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Allgemeines 4

Die hier vorliegende Gebrauchsanweisung ist ein wesentlicher Teil der Produkte Plas-
maPatch und PlasmaCube. Sie enthalt wichtige Informationen zum Verstandnis und zur
Bedienung. Die Anwendung medizintechnischer Gerate stellt trotz aller konstruktiven
MaBnahmen prinzipiell immer ein gewisses Risiko fiir Patienten, Personal und die Umge-
bung dar. Die Sicherheit hangt daher auch von der Schulung des Personals und der richti-
gen Bedienung des Gerates ab. Die Sicherheitshinweise in diesem Dokument helfen lhnen,
sich und lhre Patienten vor Verletzungen zu schiitzen bzw. Beschadigungen am Gerat zu
vermeiden. Bei Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise kann es zu schweren Verletzun-
gen oder sogar zu lebensbedrohenden Situationen kommen.

» Alle Personen, die mit dem Gerat arbeiten, missen die Sicherheitshinweis lesen,
verstehen und anwenden.

» Sorgen Sie dafiir, dass alle Personen, die es vorbereiten, bedienen, reinigen oder
entsorgen die Gebrauchsanweisung sorgfaltig und vollstandig lesen.

» Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung auf und halten Sie sie bereit.

» Geben Sie die Gebrauchsanweisung gemeinsam mit dem Gerat an eventuell nach-
folgende Besitzer weiter.

Unmittelbare Gefahr, die todliche, schwere oder irreversible Verletzun-
& gen zur Folge haben kann.

Gefahrliche Situation, die leichtere Verletzungen oder Sachschaden zur
\ Folge haben kann.

=
@ Hinweis zum Verstandnis des Gerates oder zum sachgemaf3en Umgang.
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Gebrauchsanweisung beachten

Warnung vor elektrischer Span-
nung

Anschlussbuchse fiir PlasmaPatch

Anschlussbuchse fiir zusatzlichen
Potentialausgleich (ZPA / POAG)

Name und Anschrift des Herstel-
lers

Seriennummer

Fertigungslos- / Chargennummer

Bitte die Gebrauchsanweisung be-
achten.

Nicht wiederverwenden! (Einweg-
produkt)

Steriles Produkt, Ethylenoxid (Gas)

Temperaturbereich (°C) fir Lage-
rung, Transport und Betrieb

Bereich des zulassigen Luftdrucks
fir Lagerung und Transport

Nicht anwenden an Personen mit
aktiven Implantaten (z.B. Herz-
schrittmachern)

Warnung vor nicht ionisierender
Strahlung

Anwendungsteil vom Typ B

Elektro- und Elektronik-Altgerate
(WEEE) - Bei der Entsorgung die
ortlichen Gesetze beachten

Datum der Herstellung

Produkt
nicht

Verwendbarkeitsdatum,
nach Ablauf des Datums
mehr verwenden

Artikelnummer (Referenznummer)

Achtung VorsichtsmaBnahmen und
Warnhinweise in der Gebrauchs-
anweisung beachten

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden!

Vor Nasse schitzen

CE-Konformitatsnachweis

Bereich der zulassigen relativen
Luftfeuchtigkeit fiir Lagerung und
Transport

Beachten Sie vor Inbetriebnahme des PlasmaCube die Gebrauchsanwei-
sung! Bei auftretenden Fragen wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

® FEs handelt sich beim PlasmaCube um ein Gerat der Schutzklasse |
mit dem Zubehor PlasmaPatch vom Typ B.

® Der PlasmaCube ist nicht gegen Feuchtigkeit, Spritzwasser und das
Eindringen von Flussigkeiten geschutzt.
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Das PlasmaPatch ist eine sterile, aktive Wundauflage fur den einmaligen Gebrauch und
ausschlieBlich zur Verwendung mit dem PlasmaCube vorgesehen. Das PlasmaPatch besitzt
einen atraumatischen, selbstklebenden Rand zur einfachen Befestigung lber dem zu be-
handelnden Wundareal. Zwischen der Wunde und der Unterseite des PlasmaPatch wird
wahrend der Behandlung ein so genanntes physikalisches Plasma in Form einer Glimmhaut
erzeugt.

Durch das Plasma wird die Luft innerhalb des definierten Volumens zwischen PlasmaPatch
und der Wundoberflache in einen energetisch aktiven Zustand uberfiihrt. Damit verbun-
den ist die Erzeugung elektrischer Wechselfelder, Licht im UV- und Infrarot-Bereich, die
Bildung von lonen sowie einer leichten Erhohung der Temperatur. Diese Komponenten
wirken sowohl auf die komplette, abgedeckte Flache als auch in kleinen Poren oder Haut-
vertiefungen. Die Kombination dieser physikalischen Wirkmechanismen resultiert einer-
seits in einer antimikrobiellen / antimykotischen Wirkung des physikalischen Plasmas so-
wie andererseits in der Stimulation korpereigener Zellen und Gewebe, was in Kombinati-
on der Forderung der Wundheilung dient.

# %
® PlasmaCube und PlasmaPatch dirfen nur durch medizinisches
Fachpersonal (Arzte oder Gesundheitspersonal unter arztlicher An-
leitung) angewendet werden.
® Verwenden Sie den PlasmaCube und das PlasmaPatch ausschlieBlich

fir den in dieser Gebrauchsanleitung vorgesehenen Zweck.
® Beachten Sie vor der Anwendung des Medizinproduktes stets die
folgenden Indikationen und Kontraindikationen.

Die Zweckbestimmung des Behandlungssystems PlasmaPatch / PlasmaCube ist die Erzeu-
gung eines flachigen, kalten, Atmospharendruck-Plasmas zur Wundheilungsforderung auch
lokal infizierter Gewebedefekte. Die fur die Anwendung des Medizinproduktes in Frage
kommenden Korperteile sind die Haut der Extremitaten und des Rumpfes.

