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& ocuLus® Introduzione

Introduzione

SDI® 4 ¢ stato prodotto e testato secondo rigorosi criteri di qualita.
L'uso corretto del dispositivo rappresenta un fattore essenziale per un
funzionamento sicuro. Pertanto, prima di utilizzare il dispositivo,

é necessario familiarizzare con il contenuto delle presenti istruzioni per
I'uso. Prestare particolare attenzione alle istruzioni di sicurezza.

Nelle presenti istruzioni per I'uso vengono descritti i modelli SDI® 4:

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

In seguito al continuo sviluppo & possibile che vi siano lievi discrepanze
tra le figure delle istruzioni per I'uso e il dispositivo effettivamente
fornito.

In caso di domande o maggiori informazioni sul dispositivo acquistato,
contattateci per telefono, inviateci un'e-mail o un fax. Il nostro team del
servizio assistenza sara lieto di potervi essere d'aiuto.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numero di articolo: G/54320/IT
Revisione: Rev04
Pubblicazione: 2025-07-31

Istruzioni per l'uso SDI® 4 (G/54320/IT — Rev04) 3/40



Indice dei contenuti

& OCULUS®

Indice dei contenuti

10

11

Fornitura 7
Istruzioni di sicurezza 9
2.1 Simboli

2.1.1 Sul dispositivo / Targhetta identificativa

2.1.2 Sull'imballaggio ...

2.1.3 Pittogrammi Utilizzati........cooccoveeneeerecenecenecrecnsecssenes
2.2 Istruzioni di sicurezza per I'USO ........coevomeeeemeerrreennreereeeerereesereeeenne.

2.2.1 Istruzioni sull'ambiente del paziente.........cccoounnenne.

22.2 Istruzioni sul funzionamento di un sistema ME ... 12

2.2.3 Istruzioni sulla compatibilita elettromagnetica
e sulla sicurezza elettrica

Descrizione del diSpositivo .........cccooviiveceinnceeincciinccisssenisccnrinans
3.1 Componenti del diSPOSItIVO ...
3.2 Descrizione del funzionamento

3.3 USO CONFOIMIE ..ot ses s

3.3.1 Uso previsto
332 Indicazione medica prevista

333 (@e]gY (o] TaTe [Tar= V4T o] o 1N

334 Effetti collaterali indesiderati

335 Utenti destinatari.........cccocovveeeeeeeeeeeeeeenreennns

3.3.6 Gruppo di pazienti
IME@SSQ IN SEIVIZIO ...ueeeeeeeeeeeeeerrrreeeeeeeeeeeescsssnssaneeseeeesessssssssaessesenses
4.1 Prima dell'utilizzo iniziale.......
42  Montaggio dell'SDI® 4 su un microscopio chirurgico.......... 19
Comando 22
51 Prima di 0gni UtIlIZZO ... 22
5.2 ACCENSIONE ...ttt s 22
5.3 Istruzioni pratiche per I'USO ........ceemceneceineeernseceneeens 23
54 SPEGNIMENTO....cieieeierireee ettt st eseans 23
Risoluzione dei problemi ..........ccoooviievvinnnvinnsrinnciennninnserionans 24
Pulizia, sterilizzazione e manutenzione 25
7.1 Rimozione degli @CCESSO . .. oirmrirnrirnreeeeinesisesesssssssssessssensens 25
T2 PUNZIA ot e 25
7.3 Procedure di sterilizzazione e disinfezione. ..o, 26
T4 MaANULENZIONE. ...ttt ses e 26
Trasporto e immagazzinaggio 27
SMAILIMENTO ...ceaaeeeeeeeeeceeeeeeteeeceecreneeeeeeteeeececsssssssseaseseesessnnens 28
Garanzia e Servizio assSiSteNzZa............eeeeeeeeeeeeererrcrrccceeerereesesssnnns 29
10.1  Condizioni di GaranzZia......c.cceeceneeerneecerecereeeesisesessesessnessones 29
10.2 Responsabilita per funzioni 0 danni ........cmcnnecennennne. 29
Dati tecnici 30
TT.T  DIMENSIONI ettt s sas s saeen 30
TT.2 PESO ettt ettt sttt ae s 30
T1.3  CONTOIMULA oot 31
114 SDI® 4e/5DI® 4eli/SDI® 4c/SDI® 4cli: Classificazione

secondo la norma IEC 6060T-T .........coooreeeeeeeeeeeeereeeeeeeereeeeeeeeras 31
11.5  SDI® 4¢/SDI® 4€: AlIMENTAtOTE..ovooooeeeeeeeeeeeseeseeeeeeesesssseeeeeeeseens 31
11.6  Alimentazione elettrica ..o 32
11.7  Opzioni di COMMUEAZIONE.......ovverrvereeerieriseiesesseessiessesssessssensees 32
11.8  Microscopi compatibili........ooececnecnecinecieerneieeieneeeiseceseenes 32

4/ 40

Istruzioni per I'uso SDI® 4 (G/54320/IT — Rev04)



& oCcULus®

Indice dei contenuti

12 Allegato

12.1
12.2

12.3

124
12.5

Guida e dichiarazione del produttore — Emissioni

Compatibilita elettromagnetica (CEM)........cccourvrnrrrnnnenn.

elettromagnetiche
Guida e dichiarazione del produttore — Immunita

elettromagnNetiCa ..o

Distanze di protezione consigliate

Scheda tecnica per alimentatore a spina NGE12109
(54905)

Istruzioni per I'uso SDI® 4 (G/54320/IT — Rev04)

5/40



Indice dei contenuti & OCULUS?

6/40 Istruzioni per l'uso SDI® 4 (G/54320/IT — Rev04)



ﬁz ocuLus® 1 Fornitura

1 Fornitura

Prodotto (versione)

=  SDI®4m
con due coperture antipolvere e dispositivo di sicurezza per
il trasporto

= SDI® 4m (versione Leica)
con due coperture antipolvere e dispositivo di sicurezza per
il trasporto

= SDI®4m (versione Kaps)
con due coperture antipolvere e dispositivo di sicurezza per
il trasporto

= SDI®4e
con due coperture antipolvere e dispositivo di sicurezza per
il trasporto

= SDI® 4e (versione Leica)
con due coperture antipolvere e dispositivo di sicurezza per
il trasporto

= SDI® 4e (versione Kaps)
con due coperture antipolvere e dispositivo di sicurezza per
il trasporto

= SDI®4c
con due coperture antipolvere e dispositivo di sicurezza per
il trasporto

= SDI® 4c (versione Leica)
con due coperture antipolvere e dispositivo di sicurezza per
il trasporto

= SDI® 4cli (versione Leica CAN)
con due coperture antipolvere e dispositivo di sicurezza per
il trasporto nonché cavo di collegamento CAN

m  SDI® 4eli (versione Leica CAN Slave)

con due coperture antipolvere e dispositivo di sicurezza per
il trasporto nonché cavo di collegamento CAN Slave

Accessori forniti con ogni SDI® 4

m  Cappuccio in gomma sterilizzabile
m  Cacciavite esagonale
m  |Istruzioni per l'uso

m  |[struzioni per il ricondizionamento

Accessori forniti con ogni SDI® 4eli

m  Cavo di collegamento CAN Slave

Accessori forniti con ogni SDI® 4cli

m  Cavo di collegamento CAN
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1 Fornitura & oCcuLus®

Prodotto (versioni)

= Opzionale: Alimentatore a spina NGE12109

m  Opzionale: Cavo di prolunga per alimentatore a spina (ca. 5m)

Accessori per SDI® 4c e SDI® 4e

= Interruttore a pedale combinato SDI® 4c

= Interruttore a pedale SDI® 4e

m  opzionale: Cavo di prolunga per interruttore SDI® 4 (5m)

m  Cavo di comando Leica M820/M822/M844 per SDI® 4c/SDI® 4e

m  Cavo di alimentazione Leica M820/M822/M844 per SDI® 4c/
SDI® 4e

L'oggetto di fornitura & soggetto a modifiche nell'ambito di ulteriori

sviluppi tecnici.

