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El?sz06

A SDI® 4 késziilék gyartasa és bevizsgalasa szigori mindségi
kdvetelmények szerint tortént.

A készUlék helyes hasznéalata elengedhetetlen a biztonsagos
Uzemeltetéshez. Ezért az izembe helyezés elétt alaposan ismerkedjen
meg a jelen hasznalati Gtmutato tartalmaval. Kérjik, kiilonds
gondossaggal tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

Ez a hasznalati utasitas a kévetkezd SDI® 4 modelleket ismerteti:

m SDI® 4c
= SDI® 4cli
= SDI® 4e
m  SDI® 4eli
= SDI®4m

A hasznélati utasitasban lathatd abraktdl a ténylegesen kiszallitott
késziilék kis mértékben eltérhet a fejlesztések kdvetkeztében.

Ha kérdése merll fel, vagy tovabbi informaciora van sziksége
a késziilékkel kapcsolatban, hivja munkatarsainkat telefonon, vagy
kuldjon nekiink e-mailt, illetve faxot. Szervizszolgalatunk munkatarsai
szivesen allnak rendelkezésére.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cikkszdm: G/54320/HU
Felllvizsgélat: 04. valt.
Kiadas: 2025. 07. 31.
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& OoCcuLUs® 1 A széllitmany tartalma

1 A szallitmany tartalma

Termék (verzio)

= SDI®4m
két porvédovel és szallitasi biztositassal

m  SDI® 4m (Leica verzid)
két porvéddvel és szallitasi biztositassal

= SDI®4m (Kaps verzio)
két porvédovel és szallitasi biztositassal

= SDI®4e
két porvéddvel és szallitasi biztositassal

= SDI® 4e (Leica verzid)
két porvédovel és szallitasi biztositassal

= SDI® 4e (Kaps verzio)
két porvédovel és szallitasi biztositassal

= SDI®4c
két porvédovel és szallitasi biztositassal

m  SDI® 4c (Leica verzid)
két porvédovel és szallitasi biztositassal

= SDI® 4cli (Leica CAN verzid)
két porvédovel és szallitasi biztositassal, valamint CAN
csatlakozokabellel

= SDI® 4eli (Leica CAN slave verzid)
két porvédovel és szallitasi biztositassal, valamint CAN slave
csatlakozokabellel

Tartozékok minden SDI® 4 késziilékhez

m  Sterilizadlhaté gumikupak
m  Hatlapu csavarhizé
m  Hasznalati Utmutato

m  Regenerdlasi utasitas

Tartozékok minden SDI® 4eli késziilékhez

m  CAN slave csatlakozokabel

Tartozékok minden SDI® 4cli késziilékhez

m  CAN csatlakozokabel
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1 A széllitmany tartalma & oCcuLus®

Termék (verziok)

®m  Opcionalis: Dugaszolhaté tapegység NGE12109

m  Opciondlis: Hosszabbité kabel a dugaszolhato tapegységhez
(kb. 5 m)

Tartozékok SDI® 4c és SDI® 4e késziilékhez

= Kombinalt Idbkapcsold SDI® 4c
= Labkapcsolé SDI® 4e
m  opcionalis: Hosszabbito kabel SDI® 4 kapcsolohoz (5 m)

m  Leica M820/M822/M844 vezérlékabel SDI® 4¢c/SDI® 4e
készulékhez

= Leica M820/M822/M844 tapkabel SDI® 4c/SDI® 4e késziilékhez

Céglink fenntartja a jogot, hogy a mlszaki fejlesztés keretében

modositsa a szallitmany tartalmat.

= Ha a kiszallitaskor szallitasi sériiléseket észlel, kérjlk, azonnal
jelentse be a karokat a szallitast végzé cégnek.

= Jegyeztesse be a karokat a fuvarlevélre, lehetévé téve a kartérités
szabalyszerl lebonyolitasat.
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2 Biztonsagi utasitasok

A(z) SDI® 4 késziilék hasznalatra vonatkozo, biztonsaggal kapcsolatos
megjegyzéseket csak a készlilék hasznalati Gtmutatdja tartalmazza.
Ezért a(z) SDI® 4 késziilék hasznalata elétt kdtelezd teljes egészében
elolvasnia Hasznalati itmutaté dokumentumot, és meg kell értenie

a benne foglaltakat.

= Olvassa végig alaposan a hasznalati Utmutatot.
Orizze meg gondosan a hasznalati Gtmutatét, és mindig tartsa
a kezel6személyzet szamara elérhetd helyen.
Tartsa be a torvényben eldirt baleset-megelézési rendelkezéseket.

2.1 lkonok

2.1.1 A késziléken / tipustablan

OCULUS Optikgerdte GmbH  (21)54320 6252 2240
Munchholzhauser Str. 29 b H
35582 Wetzlar - GERMANY

Made in Germany  2022-04-27

SDI® 4c (01)04049584008114

54320 @ E 6-15V AC/DC
[SN]54320 6252 2240 05A P20

dbra 2-1: SDI® 4c tipustabla
N T

M Gyartd [] Erintésvédelmi osztaly

&I Gyartasi datum IP 20 Védelmi besorolas
C € Conformité européenne Cikkszam
Tartsa be a Hasznalati Utmutato | | .
@ dokumentumban foglaltakat @ Sorozatszam
Tilos a kommunalis hulladékkal ihf Viavazat
artalmatlanitani 9y

al
a

Ne hasznalja fel djra

r B tipusu alkalmazasi eszkoz

g ®

@i recoerarzussss  Példa: UDI-szam, mely az UDI-DI Medical Device
@‘* azonositdbdl all (Device Identification)
(ononsessaononss - UDI-PI (Product Identifier)

géppel olvashatdé matrix-kod
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& OCcCuULUS®

2.1.2 A csomagolason

Szallitas

be

213

Tarolas
A szallitdashoz megengedett r . A tarolashoz megengedett
hémérséklet-tartomany /ﬂ/ hémérséklet-tartomany

Tartsa szarazon

Allitva széllitando

Torékeny

@ Megengedett paratartalom-
A tartomany
Megengedett [égnyomas-tartomany

Alkalmazott piktogramok

Figyelmeztetés

Potencialisan veszélyes helyzetet jeldl, amely sulyos személyi sériilést
okozhat.

Vigyazat
Potencialisan veszélyes helyzetet jeldl, amely konnyl személyi sériilést
vagy anyagi kart okozhat.

Megjegyzés

Olyan helyzetet jeldl, amely hibas vizsgalati eredményekhez vezethet,
illetve alkalmazasi tudnivaldkat és hasznos vagy fontos informéaciokat
tartalmaz.

© @ B P

A termékre és annak kezelésére vonatkozo tovabbvezetd informaciokat
jelol, melyekre kiilondsen fel kell hivni a figyelmet.

10 /40
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2 Biztonsagi utasitasok

2.2 A hasznalatra vonatkozo biztonsagi utasitasok

Vigyazat
A hibas kezelés személyi sériilést vagy anyagi kart okozhat
= Tartsa be az alabbi biztonsagi utasitasokat.

Vigyazat

Ha a biztonsagot veszélyezteté mddositast végez a készlléken, az

személyi sériilést vagy anyagi kart okozhat

= Ezen a készlléken a gyartd engedélye nélkil nem szabad
modositast végezni. Modositasokat vagy valtoztatdsokat csak
az OCULUS szerviz munkatarsai és a hivatalos forgalmazdk
hajthatnak végre.

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen, stlyosnak tekintheté esemény
kovetkezik be, jelentse be a gyartonak (vigilance@oculus.de) és annak
a tagorszagnak az illetékes hivatalanal, ahol az On székhelye / a paciens
lakhelye talélhato.

2.2.1 A paciens kornyezetére vonatkozo tudnivaldk

A paciens kornyezete az a helyiség, amelyben a paciens kapcsolatba
kerll a rendszer tetszéleges alkotdelemével, vagy a paciens és

a rendszerrel szintén kapcsolatba kerll6 személy kozott kapcsolat jon
létre.

A péciens kornyezetében csak olyan késziilékeket hasznaljon, melyek
megfelelnek az [EC 60601-1 szabvanynak. Ha olyan késziléket hasznal,
amely nem felel meg az IEC 60601-1 szabvanynak, akkor hasznaljon
levélaszto transzformatort.

abra 2-2: A péciens kdrnyezete

Hasznalati Gtmutatéd SDI® 4 (G/54320/HU — 04.valt) 11/40



2 Biztonsagi utasitasok & oCcuLus®

2.2.2 Az ME-rendszer Gizemeltetésére vonatkozo tudnivaldk

ASDI® 4cvagy SDI® 4cli késziilék, a csatlakoztatott BIOM® 5¢/cl eszkdz,
és egy mikroszkdp egyltt egy orvostechnikai elektronikai rendszert
(ME-rendszert) alkot az IEC 60601-1 szabvany szerint. Ha tovabbi
késziilékeket csatlakoztat, akkor azok is az ME-rendszer részévé valnak.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ME-rendszerbe tartozd 6sszes késziilék
teljesiti az IEC 60601-1 szabvany kdvetelményeit.

