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4 Allgemeines

1. Allgemeines

Die hier vorliegende Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen zum Verstand-
nis und zur Bedienung des Medizinprodukts. Die Anwendung medizintechnischer Gerate
stellt trotz aller konstruktiven MaBnahmen prinzipiell immer ein gewisses Risiko fur Patien-
ten, Personal und die Umgebung dar. Die Sicherheit hangt daher auch von der Schulung
des Personals und der richtigen Bedienung des Gerates ab. Die Sicherheitshinweise in
diesem Dokument helfen Ihnen, sich und lhre Patienten vor Verletzungen zu schiitzen
bzw. Beschadigungen am Gerat zu vermeiden.

» Alle Personen, die mit Coldplasmatech-Produkten arbeiten, sie vorbereiten, be-
dienen, reinigen oder entsorgen mussen die Gebrauchsanweisung lesen, verste-
hen und anwenden.

I.1  Zeichenerklarung

Verwendete Symbole in dieser Gebrauchsanweisung

Unmittelbare Gefahr, die todliche, schwere oder irreversible Verletzungen
zur Folge haben kann.

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

-
@ Hinweis zum Verstandnis des Geréates oder zum sachgemalen Umgang.
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In der Produktkennzeichnung verwendete Symbole
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Gebrauchsanweisung be-
achten

Warnung vor elektrischer
Spannung

Warnung vor elektrischer
Spannung

Anschlussbuchse fur HV-
Kabel

Betrieb des CPT®cubes mit
Wechselspannung

Name und Anschrift des
Herstellers

Seriennummer

Fertigungslos- / Chargen-
nummer

Medizinprodukt

Nicht wiederverwenden!
(Einwegprodukt)

CPT®patch ist mit Ethylen-
oxid sterilisiert

Temperaturgrenzen fir La-
gerung und Transport

Nicht erneut Sterilisieren

C €0482 CE-Konformitatskennzeichnung

2>
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Warnung vor nicht ionisierender
Strahlung

POAG-Anschluss

Anwendungsteil vom Typ B

Elektro- und Elektronik-Altgerate
dirfen nicht im Hausmll entsorgt
werden

Datum der Herstellung
Verwendbarkeitsdatum, Produkt
nach Ablauf dieses Datums nicht

mehr verwenden

Artikelnummer (Referenznummer)

Maschinenlesbare UDI
(Produktidentifizierungsnummer)

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden!

Einfaches Sterilbarrieresystem

Vor Nésse schitzen
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2. Wirkungsweise

~

Nicht-bestimmungsgemaBer Gebrauch
® \erwenden Sie den CPT®cube, das HV-Kabel und das CPT®patch
ausschlieBlich fir den in dieser Gebrauchsanweisung vorgesehe-
A nen Zweck.
® Die Medizinprodukte sind ausschlieBlich fir den Gebrauch in pro-

fessionellen Einrichtungen des Gesundheitswesens vorgesehen.

- J

Das CPT®patch ist eine sterile, aktive Wundauflage fir den einmaligen Gebrauch und aus-
schlieBlich zur Verwendung mit dem CPT®cube und dem HV-Kabel vorgesehen. Das
CPT®patch besitzt einen atraumatischen Kleberahmen zur einfachen Befestigung tber
dem zu behandelnden Wundareal. Zwischen der Wunde und der Unterseite des
CPT®patch 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 CPT®patch
und der Wundoberfléache in einen energetisch aktiven Zustand Gberfihrt. Damit verbun-

den ist die Erzeugung elektrischer Wechselfelder, Licht im UV- und Infrarot-Bereich, die
Bildung von lonen sowie einer leichten Erhohung der Temperatur. Der klinische Nutzen
entsteht durch die Kombination dieser physikalischen Wirkmechanismen, was einerseits
in einer antimikrobiellen / antimykotischen Wirkung des physikalischen Plasmas sowie an-
dererseits in der Stimulation korpereigener Zellen und Gewebe resultiert und in Kombi-
nation der Forderung der Wundheilung dient.

2.1 Zweckbestimmung / Indikation

Die Zweckbestimmung des Behandlungssystems CPT®patch / CPT®cubes / HV-Kabel ist
die Erzeugung eines flachigen, kalten, Atmospharendruck-Plasmas zur Wundheilungsfor-
derung auch lokal infizierter Gewebedefekte. Indikation sind sowohl nattrliche als auch
kinstliche Gewebedefekte. Das Behandlungssystem ist bei mannlichen und weiblichen
Patienten Uber 18 Jahren einsetzbar.
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2.2 Kontraindikationen

Aufgrund unzureichender Datenlage und fehlender klinischer Studien:
e Anwendung im direkten Gesichtsbereich (Augen, Nase, Mund)
e Schwangere oder stillenden Patienten
e Kinder und Sauglinge
e Tumore im Behandlungsbereich, Gefahr der Zellverschleppung

In folgenden Fallen ist erhohte Vorsicht geboten und die Indikation fir eine Anwendung
sollte vom Arzt in Eigenverantwortung nach sorgfaltiger Abwagung des Risiko- / Nutzen-
Verhaltnisses erstellt werden:

e Anwendungan oderin der Nahe von Patienten mit aktiven Implantaten oder unter
physiologischem Monitoring

2.3 Nebenwirkungen

Derzeit sind bei bestimmungsgemaBem Gebrauch keine Nebenwirkungen bekannt.