= Se al momento della consegna si notano dei danni dovuti al
trasporto, & necessario presentare immediatamente un reclamo
all'azienda di trasporto.

= Provvedere a far confermare il danno sulla lettera di vettura,
in modo che sia possibile eseguire una corretta liquidazione del
danno.
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2 Istruzioni di sicurezza

2 Istruzioni di sicurezza

Tutte le istruzioni di sicurezza per I'uso di SDI® 4 sono descritte

esclusivamente nelle istruzioni per |'uso del dispositivo. Pertanto, prima
di utilizzare SDI® 4, & necessario aver letto e compreso completamente

le Istruzioni per l'uso.

2.1 Simboli

= Leggere attentamente le istruzioni per l'uso.

Conservare accuratamente le istruzioni per I'uso in modo che siano

sempre accessibili al personale addetto.
Osservare le norme antinfortunistiche previste dalla legge.

2.1.1 Sul dispositivo / Targhetta identificativa

OCULUS Optikgeradte GmbH  (21)54320 6252 2240
Miinchholzh&user Str. 29 ==
35582 Wetzlar -« GERMANY

Made in Germany 2022-04-27

SDI® 4c (01)04049584008114
54320 6-15V AC/DC
[SN ]54320 6252 2240 05A P20

Fig. 2-1: Targhetta identificativa SDI® 4c

m Descrizione m Descrizione

“ Produttore

&I Data di produzione
c € Conformita europea

@ Seguire le Istruzioni per I'uso

E vietato lo smaltimento con i rifiuti
domestici

IP 20 Grado di protezione

A
a

r
L

hl
4

2|

r
L

Cautela

|:| Classe di protezione

Numero di articolo

Numero di serie

r

(21) ABCDEFG123456789
&'&‘
&

(01) 04049584000040

Parte applicata B

Esempio: Numero UDI composto da
UDI-DI (identificazione del dispositivo)
UDI-PI (Identificatore di prodotto)
codice a matrice leggibile dalla
macchina

B e >

Non riutilizzare

Dispositivo medico

Istruzioni per l'uso SDI® 4 (G/54320/IT — Rev04)
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2 Istruzioni di sicurezza & OCULUS®

2.1.2 Sullimballaggio

Trasporto Intervallo
r : Intervallo di temperatura ammissibile r . Intervallo di temperatura ammissibile
/ﬂ/ per il trasporto /ﬂf per I'immagazzinaggio

4 L 4

- o, . ol ' TS
g o Intervallo ammissibile per I'umidita
Tenere all'asciutto .
— dell'aria
r A a oML o a
. . . Intervallo ammissibile per la pressione
Trasporto in posizione verticale dell'aria

I Fragile

2.1.3  Pittogrammi utilizzati

Avviso

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che pud provocare
gravi lesioni.

Cautela

Indica una situazione potenzialmente pericolosa che puo provocare lievi
lesioni personali o danni materiali.

Nota

Indica situazioni che possono portare a risultati d'esame errati, note
applicative e informazioni utili o importanti.

Indica ulteriori informazioni sul prodotto o sul suo maneggiamento alle
quali & necessario prestare particolare attenzione.

© @ B P
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& OCULUS? 2 Istruzioni di sicurezza

2.2 Istruzioni di sicurezza per l'uso

Cautela

Lesioni alle persone o danni materiali a causa di un funzionamento non
corretto

= Osservare le seguenti istruzioni di sicurezza.

Cautela

Lesioni alle persone o danni materiali a causa di modifiche al dispositivo

che mettono a rischio la sicurezza

= Questo dispositivo non puo essere modificato senza previa
autorizzazione del produttore. Variazioni o modifiche possono
essere eseguite esclusivamente dal servizio di assistenza OCULUS.

Segnalare al produttore (vigilance@oculus.de) e all'autorita
competente dello Stato membro del proprio domicilio e/o del proprio

paziente qualsiasi incidente grave relativo al dispositivo.

2.2.1 Istruzioni sull'ambiente del paziente

L'ambiente del paziente € lo spazio in cui puo avvenire il contatto tra il
paziente e qualsiasi parte del sistema o tra il paziente e qualsiasi altra
persona a contatto con il sistema.

Nell'ambiente del paziente utilizzare dispositivi conformi alla norma
IEC 60601-1. In caso di utilizzo di un dispositivo non conforme allo
standard IEC 60601-1, usare un trasformatore di isolamento.

N
150 cm
e

— _—

Fig. 2-2: Ambiente del paziente
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2 lIstruzioni di sicurezza & OCULUS®

2.2.2 Istruzioni sul funzionamento di un sistema ME

SDI® 4c o SDI® 4cli, un BIOM® 5¢/cl collegato e un microscopio
formano un sistema elettromedicale (sistema ME) in conformita alla
norma IEC 60601-1. Se si collegano ulteriori dispositivi, anche tali
dispositivi diventano parte del sistema ME.

Assicurarsi che tutti i dispositivi del sistema ME siano conformi ai
requisiti della norma IEC 60601-1.

Fig. 2-3: Sistema ME costituito da spI® 4, BIOM® 5, interruttore a pedale
€ microscopio

2.2.3 Istruzioni sulla compatibilita elettromagnetica e sulla sicurezza elettrica

= Se non si desidera alimentare I'SDI® 4 tramite il microscopio,
€ necessario utilizzare I'alimentatore menzionato al — Cap. 12.5
(pagina 38).

= Non impilare il dispositivo su altri dispositivi.

Avviso

Rischio di scossa elettrica dovuto alla mancanza di dispositivi di
protezione del paziente doppi e indipendenti

= L'alimentazione deve essere separata dalla rete secondo la norma
IEC 60601-1 mediante due dispositivi di protezione del paziente
indipendenti (2x MOPP) ed essere progettata in modo da garantire
la protezione contro le scosse elettriche (a prova di contatto).
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& OCULUS? 2 Istruzioni di sicurezza

Avviso

Lesioni alle persone o danni materiali a causa di una presa multipla non
sicura

Se si utilizza una presa multipla per collegare SDI® 4, & necessario
osservare le seguenti istruzioni:

Utilizzare la presa multipla in conformita ai requisiti della norma
DIN EN 60601-1: 2005 Sezione 16.

Non appoggiare la presa multipla sul pavimento.

Utilizzare al massimo una sola presa multipla.

Collegare a questa presa multipla esclusivamente SDI® 4.

Se si utilizza una presa multipla, questa deve essere alimentata
tramite un trasformatore di isolamento.

L 20 20 20 T 7

Avviso

Lesioni alle persone o danni materiali a causa di interferenze
elettromagnetiche

Le apparecchiature di comunicazione RF (radiofrequenza) portatili
e mobili possono influire sui dispositivi elettromedicali.

= Assicurarsi che le apparecchiature di comunicazione RF portatili
e mobili non causino emissioni di interferenza.
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3 Descrizione del dispositivo

& OCcuULUS®

3 Descrizione del dispositivo

3.1 Componenti del dispositivo

4 3

Fig. 3-1: Componenti del dispositivo SDI® 4e

“ Descrizione n Descrizione

Copertura antipolvere, superiore

trasporto
3 Manopola a croce

4  SDI® 4e

Dispositivo di sicurezza per il

Copertura antipolvere, inferiore
6  Indicatore di controllo

7  Connessione per interruttore a pedale

8  Connessione per alimentazione

14/ 40
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& ocuLus® 3 Descrizione del dispositivo

:
3—\ o ,' . , 2
6
5

Fig. 3-2: Componenti del dispositivo SDI® 4c

“ Descrizione “ Descrizione

Copertura di protezione,

Indicatore di controllo

superiore

2 PiSPOSitiVO el slistreze e 7 Connessione per interruttore a pedale
il trasporto

3 Manopola a croce 8 Connessione per alimentazione

4 SDI® 4c 9 Terminale BIOM® 5¢, ruotabile

5 Copertura di protezione,

inferiore

3.2 Descrizione del funzionamento

L'invertitore diagonale stereoscopico SDI® 4 serve a raddrizzare
nuovamente I'immagine invertita di un BIOM® 5 o di una lente
a contatto grandangolare.