4bra 2-3: ME rendszer, amely SDI® 4, BIOM® 5 egységbdl, labkapcsolobol és
mikroszkopbal all

223 Az elektromagneses Osszeférhetdségre és az elektromos biztonsagra vonatkozé
tudnivalok

= Ha nem a mikroszképon keresztil kivénja taplalni az SDI® 4
készlléket, akkor a(z) — 12.5 fejezet ( 38. oldal) oldalon emlitett
tadpegységet kell hasznalnia.

= Akésziiléket ne rakja mas készllékekre.

Figyelmeztetés

Ha hidnyoznak a beteg védelmét szolgaldé duplan fliggetlen eszkdzok,

aramutés veszélye all fenn

= Az aramellatast az IEC 60601-1 szabvanynak megfeleléen két
figgetlen betegvédelmi eszkdzzel (2x MOPP) kell levalasztani
a halozatrdl, és ugy kell kialakitani, hogy biztositsa az dramiités
elleni védelmet (érintésbiztos legyen).

12 /40 Hasznalati Gtmutatd SDI® 4 (G/54320/HU - 04.valt.)
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Figyelmeztetés

A nem biztonsagos elosztd csatlakozdaljzat személyi sériilést vagy
anyagi kart okozhat

Ha eloszt6 csatlakozdaljzatot hasznal a SDI® 4 készulék
csatlakoztatasara, akkor be kell tartani az alabbi tudnivalokat:

= Csak olyan eloszté csatlakozdaljzatot hasznaljon, amely megfelel a
DIN EN 60601-1: 2005, 16. szakaszaban foglalt kdvetelményeknek.
Az eloszté csatlakozdaljzatot ne tegye a padléra.

Maximum egy eloszté csatlakozdaljzatot hasznaljon.

Erre az elosztd csatlakozdaljzatra csak a SDI® 4 késziiléket
csatlakoztassa.

Ha eloszto csatlakozoaljzatot hasznal, akkor annak tapellatasat
levalaszté transzformatoron keresztiil kell biztositani.

v oYy

Figyelmeztetés

Az elektromagneses zavar személyi sérllést vagy anyagi kart okozhat

A hordozhaté és mobil HF (magas frekvencidju) kommunikaciés

eszkozok befolydsolhatjdk az orvostechnikai elektronikus késziilékek

mUkodését.

= Ugyeljen arra, hogy a hordozhat6 és mobil HF késziilékek ne
bocsassanak zavaro6 sugarzast.

Hasznalati Gtmutatd SDI® 4 (G/54320/HU - 04.valt.) 13 /40
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3 A készulék leirasa

3.1 A készilék alkotoelemei

4 3
abra 3-1: A SDI® 4e késziilék alkotéelemei

E Leiras E Leiras

Porvédéd, felsé Porvédé, also
2 Szallitasi biztositas 6  Ellendrzé kijelzés
3 Gsillagmarkolat 7  Labkapcsold csatlakozdja
4 SDI® 4e 8  Fesziltségellatas csatlakozdja

14 /40 Hasznalati Gtmutatd SDI® 4 (G/54320/HU - 04.valt.)
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:
— \ e -

7 | e
6

5

4 3
abra 3-2: A SDI® 4c késziilék alkotéelemei

ﬂ Leiras ﬂ Leiras

Védéburkolat, felsé Ellendrzé kijelzés
Szallitasi biztositas Labkapcsolé csatlakozdja

Gsillagmarkolat Feszlltségellatas csatlakozéja

O© 00 N O

SDI® 4c BIOM® 5c¢ lezaras, elfordithatd

v A oW N

Véddburkolat, alsoé

3.2 A muUkodés leirasa

A rendelkezésére 4ll6 SDI® 4 sztereoszkdpikus diagonalis inverter
a BIOM® 5 eszkdz vagy mas, széles [atoszogl kontaktlencse forditott
képének visszaforditasara szolgal.

® 4e/4c/4eli/4cli

A 1ép megforditasat a SDI® 4e/4c/4eli/Acli készilékeken az opcionalis
labkapcsold mikodtetésével végezhetd.

Emellett a megfordit6 optika kézzel is mikodtethetd a csillagmarkolat
segitségével.

Az optikai rendszer allasa az ellen6rzé kijelzésen kovethetd nyomon.
Ha vilagit, az optikai rendszer aktiv, és a kép forditott.

Kézi atéllitdshoz aramellatas biztositasa mellett forgassa a
csillagmarkolatot az éramutatd jarasaval megegyezé iranyba, amig
érezhetden a helyére nem kattan. llyenkor az ellenérzé kijelzés mar
roviddel a végallas elérése el6tt kigyullad.

Hasznalati Gtmutatéd SDI® 4 (G/54320/HU — 04.valt) 15/40



3 A késziilék leirasa ﬁz OoCcCuULUS®

Csak SDI® 4c/4cli

Ha a SDI® 4c/4cli eszkozt a BIOM® 5c/cl késziilékkel egyiitt hasznalja,
a gorgetési iranyt a BIOM® 5c¢/cl késziilék pozicidja aktivalja.

Amikor beforditja a BIOM® 5c¢/cl eszkdzt a fliggdleges
munkahelyzetbe, a BIOM® 5¢/cl-en 1évd helyzetkapcsol6 aktivalja

a SDI® 4c/4cli eszkdzt.

A SDI® 4c/Acli automatikusan kikapcsol, amikor

a BIOM® 5c¢/cl eszkdzt kiforditja a sugar atjabol.

Ettél fuggetlendl a SDI® 4c/4cli késziilék a kombinalt labkapcsoldval is
vezérelhetd.

SDI® 4m

A SDI® 4m késziiléken a kép megforditasa csak kézzel, a csillagmarkolat
segitségével mikddtethetd. Az optikai rendszer allasa a
kémleléablakban lathaté ellenérzd kijelzésen kévethetd nyomon. Ez a
SDI® 4m késziilék eltlsé oldalanak kézepén talalhaté, a
csillagmarkolattol balra. Ha a kémleléablak sarga szinnel van kitoltve,
a képfelallitds nem aktiv.
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3 A készilék leirasa

3.3 Rendeltetésszer( hasznalat

3.3.1 Rendeltetés

ASDI® 4m/4e/4c/4eli/Acli tipust sztereoszkdpikus diagonalis inverterek

oldalhelyesen felallitjak a kdzvetett megfigyeld rendszerek (BIOM® 5,

széles 1atdszogl kontaktlencsék) képét az emberi szemen végzett

minimalisan invaziv szemfenéki mGtétek soran.

A SDI® 4 készilék megfelelé matéti mikroszkopokkal dsszekapcsolva

korhazakban és klinikakon val6 hasznalatra szolgal.

Ezeknek a mUtéti mikroszkopnak a kompatibilitasat az OCULUS

Optikgerate GmbH cégnek kell igazolnia.

=2 Gy6z6djon meg arrdl, hogy az aramellatas biztositasahoz a jelen
hasznalati utasitasban ismertetett csatlakozasi médokat hasznalja.

A késziiléket nem szabad magas frekvencidju sebészeti berendezések
kdzelében vagy MRI-rendszer magas frekvenciaval szemben arnyékolt
helyiségében hasznalni.

3.3.2  Tervezett gydgyaszati felhasznalas

3.3.3  Ellenjavallat

A késziilék a szem hatsd részén végzett mutétek (vitrektomia)
megfigyelésének tdmogatasara szolgal.

nincs ismert

3.34 Nem kivanatos mellékhatasok

3.35 Tervezett felhasznaldk

3.3.6  Paciensek csoportja

nincs ismert

Gy6z6djén meg arrél, hogy a SDI® 4 késziléket kizardlag klinikai

kodrnyezetben, klinikai szakszemélyzet vagy szemész szakorvos

hasznélja,

m  aki képzettsége, ismeretei és gyakorlati tapasztalata révén képes
biztositani a késziilék szabalyszerl kezelését.

®m  akiaz elsd izembe helyezés el6tt az OCULUS munkatarsai vagy az
illetékes forgalmazo részérél tovabbképzésben részesiilt.

