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Anvisninger om denne brugsanvisning

SDI® 4 er blevet fremstillet og testet efter strenge kvalitetskriterier.

Korrekt brug af enheden er ngdvendig for en sikker drift.

Far ibrugtagning skal du derfor saette dig grundigt ind i indholdet af
denne brugsanvisning. Veer saerligt opmaerksom pa
sikkerhedsanvisningerne.

| denne brugsanvisning beskrives
SDI® 4 - modellerne:

B SDI® 4¢
B SDI® 4cli
B SDI® 4e
m SDI® 4eli
m  SDI® 4m

Der kan afheengigt af udviklingen veere mindre afvigelser mellem de
i brugsanvisningen viste figurer og den faktisk leverede enhed.

Hvis du har spagrgsmal eller gnsker yderligere information om enheden,
bedes du ringe til os eller sende en e-mail eller fax. Vores serviceteam
star klar til at hjeelpe dig.

OCULUS Optikgerate GmbH

Artikelnummer: 10036820
Revision: 03
Frigivelse: 06.07.2023

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03)
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1 Leveringsomfang & ocuLUs®

1 Leveringsomfang

Produkt (versioner)

m  SDI® 4m 54302
med to stevhaetter og transportsikring

m  SDI® 4m (Leica version) 54312
med to stevhaetter og transportsikring

m  SDI® 4m (Kaps version) 54305
med to stevhaetter og transportsikring

= SDI® 4e 54300
med to stevhaetter og transportsikring

m  SDI® 4e (Leica version) 54310
med to stevhaetter og transportsikring

m  SDI® 4e (Kaps version) 54315
med to stevhaetter og transportsikring

m  SDI® 4c 54320
med to stevhaetter og transportsikring

m  SDI® 4c (Leica version) 54330
med to stevhaetter og transportsikring

m  SDI® 4cli (Leica CAN version) 54331
med to stevhaetter og transportsikring samt tilslutningskabel CAN

m  SDI® 4eli (Leica CAN Slave version) 54332
med to stevheetter og transportsikring samt tilslutningskabel CAN Slave

Tilbehear til hver SDI® 4

m  Steriliserbar gummihaette 54335
m  Sekskantskruetreekker 05490061
®m  Brugsanvisning 10036820
m  Oparbejdningsinstruktion G/55185/XXXX/DA

Tilbehear til hver SDI® 4eli

m  Tilslutningskabel CAN Slave 54341

Tilbeheor til hver SDI® 4cli

m  Tilslutningskabel CAN 025433100004
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& ocuLus® 1 Leveringsomfang

Tilbeher til SDI® 4c og SDI® 4e

ekstraudstyr: Stramforsyningsstik GEM121 09-P1J 54905
ekstraudstyr: Forlaengerkabel til stramforsyningsstik (ca. 5 m) 54898
Ngdvendigt tilbehgr:
Kombi-fodpedal SDI® 4c 10009585
Fodpedal SDI® 4e 10017270
ekstraudstyr: Forlaengerkabel til SDI® 4 kontakt (5 m) 54885
Styrekabel Leica M820/M822/M844 til SDI® 4¢/SDI® 4e 54873
Forsyningskabel Leica M820/M822/M844 til SDI® 4c/SDI® 4e 54876

Der tages forbehold for sendringer af leveringsomfanget i forbindelse

med den tekniske videreudvikling.

= Huvis du ved levering konstaterer transportskader, skal du straks
reklamere over disse hos transportfirmaet.

= Faskaden bekraeftet pa fragtbrevet, sa det er muligt at foretage en
korrekt skaderegulering.
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2 Piktogrammer SDI® 4

r A

wl

Producent
Produktionsdato

Conformité
européenne

Falg
brugsanvisningen

Bortskaffelse som
husholdningsaffald
er forbudt

. Anvendelsesdel B

(21) ABCDEFG123456789

o
N
N

(01) 04049584000040
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2 Piktogrammer SDI® 4

Piktogrammer enhed

Beskyttelsesklasse

Beskyttelsesgrad

Artikelnummer

r
L

A
|

Serienummer

r
L

f Forsigtig
i 1 Ma ikke
@ genanvendes

r
L

Medical Device

5

Eksempel: UDI-nummer, bestdende
af UDI-DI (Device |dentification)

UDI-PI (Product Identifier)
Maskinleesbar matrixkode

& OCcuULUS®

Piktogrammer emballage

r a

.
‘
R

r a
b
Transport
r A
e

Opbevaring

OCULUS Optikgerate GmbH (21)54320 6252 2240

Munchholzh&user Str. 2

35582 Wetzlar « GERMANY
Made in Germany  2022-04-27

SDI® 4c

(01)04049584008114
54320 6-15 V AC/DC
[SN ]54320 6252 2240 05A P20

Fig. 2-1: Typeskilt SDI® 4c

Beskyttes mod fugt

Transport i oprejst
position

Skrgbelig

Tilladt temperaturomrade
til transport

Tilladt temperaturomrade
til opbevaring

Luftfugtigheds-
begreensning

Beskyttes mod fugt
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3 Sikkerhedsanvisninger

3 Sikkerhedsanvisninger

A

Forsigtig

Alle sikkerhedsrelevante anvisninger om brugen af SDI® 4 er kun
beskrevet i brugsanvisningen til enheden. Derfor er det vigtigt, at du fer
brugen af SDI® 4 har laest og forstet hele brugsanvisningen.