Die Anwendung ist ausschlieBlich fiir den Gebrauch in der Umgebung von professionellen
Einrichtungen des Gesundheitswesens vorgesehen.
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Anwendung an oder in der Nahe von Patienten mit aktiven Implantaten oder un-
ter physiologischem Monitoring

Anwendung in nicht einsichtigen Korperhohlen und insbesondere in der Nahe
groBer ungeschiitzter GefaBe. Bei der Verwendung der PlasmaPatches in der Nahe
groBer GefaBe ist aufgrund der Gefahr von GefaB3schadigungen und Blutungen be-
sondere Vorsicht geboten

akute Infekte der Wundumgebung und rezidivierende Wundrose aufgrund der Ge-
fahr der Erregerverschleppung bzw. Beeinflussung diagnostischer Parameter

bekannte Allergie gegen Silikon

Die Indikation der Plasmabehandlung hat bei:

Schwangeren oder stillenden Patienten

Kleinkindern und Sauglingen

Patienten, die sich in einer laufenden oder im Zustand nach kirzlich durchgefiihr-
ter Strahlen- bzw. Chemotherapie im betreffenden Behandlungsareal befinden
Tumore im Behandlungsbereich aufgrund der Gefahr der Zellverschleppung

sowie bei Erkrankungen im direkten Gesichtsbereich (Augen, Ohren, Nase) und
auf Schleimhauten

bekannter Licht / Sonnen Allergie (Photodermatose)

stark blutendende Wunden

aufgrund unzureichender Datenlage und fehlender klinischer Studien, nach Abwagung von

Risiko und Nutzen streng gestellt und unter arztlicher Aufsicht zu erfolgen.

H

Derzeit sind bei bestimmungsgemaBem Gebrauch keine Nebenwirkungen bekannt.

(

Der PlasmaCube hat mehrere Sicherheitsschaltungen integriert. Diese Sicherheitsschal-

tungen Uberwachen vor, wahrend und nach der Behandlung sicherheitsrelevante Parame-

ter. Wesentlich ist dabei folgende:

Detektion der Uberschreitung des Patientenableitstromes

Sollte diese Sicherheitsschaltung beim |. Fehlerfall ausfallen, kann es als Folge eines
Kurzschlusses im PlasmaPatch zu lokalen Verbrennungen sowie einem elektrischen
Schlag kommen.



Offnen Sie unter keinen Umstinden den PlasmaCube! Jegliche Manipulati-
 \ on am Gerat ist untersagt!

+ Vorderansicht des PlasmaCube mit Bedienelementen

D#

Durch Driicken des grinen Netzschalters wird der PlasmaCube angeschaltet. Es
folgt ein Selbsttest mit einer Dauer von ca. 10s. Danach ist der PlasmaCube in
Betriebsbereitschaft. Der Netzschalter leuchtet griin, die unterste Status-LED
blinkt grin.

R

Der Start/Stopp-Taster ist mit einem Leuchtelement (LED) ausgerustet. Im aus-
geschalteten Zustand, bei Betriebsbereitschaft und nach Abschluss der Behand-
lung ist das Betatigungselement nicht beleuchtet. Durch Betatigen des Tasters
wird die Behandlung gestartet. Der Taster leuchtet blau, solange die interne
Spannungsversorgung zur Erzeugung des Plasmas freigeschaltet ist. Nach Ablauf
der festgelegten Behandlungszeit oder durch erneutes Driicken des Start /
Stopp-Tasters sowie im Falle eines Fehlers wird die Versorgungsspannung abge-
schaltet und die Tastenbeleuchtung verlischt. Ein Abbruch der Behandlung kann



&

jederzeit durch Driicken des Tasters erfolgen.

$.70

Unterhalb des Start / Stopp-Tasters zeigen mehrere LEDs den aktuellen Be-
triebszustand des Gerats an. Sie dienen zur Darstellung normaler Betriebszu-

stande ( ) und von Fehlermeldungen. Fehlermeldungen (siehe dazu Ab-
schnitt 7.2, S. 25)
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+ Anzeige der Status-LEDs bei normalen Betriebszustanden.
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1 2  PlasmaCube ausgeschaltet

1 2 Selbsttest erfolgreich abgeschlossen, Gerat im Bereitschaftsmodus (kein
PlasmaPatch angeschlossen), unterste LED blinkt griin.

1 2 Gerat in Behandlungs-Bereitschaft (fehlerfreies PlasmaPatch angeschlossen),
alle LEDs leuchten blau

1 2 Behandlung gestartet, der Start/Stopp-Taster leuchtet blau, die blauen Sta-
tus-LEDs verloschen von oben nach unten mit fortschreitender Behand-
lungsdauer, die noch leuchtenden Status-LEDs zeigen die verbleibende Be-
handlungszeit an (pro LED 1/10 der Gesamtdauer)

1 2  erfolgreicher Abschluss der Behandlung, unterste LED leuchtet griin

) ) ) §
> 13igh- oltage-Buchse?

Uber die HV-Buchse wird die elektrische Verbindung zwischen dem PlasmaCube
und dem PlasmaPatch hergestellt. Dazu muss der 3igh- oltage-Stecker (HV-
Stecker) am Ende des PlasmaPatch-Kabels fest in die HV-Buchse gesteckt wer-
den. Der Stecker rastet bei korrekter Verbindung vernehmlich ein.

Gefahrliche elektrische Spannung. Fuhren Sie keine Gegenstande (auBer
den High-Voltage-Stecker des PlasmaPatches) in die High-Voltage-Buchse
ein.




6% Kennzeichnung der High-Voltage-Buchse zur Verbindung des PlasmaPatch
mit dem PlasmaCube.

R Das PlasmaPatch ist ein Anwendungsteil vom Typ B.

( )|

"+ Ruckansicht des PlasmaCube

-

Auf dem Typenschild finden Sie wichtige Hinweise und Angaben zum Produkt,
zum Hersteller und zum Anschluss an die Spannungsversorgung.

¢ PlasmaCube (€02

AC 230V, ~50 Hz, 100 VA max, Fuse: 2x T315mAH250V

[sN] CPC18E01001 D}] E
o] 2019703 / A \ =
Made in Germany www.coldplasmatech.de

V1.00
Coldplasmatech GmbH
BahnhofstraRe 31/32, 17489 Greifswald

(t Typenschild des PlasmaCube.

15 ) 1) $6 2

Fur den sicheren Betrieb des PlasmaCube schlieBen Sie hier ein Potentialaus-
gleichskabel (ZPA) an.



@ Kennzeichnung der ZPA-Buchse.

(9] #

Verbinden Sie das mitgelieferte Netzanschlusskabel mit dieser Buchse, um den
PlasmaCube an das Spannungsversorgungsnetz anzuschlieBen (230 V, 50 Hz).

Beachten Sie vor Anschluss an das Versorgungsnetz die Angaben auf dem Ty-
penschild (siehe 0.
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Das PlasmaPatch ist eine sterile, aktive Wundauflage fiir den einmaligen Gebrauch und
besteht aus biokompatiblem Silikon.