A testsulyra és az egészségi allapotra nem vonatkoznak korlatozasok.
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ﬁz OCcCuULUS®

4 Uzembe helyezés

>

4.1 Az els6 hasznalat elott
9

2>

Ugyeljen arra, hogy a SDI® 4 késziiléket csak az OCULUS
munkatarsa, a hivatalos forgalmazé vagy megfeleléen képzett
személyzet telepitheti.

Vegye figyelembe az orszagaban érvényes tdrvényi eléirdsait,
tovabba a koérhaz, illetve a klinika higiénés és artalmatlanitasi
eléirasait.

Ugy éllitsa fel a késziiléket, hogy a haldzati csatlakozédugd
kdnnyen hozzaférhetd legyen. lly médon a késziilék az esetleges
apolasi munkalatok alkalmaval kénnyebben levalaszthato az
adramhalézatrol.

Az OCULUS BIOM® 5 vagy BIOM® 6 eszkéz elektromos dugds
csatlakoztatasat ne nagy erékifejtéssel végezze el.

Ha nem lehetséges a csatlakoztatés, ellendrizze, hogy a dugé illik-
e az aljzatba.

Ha azt észleli, hogy sériilt a dugaszolhato csatlakozasa, harittassa
el a kart szervizszolgalatunkkal.

Vegye figyelembe az alkalmazott sebészeti mikroszkop és

a tovabbi felszerelések hasznalati utasitasait és a rajuk vonatkozo
biztonsagi utasitasokat.

Vegye ki a mlanyag béréndot a kiilsé csomagolasbél,

és artalmatlanitsa szabalyszer(ien a csomagolast.

Ugyeljen arra, hogy a sterilizalhaté gumikupakot az elsé és minden
tovabbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertétleniteni és
sterilizalni kell.

Orizze meg a mianyag bérondot és a szallitasi biztositast.

Ha a SDI® 4 késziiléket hosszabb ideig szeretné tarolni vagy
szallitani kivanja, vagy szervizelés vagy javitas céljabdl vissza kell
kildenie, akkor erre csak a specialis betéttel elldtott mianyag
bérénd és a szallitasi biztositas jelent optimalis lehetdséget.

A SDI® 4 késziilék egy optikai egység része, akarcsak a sebészeti
mikroszkép. Banjon gondosan a késziilékekkel. Ne tegye ki

a készllékeket megrazkddtatasnak, Uitésnek, szennyezédéseknek
és magas hémérsékletnek (35 °C felett).

A késziilék felszerelése eldtt tavolitsa el mindkét porvéddt és

a szallitasi biztositast. Tartsa meg a két porvéddt a késdbbi
optimalis porvédelem érdekében, ha valamikor késébb le kell
szerelnie a SDI® 4 késziiléket.
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4.2 A SDI® 4 késziilék felszerelése sebészeti mikroszkdpra

2 Ugyeljen arra, hogy a SDI® 4 fel- és leszerelésekor a sugar Utjaba
esd optikai alkatrészek ne szennyezddjenek be.

= Egyik kezével rogzitse a mikroszkdp tubusat leesés ellen, majd
oldja ki a mikroszkép testén |évé rogzitdcsavart.

abra 4-1: A SDI® 4 késziilék felszerelése elétt

E Leiras

1 Rogzitéesavar

> A SDI® 4 késziiléket rendszerint a sugareloszto ala kell felszerelni.
Ehhez vegye le a binokularis tubust a sugarelosztéval egyitt
a mikroszkop testérol.
Egyes mikroszkopokban a sugarelosztd rogzitetten be van épitve
a mikroszkopba, igy a SDI® 4 késziiléket a sugareloszto f6lé kell
felszerelni.
2 Helyezze be a SDI® 4 késziilék konuszgyrijét a mikroszkdp
testének kénuszos felvevéjébe. Mielbtt dvatosan meghlzna
a rogzitécsavart a mikroszkdp testén, gyézédjon meg arrél, hogy
a SDI® 4 helyesen felfekszik. Ha helyesen van régzitve, a SDI® 4
nem rendelkezik jatékkal.
Ezt ellendrizze, mielétt felszerelné a mikroszkdp tobbi alkatrészét.
= Ugyanigy jarjon el a sugarelosztd, a binokularis tubus és
a mikroszkop tobbi alkatrészének felhelyezése soran is:
Szintén dvatosan hizza meg a SDI® 4 késziilék técsavarjat (- 4-2
abra ( 21. oldal), 2. sz.) a mellékelt hatlapu csavarhizéval, majd
ellendrizze az illeszkedést.
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ﬁz OCcCuULUS®

>

Mielétt az elektromosan kapcsolhatd SDI® 4 késziiléket

csatlakoztatja az aramellatasra, ellendrizze, hogy a tapfesziiltség

a tipustablan megadott fesziiltségtartomanyba esik-e.

Ha az OCULUS Aaltal szallitott dugaszolhaté tapegységet hasznélja

— 12.5 fejezet ( 38. oldal), akkor ez garantalt.

Gy6zb6djon meg arrdl, hogy a haldzati csatlakozdaljzat

tapfesziiltsége a dugaszolhatd tapegység fesziiltségtartomanyan

belll van.

m A SDI® 4 készilék a mikroszkopon keresztil is ellathato
drammal.

Figyelmeztetés

Ha hidnyoznak a beteg védelmét szolgald duplan fiiggetlen eszkozok,
aramités veszélye all fenn

>

Az aramellatast az IEC 60601-1 szabvanynak megfeleléen két
fuggetlen betegvédelmi eszkdzzel (2x MOPP) kell levalasztani a
halozatrol, és gy kell kialakitani, hogy biztositsa az aramutés elleni
védelmet (érintésbiztos legyen).

A kézi- vagy labkapcsolé csatlakoztatasakor tigyeljen arra, hogy ne
alkalmazzon tulzott erét az elektromos csatlakozdk
csatlakoztatasahoz.

Miutan bedugta a csatlakozédugdkat a csatlakozdaljzatokba

(— 4-2 abra (21. oldal), 3. és 4. sz.), rogzitse bket a csavarkdtések
(recézett hively) elforgatasaval.

SDI® 4c/4cli dugés csatlakozasa

L 20 27

Ugyeljen a csatlakozodugdk helyes hozzarendelésére a megfelelé

aljzatokhoz.

Dugja be a labkapcsolé csatlakozédugojat az 5 polusu aljzatba.

Csatlakoztassa a fesziiltségellatas (9 V) csatlakozddugéjat a 3

polusu aljzatra.

m  Csak a — 125 fejezet (38. oldal) oldalon megadott
tadpegységet haszndlja, vagy a mikroszkdpon keresztil tapllja
arammal a SDI® 4 késziléket.

Miutan bedugta a csatlakozddugodkat, rogzitse dket a csavarkotések

(recézett hiivelyek) elforgatasaval.

Ha a SDI® 4 késziiléket BIOM® 5¢/cl késziilékre kivanja

csatlakoztatni: Dugja be a BIOM® 5¢/cl csatlakozédugdjat az egyik

elforgathatd 4 pdlusu csatlakozoaljzatba.

A SDI® 4c/Acli kizardlag 4 polust aljzaton keresztiil csatlakoztathatd
BIOM® 5c/cl készillékhez.
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abra 4-2: Példa: SDI® 4c mikroszképon