3.1 Om denne handbog

= Laes brugsanvisningen grundigt igennem.
Opbevar brugsanvisningen omhyggeligt og tilgeengeligt for
betjeningspersonalet.
Folg de lovmaessige bestemmelser om ulykkesforebyggelse.

3.1.1 Anvendte piktogrammer

>

Forsigtig
Kendetegner en eventuelt farlig situation, der kan medfgre lettere
kvaestelser eller materielle skader.

A\

Bemaerk

Kendetegner  situationer, der kan medfgre fejlbehaeftede
undersggelsesresultater, brugsanvisninger samt nyttig eller vigtig
information.

Kendetegner yderligere information om produktet eller handteringen af
dette, som kraever seerlig opmaerksomhed.

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03) 4/25



3 Sikkerhedsanvisninger

& OCcuULUS®

3.2 Sikkerhedsanvisninger om brug

A

Forsigtig
Personskader eller materielle skader pa grund af forkert betjening
= Folg nedenstadende sikkerhedsanvisninger.

Personskader eller materielle skader pad grund af sikkerhedsfarlig

2&ndring af enheden

= Denne enhed ma ikke andres uden tilladelse fra producenten.
Andringer eller modifikationer m& kun udfgres af
OCULUS Service og autoriserede forhandlere.

5/25

Alle alvorlige tilfeelde, som opstar i forbindelse med produktet, skal
meddeles til producenten (vigilance@oculus.de) og den kompetente
myndighed i medlemsstaten, hvor du har forretningssted, og/eller hvor
din patient har bopeael.

Anvisninger om betjeningspersonalet

= Serg for, at SDI® 4 kun anvendes af instruerede laeger og
operationspersonale, der kan garantere korrekt handtering pa
baggrund af deres uddannelse eller deres viden og praktiske
erfaring. Instruering af personalet ma kun udferes af OCULUS og
autoriserede forhandlere.

Anvisninger om transport og opbevaring

Folg anvisningerne i Kap. 10, side 16.

Anvisninger om opstilling og tilslutning

= Bemeerk, at SDI® 4 kun m4 installeres af OCULUS, autoriserede
forhandlere eller tilsvarende instrueret personale.

= Overhold de lovbestemmelser, der geelder i dit land, samt
hospitalets eller klinikkens hygiejne- og
bortskaffelsesbestemmelser.

= Enheden skal opstilles saledes, at stramstikket er let tilgeengeligt.
Dermed kan du nemmere afbryde den fra stremforsyningen ved
evt. vedligeholdelsesarbejde.

> Elektriske stikforbindelser ma ikke tilsluttes til OCULUS BIOM® 5
med stor kraftanstrengelse.
Hvis en forbindelse ikke er mulig, skal du kontrollere, om stikket
passer til bgsningen.
Hvis du konstaterer en skade pa stikforbindelsen, skal du fa vores
serviceafdeling til at afhjeelpe skaden.
Overhold brugsanvisningen og sikkerhedsanvisningerne for det
kirurgiske mikroskop og andet udstyr, der anvendes.
Far ibrugtagningen skal du derfor saette dig grundigt ind i alle
sikkerhedsanordningerne.

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03)



& ocuLrLus® 3 Sikkerhedsanvisninger

Anvisninger om drift og vedligeholdelse

= Inden anvendelsen: Fa instruktion i betjeningen af SDI® 4 fra
OCULUS eller en autoriseret forhandler.

= Tag aldrig en beskadiget SDI® 4 i drift.
Informer leverandgren i tilfeelde af skader.

= Anvend kun SDI® 4 med de originale tilbehgrsdele, som leveres af
os, og i teknisk fejlfri stand.

= Betjen kun enheden, hvis du har forstaet brugsanvisningen.

= Patienten og enheden ma ikke bergres samtidig.

= Hvis der opstar en fejl, som du ikke kan afhjeaelpe ved hjeelp af
fejlsagningstabellen (Kap. 11, side 17), ma du ikke bruge enheden.
Meaerk enheden som defekt, og kontakt vores serviceafdeling.

= Den steriliserbare gummihaette til justeringsknappen pa SDI® 4

skal steriliseres far farste og hver efterfglgende brug.

Folg anvisningerne for rengaring, desinfektion og sterilisering i
oparbejdningsinstruktionen.

Det er ikke muligt at sterilisere SDI® 4,

Anvisninger om afmontering og bortskaffelse

= Ved afbrydelse af elektriske forbindelser ma du ikke traekke i
kablet, men skal trekke i de pageeldende stik eller lgsne
skrueforbindelserne. Det ger du ved at tage fat i det pageeldende
stik, traek ikke i kablet.

