Gebrauchsanweisung

Nneo

Medizinprodukt zur symptomatischen Warmebehandlung von Juck-
reiz und Schmerzen verursacht durch Insektenstiche und -bisse

schnell | effektiv | gut vertriglich

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® neo wirkt chemiefrei und ist so
auch fr Kinder und Schwangere geeignet

Stummschaltefunktion fiir eine gerduschlose Behandlung von Insek-
tenstichen in der Nacht

— Kann wahlweise mit Batterien oder wiederaufladbaren Akkus ver-
wendet werden

Multi-Level Sicherheitsfeatures:

1. Intelligente Temperatursteuerung

2.Unabhangiger Temperaturwachter

3.Ausfallsicherer Uberhitzungsschutz

Bitte lesen Sie vor der ersten Inbetriebnahme die gesamte Ge-
brauchsanweisung sorgfiltig durch und beachten Sie die Hinweise.

Anwendungszweck

bite away® neo ist ein thermotherapeutisches Medizinprodukt zur topi-
schen symptomatischen Behandlung von Juckreiz und Schmerzen ver-
ursacht durch Insektenstiche und -bisse, wie z.B. von Mticken, Wespen,
Bienen, Hornissen oder Bremsen.

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 moglich erfolgen. Auch bei spa-
terer Anwendung konnen die Symptome schneller abklingen.

Wirkweise

Die Anwendung konzentrierter Warme (lokale Thermotherapie) ist ein
physikalisches Wirkprinzip, das auf kurzer, konzentrierter Warmeein-
wirkung auf ein eng begrenztes Hautareal beruht. Selbst ein lokal be-
grenzter Warmeeintrag kann ausreichen, eine juckreiz- und schmerz-
lindernde Reaktion des Korpers auszuldsen.

bite away® neo wirkt chemiefrei — ausschlieflich durch konzentrierte
Warme.

bite away® neo ist daher auch fiir Schwangere und Kinder geeignet.
bite away® neo ist aufgrund der keramischen Kontaktflache ebenfalls
flr Allergiker geeignet.

Anwendung
Aufbau des bite away® neo

Leuchtring

L

Keramische Kontaktflache

Drucktaste | Drucktaste I

Erste Inbetriebnahme:

Im Lieferumfang des bite away® neo sind zwei Batterien des Types AA
LR6 1,5 V enthalten. Diese sind bei Auslieferung bereits im Gerat ein-
gelegt. Sie konnen sofort mit der Anwendung beginnen.

Die Anwendung von bite away® neo ist sehr einfach:

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

®

— Wahlen Sie anschlieBend eine Behandlungsdauer durch Betdtigen
der entsprechenden Drucktaste:

3 Sekunden (Drucktaste I) bei Erstanwendung und fiir Personen
mit empfindlicher Haut

5 Sekunden (Drucktaste 1) fir eine reguldre Anwendung.

— Nach Betétigen der entsprechenden Drucktaste beginnt die Aufheiz-
phase. Wahrend der Aufheizphase wird die keramische Kontaktflache
auf eine Temperatur von ca. 51°C erwarmt. Sobald diese Temperatur
erreicht ist, beginnt die Behandlung. Wahrend der Behandlung leuch-
tet der Leuchtring. Das Gerat schaltet sich nach der gewahlten Be-
handlungsdauer automatisch ab. Zu Beginn der Aufheizphase und am
Ende der Behandlung ertont zusatzlich ein akustisches Signal.

— Entfernen Sie das Gerdt vom behandelten Hautareal.

Bei Bedarf ist eine mehrmalige Behandlung desselben Insektenstiches
oder -bisses moglich. Bitte halten Sie eine Behandlungspause von min-
destens 2 Minuten zwischen den jeweiligen Anwendungen ein. Eine ma-
ximale Anzahl von 5 Anwendungen pro Stunde auf demselben Insekten-
stich oder -biss darf nicht Uberschritten werden.

Hinweise zum Gebrauch

Bitte entfernen Sie vor Anwendung des bite away® neo eventuell in der
Haut verbliebene Insektenstachel.

bite away® neo ist ausschlielich zur Anwendung durch Erwachsene
und Kinder ab 12 Jahren angezeigt.