E Leiras ﬂ Leiras

Fesziiltségellatas

A SDI” 4 tcsavarja csatlakozdaljzatai

Csatlakozoaljzatok a Kombmalt Iabkapcsolo SDI®/

2 BIOM® 5cl késziilékhez > BIOM® szamara
Csatlakozddugé Dugaszolhaté tépe%yseg,

3 kombinalt 6  valtédugdval a SDI™ 4 e/c
labkapcsolohoz készlilékhez

Hasznalati Gtmutatéd SDI® 4 (G/54320/HU — 04.valt) 21/ 40



& OCcCuULUS®

5 Kezelés
5 Kezelés
Vigyazat
Ha nem kapott megfelelé6 tovabbképzést, fennall a szakszer(tlen
hasznalat veszélye
> Az elsé tizembe helyezés elétt: Képeztesse ki magat a SDI® 4
készllék kezelésére az OCULUS munkatarsai vagy az illetékes
forgalmazé révén.
Csak akkor kezelje a készlléket, ha megértette a hasznalati
Utmutatot.
= Ne érjen egyszerre a pacienshez és a készllékhez.
= Haolyan hiba Iép fel, amelyet nem tud elharitani a hibakeresési
tablazat — 9 fejezet ( 28. oldal) alapjan, nem szabad hasznalni
a készlléket. Helyezzen ki a készlilékre egy tablat, hogy nem
mikoddképes, és értesitse a szervizlinket.
= Mieldtt Gzembe helyezné a késziiléket, ismerkedjen meg az 6sszes
biztonsagi funkcioval és biztonsagi berendezéssel.
5.1 Minden egyes hasznalat el6tt
Minden egyes hasznalat el6tt ellenérizze, hogy
m  a készilék kifogastalan miszaki dllapotban van
m  az Osszes levehetd csatlakozo és rogzités biztosan rogzitett
allapotban van
m  az Osszes kabel és csatlakozodugd kifogastalan allapotban van
m  a készilék megfelelé fesziltségellatasra csatlakozik (SDI® 4c/4cli
és SDI® 4e/4eli)
m  az Osszes elektromos funkcié Gzemkész:
= SDI® 4 be/ki (SDI® 4e/4eli és 4c/Acli)
m  BIOM® fokuszalas felfelé, BIOM® fékuszalas lefelé (SDI® 4c)
m  aSDI® 4 4tallitd gombjanak gumikupakja steril allapotban van
= Allitsa a binokularis tubust lehetéleg kényelmes helyzetbe.
5.2 Bekapcsolas
2 Kapcsolja be a SDI® 4 késziiléket a tapegység csatlakoztatasaval.
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5.3 Gyakorlati alkalmazasi tudnivalok a hasznalathoz

2 A SDI® 4 késziilék optikai rendszerének atallitasa: nyomja meg
roviden a labkapcsolot. Az optikai rendszer a masik végallasaba
mozog.

-  Aktivalja az SDI® 4-et (a SDI® 4c/cli és a SDI® 4e/eli az
ellenérzélampaja kigyullad, a SDI® 4m ellenérzélampéja tovabbra
sem ég), amikor
m  optikai inverzidt, p , vagy
m  koOzvetett vitrektdmids lencsét hasznal.

= Kapcsolja ki az SDI® 4 késziiléket (a SDI® 4c¢/cli és a SDI® 4e/eli az
ellendrzélampaja ebben az esetben nem ég, a SDI® 4m késziiléken
sargan vilagit, és ,0" értéket mutat), amikor
®  nem invertal6 optikat, példaul Kilp kontaktlencsét hasznal,

m  kiforditja a BIOM® egységet

[ BIOM®

54 Kikapcsolas

= Kapcsolja ki az SDI® 4 késziiléket a tapegység kihtzasaval.
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6 Hibakeresés

Vigyazat

Ha olyan hiba Iép fel, melyet nem tud sajat maga elharitani az alabbi
Utmutatasok alapjan, akkor jeldlje meg a késziiléket Gzemképtelenként,
és értesitse szervizszolgalatunkat (cim: — 40. oldal).

2 Soha ne helyezzen lizembe meghibasodott SDI® 4 késziléket.

Hibatablazat - SDI® 4

m Lehetséges ok Elharitas

Semmi nem torténik a
kombinalt labkapcsolo
mUkodtetésekor

Levagott kép

Homalyos kép

A SDI® 4 vagy mas
felszerelt alkatrészek
razkddnak

Tul kicsi a szemfenék
attekintd képe

Erés visszaverodések a
BIOM® nagyitdjan vagy a
kontaktlencsén

A labkapcsol6 nem csatlakozik a
SDI® 4e/4c/4eli/Acli késziilékre
A SDI® 4e/4eli/4c/Acli késziilék
nem csatlakozik a
fesziiltségellatasra

Aramsziinet van, vagy nem
mUkodik a csatlakozdaljzat

Az allvany csatlakozdaljzatai nem
aktivak, amikor ezeket hasznalja

A SDI® 4 vagy mas felszerelt
alkatrészek ferdén vannak
felszerelve

A SDI® 4 optikaja nincs teljesen
munkahelyzetben (reteszeld
beallitasa)

A SDI® 4 késziilék vagy a
BIOM® 5 optikéja szennyezett

Tul lazan vannak meghuzva a
rogzitécsavarok

Tul nagy a tavolsag az
oftalmoszkopias nagyitd és a
szem kozo6tt a BIOM™ 5
hasznalata soran

Tul nagy mikroszképos nagyitas
van beallitva

A mikroszkép vilagitasa be van
kapcsolva

Fényesen megvilagitott
mennyezet

Hozza létre a kapcsolatot a
SDI® 4e/4eli/Ac/Acli késziilékkel
Hozza létre a kapcsolatot a
fesziltségellatassal

Ertesitse a helyi villanyszerel6t
Hasznaljon dugaszolhato
transzformatort

A SDI® 4 késziilék mechanikus
atkapcsolasa

Aktivalja az aljzatokat az allvany
haszndlati utasitasa szerint
Kérjen segitséget a mikroszkop
gyartéjatol

Hozza létre a megfeleld
kialakitast

Kapcsolja ismét be, illetve ki
a labkapcsoléval

Tisztitsa meg a BIOM® 5
nagyito tvegfellletét

Ha szennyezett a SDI® 4
késziilék optikaja, forduljon az
OCULUS szervizszolgalatahoz
vagy az illetékes forgalmazéhoz

Huzza meg kézzel a
rogzitécsavarokat

Ovatosan csokkentse a
tavolsagot a mikroszkop
fokuszaval

Csokkentse a mikroszkop
nagyitasat

Kapcsolja ki a vilagitast,
kizardlag intraokularisan
vilagitson
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7 Tisztitas, fertotlenités és apolas

7 Tisztitas, fertotlenités és apolas
7.1 A tartozékok levétele

7.2 Tisztitas

2 Huzza le a SDI® 4 késziilék sterilizalhat6 fedékupakjat a
csillagmarkolatrol.

= Az elektromos csatlakozasok levalasztasakor: Ne a kabelt, hanem
az adott csatlakozddugdt huzza, vagy oldja ki a csavarkdtéseket.
Ehhez fogja meg az adott csatlakoz6dugot.

= A kézi- vagy labkapcsol6 levalasztasahoz: Oldja ki a
csatlakozodugo csavarkdtését a csatlakozdkabelen, és hizza ki
a csatlakozodugét az aljzatbdl.

A

Figyelmeztetés

® s ez s , .
Ha a SDI™ 4 késziléket ezekhez a munkalatokhoz nem valasztja le
minden pélusan az aramhaldzatrél, akkor aramutés veszélye fenyeget.

> Tisztitas el6tt valassza le a SDI® 4 késziiléket az dramellatasbol.

Tisztitasi idokozok
Szlikség esetén

A haz tisztitasa

2 A készilék kilsé fellleteit csak nedves ronggyal (desztillalt vizzel)
tisztitsa.

2  Ne tisztitsa a SDI® 4 késziiléket agressziv, klortartalmu,
dorzshatasu vagy éles tisztitoszerekkel, illetve tisztitdeszkozokkel.

Ha szennyezettek a véddivegek, forduljon az OCULUS
szervizszolgalatdhoz vagy az illetékes forgalmazoéhoz.
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7.3

1.4

Sterilizalasi és fertotlenitési eljaras

Apolas

Az SDI® 4 sterilizaldsa nem lehetséges.
Ha a csillagmarkolat gumikupakjat hasznalja, akkor azt elézetesen kell
sterilizalni.

A SDI® 4 gumikupakja Autoklavozas,
(max. 134 °C)

Kombinalt labkapcsolo Torléses fertétlenités

BIOM® BIOM®

lasd — 5 vagy 6 és tartozékaik el6készitési Utmutatdja
Vegye figyelembe a késziilék és/vagy a tartozékok apolasahoz és
tisztitdsdhoz hasznalt termékek és készllékek termékismertetdiben és
hasznalati Gtmutatoéiban foglalt Gtmutatasokat.

Fert6tlenitésre nincs szlikség.

A kielégité és megbizhato Uzemeltetés biztositasahoz a kdvetkezdket

javasoljuk:

= Vizsgaltassa felil az SDI® 4 késziiléket két évente az OCULUS
szervizszolgalataval vagy az illetékes forgalmazéval.

Figyelmeztetés

Ha a SDI® 4 késziiléket nem valasztjak le teljesen az dramhalézatrol,

akkor aramuités veszélye fenyeget.

2 Kapcsolja ki a SDI® 4 késziiléket a halézati csatlakozédugd
kihtizasaval.

= Karbantartasi munkalatokhoz huzza ki a halézati csatlakozédugot.
Az elektromos csatlakozas levalasztasahoz az adott dugét huzza ki,
ne magat a kabelt.

Eszrevétel

Ha sériiltek a készilékek, az hibas vizsgalati eredményekhez vezethet

Ha olyan hiba lép fel, melyet nem tud sajat maga elharitani

> Jeldlje meg a SDI® 4 késziiléket: ,iizemen kiviil”.