= Bortskaf enheden i overensstemmelse med de lovmaessige
forskrifter. Overhold hospitalets eller klinikkens regler for hygiejne
og bortskaffelse.

Anvisninger om patientmiljg

Patientmiljget er det lokale, hvor der kan opstd kontakt mellem
patienten og en vilkarlig del af systemet eller mellem patienten og en
anden person, som kommer i bergring med systemet.

Anvend enheder i patientmiljget, som er i overensstemmelse med
IEC 60601-1. Hvis der skal anvendes en enhed, som ikke er
i overensstemmelse med standarden IEC 60601-1, skal du bruge en
skilletransformator.

Anvisninger om EMC og elektrisk sikkerhed

SDI® 4c eller SDI® 4cli, en tilsluttet BIOM® 5c/cl og et mikroskop
udger et medicinsk elektrisk system (ME-system) i overensstemmelse
med DIN EN 60601-1. Hvis du tilslutter yderligere enheder, bliver denne
enhed en del af ME-systemet.

= Serg for, at alle enheder i ME-systemet overholder kravene
i IEC 60601-1 eller i IEC 60950-1.

Anvend kun det strgmforsyningsstik, som angives i leveringsomfanget.

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03) 6/ 25



3 Sikkerhedsanvisninger
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A

Forsigtig

Anvendelse af en multistikdase

Personskader eller materielle skader pa grund af usikker multistikdase

Hvis du anvender en multistikdase til at tilslutte SDI® 4, skal du fglge
nedenstaende anvisninger:

>

>
>
>

Anvend multistikddasen i overensstemmelse med kravene
i DIN IEC 60601-1: 2005 afsnit 16.

Leeg ikke multistikdasen pa gulvet.

Anvend maksimalt én multistikdase.

Denne multistikdase ma kun forbindes med SDI® 4.

Hvis du anvender en multistikdase, skal denne forsynes med en skille-
transformator.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC/kabler)

Personskader eller materielle skader pa grund af elektromagnetiske for-
styrrelser

Baerbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr (hagjfrekvens) kan pavirke
medicinsk, elektrisk udstyr.

2>

2>

Serg for, at baerbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr ikke
fordrsager stgjemission.

Anbefaling: Overhold en minimumsafstand pa 4 m. Hvis afstanden
er mindre, skal du sikre, at SDI® 4 fungerer korrekt.

7/25
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& ocuLuse 4 Tilsigtet brug

4 Tilsigtet brug

Disse stereoskopiske diagonale invertere SDI® 4m/4e/4c/4eli/4cli
retter billedet af indirekte observationssystemer (BIOM® 5,
vidvinkelkontaktlinser) ud under minimalt invasiv kirurgi i gjets bageste
del.

SDI® 4 er beregnet til brug pa hospitaler og klinikker sammen med
passende kirurgiske mikroskoper.

Disse kirurgiske mikroskoper skal maerkes som tilpasningsdygtige af
OCULUS Optikgerate GmbH.

= Fgolg de tidligere angivne sikkerhedsanvisninger.

Fastsat medicinsk indikation

Enheden er beregnet til at understatte observation af den bageste del
af gjet under operation (vitrektomi).

Kontraindikation

lkke kendt

Ugnskede bivirkninger

lkke kendt

Fastsatte brugere

Enheden ma& kun anvendes af instruerede leeger og
operationspersonale, der kan garantere korrekt handtering pa
baggrund af deres uddannelse eller deres viden og praktiske erfaring.
Instruering af personalet ma kun udfares af
OCULUS og autoriserede forhandlere.

Patientgruppe

Ingen begraensninger med hensyn til vaegt og sundhedstilstand.

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03) 8/25



5 Beskrivelse af enheden & OCULUS®

5 Beskrivelse af enheden

8 2
7
5
4 3

1 Stevheette, foroven 5 Stevheette, forneden

2 Transportsikring 6 Kontroldisplay

3 Krydshdndtag 7 Tilslutning til fodpedal

4 SDI® 4e 8 Tilslutning til speendingsforsyning
Fig. 5-1: Enhedens komponenter SDI® 4e

1

9 : ‘ \

g = -

] — 2

B —
6
5
4 3

1 Stevhcette, foroven 6  Kontroldisplay

2 Transportsikring 7 Tilslutning til fodpedal

3 Krydshandtag 8  Tilslutning til spcendingsforsyning

4 SDI® 4c 9 Tilslutning BIOM® 5c¢, kan drejes

5 Stevheette, forneden

Fig. 5-2: Enhedens komponenter SDI® 4c
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6 Funktionsbeskrivelse

6 Funktionsbeskrivelse

Denne stereoskopiske diagonale inverter SDI® 4 bruges til at rette det
spejlvendte billede af en BIOM® 5 eller en vidvinkelkontaktlinse.