24 Wesentliche Leistungsmerkmale

Aufrechterhaltung eines Wechselspannungs-Signals mit einer Amplitude von 6,9 bis
7,1 kV, einer Frequenz von 6 bis 7 kHz, sowie einem Puls/Pause-Verhéltnis von 1:9 Gber
einen Zeitraum von 2 min.
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3. Geratebeschreibung

3.1 CPT®cube

A Gefahrliche elektrische Spannung. Fihren Sie keine Gegenstande (auBer
ﬁ den HV-Stecker des HV-Kabels) in die HV-Buchse ein.

Der Anschluss eines Potentialausgleichskabels ist in Raumen der Gruppe
1 und 2 Pflicht.

POWER-Taster
/, ‘ Start/Stopp-Taster
Z
: :

/ Status-LEDs

e =)

. ‘ HV-Buchse

o A 4 Flr das HV-Kabel

Abb. 1: Vorderansicht des CPT®cubes mit Bedienelementen

Start/Stopp- Start/Stopp- Start/Stopp- Start/Stopp- Start/Stopp-
Taster Taster Taster Taster Taster
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CPT®cube Bereitschaftsmodus Behandlung Behandlung Behandlung
ausgeschaltet kann gestartet l&uft abgschlosen

werden

Abb. 2: Anzeige der Status-LEDs bei normalen Betriebszustanden.
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Typenschild

° ° s ZPA/POAG-Buchse

Anschlussbuchse fur zu-
satzlichen Potentialaus-
gleich

| Netzanschlussbuchse

Das Netzanschlusskabel

iesmacute 3= ; @e dient als Einrichtung zur
S A O g Netztrennung.

Abb. 3: Rickansicht des CPT®cubes
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3.2 CPT®patch

L]
R [ Das CPT®patch ist ein Anwendungsteil vom Typ B. ]

A Einmalprodukt

® Verwenden Sie jedes CPT®patch nur ein einziges Mal.

Das CPT®patch ist eine sterile aktive Wundauflage. Das CPT®patch und der dazugehdrige
Kleberahmen sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Eine Wiederver-
wendung birgt die Gefahr der Ubertragung von Krankheitserregern von einem Patienten
auf den anderen oder zwischen verschiedenen Hautarealen. Weder das CPT®patch noch
der Kleberahmen sind zur Wiederaufbereitung geeignet. Durch mehrmalige Verwen-
dung kann unbemerkt eine unkontrollierte Materialschadigung auftreten. Es besteht dann
die Gefahr eines elektrischen Schlages.

Patch-Stecker

Patch-Buchse

CPT®patch

Abb. 4: Patientenabgewandte Seite des CPT®patches.
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Kleberahmen

)
T

I Patch-Buchse

Patch-Stecker

Aktive Plasma-
flache

Abb. 5: Patientenzugewandte Seite des CPT®patches.

3.3 Kleberahmen

Abb. 6: Kleberahmen zur Fixierung des CPT®patches Uber der Wunde.

Beide Seiten des Kleberahmens sind mit einem atraumatischen Silikonkleber bedeckt.
Die transparenten Liner dienen Schutz des Klebers und missen vor der Fixierung auf dem
Korper bzw. auf dem CPT®patch entfernt werden.
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3.4 High-Voltage-Kabel (HV-Kabel)

Patch-Buchse

6 In die Patch-Buchse wird
der Anschluss des

CPT®patches geschoben

. | HV-Stecker

y Der HV-Stecker wird in die
' HV-Buchse des CPT®cubes
geschoben.

Abb. 7: HV-Kabel mit HV-Stecker und Patch-Buchse.
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4. |nstallation

Erstinstallation durch Coldplasmatech GmbH B
Die Erstinstallation des Gerates darf nur durch einen vom Hersteller ein-
(D gewiesenen und autorisierten Techniker erfolgen. Bei der Installation
wird durch den Techniker ein entsprechendes Protokoll erstellt und so-
wohl dem Hersteller als auch dem Kunden zur Verfiigung gestellt.
. J
Risiko des Stromschlags durch falschen oder defekten Netzanschluss
® Stellen Sie den Anschluss des Geréates an die auf dem Typenschild
angegebene Netzspannung sicher.
® Um dasRisiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf dieses
Gerat nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter angeschlossen
| werden
- ® \erwenden Sie zum Anschluss an das Netz ausschlieBlich das mit-
A gelieferte Netzanschlusskabel kontrollieren Sie das Netzanschluss-
kabel regelmaBig auf Beschadigungen.
® Verwenden Sie keine Verlangerungskabel oder Verteilersteckdo-
sen, Adapter oder anderes Zubehor, das nicht vom Hersteller fir die
Verwendung in Kombination mit dem CPT®cube/CPT®patch zuge-
lassen sind.
4 )
Aufstellort
e Sorgen Sie daflr, dass der CPT®cube immer auf einer waagerech-
ten, stabilen Flache steht und durch die Nutzung des CPT®patches
A keine Gefahr des Herunterfallens des Geréates entsteht.
e Alle Schalter und Buchsen mussen frei zugénglich sein, Netzste-
cker kann jederzeit getrennt werden.
. y,

Zur Installation des CPT®cubes gehen Sie bitte wie folgt vor:

(1) Offnen Sie die Umverpackung und entnehmen Sie den CPT®cube.
» Heben Sie die Umverpackung und Fillmaterial ggf. fir eine evtl. Reklama-
tion oder spateren Ortswechsel des CPT®cubes auf.