= Jelentse be a kart az OCULUS Ugyfélszolgalatanak vagy az illetékes
forgalmazénal.

2  Csak sértetlen SDI® 4 késziilékeket hasznaljon.
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8 Szallitas és tarolas

8 Szallitas és tarolas

Vigyazat

A helytelen szallitas és tarolas kért tehet a késziilékben

> A SDI® 4 késziiléket dvatosan szallitsa.

> A SDI® 4 késziiléket a szallitasi és tarolasi felételeknek
megfelel6en, a nemzeti eldirasok és a kérhaz eléirasai szerint
tarolja. Lasd még: — 11 fejezet ( 30. oldal).

Kerilje az titéseket, amikor a SDI® 4 késziiléket egy masik helyre
szallitja, mivel ez elronthatja a beéllitasait.

= Aszallitési biztositas hasznalatdval minden esetben llitsa reteszelt
helyzetbe a SDI® 4 késziilék optikai rendszerét. Ez régziti a
helyzetét.

= Minden szallitas utan ellenérizze a készlléket és a tartozékokat,
hogy nem sériltek-e.

_ Kérnyezeti feltételek Szallitasi feltételek Téarolasi feltételek

Hémérséklet +10 °C és +35 °C kozott -40 °C és +70 °C kozott -10 °C és +55 °C kozott
Paratartalom 30% és 90% kozott 10% és 95% kozott 10% és 95% kozott

Légnyomas 800 hPa és 1060 hPa kozott 500 hPa és 1060 hPa kozott 700 hPa és 1060 hPa kozott
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9 Artalmatlanitas

= Az elektromos csatlakozasok levalasztasakor az adott dugét hizza
ki, ne magat a kabelt. Fogja meg a csatlakozédugot, és ne a kabelt
huzza.

> Artalmatlanitsa a SDI® 4 késziiléket a térvényi elSirasoknak

megfeleléen. Vegye figyelembe a koérhaz, illetve a klinika higiénés
és artalmatlanitasi el8irasait.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2012/19/EK iranyelve, valamint a Német
Szovetségi Kdztarsasagnak az elektronikai és elektromos késziilékek
forgalomba hozatalara, visszavételére és kdrnyezetbarat
artalmatlanitasara vonatkozé térvényei értelmében a leselejtezett
elektronikai és elektromos késziilékeket le kell adni Ujrahasznositasra, és
nem szabad 6ket a kommunalis hulladékkal egyitt kezelni.
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10 Jotallas és szerviz

10 Jotallas és szerviz

10.1  Jotallasi feltételek

Fontos, hogy a készllék hasznalata el6tt és a hasznalat soran
betartsa a hasznélati Utmutatéban foglaltakat és a biztonsagi
utasitasokat.

A SDI® 4 késziilékre vonatkozdan a torvényi rendelkezések
értelmében jotallasi jogosultsag érvényes.

Ha illetéktelen személy végez beavatkozast a SDI® 4 késziiléken,
akkor valamennyi jétallasi igény megszinik. A szakszerGtlen
modositasok és lizembe helyezés komoly veszélyt jelenthet

a felhasznaldra és a paciensre nézve.

A szdllitasi sériiléseket a kiszallitdskor azonnal kifogasolja meg
a szaéllitmanyozé vallalatnal, és jegyeztesse be a karokat a
fuvarlevélre, lehetévé téve a kartérités szabalyszer( lebonyolitasat.
Altalanossagban altalanos szallitasi és lizletszabalyzatunk
rendelkezései érvényesek, a kiszallitdskor fennallo valtozatban.
Ha felnyitottak a SDI® 4 késziilék hazat, minden jotallasi igény
érvényét veszti.

10.2 A mUkodésre és a karokra vonatkozd szavatossag

Az OCULUS cég csak akkor tekinthetd felelésnek a SDI® 4 késziilék
biztonsagaért, megbizhatdsagaért és hasznalatra valo alkalmassagaért,
ha betartjak az aldbbi rendelkezéseket:

Hasznélja a késziiléket a jelen hasznalati itmutatdan foglaltakkal
dsszhangban.

A SDI® 4 késziiléken vagy a késziilékben nem talalhatok olyan
alkatrészek, melyeket a felhasznalénak kellene karbantartania vagy
javitania. Ha illetéktelen személy végez szerelési munkalatokat,
bévitést, beszabalyozast, modositast vagy javitast, vagy
szakszerGtlentil végzik a SDI® 4 késziilék karbantartasat vagy
kezelését, akkor az OCULUS cég mindennem jotallasi
kotelezettsége megszlnik.

Ha felnyitottak a SDI® 4 késziilék hazat, az OCULUS cég
mindennemd jétallasi kotelezettsége megsz(inik.

Ha a fent emlitett munkalatokat meghatalmazottal végezteti, akkor
kérjen be téle a javitasok jellegét és terjedelmét dokumentald
tanusitvanyt, szilkkség esetén a névleges adatok vagy az Gizemi
tartomany modositasaira vonatkozo6 adatokat is feltiintetve.

A tanusitvanynak tartalmaznia kell a datumot és végrehajtas
adatait, valamint a céges adatokat és az alairast is.

Az OCULUS cég kérésre ebbdl ma célbdl a meghatalmazott
rendelkezésére bocsatja a potalkatrész-listakat és a kiegészitd
leirdsokat is.

Ugyeljen arra, hogy a javitasokhoz kizarélag az OCULUS cégtdl
szarmazé eredeti alkatrészeket hasznaljanak.
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11 MdUszaki adatok

11 MUszaki adatok
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91,4 mm
107,5 mm

96 mm (B)
156,3 mm (A)

abra 11-1: A SDI® 4c/4cli méretei

El6re lathato élettartam 6 év

11.1 Méretek

Szélesség 96 mm
Mélység 91,4 mm
Magassag 38,9 mm
11.2  Suly
SDI® 4¢/SDI® 4cli kb. 6759
SDI® 4e/SDI® 4eli kb. 600 g
SDI® 4m kb. 600g
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11.3  Megfelel6ség

CE-tanusitvany az orvostechnikai termékekrol sz616 2017/745 (EU)
rendelet alapjan

A készulék az I. termékkategoriaba tartozé termék
A megfeleldségi vizsgalat a 2017/745 (EU) MDR-iranyelv I. és II.

melléklete szerint zajlott.

114  SDI® 4e/SDI® 4eli/SDI® 4c/SDI® 4cli: Besorolas az IEC 60601-1
szabvany szerint

Aramiitéssel szembeni védelem II. érintésvédelmi osztaly
tipusa

Aramiitéssel szembeni B tipus

védettség fokozata

Haz védelmi osztalya IP20

Aramellatas A SDI® 4 késziilék a

mikroszképon vagy a
tadpegységen keresztill kapja az
aramellatast.

Halozati védelem 2x MOPP (IEC 60601-1),
érintésvédett

A védelem mértéke robbanéképes elegyek jelenlétében valé
hasznalat soran

A késziilék nem alkalmas robbanasveszélyes légkorben vagy
oxigénnel vagy kéjgazzal alkotott, robbanasveszélyes altatészerek
robbanasképes elegyében val6 hasznalatra.

115  SDI® 4¢c/SDI® 4e: Tapegység

Tipus Mean Well NGE12109 (kuloénleges
csatlakozoédugoval)

Halozati csatlakozo 100-240 V

Frekvencia 50/60 Hz

Max. teljesitményfelvétel 57,5 VA
Névleges teljesitmény 12 W
Kimeneti fesziiltség 9V DC/133A
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11.6  Aramellatas

SDI® 4¢/SDI® 4e

Tapegység 6-15V AC/DCO0,5A

SDI® 4cli/SDI® 4eli

Tapegység 24V DCOS5A

11.7  Atkapcsolasi lehetéségek

SDI® 4¢/SDI® 4cli

Kombinalt labkapcsol6 (elektromos, 5 pdlusu aljzathoz csatlakozik
a SDI® 4¢/SDI® 4cli eszkézhdz)

Csillagmarkolat (kézi)

SDI® 4e

Kombinalt labkapcsold (elektromos, az 5 podlusu aljzathoz csatlakozik
SDI® 4e)

Csillagmarkolat (kézi)

SDI® 4eli csak SDI® 4cli eszkozzel egyiitt lehetséges.