® 4e/4c/4eli/Acli

Nei modelli SDI® 4e/4c/4eli/Acli Iinversione dellimmagine puo essere
commutata azionando un interruttore a pedale opzionale.

Inoltre, I'ottica di inversione pud essere azionata manualmente tramite
la manopola a croce.

La posizione del sistema ottico puo essere rilevata tramite l'indicatore di
controllo. Quando questo & acceso, il sistema ottico e attivo e avviene
l'inversione dell'immagine.

In caso di regolazione manuale con alimentazione inserita, ruotare la
manopola a croce in senso orario fino a percepire lo scatto. In questo
caso l'indicatore di controllo si accende gia poco prima di raggiungere
la posizione finale.

Istruzioni per l'uso SDI® 4 (G/54320/IT — Rev04) 15/40



3 Descrizione del dispositivo

& OCcuULUS®

Solo SDI® 4c/4cli

Se si utilizza I'SDI® 4c/4cli in combinazione con il BIOM® 5¢/cl,

la direzione di scorrimento dell'immagine viene attivata dalla posizione
del BIOM® 5¢/cl.

Quando il BIOM ® 5¢/cl viene portato nella posizione dilavoro verticale,
un interruttore di posizione sul BIOM ® 5c¢/cl attiva I'SDI® 4c/4cli.
L'SDI® 4c/4cli viene disattivato automaticamente quando il

BIOM® 5c¢/cl viene rimosso dal percorso del fascio ottico.
Indipendentemente da cio, I'SDI® 4c/4cli pud essere comandato tramite
l'interruttore a pedale combinato.

SDI® 4m

Nel modello SDI® 4m l'inversione dellimmagine pud essere commutata
solo manualmente tramite la manopola a croce. La posizione del
sistema ottico puo essere rilevata tramite I'indicatore di controllo nel
vetrino di ispezione. Questo si trova al centro della parte frontale
dell'SDI® 4m, a sinistra della manopola a croce. Se il vetrino di ispezione
e riempito di colore giallo, il raddrizzamento dell'immagine non é attivo.

16 /40
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& OCULUS®

3 Descrizione del dispositivo

3.3 Uso conforme

3.3.1 Uso previsto

Gli invertitori diagonali stereoscopici SDI® 4m/4e/4c/4eli/Acli

raddrizzano correttamente I'immagine dei sistemi di osservazione

indiretta (BIOM ® 5, lenti a contatto grandangolari) durante la chirurgia

minimamente invasiva del segmento posteriore dell’occhio umano.

L'SDI® 4 & destinato all'uso in ospedali e cliniche in combinazione con

microscopi chirurgici idonei.

Tali microscopi chirurgici devono essere dichiarati adattabili dalla ditta

OCULUS Optikgerate GmbH.

= Assicurarsi che vengano utilizzate le modalita di collegamento per
I'alimentazione descritte in queste istruzioni per |'uso.

Il dispositivo non deve essere utilizzato in prossimita di apparecchiature
chirurgiche a radiofrequenza né all'interno dell'area schermata da
radiofrequenze di un sistema MRI.

3.3.2 Indicazione medica prevista

3.3.3 Controindicazioni

Il dispositivo & destinato a supportare I'osservazione del segmento
posteriore dell'occhio durante interventi chirurgici (vitrectomia).

Non noto

3.3.4 Effetti collaterali indesiderati

335 Utenti destinatari

3.3.6  Gruppo di pazienti

Non noto

Assicurarsi che I'SDI® 4 venga utilizzato esclusivamente in cliniche e da

personale clinico o oculisti,

m  che, grazie alla loro formazione o alle loro conoscenze ed
esperienza pratica, siano in grado di garantire un utilizzo corretto
del dispositivo.

m  che siano stati formati da personale OCULUS o da un rivenditore
autorizzato prima della prima messa in servizio.

Nessuna restrizione per quanto riguarda il peso e lo stato di salute.

Istruzioni per l'uso SDI® 4 (G/54320/IT — Rev04) 17 /40



4 Messa in servizio

& OCcuULUS®

4

4.1

Messa in servizio

Prima dell’utilizzo iniziale
>

>

Assicurarsi che I'SDI® 4 venga installato esclusivamente da OCULUS,
da rivenditori autorizzati o da personale adeguatamente istruito.
Osservare le norme di legge vigenti nel proprio Paese e le norme
igieniche e di smaltimento dell'ospedale o della clinica.
Posizionare il dispositivo in modo che la spina di alimentazione sia
facilmente accessibile. In questo modo é piu facile scollegarlo dalla
rete per eventuali interventi di manutenzione.

Non esercitare una forza eccessiva per collegare i collegamenti
elettrici di OCULUS BIOM® 5 0 BIOM® 6.

Qualora non sia possibile effettuare il collegamento, verificare che
il connettore sia adatto alla presa.

Se si notano danni al collegamento della spina, farli riparare dal
nostro servizio di assistenza.

Osservare le istruzioni per l'uso e le avvertenze di sicurezza del
microscopio chirurgico utilizzato e delle altre apparecchiature.

Rimuovere la valigetta in plastica dall'imballaggio esterno

e smaltire quest'ultimo in modo corretto.

Assicurarsi che il cappuccio in gomma sterilizzabile sia stato pulito,
disinfettato e sterilizzato prima del primo e di ogni successivo
utilizzo.

Conservare la valigetta in plastica e il dispositivo di sicurezza per
il trasporto.

Qualora si desideri immagazzinare o trasportare 'SDI® 4 per un
periodo prolungato, oppure inviarlo per assistenza o riparazione,
Cio e possibile in modo ottimale solo nella valigetta in plastica con
inserto speciale e con il dispositivo di sicurezza per il trasporto.
L'SDI® 4 & parte di un'unita ottica, cosi come il microscopio
chirurgico. Maneggiare i dispositivi con cautela. Non esporre

i dispositivi a vibrazioni, urti, contaminazioni e temperature elevate
(oltre 35 °C).

Prima del montaggio del dispositivo, rimuovere entrambe le
coperture antipolvere e il dispositivo di sicurezza per il trasporto.
Conservare le due coperture antipolvere per un'adeguata
protezione dalla polvere nel caso in cui sia necessario smontare
nuovamente I'SDI® 4.

18 /40
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& ocuLus® 4 Messa in servizio

4.2 Montaggio dell’'SDI® 4 su un microscopio chirurgico

< Assicurarsi che durante il montaggio o lo smontaggio dell'SDI® 4
nessun componente ottico nel percorso del fascio venga
contaminato.

= Sostenere il tubo del microscopio con una mano per evitarne la
caduta e quindi allentare la vite di fissaggio sul corpo del
microscopio.

Fig. 4-1: Prima del montaggio dell'SDI® 4

“ Descrizione

1 Vite di fissaggio

= Dinorma I'SDI® 4 viene montato al di sotto del divisore di fascio.
A tal fine rimuovere dal corpo del microscopio il tubo binoculare
comprensivo del divisore di fascio.

In alcuni microscopi il divisore di fascio & integrato in modo fisso
nel microscopio; in questo caso I'SDI® 4 deve essere montato al di
sopra del divisore di fascio.

2 Inserire la guida ad anello dell'SDI® 4 nella %uida di supporto del
corpo del microscopio. Assicurarsi che I'SDI™ 4 sia correttamente
appoggiato prima di serrare accuratamente la vite di fissaggio del
corpo del microscopio. Con un fissaggio corretto I'SDI® 4 non
presentera alcun gioco.

Verificare questo aspetto prima di montare ulteriori componenti
del microscopio.