® Verwenden Sie nur PlasmaPatches aus unbeschadigten Verpackun-

A ° Verwenden Sie jedes PlasmaPatch nur ein einziges Mal.

gen

7+ Patientenabgewandte Seite des PlasmaPatch.

B

Das PlasmaPatch mit eingebetteter Plasmaquelle komplett umschlossen von me-
dizinischem und biokompatiblem Silikon.

E]) ) &

Ubertragung der Spannung vom PlasmaCube zur Plasmaquelle.

s

Verbindung PlasmaPatch-Kabel mit der HV-Buchse am PlasmaCube.

.

Bestehend aus biokompatiblem Silikon zum Schutz des HV-Steckers beim
Transport.



8t Patientenzugewandte Seite des PlasmaPatch inkl. der Schutzfolie.

D 4

PE-Folie zum Schutz der Klebeschicht des PlasmaPatches vor Verschmutzungen.
Die Schutzfolie muss vor Behandlungsbeginn entfernt werden.

3

Wundzugewandte Oberflache auf der das physikalische Plasma erzeugt wird.
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Die Erstinstallation des Gerates darf nur durch einen vom Hersteller ein-
gewiesenen und autorisierten Techniker erfolgen. Bei der Installation
wird durch den Techniker ein entsprechendes Installationsprotokoll er-

stellt und sowohl dem Hersteller als auch dem Erwerber zur Verfiigung

N\ J

: 22 : $
= =4 # ,

® Stellen Sie den Anschluss des Gerates an die auf dem Typenschild
angegebene Netzspannung sicher

® Verwenden Sie zum Anschluss an das Netz ausschlieBlich das mitge-
lieferte Netzanschlusskabel.

® Kontrollieren Sie das Netzanschlusskabel regelmaBig auf Beschadi-
gungen. Ein beschadigtes Kabel darf nicht verwendet werden.

® Der Netzstecker darf nur in eine Netzsteckdose mit einwandfrei
funktionierendem Schutzleiter eingesteckt werden.

® Verwenden Sie keine Verlangerungskabel oder Verteilersteckdosen.

® Das Gerit ist so aufzustellen, dass jederzeit der Netzstecker ge-
trennt werden kann.

> b

1 2 Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie den PlasmaCube

1 2  Aufstellung des PlasmaCube in der Nahe des Patienten (Lange des PlasmaPatch -

» Heben Sie die Umverpackung fiir eine evtl. Reklamation oder spateren

Ortswechsel des PlasmaCube auf.

Anschlusskabels: 1,8 m)

» Der PlasmaCube ist so aufzustellen, dass Netzschalter, Netzanschlussbuch-
se sowie die ZPA-Buchse fiir den zusatzlichen Potentialausgleich frei zu-

ganglich sind.

» Stellen Sie den PlasmaCube so auf, dass um das Gehause herum eine freie

Luftzirkulation gewahrleistet ist.

» Sorgen Sie dafirr, dass der PlasmaCube immer auf einer waagerechten,
stabilen Flache steht und durch die Nutzung des PlasmaPatch keine Gefahr

des Herunterfallens entsteht.
» Die Abstellfliche muss trocken und sauber sein.

1"2  Sichtkontrolle des PlasmaCube und der mitgelieferten Kabel auf Schaden.
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172

182

192

1:2

1:2

Wenn

/ %

Bei erkennbaren Beschadigungen diirfen PlasmaCube und PlasmaPatch
nicht in Betrieb genommen werden! Wenden Sie sich an den Hersteller
zur Uberpriifung des Gerites.

Bei Lagerung oder Transport unterhalb von +10°C oder oberhalb von +40°C las-
sen Sie den PlasmaCube unbedingt fir 3 Stunden bei Raumtemperatur akklimati-
sieren!
Fuhren Sie vor jeder Behandlung eine Desinfektion des kompletten PlasmaCube
durch. Verwenden Sie fiir die Desinfektion vorgetrankte, geringalkoholische Desin-
fektionstiicher mit guter Materialvertraglichkeit. (z.B. Bacillol® 30 Tissues) mit ei-
ner Einwirkzeit von 5 min. Fur die Desinfektion der Knopfe/Schalter verwenden
Sie Bacillol 30 Foam mit einer Einwirkzeit von | min als Sprihdesinfektion. Um die
Desinfektionsleistung weiter zu erhohen, betatigen Sie mehrmals die Knop-
fe/Schalter nach dem Einsprihen.
Sofern der Anschluss elektrischer Gerate an einen Potenzialausgleich vorgeschrie-
ben ist, verbinden Sie den PlasmaCube liber die ZPA-Buchse an der Ruickseite des
Gerates mit dem hausinternen Potenzialausgleich (Lange Potenzialausgleichskabel:
3m).
Anschluss des PlasmaCube an das Spannungsversorgungsnetz mittels der mitgelie-
ferten Netzanschlussleitung und sofern gefordert des Potentialausgleichkabels
Uberpriifen Sie vor dem Einschalten des PlasmaCube, ob die vorgegebenen Umge-
bungs-/Nutzungsbedingungen eingehalten werden)

» Raumtemperatur:  15°C bis 50°C

» Relative Luftfeuchte: 30% bis 75% rH

»  Luftdruck: 860 — 1060 hPa
Schalten Sie den PlasmaCube durch Betatigen des Netzschalters ein. Das Gerit
startet einen Selbsttest (blaue Status-LEDs leuchten der Reihe nach auf) und geht
anschlieBend automatisch in den Bereitschafts-Modus (unterste Status-LED blinkt
grun).

Sie die Punkte 1-9 sorgfaltig, wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben,

durchgefuihrt haben und keine Fehlermeldung beim den Status-LEDs angezeigt wird, befin-

det sich der PlasmaCube nun im 6

A

>
Nach jedem Ortswechsel des PlasmaCube muss die Installationsroutine
durch den jeweiligen Fachanwender komplett durchlaufen werden.
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# ? .,
Stellen Sie sicher, dass nur eingewiesenes Fachpersonal (Arzte oder Ge-
| sundheitspersonal unter arztlicher Anweisung) die Behandlung durch-
) fuhrt! Stellen Sie sicher, dass sich der PlasmaCube im
befindet und desinfiziert wurde.