SDI® 4m

Csillagmarkolat (kézi)

11.8  Kompatibilis mikroszkdpok

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami
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12 Melléklet

12.1  Elektromagneses 6sszeférhetdség (EMCQ)

Az orvostechnikai elektronikai készilékekre kilonods ovintézkedések
vonatkoznak az elektromagneses Osszeférhetdség tekintetében, és
a mellékelt dokumentacidban foglalt EMC-Utmutatasok szerint kell ket
telepiteni és Gizembe helyezni.

Az OCULUS gyartmanyu készilékek professzionalis egészséglgyi
létesitmények terliletén valé hasznalatra alkalmasak, pl. orvosi
rendelében vagy klinikéan, kivéve a magas frekvencidju sebészeti
készulékek kornyezetét, valamint kivéve az  MRI-képalkotd
berendezések ledrnyékolt magas frekvenciaji ME-rendszereinek
teriletét.

Az OCULUS eszkdzokhoz és rendszerekhez nem kell kiilénleges
intézkedéseket betartani.

Vigyazat

Ha olyan tartozékokat, atalakitdkat és vezetékeket hasznal, melyek nem

felelnek meg az OCULUS cég specifikacidinak, az fokozott kibocsatassal

jarhat, illetve csokkentheti az OCULUS gyartmanyu késziilék zavartlrd

képességét.

= Csak olyan tartozékokat, atalakitokat és vezetékeket hasznaljon,
melyek szerepelnek az OCULUS specifikaciojaban.

Ha az OCULUS cég specifikacidiban szerepld tartozékokat, atalakitdkat

és vezetékeket az OCULUS gyartméanyatodl eltérd, masik készilékkel

hasznalja, az szintén fokozott kibocsatassal jarhat, illetve csdkkentheti

mas késziilékek zavartlrd képességét.

= Az OCULUS cég specifikécidi szerinti tartozékokat, atalakitdkat és
vezetékeket ne hasznélja az OCULUS gyartmanyu késziléktdl
eltérd, mas készilékekkel.

A hordozhaté és mobil magas frekvenciaja kommunikaciés
eszk6zok befolyasolhatjdk az orvostechnikai elektronikus
késziilékek miikodését, és ronthatjak a teljesitményiiket.
A készllék olyan elektroméagneses kdrnyezetben valé hasznélatra
készilt, ahol ellenérizheté a magas frekvencidju zavaré sugarzas
mértéke. A készilék felhasznéléja az elektromégneses zavarok
megel6zéséhez azzal jarulhat hozza, hogy a kommunikacids berendezés
maximalis  kimeneti  teljesitményének  fliggvényében betartja
a kovetkezd minimalis tdvolsdgot a hordozhatd és mobil magas
frekvenciaju kommunikacios berendezések (adok) és a készilék kozott:
= A hordozhaté magas frekvencidju kommunikacios berendezések
(beleértve a periférias eszkozoket, mint az antennakabelek és a
kilsé antenna) nem szabad a késziilék barmely részéhez 30 cm-nél
(12 havelyknél) kozelebb legyenek.
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Az |EC 60601-1-2 szabvany eldirasait teljesitendd, az alabbi tipusu
készulékeket, tartozékokat, atalakitokat és vezetékeket kell hasznalni:

Rendelési szam | Leiras -

54320 SDI® 4

54905 Dugaszos tapegység NGE12109 9V DC/
133A

12.2  Iranyelvek és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavarkibocsatas

Iranyelvek és gyartéi nyilatkozat a SDI® 4 késziilék elektromagneses kibocsatasi értékeirdl

Az OCULUS gyartmanyu SDI® 4 késziilék az aldbb megadott elektroméagneses kornyezetben valé hasznélatra
késziilt. A SDI® 4 késziilék felhasznalojanak meg kell gyézédnie arrdl, hogy a késziiléket ilyen kérnyezetben
hasznaljak.

Zavarkibocsatasi mérések  Megfelelés  Elektromagneses kérnyezet - iranyelvek

A késziilék kizardlag belsé mikddéséhez hasznal magas
HF-kibocsatasok frekvenciaju energiat. Ezért nagyon csekély a HF-kibocsatasa,
. 1. csoport , e a
a CISPR 11 szerint és valoszinltlen, hogy zavart okozna a szomszedos
elektronikai késziilékek mikodésében.

HF-kibocsatasok a
CISPR 11 szerint
Felharmonikus
hulldamkibocsatas az A osztaly
IEC 61000-3-2 szerint
Fesziltségingadozas / villogas

(flicker) kibocsatasok az teljesiti
IEC 61000-3-3 szerint

B osztaly
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12.3  Iranyelvek és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavart(rés

Elektromagneses zavartiirés

Zavartiirési vizsgalatok

Statikus elektromossag kistilése
(ESD) az IEC 61000-4-2 szerint

Magneses mez6 a tapellatas
frekvenciaja (50/60 Hz) mellett az
IEC 61000-4-8 szerint

Gyors, tranziensekkel / burst
jelenséggel szembeni zavart(rés
az IEC 61000-4-4 szerint

Immunitas hirtelen
fesziltségnovekedéssel (surge)
szemben

az IEC 61000-4-5 szerint

Hirtelen fesziiltségesések,
fesziiltségkimaradasok és

a tapfesziltség ingadozasai
esetén az

IEC 61000-4-11 szerint

hatarérték

+ 8 kV érintési

levegdben terjedd

50 Hz vagy 60 Hz

+ 2 kV halozati
vezetékekre

100 kHz ismétlési
frekvenciaval

jelbemeneti és
jelkimeneti
egységeken

+ 1 kV ellenitem

% Uy 1/2 periédus
0, 45, 90, 135, 180,
225,270 és 315

0% Uy 1 periédus
70% U 25/30
Egyfazisu: 0 foknal

0% U; 250/300

Megfelel6ségi
hatarérték

+ 8 kV érintési
kistlés
+ 15 kV

levegdben terjedd
kistullés

30 A/m
50 Hz vagy 60 Hz

N =
~ =~
<<

+ H+

% Uy; 1/2 periddus
0, 45, 90, 135, 180,
225,270 és 315
foknal

0% Uy; 1 periédus
70% U; 25/30
periédus
Egyfazisu: 0 foknal

0% U; 250/300
periddus

Elektromagneses kornyezet —
iranyelvek

A padlénak faboél vagy betonbdl
kell lennie, vagy keramia
burkolodlappal kell legyen boritva.
Ha

a padlot szintetikus

anyag boritja, akkor a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-
osnak kell lennie.

A halézati frekvencian jelentkezé
magneses mezéknek meg kell
felelnitik azoknak a jellemzé
értékeknek, melyek az tzleti célu
és korhazi kornyezetben
elé6fordulnak.

A tapfeszlltségnek meg kell
felelnie az Uzleti céll és kérhazi
kdrnyezetben szokasos jellemzd
min&ségi kdvetelményeknek.

A tapfesziiltségnek meg kell
felelnie az Uzleti célu és korhazi
kdrnyezetben szokasos jellemzd
min&ségi kdvetelményeknek.

A tapfeszlltségnek meg kell
felelnie az Uzleti célu és kérhazi
kérnyezetben szokasos jellemzé
mindségi kdvetelményeknek

Ha a felhasznalé azt igényli, hogy
a SDI® 4 készilék az
energiaellatas megszakadasa
esetén is tovabb mkddjon, akkor
azt javasoljuk, hogy a SDI® 4
késziléket szlinetmentes
aramforrasrél vagy
akkumulatorrol taplalja.

Kiegészités: U az alkalmazas valtéaramu fesziiltsége a vizsgalati hatarértéken
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Elektromagneses zavartiirés

Zavartlrési
vizsgalatok

Vezetett HF
zavarkibocsatas
az |IEC 61000-4-6
szerint

Kisugarzott HF
zavarkibocsatas
az IEC 61000-4-3
szerint

1. kiegészités:
2. kiegészités:

figyelni a SDI

Vizsgalati
hatarérték

3 Ve

150 KHz és 80 MHz
kozott

6 V-0s ISM- és
radidamator
frekvenciasavokon
150 kHz és 80 MHz
kozott

80% AM 1 kHz
mellett

3V/m

80 MHz és 2,7 GHz
kozott

80% AM 1 kHz
mellett

Megfelel6ségi
hatarérték

Verf =3V

Elektromagneses kornyezet - iranyelvek

A hordozhat6 és mobil radios eszkozoket nem
szabad a SDI® 4 és a hozzé tartozo vezetékek
javasolt védétavolsaganal kisebb tavolsagban
hasznalni, melynek mérete a kibocsatasi
frekvenciara vonatkozé egyenletbdl szamithato ki.
Javasolt védétavolsag:

S5 -
d =|=>2Z|/P
L(Vq)
3,57 , s
d = | === |./P 80MHz és 800 MHz kozotti
—(E'I ) frekvenciara
d = _L_ﬁ? 800 MHz és 2,5 GHz koz6tti
L(Eq)]

frekvenciara

ahol a P az add névleges teljesitménye wattban
(W), az adé gyartdjanak adatai szerint, a d pedig
a javasolt védoétavolsag méterben (m).

