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Zu dieser
Anleitung

Orientierungshilfen

Hersteller

Die Gebrauchsanweisung ist ein Teil des Lieferumfangs.

e Vor Anwendung bitte aufmerksam lesen

e Machen Sie sich mit den Sicherheitsvorschriften ver-
traut

e Am Einsatzort des Gerates aufbewahren

e Wahrend der Lebensdauer des Gerates aufbewahren

e An jeden nachfolgenden Besitzer oder Benutzer des
Gerates weitergeben

Wir behalten uns im Rahmen technischer
Weiterentwicklungen Anderungen in der Ausfiihrung und
im Lieferumfang vor.

— Am Anfang der Gebrauchsanweisung gibt Ihnen das
Inhaltsverzeichnis einen Uberblick der enthaltenen
Themen

— Bilder und Hinweiszeichen warnen vor Gefahrdungen
oder weisen auf Besonderheiten hin
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99518 Bad Sulza, Germany

Tel: +49 3644 51 55 61
Email: info@wagner-guder-medical.de
Internet: www.wagner-guder-medical.de
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Sicherheitsmallnahmen
Erklarung der Symbole

Hinweisschild “Gebrauchsanweisung beachten*
insbesondere Sicherheitshinweise lesen bzw. Begleitdokumente
befolgen

Geratekennzeichnungsschild ,,Typenschild*

T gl | Ferseler
'MD| Refraktionseinheit! refraction unit -
%2 E:.;v" % & Herstellungsdatum GTIN | Handelsnummer
Fo ] 1 min OV 8 min OFF g mkav
o R C€4 Betriebszyklus Unique device
identifier
Hubeinheit
C E EU-Konformitat ﬂ Geratetyp B
== | Sicherung SN | | Seriennummer
MD Medizinprodukt ~ | Wechselstrom
REF| | Bauserie E\’ Entsorgungshinweis
@ Data Matrix Code ﬁ Gewicht des Produktes
nach GS1

Warnhinweis ,,Klemmgefahr*
Achten Sie auf bewegliche oder motorisch verfahrende Teile, welche
bauartbedingt eine Klemmgefahr fiir den Patienten darstellen kénnten.

Warnhinweise bezeichnen eine potentielle Gefahr fir Gesundheit und
Sicherheit von Benutzern und/oder Patienten. Die Warnungen erlautern
die Art der Gefahrdung und wie diese vermieden werden kann.

Netzspannung/ Netzeingang
Bitte trennen Sie beim Offnen des Gehauses die Einheit vom Netz.

|® Erdung
=" Weist aus Sicherheitsgriinden auf die Erdung (Schutzleiter) hin.

CE- Kennzeichnung
Weist auf die Einhaltung der Normenkonformitat fur Medizinprodukte
hin.

Ej WEEE- Kennzeichnung ,,Entsorgungsvorschriften beachten“

Elektrische oder elektronische Geréate oder Baugruppen dirfen nicht als
normaler Hausmuill entsorgt werden.

Wagner & Guder Medical GmbH
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Einsatzbereich
Zweckbestimmung

Die Refraktionseinheit cubeEVO ist eine ophthalmologische Refraktionseinheit und dient
ausschlief3lich zur Aufnahme von Prif- und Messuntersuchungsgeraten der Augenoptik.

Ein anderer Einsatz als der Angegebene ist nicht zulassig.
Bestimmungsgemaler Gebrauch

Die Refraktionseinheit cubeEVO ist ein vielseitiges Gerét fir die Positionierung eines sitzenden
Patienten und- oder Kunden vor augenoptischen Untersuchungsgeraten. Fir die Positionierung
sind sowohl manuelle als auch elektromotorische Einstellméglichkeiten vorhanden.

Meldepflichten der Betreiber und Anwender

Betreiber und Anwender sind verpflichtet, bei schwerwiegenden Vorkommnissen unverziglich
und ohne schuldhaftes Zogern eine Meldung an den Hersteller oder Vertriebspartner
durchzufiihren. Meldepflichtige Vorkommnisse sind Funktionsstérungen, welche die Merkmale
und Leistungen des Produktes in seiner Gebrauchstauglichkeit beeinflussen, sowie zu einer
Gefahrdung des Patienten und/ oder Betreibers fihren kdnnten. In L&ndern der européischen
Union beachten Sie die Meldepflichten an die zustéandige Behdrde, sowie Ihre nationalen
Gesetzgebungen.

Medizinproduktgesetz

Die Refraktionseinheit cubeEVO, gemal der EU- Verordnung 2017/745 (MDR) tUber
Medizinprodukte, ist ein aktives Gerat der Klasse | - nicht invasiv.

Gerateklasse nach MDR |

Basis UDI-DI 426076094UNITET
EMV Elektromagnetische Vertraglichkeit
Seite 46ff.

Zulassungen und Anforderungen

Beschreibung Kennzeichnung

Elektrische DIN EN 60601-1: 2006 +
Ausfuhrung Cor.:2010 + A1:2013
Schutzklasse |

EMV Anforderungen Das Gerat erflillt die EMV-
Anforderungen der DIN EN 60601-1-2:
2016, Klasse B

CE-Kennzeichnung Das Gerat erflillt die grundlegenden
Sicherheitsanforderungen nach EU
Verordnung 2017/ 745 tber
Medizinprodukte

Das Gerat ist
gekennzeichnet mit

Wagner & Guder Medical GmbH
Ausgabe Mai 2023



Gebrauchsanweisung cubeEVO

Hinweise fir den Betreiber
e Machen Sie sich vor Inbetriebnahme des Gerates mit dem Inhalt der
Gebrauchsanweisung grindlich vertraut. Beachten Sie auch Ge-
brauchsanweisungen fiir Zubehdr und weitere Systemkomponenten.

¢ Die Refraktionseinheit darf nur von Fachpersonal, das mit der Mon-
tage, der Inbetriebnahme und dem Betrieb des Produktes vertraut
ist, montiert und in Betrieb genommen werden. Fachpersonal im
Sinne dieser Gebrauchsanleitung sind Personen, die auf Grund ihrer
fachlichen Ausbildung, ihrer Kenntnisse und Erfahrung sowie ihrer
Kenntnisse der einschlagigen Normen die ihnen Gbertragenen Arbei-
ten beurteilen und magliche Gefahren erkennen kdénnen.

e Halten Sie die Gebrauchsanweisung jederzeit fur das Bedien- ggf.
Servicepersonal griffbereit.

e Beachten Sie die im jeweiligen Land gultigen gesetzlichen Bestim-
mungen zur Unfallverhitung und Arbeitssicherheit.

e Anderungen und Instandsetzungen an der Refraktionseinheit diirfen
nur von unserem Servicepersonal oder von ausgewiesenen Ver-
tragshandlern durchgefiihrt werden. Fir mégliche Schaden, die
durch nicht autorisierte Eingriffe an der Einheit entstehen, haftet der
Hersteller nicht. In diesem Fall erldschen samtliche Garantieanspri-
che.

¢ Die Refraktionseinheit darf nicht in feuchten Raumen aufgestellt und
betrieben werden. Vermeiden sie Tropf- und Spritzwasser.

