Gebruik geen accu’s (oplaadbare batterijen).

Waarschuwingen

bite away® mag niet worden gebruikt bij resp. op

— ogen en oogleden

— slijmvliezen

— open wonden, beschadigde huid

— verbrande huid

— bevroren huid

— small-fibre-neuropathie, allodynie, hyperalgesie

— tumoren en kwaadaardige veranderingen van de huid

— personen met een verminderd gevoel als gevolg van lichamelijke of medi-
sche klachten

— gevoelige of slecht doorbloede gedeelten van de huid.
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Als er na de insectenbeet of -steek sprake is van een sterke overgevoelig-
heidsreactie (anafylactische reactie), dan kan bite away® niet dienen ter ver-
vanging van een spoed behandeling. Raadpleeg in die gevallen direct een arts
na het optreden van de eerste tekenen (bijv. sterkere jeuk, rood worden en
opzetten van de huid en blaarvorming; duizeligheid, misselijkheid, ademnood,
bloeddrukdaling of -stijging).

In de volgende gevallen moet advies worden ingewonnen bij een arts:

— blijvende klachten, ondanks de toepassing van bite away®.

— toenemende klachten, ondanks de toepassing van bite away®. Gebruik het
product niet tot er hiervoor een verklaring is.

— Tekenbeten, aangezien een beet van deze spinachtige mogelijk ziektever-
wekkers zoals borreliose of tekenencefalitis kunnen worden overgedragen.

Verder mag het apparaat niet worden gebruikt:

— als op de desbetreffende plaats kort daarvoor zalven, crémes, lotions etc.
zijn aangebracht

— op een vochtige huid.

Al naar gelang hoe gevoelig iemand is, kan de behandeltemperatuur als on-
prettig worden ervaren.

Bij gevoelige personen kan de huid na toepassing gedurende korte tijd rood
kleuren. In zeldzame gevallen kan bij gebruikers met een gevoelig huidtype
huidirritatie optreden.

Het apparaat geeft met 5 keer kort knipperen van de led en 5 geluidssignalen
aan dat er sprake is van een functiestoring. Dit kan bijv. gebeuren als het appa-
raat verkeerd wordt gebruikt, bijvoorbeeld als het in de lucht en niet op de huid
wordt ingeschakeld en bediend. Als deze foutmelding vaker optreedt, terwijl het
apparaat wel op de juiste manier wordt gebruikt, neem dan contact op met de
fabrikant of de distributeur.

Gebruik het apparaat niet als het beschadigd is of duidelijk niet goed werkt.
Gebruik geen beschadigde batterijen.

Bewaren

Bewaar het apparaat droog en schoon en bescherm het tegen vocht en direct
zonlicht.

Gebruik de batterijen niet langer dan de vermelde houdbaarheidsdatum. Om
beschadiging van de bite away® door lekkend batterijzuur te vermijden, moe-
ten de batterijen worden verwijderd als het apparaat langere tijd niet wordt
gebruikt.

Fabrikant:

6 mibeTec GmbH
Minchener Stralle 15
06796 Brehna
Duitsland

Contact Belgié:
e-mail: contact-belgium-NL.mibetec@dermapharm.com
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Contact Nederland:
e-mail: contact-netherlands.mibetec@dermapharm.com

www.bite-away.com

Neem bij vragen over het product, resp. de functie ervan contact op met de
fabrikant of distributeur.

Meld elk ernstig incident met betrekking tot bite away® aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit in uw land.

Versie: januari 2022

BH

Raadpleeg Batch, zie apparaat Medisch hulpmiddel
de gebruiksaanwijzing

K # hid

Bewaar het apparaat droog/bescherm Niet afvoeren als
het tegen vocht en bescherm het tegen huishoudelijk afval
direct zonlicht.

Technische gegevens:

D AALR61,5V

Batterijtype/-spanning Toegepast onderdeel

ENeosorn Ce0123

Dit medisch apparaat voldoet aan de EMC-Norm IEC 60601-1-2.
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Bruksinformasjon

Enkelt | raskt | godt forlikelig
Medisinsk produkt til symptomatisk behandling av insektstikk og -bitt

Indikasjon

bite away® er et medisinsk produkt til symptomatisk behandling av klge, smer-
ter og hevelser som er forarsaket av insektstikk og -bitt, f.eks. Av mygg, veps,
bier, geithams eller klegg. Ved gyeblikkelig bruk etter stikk/bitt kan symptome-
ne som regel forhindres helt. Ogsa dersom bruken startes senere, kan symp-
tomene gi seg raskt.

Virkemate

bite away® virker utelukkende gjennom konsentrert varme, og dermed helt uten
kjemiske stoffer.

bite away® er ogsa egnet for gravide, allergikere og barn.

Bruken av konsentrert varme (lokal hypertermi) er et fysikalsk virkningsprin-
sipp som er basert pa kort, konsentrert varmepavirkning pa et sterkt avgrenset
hudomrade. Selv en lokalt begrenset varmepafering kan veere nok til at det
utlgses en smerte- og klgelindrende reaksjon i kroppen, og deretter vil hevel-
sen ga ned.

Ved ayeblikkelig bruk etter stikk/bitt kan symptomene som regel forhindres
helt, derfor bar behandlingen av det bergrte stedet pa kroppen utferes sa raskt
som mulig. Ogséa dersom bruken startes senere, kan symptomene gi seg raskt.

Bruk
Det er sveert enkelt & bruke bite away®:
— Plasser apparatet med den keramiske kontaktflaten pa stikket eller bittet
(fiern farst brodden, om ngdvendig) og trykk lett.
— Velg deretter en av de to behandlingstidene ved & trykke pa den relevante
trykknappen:
@ 3 sekunder (venstre trykknapp) ved forste gangs bruk og for personer
med gmfintlig hud
(™ 5 sekunder (heyre trykknapp) for reguleer bruk.
Den keramiske kontaktflaten varmes opp til en temperatur pa ca. 51 °C. Sa
snart denne temperaturen er nadd, tennes en LED. Lysdioden gar ut nar
apparatet slas automatisk av etter valgt brukstid. | tillegg lyder det et akus-
tisk signal i begynnelsen av oppvarmingsfasen og ved behandlingens slutt.
Ved behov er flere gangers behandling av samme insektstikk eller -bitt mulig.
Overhold en behandlingspause pa minst 2 minutter mellom de enkelte anven-
delsene. Det maksimale antallet pa 5 anvendelser per time pa samme insekt-
stikk eller -bitt skal ikke overskrides.
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Merknader om bruk
bite away® er kun indikert til egen bruk av voksne og barn over 12 &r. Bruk av
barn under 12 ar skal kun skje ved hjelp fra en voksen.

Rengjgringsanvisning:

Den keramiske kontaktflaten pa apparatet kan rengjeres problemfritt med en
vanlig alkoholholdig klut til rengjering, alle andre ytre flater kan rengjeres med
for eksempel en ren klut.

Batteribytte:
(@ SKRU OPP

—> (2) TREKK AV

<+— @ LEGGE INN BATTERI (AALRG6 1,5V)

O, 2

Nar batteriet skal byttes, ma batteridekslet apnes, og det ma settes pa igjen nar
batteriene er satt inn (se figuren).

Nar det er ngdvendig & bytte batteri, vises dette ved at lysdioden blinker 3
ganger, og ved at det akustiske signalet lyder 3 ganger.

Ikke bruk noen oppladbare batterier.

Advarsler

bite away® skal ikke brukes f.eks. pa

— w@yne og @yenlokk

— slimhinner

— apne sar, skadet hud

— skalding eller forbrenning av huden

— forfrysninger av huden

— Small-Fibre-nevropati, allodyni, hyperalgesi

— tumorer og ondartede forandringer av huden

— personer med begrenset falsomhet pa grunn av kroppslige eller medisinske
problemer

— sensitive eller darlig blodforsynte hudomrader.

