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ﬁz ocuLuUs® Onséz

Onsoz

SDI® 4 cihazi siki kalite kriterlerine uygun olarak imal edilmis ve test
edilmistir.

Guvenli bir operasyon icin cihazin dogru sekilde kullaniimasi
kacinilmazdir. Bu nedenle cihazi hizmete almadan 6nce bu kullanim
kilavuzunun icerigini ayrintili olarak inceleyin. Litfen glvenlik
talimatlarini 6zellikle dikkate alin.

Bu kullanim kilavuzunda asagidaki SDI® 4 modelleri tarif edilir:

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

Kullanim kilavuzunda gosterilen gorsellerin gelistirme calismalarindan
dolayi teslim edilen cihazdan biraz farkli olmasi miimkinddr.

Sorulariniz olmasi halinde veya cihazinizla ilgili baska bilgiler istemeniz
halinde bize telefon, e-posta veya faks araciigiyla ulasabilirsiniz. Servis
ekibimiz sizlere hizmet vermekten dolayi memnuniyet duyar.

OCULUS Optikgerate GmbH

Urlin numarasi: 10042102
Revizyon: Rev04
Onay: 31.07.2025
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& ocuULus® 1 Teslimat kapsami

1 Teslimat kapsami

= SDI®4m
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle

m  SDI® 4m (Leica sirimii)
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle

= SDI® 4m (Kaps strimi)
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle
= SDI®4e

iki toz kapagi ve tagima emniyetiyle

m SDI® 4e (Leica sturimu)
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle

= SDI® 4e (Kaps strima)
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle

= SDI®4c
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle
m  SDI® 4c (Leica stirimi)

iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle

= SDI® 4cli (Leica CAN siirimu)
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle ve de CAN baglanti
kablosuyla

= SDI® 4eli (Leica CAN Slave siirimi)
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle ve de CAN Slave baglanti
kablosuyla

Her SDI® 4 cihazina ait aksesuarlar

m  Sterilize edilebilir kauguk kapak
m  Allen tornavida
m  Kullanim Kilavuzu

m  Sartlandirma Talimati

Her SDI® 4eli cihazina ait aksesuarlar

m  CAN Slave baglanti kablosu

Her SDI® 4cli cihazina ait aksesuarlar

m  CAN baglanti kablosu
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1 Teslimat kapsami & oCcuLus®

Uriin (siiriimler)

m  Opsiyonel: NGE12109 elektrik adaptort

m  Opsiyonel: Elektrik adaptori igin uzatma kablosu (yakl. 5m)

SDI® 4c ve SDI® 4e cihazlarina ait aksesuarlar

= SDI® 4c kombine ayak salteri

= SDI® 4e ayak salteri

= opsiyonel: SDI® 4 salteri icin uzatma kablosu (5m)

m  SDI® 4¢/SDI® 4e cihazlan icin Leica M820/M822/M844
kumanda kablosu

= SDI® 4¢/SDI® 4e cihazlar icin Leica M820/M822/M844 elektrik
kablosu

Teknik gelistirmeler nedeniyle teslimat kapsaminda degisiklikler yapma

hakkimiz sakhdir.

= Teslimatta nakliyeden kaynaklanan hasarlar tespit ettiginiz takdirde
bunlari derhal tasiyici sirkete bildirin.

= Hasarin nizami sekilde giderilebilmesi igin hasarin irsaliye tizerinde
kayit altina alinmasini saglayin.
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2 Guvenlik Talimatlari

SDI® 4 cihazinin kullanimi icin gtvenlikle ilgili tim aciklamalar yalnizca
cihazin kullanim kilavuzunda tarif edilmistir. Bu nedenle SDI® 4 cihazini
kullanmadan 6nce Kullanim Kilavuzu kilavuzunun tamamini okuyup
anlamis olmaniz zorunludur.

= Kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun.
Kullanim kilavuzunu 6zenli ve kullanici personelin her zaman
erisebilecegi sekilde muhafaza edin.
Yasal kaza 6nleme hikimlerini dikkate alin.

2.1 Semboller

2.1.1  Cihaz Uzerinde / tip etiketinde

OCULUS Optikgerate GmbH (21)54320 6252 2240
Munchholzh&user Str. 29
35582 Wetzlar - GERMANY

Made in Germany  2022-04-27

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

Sekil 2-1: SDI® 4c cihazinin tip etiketi

“ Uretici |:| Koruma sinifi

&I Uretim tarihi IP 20 Koruma derecesi

Urlin numarasi

)
m
bl

Conformité européenne

Kullanim Kilavuzu kilavuzuna uyun Seri numarasi

Evsel atiklarla birlikte bertaraf edilmesi
yasaktir

r Uygulama parcasi B

%
e

Dikkat

>

al
a

Tekrar kullanilmaz

g ®

enascoererzusrss - Ornek: UDI numarasi, UDI-DI (Device- Medical Device

@@@k Identification) bilgilerinden olusur

onosssssaoonso  UDI-PI (Product Identifier)
Otomatik okunabilir matris kodu
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2 Gilivenlik Talimatlari & OoCcCuULUS®