Zur Behandlung ist ein PlasmaPatch auf das Wundareal aufzukleben und mittels des Plas-
maCube zu betreiben. Die Behandlung beginnt nach Driicken des Start / Stopp-Tasters
am PlasmaCube automatisch. Nach Ablauf der gerateintern festgelegten Behandlungsdau-
er begibt sich der PlasmaCube selbstandig in den Bereitschaftsmodus. Die Behandlung
kann jederzeit durch Driicken des Start / Stopp-Tasters am PlasmaCube beendet werden.
Dadurch wird die Spannungsversorgung zum PlasmaPatch unterbrochen und der Plasma-
Cube geht in den Bereitschaftsmodus.

Die Behandlung kann so oft wiederholt werden, bis sich der gewlinschte Therapieerfolg
eingestellt hat. Zu beachten ist, dass zwischen den Behandlungen jeweils ein Tag ohne
Plasmabehandlung zu erfolgen hat. Die Behandlung kann und sollte gemaB dem Ermessen
des behandelnden Arztes adjuvant zu anderen Therapieformen, wie z.B. der topisch me-
dikamentosen Therapie, angewendet werden. Hierbei sollte die Plasmabehandlung zeitlich
vor der topischen Therapie stattfinden.

Beachten Sie bitte vor jeder Behandlung die folgenden Sicherheitshinweise:

/@ A $\

A Die Behandlung an oder in der Nahe von Patienten mit aktiven Implanta-
@ ten oder mit physiologischem Monitoring ist untersagt! Die Benutzung auf

Uberwachungs- und Intensivstationen darf nur nach strenger Risiko-

\Nutzenabwigung erfolgen. /

(s 25 )

Der PlasmaCube erzeugt am PlasmaPatch eine elektrische Gasentladung

und stellt somit eine Zindquelle dar.

A ® Bitte treffen Sie bei der Verwendung von PlasmaCube und Plas-
maPatch in Bereichen mit erhohtem Brand- bzw. Explosionsrisiko

(z.B. bei Verwendung von Anasthesiegasen, reinem Sauerstoff,

\ Lachgas) besondere Sicherheitsvorkehrungen. /
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Beachten Sie vor Anwendung des Systems unbedingt die in Kapitel 2.2

angegebenen Kontraindikationen!

1 2  Entfernen Sie eventuell vorhandene Wundverbande.

1 2  Entfernen Sie eventuell vorhandenen Korperschmuck in einem Umkreis von min-
destens 20 cm um die Wunde.

1"2  Saubern Sie den Wundgrund. Eventuell vorhandene Barrieren in Form von ausge-
dehnten Biofilmen und/oder Riickstande von Salben konnen den Behandlungserfolg
herabsetzen.

1(2  WoundgroBe: das zu behandelnde Wundareal darf eine GroBe von 10 cm x 10 cm
nicht Uberschreiten.

172 Um eine gute Anhaftung des PlasmaPatch zu gewahrleisten, stellen Sie eine tro-
ckene, saubere und fettfreie Wundumgebung sicher.

6 | @%
i Das zu behandelnde Wundareal darf eine GroBe von 10 cm x 10 cm nicht
. uberschreiten.
7 6
182  Sorgen Sie dafiir, dass sich der PlasmaCube im 6 be-
findet.
192  Entnehmen Sie einen Sterilbeutel mit einem PlasmaPatch aus einer unbeschadigten
Versandverpackung.
| Das PlasmaPatch wird steril geliefert, um Infektionsgefahren zu vermei-

den, prifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung. Nur sterile Plas-
@ maPatches durfen verwendet werden.

1:2  Offnen Sie den Sterilbeutel an der dafiir vorgesehenen Stelle.

1;2  Entnehmen Sie die Papptasche, in welcher das PlasmaPatch enthalten ist.
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1 <2 Das PlasmaPatch und das PlasmaPatch-Kabel sind jeweils in unterschiedlichen,
voneinander getrennten Kammern aufbewahrt. Entnehmen Sie vorerst bitte nur
das PlasmaPatch-Kabel.

1 2 Entfernen Sie die Kabelbinder und rollen Sie das PlasmaPatch-Kabel ab.

1 2 Fuhren Sie eine Sichtkontrolle auf etwaige Beschadigungen durch, prifen Sie insbe-
sondere die sichere Verbindung des PlasmaPatch-Kabels am PlasmaPatch und am
HV-Stecker.

[6 ) ) ; )

® Jegliche Manipulation am PlasmaPatch (z.B. Zuschnitt, Knicken) o-
der am Verbindungskabel ist untersagt!

ﬁ ® Bei Beschadigungen im laufenden Betrieb ist die Behandlung sofort

zu beenden, den PlasmaCube vom Netz zu trennen und das Plas-

maPatch fachgerecht zu entsorgen.

- )

1 "2 Entfernen Sie die Schutzkappe vom HV-Stecker.

1 (2 Flhren Sie den HV-Stecker vollstindig in die HV-Buchse am PlasmaCube ein. Sie
horen ein Einrastgerausch, wenn der HV-Stecker seine Endposition erreicht hat. Es
folgt ein erneuter Selbsttest. Wenn alle Status-LEDs blau leuchten, ist der Selbst-
test erfolgreich abgeschlossen und der PlasmaCube vollstandig einsatzbereit.

4 ) )

4

AN

9+ Sterilverpackung offnen 1:2 :t PlasmaPatch herausnehmen 1 72

1 72 Entnehmen Sie erst jetzt das PlasmaPatch aus der Papptasche.
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\_ P

;+ Schutzfolie entfernen 1 82 <t PlasmaPatch aufbringen 1 92

1 82 Entfernen Sie die Schutzfolie vom Rand des PlasmaPatch.
1 92 Platzieren Sie das PlasmaPatch mittig auf dem zu behandelnde Wundareal.

1 -2 Befestigen Sie das PlasmaPatch sorgfaltig durch sanftes Andriicken des Kleberandes
auf die (unverletzte) Haut in der Umgebung der Wunde.

1 ;2 Fixieren Sie das Kabel unter Umstanden zusatzlich mit Heftpflaster.

7" O 45 6

Durch Druck auf die Oberflache des PlasmaPatch wahrend der Behandlung kann es zur
Ablosung des PlasmaPatch von der Wunde kommen. Weiterhin kann ein zu geringer Ab-
stand zwischen Wunde und PlasmaPatch zur automatischen Beendigung der Behandlung
und einer Fehlermeldung am Gerat fuhren.