Hvis det oppstar sterke allergiske reaksjoner etter insektstikk eller -bitt (anaf-
ylaktisk sjokk), kan bite away® ikke erstatte en ngdbehandling. | slike tilfeller
ma du henvende deg til lege umiddelbart nar de ferste tegnene oppstar (f.eks.
kraftig klee, redhet, opphovning og blemmedannelse pa huden; ved svimmel-
het, kvalme, pustengd, fallende eller stigende blodtrykk).
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| felgende tilfeller skal det innhentes rad fra lege:

— vedvarende plager ved bruk av bite away®.

— problemer som forverres ved bruk av bite away®. Inntil en oppklaring skal du
ikke fortsette & bruke produktet.

— flattbitt, ettersom et bitt av dette edderkoppdyret kan fere til overfgring av
patogener som borreliose eller TBE-virus (Tick borne encephalitis).

Utover dette skal apparatet ikke brukes:
— umiddelbart etter pafering av salver, kremer, lotion osv. pa aktuelt sted
— pa fuktig hud.

Behandlingstemperaturen kan oppleves som ubehagelig, avhengig av falsom-
het.

Hos gmfintlige personer kan det oppsta kortvarig redhet pa huden etter bruk. |
sjeldne tilfeller kan det oppsta hudirritasjon hos brukere med emfintlig hudtype.
Apparatet viser en funksjonsfeil ved at lysdioden blinker 5 ganger, og ved at det
akustiske signalet lyder 5 ganger. Dette er f.eks. mulig ved feilaktig bruk, der
apparatet brukes i luften i stedet for pa huden. Hvis denne feilmeldingen skulle
oppsta gjentatte ganger til tross for riktig bruk, henvend deg til produsenten
eller distributgren.

Ikke bruk apparatet ved skade eller tydelig feilfunksjon. Ikke bruk skadde bat-
terier.

Merknad om oppbevaring

Apparatet skal oppbevares beskyttet mot sollys, tert og rent.

Ikke bruk batteriene etter den holdbarhetsdatoen som er angitt pa batteriene.
For & hindre at bite away® far skader pa grunn av lekket batterisyre, bgr batteri-
ene tas ut nar apparatet ikke brukes i en lengre periode (brukspause).

Produsent:

w

@ mibeTec GmbH
Miinchener StralRe 15
06796 Brehna
Tyskland

Kontakt Norge:
e-post: contact-norway.mibetec@dermapharm.com

www.bite-away.com

Hvis du har spersmal om produktet hhv. dets funksjon, henvend deg tl produ-
senten eller distributgren.

Vennligst rapporter til produsent og vedkommende myndighet i ditt land alle
alvorlige hendelser som matte oppsta i sammenheng med bite away®.

Status for informasjonen: Januar 2022
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(T3] LoT

Overhold Parti, se apparatet
bruksinformasjonen

Apparatet skal oppbevares beskyttet mot
sollys og tert, og det ma beskyttes mot
fuktighet.

Tekniske spesifikasjoner:

<
D AALRG 1,5V .

Batteritype/-spenning Anvendt del av typen
BF iht. EN 60601-1

Medisinsk produkt

hi¢

Skal ikke kastes i
husholdningsavfallet

C€0123

Dette medisinske produktet svarer til EMC-standard IEC 60601-1-2.
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Instrukcja uzycia

bifie away

Prosty | szybki | dobrze tolerowany
Wyréb medyczny do leczenia objawowego po uzadleniu lub ukaszeniu
przez owady

Zastosowanie

bite away® jest wyrobem medycznym do objawowego leczenia swedzenia,
bélu i obrzeku spowodowanych ukgszeniami i uzadleniami przez owady, ta-
kie jak komary, osy, pszczoly, szerszenie lub gzy. W przypadku zastosowania
natychmiast po uzadleniu/ukgszeniu mozna zazwyczaj catkowicie zapobiec
objawom. Nawet w przypadku nieco pézniejszego zastosowania objawy moga
ustgpi¢ szybciej.

Sposodb dziatania

bite away® dziata wytacznie poprzez skoncentrowane ciepto i tym samym catko-
wicie bez $rodkéw chemicznych.

bite away® jest zatem odpowiedni réwniez dla kobiet w cigzy, oséb z alergig i
dzieci.

Zastosowanie skoncentrowanego ciepta (miejscowa hipertermia) jest fizyczng
zasadg dziatania, polegajgcg na krétkim, skoncentrowanym dziataniu ciepta
na niewielki, ograniczony obszar skéry. Ten lokalnie ograniczony doptyw ciepta
moze wystarczy¢ do wywotania usmierzajgcej swedzenie i bél reakeji organizmu
oraz nastepujgcego potem ustgpienia obrzgku.

W przypadku zastosowania natychmiast po uzadleniu/ukgszeniu mozna
zazwyczaj catkowicie zapobiec objawom, dlatego leczenie danego miejsca na
ciele nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej. Nawet w przypadku nieco pdzniej-
szego zastosowania objawy mogg ustgpi¢ szybciej.

Sposoéb uzycia

Stosowanie bite away® jest bardzo proste:

— Urzadzenie nalezy przytozy¢ ceramiczng powierzchnig kontaktowg do uza-
dlenia lub ukgszenia (jesli to konieczne, nalezy najpierw usung¢ zadto) i
lekko przycisngé.

— Nastepnie nalezy wybra¢ jeden z dwéch czaséw leczenia poprzez nacisnig-
cie odpowiedniego przycisku:

&3 sekundy (lewy przycisk) w przypadku stosowania po raz pierwszy oraz
u 0s6b z wrazliwg skorg
(™ 5 sekund (prawy przycisk) w przypadku standardowego stosowania.

Ceramiczna powierzchnia kontaktowa nagrzeje sie do temperatury ok.
51 °C. Po osiaggnieciu tej temperatury zaswieci sie dioda LED. Dioda LED
zgasnie, kiedy urzadzenie automatycznie wytgczy sie po uptywie wybranego
czasu leczenia. Na poczatku fazy podgrzewania i na korcu leczenia dodat-
kowo rozlega sig sygnat dzwigkowy.
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W razie potrzeby mozliwe jest wielokrotne leczenie tego samego uzadlenia
lub ukgszenia przez owady. Migdzy kolejnymi zastosowaniami nalezy zrobi¢
co najmniej 2-minutowg przerwe. Nie wolno przekracza¢ maksymalnej liczby
5 zastosowan na godzine na tym samym uzadleniu lub ukaszeniu przez owady.

HOOE

Wskazoéwki dotyczace uzycia

bite away® jest przeznaczony wylgcznie do samodzielnego stosowania przez
osoby doroste i dzieci w wieku powyzej 12 lat. Zastosowanie u dzieci w wieku
ponizej 12 lat powinno odbywac sig¢ wytacznie z pomocg osoby doroste;.

Wskazoéwki dotyczace czyszczenia:

Ceramiczng powierzchnie kontaktowa urzadzenia mozna czyscic¢ zwyktg chus-
teczkg czyszczacy z alkoholem, a wszystkie pozostate powierzchnie zewnetrz-
ne np. czystg $ciereczka.

Wymiana baterii:
(D WCISNAC

\ — (2) OTWORZYC

<— (® WLOZYC BATERIE (AALR6 1,5V)

O, G2

W celu wymiany baterii nalezy zdjg¢ ostong komory baterii, a po wioZeniu ba-
terii nalezy ja z powrotem natozy¢ (patrz ilustracja).

Konieczno$¢ wymiany baterii jest sygnalizowana 3-krotnie migajacg diodg LED
i 3-krotnym sygnatem dzwigkowym.

Nie uzywa¢ akumulatoréw (baterii z mozliwos$cig tadowania).

Ostrzezenia

bite away® nie wolno stosowac

— na oczach i powiekach

— na btonach $luzowych

— na otwartych ranach, uszkodzonej skérze

— na poparzong skére

— w odmrozeniach

— w przypadku neuropatii wtdkien cienkich, allodynii, hiperalgezji

— w przypadku nowotwordw i ztosliwych zmian skérnych

— u 0s6b z obnizong wrazliwoscig z powodu dolegliwosci fizycznych lub me-
dycznych

— na wrazliwych lub stabo ukrwionych obszarach skory.
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Jesli po ukaszeniu lub uzadleniu wystapig silne reakcje nadwrazliwosci (reak-
cja anafilaktyczna), bite away® nie zastepuje leczenia w nagtych przypadkach.
W przypadku wystgpienia pierwszych oznak takiej reakcji (np. nasilone swe-
dzenie, zaczerwienienie, obrzek skory i pokrzywka; zawroty gtowy, nudnosci,
trudnosci z oddychaniem, spadek lub wzrost ci$nienia krwi) nalezy natychmiast
skontaktowac sig z lekarzem.