A rogzitett telepitési radidadok
mezGteljesitményének minden frekvencian kisebb
kell legyen a megfeleléségi hatarértéknél (b)

a helyben (a) elvégzendd vizsgalat alapjan.

Olyan késziilékek kornyezetében, melyeken az
alabbi ikon lathato, eléfordulhatnak zavarok:

(@)

80 Hz és 800 MHz érték mellett a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
El6fordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem alkalmazhatok minden esetben.

Az elektromagneses sugarzasok terjedését befolyasoljak az elnyelédések és
visszaverddések, melyeket az épuletek, targyak és személyek okoznak.

a. A rogzitett telepitést addk, mint pl. a radidtelefonok bazisallomasai és a mobil terepi radidkészulékek,
amator radidallomasok, AM- és FM radidadok és tévéaddk mezdjének ereje nem hatarozhatd meg elére
pontosan elméleti médon. Az elektromagneses kdrnyezet felméréséhez a rogzitett telepités addkra
tekintettel érdemes mérlegelni helyszini vizsgalat végrehajtasat. Ha a helyszinen mért mezé eréssége tullépi
a fentebb me(gadott megfeleléségi hatarértékeket a SDI® 4 késziilék hasznalatanak helyén, akkor meg kell

4 késziilék mikodését, és meg kell gyézddni arrdl, hogy minden funkcidja rendeltetésszerien

mikodik. Ha rendellenes teljesitményjellemzék észlelhetdk a késziiléken, akkor tovabbi intézkedések
valhatnak sziikségessé, pl. a beigazitas modositasa, vagy a SDI® 4 késziilék athelyezése.
b. A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomanyban a mezd erésségének 3 V/m alattinak kell lennie.
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12.4  Javasolt véddtavolsagok

Javasolt védétavolsagok hordozhato és mobil

magas frekvenciaju tavkozlési eszkozok és a SDI® 4 késziilék kozott

A SDI® 4 késziilék olyan elektroméagneses kdrnyezetben valé hasznalatra késziilt, ahol ellenérizhetd a magas
frekvenciajd zavarkibocsatas mértéke. A SDI® 4 késziilék felhasznaldja azzal segithet elkeriilni az
elektroméagneses zavarokat, hogy betartja a hordozhatd és mobil magas frekvenciaju telekommunikaciés
készilékek (adbegységek) és a készulék kozotti eldirt minimalis tavolsagot — a kommunikacids késziilékek
alabb megadott kimeneti teljesitményének fliggvényében.

Védétavolsag méterben az add frekvenciajanak fliggvényében

150 kHz és 80 MHz 80 MHz és 800 MHz

Az add névleges teljesitménye 800 MHz és 2,5 GHz kozott

kozott kozott
w d=12 VP d=12 VP ¢= 23 9I?
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 073
1 12 12 23
10 3,80 3,80 7.3
100 12 12 23

Azoknal az addéknal, melyek maximalis névleges teljesitménye nincs megadva a fenti tablazatban, a javasolt d
véddtavolsag méterben (m) annak az egyenletnek alkalmazasaval allapithatdé meg, amely az adott oszlophoz
tartozik, ahol a P az adé maximalis névleges teljesitményét jeldli wattban (W) az adé gyartdja altal megadott
adatok szerint.

1. kiegészités: 80 MHz és 800 MHz érték mellett a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. kiegészités: Eléfordulhat, hogy ezek az irdnyelvek nem alkalmazhaték minden esetben. Az elektromagneses
sugarzasok terjedését befolyasoljak az elnyelédések és visszaverédések, melyeket az épuletek, targyak és
személyek okoznak
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12.5

‘ME IAN IWIE ILL 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 12 series

sdove U W
eaw
(NGE121) (NGE12E) (NGE12U)

@« N APS @AM EE [0 (74 (2] [%] &)

CB mm feCepsmzo P2l ([ (5] () ()

W Features W Applications

* MEAN WELL Patent Application Number: 202330347779.4 * Consumer electronic devices
eable AC plugs (I-Type) * Telecommunication devices
* Office facilities

* Industrial equipments.

* Medical devices

bal certificates in multi-fie

1,Industrial

* 80~264Vac Universal AC input * Household devices

* Ultra slim(28mm|

* No load power consumption< 0.075W B GTIN CODE

* Energy efficiency Level MW Search: htfpsiiwmwwmeanwellcomiseniosGTIN aspx

+ Class Il power (no earth pin)
+ Protections: Short circuit/ Overload / Over voltage

- Pass LPS
+ Extremely low leakage current <100uA
+ 30470 wide range working temperature

+ Various DC plug quick adapter accessory available
(Plug kit sold sperately, please refer t
- 3 years warranty

meanwell DC_plug.pdf)

W Description

NGE12is a highly reliable, 12W wall-mounted style single-output green adaptor series, which is compact
and convenient for carry. This product is equipped with 7 types of interchangeable AC plug (European,
USA,U.K. Australian, China, Korea and India type) that makes it very suitable for travel use. NGE12 is a
Class 1 power unit (no FG), accepting the input range from 80VAC to 264VAC that it can satisfy the
demands for various types of electrical devices.

With the working efficiency up to 88.5% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W,
NGE12is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE, Canada NRCan,Australia and
New Zealand MEPS, Korea KMEPS, EU ErP and CoC versions. The supreme feature allows the adaptor
to save the energy when it is under either the operating mode or the standby mode. The entire series is
approved for ITE, medical, household and industrial appliance safety regulations; moreover, it adopts the
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard.

M Model Encoding
NGE 12 [1] [05]-F1J

P1J :Plug for standard model, 2.1¢ X5.5¢ X 11mm,C+ tuning fork type
DC plug type| USB:USB-type A for 5V model only
Other options available by customer requested (see Page 7~8)
Output voltage (5V/9V/12V/15V/18V/24V)
[ 1 AC Pin fixed; Universal version with interchangeable plugs
AC P\ugw E : AC Pin fixed; EU version with non-interchangeable plug
U : Foldable AG Pin; US version with non-interchangeable plug
Rated wattage

Series name

‘ME I',N IWIE ILL 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 12 series

(] AC Plug Specifically for (Type)
NGE12ix¢-0 NGE12Exc-00 NGE12Uxx- O
O=P1y O=P1J O=P1J
8
(Universal Version) (EU Version) (US Version)
Order NO.

“eoe ' '
[N 2 [~ .
Interchangeable Type.

(Unfoldable; AC Pin fixed)
AU | CN | KR | N

‘ & ‘ ‘ Unfoldable ACPin | Foldable AC Pin

®- A CB 5o
cenfeae. € NN HAL 1€ [)C € L5 ice eMuFe

Non-Interchangeable Type

AC plug

M ACPlugs Accessory (Sold Seperately)

) PerBag Per Carton

MW’ order NO. PerUnit o a am
ik 300 pes

ACPLUG-EU4 ‘ 30pcs (10\::95) 54Kg
" 30pcs

ACPLUG-USH ‘ 065 | (fobagy) | 7Kg
o 30pcs

ACPLUG-UKé pes | (10bagy | 7Kg

00pcs

ACPLUG-AU4 pes | (lobags) | 528

300 pes

300 pes
ACPLUG-CN4 & 065 | (10bagy) | 48Ko

ACPLUGKRé 3pes | (10bags) | 6.3Kg
300pcs

ACPLUGINS pes | (10bags) | T7Kg
0 . 300pcs
v \ 30pes | (5Typest

ACPLUG-MIX ‘ ‘ ' ‘ ¥ (5Types’S | oofbace) | 545K
(Per Set) mixedbags) | 10 pags)
: - i 315 pcs
E T s
g ypes

ACPLUG-MIXS “" .“ (1799’5 | iofbngs) | 619K
(Per Set) mixedbags) | g hags)

Adatlap a dugaszolhatdo NGE12109 (54905) tapegységhez

‘ME I',m I!,E ILL 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 12 series

SPECIFICATION
NGE12005-0] ‘ ‘ ‘ ‘
D1=p14| NGE12009-P13 | NGE12012:P1J |NGE12015-P1J | NGE12018-P1 [NGE12024-P1J
ORDERNO. Usg)
o v T e 2w
[T 08 06 [E) 05250
[EETY 0108 0-088 0-084 0-0625m
[P 20 20 [T 5
f— onVrp 100mVp 120mip 150mipD 180mVp 210mVp
50% S50 T T 0% 505
0% 0% 0% ] 0% 21.0%
50 50 B T 0% 305
7500ms, 30ms 30ms  290VAC___3000ms, 30ms, 10ms  11SVAC atflload