& 0) 4 )] )] 5
® Wihrend der Behandlung darf kein Druck auf das PlasmaPatch aus-
geubt werden.

® Lagern Sie den Patienten zur Behandlung so, dass er weder auf dem
PlasmaPatch sitzt oder liegt.

Mit der Inbetriebnahme des PlasmaPatch wird zwischen PlasmaPatch und Wunde eine
geringe Menge Ozon gebildet, welche beim Abnehmen des PlasmaPatch an die Umge-
bungsluft freigesetzt wird, sich jedoch sehr schnell verfliichtigt. Bei unvollstandiger Befes-
tigung des Kleberands kann wahrend der Behandlung kontinuierlich Gas entweichen. Dies
kann den Behandlungserfolg reduzieren und eine Beeintrachtigung des VWohlbefindens
(Geruchsbelastigung) verursachen.



Durchfihrung der Behandlung 21

54 C
® Behandeln Sie idealerweise nur in belufteten Raumen.

® Bei mehreren kurz hintereinander durchzufiihrenden Behandlungen
ist generell fur ausreichend Luiftung zu sorgen.

Die Dauer einer einzelnen Plasmaanwendung ist auf die Erzielung des bestmoglichen Be-
handlungseffektes optimiert. Durch eine Uberschreitung der Behandlungsdauer konnte es
zu Hautreizungen kommen.

3 6
® Zwischen den einzelnen Behandlungen sollte mind. | Tag liegen.
| ® Bei vorzeitigem Abbruch der Behandlung entfernen Sie das Plas-
o maPatch von der Wunde. Starten Sie die Anwendung nicht von
Neuem!

1 <2 Sie starten die Behandlung durch Is langes Driicken des Start / Stopp-Tasters am
PlasmaCube. Sowie die Behandlung beginnt, horen Sie ein entsprechendes Ge-
rausch im PlasmaCube und die Start / Stopp-Taste leuchtet dauerhaft blau. Die
Status-LEDs erloschen je nach Behandlungsfortschritt von oben nach unten. Nach
Ablauf der gerateintern festgelegten Anwendungszeit (2 min) wird die Spannungs-
versorgung automatisch unterbrochen. Bei erfolgreich abgeschlossener Behandlung
leuchtet die unterste Status-LED griin.

# 4
Die Behandlung kann jederzeit durch erneutes Dricken des Start /
Stopp-Tasters oder des Netzschalters beendet werden. Im Notfall ziehen
Sie bitte den Netzstecker des PlasmaCubes.

1 2 Ziehen Sie den Stecker des PlasmaPatch aus der Buchse des PlasmaCube. Die un-
terste Status-LED blinkt wieder grin, bis ein neues PlasmaPatch angeschlossen
wird.

1 2 Entfernen Sie das PlasmaPatch vorsichtig von der Wunde und entsorgen Sie das
PlasmaPatch gemaB Kapital 6.

1 "2 Fuhren Sie anschlieBend die libliche Wundnachbereitung, VWundabdeckung durch.

1 (2 Schalten Sie den PlasmaCube aus.
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1 72 Trennen Sie den PlasmaCube vom Netz durch ziehen des Netzsteckers.

1 82 Desinfizieren Sie den PlasmaCube mittels Wischdesinfektion. Verwenden Sie fur
die Desinfektion Bacillol® 30 Tissues.

/ ?5
Das Gerat ist nicht gegen das Eindringen von Flissigkeiten geschiitzt.
® Sprihen bzw. gieBen Sie keine flissigen Reinigungs- oder Desinfek-
tionsmittel direkt auf das Gerat
® feuchten Sie stattdessen einen Lappen bzw. ein Tuch mit dem Mit-
tel an und desinfizieren Sie das Gerat damit.
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Das PlasmaPatch wird in einem Verpackungskarton mit einem Inhalt zu je 8 Stiick ver-
packt und geliefert. Um einen ausreichenden Transportschutz zu gewahrleisten, sollte
zum Weitertransport innerhalb des klinischen Umfeldes dieser Verpackungskarton ver-
wendet werden.

Der PlasmaCube wird in einer Umverpackung geliefert diese bietet Schutz vor Umwelt-
einflissen wahrend eines Transportes. Fiir eine eventuelle Riicksendung an den Herstel-
ler, einen internen Transport oder Aufbewahrung empfehlen wir lhnen die Originalverpa-
ckung aufzuheben.

8 -

Das PlasmaPatch ist im o.g. Verpackungskarton zu lagern. Vermeiden sie, entnommene
PlasmaPatches die zur Behandlung vorgesehen waren, jedoch nicht zum Einsatz gekom-
men sind, separat ohne Verpackungskarton zu lagern. Es besteht die Gefahr einer Bescha-
digung der Steril-Verpackung durch eine unsachgemaBe Lagerung.

( )

6 ) ) 6

®
@ ® Vor Nasse schiitzen

® |n einem Druckbereich von 800 hPa und 1060 hPa
® Nicht liber 40 °C lagern

& J

Der PlasmaCube kann ohne Verpackungskarton gelagert werden. Bei langeren nicht Ge-
brauch des Gerates ist es empfehlenswert den mitgelieferten Verpackungskarton zu nut-
zen, um den PlasmaCube vor evtl. Umweltbedingungen zu schiitzen.

r \
6 ) > 6 $
0 ® Vor Nasse schiitzen
@ ® In einem Temperaturbereich zwischen 0 °C und 50 °C lagern
® In einem Bereich mit rel. Luftfeuchte von 10 % und 85 % lagern
® In einem Druckbereich von 800 hPa und 1060
L J
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8" [/

Das PlasmaPatch ist ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Eine Wieder-
verwendung birgt die Gefahr der Ubertragung von Krankheitserregern von einem Patien-
ten auf den anderen oder zwischen verschiedenen Hautarealen. Das PlasmaPatch ist nicht
zur Wiederaufbereitung geeignet. Durch mehrmalige Verwendung kann unbemerkt eine
unkontrollierte Materialschadigung auftreten. Es besteht dann die Gefahr eines elektri-
schen Schlages.

| 4
= ® Verwenden Sie jedes PlasmaPatch nur ein einziges Mal.
® ® Die Wiederaufbereitung des PlasmaPatch ist untersagt!
) ) @
D5 13 52

® Entsorgen Sie benutzte PlasmaPatches in einem speziellen Behalter

fur kontaminierte Gegenstande.
® Beachten Sie die national geltenden Vorschriften fiir die Entsorgung
von potentiell infektiosem Verbrauchsmaterial.