¢ Die Refraktionseinheit darf nicht in explosionsgefahrdeter Umgebung
betrieben werden.

¢ Die Refraktionseinheit wurde bei ihrer Aufstellung nivelliert. Bei ei-
nem eventuellen Verricken der Einheit achten Sie bitte darauf, dass
alle Stellelemente der Grundplatte den Ful3boden berihren. Nur so
ist die Standsicherheit der Einheit und der Untersuchungsgerate ge-
wabhrleistet.

¢ Um die vorgegebene Arbeitsstellung der Untersuchungsgeréte zu
gewabhrleisten, ist ein Schwenken und Verfahren des Teleskopti-
sches und des Phoropterarms notwendig. Bitte achten Sie darauf,
dass der Patient nicht mit beweglichen Bauteilen in Beriihrung
kommt. Hier besteht Verletzungsgefahr!

¢ Die maximale Tragfahigkeit des Geratetisches betragt 40kg, dabei
darf die Gerateposition 1 mit maximal 30kg belastet werden.

e Achten Sie auf die maximale Tragfahigkeit des Patientenstuhles
von 135 kg.

e Die Hubséule des Patientenstuhls ist nicht fir einen Dauerbetrieb
ausgelegt. Nach einer Betriebsdauer von mehr als 1 min bendtigt die

Wagner & Guder Medical GmbH
Ausgabe Mai 2023



Gebrauchsanweisung cubeEVO

Hubsaule des Patientenstuhles eine Abkihlzeit von 9 min.

¢ Die Refraktionseinheit darf nur an einer vorschriftsmafig installierten
Schutzkontaktsteckdose Netzspannung 230V/AC mit dem im Liefer-
umfang befindlichen Netzkabel oder in Verbindung mit dem Wandan-
schlusskasten in Betrieb genommen werden.

¢ Verlangerungsleitungen und ortsveranderliche Mehrfachsteckdosen
durfen fir den Betrieb der Refraktionseinheit nicht verwendet wer-
den.

o Die Unterbrechung des Schutzleiters ist nicht gestattet, da diese zu
einer Gefahrdung des Benutzers/ Patienten sowie zu Schaden an in-
stallierten Geraten fuhren kann.

¢ Bei Beeintrachtigung des Schutzleiters sowie bei Beschadigungen
von elektrischen Leitungen muss die Refraktionseinheit vom elektri-
schen Anschluss getrennt und gegen unbeabsichtigten Betrieb gesi-
chert werden.

e Offnen Sie niemals das Geréat! Im Inneren befinden sich spannungs-
fuhrende Teile.

e Ein Offnen der Refraktionseinheit darf nur von autorisiertem Fach-
personal vorgenommen werden.

e Es st nur ein Wechsel der von aul3en zugénglichen Hauptnetz-si-
cherungen gestattet.

¢ Vor Reinigungsarbeiten ziehen Sie bitte den Netzstecker. Achten Sie
bitte darauf, dass kein Reinigungsmittel oder Wasser in die Refrakti-
onseinheit eindringt.

e Zusatzliche Geréte, die Sie an die Refraktionseinheit anschlieRen,
mussen nachweisbar den entsprechenden IEC Normen entspre-
chen. Weiterhin mussen alle Konfigurationen den normativen Anfor-
derungen fur medizinische Systeme entsprechen (siehe IEC 60601-1
und IEC 60601-1-2). Der System- Konfigurierer ist dafir verantwort-
lich, dass das System mit den normativen Anforderungen Uberein-
stimmt.

e Jedes Gerat hat einen Schutzleiterwiderstand und einen Ableitstrom.
Diese summieren sich, wenn Sie netzbetriebene Gerate direkt an die
Refraktionseinheit anschliel3en. Die Grenzwerte liegen nach
IEC/VDE fur den Berihrungsstrom bei max. 0,5mA und fur den
Schutzleiterwiderstand bei max. 0,2Q.

e Madgliche Risiken zur Inbetriebnahme der Refraktionseinheit und In-
stallation weitere Gerate sind in der Produkt FMEA und im Risikoma-
nagement bericksichtigt.

Wagner & Guder Medical GmbH
Ausgabe Mai 2023



Gebrauchsanweisung cubeEVO

Aufstellung und Installationshinweise

Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf diese

Refraktionseinheit nur an ein Versorgungsnetz mit Schutzleiter WARNUNG!
angeschlossen werden. Ein Betrieb Uber eine Mehrfachsteckdose ist

ausdricklich untersagt. Achten Sie darauf, dass im Fehlerfall eine

Trennung vom Stromnetz sichergestellt ist.

™

"
e

— -5

_ justierbare
Geratefule

=

N

Trittharter Boden

Wagner & Guder Medical GmbH
Ausgabe Mai 2023



Gebrauchsanweisung cubeEVO

Hinweise zur Geréateinstallation

Refraktionseinheit im
Eingeratebetrieb

1. Tischposition:
max. 30kg

2. Tischposition: FREI

Refraktionseinheit im
Mehrgeratebetrieb

1. Tischposition:
max. 15kg

2. Tischposition:
max. 25kg

10
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Voraussetzungen fr den Betrieb

Vor der erstmaligen Inbetriebnahme
¢ Prifen Sie die Standfestigkeit des Untersuchungsplatzes
Prifen Sie die Befestigungspunkte der installierten Gerate
Achten Sie auf die max. zuldssigen Gewichte der Gerate
Alle Kabel und Steckverbindungen sind in einwandfreiem Zustand
Der Netzstecker ist in einer Steckdose mit einwandfreien Schutzlei-
ter eingesteckt.
e Uberprifen Sie sicherheitsrelevante Schaltungen

Vor jedem Betrieb
Uberprifen Sie die Befestigung der installierten Gerate
o Desinfizieren Sie zulassige Oberflachen der Refraktionseinheit und
Kontaktflachen der installierten Gerate
e Weisen Sie Patienten/ Kunden auf mégliche Gefahrdungen hin

Wahrend jedem Betrieb
e Lassen Sie Patienten/ Kunden nie unbeaufsichtigt an den Geraten
Lassen Sie ein Gerat mit eingeschalteter Lichtquelle nicht unbeauf-
sichtigt
o Das Hubelement des Patientenstuhles ist bis max. 135kg belastbar
und nicht fiir den Dauerbetrieb ausgelegt

Nach jedem Betrieb
e Schalten Sie bei langerer Nichtbenutzung das Gerat am Bedienfeld
aus
¢ Eine unzureichende Hygiene oder falsche Reinigung entgegen der
Gebrauchsanweisung kann zum Infektionsrisiko des Patienten/
Kunden beitragen und Oberflachen der Refraktionseinheit bescha-
digen oder zu Verfarbungen fihren

Haftung und Gewaéhrleistung

Die Gewahrleistung und Haftung richtet sich nach den vertraglich
festgelegten Bedingungen

HINWEIS Garantieverlust
Fur Schaden, die durch unautorisierte Eingriffe am Gerat entstehen
oder durch unsachgemafie Handhabung haftet der Hersteller nicht.
AulRerdem erloschen hierdurch sdmtliche Garantieansprtiche.