= Procedere allo stesso modo per il montaggio del divisore di fascio,
del tubo binoculare e degli altri moduli del microscopio:

Serrare con cura anche il grano filettato dell'SDI® 4 (- Fig. 4-2
(pagina 21), n. 2) utilizzando il cacciavite a brugola fornito e
verificare successivamente il corretto fissaggio.
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4 Messa in servizio

& OCcuULUS®

>

Prima di collegare I'SDI® 4 a commutazione elettrica a una fonte di
alimentazione, verificare che la tensione di alimentazione rientri
nell'intervallo di tensione indicato sulla targhetta identificativa.

Se si utilizza I'alimentatore a spina fornito da OCULUS — Cap. 12.5
(pagina 38), cio e garantito.

Accertarsi che la tensione della presa di rete rientri nell'intervallo di
tensione dell'alimentatore a spina.

m  L'SDI® 4 pud essere alimentato anche tramite il microscopio.

Avviso

Rischio di scossa elettrica dovuto alla mancanza di dispositivi di
protezione del paziente doppi e indipendenti

>

L'alimentazione deve essere separata dalla rete secondo la norma
IEC 60601-1 mediante due dispositivi di protezione del paziente
indipendenti (2x MOPP) ed essere progettata in modo da garantire
la protezione contro le scosse elettriche (a prova di contatto).

Durante il collegamento dell’interruttore manuale o a pedale,
prestare attenzione a non forzare eccessivamente i collegamenti
elettrici.

Dopo aver inserito i connettori nelle prese di collegamento

(— Fig. 4-2 (pagina 21), n. 3 e 4), fissarli ruotando il raccordo
filettato (ghiera zigrinata).

Collegamento elettrico SDI® 4c/Acli

-5

2>

Prestare attenzione alla corretta assegnazione dei connettori alle

rispettive prese.

Inserire il connettore dell'interruttore a pedale nella presa a 5 poli.

Collegare il connettore dell’alimentazione (9 V) alla presa a 3 poli.

m  Utilizzare esclusivamente l'alimentatore indicato al
— Cap. 12.5 (pagina 38) oppure alimentare I'SDI® 4 tramite il
microscopio.

Dopo aver inserito i connettori, fissarli ruotando le ghiere filettate

(bussole zigrinate).

Se si desidera collegare I'SDI® 4 a un BIOM® 5¢/cl: Inserire il

connettore del BIOM® 5¢/cl in una delle prese di collegamento

girevoli a 4 poli.

L'SDI® 4c/Acli viene collegato al BIOM® 5c/cl esclusivamente tramite
prese a 4 poli.
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4 Messa in servizio

Fig. 4-2: Esempio: SDI® 4c montato su microscopio

n Descrizione “ Descrizione

Grano filettato dell'SDI® 4
5 Prese d| collegamento per 5
BIOM® 5cl
Connettore per
3 interruttore a pedale 6

combinato

Prese di collegamento per
alimentazione

Interruttore a pedale
combinato per SDI®/BIOM®

Alimentatore a spina incl.
adattatori intercambiabili per
SDI® 4 e/c
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& OCcuULUS®

o)

Comando

Cautela
Pericolo di utilizzo improprio dovuto a formazione insufficiente

>

Prima della prima messa in servizio: Chiedere a OCULUS o a un
rivenditore autorizzato di essere istruiti sull'utilizzo di SDI® 4.

9.1

Prima di ogni utilizzo

vV

Mettere in funzione il dispositivo solo dopo aver compreso le
istruzioni per l'uso.

Non toccare contemporaneamente il dispositivo e il paziente.

Se si verifica un errore che non ¢ possibile eliminare utilizzando la
tabella diricerca degli errori = Cap. 9 (pagina 28) il dispositivo non
deve essere utilizzato. Contrassegnare il dispositivo come non
funzionante e informare il nostro servizio di assistenza.

Acquisire familiarita con tutte le funzioni e i dispositivi di sicurezza
prima di mettere in funzione il dispositivo.

Prima di ogni utilizzo, verificare che

m il dispositivo sia in perfetto stato tecnico
m  tutti i collegamenti e fissaggi smontabili siano in condizioni di
sicurezza
tutti i cavi e connettori siano in perfetto stato
= il dispositivo sia collegato a un‘alimentazione adeguata (SDI® 4c/
4cli e SDI® 4e/4eli)
m tutte le funzioni elettriche siano operative:
= SDI®4 acceso/spento (SDI® 4e/4deli e 4c/4cli)
®  messaafuoco BIOM® su, messa a fuoco BIOM® giu (SDI® 4¢)
®m il cappuccio in gomma per la manopola di regolazione dell'sDI® 4
sia disponibile in condizioni sterili
= Posizionare il tubo binoculare in una posizione il piu possibile
confortevole.
0.2 Accensione
2 Accendere I'SDI® 4 collegando I'alimentatore a spina.
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9.3 Istruzioni pratiche per l'uso

< Per regolare il sistema ottico dell’'SDI® 4: premere brevemente
I'interruttore a pedale. Il sistema ottico si sposta nella posizione
finale opposta.

=  Attivare I'SDI® 4 (la spia di controllo sull'SDI® 4c/cli e SDI® 4e/eli
si accende, mentre la spia sull’'SDI® 4m rimane spenta) quando
m i utilizza un’ottica invertente, ad es. BIOM®, oppure
m  si utilizza una lente indiretta per vitrectomia.

- Disattivare I'SDI® 4 (in questo caso la spia di controllo dell’'SDI®
4c/cli e SDI® 4e/eli non ¢ accesa, mentre nell'SDI® 4m la spia
e gialla e indica “0") quando
m  siutilizza un’ottica non invertente, ad es. una lente di contatto

Kilp,

m il BIOM® viene escluso dal percorso ottico

04 Spegnimento

= Spegnere I'SDI® 4 scollegando I'alimentatore a spina.
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& OCcuULUS®

6 Risoluzione dei problemi

Cautela

Se si verifica un errore che non é possibile eliminare utilizzando le
seguenti istruzioni, contrassegnare il dispositivo come non funzionante
e contattare il nostro servizio di assistenza (indirizzo — Pagina 40).

-  Non utilizzare mai SDI® 4 se danneggiato.

Tabella degli errori - SDI® 4

Nessuna funzione quando
si aziona l'interruttore a
pedale

Immagine tagliata

Immagine offuscata

L'SDI® 4 o altri componenti
montati risultano instabili

Visione del fondo limitata

Forti riflessi sulla lente
BIOM® o sulla lente a
contatto

Nessun collegamento
dell'interruttore a pedale con
SDI® 4e/4eli/Ac/4cli

Nessun collegamento dell'SDI®
4e/4eli/4c/4cli all'alimentazione
Mancanza di rete o presa non
attiva

In caso di utilizzo delle prese
dello stativo, queste non sono
attive

Montaggio inclinato dell'SDI® 4
o di altri componenti

L'ottica dell’'SDI® 4 non &
completamente in posizione di
lavoro (posizione a scatto)

L'SDI® 4 o I'ottica del BIOM® 5
sono sporchi

Viti di fissaggio troppo allentate

Distanza troppo elevata tra lente

oftalmoscopica e occhio, solo con

BIOM® 5
Ingrandimento del microscopio
regolato troppo alto

L'illuminazione del microscopio
€ accesa
Soffitto fortemente illuminato

Stabilire il collegamento con
SDI® 4e/4eli/Ac/4cli

Collegare I'alimentazione
Awvisare 'elettricista

Utilizzare I'alimentatore a spina
Commutare manualmente
'SDI® 4

Attivare le prese secondo le
istruzioni per l'uso dello stativo
Richiedere assistenza al
produttore del microscopio

Correggere il montaggio

Accendere o spegnere
nuovamente tramite
I'interruttore a pedale

Pulire la superficie in vetro della
lente BIOM® 5

In caso di contaminazione
dell'ottica dell’'SDI® 4
contattare il servizio di
assistenza OCULUS o un
rivenditore autorizzato

Stringere a mano le viti di
fissaggio

Ridurre con cautela la distanza
con la messa a fuoco del
microscopio

Ridurre l'ingrandimento del
microscopio

Spegnere l'illuminazione, solo
illuminazione intraoculare
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7/ Pulizia, sterilizzazione e manutenzione

7.1 Rimozione degli accessori

2 Rimuovere il cappuccio di copertura sterilizzabile per 'SDI® 4 dalla
manopola a croce.

= Durante la disconnessione dei collegamenti elettrici: Non tirare il
cavo, ma afferrare i rispettivi connettori o allentare i raccordi
filettati. Afferrare sempre il connettore corrispondente.