W nastepujacych przypadkach nalezy zasiegng¢ porady lekarza:

— utrzymujace sie objawy podczas stosowania bite away®.

— nasilajgce sie objawy podczas stosowania bite away®. Nie nalezy uzywaé
urzadzenia, dopoki nie zostang one wyjasnione.

— ukaszenia przez kleszcze, poniewaz ugryzienie tego pajgczaka moze
prowadzi¢ do przeniesienia zarazkéw takich choréb jak borelioza lub
kleszczowe zapalenie mézgu (TBE).

Urzadzenia nie wolno ponadto stosowac:

— bezposrednio po natozeniu na dane miejsce masci, kreméw, balsaméw itp
— na wilgotng skére.

W zaleznosci od wrazliwo$ci temperatura leczenia moze powodowac nieprzy-
jemne odczucie.

U oséb wrazliwych po zastosowaniu moze wystapi¢ krétkotrwate zaczerwienie-
nie skory. W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ podraznienie skory u oséb
o wrazliwym rodzaju skory.

Urzadzenie wskazuje nieprawidtowe dziatanie poprzez 5-krotne miganie diody
LED i 5-krotny sygnat dzwigkowy. Jest to mozliwe w przypadku nieprawidtowe-
go stosowania, na przyktad jesli urzadzenie jest uruchamiane i stosowane w
powietrzu zamiast na skorze. Jesli ten komunikat o btedzie pojawia sig wielo-
krotnie mimo prawidtowego uzytkowania, nalezy skontaktowac sig z producen-
tem lub dystrybutorem.

Nie uzywaé urzadzenia w przypadku uszkodzenia lub widocznego nieprawidto-
wego dziatania. Nie nalezy uzywa¢ uszkodzonych baterii.

Wskazéwka dotyczaca przechowywania

Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w suchym i czystym miejscu, chronigc przed
bezposrednim nastonecznieniem.

Nie nalezy uzywaé baterii po uptywie terminu waznosci podanego na bate-
riach. W celu unikniecia uszkodzenia urzgdzenia bite away® wskutek wycieku
kwasu z baterii, nalezy wyjg¢ baterie w przypadku nieuzywania urzadzenia
przez diuzszy czas (przerwa w stosowaniu).

Wytworca:

6 mibeTec GmbH
Minchener Stralle 15
06796 Brehna
Niemcy
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Kontakt Dystrybutor Polsce:
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 tomianki

Polska

Tel.: +48 22 350 66 69

Faks: +48 22 350 77 03

www.bite-away.com

W razie pytan dotyczgcych urzadzenia lub jego dziatania nalezy zwrdci¢ sie
do producenta lub dystrybutora.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem bite away® nalezy zgtosi¢ pro-
ducentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzyt-
kownik majg miejsce zamieszkania.

Data uaktualnienia informacji: Styczen 2022

(4]

Nalezy zapoznac sie Numer serii Wyréb medyczny
z instrukcjg uzycia na urzadzeniu

K # D=4

Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w suchym Nie usuwaé z odpadami
miejscu, chronigc przed bezposrednim domowymi
nastonecznieniem. Chroni¢ przed wilgocia.

Dane techniczne:

D AALR6 1,5V

Rodzaj/napiecie baterii Cze$¢ uzytkowa typ

eneoorr 0 C€0123

Ten wyrob medyczny jest zgodny z normg EMC IEC 60601-1-2.
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Informacgéao sobre utilizagdao

bifie away

Facil | rapido | bem tolerado
Dispositivo médico para o tratamento sintomatico de picadas e mordidas
de insetos

Finalidade

bite away® é um dispositivo médico para tratamento sintomatico de comichao,
dores e inchago causados por picadas e mordidas de insetos, como melgas,
vespas, abelhas ou moscas-varejeiras. Se aplicado imediatamente apés a
picada/mordida, os sintomas podem, regra geral, ser totalmente evitados.
Mesmo se aplicado mais tarde, os sintomas podem desaparecer mais rapi-
damente.

Mecanismo de agao

bite away® atua exclusivamente por agdo do calor concentrado e sem quais-
quer produtos quimicos.

bite away® também é indicado para gravidas, pessoas com alergias e criangas.
A aplicagdo de calor concentrado (hipertermia local) € um principio ativo fisico
baseado no efeito breve e concentrado de calor numa area de pele restrita.
Mesmo uma aplicagédo de calor localizada pode ser suficiente para provocar
uma reagao corporal de alivio da comichdo e da dor, bem como de descon-
gestéo.

Se aplicado imediatamente apés a picada/mordida, os sintomas podem, regra
geral, ser totalmente evitados, pelo que o tratamento da parte do corpo afetada
deve ser feito o mais depressa possivel. Mesmo se aplicado mais tarde, os
sintomas podem desaparecer mais rapidamente.

Aplicagao
A aplicagao de bite away® é muito simples:
— Coloque o dispositivo com a superficie de contacto ceramica sobre a picada/
mordida (retirando antes o ferrdo, se necessario) e comprima ligeiramente.
— Em seguida, escolha um dos dois periodos de tratamento, premindo o botdo
correspondente:
&3 segundos (botdo esquerdo) para primeira aplicagdo e para pessoas
com pele sensivel
(™ 5 segundos (boto direito) para uma aplicagéo regular.

A superficie de contacto ceramica aquece a uma temperatura de 51 °C.
Assim que é alcangada essa temperatura, acende-se um LED. Depois de
o dispositivo se desligar automaticamente no final do periodo selecionado,
esse LED apaga-se. No inicio da fase de aquecimento e no final do trata-
mento, também soa um sinal acustico.
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Se necessario, é possivel um tratamento repetido da mesma picada ou mor-
dida de insetos. Mantenha um intervalo entre cada aplicagédo de, pelo menos,
2 minutos. Ndo exceda um maximo de 5 aplicagdes por hora na mesma area
de pele.

OO

Aviso sobre utilizagao

bite away® esta indicado exclusivamente para autoaplicagdo por adultos e
criangas a partir dos 12 anos de idade. A aplicagdo em criangas com menos de
12 anos deve contar com a ajuda de um adulto.

Dicas para limpeza:

A superficie de contacto ceramica do dispositivo pode ser facilmente limpa
com uma toalhita limpadora alcodlica vulgar; todas as outras superficies exter-
nas podem ser limpas, por exemplo, com um pano limpo.

Substituicdo das pilhas:
(D PRESSIONAR

\ —> (2 ABRRR

<+— @ INSERIR PILHA (AALRG6 1,5V)
O, G2

Para trocar as pilhas, a tampa das pilhas tem de ser aberta e, depois de trocar
as pilhas, tem de voltar a ser colocada (v. figura).

Se for necessario mudar as pilhas, o LED pisca 3 vezes e ouve-se um sinal
acustico 3 vezes.

N&o use baterias (pilhas recarregaveis).

Adverténcias

bite away® ndo pode ser usado em

— Olhos e palpebras

— Membranas mucosas

— Meridas abertas, pele danificada

— Pele escaldada ou queimada

— Pele com frieiras

— Neuropatia de pequenas fibras, alodinia, hiperalgesia
— Tumores e alteragdes malignas da pele

— Pessoas com sensibilidade reduzida devido a queixas fisicas ou médicas
— Zonas da pele sensiveis ou com ma circulagéo.
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Caso ocorram fortes reagdes de hipersensibilidade apés a picada ou mordida
de inseto (reagdo anafilatica), bite away® nao substitui o tratamento de emer-
géncia. Nesse caso, apos a ocorréncia dos primeiros sinais (p. ex., aumento
da comichdo na pele, vermelhiddo, inchago e borbulha; tonturas, nauseas,
falta de ar, queda ou subida de tens&o), consulte imediatamente um médico.