11
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Allgemeiner Aufbau cubeEVO

Projektor-
aufnahme

Phoropterarm

Leselampe

Funktions-
saule

Zweigeréatetisch

Patientenstuhl
mit Armlehnen

Schublade

Schreibtisch

Bodenplatte
mit StellfulRen

elektrischer
Anschluss
Patientenstuhl

Anschlussfeld
Unit,
Netzeingang
(im Fehlerfall
HIER trennen!)

12
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Zweigeratetisch

Der Zweigeratetisch ermoglicht ein leichtgdngiges und sicheres Fahren vor den Patienten.
Beim Erreichen der Endposition rastet ein Elektromagnet selbsttatig ein. Das Zurtickfahren
erfolgt durch Losen des Haltmagneten durch Betatigung des AUX- Tasters. Beim
Wechseln des Untersuchungsgerates in die zweite Halteposition, wird der Tisch durch
Tasterdruck einer mechanischen Rast in die zweite Tischposition gefahren. Patient und
Benutzer kdnnen ihre Sitzposition beibehalten. Die zulassige Maximallast des
Zweigeratetisches betragt 40kg.

Kabeldurch-
fuhrung

Gerateanschluss
6/ 12VDC,
Dimmer

Rastung 2. Tischposition

Elektromagnet

Sicherheits-
schaltleiste
Patientenstuhl

13
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Tischgeratemontage

Geratetisch - Elektrischer Anschluss

Ausfuhrung 1

[ERN

[ERN

5 poliges Kabel — Markierung 1 bis 4 und PE

1 Arbeitsposition 1 fur Gerateanschluss (Kabel 1+2)
PIN 2: PE- Schutzleiter
PIN 1+3: 6 VDC oder 12 VDC (auf Basisleiterplatte — S.23)

K11 Ausgang 6V: PIN 25/ 27
K11 Ausgang 12V: PIN 25/ 26

2 Arbeitsposition 2 fur Gerateanschluss, (Kabel 3+4)
PIN 2: PE- Schutzleiter
3 Potentiometer Helligkeitsregelung
14
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Spaltlampeninstallation

Aufbaubeispiel Beschreibung

SL Montage mit
Grundplatte und
kombinierter
Kinnstitzenaufnahme
Arbeitsposition 1

SL Montage mit/ ohne
Grundplatte und
Kinnstutzenaufnahme am
Geratetisch
Arbeitsposition 1

15
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Phoropterarm

manuell

e
//?f;\l;@ﬁ = Aufnahme

s Phoropterzapfen

T D=22mm
-‘ Handgriff

Aufnahme-
Phoropterzapfen
D=22mm

Schreibtisch mit Anbauteilen

Der Schreibtisch ist in seiner Form individuell gestaltbar. Er ist fir den Einbau von z.B.
Messglasereinsatz (Kunststoffeinsatz ,,Obrira“) bzw. Schublade oder Ladeaufnahme Heine
NT300 vorbereitet.

Ladeeinheit

NT-300

Bedienfeld

Schubfach
z.B. mit
Messglaser-
einsatz

16
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Patientenstuhl

Der Patientenstuhl ist als Einzelstuhl ausgelegt und verfligt Giber eine elektromagnetische
Hohenverstellung mit Sicherheitsschaltleiste unter dem Geratetisch. Diese Leiste soll eine
Kollision des Patientenbeines mit dem Geréatetisch verhindern. Der Stuhl ist mit weiteren
Verstellfunktionen lieferbar und nachrustbar. Die zulassige Hebekraft des Patientenstuhles
betragt 135kg.

Standardsitzschale cubeEVO

Armlehne, schwenkbar

optional:

Sitzdrehung 4x90°=360°

FuRstitze

Sitzverschiebung VOR/ ZURUCK

Grundplatte, optional
verschiebbar

Bitte achten Sie darauf, dass die Patienten die Fiuf3e nicht unter
die FuR3stiitze stellen! Die Hubsaule registriert
konstruktionsbedingt kein Hindernis!

17
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Sicherheitsschaltleiste,
Sicherheitsstopp des
Patientenstuhles in der
Aufwartsbewegung oder
der Basiseinheit in der
Abwartsbewegung

Bitte achten Sie bei allen verstellbaren Zubehorteilen, dass keine Gefahrdung des Patienten
eintritt. Gerade die Sitzverschiebung und Ful3stiitze stellen eine Gefahrenquelle des Patienten
da, wenn bei betatigtem Sitzmodul der Patientenstuhl in der Hohe verfahren wird. Die Einheit
verfugt zwar Uber eine Sicherheitsleiste unter dem Instrumententisch fur die Beine, diese ist
aber konstruktionsbedingt nicht Gberall im Eingriff.

Sitzdrehung: Die Sitzdrehung dient zum besserem Ein- und Ausstieg fir den Patienten, eine
Rastung héalt den Stuhl in seiner Rastposition 4x 90= 360°. Beim Drehen ist darauf zu achten,
dass sich die Sitzverschiebung in einer vorderen Position befindet.

Achten Sie bitte bei der Abwartsfahrt des Stuhles, dass die Schuhe des Patienten durch die
Ful3stiitze nicht eingeklemmt werden!

Bedienung
Elektrischer Anschluss

Der elektrische Anschluss der Refraktionseinheit erfolgt an eine fachgerecht installierte
Schutzkontaktsteckdose oder den im Lieferumfang enthaltenen Wandanschlusskasten.
Verwenden Sie bitte nur das mitgelieferte Netzkabel, Anschlusslange 2,5m,
Kabelguerschnitt 1mm? oder das Anschlusskabel des Wandanschlusskastens.

18
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Inbetriebnahme

o Schliel3en Sie das Netzkabel an eine fachgerecht installierte Schutzkontakt-
Steckdose an

o Verbinden Sie das im Lieferumfang befindliche Netzkabel mit der Netzeingangs-
buchse

o Betatigen Sie den Netzeingangsschalter — Schaltstellung |

o Bestétigen Sie den Betriebstaster auf dem Bedienfeld. Der Betriebszustand wird

Uber die grine LED angezeigt

Vor Offnen des Geriites
Netzstecker ziehen.

Before opening
diconnect mains.

‘Avant d'ouvrir I'appareil
retirez la fichemale.

Dauerstrom 230V~

Xs6
Dim Jalousie aufizu

TSAH ———— NN
1 ﬁ 2

= Dausn\lom
Sicherung

Xxs8
AUX FuBischalter

— Netzschalter

—— Sicherungsbox

2x T6,3A H250V

[~ Netzeingang
(2,5m, 1Imm?)

S 2
3 & ¢
5 E
7 1z
0, o) o) 0 b
ge gs gs %E &le
3|E S|E |E gE ;E
| £ =i
O O O | 5
PN Ll
PR
8 S g Ed 2
Bl EIS 2 E1S £ %
°
0 o g8 5
20 %9 28 5% oX 3
b £s 23 B2 B 2
%2 85 £ [ £ 3
E N E € 3
§% § H 3 ] 38
235 4 X

Im Fehlerfall HIER
trennen
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Bedienfeld

Bedienfeld
cubeEVO

Tastatursymbole

:

O ~NO O wWDN

Patientenstuhl, nach unten und nach oben fahren

bei Tastendruck auf beide Taster wird die Funktion ,AUTOMATISCH AB“ aktiviert.
Diese Funktion wird bei den verwendeten Hubsaulen Uber eine Zeitschleife
gesteuert. (Zeitschleife 10 sec)

Erst nach Ablauf dieser Zeit kann der Stuhl wieder nach oben gefahren werden!