(2) Aufstellung des CPT®cubes

(3) Wurde der CPT®cube auBerhalb der vorgegebenen Bedingungen transportiert
oder gelagert, darf er nicht in Betrieb genommen werden. Wenden Sie sich an den
Hersteller zur Uberpriifung des Gerates. Bei Lagerung oder Transport unterhalb
von +10 °C oder oberhalb von +40 °C lassen Sie den CPT®cube fir 3 Stunden bei
Raumtemperatur akklimatisieren!
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(4) Sofern der Anschluss elektrischer Gerate an einen Potenzialausgleich vorgeschrie-
ben ist, verbinden Sie den CPT®cube Uber die ZPA/POAG-Buchse an der Rick-
seite des Gerates mit dem hausinternen Potenzialausgleich.

(5) Anschluss des CPT®cubes an das Spannungsversorgungsnetz mittels der mitge-
lieferten Netzanschlussleitung.

(6) Schalten Sie den CPT®cube durch Betatigen des POWER-Tasters ein. Das Gerat
startet eine Initialisierung (blaue Status-LEDs leuchten der Reihe nach auf) und
geht anschlieBend automatisch in den Bereitschafts-Modus (unterste Status-LED
leuchtet griin).

Wenn Sie die Punkte (1) - (6) sorgféltig, wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben,
durchgefihrt haben und keine Fehlermeldung beim den Status-LEDs angezeigt wird, be-
findet sich der CPT®cube nun im betriebsbereiten Zustand
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5. Durchfihrung der Behandlung

Nur eingewiesenes Fachpersonal

Stellen Sie sicher, dass nur eingewiesenes medizinisches Fachpersonal
(Arzte oder professionelles Gesundheitspersonal) die Behandlung
durchflUhrt! Stellen Sie sicher, dass sich der CPT®cube im betriebsberei-
ten Zustand befindet.

/Z(jndféhige Gase und Flissigkeiten \

Der CPT®cube erzeugt am CPT®patch eine elektrische Gasentladung

und stellt somit eine Zindquelle dar.

A Bitte treffen Sie bei der Verwendung von CPT®cube und CPT®patch in
Bereichen mit erhohtem Brand- bzw. Explosionsrisiko (z.B. bei Verwen-

dung von Anasthesiegasen, reinem Sauerstoff, Lachgas) besondere Si-

\cherheitsvorkehrungen. /

Die Einhaltung der folgenden Hinweise sind fur die Behandlung mit Kaltplasma vorteil-
haft:
- Vor der Behandlung sollte bei Bedarf der Biofilm in der Wunde entfernt werden
bzw. es sollte ein Debridement erfolgen
- Es sollte in jedem Fall die Ursache der Wunde geklart und mit entsprechenden
Therapien oder Medikamenten begleitet werden
- Topisch medikamentose Therapien sollten idealerweise nach der jeweiligen Be-
handlung mit kaltem Plasma erfolgen
- Eine entsprechende Wund-Hygiene sollte auch auBerhalb der Sprechzeiten vom
Patienten eingehalten werden
- Zwischen den Behandlungen sollten 24 h Zeit liegen

5. Vorbereitung des Patienten

(1) Saubern Sie den Wundgrund. Eventuell vorhandene Barrieren in Form von ausge-
dehnten Biofilmen und/oder Riickstande von Salben kénnen den Behandlungser-
folg herabsetzen.

(2) Um eine gute Anhaftung des Kleberahmens zu gewéhrleisten, stellen Sie eine tro-
ckene, saubere und fettfreie Wundumgebung sicher.
(3) Uberschreitet die zu behandelnde Wundflache eine GréBRe von 10x10 cm, muss

sie so vorbereitet werden, dass mit dem CPT®patch ein abgedichteter Behand-
lungsraum entsteht und der Kleberahmen nicht direkt auf der Wunde klebt, siehe
Kapitel 5.4.
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5.2 Vorbereitung der Behandlung

Ausldsen des Selbsttests A
Der Selbsttest wird nur durch Einstecken des HV-Kabels in die HV-Buchse

C ausgelost. Ist das HV-Kabel bereits eingesteckt (zum Beispiel durch eine
@ vorhergehende Behandlung), wird er nicht ausgeldst und die Behand-
lung kann nicht gestartet werden. Ziehen Sie in diesem Fall das HV/-Kabel

ab und stecken Sie es erneut ein, um den Selbsttest anzustoRen.