Nos seguintes casos, consulte um médico:

— Queixas persistentes durante a aplicagdo de bite away®.

— Agravamento das queixas durante a aplicagdo de bite away®. Até que seja
detetado o motivo, o produto deve deixar de ser aplicado.

— Mordidas de carraga, uma vez que esta picada pode transmitir agentes pa-
togénicos, como a doenca de Lyme ou encefalite da carraca.

Além disso, o dispositivo ndo pode ser usado:

— Imediatamente apds aplicagdo de pomadas, cremes, logdes, etc. no local
afetado

— Em pele humida.

Dependendo da sensibilidade, a temperatura de tratamento pode ser sentida
como desagradavel.

Em pessoas sensiveis, pode ocorrer vermelhiddo temporaria da pele apés a
aplicagdo. Em casos raros, em utilizadores com tipo de pele sensivel, pode
ocorrer irritagdo da pele.

O dispositivo indica que tem uma anomalia se o LED piscar 5 vezes e soar
um sinal acustico 5 vezes. Isso pode ocorrer, por exemplo, por ma utilizagéo,
acionando e usando o dispositivo no ar e ndo na pele. Caso essa mensagem
de erro se repita apesar da aplicagdo correta, entre em contacto com o fabri-
cante ou o distribuidor.

Néo utilize o aparelho com danos nem com mau funcionamento visivel. Nao
use baterias (pilhas recarregaveis).

Aviso sobre armazenamento

Conserve o dispositivo protegido da luz solar direta e limpo e seco.

Nao utilize a pilha para além da data de validade nela indicada. Para evitar da-
nificar o bite away® com fugas de acido das pilhas, estas devem ser retiradas
durante periodos prolongados de néo utilizagdo.

Fabricante:

6 mibeTec GmbH
Miinchener StralBe 15
06796 Brehna
Alemanha

Contato Portugal:
e-mail: contact-portugal.mibetec@dermapharm.com

www.bite-away.com
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Em caso de duvidas sobre o produto e o funcionamento, contacte o fabricante
ou o distribuidor.

Faga o favor de transmitir qualquer incidente grave ocorrido com o dispositivo
bite away® ao fabricante e e a autoridade competente de seu pais.

Data da informagao: Janeiro de 2022

(3]

Observe as informagdes Lote: ver dispositivo Dispositivo médico
de utilizagao
‘
7N )¢
a —
Conserve o dispositivo protegido da luz Né&o eliminar junto
solar direta e da humidade, em lugar seco. com o lixo doméstico

Dados técnicos:

D AALR61,5V

Tipo de pilha/tensé@o Peca de aplicagédo do

sopie ENeosoT C€0123

Este dispositivo médico estd em conformidade com o padrdo EMC
IEC 60601-1-2.
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Instructiuni de utilizare

bifie away

Simplu | rapid | bine tolerat
Dispozitiv medical pentru tratarea simptomatica a intepaturilor si mus-
caturilor de insecte

Informatii privind utilizarea

bite away® este un dispozitiv medical pentru tratarea simptomatica a manca-
rimii, durerilor si umflaturilor cauzate de intepaturile si muscaturile de insecte
precum tantari, viespi, albine, gargauni sau tauni. De regula, simptomele pot
fi prevenite complet, daca produsul se aplicad imediat dupa intepatura/mus-
catura. Simptomele pot sa dispara rapid chiar daca produsul se aplica putin
mai tarziu.

Modul de actiune

bite away® actioneaza exclusiv prin caldura concentrata si, prin urmare, fara
chimicale.

De aceea bite away® poate fi utilizat de femeile gravide, persoanele alergice
si copii.

Aplicarea caldurii concentrate (hipertermie locald) constituie un principiu de
actiune fizic, bazat pe efectul de scurta durata si concentrat al caldurii asupra
unei zone restranse a pielii. Chiar si aplicarea caldurii pe o zona limitata poate
fi suficienta pentru a declansa o reactie a corpului, care amelioreaza mancari-
mea si durerile precum si umflaturile.

De reguld, in cazul aplicarii imediat dupa intepaturd/muscéatura, simptomele
pot fi prevenite complet, motiv pentru care zona afectata trebuie tratata cat
mai repede posibil. Simptomele pot sa dispara rapid chiar daca produsul se
aplica putin mai tarziu.

Modul de utilizare

Utilizarea bite away® este foarte simpla:

— Pozitionati dispozitivul cu suprafata ceramica de contact pe intepatura sau
muscatura (in prealabil scoateti acul insectei, daca este necesar) si apasati
usor.

— Selectati ulterior una din cele doua durate de tratament prin actionarea bu-
tonului corespunzator:

@ 3secunde (butonul stang) pentru prima utilizare si pentru persoanele cu
piele sensibila

) 5 secunde (butonul drept) pentru o utilizare obisnuita.

Suprafata ceramica de contact se incalzeste la o temperatura de cca. 51°C.
De indata ce s-a atins aceasta temperatura se aprinde un LED. LED-ul se
stinge dupa ce dispozitivul se opreste automat la expirarea duratei de utilizare
selectate. De asemenea, la inceputul etapei de incalzire si la finalul tratamen-
tului, dispozitivul emite un semnal acustic.
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Daca este necesar, aceeasi intepatura sau muscatura de insecta poate fi trata-
ta in mod repetat. Va rugam sa respectati o pauza de tratament de cel putin 2
minute intre utilizari. Nu trebuie depasit numarul maxim de 5 utilizari intr-o ora
pentru aceeasi intepatura sau muscatura de insecta.

OO

Indicatii privind utilizarea

bite away® este destinat exclusiv uzului personal de cétre adulti si copii care au
implinit varsta de 12 ani. In cazul copiilor sub 12 ani, utilizarea trebuie realizata
numai cu ajutorul unui adult.

Indicatie privind curatarea:
Suprafata ceramica de contact a dispozitivului se poate curata cu servetele

cu alcool disponibile in comert, toate celelalte suprafete putand fi curatate cu
o laveta curata.

Schimbarea bateriilor:

(@ APASATI

\ — (2) DESCHIDETI

<+— @ INTRODUCETI BATERIILE (AALRG 1,5V)
O, G2

Pentru schimbarea bateriilor trebuie deschis capacul carcasei pentru baterii si
nchis la loc dupa introducerea noilor baterii (consultati figura).

Atunci cand este necesara schimbarea bateriilor, LED-ul va lumina intermitent
de 3 ori si se va emite de 3 ori un semnal acustic.

Nu utilizati acumulatori (baterii reincarcabile).

Atentonari

bite away® nu trebuie aplicat in cazul, respectiv pe

— ochi si pleoape

— mucoase

— rani deschise, piele vatamata

— piele oparita sau arsa

— zone care prezinta degeraturi

— neuropatie periferica cu fibre mici, alodinie, hiperalgezie
— tumori sau modificari maligne ale pielii

— persoanelor cu sensibilitate redusa din cauza afectiunilor fizice sau medicale
— zone sensibile sau slab vascularizate ale pielii.
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Daca dupa intepatura sau muscatura apar reactii puternice de suprasensibi-

litate (reactie anafilactica), bite away® nu inlocuieste tratamentul de urgenta.

in astfel de situatii, imediat dupa aparitia primelor semne (spre exemplu man-

carime, roseata, umflatura intensificata la nivelul pielii si formarea de pustule,

ameteli, varsaturi, insuficienta respiratorie, scaderea sau cresterea tensiunii

arteriale) adresati-va medicului.

in urmatoarele situatii trebuie consultat medicul:

— Reactii negative persistente in urma utilizarii bite away®.

— Reactii negative din ce in ce mai severe in urma utilizérii bite away®. Pana
la clarificarea acestor situatii este necesara intreruperea utilizarii produsului.

— Muscaturile de capusa, intrucat muscatura acestei arahnide transmite
agenti patogeni precum boala Lyme sau encefalita de capuse (TBE).

De asemenea, dispozitivul nu trebuie utilizat:

— Imediat dupa aplicarea pe zona afectata a pielii a alifiilor, cremelor, lotiunilor,
etc.

— Pe pielea umeda.

n functie de sensibilitate, temperatura de tratament poate fi perceputa ca fiind

neplacuta.

