Gebrauchsanweisung

Cwo

Medizinprodukt zur symptomatischen Warme-
behandlung von Juckreiz und Schmerzen verur-
sacht durch Insektenstiche und -bisse

schnell | effektiv | gut vertraglich

Alle Vorteile im Uberblick

— Zuverladssige und schnelle Hilfe bei Juckreiz und
Schmerzen nach Insektenstichen, ganz ohne
lastiges Cremen und Schmieren

- Sehr gute Vertraglichkeit - bite away® two
wirkt chemiefrei und ist so auch fur Kinder und
Schwangere geeignet

- Stummschaltefunktion fur eine gerauschlose
Behandlung von Insektenstichen in der Nacht

- Kann wahlweise mit Batterien oder wiederauf-
ladbaren Akkus verwendet werden

— Multi-Level Sicherheitsfeatures:
1. Intelligente Temperatursteuerung
2.Unabhangiger Temperaturwachter
3. Ausfallsicherer Uberhitzungsschutz

Bitte lesen Sie vor der ersten Inbetriebnahme
die gesamte Gebrauchsanweisung sorgfiltig
durch und beachten Sie die Hinweise.

Anwendungszweck

bite away® two ist ein thermotherapeutisches
Medizinprodukt zur topischen symptomatischen
Behandlung von Juckreiz und Schmerzen verur-
sacht durch Insektenstiche und -bisse, wie z.B.
von Mucken, Wespen, Bienen, Hornissen oder
Bremsen.

Bei sofortiger Anwendung nach dem Stich/Biss
kdnnen die Symptome in der Regel ganz verhin-
dert werden, daher sollte die Behandlung der
betroffenen Korperstelle so schnell wie moglich
erfolgen. Auch bei spaterer Anwendung konnen
Begleitsymptome wie Juckreiz und Schmerzen
effektiv gelindert werden und schneller abklin-
gen.

Wirkweise

Die Anwendung konzentrierter Warme (lokale Ther-
motherapie) ist ein physikalisches 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
Korpers auszuldsen.

bite away® two wirkt chemiefrei - ausschlie3lich
durch konzentrierte Warme.

bite away® two ist daher auch fir Schwangere und
Kinder geeignet.

bite away® two ist aufgrund der keramischen Kon-
taktflache ebenfalls fur Allergiker geeignet.

Anwendung
Aufbau des bite away® two:
Keramische
lI(_ED Kontaktflache
Drucktaste |

Drucktaste Il

Erste Inbetriebnahme:

Im Lieferumfang des bite away® two sind zwei
Batterien des Typs AAALR0O3 1,5V enthalten. Diese
sind bei Auslieferung bereits im Gerat eingelegt.
Sie kénnen sofort mit der Anwendung beginnen.

Die Anwendung von bite away® two ist sehr ein-

fach:

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

—Wahlen Sie anschlieRend eine Behandlungs-
dauer durch Betdtigen der entsprechenden
Drucktaste:

® 3 Sekunden (Drucktaste I) bei Erstanwen-
dung und fur Personen mit empfindlicher
Haut
®© 5 Sekunden (Drucktaste II) fir eine regula-
re Anwendung
- Nach Betatigen der entsprechenden Drucktaste
beginnt die Aufheizphase. Wahrend der Aufheiz-
phase wird die keramische Kontaktflache auf
eine Temperatur von ca. 51°C erwarmt. Sobald
diese Temperatur erreicht ist, beginnt die Be-
handlung. Wahrend der Behandlung leuchtet die
LED. Das Gerat schaltet sich nach der gewahlten
Behandlungsdauer automatisch ab. Zu Beginn
der Aufheizphase und am Ende der Behandlung
ertont zusatzlich ein akustisches Signal.
- Entfernen Sie das Gerat vom behandelten Haut-
areal.

Bei Bedarf ist eine mehrmalige Behandlung des-
selben Insektenstiches oder -bisses maoglich. Bitte
halten Sie eine Behandlungspause von mindestens
2 Minuten bei Behandlung desselben Stiches oder
Bisses zwischen den jeweiligen Anwendungen ein.
Eine direkt nachfolgende Behandlung eines weite-
ren Insektenstiches oder -bisses auf einem ande-
ren Hautareal ist nach der ersten Behandlung mit
bite away® two problemlos maglich.