N J

Uberpriifen Sie vor jeder Behandlung das CPT®patch, den CPT®cube
und das HV-Kabel auf Beschadigungen. Benutzen Sie keine beschadig-
ten Gerate (Gefahr eines elektrischen Schlages).

)

Uberpriifen auf Beschadigungen ]

Jegliche Manipulation am CPT®patch (z.B. Zuschnitt, Knicken) oder am
HV-Kabel ist untersagt. Es besteht die Gefahr eines elektrischen Schlages!

> P

Manipulation verboten J

4 )

Nur aus unbeschadigten Verpackungen verwenden, Datum Uberprifen
Ist die Verpackung des CPT®patches beschadigt, oder wurde die Steril-
verpackung aus Versehen gedffnet, so darf das Produkt nicht verwendet

[>

werden. Wenden sie CPT®patches nur innerhalb der Frist an, in der sie

sicher verwendet werden kénnen (siehe Label).
\__ J

(4) Sorgen Sie daflr, dass sich der CPT®cube / HV-Kabelim betriebsbereiten Zustand

befinden.

(5) Entnehmen Sie einen Sterilbeutel mit einem CPT®patch aus einer Umverpackung.
Offnen Sie den Sterilbeutel an der dafiir vorgesehenen Stelle.

(6) Entnehmen Sie zuerst den Kleberahmen aus dem Sterilbeutel.

(7) Entfernen Sie die erste Schutzfolie vom Kleberahmen.

(9 Kleben Sie den Kleberahmen mit der Seite, von der Sie gerade die Schutzfolie ent-

fernt haben, um die Wunde herum. Achten Sie dabei darauf, dass der Kleberah-
men moglichst seine quadratische Form behalt und dass sich die Wunde mittig im
Zentrum des Kleberahmens befindet.

(10)  Ziehen Sie jetzt die zweite Schutzfolie vom Kleberahmen.

(11)  Legen Sie das CPT®patch mit der Patientenseite (erkennbar an den silber Elektro-
den) auf den Kleberahmen und driicken Sie das CPT®patch am Kleberahmen fest.
Achten Sie dabei darauf, dass das CPT®patch den Kleberahmen voll abdeckt.
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Abb. 8: Aufbringung des Kleberahmens und des CPT®patches Uber der Wunde.

Nehmen Sie ggf. das HV-Kabel aus der Verpackung und entfernen Sie die Kabel-
binder und die rosa Schutzkappe.

Stecken Sie anschlieBend den HV-Stecker des HV-Kabels in die HV-Buchse des
CPT®cubes. Es folgt ein Selbsttest. Wenn alle Status-LEDs blau leuchten, ist der
Selbsttest erfolgreich abgeschlossen und der CPT®cube vollstandig einsatzbereit.
Die Einsatzbereitschaft des CPT®cubes wird durch ein Blinken des Start/Stopp-

Tasters signalisiert.

14
Abb. 9: Verbindung des CPT®patches mit der CPT®patch-Buchse.
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(14)  Fuhren Sie den CPT®patch-Anschluss in die CPT®patch-Buchse. Ein Klickgerausch
zeigt an, dass des CPT®patch fest eingerastet ist.

5.3 Durchfihrung der Behandlung

/Keinen Druck auf das CPT®patch austben \
Wahrend der Behandlung darf kein Druck auf das CPT®patch ausgelibt

C werden.
@ Kommen sich die Elektroden des CPT®patch und Haut des Patienten zu
nahe, stoppen die Sicherheitssysteme des CPT®cube die Behandlung,
Qjm einen UbermafBigen Patientenableitstrom zu verhindern j

Anwendung nur in beltfteten Rdumen
Behandeln Sie nur in gut beltfteten Raumen.

\ Bei mehreren kurz hintereinander durchzufihrenden Behandlungen ist
generell fir ausreichend Luftung zu sorgen.

Wahrend der Behandlung sollten folgende Punkte beachtet werden:

e Einzu geringer Abstand zwischen Wunde und CPT®patch kann zur automatischen
Beendigung der Behandlung und einer Fehlermeldung (4. LED von oben blinkt
blau) am Gerat fuhren.

e Bei unvollstandiger Befestigung des CPT®patches auf dem Kleberahmen kann
wahrend der Behandlung kontinuierlich Gas entweichen. Dies kann den Behand-
lungserfolg reduzieren und eine Beeintrachtigung des Wohlbefindens (Geruchs-
beléstigung) verursachen.

e Wahrend der Behandlung kann es beim Patienten zu Missempfindungen (z.B.
Kribbeln) kommen.

(15)  Sie starten die Behandlung durch 1s langes Driicken des Start / Stopp-Tasters am
CPT®cube. Sowie die Behandlung beginnt, horen Sie ein entsprechendes Ge-
rausch im CPT®cube und die Start / Stopp-Taste leuchtet dauerhaft blau. Die Sta-
tus-LEDs erléschen je nach Behandlungsfortschritt von oben nach unten. Bei Be-
darf kann die Behandlung durch erneutes Drlcken der Start / Stopp-Taste oder
der POWER-Taste oder durch Abziehen des HV-Kabels aus dem CPT®cube abge-
brochen werden. Nach zwei Minuten wird die Behandlung automatisch beendet.
Bei erfolgreich abgeschlossener Behandlung blinkt die unterste Status-LED grin.
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(20)

Ziehen Sie den HV-Stecker des HV-Kabels aus der HV-Buchse des CPT®cubes. Die
unterste Status-LED leuchtet wieder grin.