= Per scollegare I'interruttore manuale o a pedale: allentare il
raccordo filettato del connettore sul cavo di collegamento ed
estrarre il connettore dalla presa.

7.2 Pulizia

Avviso

Pericolo di scosse elettriche qualora SDI® 4 per I'esecuzione di questi
interventi, non venga completamente scollegato dalla rete elettrica, su
tutti i poli.

= Scollegare 'SDI® 4 dall'alimentazione prima della pulizia.

Intervalli di pulizia
All'occorrenza

Pulizia dell'alloggiamento

= Pulire esclusivamente le superfici esterne del dispositivo con un
panno umido (acqua distillata).

2 Non pulire I'SDI® 4 con detergenti aggressivi, clorurati, abrasivi
0 aggressivi.

Se i vetri di protezione sono sporchi, contattare il servizio di assistenza
OCULUS o un rivenditore autorizzato.
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7.3 Procedure di sterilizzazione e disinfezione
La sterilizzazione dell'SDI® 4 non e possibile.
Se si utilizza il cappuccio in gomma per la manopola a croce, questo
deve essere precedentemente sterilizzato.
Cappuccio in gomma per SDI® 4 Sterilizzazione in autoclave,
(max. 134 °C)
Interruttore a pedale combinato Disinfezione mediante pulizia
superficiale
Vedere — Istruzioni per il ricondizionamento BIOM® 5 o BIOM® 6
e accessori
Osservare le descrizioni dei prodotti e le istruzioni per I'uso dei prodotti
e dei dispositivi utilizzati per la cura e la pulizia del dispositivo e/o dei
SUOi accessori.
Non e necessaria alcuna disinfezione.
74 Manutenzione
Per garantire un funzionamento soddisfacente e affidabile, si consiglia
guanto segue:
= Far controllare I'SDI® 4 ogni due anni dal servizio di assistenza
OCULUS o da un rivenditore autorizzato.
Avviso
Pericolo di scossa elettrica se I'SDI® 4 non & completamente scollegato
dalla rete elettrica.
2 Spegnere I'SDI® 4 scollegando la spina di alimentatore.
= Prima dieseguire interventi di manutenzione, scollegare la spina di
alimentazione. Per la disconnessione dei collegamenti elettrici,
tirare il connettore e non il cavo.
Nota
Esami errati a causa di dispositivi danneggiati
Se si verifica un problema che non € possibile correggere
2 Contrassegnare I'SDI® 4 come “fuori servizio”.
= Segnalare il danno al Servizio clienti OCULUS o al rivenditore
autorizzato.
-  Utilizzare esclusivamente dispositivi SDI® 4 integri.
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8 Trasporto e immagazzinaggio
Cautela
Danni al dispositivo dovuti a un trasporto e un immagazzinaggio non
corretto

- Trasportare I'SDI® 4 con cautela.

2 Conservare I'SDI® 4 in conformita alle condizioni di trasporto
e immagazzinaggio, alle normative nazionali e a quelle del proprio
ospedale. Vedere anche — Cap. 11 (pagina 30).

Evitare urti durante il trasporto dell’SDI® 4 verso un altro luogo,
poiché cio potrebbe compromettere la regolazione.
Utilizzando il dispositivo di sicurezza per il trasporto, il sistema
ottico dell'SDI® 4 viene in ogni caso posizionato nella posizione di
scatto. In questo modo la posizione risulta fissata.

= Controllare il dispositivo e gli accessori dopo ogni trasporto per
verificare I'eventuale presenza di danni.

_ Condizioni ambientali | Condizioni di trasporto Condizioni di immagazzinaggio

Temperatura  da +10°C a +35°C da -40°C a +70°C da -10°C a +55°C
Umidita dal 30% al 90% dal 10% al 95% dal 10% al 95%
Pressione da 800 hPa a 1060 hPa da 500 hPa a 1060 hPa da 700 hPa a 1060 hPa
dell'aria
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9 Smaltimento

= Per la disconnessione dei collegamenti elettrici, tirare il rispettivo
connettore e non il cavo stesso. Afferrare il connettore e non tirare
il cavo.

< Smaltire I'SDI® 4 in conformita ai requisiti di legge. Osservare le
norme igieniche e di smaltimento dell'ospedale o della clinica.

Ai sensi della Direttiva 2012/19/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio e della Legge della Repubblica Federale Tedesca
sull'immissione sul mercato, il ritiro e lo smaltimento ecocompatibile
delle apparecchiature elettriche ed elettroniche, i RAEE devono essere
riciclati e non devono essere smaltiti insieme ai rifiuti domestici.
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10 Garanzia e servizio assistenza

10 (Garanzia e servizio assistenza

10.1  Condizioni di garanzia

E importante leggere le istruzioni per |'uso e le istruzioni di
sicurezza prima e durante |'uso.

Il cliente ha diritto a una garanzia su SDI® 4 in conformita alle
disposizioni di legge.

In caso di interventi all'SDI® 4 eseguiti da persone non autorizzate,
tutti i diritti di garanzia decadono. Questo perché modifiche

e riparazioni improprie possono causare notevoli rischi per l'utente
e il paziente.

Denunciare immediatamente qualsiasi danno di trasporto
all'azienda di trasporto al momento della consegna o dopo la
consegna e provvedere a far confermare il danno sulla lettera di
vettura, in modo che sia possibile eseguire una corretta
liquidazione del danno.

In generale, le nostre condizioni generali di contratto e di consegna
si applicano nella versione della data di acquisto.

Se I'alloggiamento dell'SDI® 4 é stato aperto, decadono tutti

i diritti di garanzia.

10.2 Responsabllita per funzioni o danni

OCULUS e responsabile per la sicurezza, I'affidabilita e la funzionalita del
dispositivo SDI® 4 solo qualora I'utente rispetti le seguenti disposizioni:

Utilizzare il dispositivo in conformita alle presenti istruzioni per
l'uso.

Su SDI® 4 non sono presenti componenti che richiedono
manutenzione o riparazione da parte dell'utente. Qualorai lavori di
montaggio, le estensioni, le regolazioni, la manutenzione, le
modifiche o le riparazioni vengono eseguite da personale non
autorizzato, o qualora SDI® 4 venga sottoposto a manutenzione
0 maneggiamento improprio, OCULUS declina ogni responsabilita.
Se I'alloggiamento dell'SDI® 4 ¢ stato aperto, qualsiasi
responsabilita da parte di OCULUS e esclusa.

Qualora i suddetti interventi vengano eseguiti da persone
autorizzate, & necessario richiedere a queste ultime un certificato
sul tipo e sull'entita della riparazione, se necessario con
informazioni sulle modifiche apportate ai dati nominali o all'area di
intervento. Il certificato deve contenere la data e I'esecuzione,
nonché i dati dell'azienda con la firma.

Su richiesta, OCULUS fornira alle persone autorizzate gli elenchi
delle parti di ricambio e le descrizioni aggiuntive a questo scopo.
Assicurarsi che per le riparazioni vengano utilizzate solo parti
originali OCULUS.
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11 Dati tecnici

11 Dati tecnici

(F

38,9 mm(B)

—

46,9 mm

(D)

(€

91,4 mm
107.5 mm

—

96 mm_(B)

156,3 mm (A)

Fig. 11-1: Dimensioni SDI® 4c/4cli

Vita utile prevista 6 anni
11.1 Dimensioni

Larghezza 96mm

Profondita 91,4mm

Altezza 38,9mm
112 Peso

SDI® 4¢/SDI® 4cli ca. 675¢

SDI® 4e/SDI® 4eli ca. 600 g

SDI® 4m ca. 600g

30/ 40 Istruzioni per I'uso SDI® 4 (G/54320/IT — Rev04)



& ocuLus® 11 Dati tecnici

11.3 Conformita

CE secondo il regolamento (UE) 2017/745 sui dispositivi medici

Il dispositivo & un prodotto della classe di prodotto I.
Procedura di valutazione della conformita in base alla direttiva (UE)

2017/745 MDR, allegati Il e Il

11.4 SDI® 4e/5DI® 4eli/SDI® 4c,/SDI® 4cli: Classificazione secondo la norma
IEC 60601-1

Tipo di protezione contro le Classe di protezione 2
scosse elettriche

Grado di protezione contro le Tipo B
scosse elettriche

Grado di protezione IP20
dell’alloggiamento

Alimentazione elettrica L'SDI® 4 viene alimentato tramite
il microscopio oppure tramite
|'alimentatore.