Bei Kindern unter 12 Jahren oder bei Personen mit erheblichen Hor-,
Seh- und/oder Bewegungseinschrankungen darf das Gerat nur mit Un-
terstutzung eines Erwachsenen verwendet werden.

Verwenden Sie das Gerat nicht bei Kindern unter 3 Jahren.

Aufgrund des kognitiven Entwicklungsstandes bzw. der Entwicklung des
Hautgewebes wird die Behandlung mit dem Gerat fir Kinder ab dem
7. Lebensjahr empfohlen.

Reinigungsanweisung:

Alle dulReren Flachen des Gerates 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 kaltem Seifenwasser be-
feuchtet wurde. Wischen Sie alle dauBeren Flachen grindlich ab, bis kei-
ne Verschmutzung mehr sichtbar ist. Trocknen Sie anschlieRend diese
mit einem Tuch.

Wenn das Gerat von einer weiteren Person verwendet wird, muss die
keramische Kontaktflache vor jeder Anwendung desinfiziert werden.
Feuchten Sie dazu ein weiches Tuch gut mit 70%igem Isopropanol an
oder verwenden Sie ein herkdmmliches Desinfektionstuch auf Basis
von 70%igem Isopropanol. Wischen Sie die keramische Kontaktflache
grindlich mit diesem Tuch flr 30 Sekunden ab. Lassen Sie die Flache an
der Luft trocknen.

Batterie-/Akkuwechsel:

+1

(AA LR6/HR6 1,2-1,5V)

Flir den Batterie-/Akkuwechsel wird das Gerat in der Mitte des Gehau-
ses durch eine leichte Drehung gedffnet. Entnehmen Sie die entladenen
Batterien/Akkus. Nach dem Einlegen der neuen Batterien oder gelade-
nen Akkus wird das Gehaduse durch eine leichte Drehung geschlossen
(siehe Abbildung).

Achten Sie beim SchlieRen des Gehauses darauf, dass die Taster und die
Pragung bite away® neo dieselbe Ausrichtung haben.

Ein notwendiger Batterie-/Akkuwechsel wird durch 3-maliges Blinken
des Leuchtrings und ein 3-maliges Ertonen des akustischen Signals an-
gezeigt.

Bitte verwenden Sie Batterien/Akkus des Typs AA LR6 oder HR6 mit ei-
ner Spannung von 1,2 V-1,5V. Bitte beachten Sie, dass die Verwendung
von Akkus mit einer Spannung von 1,2V zu einer geringeren Anzahl von
Anwendungen je Akkuladung fiihren kann.

Stummschaltung
Bei Bedarf konnen die akustischen Signale ausgeschaltet werden

(Stummschaltung).

Zur Aktivierung und Deaktivierung der Stummschaltung halten Sie
jeweils beide Drucktasten zeitgleich fir 3 Sekunden gedrickt. Der
Wechsel in den entsprechenden Modus wird durch die folgenden Sig-
nale angezeigt.

2x Blinken des Leuchtrings | Stummschaltung aktiviert

2x Blinken des Leuchtrings
2x akustisches Signal

Stummschaltung deaktiviert

Bitte beachten Sie, dass wahrend der Stummschaltung des bite away®
neo keine akustischen Signale bei Fehlern ertonen.

Signale und Fehlerbehebung

3x Blinken des Leuchtrings
3x akustisches Signal

— Behandlungstemperatur wird nicht
erreicht.

— Wechseln Sie die Batterien/Akkus

(siehe ,Abschnitt Batterie-/Akku-
wechsel®).
5x Blinken des Leuchtrings | — Funktionsstorung: Ursache kann

5x akustisches Signal eine fehlerhafte Anwendung sein,
z.B. Auslosen und Betreiben des Ge-
rates gegen Luft.

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

bite away® neo heizt nicht | — Wechseln Sie die Batterien/Akkus

auf/funktioniert nicht (siehe ,Abschnitt Batterie-/Akku-
wechsel®).

— Sollte dieser Fehler trotz voller Bat-
terien/Akkus erneut auftreten, wen-
den Sie sich bitte an den Hersteller
oder Vertreiber von bite away® neo.