2.1.2 Ambalaj Uzerinde

Tasima Depolama

/ﬂ/ Tasima icin izin verilen sicaklik araligi /ﬂ/ aDrzigtama icin izin verilen sicaklik

T Kuru muhafaza edin Nem icin izin verilen aralik
~
TT Dik konumda tastyin Hava basinci igin izin verilen aralik

Kirihr

2.1.3  Kullanilan piktogramlar

Uyarni
Agir yaralanmalara neden olabilecek, potansiyel olarak tehlikeli bir
durumu belirtir.

Dikkat

Hafif yaralanmalara veya maddi hasara neden olmasi muhtemel tehlikeli
bir duruma isaret eder.

Not

Hatali muayene sonuclarina neden olabilecek durumlara, uygulamaya
iliskin uyarilara, yararli veya 6nemli bilgilere isaret eder.

Uriin veya onun kullanimi hakkinda ézellikle dikkat edilmesi istenen
baska bilgilere isaret eder.

© @ B B
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2 Guvenlik Talimatlar

2.2 Kullanimla ilgili Glivenlik Talimatlari

A

Dikkat
Yanlis kullanimdan dolayi yaralanma veya maddi hasar riski
= Asagidaki glvenlik talimatlarini dikkate alin.

A

Dikkat
Cihazda guvenligi riske atacak degisiklikler yapilmasindan dolayi
yaralanma veya maddi hasar riski
= Ureticinin izni olmadan bu cihazda degisiklikler yapilmasi yasaktir.
Degisiklikler veya tadilatlar yalnizca
OCULUS servisi ve yetkili bayileri tarafindan yapilabilir.

Uriinle baglantili olarak ortaya cikan tim ciddi olaylari Greticiye

(vigilance@oculus.de) ve sizin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye
devletin yetkili kurumuna bildirin.

2.2.1 Hasta Ortamina Yonelik Talimatlar

Hasta ortami, hasta ile sistemin herhangi bir pargasi arasinda veya hasta
ile sistemle temas eden baska bir kisi arasinda bir temasin
gerceklesebilecedi mekandir.

Hasta ortaminda IEC 60601-1 standardina uygun cihazlar kullanin.

IEC 60601-1 standardina uygun olmayan bir cihaz kullanilacaksa bir
izolasyon transformatorl kullanin.

~
AN
AN
AN
150 cm
—
/
/
/
~

Sekil 2-2: Hasta ortami
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2 Givenlik Talimatlari & oCcuLus®

2.2.2  Elektrikli Tibbi Sistemin Calistiriimasi ile ilgili Talimatlar

SDI® 4c veya SDI® 4cli cihazi, ona bagl bir BIOM® 5¢/cl ve bir
mikroskop, IEC 60601-1 uyarinca bir elektrikli tibbi sistem (ET sistem)
olusturur. Buna ilave cihazlar eklediginizde o cihazlar da elektrikli tibbi
sistemin bir parcasi olur.

Elektrikli tibbi sistemin icerdigi cihazlarin hepsinin IEC 60601-1
gereksinimlerine uygun oldugundan emin olun.

Sekil 2-3:  Elektrikli tibbi sistem SDI® 4, BIOM® 5, ayak salteri ve mikroskoptan
olusur

2.2.3 EMU ve Elektrik Glivenligine lligkin Talimatlar

= SDI® 4 cihazina mikroskop Gzerinden elektrik vermek
istemiyorsaniz — Bolim 12.5 (Sayfa 38) bolimiinde belirtilen
adaptoru kullanmaniz gerekir.

= Cihazi diger cihazlarla Ust Uste koymayin.

Uyan
Cift bagimsiz hasta koruma cihazinin bulunmamasi nedeniyle elektrik
carpma riski.

=  Elektrik beslemesi, IEC 60601-1 standardina uygun olarak ve
elektrik carpmasina karsi koruma (dokunmaya karsi korumali)
saglayacak sekilde tasarlanmis iki bagimsiz hasta koruma cihazi (2x
MOPP) ile sebekeden ayrilmis olmahdir.
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ﬁz oCcuLuUs® 2 Givenlik Talimatlari

Uyan
Guvenli olmayan coklu priz kullanilmasi nedeniyle yaralanma veya
maddi hasar riski

SDI® 4 cihazini baglamak icin bir coklu priz kullaniyorsaniz asagidaki

talimatlari dikkate almalisiniz:

= DIN EN 60601-1: 2005 Bolim 16 gereksinimlerine uygun bir ¢oklu
priz kullanin.