Der PlasmaCube ist aus entsorgungstechnischen Gesichtspunkten mit umweltvertragli-
chen und somit recycelbaren Verpackungsmaterialien verpackt. Das Riickfilhren der Ver-
packung in den Materialkreislauf spart Rohstoffe und verringert das Abfallaufkommen. Fur
eine eventuelle Rucksendung an den Hersteller, einen internen Transport oder Aufbe-
wahrung empfehlen wir lhnen die Originalverpackung aufzuheben.

C ) * @ A

@ D5 13 52
: Dieses Produkt gehort nicht in die normale Mullentsorgung (Hausmiill).
ﬁ Soll dieses Gerat entsorgt werden, so senden Sie es bitte zur fachgerech-
| |

ten Entsorgung an den Hersteller (Adresse s. Seite 29).

J
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9 @ 4

s 3 A

® Jeglicher Eingriff in das PlasmaPatch oder den PlasmaCube durch den
A Anwender sind untersagt!
A ® Halten Sie sich im Storungsfall zuerst an die Anweisungen in Kapitel
7.2 Fehlermeldungen. Sollte der Storungsfall damit nicht behoben
K werden konnen, wenden Sie sich bitte direkt an den Hersteller. j

! 4

® Nach Ende des Stromausfalls startet der PlasmaCube einen Selbsttest
(blaue Status-LEDs leuchten der Reihe nach auf) und geht anschlieBend
automatisch in den Bereitschafts-Modus.

® Ziehen Sie bitte das benutzte Patch aus dem PlasmaCube und entsor-
gen Sie es vorschriftsgemaB.

® Eine erneute Behandlung des Patienten am selben Tag wird nicht emp-
fohlen.

9 ¥ ) *

Zur Aufrechterhaltung der Gerateeigenschaften sowie zur Sicherstellung der ordnungs-
gemaBen Geratefunktion ist eine jahrliche Wartung durchzufiihren. Diese erfolgt aus-
schlieBlich durch einen seitens des Herstellers autorisierten Techniker. Wenden Sie sich
zur Terminvereinbarung an den Hersteller. Abgesehen von der jahrlichen Wartung des
PlasmaCube durch den Hersteller, ist keiner Wartung durch den Anwender notwendig.

( . )

durch den Hersteller durchzufihren.
® Ein sicherheitstechnisch mangelhaftes Gerat darf nicht verwendet

K werden! /

: ® Fir eine ordnungsgemaBe Geratefunktion ist jahrlich Wartung

Im Fall eines Fehlers zeigen die Status-LEDs unter dem Start/Stopp-Taster die Art des
Fehlers durch verschiedene Farb- bzw. Blink-Kombinationen an. Die Quittierung einer
Fehlermeldung kann durch Ausschalten des PlasmaCube erfolgen oder durch Abzie-
hen/Trennen des PlasmaPatch. Nachdem das PlasmaPatch vom (angeschalteten) Plasma-
Cube getrennt wurde, geht dieser automatisch in den Bereitschafts-Modus (unterste Sta-
tus-LED blinkt grin).
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?

Dieser Fehler wurde wahrend des Selbsttests erkannt.
Die Fehlervisualisierung durch die blauen LEDs erfolgt statisch, die unterste
LED blinkt mit 0,5 Hz.

E ¥
Woahrend des Selbsttests wurde entweder der Start/Stop-Taster fiir mehr als 4
Sekunden gedriickt, oder es liegt ein Defekt des Start/Stop-Tasters vor.

E ? 1
Bitte stecken Sie das PlasmaPatch erneut ein. Sollte dieser Fehler mehrfach
auftreten, kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

Die Fehlervisualisierung durch die blauen LEDs erfolgt statisch, die unterste
LED blinkt mit 0,5 Hz.

E t

Sie haben den Start/Stop-Taster wahrend des Selbsttests gedriickt. Die
Behandlung darf erst gestaret werden, wenn der Selbsttest erfolgreich
abgeschlossen ist und der Start/Stop-Taster blinkt.

E ? +
Bitte stecken Sie das PlasmaPatch erneut ein. Sollte dieser Fehler mehrfach
auftreten, kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

Die Fehlervisualisierung durch die blauen LEDs erfolgt statisch, die unterste
LED blinkt mit 0,25 Hz.

E +
Der PlasmaCube ist defekt.
E ? +

Bitte kontaktieren Sie den Hersteller.

Die Fehlervisualisierung durch die blauen LEDs erfolgt statisch, die unterste
LED blinkt mit 0,25 Hz.

E +
Der PlasmaCube ist defekt.
E ? +

Bitte kontaktieren Sie den Hersteller.
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?

Die Fehlervisualisierung durch die blauen LEDs erfolgt statisch, die unterste
LED blinkt mit 0,25 Hz.

o .
Der PlasmaCube ist defekt.

E ? 1
‘ Bitte kontaktieren Sie den Hersteller.

Die Fehlervisualisierung durch die blauen LEDs erfolgt statisch, die unterste
LED blinkt mit 0,5 Hz.

E +
® Der Selbsttest des PlasmaCube hat eine UnregelmaBigkeit detektiert.
E ? 1
. Ziehen Sie das PlasmaPatch aus dem PlasmaCube und stecken es anschlieBend

erneut in den PlasmaCube. Sollte dieser Fehler mehrfach auftreten,
kontaktieren Sie bitte den Hersteller

Die Fehlervisualisierung durch die blauen LEDs erfolgt statisch, die unterste
@  LED blinke mit 0,5 Hz,

E ¥
Der Selbsttest des PlasmaCube hat eine UnregelmaBigkeit detektiert.

E ? t

. Ziehen Sie das PlasmaPatch aus dem PlasmaCube und stecken es anschlieBend
erneut in den PlasmaCube. Sollte dieser Fehler mehrfach auftreten,
kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

‘ Die Fehlervisualisierung durch die blauen LEDs erfolgt statisch, die unterste
LED blinkt mit 0,5 Hz.

E t
Die Netzspannung ist nicht stabil.

E ? t

® Ziehen Sie das PlasmaPatch aus dem PlasmaCube und stecken es anschlieBend
erneut in den PlasmaCube. Sollte dieser Fehler mehrfach auftreten,
kontaktieren Sie bitte den Haustechniker oder wenden Sie sich an den
Hersteller.
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?