Tischfahrt VOR/ ZURUCK

Phoropter VOR/ ZURUCK

Geratetisch AUF/ AB

Vorhangsteuerung nach unten und nach oben fahren

Drucktaster Leseleuchte und Raumlichtdimmung

Taster 1 +2 +3 fur Zusatzfunktionen (Keine Vorhangsteuerung maglich!)
Drucktaster mit Betriebs- LED (grtin), Stand- By- Modus
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Gebrauchsanweisung cubeEVO

Steuerungselektronik

Die Refraktionseinheit cubeEVO verfugt tber eine programmierfahige
Steuerungselektronik mit Schnittstelle. Die Programme werden unverlierbar auf
einem EEPROM abgelegt. Durch auRRere Storeinfliisse kann es vorkommen,
dass nicht alle Funktionen der Refraktionseinheit zur Verfliigung stehen oder
partielle Systemstorungen eintreten kdnnen. Diese Funktionsstérung kann nur
behoben werden, wenn eine Trennung der Einheit vom Netz von mindestens
30sec erfolgt. In diesem Fall erfolgt ein RESET der Steuerungselektronik sowie
des Datenbus und es wird der Zustand vor der Stérung wieder hergestellt.

Achtung! Eine Betatigung des Betriebstasters ist nicht ausreichend, da die
Steuerungselektronik im Stand —By — Modus immer noch aktiv ist.

Schaltungsaufbau — Datenbus

Darstellung: Version ohne elektromotorischen Phoropterarm

=l D 1l U

7

Hubssystem

Basiseinheit
(/)

Buskoppler 1+2
Tisch/ Phoropter

Steuerungsaufbau
mit 2x Platienen

e
| L Hinweis:
7 Buskoppler 2 befindet
. sich am Phoropterarm
Buskoppler 1 Tisch
L o I |
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Interner Schaltungsaufbau:

Tastsignal  Statisches Signal
(Ansteuerung Raumlichtautomatik)

230 VAC/ 4 A
Leselampe

Klemmleiste
Raumlicht
Jalousie
AUX

Steckdose fir
externe
Spannung
230 VAC (z.B.
Spaltlampe)
geschaltet

Datenbussystem

Tastatur BUS
Geratetisch BUS
Phoropter BUS

Endschalter
Phoropter

Spannungs-
versorgung
Phoropter
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Basisleiterplatte BLP
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Sicherung Si2 (230V T 4 A/ H)
Schaltwechsel der Spannungsversorgung von Arbeitsposition 1 und 2

Sicherung Si3 (230V T 4 A/ H)

RESET - Steuerung

6V Ausgang (max.5,5A), Schaltstellung 1,2,3,4,5 entspricht: 3V, 4V, 5V, 6V, 7V

12V Ausgang (max. 3A), Schaltstellung 1,2,3,4,5 entspricht: 10V, 11V, 12V, 13V, 14V
LED- 6V (Fixierleuchte), Schaltstellung 1,2,3,4,5 entspricht: 3V, 4V, 5V, 6V, 7V
Umschaltung 6V-R gedimmt/ 6V DC Festspannung

Umschaltung 12V-R gedimmt/ 12V DC Festspannung

O©CoO~NOOUITAWNPEF

BLP- Spannung/ Maxmalspannung
voltage ; @
Netzteil12v () . 8V
8V-R y l l
1 |
Regelbar 30...100%
Q
b t—=  Schaltregler 6V ! D =()) Ausgang Lampe 6V (3-7V)

o

Festspannung 100% ‘

‘ 6V-first
Einschaltreihenfoige umdrehen
Maximalspannung
Tisch Potentiometer ()—¢ Eingang Dimmung o Schallogk D Endlage AP2 (Drehtisch)
I CD".
- 124 - () Endlage AP1 (Tisch)
12V-R l l
Regelbar 30..100% ‘
LW s v
o————= Schaltregler 12V ——— ~() Ausgang Lampe 12V (10-14V)

0

Festspannung 100% ‘

S—
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Zusatzleiterplatte ZLP

i ] g
o B Rl
PR - S e &
= “i|— 10
O - w ] — 11
ox1 - 33 3 ]
6 —|u= Rl wgedtaiet DC-Moto Phoroster DC-Votor Tisch G‘r:n:: ol — 12
slc Jolol ol
13
1 Elektromagnet 12V+ Fixierung erste Geratetischposition
2 Anschluss Bedienfeld
3 Lichtautomatik - Tastsignal
4 Lichtautomatik — Dauer- bzw. Statisches Signal
5 AUX - freie Ports
6 Anschluss Raumlicht
7 Anschluss Datenbus Tisch
8 Anschluss Datenbus Phoropter
9 Anschluss Datenbus Bedienfeld
10 Endlagentaster Phoropterarm
11 Spannungsversorgung Phoropter Elektromotorisch
12 Spannungsversorgung 12VDC BLP- Basisleiterplatte, Netztei-
leingang 24VDC
13 Spannungsversorgung Tischmotor
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Geschwindigkeitsregulierung Geratetisch
Tischfahrt in Arbeits- und Grundposition:

Mit Hilfe der Potentiometer R7, R8, R9 kdnnen Verzdgerung, Beschleunigung und Endge-
schwindigkeit des Tischs eingestellt werden. Die Einstellungen sind je Potentiometer 3 stu-

fig.

Nachfolgende Tabelle zeigt die Einstellungen von Bremszeit, Beschleunigungszeit und
Geschwindigkeit entsprechend der Potentiometer-Positionen:

Position

Maximale Zeit zum | Maximale Zeit zum | Minimale Endge-
Bremsen Beschleunigen schwindigkeit
Mittlere Zeit zum Mittlere Zeit zum Mittlere Endge-
Bremsen Beschleunigen schwindigkeit
Minimale Zeit zum Minimale Zeit zum | Maximale Endge-
Bremsen Beschleunigen schwindigkeit

Position 1 entspricht dem rechten Anschlag. Das heif3t bei Drehung im Uhrzeigersinn bis
zum Anschlag wird Position 1 erreicht.

Position 3 entspricht dem linken Anschlag. Das heil3t bei Drehung gegen den Uhrzeigersinn
bis zum Anschlag wird Position 3 erreicht.

Position 2 entspricht der Mittenposition zwischen Position 1 und 3.

Nachfolgende Abbildung zeigt alle drei Potentiometer in Position 1.