Warnhinweise

bite away® neo darf nicht angewendet werden auf bzw. bei

— anaphylaktischer Reaktion

— Augen und Augenlidern

— Schleimhauten

offenen Wunden, verletzter Haut

Verbriihung oder Verbrennung der Haut

— Erfrierungen der Haut

Tumoren und bdsartigen Veranderungen der Haut

bekannte erhdhte Algesie (erhdhtes Schmerzempfinden) bei Small-
Fibre-Neuropathie, Allodynie, Hyperalgesie

Personen mit bekannter eingeschrankter Schmerz- und Temperatur-
empfindlichkeit.

Bei akuten Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktion)
nach einem Insektenstich oder -biss ist die Anwendung von bite away®
neo nicht angezeigt. bite away® neo stellt keinen Ersatz fir eine Not-
fallbehandlung dar. Wenden Sie sich zur Notfallbehandlung unmittel-
bar bei Auftreten der ersten Anzeichen (z.B. verstarktes Hautjucken,
-rétung, -schwellung und Quaddelbildung, Schwindel, Ubelkeit, Atem-
not, Blutdruckabfall oder -anstieg) an einen Arzt.

In folgenden Fallen sollte arztlicher Rat eingeholt werden:

— anhaltende Beschwerden unter der Anwendung von bite away® neo.

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

— Zeckenbisse, da dieses Spinnentier Krankheitserreger wie Borreliose
oder Frihsommer-Meningoenzephalitis (FSME) (ibertragen kann.

bite away® neo kann die Ubertragung von Krankheitserregern durch
Insektenstiche oder -bisse nicht verhindern oder ihnen vorbeugen. Bei
Hinweisen 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
behandelnden Stelle angewendet werden.

Im Einzelfall kann die Behandlungstemperatur als unangenehm wahr-
genommen werden.

Bei sensitiver Haut kann eine kurzzeitige Hautrotung nach Anwendung
auftreten. In sehr seltenen Fallen kann es bei Anwendern mit empfind-
lichem Hauttyp zu einer Hautreizung kommen.

Benutzen Sie das Gerat nicht bei Beschadigung, offensichtlicher Fehl-
funktion oder mit gedffnetem Gehduse. Verwenden Sie keine bescha-
digten Batterien oder Akkus.

Jegliche Anderung an bite away® neo ist nicht erlaubt.

Bitte beachten Sie bei der Anwendung an Kindern, dass bite away® neo
kleine Teile enthalt, die von Kindern unter 3 Jahren verschluckt werden
konnen und somit eine Erstickungsgefahr darstellen.



Zulassige Umgebungsbedingungen

Das Gerat vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt, trocken und sau-
ber lagern.

Bitte beachten Sie die folgenden zuldassigen Umgebungsbedingungen.

FUr den Betrieb — Umgebungstemperatur 5°C bis 40°C

— Relative Luftfeuchte 15% bis 90%,
nicht kondensierend

— Luftdruck von 700 hPa bis 1060 hPa

FUr den Transport und die | — -25°C bis 5°C

Lagerung ohne Verpackung* | — 5°C bis 35°C bei einer relativen Luft-
feuchte bis zu 90 %, ohne Kondensa-
tion

— 35°C bis 70°C bei einem Wasser-
dampfdruck bis zu 50 hPa

— Luftdruck von 700 hPa bis 1060 hPa

Fur den Transport und die | — Umgebungstemperatur 5°C bis 40°C
Lagerung mit Verpackung* | — Relative Luftfeuchte 5% bis 85%
— Luftdruck von 700 hPa bis 1060 hPa

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

Verwenden Sie die Batterien/Akkus nicht tber das auf den Batterien/Ak-
kus angegebene Haltbarkeitsdatum hinaus. Um eine Beschadigung des
bite away® neo durch Auslaufen von Batterien und Akkus zu vermeiden,
sollten diese bei langerem Nichtbenutzen herausgenommen werden.
Bitte beachten Sie die Handhabungshinweise auf den von Ihnen ver-
wendeten Batterien und Akkus. Entsorgen Sie verbrauchte Batterien ge-
malf den lokalen Bestimmungen zur Entsorgung von Batterien.