Die Fehlervisualisierung durch die blauen LEDs erfolgt statisch, die unterste
LED blinkt mit 0,25 Hz.

E +
Der PlasmaCube ist defekt.
E ? 1

Bitte kontaktieren Sie den Hersteller.

Fehler tritt bei laufender Behandlkung auf!

Die Fehlervisualisierung durch die blauen LEDs erfolgt im Wechsel zwischen
blauen Fehler-LEDs und der Restbehandlungszeit, die unterste LED blinkt mit
0,5 Hz.

E ¥
Sie haben den Start/Stop-Taster langer als 4s gedriickt.
E ? t

Ziehen Sie das PlasmaPatch aus dem PlasmaCube und stecken es anschlieBend
erneut in den PlasmaCube und starten die Behandlung neu.

Fehler tritt bei laufender Behandlkung auf!

Die Fehlervisualisierung durch die blauen LEDs erfolgt im Wechsel zwischen
blauen Fehler-LEDs und der Restbehandlungszeit, die unterste LED blinkt mit
0,25 Hz.

E +
Der PlasmaCube ist defekt.
E ? +

Bitte kontaktieren Sie den Hersteller.

Fehler tritt bei laufender Behandlkung auf!

Die Fehlervisualisierung durch die blauen LEDs erfolgt im Wechsel zwischen
blauen Fehler-LEDs und der Restbehandlungszeit, die unterste LED blinkt mit
0,25 Hz.

E +
Der PlasmaCube ist defekt.
E ? 1

Bitte kontaktieren Sie den Hersteller.
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Tabelle |:Technische Daten

4

Schutz gegen Stromschlag

Klasse |

Typ

B

Netzsicherung

T315mAH250 V

) E
Netzspannung 230 VAC
Netzfrequenz 50 Hz
Maximale Leistungsaufnahme 100 VA

Betriebsart

Dauerbetrieb

Abmessungen L x B x H

375 mm x 315 mm x 395 mm

Gewicht 9 kg

), ),

Abmessungen L x B x H 260 mm x 200 mm x |3 mm (ohne Kabel)
Gewicht 330 g
Lange Anschlusskabel 1,80 m
PlasmaPatch/PlasmaCube

),

Sinusspannung 10 KHz
Pulsfrequenz 5Hz
UV-Emission UV-A (315-380 nm) 95%
UV-Emission UV-B (280-315 nm) 5%
UV-Emission UV-C (100-280 nm) 0%

Ozonkonzentration

Unterhalb der Grenzwerte

Stickoxidkonzentration

Unterhalb der Grenzwerte

— s $ .

PlasmaCube
PlasmaPatch

0°C bis +50°C
<40°C

Relative Luftfeuchte

30% bis 85% rH, nicht kondensierend

6

Umgebungstemperatur +15°C bis +30°C

Relative Luftfeuchte 30% bis 75% rH, nicht kondensierend
Luftdruck 860hPa bis 1060hPa

Wourde das Gerat bei Temperaturen unter +10°C und Uber +40°C gelagert oder trans-

portiert, benotigt das Gerat ca. 3 Stunden, um sich bei Raumtemperatur zu akklimati-

sieren.
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6

PlasmaCube I E 100.101
Netzanschlussleitung [1,8 m] I Z 100.102
Potenzialausgleichskabel [3 m] I Z 100.101
Transport- bzw. Umverpackung I Z100.103
Gebrauchsanweisung | (Dieses Dokument) M 100.101

Der PlasmaCube stellt fir die Erzeugung des Plasmas am PlasmaPatch Hochspannung be-
reit. Das System ist so ausgelegt, dass die Hochspannung sicher bis zum PlasmaPatch ge-
fuhrt wird. Der Anschluss anderen Zubehors als das Original PlasmaPatch birgt die Ge-

/

fahr eines elektrischen Schlages.

Bitte verwenden Sie nur folgendes PlasmaPatch mit fest verbundenem Kabel und Stecker

# > @
Die Verwendung von Geraten, Netzteilen, Verbindungskabeln, Adap-
tern oder anderem Zubehor, das vom Hersteller fur die Ver-

wendung in Kombination mit dem PlasmaCube/PlasmaPatch zugelassen
sind, kann Gefahrdungen von Anwender und / oder Patient, Leistungs-
einschrankungen, Beeintrachtigungen der Betriebssicherheit, Beschadi-
gung bzw. Zerstorung des Systems sowie eine erhohte elektromagneti-
sche Storaussendung bzw. eine geminderte elektromagnetische Storfes-
tigkeit des Gerates als Folge haben.

(Verpackungskennzeichnung siehe ): Art. Nr. A 100.101

26x20cm/14.5x14.5¢cm EJ 2020-09

@ PlasmaPatch i

Gebrauchsanweisung beachten Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen beachten
See instruction for use See Warnings and precautions

Nicht zur Wiederverwendung Nicht verwenden, wenn Verpackung beschéadigt
Single use Do not use if package is damaged

Nicht im Hausmlill entsorgen
STEHILE E\/ Do not dispose with general garbage ( ( 0482

_—
V1.00
Coldplasmatech GmbH
Bahnhofstrae 31/32, 17489 Greifswald www.coldplasmatech.de

: Verpackungskennzeichnung des PlasmaPatch




1I$ 1 % $  %& # 31

- 3
1/D 2

Hinsichtlich der EMV unterliegen medizinische elektrische Gerate besonderen Vorsichts-
maBnahmen und missen gemaB3 den hier angegebenen EMV-Hinweisen installiert und in
Betrieb genommen werden.

/Die durch Aussendung bestimmten Eigenschaften dieses Gerates gestatx

ten seine Verwendung im industriellen Bereich und in Krankenhausern
- (CISPR |1, Klasse A). Bei Verwendung im Wohnbereich (fiir den nach
@ CISPR 11 Ublicherweise Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerat
moglicherweise keinen angemessenen Schutz von Funkdiensten. Der
Anwender muss gegebenenfalls AbhilfemaBnahmen wie Umsetzung oder

\Neuausrichtung des Gerates treffen. /

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate, einschlieBlich deren

geringeren Abstand als 30 cm (12 inch) zum PlasmaCube/PlasmaPatch
verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der

|
'! a Zubehor wie z.B. Antennen oder Antennenkabel) sollten nicht in einem
i Leistungsmerkmale des Gerates fihren.