Tn cazul persoanelor sensibile, dupa aplicare, zona trataté se poate nrosi pen-

tru scurt timp. In cazuri rare, aplicarea pe pielea sensibila poate irita pielea.

Dispozitivul semnalizeaza o defectiune prin 5 aprinderi intermitente ale LED-

ului si emiterea a 5 semnale acustice. Astfel de defectiuni pot fi cauzate, de

exemplu, in cazul utilizérii incorecte, neasezand dispozitivul pe piele, ci uti-

lizandu-l in timp ce este ridicat in aer. Daca mesajul de defectiune apare in

mod repetat in ciuda utilizarii corecte, va rugam sa va adresati producatorului

sau distribuitorului.

Nu utilizati dispozitivul daca acesta este deteriorat sau nu functioneaza cores-

punzator. Nu utilizati baterii deteriorate.

Depozitarea

Depozitati dispozitivul intr-un loc ferit de radiatiile directe ale soarelui, uscat
si curat.

Nu folositi bateriile dupa ce a fost depasita data de expirare a acestora. Pentru
a preveni deteriorarea bite away® prin scurgerea acidului bateriilor, bateriile
trebuie scoase din dispozitiv, daca acesta nu este utilizat pe o perioada inde-
lungata de timp (pauza de utilizare).

Producator:

w

@ mibeTec GmbH
Miinchener StralRe 15
06796 Brehna
Germania

DATE CONTACT ROMANIA:
E-mail: contact-romania.mibetec@dermapharm.com
Telefon: +40 371 37 33 64
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www.bite-away.com

Pentru intrebari referitoare la produs, respectiv modul sau de functionare, va
rugdm sa va adresati producatorului sau distribuitorului.

Pentru orice incidente severe aparute in timpul utilizarii bite away® va rugam
s& va adresati producatorului si autoritatii competente din tara dumneavoastra.

Versiunea informatiei: lanuarie 2022

(3]

Va rugam sa respectati Numarul de lot este Dispozitiv medical
informatiile privind utilizarea inclus pe dispozitiv

Sl i E
a \ j
Nu eliminati impreuna cu

Depozitati dispozitivul intr-un loc ferit de radiatiile N X
gunoiul menajer

directe ale soarelui, uscat/a se feri de umiditate.

Date tehnice:

D AALR6 1,5V

Tipul/tensiunea bateriilor Tipul componentei de

oneneosort C€0123

Acest dispozitiv medical indeplineste standardul pentru compatibilitatea elec-
tromagnetica IEC 60601-1-2.
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Navod na pouzitie

Jednoduchy | rychly | dobre znesitelny
Zdravotnicka pomécka na symptomaticku lie€bu bodnuti a uhryznuti
hmyzom

Uéel pouzitia

bite away® je zdravotnicka pomdcka na symptomaticku liecbu svrbenia, boles-
ti a opuchov spdsobenych bodnutim alebo uhryznutim hmyzom ako su napr.
komare, osy, véely, srSne alebo ovady. Pri okamzitom pouziti po bodnuti/uhry-
znuti je zvy€ajne mozné Uplne zabranit priznakom. Aj pri neskorSom pouZiti je
mozné priznaky rychlejSie utisit.

Sposob ucinku

bite away® pdsobi vyluéne pomocou Ucinku koncentrovaného tepla a uplne
bez chemikalii.

bite away® je preto vhodny aj pre tehotné Zeny, alergikov a deti.

Pouzitie koncentrovaného tepla (lokalna hypertermia) je fyzikalny spdsob ucin-
ku, ktory sa zaklada na kratkom, koncentrovanom ucinkovani tepla na uzko
ohrani¢enu oblast koZe. Aj lokalne ohranieny ucinok tepla méze byt dosta-
toény na vyvolanie reakcie tela, ktora zmierriuje svrbenie a bolest a nasledne
znizuje opuch.

Pri okamzitom pouziti po bodnuti/uhryznuti je zvy¢ajne mozné upline zabranit
priznakom, preto sa ma postihnuté oblast tela oSetrit’ ¢o najskér. Aj pri neskor-
Som pouziti je mozné priznaky rychlejSie utisit.

Pouzitie
Pouzitie bite away® je velmi jednoduché: H

— Umiestnite pristroj keramickou kontaktnou plochou na bodnutie alebo uhry-
znutie (ak je to potrebné, najprv odstrarite Zihadlo) a jemne ho pritlacte.

— Nasledne zvolte jeden z ¢asov oSetrenia pomocou prislusného tlacidla:
&3 sekundy (favé tlacidlo) pri prvom pouziti a u 0séb s citlivou kozou

M 5 sekand (pravé tlacidlo) pri pravidelnom pouzivani.
Keramické kontaktna plocha sa zohreje na teplotu priblizne 51 °C. Pri dosiah-
nuti tejto teploty zasvieti LED svetlo. LED svetlo zhasne potom, ako sa pristroj
po zvolenom ¢ase pouzitia automaticky vypne. Na zaciatku fazy zohrievania
a na konci oSetrenia zaznie okrem toho zvukovy signal.
V pripade potreby je moZne niekolkonasobné oSetrenie toho istého bodnutia
alebo uhryznutia hmyzom. Medzi jednotlivymi oSetreniami pockajte najmenej
2 minuty. Nesmie sa prekrocit maximalny pocet 5 pouZiti za hodinu na tom istom
bodnuti alebo uhryznuti hmyzom.

OO
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Informacie o pouzivani
bite away® je ureny vyluéne na samostatné pouzitie u dospelych a deti od
12 rokov. U deti do 12 rokov sa ma pristroj pouzivat len za pomoci dospelych.

Informécie o Cisteni:

Keramicka kontaktna plocha pristroja sa méze Cistit komeréne dostupnymi al-
koholovymi utierkami, vSetky ostatné vonkajsie plochy sa méZzu Eistit' napriklad
Cistou utierkou.

Vymena batérii:
@ STLACIT

\\ — (@ oTVORIT

<— (®VLOZIT BATERIE (AALR6 1,5V)

O, 2

Pri vymene batérii sa musi otvorit kryt na batérie a po vloZeni batérii sa musi
kryt opat nasadit (pozri obrazok).

Potreba vymeny batérii sa zobrazi 3-nasobnym bliknutim LED svetla a 3-na-
sobnym zaznenim zvukového signalu.

Nepouzivajte akumulatory (dobijatelné batérie).

Upozornenia

bite away® sa nesmie pouzivat pri pripadne na

— odiach a vietkach

— slizniciach

— otvorenych ranach, poranenej kozi

— obareni alebo popaleni koze

— omrzlinach koze

— neuropatii malych nervovych vlakien, alodynii, hyperalgézii

— néadoroch a zhubnych koznych zmenach

— osobach s obmedzenou citlivostou z dévodu telesnych alebo zdravotnych
tazkosti

— citlivych alebo zle prekrvenych oblastiach koze.

Ak sa po bodnuti alebo uhryznuti hmyzom vyskytnu silné reakcie z precitli-

venosti (anafylakticka reakcia), nepredstavuje bite away® nahradu urgentnej

liecby. V tychto pripadoch sa pri vyskyte prvych priznakov (napr. silné svrbenie,

s¢ervenanie, opuch koZe a Zihlavka, zavraty, nevolnost, tazkosti s dychanim,

zniZenie alebo zvySenie krvného tlaku) okamzite obratte na lekara.
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V nasledujucich pripadoch je potrebné poradit’ sa s lekarom:

— pretrvavajlice tazkosti pri pouzivani bite away®.

— zhorSujuce sa tazkosti pri pouzivani bite away®. Az do objasnenia pristroj
dalej nepouzivajte.

— uhryznutia klieStom, kedZe pri bodnuti tymto pavikovcom méze dojst k
prenosu patogénov ako je boreliéza alebo skora letna klieStova meningo-
encefalitida.

Okrem toho sa pristroj nesmie pouzivat:

— hned po aplikacii masti, krémov, telovych mliek atd’ na postihnuté miesto

— na mokra kozu.

Podra citlivosti mdze byt teplota oSetrenia vnimana ako neprijemna.