R7
R8
R9

Processor (CPU)

Die eingestellten Positionen werden erst bei Start des Systems durch die Powertaste an der
Tastatur aktiv. Das heil3t bei Anderungen wahrend das System aktiv ist, muss es zuerst
durch die Tastatur deaktiviert und wieder aktiviert werden.
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Einstellung der Buskoppler

Einstellungen fur Phoropter und Tisch:
— DIP-Schalter 3=OFF, 2=0ON, 1=0OFF
— DIP-Schalter 3=0FF, 2=0OFF, 1=OFF

Adresse Tisch

Adresse Phoropter

motorisch
manuell

Lichtautomatik aktiv

Phoropter
motorisch
Lichtautomatik aktiv

— DIP-Schalter 6 = OFF
— DIP-Schalter 6 = ON
— DIP-Schalter 5 = OFF
Lichtautomatik nicht aktiv. — DIP-Schalter 5 = ON

Phoropter

motorisch
Lichtautomatik nicht
aktiv

Phoropter
manuell
Lichtautomatik aktiv

Phoropter

ERE
Lichtautomatik nicht
aktiv

Tisch
motorisch
Lichtautomatik aktiv

Tisch
motorisch
Lichtautomatik nicht

%) NO
“E-R°R R B

Tisch
ERTE
Lichtautomatik aktiv

Tisch

manuell
Lichtautomatik nicht
aktiv

Wagner & Guder Medical GmbH
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Gebrauchsanweisung cubeEVO

Reinigung

Reinigen Sie die Lackteile und die Sitzpolsterung an der cubeEVO
ausschlief3lich mit einem feuchten Lappen und milden Reinigungs-zusatzen.
Hartn&ckige Verschmutzungen an Lackflachen kdnnen mit Waschbenzin oder
Spiritus entfernt werden. Wiederholende Anwendung kann zu
Farbverdnderungen der Bauteile fihren!

Die Geratetischplatte ist mit einer Kunststoffoberflache versehen. Hier durfen
auch Desinfektionsmittel zur Reinigung verwendet werden.

FUr Reinigungsarbeiten an den installierten Untersuchungsgeraten folgen Sie
bitte den Hinweisen und Erlauterungen des jeweiligen Geréateherstellers oder
erkundigen sich bei autorisiertem Fach-personal.

Wartung/ Inspektionen

Die Refraktionseinheit cubeEVO und deren optionales Zubehor ist bei
sachgerechter Bedienung wartungsfrei und fur eine Lebensdauer von 6
Jahren konzipiert. Um einen sicheren und ordnungsmaf3en Betrieb und
eine lange Lebensdauer fortwahrend zu gewéhrleisten, muss eine
regelmaRige, vorbeugende Wartung erfolgen. Die elektrische Sicherheit
des Gerates kann durch Alterung und Verschleild nachlassen.

Bei Nichtbeachten der Prifintervalle kann eine Gefahrdung entstehen.

Fur das System sollten mindestens folgende Sicherheitsprifungen
durch Hersteller oder qualifizierte Personen ausgefuhrt werden.

e Sichtprtufung an Gerat und Zubehér auf Beschadigung
Lesbarkeit des Aufschriften
Ableitstromprifung
Schutzleiterprifung
Funktions- und Verschlei3prifung der Fuhrungsrollen
Funktionsprufung der Bedienelemente
Prufen auf das Vorhandensein der Gebrauchsanweisung
Dokumentation der Ergebnisse

Bei technischen Problemen oder Verschlechterung der Handhabung wend
Sie sich bitte an ihren Handler oder an unseren Service.

27
Wagner & Guder Medical GmbH
Ausgabe Mai 2023



Gebrauchsanweisung cubeEVO

Selbstausfuhrbare Reparaturarbeiten
Bitte ziehen Sie vor jeder Reparatur den Netzstecker!
Wechsel der Hauptsicherungen

Ein Wechsel der Hauptsicherungen darf nur bei gezogenem
Netzstecker durchgefiihrt werden. Sie sollten einen Wechsel nur in
Betracht ziehen, wenn trotz eingeschalteten Netzschalters und
Betriebsschalters die Kontrolllampe nicht leuchtet.

e Die Netzsicherungen finden Sie in der Sicherungsbox an der Seitenflache der
Refraktionseinheit.
Dricken sie die an der Box befestigte Plastezunge (z.B. mittels
Schraubendreher o. a.) hoch. Dadurch wird die Arretierung der Sicherungsbox
gelost.

e Ziehen Sie die Sicherungsbox per Hand aus der Offnung.

e Tauschen Sie die defekten Sicherungen gegen neue Sicherungen
(Bezeichnung: T6.3A H 250V) aus.

ife

Schieben Sie die Sicherungsbox wieder in die vorgesehene Offnung, bis die
Plastezunge einrastet.

Im Elektronikfach befinden sich weitere zwei geschuitzte Sicherungshalter. Ein
Wechsel dieser Sicherungen darf nur von autorisiertem Fachpersonal oder
unseren Servicetechnikern durchgefihrt werden!

Kombinationen mit Untersuchungsgeraten oder Zuliefermodulen

Untersuchungsgerate von Zulieferern diirfen nur verwendet werden, wenn

diese den Normen fir medizinisch genutzter Gerate EN 60601-1 entsprechen.

Eine andere Anwendung als der von den Herstellern vorgesehenen ist nicht

zulassig. Eine Ansteuerung fur Raumlichtdimmung und Jalousie erfolgt

potentialfrei und wird tber einen Wandanschlusskasten ermgglicht. Es sind verschiedene
Lichtsysteme ansteuerbar.

Aus Sicherheitsgriinden darf die Installation nur durch einen Elektriker erfolgen!
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Gebrauchsanweisung cubeEVO

Patientenumgebung

Als Patientenumgebung wird der oben markierte Bereich angesehen. In diesem Bereich
wird fur den Patienten der maximal mogliche Schutz sichergestellt. Im Bereich der
Patientenumgebung kdnnen Gefahrenstellen auftreten. Hier gilt eine besondere
Sorgfaltspflicht des behandelnden Arztes oder Optikers gerade in Verbindung mit den
installierten Geraten.

AulRerhalb dieses Bereiches muss der behandelnde Arzt oder Optiker den Patienten
davon in Kenntnis setzen, sich nicht in einem anderen Bereich aufzuhalten.
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Systemkombination mit Nicht- ME Geréaten

Um die elektrische Sicherheit von Medizinprodukten und Nichtmedizinprodukten (z.B.
Drucker) sicherzustellen, ist eine sichere Trennung nach IEC 60601-1 mit 2x MOPP
erforderlich. Hierfur kdnnen die folgenden Mal3nahmen erforderlich sein.

1. Trenntransformator (Optional)

Um die elektrische Sicherheit von Medizinprodukten und Nichtmedizinprodukten
(z.B. Drucker) sicherzustellen, ist der Betrieb in medizinischen Schutzbereichen mit
einem Trenntransformator (Zubehor) vorgesehen.

Der zum Einsatz kommende Trenntransformator wird vom Instrumententisch mit
Netzspannung versorgt, erftllt die Norm IEC 60601-1 und hat die Schutzklasse I.

Schalter Relais
i A2425 Trafo

q 1 2
g -4 [ | W W L)
) Einbau-
L (sw) : 4
' PE steck-
: l\I [ dose

E = = ] N (bl) ~ 4fach
N (bl 2. 3~ 1 |$| ~
o) s 4 bl bl

PE (gnge)

\ Gehausedeckel

Netzeingang:1x 230 VAC
Ausgang:  4x 230 VAC (max. 2,5 A)

2. Netzwerkisolator (Optional)

Die Netzwerkisolatoren verhindern eine galvanische Verbindung zwischen den
MED- und Nicht- MED Geréten in der Signalleitung (z.B. Netzwerkdurchfiihrung)
sowie die Ubertragung von unerwiinschten Spannungen und Strémen. Der
Netzwerkisolator wird direkt in die Netzwerkverbindung geschaltet und muss die
Vorgaben nach DIN EN 60601-1 erftllen!