SDI® 4e/4c/4eli/Acli

Du kan skifte spejlvending pa SDI® 4e/4c/4eli/4cli ved at trykke pa en
valgfri fodpedal.

Du kan ogsa betjene spejlvendingen manuelt ved hjelp af
krydshandtaget.

Du kan se det optiske systems position pa kontroldisplayet. Hvis den
lyser, er det optiske system aktivt, og billedet er spejlvendt.

For manuel justering under stremforsyning skal du dreje
krydshandtaget med uret, indtil du kan meerke, at det gar i hak.
Kontroldisplayet lyser kort fgr slutpositionen er néet.

Kun SDI® 4c/4cli

Hvis du bruger SDI® 4c/4cli sammen med BIOM® 5c/cl, aktiveres
billedjusteringen vha. BIOM® 5c¢/cl's position.

Nar BIOM® 5c/cl drejes i lodret arbejdsposition, aktiverer en
positionskontakt pa BIOM® 5¢/cl SDI® 4c/4cli.

SDI® 4c/4cli bliver automatisk deaktiveret, hvis du
Drejer BIOM® 5¢/cl ud af stralegangen.

Uafhaengigt heraf kan du styre SDI® 4c/4cli med kombi-fodpedalen.

SDI® 4m

Du kan ogsa betjene spejlvendingen manuelt ved hjelp af
krydshandtaget pa SDI® 4m. Du kan se det optiske systems position pa
kontroldisplayet i skueglasset. Den er placeret midt pa forsiden af
SDI® 4m til venstre for krydshandtaget. Hvis skueglasset er udfyldt med
gult, er billedjusteringen ikke aktiv.

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03) 10/ 25
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W Ibrugtagning
Forsigtig
/ﬁ\ Forkerte betjening pa grund af forkert instruktion

= Inden fgrste anvendelse: Fa instruktion i betjeningen af SDI® 4 fra
OCULUS eller en autoriseret forhandler.

7.1 Inden farste brug

= Tag plastkassen ud af den ydre emballage, og bortskaf emballagen
korrekt.
Serg for, at den steriliserbare gummiheette rengares, desinficeres
og steriliseres far farste og hver efterfalgende brug.
Behold plastkassen og transportsikringen.
Hvis du vil opbevare eller transportere SDI® 4 i leengere tid eller
har brug for at returnere den til service eller reparation, er
plastkassen med specialindsats og transportsikring den ideelle
l@sning.

> SDI® 4 er en del af en optisk enhed, ligesom det kirurgiske
mikroskop. Serg for at behandle enheden med omhu. Udsaet den
ikke for rystelser, stad, snavs og hgje temperaturer (over 35° C).

= For du monterer enheden, skal du fjerne de to stgvhaetter og

transportsikringen. Behold de to stgvhaetter for at sikre optimal
stevbeskyttelse, hvis du senere far brug for at afmontere SDI® 4,

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03)
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7.2

1

7 lbrugtagning

Montering af SDI® 4 pa et kirurgisk mikroskop

Ldseskrue

Fig. 7-1: For montering af SDI® 4

>

2>

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03)

Serg for, at ingen optiske komponenter i stradlegangen forurenes,
nar du monterer eller afmonterer SDI® 4.

Hold fast i mikroskoptuben med den ene hand, sa det ikke falder
ned, og skru laseskruen lgs pa mikroskophuset (1).

Som regel er SDI® 4 monteret under straledeleren.

For at gare dette skal du fjerne kikkerttuben inklusive straledeleren
fra mikroskophuset.

| nogle mikroskoper er straledeleren permanent monteret i
mikroskopet, s& man er ngdt til at montere SDI® 4 over
straledeleren.

Saet svalehaleringen pd SDI® 4 ind i mikroskophusets
svalehalebeslag. Sgrg for, at SDI® 4 er placeret korrekt, for du
forsigtigt strammer laseskruen pa mikroskophuset. SDI® 4 vil ikke
have noget slgr, hvis den er monteret korrekt.

Kontrollér dette, far du monterer yderligere mikroskopdele.
Fortseet pa samme made, nar du monterer straledeleren,
kikkerttuben og andre mikroskopkomponenter:

Spaend ogsa forsigtigt pinolskruen pa SDI® 4 (Fig. 7-2, side 13, pos.
1) ved hjelp af den medfelgende sekskantskruetraekker, og
kontrollér derefter pasformen.

For du slutter den elektrisk omskiftelige SDI® 4 til en
stramforsyning, skal du kontrollere, om forsyningsspeendingen
ligger inden for det spaendingsomrade, der er angivet pa
typeskiltet.

Hvis du bruger det stramforsyningsstik, der falger med OCULUS, er
dette garanteret.

Serg for, at netspaendingen i stikkontakten ligger inden for
spaendingsomradet for stramforsyningsstikket.

Nar du tilslutter handkontakten eller fodpedalen, skal du sgrge for
ikke at bruge for meget kraft, nar du tilslutter de elektriske
stikforbindelser.