Trennen Sie anschlieBend das CPT®patch vom HV-Kabel.

Entfernen Sie das CPT®patch und den Kleberahmen vorsichtig von der Wunde
und entsorgen Sie beides gemal Kapitel 6.

Fihren Sie anschlieBend die Ubliche Wundnachbereitung, Wundabdeckung
durch.

Schalten Sie den CPT®cube aus.

54 Anwendung bei Wunden gréBer 10 x 10 cm

Lasst sich der Kleberahmen nicht aufkleben, weil die Wunde z.B. groBer ist als 10x10 cm

oder sich an einer komplizierten Stelle befindet, dann muss der Behandlungsraum auf

andere Weise hergestellt werden. Nutzen Sie dafir einen sterilen Beutel / eine sterile Ab-

deckung mit einer plasmastabilen Oberflache aus PE, PP, PET, PA, PU wie zum Beispiel

Hartmann Foliodrape® Protect Stockinette. Die Zweckbestimmung des Produktes muss

mit der Anwendung des CPT®patches kompatibel sein.

Bereiten Sie die Behandlung folgendermafen vor:

1.

Abdeckung auspacken und neben die zu behandelnde Stelle legen. Auf der Ab-
deckung markieren, wo sich die Wunde nach Aufbringung befinden wird. Der Kle-
berahmen kann dazu als Schablone genutzt werden.

Ziehen Sie den Liner einer Seite des Kleberahmens ab und kleben sie den Rahmen
auBBen auf die Abdeckung. Nutzen Sie fur die Platzierung die Markierung aus
Schritt 1.

Schneiden Sie ein moglichst groBes Loch in den Bereich, den der Kleberahmen
umschlief3t.

Bringen Sie die Abdeckung am Patienten an

Dichten Sie die Abdeckung mit einem Gummi ab oder verkleben Sie sie mit Kle-
bestreifen. Achten Sie dabei auf Dichtigkeit, da ein Entweichen von Plasma die
Wirksamkeit verringert.

Ziehen Sie den Liner von der zweiten Seite des Kleberahmens ab und kleben Sie
das CPT®patch auf den Rahmen auf

Starten Sie den CPT®cube und verbinden Sie ihn mit dem CPT®patch wie in Kapitel 5.2
(12) folgende beschrieben und starten Sie die Behandlung.
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Schritt 1-2 Schritt 3

Schritt 4 Schritt 5

Schritt 6

5.5 Anwendung bei Unterdruck-Therapie

Bei einigen Wunden wird neben der konventionellen und der Kaltplasma-Behandlung
auch die Unterdruck-Therapie angewendet. Sollte dies der Fall sein, konnen Sie beim
VAC-Verbandswechsel vor der Applizierung des neuen Absorbers die Plasmabehand-
lung durchfihren.
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5.6 Reinigung

Eindringende Flissigkeiten A
Der CPT®cube und die Buchse des HV-Kabels sind nicht gegen das Ein-
A dringen von Flussigkeiten geschutzt.

GieBen Sie keine flissigen Reinigungs- oder Desinfektionsmittel direkt
auf die Geréte.

- J

Sowohl der CPT®cube als auch das HV-Kabel konnen bei Bedarf mit feuchten Wischtu-
chern gereinigt werden. Empfohlen werden vorgetrénkte, geringalkoholische (<30% Al-
koholanteil) Desinfektionstlicher mit guter Materialvertraglichkeit. Nutzen Sie wenn nétig
eine weiche Biirste, um Ubergédnge und Rillen des HV-Kabels zu reinigen. Trocknen Sie
den CPT®cube und das HV-Kabel nach der Reinigung ggf. mit einem sauberen Einmal-
tuch.

Folgende Desinfektionsmittel sind fir die Anwendung mit dem CPT®cube erprobt:

- Baccilol 30 Tissues

- Baccilol 30 Foam

- Schulke mikrozid universal wipes premium maxi, low alcohol based
- Neoform Classic

- Terraline PPA
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6. Transport, Lagerung, Entsorgung

6.1 Transport, Lagerung

Der CPT®cube wird in einer Umverpackung geliefert. Diese bietet Schutz vor Umweltein-
flissen wéahrend eines Transportes. Fur eine eventuelle Ricksendung an den Hersteller,
einen internen Transport oder Aufbewahrung empfehlen wir Ihnen die Originalverpa-

ckung aufzuheben.

Lagern Sie den CPT®cube nicht unter 0 °C und nicht Gber 50 °C. Achten Sie auf eine tro-
ckene Lagerumgebung, da Feuchtigkeit im CPT®cube zur Beschadigung von elektroni-
schen Komponenten fihren kann.