Hinweis:
Eine Entkopplung zwischen der Ethernet- Verbindung und dem Medizinprodukt ist
gesetzliche Vorschrift nach DIN 60601-1.
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Technische Daten

Eigenschaft Zulassige Werte

Anschlussspannung 230V / 50Hz
Anschlussleistung 6,3A . "
Leseleuchte 6VA LED £
=)
Kleinspannungs- 6...12VDC/ 2
versorgung 5...3A _ — |
Geratetyp B 2 ok
Schutzklasse I
Arbeitshdhe 850+125mm
Gesamthohe 1754mm Z
500 | t’
Maximalgewicht Einheit  292kg 1 .
Belastbarkeit 135kg _
Patientenstuhl g
. @
Belastbarkeit 40kg
Zweigeratetisch
0.6

Raumlichtanschluss potentialfrei

Wagner & Guder Medical GmbH

Hermstedter StralRe 57,
99518 Bad Sulza, Germany
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Wesentliches Leistungsmerkmal der Untersuchungseinheit

Die Untersuchungseinheit verfiigt Gber kein wesentliches Leistungsmerkmal im Sinne der
IEC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012.

Es ist jedoch moglich, dass sich fur ein System, bestehend aus einem Instrumententisch
und einem oder mehreren medizinischen Geraten, eines oder mehrere wesentliche
Leistungsmerkmale ergeben.

Beispielsweise kann ein wesentliches Leistungsmerkmal das unbedingte Halten der
Hubposition wahrend einer ophthalmologischen Behandlung sein.

Das Vorhandensein von wesentlichen Leistungsmerkmalen ist somit bei der Schaffung
von medizinisch-elektrischen Systemen unbedingt neu zu bewerten!

Umweltbedingungen

1. Fur den Betrieb im bestimmungsgemallen Gebrauch

Eigenschaft Zulassiger Wertebereich
Temperatur +5°C ... +40°C

Rel. Luftfeuchtigkeit 30% ... 75% (keine Kondensation)
Einsatzhthe bis 2000m . NN

2. Fur den Transport und Lagerung (in Transportverpackung)

Eigenschaft Zulassiger Wertebereich

Temperatur -40°C ... +70°C
Rel. Luftfeuchtigkeit 10% ... 95%
Luftdruck 500hPa ... 1060hPa

3. Lagerbedingungen

Eigenschaft Zulassiger Wertebereich
Temperatur -10°C ... +55°C
Rel. Luftfeuchtigkeit 10% ... 95% (keine Kondensation)
Luftdruck 700hPa ... 1060hPa
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Garantie und Altgerateentsorgung

Sollten Defekte auf Grund von Material- oder Verarbeitungsfehlern innerhalb von 24
Monaten nach Kauf auftreten, garantieren wir eine schnellstmdgliche und kostenfreie
Instandsetzung der Refraktionseinheit oder nach unserer Entscheidung einen kostenlosen
Umtausch. Fur elektronische Komponenten wie Netzteile oder Grundplatine werden
Defekte innerhalb von 12 Monaten kostenfrei instand gesetzt.

Voraussetzungen fur einen Garantiefall:

e Die Rechnung mit Kaufdatum ist vorhanden

e Das Gerat wurde sachgemal3 bzw. bestimmungsgeman verwendet

e Reparaturen wurden ausschlief3lich vom Kundendienst oder durch uns autorisierte
Personen durchgefihrt

Garantieleistungen bewirken keine Verlangerung der Garantiefristen, noch setzen sie eine
neue Garantiefrist in Lauf. Verbrauchsmaterialien oder normale Gebrauchsspuren
unterliegen nicht den Garantieanspruchen.

Es gelten die Allgemeinen Geschéaftsbedingungen der
Fa. Wagner & Guder Medical GmbH

Entsorgung

Dieses Symbol gilt nur fir EU-Mitgliedsstaaten.

Um eventuelle negative Auswirkungen auf die Umwelt
und mdaglicherweise auf die menschliche Gesundheit zu
vermeiden, muss dieses Gerét (i) in EU- Mitglieds-
staaten in Ubereinstimmung mit der EU-Richtlinie fir
Elektro- und Elektronik-Altgerate WEEE sowie (ii) in
allen anderen Landern in Ubereinstimmung mit den
lokalen Bestimmungen fir die Entsorgung und
Wiederverwertung von Sondermiill entsorgt werden.

WEEE-Reg.-Nr. DE 67707987 e
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Elektromotorische Geratepositionierung

Die Refraktionseinheit cubeEVO kann auf servomotorischen Tischauszug (erste
Tischposition) und Phoropterarm erweitert werden. Dafur sind folgende Schritte
durchzufihren (Diese Arbeit darf nur von qualifizierten Fachkraften durchgefiihrt werden)

Tischumbau auf elektromotorischen Betrieb

Bildanleitung Beschreibung

Bendtigte
Komponenten

Zahnstange mit
Abstandhaltern

Antriebssystem mit
Befestigungsschrauben

Montage der
Zahnstange mit
Abstandshaltern
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Bildanleitung Beschreibung

Einsetzen der
Antriebseinheit in den
Basistrager

Die Antriebseinheit mit

4
Antriebsritzel mit
minimalen Abstand zur
Zahnstange justieren
und befestigen

5 Die Spannungs-

versorgung zum Motor
durch Schleppkette und
den Basistrager
verlegen und in den
Basiskorpus fuhren
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Bildanleitung Beschreibung

Anschluss des
Tischantriebes 12VDC

7 Einstellungen des Bus-
Kopplers Tisch
siehe Seite 26 andern
8

Relais fur den
Haltemagnet erste
Tischposition entfernen
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Phoropterarm Umbau auf motorischen Betrieb

Bildanleitung Beschreibung

Bendotigte Komponenten

Zahnstange mit
Abdeckblech

Servoantrieb mit
Motorritzel

Abdeckung des
Phoropterarmes
entfernen

Schienensystem vom
Basistrager entfernen
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Bildanleitung Beschreibung

Zahnstange am
Tragerblech montieren

Zahnstangen-
abdeckung befestigen

Phoropteraufnahme
vom Schlitten I6sen
und Motor mit 4x M3
Schrauben befestigen

38
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Bildanleitung

Beschreibung

Motorritzel zur
Zahnstange ausrichten
und mit Maulschlissel
Schrauben fixieren

Der Motor sollte ein
minimales Spiel zur
Zahnstange besitzen
und NICHT unter
Zwang laufen!