Hinweise zum Gebrauch

Bitte entfernen Sie vor Anwendung des bite away®
two eventuell in der Haut verbliebene Insekten-
stachel.

bite away® two ist zur Eigenanwendung durch Er-
wachsene und Kinder ab 12 Jahren angezeigt.

Bei Kindern unter 12 Jahren ist das Gerat nur mit
Unterstitzung eines Erwachsenen anzuwenden.
Personen, die die visuellen oder akustischen Sig-
nale des Gerats nur eingeschrankt wahrnehmen
kénnen, sollten sich bei der Anwendung durch
einen Erwachsenen unterstitzen lassen.
Verwenden Sie das Gerat nicht bei Kindern unter
3 Jahren.

Kinder unter 7 Jahren konnen haufig noch nicht
den Zusammenhang zwischen einer kurzen Hit-
zebehandlung und deren positiven Nutzen ver-
stehen. Bitte prufen Sie daher sorgfaltig, ob die
symptomatische Behandlung mit bite away® two
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flr lhr Kind geeignet ist. Bitte bedenken Sie auch,
dass Kinderhaut noch in der Entwicklung ist und
damit sensibler auf Warmereize reagieren kann.

Reinigung und Desinfektion:

Alle auRReren Flachen des Gerats konnen mit einem
weichen Tuch gereinigt werden, welches leicht mit
Wasser angefeuchtet wurde. Bei offensichtlicher
Verschmutzung muss das Gerat gereinigt werden.
Dazu benutzen Sie bitte ein weiches Tuch, das mit
70%igem Isopropanol befeuchtet wurde. Wischen
Sie alle aulleren Flachen grindlich ab, bis keine
Verschmutzung mehr sichtbar ist. Trocknen Sie
diese anschlielend mit einem Tuch.

Die keramische Kontaktfliche muss desinfiziert
werden, bevor das Gerat von einer anderen Person
verwendet wird. Feuchten Sie dazu ein weiches
Tuch gut mit 70%igem Isopropanol an oder ver-
wenden Sie ein herkommliches Desinfektionstuch
auf Basis von 70%igem Isopropanol. Wischen Sie
die keramische Kontaktflache grundlich mit die-
sem Tuch fur 30 Sekunden ab. Lassen Sie die Fla-
che an der Luft trocknen.

Batterie-/Akkuwechsel:

LRO3 oder
AAA HRO3 oder 1,2-1,5V
HR11/45

Fur den Batterie-/Akkuwechsel muss die Batterie-
kappe geoffnet werden, indem die Batteriekappe
an der Markierung gedrickt und gleichzeitig in
Pfeilrichtung (siehe Abbildung) geschoben wird.
Entnehmen Sie die beiden entladenen Batterien/
Akkus. Die neuen Batterien oder geladenen Akkus
missen entsprechend der Kennzeichnung (siehe
Abbildung) in das Gerat eingelegt werden. Beach-
ten Sie dabei die angezeigte Polrichtung der Bat-
terien/Akkus. Nach dem Einlegen der Batterien/
Akkus muss die Batteriekappe wieder vollstandig
aufgeschoben werden.

Ein notwendiger Batterie-/Akkuwechsel wird durch
3-maliges Blinken der LED und ein 3-maliges Erto-
nen des akustischen Signals angezeigt.

Bitte verwenden Sie Batterien/Akkus des Typs AAA
LRO3, HRO3 oder HR11/45 mit einer Spannung von
1,2 V bis 1,5 V. Bitte beachten Sie, dass die Ver-
wendung von Akkus mit einer Spannung von 1,2 V
zu einer geringeren Anzahl von Anwendungen je
Akkuladung fihren kann.

Stummschaltung:
Bei Bedarf konnen die akustischen Signale ausge-

schaltet werden (Stummschaltung).

Zur Aktivierung oder Deaktivierung der Stumm-
schaltung halten Sie jeweils beide Drucktasten
zeitgleich fur 3 Sekunden gedriickt. Der Wechsel in
den entsprechenden Modus wird durch die folgen-
den Signale angezeigt.

2x Blinken der LED

2x Blinken der LED
2x akustisches
Signal

Stummschaltung aktiviert

Stummeschaltung
deaktiviert

Bitte beachten Sie, dass nicht alle Fehler stumm-
geschaltet werden kénnen (Details dazu siehe Ta-
belle ,,Signale und Fehlerbehebung®).

Signale und Fehlerbehebung:

3x Blinken der LED | — Behandlungstemperatur
3x akustisches wird nicht erreicht.