Protezione di rete 2x MOPP (IEC 60601-1), a prova di
contatto

Grado di protezione in presenza di miscele esplosive

Il dispositivo non & idoneo all'uso in atmosfere esplosive né in
miscele esplosive di anestetici con ossigeno o protossido di azoto.

115 SDI® 4c/SDI® 4e: Alimentatore

Tipo Mean Well NGE12109 (con spina specifica)

Collegamento alla 100-240 V
rete elettrica

Frequenza 50/60 Hz
Consumodienergia, 57,5VA
max.

Potenza nominale 12 W

Tensione di uscita 9VDC/133A
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11.6 Alimentazione elettrica

SDI® 4¢/SDI® 4e

Alimentatore 6-15VAC/DCO,5 A

SDI® 4cli/SDI® 4eli
Alimentatore 24V DCO,5A

11.7 Opzioni di commutazione

SDI® 4¢/SDI® 4cli

Interruttore a pedale combinato (elettrico, collegato a una presa a 5
poli su SDI® 4c/SDI® 4cli)

Manopola a croce (manuale)

SDI® 4e

Interruttore a pedale combinato (elettrico, collegato a una presa a 5
poli SDI® 4e)

Manopola a croce (manuale)

L'SDI® 4eli & possibile solo in combinazione con I'SDI® 4cli.

SDI® 4m

Manopola a croce (manuale)

11.8 Mlicroscopi compatibili

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami
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12  Allegato

12.1  Compatibilita elettromagnetica (CEM)

Le apparecchiature elettromedicali sono soggette a particolari
precauzioni in materia di CEM e devono essere installate e messe in
funzione in conformita alle istruzioni CEM contenute nella
documentazione allegata.

| dispositivi e i sistemi OCULUS sono destinati all'uso in ambienti di
strutture sanitarie professionali, ad es. studi medici o cliniche, non in
prossimita di apparecchiature chirurgiche a radiofrequenza e al di fuori
della stanza schermata da radiofrequenze di un sistema ME per la
risonanza magnetica.

Per i dispositivi e i sistemi OCULUS non & necessario osservare misure
particolari.

Cautela

L'uso di accessori, trasduttori e cavi non specificati da OCULUS puo
comportare un aumento delle emissioni o una riduzione dell'immunita
alle interferenze del dispositivo OCULUS.

= Utilizzare esclusivamente gli accessori, i trasduttori e i cavi
specificati da OCULUS.

L'uso di accessori, trasduttori e cavi specificati da OCULUS con

dispositivi diversi da quelli OCULUS puo comportare un aumento delle

emissioni o una riduzione dell'immunita alle interferenze degli altri

dispositivi.

= Non utilizzare accessori, convertitori e cavi specificati da OCULUS
con dispositivi diversi da quelli OCULUS.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili possono
influire sui dispositivi elettromedicali e comprometterne le
prestazioni.

Il dispositivo e destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui
i disturbi RF irradiati sono incontrollati. L'utente del dispositivo puo
contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo
la seguente distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili (trasmettitori) e il dispositivo, in base alla potenza
massima di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione:
= Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le
periferiche come i cavi dell'antenna e le antenne esterne) devono
essere utilizzate ad una distanza non inferiore a 30 cm (12 pollici)
da qualsiasi parte del dispositivo.
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ﬁz OCcuULUS®

Per ottenere la conformita ai requisiti della norma IEC 60601-1-2,
e necessario utilizzare le seguenti apparecchiature, accessori,
trasduttori e cavi:

Numero d'ordine | Descrizione -

54320 SDI® 4

54905 Alimentatore a spina NGE12I09 9V DC/
1,33A

12.2 (Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche

Guida e dichiarazione del produttore sulle emissioni elettromagnetiche dell’SDI® 4

SDI® 4 della ditta OCULUS & destinato al funzionamento in un ambiente elettromagnetico di seguito
specificato. L'utente di SDI® 4 deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Misurazioni delle emissioni

Emissioni RF
secondo CISPR 11

Emissioni RF secondo
CISPR 11

Emissioni di armoniche
secondo

IEC 61000-3-2

Emissioni di fluttuazioni di
tensione/sfarfallio secondo
IEC 61000-3-3

Conformita = Ambiente elettromagnetico - Linee guida

Il dispositivo utilizza energia ad alta frequenza esclusivamente
per il suo funzionamento interno. Pertanto, la sua emissione

Gzpe i RF e molto bassa ed & improbabile che interferisca con le
apparecchiature elettroniche circostanti.

Classe B

Classe A

conforme
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12 Allegato

12.3 (Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Immunita elettromagnetica

Test di immunita alle
interferenze

Scarica di elettricita statica
(ESD) secondo IEC 61000-4-2

Campo magnetico alla frequenza
di alimentazione (50/60 Hz)
secondo IEC 61000-4-8

Disturbi elettrici transitori rapidi/
Burst secondo IEC 61000-4-4

Sbalzi (Surge)
secondo IEC 61000-4-5

Cadute di tensione, interruzioni di
tensione e fluttuazioni della
tensione di alimentazione
secondo

IEC 61000-4-11

Livello del test

+ 8 kV scarica di
contatto

+ 15 kV

Scarica nell'aria

30 A/m
50 Hz oppure
60 Hz

+ 2 kV per le linee
di rete

100 kHz frequenza
di ripetizione

+ 1 kV per parti di
ingresso e

uscita del segnale
+ 1 kV tensione
push-pull

£ 2kV

tensione

di modo comune
0% U; 1/2 periodo
a0, 45, 90, 135,
180, 225,270 e 315
gradi

0% U; 1 periodo e
70% U 25/30
periodi

Monofase: a 0
gradi

0% Uy 250/300
periodi

Livello di
conformita

+ 8 kV scarica di
contatto

+ 15 kV

Scarica nell'aria

30 A/m
50 Hz oppure
60 Hz

N —
~~
<<

+ +

0% U; 1/2 periodo
a0, 45,90, 135,
180,225,270e 315
gradi

0% U 1 periodo e
70% U; 25/30
periodi

Monofase: a 0
gradi

0% U, 250/300
periodi

Nota: U; & la tensione di rete AC prima dell'applicazione dei livelli di test

Ambiente elettromagnetico -
Linee guida

| pavimenti devono essere in
legno, cemento o piastrelle di
ceramica. In caso di

pavimento rivestito in
materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere almeno del
30%.

| campi magnetici alla frequenza
di rete devono corrispondere ai
valori tipici degli ambienti
aziendali e ospedalieri.

La qualita della tensione di
alimentazione deve
corrispondere a quella di un
ambiente aziendale o ospedaliero
tipico.

La qualita della tensione di
alimentazione deve
corrispondere a quella di un
ambiente aziendale o ospedaliero
tipico.