= Coklu prizi yere koymayin.

= En fazla bir tane ¢oklu priz kullanin.

= Bu coklu prize yalnizca SDI® 4 cihazini baglayin.

=>»  Bir ¢oklu priz kullaniyorsaniz bunu bir izolasyon transformatori
Uzerinden sebekeye baglamalisiniz.

Uyarni

Elektromanyetik parazitler nedeniyle yaralanma veya maddi hasar riski

Tasinabilir ve seyyar HF (ylksek frekansli) haberlesme diizenekleri

elektrikli tibbi cihazlari etkileyebilir.

= Tasinabilir ve seyyar HF haberlesme diizeneklerinin parazit
yaymamasina dikkat edin.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev04) 13 /40



3 Cihaz Tanimi & OCULUS®

3 Cihaz Tanimi

3.1 Cihaz Bilesenleri

Sekil 3-1: SDI® 4e cihaz bilesenleri

I T

Toz kapagi, Ust Toz kapagy, alt
2  Tasima emniyeti 6  Kontrol gostergesi
3  Topuz 7  Ayak salteri soketi
4 SDI® 4e 8  Glc kaynag soketi
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3 Cihaz Tanimi

o

~ oo

Sekil 3-2: SDI® 4c cihaz bilesenleri

Koruyucu kapak, Ust Kontrol gdstergesi
2 Tasima emniyeti 7 Ayak salteri soketi
3 Topuz 8 Glc kaynagi soketi
4 SDI® 4c 9 BIOM® 5c kapak, dondiiriilebilir
5 Koruyucu kapak, alt

3.2 Fonksiyon Tanimi

Elinizdeki SDI® 4 stereoskopik diyagonal inverter, bir BIOM® 5 cihazinin
veya bir genis acili kontakt mercegin ters goriinttsini dizeltmek igin
kullanilir.

® 4e/4c/4eli/4cli

SDI® 4e/4c/4eli/4cli modellerinde goriintiiyii opsiyonel bir ayak
salterine basarak ters cevirebilirsiniz.

Bunun yani sira cevirici optigi topuzla manuel olarak kontrol
edebilirsiniz.

Optik sistemin konumunu kontrol géstergesi yardimiyla ayirt
edebilirsiniz. Gosterge yaniyorsa optik sistem aktiftir ve goriinti ters
cevrilmektedir.

Cihaz elektrige bagliyken manuel ayarlama yapmak icin topuzu
hissedilebilir durak konumuna kadar saat yoniinde cevirin. Bu sirada
kontrol gdstergesi son konuma ulagsmadan hemen &énce yanar.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 -
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3 Cihaz Tanimi

ﬁz OCcCuULUS®

Yalnizca SDI® 4c/4cli

SDI® 4c/4cli cihazini BIOM® 5¢/cl ile birlikte kullaniyorsaniz gériintii
diizeltme fonksiyonu BIOM® 5c/cl cihazinin konumu tarafindan
etkinlestirilir.

BIOM® 5¢/cl cihazinin disey calisma konumuna gevrilmesi sirasinda
BIOM® 5c¢/cl cihazindaki bir konum salteri SDI® 4c/4cli cihazini
etkinlestirir.

BIOM® 5c/cl cihazini 1sin hattindan disari cevirdiginizde SDI® 4c/4cli
cihazi otomatik olarak devreden cikar.

Bundan bagimsiz olarak SDI® 4c/4cli cihazini kombine ayak salteri
Uzerinden yOnetebilirsiniz.

SDI® 4m

SDI® 4m cihazinda gérintiyi topuzla manuel olarak cevirebilirsiniz.
Optik sistemin konumunu kontrol cami icindeki kontrol gostergesi
yardimiyla ayirt edebilirsiniz. Bu SDI™ 4m cihazinin 6n tarafinin
ortasinda, topuzun sol yaninda yer alir. Kontrol cami tamamen sari
renkteyse goriintl diizeltme aktif degildir.

16 / 40
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ﬁz oCcuULUs® 3 Cihaz Tanimi

3.3 Amacina Uygun Kullanim

3.3.1 Kullanim Amaci

SDI® 4m/4e/4c/4eli/Acli modeli stereoskopik diyagonal inverterler insan

go6ziindeki minimal invazif g6z dibi cerrahisi sirasinda indirekt optik

sistemlerden (BIOM® 5, genis acili kontakt mercekler) elde edilen

gorintilerin yonlini duzeltirler.

SDI® 4 cihazi, uygun operasyon mikroskoplariyla baglantili olarak

hastanelerde ve kliniklerde kullanilmak Uzere tasarlanmistir.