6.2 Entsorgung

4 )

CPT®patch ist kein Verpackungsmdill (gelbe Tonne)
Das CPT®patch ist nicht recyclebar und darf nicht im Verpackungsmdll
A (gelbe Tonne) entsorgt werden.
Beachten Sie bei der Entsorgung ggf. die geltenden Gesetze zur Entsor-
gung infektiosen Mlls.
- /

Gebrauchte CPT®cubes gehoren nicht in die normale Millentsorgung

(Hausmull).
Soll dieses Gerat entsorgt werden, so senden Sie es bitte zur fachgerech-

154 -

ten Entsorgung an den Hersteller.
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7. Verhalten im Storungsfall

/Service, Wartung, Reparaturen nur durch den Hersteller \

® Jeglicher Eingriff in den CPT®cube, das CPT®patch oder das HV-
Kabel durch den Anwender sind untersagt! Bei Offnen des Gehau-
ses des CPT®cubes besteht die Gefahr eines elektrischen Schlags.

A ® Halten Sie sich im Stérungsfall zuerst an die Anweisungen in Kapitel

7.2 Fehlermeldungen. Sollte der Stérungsfall damit nicht behoben

\ werden kéonnen, wenden Sie sich bitte direkt an den Hersteller. /

7.1 Wartung CPT®cubes

Fehlende Wartung

Fur eine ordnungsgemal3e Geratefunktion ist regelmaflig Wartung durch
A den Hersteller durchzufiihren.

Ein defektes bzw. Gerat ohne Wartung darf nicht verwendet werden!

Zur Aufrechterhaltung der Geréteeigenschaften sowie zur Sicherstellung der ordnungs-
gemalen Geratefunktion ist eine 2-jahrliche Wartung des CPT®cubes und des HV-Kabels
durchzufiihren. Diese enthélt eine Wiederholungsprifung der wesentlichen Leistungs-
merkmale und der Basissicherheit, sowie eine Prifung ortsveréanderlicher elektrischer Be-
triebsmittel und erfolgt ausschlieBlich durch einen seitens des Herstellers autorisierten
Techniker. Der Termin fur die nédchste Wartung ist den Begleitpapieren zu entnehmen,
wenden Sie sich zur Terminvereinbarung an den Hersteller. Abgesehen von der 2-jahrli-
chen Wartung des CPT®cubes und des HV-Kabels durch den Hersteller ist keine Wartung
durch den Anwender notwendig.

72 Fehlermeldungen

Uberschreiten der Behandlungszeit
| Wenn Sie die Behandlung neu starten, denken Sie daran, dass Sie eine

Y

Behandlungszeit von 2 min nicht Gberschreiten dirfen.

Im Fall eines Fehlers zeigen die Status-LEDs unter dem Start/Stopp-Taster die Art des Feh-
lers durch verschiedene Farb- bzw. Blink-Kombinationen an. Die Quittierung einer Feh-
lermeldung kann durch Abziehen und erneutes Einstecken des HV-Kabels in die HV-
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Buchse des CPT®cubes und/oder durch das Neustarten des CPT®cubes Uber den
POWER-Taster erfolgen.

1 Ursache: Ursache:
2 Das CPT®patch ist defekt. Der Patientenableitstrom ist zu
i Umgang mit diesem Fehler: ® hoch.
Bitte nehmen Sie ein neues Umgang mit diesem Fehler:
5 CPT®patch. Sorgen Sie fur einen
6 ausreichenden Abstand von
/ CPT®patch und Haut des
8 Patienten und starten Sie die
9 Behandlung neu.
10

Um die Sicherheit des Patienten und des Anweders jederzeit zu gewahrleisten, sind
weitere Sicherheitsfunktionen im CPT®cubes integriert. Sollte ein hier nicht néaher
beschriebener Fehler durch Abziehen und neu Einstecken des HV-Kabels in den
CPT®cubes oder durch Neustart des CPT®cubes nicht quittiert werden kdnnen, wenden
Sie sich bitte an den Hersteller.

7.3 Verhalten bei Funktionsstérungen

Sollte sich der CPT®cube nicht verhalten wie erwartet, konnen Sie die Behandlung jeder-
zeit durch Abziehen des HV-Kabels oder Driicken des Start-Stopp-Tasters abbrechen. Ein
Abziehen des Netzkabels, oder durch Driicken des POWER-Tasters trennt den CPT®cube
vom Netz. Sollte im Zusammenhang mit diesem Produkt ein mutmaBliches schwerwie-
gendes Vorkommnis aufgetreten sein, ist dieses beim Hersteller sowie der zusténdigen
Behorde im Land Ihrer Niederlassung zu melden.
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8. Technische Daten

Tabelle 1:Technische Daten

Sicherheitsanforderungen

Schutz gegen Stromschlag Klasse 1
Anwendungsteil Typ B
Netzsicherung T315mAH250V
CPT®cube

Netzspannung 230V AC
Netzfrequenz 50 Hz
Maximale Leistungsaufnahme 100 VA

Betriebsart Dauerbetrieb

Abmessungen L x B x H 375 mmx 315 mm x 395 mm
Gewicht 13 kg

CPT®patch

Abmessungen L x B x H

244 mm x 150 mm x 3 mm (ohne Kleber-
ahmen, mit Klipp)

Gewicht 309
HV-Kabel

Lange 2m
Plasma

Sinusspannung 6,5 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

Transport- und Lagerungsbedingungen

CPT®cube ist vor Nasse zu schitzen.