Bitte entsorgen Sie das Gerat nicht zusammen mit dem normalen Haus-
haltsmull. Entsorgen Sie das Gerat am Ende der zu erwartenden Be-
triebslebensdauer von 5 Jahren gemaR der lokalen Bestimmung zur Ent-
sorgung von Elektroaltgeraten.

-l

Hersteller:

& mibeTec GMbH

Minchener Stral3e 15

06796 Brehna

Deutschland

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

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

E-Mail: contact.mibetec@dermapharm.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® neo aufgetre-
tenen schwerwiegenden Vorkommnisse an den Hersteller und die zu-
standige Behorde in lhrem Land.

Stand der Information: Mai 2021
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Gebrauchsanweisung befolgen

Medizinprodukt

Das Gerat vor direkter Sonneneinstrahlung ge-
schitzt und trocken lagern/vor Nasse schitzen.

Zulassige Umgebungstemperatur fur den Trans-
port und die Lagerung mit Verpackung

Zulassiger Luftdruck fir den Transport und die La-
gerung mit Verpackung

Zulassige relative Luftfeuchte fur den Transport
und die Lagerung mit Verpackung

Eindeutige Produktkennung
Artikelnummer

Herstelldatum

Charge siehe Gerat

Nicht Uber den Hausmull entsorgen/Entsorgung
gemaR der lokalen Bestimmung zur Entsorgung
von Elektroaltgeraten

geeigneter Batterie-/Akkutyp

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

Geschiitzt gegen Staubeintritt (staubdicht) und
geschutzt gegen Strahlwasser aus beliebigem
Winkel

Stummschaltefunktion fir eine gerduschlose Be-
handlung von Insektenstichen und -bissen

2xAA LR6 1,5V Batterien im Lieferumfang ent-
halten
Insektenstich

Juckreiz

Chemiefreie Behandlung

Dieses Medizinprodukt entspricht dem EMV-Standard

IEC 60601-1-2:2014.

Trotzdem sollten besondere VorsichtsmalRnahmen beachtet werden:
bite away® neo ist vorgesehen flr die Verwendung in Umgebung in Be-
reichen der hauslichen Gesundheitsfiirsorge.

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

Die Verwendung von anderem Zubehor, als jenem, welches der Her-
steller dieses Gerats festgelegt oder bereitgestellt hat, kann erhohte
elektromagnetische Storaussendung oder eine geminderte elektromag-
netische Storfestigkeit des Gerats zur Folge haben und zu einer fehler-
haften Betriebsweise flhren.

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate), einschlieRlich deren
Zubehor wie z.B. Antennenkabel und externe Antennen, sollten nicht in
einem geringeren Abstand als 30 cm zu den vom Hersteller bezeichne-
ten Teilen und Leitungen des bite away® neo verwendet werden. Eine
Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungsmerkmale des
Gerats fuhren.

Entsprechend den Vorgaben der IEC 60601-1-2:2014 kann die technische
Beschreibung in digitaler Form und englischer oder deutscher Sprache
bei der mibeTec GmbH (Adresse befindet sich in der Gebrauchsanwei-
sung) angefordert werden.
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Technical Check Packaging Materials

General Informations

approved

correction needed (see AW)

Article-Code/Version-No. G103675-01 [] []
Dimensions 300x320mm [] []
Crop Marks B | o ] ]
Colours: Black [ ] [ ]
Company Standard (No.) 90 [] []
Control Marks (foil) [ yes B . [] []
Tactility Marks (tube) [] []
cutoff elements [] []
Barcode (PZN, EAN, UDI...) G103675-01 [ ] [ ]

Pharmacode

Pharmacode-Number

Runability

.

.

FSC

FSC-Logo

D yes

I

if yes, please fullfill

Dimensions (landscape or portrait)

Printer

FSC-Number

|

|

Varnish

Type of Coating

Varnish-free Area

D yes

[ no

N

N

Finishing

Type of Finishing

Braille

Plain Text

Braille Text

N

N

D 1t Correction
D 2" Correction
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