Bu operasyon mikroskoplarinin uyumlu olduklart OCULUS Optikgerate

GmbH firmasi tarafindan belgelendirilmis olmalidir.

= Elektrik beslemesi icin bu kullanim kilavuzunda aciklanan baglanti
tiplerinin kullanildigindan emin olun.

Cihaz, yuksek frekansli (RF) cerrahi ekipmanlarinin yakininda veya MR
sisteminin ylksek frekans korumali odasinda kullanilmamalidir.

3.3.2  Ongoriilen Tibbi Endikasyon

Bu cihaz operasyonlarda (vitrektomi) goziin arka kismini gézlemlemede
destek olmak icin 6ngdrilmdstdir.

3.3.3 Kontrendikasyonlar

Bilinmiyor

3.3.4 istenmeyen Yan Etkiler

Bilinmiyor

3.3.5 Ongorilen Kullanicilar

SDI® 4 cihazinin yalnizca kliniklerde ve asagidaki niteliklere sahip klinik

personeli veya g6z hekimleri tarafindan kullanilmasini saglayin:

m  Egitimi, bilgisi ve pratik deneyimleri sayesinde cihazin dogru
sekilde kullaniimasini saglayabilmek.

m  Cihaz ilk kez hizmete alinmadan 6nce OCULUS calisanlari veya bir
yetkili bayi tarafindan egitim almis olmak.

3.3.6 Hasta Grubu

Kilo veya saglik durumu ile ilgili herhangi bir kisitlama yoktur.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev04) 17 / 40



4 Hizmete Alma

ﬁz OCcCuULUS®

4 Hizmete Alma

4.1 iIk kullanimdan dnce

SDI® 4 cihazinin kurulumunun yalnizca OCULUS firmasi, yetkili
bayileri veya uygun sekilde bilgilendirilmis personel tarafindan
yapilabilecegini unutmayin.

Ulkenizde yiirirliikte olan hukuki mevzuati, hastanenin veya
klinigin hijyen ve bertaraf etme ydnetmeliklerini dikkate alin.
Cihaz prize kolay erisilebilecek sekilde yerlestirin. Bu sayede cihazi
olasi bakim calismalari icin kolayca prizden ¢ekebilirsiniz.
OCULUS BIOM® 5 veya BIOM® 6 cihazinin elektrik soketlerini
takarken buytik bir kuvvet uygulamayin.

Bir baglanti yapilamiyorsa fisin sokete uygun olup olmadigini
kontrol edin.

Soketli baglantilarda bir hasar tespit ederseniz hasarin servisimiz
tarafindan giderilmesini saglayin.

Kullanilan operasyon mikroskobunun ve diger cihaz
donanimlarinin kullanim kilavuzlarini ve giivenlik talimatlarini
dikkate alin.

Plastik cantayr ambalajindan ¢ikarin ve ambalaji nizami sekilde
bertaraf edin.

Sterilize edilebilir kauguk kapagin ilk kullanimdan ve sonraki her
kullanimdan 6nce temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize
edilmis olmasina dikkat edin.

Plastik cantayi ve tasima emniyetini saklayin.

SDI® 4 cihazini uzun siire depolayacaksaniz veya tasiyacaksaniz,
servis veya onarim icin geri génderecekseniz bunu en iyi sekilde
Ozel destekli plastik ¢anta icinde ve tasima emniyetiyle
yapabilirsiniz.

SDI® 4 cihazi, operasyon mikroskobu gibi optik tinitenin bir
parcasidir. Cihazi 6zenli kullanin. Cihazi sarsintilara, darbelere,
kirlenmeye ve yiiksek sicakliklara (35° C lizerinde) maruz
birakmayin.

Cihazi monte etmeden &nce iki toz kapagini ve tagsima emniyetini
sokiin. SDI® 4 cihazini sokmeniz gerektiginde toza karsi en iyi
sekilde korumak icin her iki toz kapagini saklayin.

18 /40
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& oCcuULUs® 4 Hizmete Alma

4.2 SDI® 4 Cihazinin Operasyon Mikroskobuna Monte Edilmesi

= SDI® 4 cihazinin montaji ve sékiilmesi sirasinda Isin hatti icindeki
optik parcalarin kirlenmemesine dikkat edin.

= Mikroskop tiptni diismemesiicin bir elle sabit tutun ve mikroskop
govdesindeki sabitleme vidasini ¢dzlin.

Sekil 4-1: SDI® 4 cihazini monte etmeden 6nce

1 Sabitleme vidasi

2 SDI® 4 cihazi genel olarak prizmanin altina monte edilir.
Bunun icin binokdler tliplinid prizmayla birlikte mikroskop
govdesinden cikarin.
Bazi mikroskoplarda prizma mikroskoba sabitlenmistir, dolayisiyla
SDI® 4 cihazini prizmanin Gstiine monte etmeniz gerekir.