Der CPT®cube muss zwischen 0- 50 °C gelagert und transportiert werden. Der

Betriebsbedingungen

Umgebungstemperatur

+15 °C bis +30 °C

Relative Luftfeuchte

30 % bis 75 % rH, nicht kondensierend

Luftdruck

800 hPa bis 1060 hPa

Akklimatisierung

matisieren.

Wurde das Gerat bei Temperaturen unter +10 °C und Uber +40 °C gelagert oder
transportiert, bendtigt das Gerat ca. 3 Stunden, um sich bei Raumtemperatur zu akkli-

Alle angegebenen Werte unterliegen herstellungsbedingt einer gewissen Toleranz.
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8.1 Lieferumfang

Bezeichnung Anzahl Artikelnummer
CPT®cube 1 E100.113
HV-Kabel 1 Z100.104
Netzanschlussleitung 1 Z100.102
Gebrauchsanweisung 1 (Dieses Dokument) U 100.110

8.2 Verbrauchsmaterial und Ersatzteile

Verwendung von nicht originalem Zubehor
Der Anschluss anderen Zubehors als das Original CPT®patch und HV-Ka-
A bel birgt die Gefahr eines elektrischen Schlages. Verwenden Sie daher

nur Originalzubehor.

Der CPT®cube stellt fir die Erzeugung des Plasmas am CPT®patch Hochspan-
nung bereit. Das System ist so ausgelegt, dass die Hochspannung sicher bis zum
CPT®patch gefUhrt wird. Bitte verwenden Sie nur folgendes CPT®patch mit Kle-
berahmen: Art. Nr. A 100.T43, A 100.T42.
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9. Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit
(EMV)

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

\

ie durch Aussendung bestimmten Eigenschaften dieses Gerates ge-

(D
. statten seine Verwendung im industriellen Bereich und in Krankenhau-
@ sern (CISPR 11, Klasse A). Bei Verwendung im Wohnbereich (fir den nach

CISPR 11 Ublicherweise Klasse B erforderlich ist) bietet dieses Gerdt mog-
\Iicherweise keinen angemessenen Schutz von Funkdiensten. )

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate, einschlieBlich deren

Zubehér wie z.B. Antennen oder Antennenkabel) sollten nicht in einem
| geringeren Abstand als 30 cm (12 inch) zum CPT®cube/CPT®patch ver-
wendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leis-
tungsmerkmale des Gerétes fihren.

A Die Verwendung dieses Geradtes unmittelbar neben anderen Geraten
oder mit anderen Geraten in gestapelter Form sollte vermieden werden,
da dies eine fehlerhafte Betriebsweise zur Folge haben kénnte.
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Elektromagnetische Aussendungen

Das Gerat ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umge-

bung bestimmt. Der Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer solchen

Umgebung benutzt wird.

Messung

Ergebnis

Beschreibung

HF-Aussendungen
nach CISPR 11

Gruppe 1

Es ist sehr unwahrscheinlich, dass benach-
barte Gerate durch den CPT®cube bzw.
das CPT®patch gestort werden. Halten Sie
dennoch mindestens 30cm Sicherheitsab-
stand zu anderen Geraten.

HF-Aussendungen
nach CISPR 11

Klasse A

Der Betrieb des CPT®cubes und des
CPT®patch sind ausschlieBlich im industri-
ellen Bereich und in der Umgebung von
professionellen Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens gestattet.

Spannungsschwan-
kungen und Flicker
nach I[EC 61000-3-3

erfullt

Der Betrieb des CPT®cubes und des
CPT®patch sind ausschlieBlich im industri-
ellen Bereich und in der Umgebung von
professionellen Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens gestattet.

Oberschwingun-
IEC

gen  nach
61000-3-2

Klasse A

Der Betrieb des CPT®cubes und des
CPT®patch sind ausschlieBlich im industri-
ellen Bereich und in der Umgebung von
professionellen Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens gestattet.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitsprifung Prifpegel Ergebnis Auswirkung
Entladungen statischer | 2kV,  4kV, | erfullt, Unter- | FuBbdden sollten aus Holz
Elektrizitat (ESD) nach | 8 kV, 15kV | brechung des | oder Beton bestehen oder
IEC 61000-4-2 an Knopfen, | Plasmabetrie- | mit Keramikfliesen verse-
Kabel und | bes ist akzep- | hen sein. Wenn der FuBBbo-
CPT®patch; | tiert. den mit nicht ableitfahigem
2kV,  4kv, synthetischem Material ver-
6 kv, 8 kV sehen ist, muss die relative
am Gehause Luftfeuchte mindestens 30