La qualita della tensione di
alimentazione deve
corrispondere a quella di un
ambiente aziendale o ospedaliero
tipico

Se I'utente di SDI® 4 necessita di
continuare a usare il dispositivo
anche in caso di interruzioni di
corrente, si raccomanda di
alimentare SDI® 4 con un gruppo
di continuita o una batteria.
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Immunita elettromagnetica

TeSt.d' Immunita Livello del test LT d'. A Ambiente elettromagnetico - Linee guida
alle interferenze conformita
Gli apparecchi radio portatili e mobili non
devono essere utilizzati a una distanza da SDI® 4
compresi i cavi, inferiore alla distanza di sicurezza
consigliata, calcolata secondo l'equazione
applicabile alla frequenza di trasmissione.
Distanza di protezione consigliata:
-3 5
d=|22|/p
L(V1). [
4 = 3,57 «/TD )
3 Vg = (E_) per 80 MHz fino a 800 MHz
Disturbi RF da 150 KHz a e
condotti secondo 80 Mhz -7
IEC 61000-4-6 6 V in bande di d =|— JTD per 800 MHz fino a 2,5 GHz
frequenza ISM Veff =3V L(E1).
e radioamatori dove P corrisponde alla potenza nominale del
-Bande difrequenza trasmettitore in watt (W) secondo le specifiche
tra 150 kHz e del produttore del trasmettitore e d alla distanza
80 MHz di protezione raccomandata in metri (m).
80% AM a 1 kHz L'intensita di campo dei radiotrasmettitori fissi
Disturbi RF deve essere inferiore al livello di conformita (b)
irradiati secondo 3 V/m a tutte le frequenze come determinato da un
IEC 61000-4-3 da80MHza 2,7 GHz sopralluogo in loco (a).
80% AM a 1 kHz E possibile che si verifichino interferenze in

prossimita di dispositivi con il seguente simbolo:

(@)

A 80 Hz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.
Nota 1: Queste linee guida potrebbero non essere sempre applicabili in tutti i casi.
Nota 2: La propagazione delle grandezze elettromagnetiche € influenzata dall'assorbimento
e dalla riflessione di edifici, oggetti e persone.
a. L'intensita di campo dei trasmettitori stazionari, come ad es. le stazioni base dei radiotelefoni e delle radio
digitali terrestri, le stazioni radioamatoriali, i trasmettitori radiofonici e televisivi AM e FM non puo essere
prevista teoricamente con precisione. Per determinare I'ambiente elettromagnetico in relazione ai
trasmettitori stazionari, si deve prendere in considerazione uno sopralluogo in loco. Se I'intensita di campo
misurata nel luogo in cui viene utilizzato SDI® 4 supera i livelli di conformita sopra indicati, & necessario
procedere all'osservazione di SDI® 4 per verificarne il funzionamento conforme. Se si riscontrano
caratteristiche prestazionali insolite, potrebbero essere necessarie ulteriori misure, come la modifica
dell'orientamento o della posizione di SDI® 4.
b. Nell'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, I'intensita di campo deve essere inferiore a 3 V/m.
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12.4 Distanze di protezione consigliate

Distanze di protezione consigliate tra apparecchiature di telecomunicazione RF

Dispositivi di telecomunicazione a radiofrequenza e SDI® 4

SDI® 4 ¢ destinato al funzionamento in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF sono controllati.
L'utente di SDI® 4 pud contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche mantenendo la distanza minima
tra i dispositivi di telecomunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il dispositivo - a seconda della
potenza di uscita del dispositivo di comunicazione, come indicato di seguito.

Distanza di protezione in funzione della frequenza di trasmissione in m

Potenza nominale del

. da 150 KHz a 80 MHz 80 MHz bis 800MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
trasmettitore

W d=12 VP d=12 VP d=23 VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Per i trasmettitori la cui potenza massima non é specificata nella tabella precedente, la distanza di protezione
raccomandata d in metri (m) puo essere determinata utilizzando |'equazione associata alla rispettiva colonna,
dove P ¢ la potenza massima del trasmettitore in watt (W) come specificato dal produttore del trasmettitore.
Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.

Nota 2: Queste linee guida potrebbero non essere sempre applicabili in tutti i casi. La propagazione delle
grandezze elettromagnetiche € influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di edifici, oggetti e persone
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12.5 Scheda tecnica per alimentatore a spina NGE12109 (54905]

12WAC-DC Reliable Wall-mounted Iterchangeable Type Green Adaptor NG E 12 series ‘ME IAN IWIE Iu 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor NG E 1 2 series

Geere v SPECIFICATION
S NGEWOM»E p1J| NGE12009-P1J [NGE12012-P1J (NGE12015-P1J |NGE12018-P1J | NGE12024-P1J
e ’ _- ORDERNO. 5
"Y'y X ] ] ~c: T — w o7 W o m
N ~=. e ox o Ty Gozen
‘ ' DY -1n 0-0m =08 To~oszm
oW oW o [ED s
(NGE121) (NGE12E) (NGE12U) outur 100mVpp 120mVop T50mp T80mVo 240mVps.
£y 0% ET] ETy
Ty 1% EE ETT Tetow
g E o ey o o Trson
o ~
AT RS o e N o g e 50-200AC__113- 370V
UK e "33 A =
W X
B ek miE. O IP21 EEEHBE e S U S
OAATTISVAC025h1 20VAC
o COLD START 408/ 15VAC_80ATZ30VAC
B Features B Applications LEAKAGE CURRENT (max] [T e () GEGAVAC
* MEAN WELL Patent Application Number: 202330347779.4  * Consumer electronic devices oveRLom 0%~ 50% eed oot poer
* Interchangeable AC plugs (I-Type) + Telecommunication devices Protclonie: o
- | certificates in multi-fields * Office facilities OVER VOLTAGE
2368-1, Medical 60601-1, Househo + Industrial equipments [ WoRKING TEWP. Refeo"Deraing Crvr)
5-1,Industrial 615 216 + Medical devices [WORKING HUMIDITY 0% 90% RF non-condensing
. . RO | STORAGE e, ROWDTY | 20~<3 1 -5 s
80~264Vac Universal AC input Household devices [TEWP. COEFFICIENT [2009%/°C 0-45C)
* Ultra slim(28mm ViBRATION 70~ 5002 G T0mn oy, parod or 60 eachdong XY Z e
* No load power consumption< 0.075W CB IEC62368-1, IEC60601-1/-1-11, IEC61558-1/-2-16, IEC60335-1;
P o W GTIN CODE UL UL2368-1,CSAC222NO. 2368-1 .
+ Energy efficiency Level MW Soarch s sseLcssnssGTN 351 ANSUAAMI ESB0601-1-11, CANICSA-CZ2.2NO'80601-11for UType ol
« Class Il power (no earth pin) DEKRA
PSE . J62368-1;35MI CNSI5506-
 Protections: Short circuit / Overload / Over voltage ROM  ASINZS 61558-11211 EAC. TPTCH0S
- PassLPS Cce G34943.1 s
K 6.1
+ Extremely low leakage current A B | s mecis e
*-30 0 wide range working temperature | WITHSTAND VOLTAGE /P-OIP:4000VAC
- Various DC plug quick adapter accessory available SOLATION RESISTANGE | IP-IP-100 Ons S00VDG /25 704 R
(Plug kit sold sperately, please refer to : 11 DC_plug.pdf) P sw'" T e
- 3 years warranty eucewsson stsus, GRIT 54 2021 K BB | O
are 55 ENENSSIBZCISPRAZJENSSDIT  FCCPar. | o
B Description o~ st enieen ousisow camazse koo | 0%
NGE12is a highly reliable, 12W wall-mounted style single-output green adaptor series, which is compact s  Harmonic curent.
Paamete Standars Tt Love e
e
and convenient for carry. This product is equipped with 7 types of interchangeable AC plug (European, Note8) P e T
USA,UK. Australian, China, Korea and India type) that makes it very suitable for travel use. NGE12is a R macptity T Loviz auim
Class 11 power unit (no FG), accepting the input range from BOVAC to 264VAG that it can satisfy the EFTouss o5 ENENGiIO0E4 Lol 260
demands for various types of electrical devices. EHCIMNTY Lovel . VLR
o s EnEnEi000+5. Level2.37
With the working efficiency up to 88.5% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W, EEETT IR
NGE12 is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE, Canada NRCan,Australia and e T 451 0p0.Spetods 0% 60 et
New Zealand MEPS, Korea KMEPS, EU ErP and CoC version5. 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 % e )
approved for ITE, medical, household and industrial appliance safety regulations; moreover, it adopts the Tpe [Noizet [NoETaotse | oribacriy NoEenss [oeior i [noeimiss |
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard — T Tig g o5y
) wanBoDY [OTY Jaspcs Tistper Tages e sopes sopes
MW Model Encoding PACKING U T 29 g 7 12619 1259
P wvent [1ozcUrr— Tosecurr [ isoourr [ izscorr [ voscurt — Losacurr
NGE12[1] 051 P14 :Plug for standard model, 2.1 9 X5.5¢ X11mm,C+ tuning fork type Acpuuos (SRR AR
g " oC ourPUT|PLUG. See page 7~8 ; Ot type avalable by customer requested
DC plug type { USB:USB-type A for 5V model only CONNECTOR [CABLE. See page 7-8 : Ofherype avalabe by customer requested
Other options available by customer requested (see Page 7~8) T Al parameters aro spociied i Z30VAG nput raled load, 25°C 70% R ambiort.
20C Votag: T ot Yotage se at pok s by plg aminal & 0% o
Output voltage (5V/9V/12V/15V/18V/24V) 20MHz e «F &47 uF capaior,
T s e p ke b o, o eson
1 : AC Pin fixed; Universal version with interchangeable plugs SLinerogtaton s maasured fom kow o 13 1 2 e 02
AC Plug | E : AC Pin fixed; EU version with non-interchangeable plug T | g my oo o s o et oo, P e cotas
¥ aTho o .
U : Foldable AG Pi S version with non-interchangeable plug EMC directives. For guidance on how 1o perform these EMC tests, please refer to “EMI testing of component power suppées.
Rated wattage {assvakalc on Sy mEanvlcomUPORGPOFIEM siatment onpcl)
Series name pn i v e 2020