U citlivych oséb sa mdze po pouziti vyskytnut kratkodobé scervenanie koze.
V ojedinelych pripadoch sa méze u citlivych osdb vyskytnut podrazdenie koze.
Pristroj ukazuje poruchu funkénosti 5-nasobnym zablikanim LED svetla a 5-na-
sobnym zaznenim zvukového signalu. Méze k tomu déjst’ napr. pri chybnom
pouzivani, ked sa pristroj zapne a pouziva vo vzduchu namiesto na kozi. Ak
hlasi pristroj napriek spravnemu pouzivaniu poruchu funkénosti, obratte sa na
vyrobcu alebo distributora.

Pristroj nepouzivajte pri zjavnom poskodeni alebo poruche funkénosti. Nepo-
uzivajte poskodené batérie.

Skladovanie

Pristroj skladujte na suchom a gistom mieste chranenom pred priamym sine¢-
nym Ziarenim.

Nepouzivajte batérie po datume exspiracie uvedenom na batériach. Aby sa za-
branilo poskodeniu pristroja bite away® vytekajicou kyselinou z batérie, batérie
pri dlh§om nepouzivani pristroja vyberte.

Vyrobca:

wl

@ mibeTec GmbH
Miinchener StraRe 15
06796 Brehna
Nemecko

Kontakt Slovensko:
e-mail: contact-slovakia.mibetec@dermapharm.com

www.bite-away.com

Ak mate otazky ohladne pristroja pripadne jeho funkcie, obratte sa na vyrobcu
alebo distributora.

Vsetky zavazné nehody spdsobené pomdckou bite away® ohlaste vyrobcovi
a prisludnému organu vo vasej krajine.

Datum revizie textu: Januara 2022
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Precitajte si navod na Sarza pozri pristroj
pouzitie

‘
‘
PR

e
0~
i
Pristroj skladujte na suchom mieste chranenom

pred priamym slne¢nym Ziarenim/chrarite
pred vihkostou.

Technické udaje:

D AALR61,5V

Typ batérie/napatie batérie Zariadenie typu BF
podra EN 60601-1

Zdravotnicka pomécka

hi¢

Nelikvidujte v domovom
odpade

C€0123

Tato zdravotnicka pomocka zodpoveda EMV Standardu IEC 60601-1-2.
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Navodilo za uporabo

bifie away

Enostavno | hitro | dobro prenasanje
Medicinski pripomocek za simptomatsko zdravljenje pikov in ugrizov
zuzelk

Za uporabo pri

Pripomocek bite away® je medicinski pripomocéek za simptomatsko zdravljenje
srbecice, bolecin in oteklin, ki jih povzro€ajo vbodi in ugrizi Zuzelk, na primer
komarji, ose, Cebele, srieni ali obadi. Pri takoj$nji uporabi po piku/ugrizu je
mogoce simptome praviloma povsem prepreciti. Tudi pri kasnejsi uporabi lahko
simptomi izzvenijo hitreje.

Nacéin uéinkovanja

Pripomocek bite away® ucinkuje izkljuéno s koncentrirano toploto in tako pov-
sem brez kemikalij.

Pripomocek bite away® je zato primeren tudi za nosecnice, alergije in otroke.
Uporaba koncentrirane toplot (lokalna hipertermija) je fizikalni nacin uéin-
kovanja, ki temelji na kratkem, koncentriranem ucinkovanju toplote na ozko
omejenem delu koze. Tudi lokalno omejeno delovanje toplote lahko za-
dostuje, da se sprozi reakcija telesa, ki blazi srbecico in bolecine, nato pa
prispeva k hitrejSi razgradniji otekline.

Pri takoj$nji uporabi po piku/ugrizu je mogo¢e simptome praviloma povsem
preprediti, zato je treba prizadeto mesto obdelati ¢im prej. Tudi pri kasnejsi
uporabi lahko simptomi izzvenijo hitreje.

Uporaba

Uporaba pripomocka bite away® je zelo preprosta:

— Napravo postavite s kerami¢no sti¢no povrsino na pik ali ugriz (najprej po
potrebi odstranite Zelo) in na rahlo pritisnite.

— Nato izberite enega od dveh ¢asov obravnave s stiskom na ustrezno tipko:
@ 3 sekunde (leva tipka) pri prvi uporabi in za osebe z obcutljivo kozo
(™ 5 sekund (desna tipka) za redno uporabo.
Kerami¢na sti¢na povrSina se ogreje na temperaturo pribl. 51 °C. Ko je ta
temperatura dosezena, LED-lu¢ka zasveti. LED-lu¢ka ugasne, ko se napra-
va samodejno ugasne po izbranem obdobju uporabe. Na zacetku faze ogre-
vanja in na koncu obravnave se dodatno oglasi zvo¢ni signal.

Po potrebi lahko obravnavo istega pika ali ugriza ZuZelke ponovite. Med dvema
uporabama naj mineta vsaj 2 minuti. Ne prekoracite najve¢ 5 uporab na uro
zaradi istega pika ali ugriza Zuzelke.

OO
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Napotki za uporabo

Pripomocek bite away® je indiciran izkljuéno za lastno uporabo pri odraslih in
otrocih, starih ve¢ kot 12 let. Pri otrocih do 12 let je uporaba dovoljena le s
podporo odrasle osebe.

Navodilo za CiS€enje:

Keramiéno sti¢no povrsino naprave lahko ocistite z obi¢ajnim alkoholnim Cistil-
nim rob¢kom, vse druge zunanje povrsine ocistite s Cisto krpo.

Menjava baterije:
(@ PRITISNITE

\\ —> (2) ODPRITE

<— (3 VLOZITE BATERIJE (AALR6 1,5V)

O, 4

Za menjavo baterij morate pokrov baterij sneti in ga po tem, ko baterije vstavite,
ponovno natakniti (glejte sliko).

Da je treba baterijo zamenjati, prikaZe 3-kratni utrip LED-lu¢ke in 3-kratni zvoc¢-
ni signal.

Ne uporabljajte baterij, ki se ponovno polnijo.

Opozorila

Pripomocka bite away® ne smete uporabljati na
— oceh in veka

— sluznicah

— odprtih ranah, pos$kodovani kozi

— oparinah ali opeklinah koze

— zamrzlinah koze

— nevropatiji tankih vlaken, alodiniji, hiperalgeziji
— tumorijih in malignih koznih spremembah

— osebah z omejeno obgéutljivostjo zaradi telesnih ali medicinskih tezav
— obcutljivih ali slabo prekrvavljenih delih koze.

Ce se po piku ali ugrizu Zzuzelke pojavijo preobé&utljivostne reakcije (anafilaktic-
na reakcija), pripomocek bite away® ni nadomestilo za urgentno obravnavo. V
teh primerih se takoj po pojavu prvih znakov posvetujte z zdravnikom (npr. po-
vedano srbenje, pordelost, oteklina, gnojni mehuréki; omotica, slabost, dihalna
stiska, padec krvnega tlaka ali zviSanje krvnega tlaka).

Zdravnisko pomoc je treba poiskati v naslednjih primerih:

— nelagodje med uporabo pripomocka bite away®, ki ne mine.

— poslab$anje simptomov med uporabo pripomocka bite away®, ki ne mine.
Dokler se to ne pojasni, izdelka ne uporabljajte.

— ugrizi klopa, saj lahko v tem primeru pride do prenosa povzrociteljev bolezni,
kot sta borelioza ali klopni meningoencefalitis.
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Tudi v naslednjih primerih pripomocka ne uporabljajte:

— tik po nanosu mazil, krem, losjonov itd. na prizadeto mesto

— na vlazni kozi.

Glede na obdutljivost lahko temperaturo zdravljenja zaznamo kot neprijetno.
Pri ob&utljivih posameznikih se lahko po uporabi kratkotrajno pokaze rdecina
koze. V redkih primerih lahko pri uporabnikih z ob¢utljivimi tipi koZe pride do
drazenja koze.