Nar du har sat stikkene i tilslutningsbasningerne (Fig. 7-2, side 13,
pos. 3 0g 4), skal du sikre stikkene ved at dreje pa skrueforbindelsen
(riflet basning).

12/ 25



7 lIbrugtagning & ocuLUs®

Stikforbindelse SDI® 4c/4cli

Serg for, at stikkene er korrekt placeret i de tilsvarende bgsninger.
Seet stikket til fodpedalen i den 5-polede bgsning (3).

Seet stramforsyningsstikket (9 V) i den 3-polede bgsning (4).

Nar du har sat stikkene i, skal du sikre dem ved at dreje pa
skrueforbindelserne (riflet basning).

Hvis du vil forbinde SDI® 4 med BIOM® 5c¢/cl: Seet BIOM® 5c/cl-
stikket ind i et af de drejelige 4-polede tilslutningsbasning (2).

v oYY v

OBS

SDI® 4c/4cli forbindes udelukkende med BIOM® 5c¢/cl vha. den
4-polede bgsning (2).

1 Pinolskrue pd SDI® 4 4 Tilslutningsbesning til
Speendingsforsyning

2 Tilslutningsbasning til BIOM® 5¢l 5 Kombi-fodpedal til SDI® /BIOM®

3 Stik til kombi-fodpedal 6 Stremforsyningsstik inkl forskellige

stik til SDI® 4 e/c
Fig. 7-2: Eksempel: SDI® 4c pd mikroskop

13 /25 Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03)
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8

8.1

8 Betjening

Betjening

Inden hver brug

Kontrollér inden hver brug, at

|
-

8.2
>

>

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03)

enheden er i perfekt teknisk tilstand

alle aftagelige forbindelser og fastgarelser er i en sikker tilstand
alle kabler og stik er i perfekt tilstand

enheden er tilsluttet en egnet spaendingsforsyning (SDI® 4c/Acli
og SDI® 4e/4eli)

alle elektriske funktioner er driftsklare:

- SDI® 4 teend/sluk (SDI® 4e/4eli og 4c/4cli)

- BIOM®-fokusering op, BIOM® -fokusering ned (SDI® 4c)
gummihaetten til justeringsknappen pa SDI® 4 er steril klar til brug
Seet kikkerttuben i en s behagelig position som muligt.

Praktiske instruktioner til brug

Justering af det optiske system pa SDI® 4: tryk kort pa fodpedalen.
Det optiske system i beveeger sig til den anden endeposition.
Aktivér altid SDI® 4, hvis du bruger en inverterende optik, f.eks.
BIOM® eller en indirekte vitrektomilinse.

I aktiveret tilstand lyser kontroldisplayet pa
SDI® 4c/4cli og SDI® 4e/4eli. P4 SDI® 4m er kontroldisplayet
tomt.

Hvis du bruger ikke-inverterende optik, eller har drejet BIOM® ud,
skal du deaktivere spejlvendingen pa SDI® 4. Kontroldisplayet
lyser ikke pa SDI® 4c/4cli og SDI® 4e/4eli, og pa SDI® 4m er den
gul med patrykket "0".

14 /25
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9 Vedligeholdelse

I dette kapitel beskrives renggringen af SDI® 4.

En desinfektion er ikke ngdvendig.

Det er ikke muligt at sterilisere SDI® 4, kun gummihaetten pa

krydshandtaget pa SDI® 4 kan steriliseres.

= Veaer opmaerksom pa produktbeskrivelser eller brugsanvisninger til
midler og enheder, som anvendes til pleje og rengering af
enheden eller tilbehgret.

9.1 Fiernelse af tilbehar
= Fjern den steriliserbare heette pa SDI® 4 fra krydshandtaget.
= Nar elektriske forbindelser afbrydes: Traek ikke i kablet, men i selve

stikket, og lgsn skrueforbindelserne. Det gar du ved at tage fat i det
pageeldende stik.

= Nar handkontakten eller fodpedalen skal afbrydes: Lgsn
skrueforbindelsen til stikket pa tilslutningskablet, og traek stikket
ud af b@sningen.

9.2 Rengaring

Forsigtig

Fare for elektrisk stad, hvis SDI® 4 ikke afbrydes fra stramforsyningen
pa alle poler ved dette arbejde.

= Traek stremstikket pa SDI® 4 ud fer rengaring.

Nadvendige materialer

m  Fugtig klud (destilleret vand)

Renggringsintervaller

Efter behov

Renggring af huset

= Renggr enhedens udvendige flader med en fugtig klud.

= Renggr ikke SDI® 4 med aggressive, klorholdige, slibende eller
skarpe renggringsmidler.

Hvis beskyttelsesglassene er snavsede, sa kontakt OCULUS Service eller
en autoriseret forhandler.

15/ 25
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9.3 Forberedelse af gummihaetten
Hvis du bruger gummihaetten fra krydshandtaget, skal den szettes pa
sterilt.