Signal — Batterie/Akku zu schwach:
Wechseln Sie die Batte-
rien/Akkus  (siehe  Ab-
schnitt ,Batterie-/Akku-
wechsel).

— Funktionsstorung:  Ursa-
che kann eine fehlerhafte
Anwendung sein, z.B. Aus-
l0sen und Betreiben des
Gerats gegen Luft.

— Sollte diese Fehlermeldung
trotz korrekter Anwendung
wiederholt auftreten, wen-
den Sie sich bitte an den
Hersteller oder Vertreiber
von bite away® two.

— Wechseln Sie die Batte-
rien/Akkus

— (siehe Abschnitt ,Batte-
rie-/Akkuwechsel®).

- Sollte dieser Fehler trotz
voller Batterien/Akkus er-
neut auftreten, wenden
Sie sich bitte an den Her-
steller oder Vertreiber von
bite away® two.

5x Blinken der LED

5x akustisches
Signal

(ertont auch wéh-

rend der Stumm-

schaltung)

bite away® two
heizt nicht auf /
funktioniert nicht

Warnhinweise
bite away® two darf nicht angewendet werden auf
bzw. bei

- anaphylaktischer Reaktion

—Augen und Augenlidern

- Schleimhauten

- offenen Wunden, verletzter Haut (z.B. Blasen)

- Verbriihung oder Verbrennung der Haut

— Erfrierungen der Haut

—Tumoren und bdsartigen Veranderungen der
Haut

- bekannter erhohter Algesie (erhohtes Schmerz-
empfinden) bei  Small-Fibre-Neuropathie,
Allodynie, Hyperalgesie

—Personen mit bekannter eingeschrankter
Schmerz- und Temperaturempfindlichkeit.

Bei akuten Uberempfindlichkeitsreaktionen (ana-
phylaktische Reaktion) nach einem Insektenstich
oder -biss ist die Anwendung von bite away® two
nicht angezeigt. bite away® two stellt keinen Er-



satz fir eine Notfallbehandlung dar. Wenden Sie
sich zur Notfallbehandlung unmittelbar bei Auf-
treten der ersten Anzeichen (z.B. verstarktes Haut-
jucken, -rotung, -schwellung 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® two.

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

— Zeckenbisse, da dieses Spinnentier Krankheits-
erreger wie Borreliose oder Frihsommer-Menin-
goenzephalitis (FSME) ibertragen kann.

bite away® two kann die Ubertragung von Krank-
heitserregern durch Insektenstiche oder -bisse
nicht verhindern oder ihnen vorbeugen. Bei Hin-
weisen auf eine, durch einen Insektenstich oder
-biss, Ubertragene Krankheit sollte unbedingt
arztlicher Rat eingeholt werden.

Daruber hinaus darf das Gerat nicht unmittelbar
nach dem Auftragen von Salben, Cremes, Lotionen
und anderen Zubereitungen auf der zu behan-
delnden Stelle angewendet werden, da mogliche
Wechselwirkungen mit Inhaltsstoffen dieser Pro-
dukte nicht ausgeschlossen werden kénnen.

Im Einzelfall kann die Behandlungstemperatur als
unangenehm wahrgenommen werden.

Bei sensitiver Haut kann eine kurzzeitige Haut-
rotung nach Anwendung auftreten. In sehr selte-
nen Fallen kann es bei Anwendern mit empfind-
lichem Hauttyp zu einer Hautreizung kommen.
Benutzen Sie das Gerat nicht bei Beschadigung,
offensichtlicher Fehlfunktion oder mit geoffne-
tem Gehduse. Verwenden Sie keine beschadigten
Batterien oder Akkus.

Jegliche Anderung an bite away® two ist nicht er-
laubt.

Bewahren Sie das Gerat auRerhalb der Reichweite
von Kindern auf.

Bitte beachten Sie, dass bite away® two Kleinteile
enthalt, die von Kindern unter 3 Jahren verschluckt
werden konnen und somit eine Erstickungsgefahr
darstellen.

Zuldssige Umgebungsbedingungen

Das Gerat vor direkter Sonneneinstrahlung ge-
schitzt, trocken und sauber lagern.

Bitte beachten Sie die folgenden zuldassigen Um-
gebungsbedingungen.

Tempera- | Relative Luftdruck
tur [°C] Luftfeuch- | [hPa]
te [%]
Betrieb
— ] . . 700 bis
Transport 5 bis 40 15 bis 85 1060
Lagerung*

* Bitte beachten Sie die moglicherweise abweichenden
Angaben vom Hersteller der Batterien/Akkus zu Lage-
rungsbedingungen.