Naprava prikaze napako v delovanju tako, da LED-lu¢ka 5-krat utripne, zvoéni
signal pa se oglasi 5-krat. To je npr. mozno pri napacni uporabi, ko se naprava
namesto na kozi sprozi in uporablja v zraku. Ce se to sporogilo o napaki kljub
pravilni uporabi pojavi veckrat, se obrnite na proizvajalca ali distributerja.
Naprave ne uporabljajte v primeru ocitnih poSkodb ali okvar. Ne uporabljajte
poskodovanih baterij.

Navodilo za shranjevanje

Napravo hranite lo¢eno od neposredne soncne svetlobe na suhem in Cistem
mestu.

Baterij ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
baterijah. Da se izognete poskodbam pripomocka bite away® zaradi iztekanja
kisline iz baterije, je treba baterije med daljSo neuporabo (prekinitev uporabe)
odstraniti.

Proizvajalec:

w

@ mibeTec GmbH

Minchener Strale 15

06796 Brehna

Nemcija

Kontakt Sloveniji:

e-posta: contact-slovenia.mibetec@dermapharm.com

www.bite-away.com
Pri vpraSanjih glede proizvoda ali njegovi uporabi se obrnite na proizvajalca
ali distributerja.

Prosimo vas, da o vsakem resnem zapletu, do katerega je pri$lo v zvezi s
pripomockom bite away®, obvestite proizvajalca in pristojni organ v svoji drzavi.

Stanje informacije: Januarja 2022
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Upostevajte navodila Za serijo glejte Medicinski pripomoc&ek
za uporabo napravo

a2 e
K+ X
a —
Napravo hranite zas¢iteno pred neposredno Ne odstranjujte z

sonéno svetlobo in na suhem/zas¢iteno pred gospodinjskimi odpadki
vlago.

Tehnicni podatki:

D AALR61,5V

Tip/napetost baterije Del v stiku z

daazeneorors  C€0123

Ta medicinski pripomol¢ek ustreza standardu EMV |IEC 60601-1-2.
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Bipacksedel

bifie away

Enkel | snabb | vél tolererad
Medicinteknisk produkt for symtomatisk behandling av insektsstick och
-bett

Avsedd anvandning

bite away® ar en medicinteknisk produkt for symtomatisk behandling av klada,
smarta och svullnad pa grund av insektsstick och -bett av t.ex. mygg, geting, bi,
balgeting och broms. Vid omedelbar anvandning efter sticket/bettet kan sym-
tomen som regel férhindras helt. Aven nar anvandning paborjas senare kan
symtom klinga av snabbare.

Verkningsmekanism

bite away® verkar uteslutande genom koncentrerad véarme och saledes helt
utan kemikalier.

bite away® ar aven lampligt for gravida, allergiker och barn.

Anvandningen av koncentrerad véarme (lokal hypertermi) ar en fysikalisk verk-
ningsprincip baserad pa kort, koncentrerad varmeeffekt pa en liten begréansad
hudyta. Aven en lokalt begransad varmetillférsel kan racka for att I6sa ut en
reaktion i kroppen som lindrar smarta och klada samt efterféljande minskning
av svullnad.

Vid anvandning omedelbart efter sticket/bettet kan symtomen som regel for-
hindras helt. Behandling av det drabbade hudomradet ska saledes pabdrjas sa
snart som méjligt. Aven nar anvandning pabérjas senare kan symtom klinga
av snabbare.

Anvéndning

Det &r mycket enkelt att anvanda bite away®:

— Placera instrumentet med den keramiska kontaktytan pa det sticket eller
bettet (ta vid behov bort befintlig tagg) och tryck latt.

— Valj darefter en av de tva behandlingstiderna genom att trycka pa motsva-
rande knapp:
@ 3 sekunder (vanster knapp) vid en férsta anvandning och fér personer

med kanslig hud

( 5 sekunder (hdger knapp) for vanlig anvandning.
Den keramiska kontaktytan varms upp till en temperatur pa cirka 51 °C. Sa
snart denna temperatur uppnatts tdnds en LED-lampa. LED-lampan slécks
efter att instrumentet stdngs av automatiskt efter vald behandlingstid. | bor-
jan av uppvarmningsfasen och i slutet av behandlingen avges dessutom
en ljudsignal.
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Vid behov ar det mgjligt att behandla samma insektsstick eller -bett flera gang-
er. laktta en behandlingspaus pa minst 2 minuter mellan varje anvandning.
Samma insektsstick eller -bett far behandlas maximalt 5 ganger per timme.

DO

Tips om anvéndning

bite away® ar endast avsett fér egenanvandning av vuxna och barn fran 12 ar.
Barn under 12 ar ska bara behandlas med hjalp av en vuxen.
Rengéringsanvisning:

Instrumentets keramiska kontaktyta kan rengéras med en vanlig rengérings-
duk med alkohol. Alla évriga ytor kan rengdras med t.ex. en ren duk.

Byte av batterier:
@ VRID

\ —> @TAUT

<+— @ LAGG | BATTERI (AALR6 1,5V)

O, 2

Vid batteribyte maste batterilocket 6ppnas och sattas tillbaka efter inlaggning
av batteriet (se bild).

Ett nédvandigt batteribyte indikeras genom att LED-lampan blinkar 3 ganger
och ljudsignalen avges 3 ganger.

Anvand inte uppladdningsbara batterier.

Varning

bite away® far inte anvandas pa, vid eller av

— 06gon och 6gonlock

— slemhinnor

— Oppna sar, skadad hud

— skallad eller brannskadad hud

— forfrysning av huden

— tunnfiberneuropati, allodyni, hyperalgesi

— tumorer och maligna hudférandringar

— personer med nedsatt kanslighet pa grund av kroppsliga eller medicinska
besvar

— kansliga hudomraden eller hudomraden med dalig genomblddning.
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Om kraftiga 6verkanslighetsreaktioner uppkommer efter insektsstick eller -bett
(anafylaktisk reaktion) ersatter bite away® inte en akutbehandling. Vid upp-
komst av forsta tecken pa en sadan reaktion (t.ex. kraftig hudklada, -rodnad,
-svullnad och kvaddelbildning; yrsel, illamaende, andndd, blodtrycksfall eller
-6kning) kontakta omedelbart lakare.

| foljande fall ska rad fran lakare inhamtas:

— ihallande besvar under anvandning av bite away®.

— besvéar som foérsdmras under anvandning av bite away®. Tills dessa har for-
svunnit ska produkten inte anvandas mer.

— fastingbett eftersom ett bett av dessa spindeldjur kan leda till dverforing av
sjukdomspatogener som borrelia eller fastingburen encefalit (TBE).

Dessutom ska instrumentet inte anvandas:

— omedelbart efter applicering av salvor, krdmer, lotioner osv. pa det drabbade
omradet

— pa fuktig hud.

Behandlingstemperaturen kan upplevas som obehaglig beroende pa kanslig-
het.

Hos kénsliga personer kan en kortvarig hudrodnad uppkomma efter anvéand-
ning. | séllsynta fall kan personer med kanslig hudtyp drabbas av en hudirri-
tation.

En funktionsstorning indikeras genom att LED-lampan blinkar 5 ganger och
ljudsignalen avges 5 ganger. Detta kan uppkomma vid exempelvis felaktig an-
vandning, genom att instrumentet aktiveras och anvéands i luften istéllet for
pa huden. Om felmeddelandet upprepas trots korrekt anvéndning, kontakta
tillverkaren eller distributéren.

Anvéand inte instrumentet om det ar skadat eller vid en uppbar felaktig funktion.
Anvand inte skadade batterier.

Forvaring

Skydda instrumentet mot direkt solljus och férvara det torrt och rent.

Anvand inte batterier efter det utgangsdatum som anges pa desamma. Om
instrumentet inte ska anvandas under langre perioder ska batterierna tas ut for
att férhindra en skada pa bite away® pa grund av lackande batterisyra.

Tillverkare:

6 mibeTec GmbH
Minchener StralBe 15
06796 Brehna
Tyskland

Kontakta Sverige:
e-post: contact-sweden.mibetec@dermapharm.com

www.bite-away.com
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Kontakta tillverkaren eller distributéren vid fragor om produkten respektive
dess funktion.

Rapportera alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med bite away® till
tillverkaren och den behériga myndigheten i ditt land.