> SDI® 4 cihazinin adaptér bilezigini mikroskop govdesindeki
kirlangig kuyruguna yerlestirin. Mikroskop gévdesinin sabitleme
vidasini dikkatlice sikmadan énce SDI® 4 cihazinin dogru oturmus
olmasina dikkat edin. Dogru sekilde sabitlendiginde SDI® 4
cihazinda bosluk olmayacaktir.
Diger mikroskop parcalarini monte etmeden 6nce bunu kontrol
edin.

= Prizmayi, binokdler tiiplini ve diger mikroskop modiillerini
yerlestirirken ayni sekilde hareket edin:
SDI® 4 (- Sekil 4-2 (Sayfa 21), No. 2) cihazinin setskurunu cihazla
birlikte verilen allen tornavidayla dikkatlice sikin ve ardindan dogru
oturdugunu kontrol edin.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev04) 19 /40
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>

Elektrik kumandali SDI® 4 cihazini giic kaynagina baglamadan
Once besleme voltajinin tip etiketinde verilen voltaj araligi icinde
olup olmadigini kontrol edin.

OCULUS firmasi tarafindan cihazla birlikte verilen elektrik
adaptorini kullaniyorsaniz — Bolim 12.5 (Sayfa 38), bu gereklilik
karsilanmistir.

Elektrik prizindeki besleme voltajinin elektrik adaptorinin voltaj
araliginda oldugundan emin olun.

= SDI® 4 cihazina mikroskop tzerinden de elektrik verilebilir.

Uyarni
Cift bagimsiz hasta koruma cihazinin bulunmamasi nedeniyle elektrik
carpma riski.

>

Elektrik beslemesi, IEC 60601-1 standardina uygun olarak ve
elektrik carpmasina karsi koruma (dokunmaya karsi korumali)
saglayacak sekilde tasarlanmis iki bagimsiz hasta koruma cihazi (2x
MOPP) ile sebekeden ayrilmis olmaldir.

v

SDI

L0 7

El veya ayak salterinin baglantisini yaparken elektrik fislerinin
buyuk kuvvet kullanmadan takmaya dikkat edin.

Fisleri soketlere (— Sekil 4-2 (Sayfa 21), No. 3 ve 4) taktiktan sonra
vidali baglantiyi (tirtilli rakoru) cevirerek fisi sabitleyin.

® 4c/4cli Konektérii

Fislerin dogru soketlerle eslestiriimesine dikkat edin.

Ayak salterinin fisini 5 pinli sokete takin.

Guc kaynaginin (9 V) fisini 3 pinli sokete takin.

m  Sadece — BO6lim 12.5 (Sayfa 38) boliminde belirtilen
adaptorii kullanin veya SDI® 4 cihazina mikroskop Gzerinden
elektrik saglayin.

Fisleri soketlere taktiktan sonra vidali baglantiyi (tirtilli rakoru)

cevirerek fisleri sabitleyin.

SDI® 4 cihazini bir BIOM® 5¢/cl cihazina baglayacaksaniz:

BIOM® 5¢/cl cihazinin fisini cevrilebilir 4 pinli soketlerden birine

takin.

SDI® 4c/4cli cihazi yalnizca 4 pinli soketler tizerinden BIOM® 5¢/cl
cihazina baglanir.
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Sekil 4-2: Ornek: SDI® 4c cihazini mikroskoba baglamak icin

SDI® 4 cihazinin setskuru (il [ g0 (e 2

soketleri
BIOM® 5¢l cihazi icin SDI®/BIOM® icin kombine
2 - . 5 .
baglanti soketleri ayak salteri
Kombine ayak salteri icin SDI® 4 e/c cihazi igin elektrik
fis adaptori ve donlstirme fisi
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5 Kullanim

Dikkat
Yetersiz egitim nedeniyle yanlis kullanim tehlikesi
2 ik Hizmete Almadan Once: OCULUS veya yetkili bayiden SDI® 4

cihazinin kullanimr ile ilgili egitim alin.

Cihazi sadece kullanim kilavuzunu anladiktan sonra kullanin.
Hastaya ve cihaza es zamanl olarak dokunmayin.

Hata tespit tablosu — B&lUm 6 (Sayfa 24) yardimiyla
gideremediginiz bir hata ortaya ¢iktiginda cihaz kullanmamalisiniz.
Cihazi servis disi olarak isaretleyin ve servisimize haber verin.

= Cihazi calistirmadan dnce tiim guvenlik islevlerini ve givenlik
tertibatlarini iyice 6grenin.