/Die Verwendung dieses Gerates unmittelbar neben anderen Geréiten\
oder mit anderen Geraten in gestapelter Form sollte vermieden werden,
:Ii da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben konnte. Wenn

eine Verwendung in der vorgeschriebenen Art dennoch notwendig ist,
sollte dieses Gerat und die anderen Gerate beobachtet werden, um sich

Kdavon zu uberzeugen, dass sie ordnungsgemal arbeiten. /
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Das Gerat ist fur den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in ei-
ner solchen Umgebung benutzt wird.
Messung Ergebnis Beschreibung
HF-Aussendungen nach | Gruppe | Es ist sehr unwahrscheinlich, dass be-
CISPR 11 nachbarte Gerate durch den PlasmaCube
bzw. das PlasmaPatch gestort werden.
Halten Sie dennoch mindestens 30cm
Sicherheitsabstand zu anderen Geraten.
HF-Aussendungen nach | Klasse A Der Betrieb des PlasmaCube und des
CISPR 11 PlasmaPatch sind ausschlieBlich im in-
dustriellen Bereich und in der Umgebung
von professionellen Einrichtungen des
Gesundheitswesens gestattet.
Spannungsschwankungen | erfillt Der Betrieb des PlasmaCube und des
und Flicker nach I[EC PlasmaPatch sind ausschlieBlich im in-
61000-3-3 dustriellen Bereich und in der Umgebung
von professionellen Einrichtungen des
Gesundheitswesens gestattet.
Oberschwingungen nach | Klasse A Der Betrieb des PlasmaCube und des
IEC 61000-3-2 PlasmaPatch sind ausschlieBlich im in-
dustriellen Bereich und in der Umgebung
von professionellen Einrichtungen des
Gesundheitswesens gestattet.

Storfestigkeitsprifung Prifpegel Ergebnis Auswirkung
Entladungen  statischer | 2kV, 4kV, erfillt, Unter- | FuBboden sollten aus Holz
Elektrizitat (ESD) nach | 8kV, 15kV brechung des | oder Beton bestehen oder
IEC 61000-4-2 an Knopfen, | Plasmabetriebes | mit Keramikfliesen versehen
Kabel und | ist akzeptiert. sein. Wenn der FuBboden
PlasmaPatch; mit nicht ableitfahigem syn-
2kV, 4kV, thetischem Material verse-
6kV, 8kV am hen ist, muss die relative
Gehause Luftfeuchte mindestens 30 %

betragen.

Schnelle transiente elekt- | 0,5kV, 1kV, | erfullt, Unter- | Die Qualitat der Versor-
rische StorgroBen/Bursts | 2kV brechung  des | gungsspannung sollte der
nach IEC 61000-4-4 Plasmabetriebes | einer typischen Kranken-
ist akzeptiert. hausumgebung entsprechen.
StoBspannungen (Surge) | 0,5kV, [IkV, | erfillt Die Qualitat der Versor-
nach IEC 61000-4-5 2kV gungsspannung sollte der
einer typischen Kranken-
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hausumgebung entsprechen.

Magnetfelder mit ener- | 30A/m, erfullt Magnetfelder bei der Netz-
gietechnischen Frequen- | 50Hz, 60Hz frequenz sollten den typi-
zen nach IEC61000-4-8 schen Werten, wie sie in der

Krankenhausumgebung vor-
zufinden sind, entsprechen.

Spannungseinbriiche, 100%, 10ms | erfillt, Unter- | Die Qualitat der Versor-
Kurzzeitunterbrechungen | 100%, 20ms | brechung  des | gungsspannung sollte der
und  Spannungsschwan- | 60%, 200ms | Plasmabetriebes | einer typischen Kranken-
kungen nach IEC 61000- | 30%, 500ms | ist akzeptiert. hausumgebung entsprechen.
4-1] 100%, 5s Wenn der Anwender des
Gerates fortgesetzte Funkti-
on auch beim Auftreten von
Unterbrechungen der Ener-
gieversorgung fordert, wird
empfohlen, das Gerat aus
einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer

Batterie zu speisen.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen diirfen bei Verwendung den emp-

fohlenen Schutzabstand zum Gerat (einschlieBlich der Leitungen) nicht unterschreiten.
Der Schutzabstand wird abhangig von der Sendefrequenz der tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationseinrichtungen nach unterschiedlichen Gleichungen berechnet:

) d=12%P"
2) d=12%Pp"
3) d=23%P"

P bezeichnet die Nennleistung des Senders in Watt (W) gemalB Angaben des Senderher-
stellers. d bezeichnet den empfohlenen Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobi-
len Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern,
konnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische
Umgebung infolge von stationaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des
Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort des Gerates den
unten angegebenen Priifpegel liberschreitet, muss das Gerat hinsichtlich seines normalen
Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn ungewohnliche Leistungs-
merkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche MaBnahmen zu ergrei-
fen, wie z. B. die Neuorientierung oder Umsetzung des Gerates

Storfestigkeitsprifung | Prifpegel Ergebnis Auswirkung

Leitungsgefiihrte I50kHz bis | erfiillt Gleichung |
StorgroBen, induziert | 80MHz, 6V
durch hochfrequente
Felder  nach |IEC
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61000-4-6
Hochfrequente  EM- | 80 bis erfiilllt, Unter- | Gleichung 2
Felder  nach  IEC | 800MHz brechung  des
61000-4-3 Plasmabetriebes

ist akzeptiert.

Hochfrequente  EM- | 800MHz bis | erfiillt Gleichung 3
Felder nach IEC | 2,7 GHz

61000-4-3
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COLDPLASMATECH GmbH
BahnhofstraBe 31/32

17489 Greifswald, Deutschland
Telefon:  +49(0)3834 7714 700
Telefax: ~ +49(0)3834 7714 701
E-Mail info@coldplasmatech.de

? C5
COLDPLASMATECH GmbH
BahnhofstraBe 31/32
7489 Greifswald
Germany

4+
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Der PlasmaCube und die PlasmaPatches sind ausschlieBlich unter den vorgegebenen Be-
dingungen und zu den vorgesehenen Zwecken zu verwenden und entsprechend dieser
Gebrauchsanweisung zu pflegen. Fiir entstandene Schaden durch unsachgemaBen oder
nicht bestimmungsgemaBen Gebrauch des PlasmaCube und der PlasmaPatches, haftet der
Hersteller nicht.
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