Gummiheaetten fra krydshandtaget pa SDI® 4 kan vha. damp
(maks. 134°C) autoklaveres, se ogsa Oparbejdningsinstruktion BIOM® 5
og tilbeher.

10 Transport og opbevaring

Forsigtig

Enhedsskader pa grund af forkert transport og forkert opbevaring
= Transportér SDI® 4 forsigtigt.
= Opbevar SDI® 4 | overensstemmelse med transport- og

opbevaringsbetingelserne, de nationale bestemmelser og
bestemmelserne pa dit hospital. Se ogsa Kap. 14, side 21.

Undga at stede SDI® 4, ndr den transporteres til et andet sted, da
det kan gé ud over justeringen.
Ved at bruge transportsikringen saetter du under alle
omstaendigheder det optiske system pa SDI® 4 i |aseposition.
Saledes er positionen fikseret.

= Kontrollér enheden og tilbehgret for skader efter hver transport.

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03) 16/ 25
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A

Forsigtig
Hvis der opstar en fejl, som du ikke kan afhjaelpe ved hjeelp af falgende
anvisninger, skal du maerke enheden som ude af funktion og kontakte
vores serviceafdeling. (Adresse: Kap. 12.2, side 20).

= Tag aldrig en beskadiget SDI® 4 i drift.

Ingen funktion overhovedet, nar

der trykkes pa fodpedalen

Ikke-fuldsteendigt billede

Uklart billede

SDI® 4 eller andre
monteringsdele sidder |ast

Fundusoversigt for lille

17/ 25

Fejltabel - SDI® 4

Ingen forbindelse mellem
fodpedalen og

SDI® 4e/4eli/Ac/Acli
Ingen forbindelse mellem
SDI® 4e/4eli/4c/4cli og
spaendingsforsyningen
Stremsvigt eller stikdase ikke
aktiv

Disse er ikke aktive, nar du
bruger stativets
stikbgsninger

Skeev montering af SDI® 4
eller andre monteringsdele
Optikken pa SDI® 4 er ikke
helt i arbejdsposition
(lasende indstilling)

SDI® 4 eller optikken pa
BIOM® 5 er snavset

Laseskruerne sidder for lgs

Afstanden mellem
oftalmoskopluppen og gjet
er kun for stor, nar BIOM® 5
anvendes
Mikroskopforstarrelsen er
indstillet for hgijt

Opret forbindelse til
SDI® 4e/4eli/4c/4Acli

Opret forbindelse til
spaendingsforsyning

Kontakt husets elektriker

Brug en stiktransformator
Skift SDI® 4 mekanisk
Aktivér bgsningerne

i henhold til
brugsanvisningen for stativet
Sperg mikroskopets
producent om afhjeelpning

Lav en korrekt opbygning

Taend eller sluk igen med
fodpedalen

Renggar glasfladerne pa
BIOM® 5-luppen

Ved tilsmudsning af
SDI® 4-optikken skal du
kontakte

OCULUS Service eller en
autoriseret forhandler

Skru laseskruerne fast med
handen

Reducer forsigtigt afstanden
med mikroskopets fokus

Reducer mikroskopets
forstarrelse

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03)
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Steerke reflekser pa BIOM ® - m  Mikroskoplampen er teendt = Sluk lampen, belys kun
luppen eller kontaktlinsen = Klart oplyst loft intraokuleert

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03) 18/ 25
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12 (Garanti og service

Folg nedenstdende garantibestemmelser:

Det er \vigtigt, at du felger brugsanvisningen og
sikkerhedsanvisningerne fgr og under brug.

Du har krav pa garanti pa SDI® 4 i henhold til den lovmaessige
bestemmelse.

Hvis der af ikke-autoriserede personer foretages indgreb i SDI® 4,
bortfalder samtlige krav pa garanti Der kan som felge af
usagkyndige aendringer og reparation nemlig opsta alvorlig fare for
brugeren og patienten.

Transportskader skal straks reklameres ved eller efter levering hos
transportfirmaet, og skaden skal bekraeftes pa fragtbrevet, sd det
er muligt at foretage en korrekt skadesregulering.

Generelt  geelder  vores  generelle  forretnings-  og
leveringsbetingelser i den udgave, der var geeldende pa
kebsdatoen.

Hvis huset pa SDI® 4 dbnes, bortfalder alle garantikrav.

12.1 Ansvar for funktion eller skader

OCULUS anses kun for at veere ansvarlig for sikkerheden, palideligheden
og anvendelsesegnetheden af SDI® 4, hvis du overholder fglgende
bestemmelser:

Anvend enheden i overensstemmelse med denne brugsanvisning.
Der eringen dele pa SDI® 4, som skal vedligeholdes eller repareres
af brugeren. Hvis der af ikke-autoriseret personale foretages
monteringsarbejde, udvidelser, justeringer, vedligeholdelse,
andringer eller reparationer, eller hvis SDI® 4 vedligeholdes eller
handteres forkert, fraskriver OCULUS sig ethvert ansvar.