20 7

5.1 Her Kullanimdan Once

Her kullanimdan énce sunlari kontrol edin:

m  Cihaz teknik acidan kusursuz durumda olmalidir.

m  Sokilebilir baglantilar ve sabitlemeler giivenli durumda olmalidir.

m  Kablolarin ve fislerin hepsi kusursuz durumda olmalidir.

m  Cihaz uygun bir glic kaynagina bagl olmalidir (SDI® 4c/4cli ve SDI®
4e/deli)

m  Elektrikli fonksiyonlarin hepsi ¢alismaya hazir durumda olmalidir:
= SDI®4 acma/kapama (SDI® 4e/4deli ve 4c/4cli)
m  BIOM® odaklama yukari, BIOM® odaklama asagi (SDI® 4¢)

= SDI® 4 cihazinin ayar topuzunun kaucuk kapagi hazir olmalidir.

= Binokdler tipl mimkin oldugunca rahat bir konuma yerlestirin.

5.2 Calistirma
> Adaptori takarak SDI® 4 cihazini calistinin.
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5.3 Kullanim Igin Pratik Uygulama Talimatlari

> SDI® 4 cihazinin optik sisteminin ayarlanmasi: Ayak salterine kisaca
basin. Optik sistem diger son konuma hareket eder.

> Asagidakileri kullanirken SDI® 4 Gnitesini etkinlestirin (SDI® 4c/cli
ve SDI® 4e/eli tizerindeki kontrol ISIJ1 yanar, SDI® 4m tizerindeki
kontrol 151§1 kapali kahr):
= BIOM® gibi bir optik inversiyon veya
m  Dolayl vitrektomi lensi.

= SDI® 4 initesini asagidaki durumlarda devre disi birakin (SDI® 4c/
cli ve SDI® 4 e/eli tizerindeki kontrol 1si1§i bu durumda yanmaz,
SDI® 4m (izerindeki kontrol 1sigi sari yanar ve "0" goriintilenir):
m  Kilp kontakt lens gibi inversiyonsuz bir optik kullaniimasi,
m  BIOM® cihazinin disa ¢evrilmis olmasi

54 Kapatma
= Adapt6ri cikararak SDI® 4 cihazini kapatin.
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6 Hata Tespiti

A

Dikkat

Asagidaki talimatlar yardimiyla gideremediginiz bir hata ortaya
ciktiginda cihazi servis disi olarak isaretleyin ve servisimize haber verin

(adres — Sayfa 40).

< Hasarli bir SDI® 4 cihazini kesinlikle calistirmayin.

Hata Tablosu - SDI® 4

N T

Ayak salterinin
etkinlestirildiginde hicbir
sey calismiyor

Gorlintu kirpiimis

Goruntu bulanik

SDI® 4 cihazi veya ek
parcalari sallaniyor

GOz dibi genel gorisi
kisith

BIOM® biyiiteci veya
kontakt mercegi Uzerinde
glcli yansimalar var

Ayak salteri su cihaza bagh degil:
SDI® 4e/4eli/4c/4cli

SDI® 4e/4eli/4c/Acli cihazi glig
kaynagina bagl degil

Elektrik kesintisi var veya priz
calismiyor

Statifin soketleri kullaniliyorken
aktif degil

SDI® 4 cihazi veya baska ek
parcalar egri takilmistir

SDI® 4 cihazinin optigi tamamen
calisma konumunda degil (yerine
oturan ayar)

SDI® 4 cihazi veya BIOM® 5
optigi kirlidir

Sikma vidalari gevsek

Oftalmoskop mercegiyle goz
arasinda mesafe cok buyuk;
yalnizca BIOM® 5 cihazi
kullanilirken

Mikroskop blyiitme orani ¢cok
ylksek ayarlanmis

Mikroskop 1si1g1 agiktir
Tavan parliyordur

SDI® 4e/4eli/4c/4cli cihazina
baglayin

Glc kaynagiyla baglanti kurun
Binanin elektrik teknisyenine
haber verin

Soket transformatora kullanin
SDI® 4 cihazini mekanik olarak
etkinlestirin

Soketleri statifin kullanim
kilavuzuna uygun olarak
etkinlestirin

C6zum icin mikroskop
Ureticisine basvurun

Yapiy! dogru sekilde kurun

Ayak salteriyle yeniden agin
veya kapatin

BIOM® 5 blyltecinin cam
ylizeyini temizleyin

SDI® 4 optiginin kirlenmesi
halinde OCULUS servisine veya
bir yetkili bayiye basvurun

Sikma vidalarini elle sikin

Mikroskobun odagiyla mesafeyi
dikkatlice azaltin

Mikroskop buyitme oranini
azaltin

Isig1 kapatin, yalnizca
intraokuler aydinlatma yapin
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7 Temizlik, Sterilizasyon ve Bakim

7.1 Aksesuarlarin Cikariimasi

> SDI® 4 cihazinin sterilize edilebilir kapagini topuzdan cekip gikarin.