12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 1 2 series 12WAC-DC Relsbe Walmounted nterchangeavi Type Green Adaptor NG E 12 series

(] AC P for (Type) M Interchangeable AC Plug Installation Steps (Convertible with | Type only)
NGE12lxx- 0 NGE 12Exx-0] NGE12Uxx- O
D:u” D:us :usJ Stept Step2
(Universal Version) (EU Version) (US Version)
Order NO. <

-
i ry's ;' ~ !

Non-Interchangeable Type

Iterchangeable Type
(Unfoldable; AC Pin fixed)

EUJ US| UK | AU ON|KR | IN
; ; Slide in AC converter along the guided rail | Check if the new plug type is stable and correct
‘ “ ' ‘ . ‘ ‘ Unfoldable AC Pin | Foldable AC Pin between the metal prongs until itis locked before use.
in (with a "click” sound).
CB==5) ©-& @ | CB == CBEDO®- -
Centicatel G W5 EAL (€ (B)C € L fAlCE 1S M FE 1. NGE121 main body unit and AC inet plug shouid be ordered separately

2. NGE12! needs to be used aong with one of the AC ilet plug (EU.US,UK AUCN KR N).

AC plug

W ACPlugs Accessory (Sold Seperately)

) PerBag Per Carton
MW order NO. PerUnit on an o
i 300
ACPLUGEU4 ‘ 095 | (10b0ge) | 549
N 300 pes M Derating Curve W Static Characteristics
ACPLUG-US “ Npes | (10bags) | 47K
" 0pes wl
ACPLUG-UK4 v 065 | (10bage) | 71Ko .
0pes - =
ACPLUG-AU4 ‘ 30pcs (10bags) | 52K £ £,
300 E] &a
pos E
ACPLUG-CN4 . 3065 | (lobagy | 48Kg “
P 300 pes
ACPLUG-KR4 ‘ 30pes (10bags) | 6.3Kg J J @ m m s m e w e om e
W05 AMBIENT TEMPERATURE (C) INPUT VOLTAGE (VAC) 0tz
ACPLUG-ING ‘ Npes | (1ovags) | 77K
! » w s | 3005
y | (BTypes's
ACPLUG-HMIX4 ‘ ‘ ' ‘ @ T80 | modiag| 54540
(Per Set) mixedbags) | 10 pags)
1 - % ; P
| (TTypes's
ACPLUG-MIXS “" .“ (7Types's "(“xeﬁ’bags) 613K s
(Per Set) mixed bags) | (g pags)
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Fig. 12-1:
12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E12 series

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

W Mechanical Specification  USB connection

(Uit mm, tolerance ¢ 1) CaseNoNGETS
% Cable connection NGE12105-USB (Universal Version - AC Pin fixed; With interchangeable plugs) Unit:mm
NGE12Ixx-P1J (Universal Version - AC Pin fixed; With interchangeable plugs) 0SB Typo &
= v

561,01 1185 1BAWG 1500350mm

L1185 200G 1500250mm B i } Unfoigable AC Pin

s

NGE 12E05-USB (EU Version - AC Pin fixed; With non-interchangeable plug) :

ixed; With non-interchangeable plug) : -

Unfoldable AC Pin [

5-6V:UL 1185 1BAWG 1500450mm
12280 UL 1185 20AG 15003500 <

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

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

EEH——

[T
50 UL 185 1OANG 500350
12:20% UL 1165 200G 15008500 E
) ﬁ -

12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 1 2 series 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 1 2 series

W DC Output Plug

A B | ¢ Quick Adapter
© Standard plug: P1J - MRl TreeNo- o5 D L Accessory
C,
Py Pin Assignment P3A 235 07 10 Available
R P38 40 17 | 1o ,
55 1120.5mm (€3 L ElAJ equivalent P3C 475 1.7 1.0
\7 @ W Center Pin Style TypeNo, | A1 B 1C LD
21 Outside ©—@—® Inside oD [ D | L feemern
A, C. P4A 5.5 34 | 10| 10 Available
| ot rating: 7 SAmax )
' @ WH]]IID:E] P48 65 | 44 | 110 14 | T
© DC plug changeable through: ElAJ squivalont P4C 74 | 51|10 08
(1) Customization of the standard part with an optional DC plug according to the table (MOQ applicable) in Assignment
) Min. DIN 3 Pin with Lock (male] Type No.
(2) Quick adapter accessory (sold separately without MOQ) (male) o PINNo. | Ouput
Please refer o below table and oniine selection guide meanwell, DC_plug.pdf ) 1 o Avaiatle
m 32 . 2 i (Gurentratng:7.sArmas)
Example quick adapter accessory: R KYCON KPPX-3P equivaent 3 o
[ Pin Assignment
TypeNo.
- - - e Min. DIN 4 Pin with Lock (male) [ T
1 +Vo Available
s 2 o (Curentatng:7.sAmas)
4 3 E
© Optional DC plug: (Available in customized cable or quick adapter) KYCON KPPXAP squnlont n )’v‘:’
A B c N . Pin Assignment
Tuning Fork Style Tooto. AL B[ C T cuckhiepe Stripped and tinned leads TipeNo. [T o
P1l 55 21 5
PIL 55 25 5 L
A gy [ pin 55 | 25 | 10 1 ! o
\ @L - o 53 28 5 Avalable 2 (Ribbed) None
P1R 55 1 10 " g T} by customer
Rantangioq i ——2 o Lengihof Land L1 by request 2 Yo
2 = (MW tandard engin,L: 25 mm, Lt:_10 mm) (Letter)
Type N¢
Barrel Style ypeto, A L ¢

B 2] 55 21 | 95

(Straight) PoM 55 5 1.0 oe
gﬁ PR 55 1 110
P2LR 55 | 25 | 95 M Installation Manual

P2MR 55 1.0
A = o Plase refrto: it vy meanval comimanual il
Type No.
Lock Style Vo ==

N Fostoglocting P2S(STOIK) | 650 | 203 | 1208
\ POK(61K) | 553 | 254 | 1208
LS 8 P2C(ST60K) | 553 203 | 952

SMITCHGRAFTargnaorxuisen [ P2D(760K) | 553 | 254 | 052

None
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