Informationen uppdaterad: Januari 2022

(3]

Beakta bipacksedeln Lot, se instrumentet  Medicinteknisk produkt

4 g

Skydda instrumentet mot direkt solljus och Far inte kastas i hushalls-
forvara vara det torrt. Fuktkansligt. soporna

Tekniska data:

D AALR61,5V

Batterityp/-spanning :‘gl\i/:tng;irégoss%il_zyp BF c E 01 23

Denna medicintekniska produkt uppfyller kraven i EMC-standarden
IEC 60601-1-2.
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Kullanma talimati

bifie away

Kolay | hizli | uyumlu
Bocek isiriklar ve sokmalarinin semptomatik tedavisi igin tibbi iiriin

Kullanim amaci

bite away®, or. sivrisinek, yaban arisi, ari, sarica veya sigir sinegi gibi bocek
isiriklarl ve sokmalarindan kaynaklanan kasinti, agri ve sisliklerin semptoma-
tik tedavisi igin bir tibbi Grlindiir. Sokma/isiriktan sonra hemen kullanildiginda
semptomlar genellikle tamamen engellenir. Daha sonraki uygulama baslangi-
cinda semptomlar daha hizli hafifler.

Etki sekli

bite away® sadece konsantre isi ile etki eder ve dolayisiyla higbir kimyasal
icermez.

bite away® hamileler, alerjik biinyeler ve cocuklar igin de uygundur.

Konsantre 1si (lokal hipertermi) uygulamasi, dar sinirli deri alanina kisa sireli,
konsantre 1si etkisine dayanan fiziksel bir etki prensibidir. Lokal sinirli isi etkisi
bile viicudun agri ve kasintiy! hafifleten tepkisini ve akabindeki sismeyi tetikle-
mek igin yeterli olabilir.

Sokmal/isiriktan sonra hemen kullanildiginda semptomlar genellikle tamamen
engellenir, bu nedenle ilgili viicut bélgesinin tedavisi en kisa siirede yapilmali-
dir. Daha sonraki uygulama baslangicinda semptomlar daha hizl hafifler.

Uygulama

bite away® uygulamasi gok basittir:

— Cihazi seramik temas ylizeyi ile sokma veya isirik (gerekirse dnce igneyi
cikarin) lizerine yerlestirin ve hafifge bastirin.

— Ardindan iki tedavi siiresinden birini ilgili saltere basarak segin:
&3 saniye (sol salter), ilk kullanimda ve hassas ciltli kigiler igin
M 5 saniye (sag salter), diizenli uygulama igin.

Seramik temas ylizeyi yakl. 51 °C sicakliga kadar isinir. Bu sicakliga ula-
sildiginda bir LED yanar. Cihaz segilen uygulama stiresinden sonra kapan-
diginda LED otomatik olarak soner. Isinma evresinin basinda ve tedavinin
sonunda ek olarak akustik bir sinyal verilir.

Gerekirse ayni bocek sokma veya isinginin tekrarlanan bir tedavisi mimkiin-
dir. llgili uygulamalar arasinda litfen en az 2 dakikalik tedavi molasi verin.
Ayni bécek sokmasi veya isingi lUzerine saatte azami 5 uygulama sayisi asil-
mamalidir.

OO

Kullanima iligkin notlar
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bite away® sadece yetiskinler ve 12 yas ve Uzeri ¢ocuklar tarafindan kisisel
kullanim igin uygundur. 12 yas altindaki gocuklarda uygulama sadece bir yetis-
kinin destegi ile yapilabilir.

Temizlik talimati:

Cihazin seramik temas ylizeyi piyasada bulunan alkolli bir temizlik beziyle,
diger tum dis ylizeyler 6rnegin temiz bir bezle temizlenebilir.

Pil degisimi:

@ BAS

\ —> @Ac

<— (®PILLERI TAK (AALR6 1,5V)

o

Pil degistirme icin pil kapad: gikariimali ve piller yerlestirildikten sonra tekrar
takilmalidir (bakiniz Resim).

LED 3 kez yanip sondiglnde ve 3 kez akustik bir sinyal verildiginde pillerin
degistiriimesi gerekir.

Batarya (sarj edilebilir piller) kullanmayin.

Uyan bilgileri

bite away® asagidaki bolgelerde uygulanamaz
— gozler ve gz kapaklari

— mukozalar

— agcik yaralar, yaral deri

— deride haglanma veya yanik

— deri donmalari

— kugtk lif néropatisi, allodini, hiperaljezi

— tdmorler ve ciltte kotl huylu degisiklikler

— fiziksel veya tibbi sikayetler nedeniyle sinirli duyarlih@i olan kisiler
— hassas veya zayif dolagimli cilt bolgeleri.

Bocek sokmasi veya isingdi sonrasi ciddi asiri hassasiyet reaksiyonlari (ana-
filaktik reaksiyon) ortaya gikarsa bite away® bir acil durum tedavisinin yerini
tutamaz. Bu durumlarda ilk belirtilerin (or., artan kasinti, kizariklk, sislik, ka-
barmalar; bas dénmesi, bulanti, dispne, kan basincinda dusus veya yiikselme)
baslangicinda hemen bir doktora danigin.

Asagidaki durumlarda tibbi tavsiye alinmahdir:

— bite away® kullanirken uzun sureli sikayetler.

— bite away® kullanirken kotlilesen sikayetler. Aydinlatilana kadar Griin kulla-
nilmamalidir.

— kene isiriklari, ¢linkli bu érimcegimsinin sokmasi, lyme hastaligi veya kene
kaynakli ensefalit (TBE) gibi patojenlerin gegmesine yol agabilir.
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Buna ek olarak cihaz asagidaki durumlarda kullanilamaz:
— ilgili bélgeye merhem, krem, losyon vb. uygulandiktan hemen sonra
— nemli cilt Gzerine.

Duyarlihga gére tedavi sicakligi rahatsiz edici olarak hissedilebilir.

Hassas kisilerde uygulama sonrasinda kisa stireli cilt kizariklidi olugabilir. Has-
sas cilt tipine sahip kullanicilarda nadir durumlarda cilt tahrisi olusabilir.

Cihaz, LED'in 5 kez yanip sonmesi ve 5 kez akustik bir sinyal verilmesi ile bir
fonksiyon arizasini gosterir. Bu 6r. cihazin cilt yerine havada tetiklenmesi ve
cahistinlmasi gibi hatali kullanimda mimkdindur. Bu hata mesaji dogru uygula-
maya ragmen tekrar ortaya cikarsa litfen Uretici veya distribiitére basvurunuz.
Cihazi hasar veya bariz ariza durumunda kullanmayin. Hasarli pilleri kullan-
mayin.

Depolama bilgisi

Cihaz dogrudan giines isigina karsi korumali olarak kuru ve temiz bir yerde
depolanmalidir.

Pilleri pillerin lizerinde belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin. Pil
asidi nedeniyle bite away® hasarini 6nlemek igin uzun siire kullaniimamasi (uy-
gulama molasi) durumunda piller gikarilmahdir.

Uretici:

wl

@ mibeTec GmbH
Miinchener StraRe 15
06796 Brehna
Almanya

Tiirkiye‘de iletigim:
e-posta: contact-turkey.mibetec@dermapharm.com

www.bite-away.com

Uriin veya isleviyle ilgili sorulariniz olursa liitfen Ureticiye veya distribiitére
basvurunuz.

Litfen bite away® ile baglantili olarak meydana gelen ciddi olaylari Ureticiye ve
tlkenizdeki yetkili makama bildirin.

Bilgi glincelligi: Ocak 2022
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(T3] LoT

Litfen kullanma Parti igin cihaza
talimatini dikkate alin bakiniz

‘
‘
PR

e
0~
4N\
Cihaz dogrudan giines 1sigina karsi

korumali olarak kuru bir yerde saklayin/neme
karsi koruyun.

Teknik veriler:

<
D AALRG 1,5V .

Pil tipi/gerilimi Uygulama pargasi tip

BF EN 60601-1
uyarinca

Tibbi Uriin

hi¢

Evsel atiklarla birlikte
imha edilmemelidir

C€0123

Bu tibbi trlin EMC standardi IEC 60601-1-2 ile uyumludur.
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