Hvis huset pa SDI® 4 dbnes, fraskriver OCULUS sig ethvert ansvar.
Hvis det ovenfor angivne arbejde udferes af bemyndigede
personer, skal der af disse kraeves en attest om typen og omfanget
af reparationen, evt. med angivelse af @endrede maerkedata eller
a@ndret arbejdsomrade. Attesten skal indeholde data og udfaerelse
samt firmaoplysninger med underskrift.

Til dette formal stiller OCULUS efter gnske reservedelslister og
yderligere beskrivelser til rddighed for de bemyndigede personer.
Serg for, at der ved reparation kun anvendes originale dele fra
OCULUS.

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03)
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13 Bortskaffelse

12.2 Producent- og serviceadresser

Du kan fa supplerede oplysninger fra vores serviceafdeling eller fra
repraesentanter, som vi har autoriseret.
Tyskland:
OCULUS Optikgerate GmbH
Mdunchholzhauser Str. 29
D-35582 Wetzlar
GERMANY
o  TIf: +49 641 2005-0
& OCULUS"  fax +49 641 2005-299
E-mail: support@oculussurgical.de
www.oculus.de

13 Bortskaffelse

= Bortskaf SDI® 4 i overensstemmelse med de lovmaessige
forskrifter. Overhold hospitalets eller klinikkens regler for hygiejne
og bortskaffelse.

SDI® 4, elektrisk

| henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/19/EF samt
den tyske lov om markedsfering, tilbagetagelse og miljgvenlig
bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr skal brugt elektrisk og
elektronisk udstyr afleveres til genbrug og ma ikke bortskaffes som
husholdningsaffald.
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14 Tekniske data

14 Tekniske data
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Fig. 14-1: Mal SDI® 4c/Acli

Forventet levetid 6 ar
SDI® 4e/4eli og SDI® 4m - mal

Bredde 96 mm

Dybde 91,4 mm

Hgjde 38,9 mm

Klassifikation iht. IEC 60601-1

Type af beskyttelse mod elektrisk sted Beskyttelsesklasse 2

Type B
IP20

Grad af beskyttelse mod elektrisk stad
Kapslingsklasse

Beskyttelsesgrad ved brug i naerheden af eksplosive blandinger
Enheden er ikke egnet til brug i potentielt eksplosive atmosfaerer

eller i potentielt eksplosive blandinger af anzestetika med ilt eller
lattergas.
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Omygivelses-, transport- og opbevaringsforhold

Driftsbetingelser Transportbetingelser Opbevaringsbetingelser
Temperatur +10 °C til +35 °C -40 °C til +95 °C -10 °C til +55 °C
Luftfugtighed 30 % til 75 % 10 % til 95 % 10 % til 95 %
Lufttryk 800 hPa til 1060 hPa 500 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa

Disse veerdier gaelder ogsa for alle andre SDI® 4-versioner.
Spaendingsforsyning SDI® 4c/4e

Speendingsforsyning 80-264 VAC/9VDC/0,5A

Spaendingsforsyning SDI® 4cli/4eli

Spaendingsforsyning 24V DC/05A
Vaegt

SDI® 4c/Acli ca.675¢g

SDI® 4e/4eli ca. 600 g

SDI® 4m ca. 500 g

Mulighed for at skifte: SDI® 4c/4cli

Kombi-fodpedal (elektrisk via 5-pol stikbgsning pa SDI® 4c/4cli)
Krydshandtag (manuel)

Mulighed for at skifte: SDI® 4e

Fodpedal (elektrisk via 5-pol stikbgsning pa SDI® 4e)
Krydshandtag (manuel)

SDI® 4eli er kun mulig i kombination med SDI®4 cli.

Mulighed for at skifte: SDI® 4m

Krydshandtag (manuel)

Brugsanvisning SDI® 4 (10036820 — Rev03) 22 /25
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Steriliserings- og desinfektionsmetoder

Kombi-fodpedal Aftgrringsdesinfektion

Steriliserbar haette til SDI® 4 Damp-autoklave
(maks. 134° C)

se Oparbejdningsinstruktion BIOM® 5 og tilbehor

Tilpasninger til falgende mikroskoper er mulig:

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami

CE i henhold til forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr

Enheden er et produkt i produktklasse I.

Overensstemmelsesvurdering i henhold til (EU) 2017/745 MDR, bilag I
og lIl.
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14.1 Datablad stremforsyningsstik GEM12/09-P1J
(54905)

12WAC-DC High Reliabilty Interchangeable Medicaldaptor G EM 1 21 series

12WAC-DC High Reliability Interchangeable Medical Adaptor G E M1 21 series
Z . ‘/ 0 AC plug Specifically for GEM121~401
z e
‘ t W - | @ | & [ P @
'SPECIFICATION

GENTE ]
O

1] GEN1aI1e-P1J| GEMT2126.213] GEN1ZU8.P1J

(Standard) (Optional)