B0-260VAC 113~ STOVDC

7oz

o o Torsw o e rE

OATTISVAC _025A1 230VAC

COLD START 40A 1SVAC_80AI230VAC
=

st
LEAKAGE CURRENT (max) [Touch curent < 100, (ms)

105 ~ 150% raed ououtpower

OVERLOAD Protection type : Hiccup mode
i - 0%
T
[ried SRS Protection type : Clamp by zener diode
WORKING TENP. 70 (Refeto ‘Deraing Grve’)

WORKING HUMIDITY 205~ 80% RH non-condensing
ENVROWNENT| STORAGE TEMP, HUMIDITY |20 465 C_ 10~ 55% RH non-condnsing
IENT

TENP.COEFFIC 5008% 1 C p=45C)
VIBRATION 10~ 500Hz, 26 10min 1cyce, poriodor60min.oach along X, Y. Zaxos
B IECA2368-1, IECGDBOT-1/-1-11, IECB1556-11:2-16, IECB0335-1,
UL UL62368-1,CSAC22.2NO. 62368-1 CANICSAC22

ANSI/AAW] ES60601-1-11, CANICSA-C22.2NO,60601-1-11(for U Type anly)
ERRA

PSE J62366-1,BSNI ONS18598-1
ROM  ASINZS 6156811216, EAC TPTCO04
CoC GB4843.1 approved.

KC -1

BIS IS13252(partf) 2010/IECE0950-1:2005

(Ploase i

WITHSTAND VOLTAGE [ 1P-0P-4000VAC
1SOLATION RESISTANGE | IP-O/P-100M Ohs  600VDG 25 T0% RH
Parameter Standard

arameter TestLovel hots
FCCPats
CassB
J— s 5556, GBIT 254.1.2021, KG o832
— 55 ENENSSLSZ CISPRAZIENSSDTT . FCCParls | oo
[ s 5006, GBIT a254.1.2021, K o832
e Harmiccorent Cassh
— Parameter Standard TestLovl Note
E) v 3, 15KV ar Love 2,660 cone.
RF eldsusceptbi ovel2.3Vim
EFTbusts evel 8,26V
EMCINNUNTY ovel 3 1KV
iy ovel2. 37
ovel 1. 1Am
Votage dps, memupton Bs enens 000411 PG G T
TEE 12728 K min.__WILHDBKCZITF (25C] 71820 Kivs min,_Teloordia TRISR 332(Belore) (25
DIVENSION [48:20°55mm (LW'H)
Type | NGE1200-P1) | NGE1Z0cUSS | NGE1ZExcP1) | NGEIZE0x-USS | NGE12UocP1J | NGET2UncUSE
PW_ 1z 1 275 [ 112 T
OTHERS | k| MANBODY [OTT Toepes t50pes. 120pes. S6pcs T50pes
W 126 125 133 126 1250
WVENT | 1020UFT | 058CUFT T25CUFT T02CUFT 058CUFT
ACPLUGS | RoforloPage
oc ouTpuT|PLUG Sespage 78
COMECTOR [ ChgLE Seapage -8 Oherypo aval

Al parameters are specifed at 230VAG Ul atod ad, 25 C 70% FH ambiont
20 votage: The outpu votage set a poit measure by plug feminal & 50% oad
T2

o F 847 uF capactor,
4Tolorance: incudes so uptloance, e roguiaton, load regulaton
5 Line reguiaton & measured rom ko 0 1o 1igh Ine at rad oad.
NoTE | 6Load ragulaon s measure rom 0% 0 100% rated ad
ot votage. more deas

8.The pover bt
EMC diectes. For gudance on how 0 pedorm these ENG tasts,pedse rfer to ‘EMI estng of componen power suppies
(2 avadable on s v meanelcomUpload POF EM_siataman enpdi)
©Design meet US Dok Lovel Vi (rom Docket number EERE 2020-BT-STD0006),
oduct L

luz I,_L 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N GE 12 series

M Interchangeable AC Plug Installation Steps (Convertible with | Type only)

Stept Step2

ad

S

Slide in AC converter along the quided rail | Checkif the new plug type is stable and correct
between the metal prongs untilitis locked | before use.
in (with a "click” sound)

Note:
1. NGE12I main body unitand AC inle plug should be ordered separately
2. NGE12! needs to be used along with one of the AC inlet plug (EU,US,UKAU,CN KR IN).

M Derating Curve M Static Characteristics
©
£ £,
2 2
2 8w
S o s e e e @ a0
AMBIENT TEMPERATURE (C) INPUT VOLTAGE (VAC) 60Hz
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ﬁz ocuLus® 12 Melléklet

‘ME IAN I!,E Iu 12W AC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor NG E 1 2 series

‘ME I'AN I!\,E Iu 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N GE 12 series

W Wechanical Specification
(Uit mm, tlernce & 1) CaseNoNGE1S
 Cable connection NGE12105-USB (Universal Version - AC Pin fixed; With interchangeable plugs) : Unitmm
NGE12Ixx-P1J (Universal Version - AC Pin fixed; With interchangeable plugs) o

 USB connection

5-5V.UL 1185 TBAWG 1500250mm /

e < { Unfoldable AC Pin

Unfoldable AC Pin s

(EU Version - AC Pin fixed; With non-interchangeable plug) :
NGE 12Exx-P1J (EU Version - AC Pin fixed; With non-interchangeable plug) :

4 1o

Unfoldable AC Pin
55
56V, 1195 TOAWG 1500350mm
— R 5 o
(===
) s
E=H

NGE12U05-USB (US Version - Foldable AC Pin; With non-interchangeable plug)

NGE12Uxx-P1J (US Version - Foldable AC Pin; With non-interchangeable plug)

e

——
5-6V.UL 1185 TAWG 1500250mm
e 5 B
—r

li]
W]

‘ME I'A.. I!'VE Iu 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor NG E 12 series ‘ME I’AN IWI'E IL 12 AC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 12 series

M DC Output Plug

A B c Quick Adapte
© Standard plug: P1J o oG Typeo %) D L e

c 2
P1y Pin Assignment oA 2% | 07 | 10 Avalable
s P38 40 17 10 Gurentrating Samar)
55, 1120.5mm G- EIAJ equivalent P3C 475 1.7 1.0
."r @ [l =] Center Pin Style Typeho. | A Bl CTD

Ouside S—@—® Inside op [ I centerin

e — A C, P4A 55 34 | 110 [ 10 Available
O i mmS el et
© DC plug changeable through: g

EIAJ equivalent P4C 74 51| 1.0] 06
(1) Customization of the standard part with an optional DC plug according to the table (MOQ applicable) in Assignment
Min. DIN3 Pinwith Lock (male) Type No.
(2) Quick adapter accessory (sold separately without MOQ) (male) 0 PIN No. Output
Please refer to below table and online selection guide meanwell DC_plug.pdf _ 1 +Wo Avalable
ﬁ 1, T (curentraing:75Amax)
3 R6B 2 Vo
Example quick adapter accessory: KXCON KPP-aF sqivlnt S ™
Pin Assignment
N - - —rESsEs Min. DIN 4 Pin with Lock (male) Typelo. oo Ot
Vo Available
s z .xo (Corenrating 7.5Amax)
© Optional DC plug: (Available in customized cable or quick adapter) KYCONKPPX-47 squivalnt T o
) c QuickAdapler ) : Pin Assignment
Tuning Fork Style Tipehe oD D L Accessory Stripped and tinned leads TypeNo. oo ST
Pl 55 5
= T s Ly . .
iaigh I 0 e
\' E o | _Pilt 3 - st B ‘:%3 { Ribbed) None
o 2 5 coronvatng 7 5a o) = bycustomer
Riptanges) | —Ei——5% 2 Lengthof Land L1 by request 2 "
= L 5 (MW standard length, L: 25 mm, Lt: 10 mm) (Letter)
Barrel Style Type No.
oD D L
C P2l 55 21 9.5

[mmmnﬂ P2y 55 1.0
PaL 55 95
\. (st pou 55 11.0 ore
g PaR | 55 o
PaLR 55 95 M installation Manual
Rightangled)

P2MR. 55 11.0
Lock Style ype No. = 5 I
A Floating Locking P2S(S761K) 5.53 03 12.08 None
P2K(761K) 5.53 54 12.06
N B OO [ e
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