Bitte beachten Sie die Handhabungshinweise auf
den von lhnen verwendeten Batterien und Akkus.
Verwenden Sie die Batterien/Akkus nicht Uber das
auf den Batterien/Akkus angegebene Haltbarkeits-
datum hinaus. Um eine Beschadigung des bite
away® two durch Auslaufen von Batterien und
Akkus zu vermeiden, sollten diese bei langerem
Nichtbenutzen herausgenommen werden.

bite away® two hat eine zu erwartende Betriebs-
lebensdauer von mindestens 5 Jahren.

Entnehmen Sie die verbrauchten Batterien/Akkus
und entsorgen Sie diese gemaR den lokalen Be-
stimmungen zur Entsorgung von Batterien.

Das Gerat darf nicht Gber den Hausmull entsorgt
werden. Entsorgen Sie das Gerat gemal den loka-
len Bestimmungen zur Entsorgung von Elektroalt-
geraten.
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Hersteller:

@ mibeTec GmbH

Munchener StralBe 15

06796 Brehna

Deutschland

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

E-Mail: contact.mibetec@dermapharm.com

www.bite-away.com

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

Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit bite
away® two aufgetretenen schwerwiegenden Vor-
kommnisse an den Hersteller und die zustandige
Behorde in lhrem Land.

Stand der Information: 2022-12
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Gebrauchsanweisung befolgen

(blau/weiR)

Medizinprodukt

- .4 Das Gerat vor direkter Sonnenein-
7.{? strahlung geschutzt und trocken la-

gern / vor Nasse schutzen.

Zulassige Umgebungstemperatur

Zulassiger Luftdruck

Zulassige relative Luftfeuchte

Eindeutige Produktkennung

Artikelnummer

Herstelldatum

Charge siehe Gerat

Nicht Gber den Hausmull entsorgen/
Entsorgung gemal den lokalen Be-
stimmungen zur Entsorgung von
Elektroaltgeraten

MERLEE ® @

Technische Daten:

Geeigneter Batterie-/Akkutyp:
AAA LRO3 oder HRO3 oder HR11/45
mit 1,2-1,5V

Die keramische Kontaktflache ist
Anwendungsteil Typ BF gemaR
DIN EN 60601-1

L
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IP42: Geschutzt gegen Eindringen
von Fremdkérpern (1 mm) und ge-
gen schrag fallendes Tropfwasser

Stummschaltefunktion flr eine ge-
rauschlose Behandlung von Insek-
tenstichen und -bissen

2 [

2x AAA LRO3 1,5 V Batterien im Lie-
ferumfang enthalten

Insektenstich

Juckreiz

" @ =

Chemiefreie Behandlung

Dieses Medizinprodukt entspricht dem EMV-Stan-
dard IEC 60601-1-2:2020.

Trotzdem sollten besondere VorsichtsmaRnah-
men beachtet werden:

Fur die Anwendung von bite away® two ist die
Umgebung in Bereichen der hauslichen Gesund-
heitsflrsorge vorgesehen.

Die Verwendung dieses Gerats unmittelbar neben
anderen Geraten oder mit anderen Geraten in ge-
stapelter Form sollte vermieden werden, da dies
eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben
konnte.

Die Verwendung von anderem Zubehdr, als jenem,
welches der Hersteller dieses Gerats festgelegt
oder bereitgestellt hat, kann erhohte elektroma-
gnetische Stéraussendung oder eine geminderte
elektromagnetische Storfestigkeit des Gerats zur
Folge haben und zu einer fehlerhaften Betriebs-
weise fihren.

Tragbare HF-Kommunikationsgerdte (Funkgera-
te), einschlieRlich deren Zubehor wie z.B. Anten-
nenkabel und externe Antennen, sollten nicht in
einem geringeren Abstand als 30cm zu den vom
Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen des
bite away® two verwendet werden. Eine Nichtbe-
achtung kann zu einer Minderung der Leistungs-
merkmale des Gerats fihren.

Entsprechend den  Vorgaben der IEC
60601-1-2:2020 kann die technische Beschreibung
in digitaler Form, in englischer oder deutscher
Sprache bei der mibeTec GmbH (Adresse befin-
det sich in der Gebrauchsanweisung) angefordert
werden.