= Elektrik baglantilarini ayirirken: Kablodan ¢ekmeyin, ona ait fisten
tutarak cekin veya vidali baglantiyi sékiin. Bunun igin ilgili fisi tutun.

= Elveya ayak salterini sokmek icin: Baglanti kablosundaki fisin vidali
baglantisini ¢dzlin ve fisi soketten cekip ¢ikarin.

7.2 Temizlik

Uyan
SDI® 4 cihazinin tiim fazlar bu calismalar icin elektrik sebekesinden
ayrilmadigi takdirde elektrik carpmasi tehlikesi vardir.

> Temizlemeden 6nce SDI® 4 cihazini elektrik sebekesinden ayirin.

Temizlik Periyotlar
ihtiya¢ halinde

Govdenin Temizlenmesi

= VYalnizca cihazin dis yiizeyini nemli bir bezle temizleyin (distile su
kullanin).

> SDI® 4 cihazini agresif, klor iceren, asindirici veya keskin temizlik
malzemeleriyle temizlemeyin.

Koruyucu camlar kirlendiginde OCULUS servisine veya bir yetkili bayiye
basvurun.
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7.3

7.4

Sterilizasyon ve Dezenfeksiyon Yontemi

Bakim

SDI® 4 cihaz sterilize edilemez.
Topuzun kaucuk kapagdini kullaniyorsaniz, kapak éncesinde sterilize
edilmelidir.

SDI® 4 icin kaucuk kapak Otoklav,
(maks. 134°C)

Kombine ayak salteri Silerek dezenfekte etme
Bkz. —» BIOM® 5 veya BIOM® 6 ve aksesuarlarin temizleme kilavuzu

Cihazin ve/veya aksesuarlarinin bakimi ve temizligi icin kullandiginiz
ariin ve cihazlarin Grin agiklamalarini ve kullanim kilavuzlarini dikkate
alin.

Dezenfeksiyona gerek yoktur.

Sorunsuz ve guvenilir bir calisma saglamak icin asagidakileri dneriyoruz:
= SDI® 4 cihazinizin her iki yilda bir OCULUS servisi veya yetkili bir
bayi tarafindan kontrol edilmesini saglayin.

Uyan

SDI® 4 cihazi elektrik sebekesinden ayriimadigi takdirde elektrik

carpmasi tehlikesi vardir.

=  Elektrik fisini cekerek SDI® 4 cihazini kapatin.

= Bakim calismalarindan 6nce elektrik fisini cekin. Elektrik
baglantisini ayirirken kablodan degil fisten tutarak cekin.

Not

Hasarli cihazlar nedeniyle hatali muayene
Gideremediginiz bir hata olustugunda

> SDI® 4 cihazini "kullanim disi" olarak isaretleyin.

= Hasari OCULUS servisine veya yetkili bayinize bildirin.
-  Sadece hasarsiz SDI® 4 cihazlarini kullanin.
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8 Tasima ve Depolama

Dikkat
Yanlis tasima ve depolamaya nedeniyle cihaz zarar gorebilir
> SDI® 4 cihazini dikkatli tasiyin.

> SDI® 4 cihazini tasima ve depolama talimatlarina, ulusal mevzuata
ve hastanenizin yonetmeliklerine uygun sekilde depolayin. Ayrica
bkz. — Bolim 11 (Sayfa 30).

SDI® 4 cihazini baska bir yere tasirken darbelerden kaginin ¢linki
cihazin temel ayari bundan etkilenebilir.
Tasima emniyetini kullanarak SDI® 4 cihazinin optik sistemini hic
olmazsa bekleme konumunda konumlandirabilirsiniz. Bu sayede
bu konum sabitlenir.

= Her tasima isleminden sonra cihazi ve aksesuarlari hasar olup
olmadigi bakimindan kontrol edin.

_ Ortam kosullari LES T ERCHTIET] Depolama kosullari

Sicakhk +10°C — +35°C -40°C — +70°C -10°C — +55°C
Nem %30—- %90 %10 — %95 %10 — %95
Hava basinci 800hPa — 1060hPa 500hPa — 1060hPa 700hPa — 1060hPa
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9 Bertaraf Etme

=  Elektrik baglantilarini ayirirken kablodan degil ilgili fisten tutarak
cekin. Fisi tutun, kablodan ¢ekmeyin.

> SDI® 4 cihazini yasal mevzuata uygun olarak bertaraf edin.
Hastanenin veya klinigin hijyen ve bertaraf etme yonetmeliklerini
dikkate alin.