Kabel durch die
Funktionssaule fuhren
und in den Basiskorpus
leiten

Wagner & Guder Medical GmbH
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Bildanleitung

Beschreibung

Einstellungen des Bus-
kopplers Phoropter
siehe Seite 26 andern

‘néﬂ

.f - r'r'r‘
‘d

. o0’

Phoropterkabel auf der
ZLP Platte befestigen

06/25/2020 20: 15
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Technische Stérung am System

Wenn ein Fehler auftritt, setzen Sie das System aul3er Betrieb und

nutzen Sie die nachfolgende Stérungsliste zur Behebung des

Fehlers. Wenn dies nicht zur Fehlerbehebung fihrt, kennzeichnen
Sie das Gerat als nicht funktionstiichtig und verstandigen Sie den
Inverkehrbringer lhres Gesamtsystems.

Storung

Mogliche Ursache

Abhilfe

Zu ihrer
Sicherheit

Verweis

Keinerlei Funktion = Netzstecker nicht Netzverbindung Seite
eingesteckt zwischen 12/ 19
Refraktionseinheit und
Steckdose prifen
Netzausfall Hauselektriker -
verstandigen
Netzteil defekt Inverkehrbringer Seite
kontaktieren 22/ 50
Netzeingangssicherung Sicherungswechsel Seite
defekt 12/ 19
Tischgerate ohne Tischgerate nicht Tischgerat oder GA der
Funktion eingeschaltet Zusatznetzteile Geréate-
einschalten hersteller
Geratetisch nicht Geratetisch in Endlage Seite 13
In Arbeitsposition fahren
Endlagenschalter Inverkehrbringer Seite 13
defekt kontaktieren
Kabelverbindung zum  Inverkehrbringer Seite 14
Untersuchungsgerat kontaktieren
getrennt (Kabelbruch)
Netzteil defekt Inverkehrbringer Seite 22
kontaktieren
Patientenstuhl Siehe keinerlei - -
ohne Funktion
Hubfunktion Kabelbruch im Inverkehrbringer Seite 20
Bedienfeld kontaktieren
Hubséaule defekt Inverkehrbringer -
kontaktieren
Sicherheitsleiste Sicherheitsleiste auf Seite 18

betatigt oder klemmt

Funktion prifen

Wagner & Guder Medical GmbH
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Storung

Mdogliche Ursache

Verweis

Installierte 230V
Gerate ohne
Funktion

Siehe keinerlei
Funktion

Sicherung auf der
Leiterplatte defekt

Inverkehrbringer
kontaktieren

Geratesicherung defekt Sicherung wechseln GA der
Gerate-
hersteller
Tischgerate- Potentiometer defekt Inverkehrbringer Seite 14
dimmung kontaktieren
ohne Funktion
Kabelbruch Inverkehrbringer -
kontaktieren
Potikabel auf Inverkehrbringer Seite
Leiterplatte getrennt kontaktieren 23/ 51
Leselampe ohne Leuchtmittel oder Leuchtmittel Seite 12
Funktion Netzteil defekt tauschen
Ausgang Leseleuchte  Inverkehrbringer Seite 23
defekt kontaktieren
Sicherheits- Taster defekt Inverkehrbringer Seite 18
schaltleiste ohne kontaktieren
Funktion Leiste verbogen Schaltkontakt wieder Seite 18
herstellen
Kabelbruch Inverkehrbringer Seite 18
kontaktieren
Steckverbindung auf Inverkehrbringer Seite 23
Leiterplatte getrennt kontaktieren
Tischbewegung Haltefeder Drucktaster Inverkehrbringer Seite 13
in 1. Arbeits- gebrochen kontaktieren
position nicht
mdglich Kabel in der Inverkehrbringer -
Schleppkette blockiert  kontaktieren
Fremdkorper im Fremdkdrper entfernen Seite 13

Schienensystem

oder Inverkehrbringer
kontaktieren

Wagner & Guder Medical GmbH
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Storung

Mogliche Ursache

Verweis

Tischbewegung
in 2. Arbeits-
position nicht
moglich

Geratetisch halt
nicht in der
1. Arbeitsposition

Elektromagnetisch

Tischtaster klemmt Inverkehrbringer Seite 13

oder ist falsch justiert kontaktieren

Tischgerate zu schwer  Tischgerat entfernen Seite 13

Haltmagnet defekt Inverkehrbringer Seite 13
kontaktieren

Schaltrelais defekt Inverkehrbringer Seite 24
kontaktieren

Endlagenschalter Inverkehrbringer Seite 13

defekt kontaktieren

Siehe unten Abstand vergrof3ern Seite 44

(Tabelle E- Stérung)

Potentialausgleich
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Elektromagnetische Storung beheben
Tabelle nach EN 61000-4-3

Der Anwender kann elektromagnetische Stérungen reduzieren, indem er die empfohlenen
Mindestabstéande zwischen tragbaren und mobilen HF-Fernmeldeeinrichtungen (Sendern)
und dem Gerét beachtet. Der einzuhaltende Abstand hangt von der Ausgangsleistung des
jeweiligen Fernmeldegeréats ab, siehe folgende Tabelle.

HF-Quelle Sende- Pruf- max. Abstand d
Drahtlose frequenz Frequenz Leistung (m)
Kommunikationseinrichtungen (MH2) (MH2z) P (W)
Verschiedenste Funkdienste

(TETRA 400) 380-390 385 1,8 0,3
Walkie-talkie (FRS)

Rettungsdienst, Polizei, Feuerwehr 430-470 450 2 03
Wartung (GMRS)

LTE Band 13/17 704707 | DTS g 0,3
GSM 800/900 810/870/

LTE Band 5 800-960 930 2 03
Funktelefon CT1+, CT2,CT3

GSM 1800/1900

DECT (Funktelefon) 1700-1990 157338/ 1845/ 1, 0,3
LTE Band 1/3/4/25

UMTS

Bluetooth, WLAN 802.11b/g/n

LTE Band 7 2044-2570 | 2450 2 0,3
RFID 2450 (active & passive

Transponder & Lesegerate)

WLAN 802.11a/n 5100-5800 g%ggISSOO/ 2 0,3

Zur Behebung elektromagnetischer Stérungen kann der Benutzer folgende MaRnahmen
ergreifen

Abstand zur Storquelle vergroRern

Instrumententisch drehen bzw. Winkel der Strahlung verandern
Instrumententisch mit einem anderen Netzanschluss verwenden
Nur Originalzubehor (z.B. Netzkabel) verwenden
Potentialausgleich durchfiihren

44
Wagner & Guder Medical GmbH
Ausgabe Mai 2023



Gebrauchsanweisung cubeEVO

Elektromagnetische Vertraglichkeit

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen Vorsichtsmalinahmen hinsichtlich
der EMV und missen gemal3 den nachfolgend genannten Leitlinien installiert und in Be-
trieb genommen werden. Tragbare und mobile HF-Einrichtungen (z.B. Mobiltelefone) kon-
nen medizinische elektrische Gerate beeinflussen. Die Verwendung von fremdem Zubehor
kann zu einer erhdhten Aussendung oder einer reduzierten Storfestigkeit des Gerates fuh-
ren.

Die nachfolgend genannten Angaben gelten nur in Verbindung mit dem lieferseitigen und dem
Gerat zugehorigen Zubehor.
¢ Netzanschlusskabel (2,5m)

e Wandanschlusselement mit Netzanschlusskabel (3m)

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendung

Die Refraktionseinheit ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umge-
bung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Systems sollte sicherstellen, dass es in einer
solchen Umgebung genutzt wird.