1p21 ¥ E3pEY) NG FECE

m

Gewraorceunzios e ez [ceura |cewaal[couag
R v

T T oo oo

7 n—Jo-omJo-omn -0 o-omm
A I TR PR [ 7

= CURRENT RANGE
RATED POWER (max]

M Features

- Interchangesble AG plugs (sl Kt sold sperately) W Applications OUTPUT [RIPPLE & KOS (max Nae[somvos[s0mipg[simipg[simis Jaimiz T TS

- Medical safety approved (2 x MOPP) accroding to * Blood glucose meter R . T = i peni
AAMI/ANSI ESB0601-1/ES60601-1-11, EN6OBO1-1/EN6OBO1-1-11 51000 Pressure mater T T YT FEET CamET)
and IEC60601-1 + Nebulizer (Ems/2507AC_0ms 0ms, 1oms/15VAC il oad

+ Suitable for BF application with appropriate system consideration * Inhaler 13- 370V0C

 Low leakage current <100:A + Portable medical device

* No load power consumption< 0.075W(<0.1W for 18V/48V) * Sleep apnea devices INeuT 04AITIOVAC 0 2AIZ30VAC

0A/1SVAC___BOA/ZS0VAC.
Touchcurent < 100 AZGAVAC

+ Energy efficiency Level VI
+ Comply with EISA 2007/DoE and EU EP
* Class 11 power (without earth pin)
+ Protections: Short circuit / Overload / Over voltage
. Frotazion ype - Clampby zener dode. oulpu short

Fully enclosed plastic case 20~ +70°C (Refer o Deraling Curve’)
+ Optional lock type DC plug 20% - S0% R ron-condensing
* 3 years warranty BT [STC 20 365, 10~ 95 R non-condensng

00% /°C 0-40T)

[0~ 500Hz 26 Tomin
NV ENGOGOT- ENGOD
OP556DC

10~ 140% rated output volzge

. ool Tor 60, e g XY 2w
M Description ARVIANSI S ESh 1(31 version), CAY
GEM121is a highly reliable, 12W wall-mounted style single-output green medical adaptor series, which saFETva
is compact and convenient for carry. This product is equipped with an interchangeable AC plug (4 types, NG

€
including European type, USA type, U.K. type and Australian type) that makes it very suitable for businessmen (ot

06 SAG223" ediion approved

“OIP100M Ohs /300VDG /25 C/ 0%
ompliance 0 ENSS011 lass 8, EN61000-3-23 FOC PART 15 CISPR22 class &

omplance 0 EN61000.2:3.455.8.1. ghi indusy el ook
to use in the major countries around the globe. GEM121 is a class Il power unit (without FG), accepting i o 100X oxt 40T, Thurs 4oy
the input range from 80VAG to 264VAC that it can satisfy the demands for various types of medical electrical omens [TE 400K0vs min. MILHDBK Z1TF5C]
devices. The circuitry design meets the international medical standards (2*MOPP), having an ultra low DINENSION 75973548 S (LW'H) 7
leakage current (<1004A), fitting the medical devices in direct electrical contact with the patients. s e ARTON 100g. 10pes 12k CARTONfor USS comcion
0 pago
With the working efficiency up to 87% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W, COMECTOR | ChgLe Seepaged
GEM?121 is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE(Level V) and EU ErP. The NoTE AL poramolrs o spoced a 250VAC gt i ot 25C 70 i st
supreme feature allows the adaptor to save the energy when itis under either the operating mode or the 2 et 201018 470 capactr
standby mode. The entire series is approved for international safety regulations: moreover, it adopts the 5L e ot st o ot I g 1 1 o,
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard. Sl o T 00 i
&To o campes win e
i EnC orocies ot gacance o e UG . ps et i
W Model Encoding (66 vl or i omm Bl ooy e )
GEM12 I [05]-F1J} P1J: Plug for standard model, 2.1¢ X5.5¢ X 11mm,
t C+ tuning fork type
DC plug type | USB: USB(type A) for 5V optional model only
Optional plug type available per request
Output voltage
Interchangeable AC plug
Output wattage
Series name
12 AC-DC High Reliabiliy Interchangeable Medical Adaptor G E M 121 series 120 AC-DC High Reliabilly Interchangeable Medical Adaptor G E M1 2T series
M Derating Curve M Static Characteristics #4USB conection (opional)
w
s -
5 S
2 2
g g W
Ta(c) INPUT VOLTAGE
W Mechanical Specification Unitmm
= —
Cat) ‘%.@l " |]
ig" (it
Ausialian type UKiyoe European ype US ype

M Plug Assignment

#Cable connecion (standard) Standard plug: P1J
tandard plug:

Py

PIN ‘ OouTPUT

UL2468 224G 1200+1501-0mm
VL2468 24ANG 1800+ 15070 for 12V-48Y CENTER ‘ +

W= Optionallock type plug: P2S

SWITCHCRAFT ST61K plug equivalent

W Installation Manual

Please ofer o ttp:fiwnw.meanwel.comfmanual il

=k

1021x0055

Outsde 6@ nsce
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