% betragen.
Schnelle transiente | 0,5 kV, 1kV, | erfullt, Unter- | Die Qualitdt der Versor-
elektrische Storgro- | 2 kV brechung des | gungsspannung sollte der
Ben/Bursts nach IEC Plasmabetrie- | einer typischen Kranken-
61000-4-4 bes ist akzep- | hausumgebung  entspre-

tiert. chen.
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StoBspannungen 0,5kV, 1kV, | erfullt Die Qualitdt der Versor-
(Surge) nach IEC 61000- | 2 kV gungsspannung sollte der
4-5 einer typischen Kranken-
hausumgebung  entspre-
chen.
Magnetfelder mit ener- | 30 A/m, erfallt Magnetfelder bei der Netz-
gietechnischen Fre- | 50 Hz, 6 OHz frequenz sollten den typi-
qguenzen nach schen Werten, wie sie in der
IEC61000-4-8 Krankenhausumgebung
vorzufinden sind, entspre-
chen.
Spannungseinbriiche, 100 %, erfillt, Unter- | Die Qualitdt der Versor-
Kurzzeitunterbrechun- 10 ms brechung des | gungsspannung sollte der
gen und Spannungs- | 100 %, Plasmabetrie- | einer typischen Kranken-
schwankungen nach IEC | 20 ms bes ist akzep- | hausumgebung  entspre-
61000-4-11 60 %, tiert. chen. Wenn der Anwender
200 ms des Gerdtes fortgesetzte
30 %, Funktion auch beim Auftre-
500 ms ten von Unterbrechungen
100 %, 5s der Energieversorgung for-
dert, wird empfohlen, das
Gerat aus einer unterbre-
chungsfreien Stromversor-
gung oder einer Batterie zu
speisen.

Elektromagnetische Storfestigkeit

Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen dirfen bei Verwendung den
empfohlenen Schutzabstand zum Geréat (einschlieBlich der Leitungen) nicht unter-
schreiten. Der Schutzabstand wird abhangig von der Sendefrequenz der tragbaren und
mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen nach unterschiedlichen Gleichungen be-

rechnet:
1) d=1,2*p"?
2) d=1,2*P"?
3) d=2,3*P"?

P bezeichnet die Nennleistung des Senders in Watt (W) gemal Angaben des Sender-
herstellers. d bezeichnet den empfohlenen Schutzabstand in Metern (m).

Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mo-
bilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsen-
dern, kénnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagne-
tische Umgebung infolge von stationaren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersu-
chung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstérke am Standort des
Gerates den unten angegebenen Prifpegel Uberschreitet, muss das Gerat hinsichtlich
seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn unge-
wohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche
MafBnahmen zu ergreifen, wie z. B. die Neuorientierung oder Umsetzung des Gerates
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Storfestigkeitspru- Prufpegel Ergebnis Auswirkung
fung
Leitungsgefihrte 150 kHz  bis | erfullt Gleichung 1
StérgroBen, induziert | 80 MHz, 6 V
durch hochfrequente
Felder nach IEC
61000-4-6
Hochfrequente EM- | 80 bis erfullt, Unter- | Gleichung 2
Felder nach IEC | 800 MHz brechung des
61000-4-3 Plasmabetrie-

bes ist akzep-

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

61000-4-3
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10. Hersteller

COLDPLASMATECH GmbH
Bahnhofstra3e 31

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

Der CPT®cube, die CPT®patches und das HV-Kabel sind ausschlieBlich unter den vorge-
gebenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken zu verwenden und entspre-
chend dieser Gebrauchsanweisung zu pflegen. Fir entstandene Schaden durch unsach-
gemalBen oder nicht bestimmungsgemalen Gebrauch des CPT®cubes, der CPT®patches

und des HV-Kabels haftet der Hersteller nicht.
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12. Stichwortverzeichnis

A
AKEVE TMPIANTATE ...t 7
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B
BehandIUNGSAAUET ... 18
BehandlungSintervall ... ... 15
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B O T M et 15
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D
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FehlermeldUNGENn ... s 23
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G
Gesichtsbereich (Augen/Nase/Mund) ........cooiii e 7
H
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K
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KIEDEIANMEN L.ttt 11
KIEDDEIN et 18
L
LAGEIUNG -ttt 22
O
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p

P At NN A IS O e e e 24
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Plasma / Plasmakomponenten .......oooiiiiiic s 25
POAG/ZPA (PotentialausgleiCh) ........ooiiiiiiic e 14
POWVER-TASTOI .ttt ettt 24
Q

Quittierung (Fehlermeldung). ... 23
R

REINMIGUING ettt ettt ettt 21
S

Schwangere und Stillende Patienten.... ..o 7
SIDSTEST e 17
S/ SO -ttt 17
-

T EMPEratUrgreNZEN ... e 25
ST a1 ] ST S PSPPI 7
TYPENSCRIIA .ttt 9
U

Unterdruck-Therapie (VAQC) ... 20
UV -EMISSION 1ttt 6
V

VAC-VerbandsWeChSEl........ooiii s 20
Verwendbarkeitsdatum. ..o 5
Vorkommnis (Meldepflichtig) ..o 24
W

VVBIEUNG ottt ettt 23
MVUNAEN Lttt 19
Wundhygiene / Wundnachbereitung .........ccooiiiiiiiii e 15
Z
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