Aussendungs-Messungen Ubereinstimmung Elektromagnetische
Umgebung- Leitlinien

HF-Aussendungen Gruppe 1 Die Refraktionseinheit verwendet
nach CISPR 11 HF-Energie ausschlief3lich zu ihrer
internen Funktion. Daher ist seine
HF-Aussendung

sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort

werden.
HF-Aussendungen Klasse B Die Refraktionseinheit ist fur den
nach CISPR 11 Gebrauch in allen Einrichtungen

einschlieBlich Wohnbereichen und
solchen bestimmt, die unmittelbar
an ein 6ffentliches Versorgungsnetz

Oberschwingungen Stimmt Uberein

h EN 61000-3-2 angeschlossen sind, _
nac 61000-3 dass auch Gebaude versorgt, die fir
Wohnzwecke genutzt werden.
Spannungsschwankungen/ Stimmt Uberein

Flicker nach EN 61000-3-3
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Empfohlene Schutzabstéande zwischen tragbaren und mobilen HF-

Kommunikationsgeraten und dem Instrumententisch.

Die Refraktionseinheit ist fir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in
der gestrahlte HF-Stérgrof3en kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des Systems
kann helfen, elektromagnetische Storungen dadurch zu verhindern, dass er Mindestabstande
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen (Sendern) und den
Refraktionseinheiten wie unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung der
Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhalt.

Nennleistung

Schutzabstand gemal Sendefrequenz
des Senders m

150kHz - 80MHz 80MHz - 800MHz | 800MHz - 2,7GHz
W d=0,35/P d=0,7/P d=1,4J/P

0,01 0,04 0,07 0,14

0,1 0,11 0,2 0,44

1 0,35 0,7 1,4

10 1,11 2,2 4,4

100 3,5 7 14

Fur Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand unter
Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort, wobei P die
Nennleistung des Senders in Watt (W)

gemal der Angabe des Senderherstellers ist.

Anmerkung 1 Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von
Sendern im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,7 GHz wurde ein
zuséatzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um die
Wabhrscheinlichkeit zu verringern, dass ein unbeabsichtigt in den
Patientenbereich eingebrachtes mobiles/ tragbares
Kommunikationsgerat zu einer Storung fuhrt.

Diese Leitlinien werden nicht in allen Situationen zutreffen. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch
Absorptionen und Reflexionen von Geb&uden, Gegensténden
und Menschen beeinflusst.

Anmerkung 2
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Refraktionseinheit ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Systems sollte sicherstellen, dass es
in einer solchen Umgebung genutzt wird.

Storfestigkeits-

prifungen

Leitungsgefihrte
HF-StorgroRen
nach

EN 61000-4-6

Drahlose
HF- Storfelder
EN 61000-4-3

Elektromagnetische
HF-StorgroRen
nach

ENC 61000-4-3

IEC 60601-
Prifpegel

3Vrms
150kHz -
80MHz

6 Vrms
150kHz -
80MHz

9...28V/m

10 V/Im
80MHz bis
2,7GHz

Uberein-
stimmungs-

pegel

Ja

Ja

Ja

10 V/Im
80Mhz- 1
Ghz
80%@

1 kHz

AM
Modulation

Elektromagnetische Umgebung -

Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerate
werden in keinem geringeren
Abstand zur Refraktionseinheit
einschlieBlich der Leitungen als
dem empfohlenen Schutzabstand
verwendet, der nach der fur die
Sendefrequenz geeigneten
Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Schutzabstand:
d=0,35/P

d=0,7v/P 80MHz — 800MHz

d=1,4+/P 800MHz - 2,7GHz

mit P als der Nennleistung des

Senders in Watt (W) geméan Angaben des
Senderherstellers und d als dem
empfohlenen Schutzabstand in Metern (m).
Die Feldstarke stationarer Funksender ist
bei allen Frequenzen gemal einer
Untersuchung vor Ort 2

geringer als der Ubereinstimmungspegel.
In der Umgebung von

Geréaten, die das

folgende Bildzeichen ((( ))))
tragen, sind l
Stérungen maglich.

Anmerkung 1 Bei 80MHz und 800MHz gilt der héhere Wert

Anmerkung 2 Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen.
Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch die Absorptionen
und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.
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Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und

mobilen Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM- Rundfunk- und
Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung in Folge von stationdren HF-Sendern zu ermitteln, ist eine
Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort
der Refraktionseinheit den oben angegebenen Ubereinstimmungspegel iiberschreitet,
muss der Instrumententisch hinsichtlich seines normalen Betriebs an jedem
Anwendungsort beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale
beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche Ma3nahmen zu ergreifen, wie
z.B. die Neuorientierung oder Umsetzung der Refraktionseinheit.

V/m sein.

Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke kleiner als 10

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Refraktionseinheit ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Systems sollte sicherstellen, dass es

in einer solchen Umgebung genutzt wird.

Storfestigkeits-
prifungen

IEC 60601-
Prifpegel

Uberein-
Stimmungs-
pegel

Elektromagnetische
Umgebung- Leitlinien

Entladung statischer | + 8kV Ja FuRb6den sollten aus Holz
Elektrizitat (ESD) Kontaktentladung oder Beton bestehen oder mit
nach EN 61000-4-2 | + 15 kV Keramikfliesen versehen sein.
Luftentladung Wenn der FulZboden mit
synthetischen Material
versehen ist, muss die relative
Luftfeuchte min. 30%
betragen.
schnelle transiente + 2kV Ja Die Qualitat der
elektrische Netzleitungen Versorgungs-spannung sollte
Storgréfe/ Bursts + 1kV der einer typischen Geschéfts-
nach EN 61000-4-4 | fur Eingangs- und oder Krankenhaus-umgebung
Ausgangsleitungen entsprechen.
48
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Storfestigkeits-

IEC 60601-

Uberein-

Elektromagnetische

prufungen Prifpegel Stimmungs- Umgebung- Leitlinien
pegel

StofRRspannungen + 1kV Ja Die Qualitat der

(Surges) Leiter-Leiter Versorgungsspannung sollte der

nach EN 61000-4-5 | = 2kV einer typischen Geschafts- oder

Leiter-Erde Krankenhaus-umgebung

entsprechen.

Spannungsein- 0%  10ms Ja Die Qualitat der Ver-

bruche 0%  20ms sorgungsspannung sollte der

Kurzzeitunter- 70% 0,5s einer typischen Geschafts- oder

brechungen und Krankenhaus-umgebung ent-

Schwankungen der sprechen. Wenn der Anwender

Versorgungs- der Refraktionseinheit

spannung hach fortgesetzte Funktion auch beim

EN 61000-4-11 Auftreten von Unterbrechungen
der Energieversorgung fordert,
wird empfohlen, das System aus
einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
Batterie zu speisen.

Magnetfeld bei der | 30A/m Ja Die netzfrequenten

Versorgungs-
frequenz (50/60Hz)
nach EN 61000-4-8

Magnetfelder sollten den
Eigenschaften an einem
typischen Aufstellungsort in
einem kommerziellen oder
klinischen Umfeld entsprechen.

Anmerkung: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.
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Schaltschema cubeEVO
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