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 2012/19/AT sayili direktifi ve
Almanya Federal Cumhuriyeti‘'nin elektrikli ve elektronik ekipmanlarin
piyasaya sirtlmesi, iadesi ve ¢evre dostu bir sekilde imha edilmesine
iliskin yasasi uyarinca, atik elektrikli ve elektronik ekipmanlar geri
donlstlrilmeli ve evsel atiklarla birlikte imha edilmemelidir.
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10 Garanti ve Servis

10.1  Garanti Hukumleri

m  Cihazi kullanmadan &nce veya kullanirken kullanim kilavuzuna ve
glvenlik talimatlarina dikkat etmeniz dnemlidir.

SDI® 4 cihazi icin yasa hiikiimleri geregdi garanti hakkiniz vardir.

®  Bir SDI® 4 cihazina yetkili olmayan kisilerce miidahale edilirse her
turlt garanti hakki gegerliligini yitirir. Clinkl uygunsuz degisiklikler
ve onarimlar nedeniyle kullanici ve hastaya yonelik ciddi tehlikeler
ortaya cikabilir.

m  Nakliyeden kaynaklanan hasarlari teslim alma sirasinda veya
sonrasinda derhal nakliye sirketine bildirin ve hasarin nizami
sekilde giderilebilmesi icin hasarin irsaliye izerinde kayit altina
alinmasini saglayin.

®m  Genel olarak firmamizin satin alma tarihinde yirirlikte olan genel
satis ve teslimat sartlar gecerlidir.

= SDI® 4 cihazinin ici acildiginda her tarlt garanti hakki gecerliligini
yitirir.

10.2 Fonksiyon veya Hasarlar Nedeniyle Sorumluluk

OCULUS firmasi, yalnizca asagidaki hikkiimlere uydugunuz takdirde
SDI® 4 cihazinin giivenligi, gtivenilirligi ve kullanima elverisliligi
bakimindan sorumluluk kabul eder:

m  Cihazi kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanin.

= SDI® 4 cihazinda kullanici tarafindan bakimi yapilacak veya
onarilacak pargalar bulunmamaktadir. Montaj ¢alismalari,
genisletmeler, ayarlamalar, bakimlar, degisiklikler veya onarimlarin
yetkili olmayan personel tarafindan yiiriitilmesi, SDI® 4 cihazina
uygunsuz bakim yapilmasi veya cihazin uygunsuz kullanilmasi
halinde OCULUS firmasi hicbir sorumluluk kabul etmez.

= SDI® 4 cihazinin ici agildiginda OCULUS firmasi hicbir sorumluluk
kabul etmez.

m  Yukarida anilan calismalar yetkili kisilerce yuratildiginde bu
kisiden yapilan onarimin tiirl ve kapsami hakkinda ve gerekiyorsa
Uzerinde degisen nominal verilerin veya calisma alaninin belirtildigi
belge istenmelidir. Bu belgede tarih ve yapilan is ile birlikte firma
bilgileri ve imza da bulunmalidir.

m  OCULUS firmasi, istenmesi halinde yetkili kisiye bu amag
dogrultusunda yedek parga listeleri ve ek tarifler tahsis eder.

®m  Onarim igin yalnizca OCULUS firmasinin orijinal parcalarinin
kullaniimasina dikkat edin.
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11

11

Teknik veriler

(F)

38,9 mm(E)
46,9 mm

—

g6 mm_(B)

(D)

@

91,4 mm
107,5 mm

156,3 mm (A)

Sekil 11-1: SDI® 4c/4cli cihazinin boyutlari

Tahmini kullanim 6mru

11.1  Cihazin Boyutlari

Genislik
Derinlik
Yikseklik

112 Agirlik

SDI® 4¢c/SDI® 4cli
SDI® 4e/SDI® 4eli
SDI® 4m

6 yil

96 mm
91,4 mm
38,9 mm

yakl. 675gr
yakl. 600 gr
yakl. 600gr
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11.3  Uygunluk

2017/745 (AB) Tibbi Cihaz Tiiziigii Uyarinca CE

Bu cihaz Urin sinifi I'e tabi bir Granddr.
Uygunluk degerlendirme usullti 2017/745 (AB) MDR, Ek Il ve lll'e
uygundur.

114  SDI® 4e/SDI® 4eli/SDI® 4¢/SDI® 4cli: IEC 60601-1 Uyarinca
Siniflandirma

Elektrik carpmasina karsi Koruma sinifi 2
koruma tiru

Elektrik carpmasina karsi Tip B

koruma derecesi

Govde koruma tiri IP20

Elektrik Beslemesi SDI® 4 cihazina mikroskop veya

adaptor Gzerinden elektrik verilir.

Sebeke korumasi 2x MOPP (IEC 60601-1),
dokunmaya karsi korumali

Patlayici Karisimlarin Bulundugu Ortamda Kullanildiginda Koruma
Derecesi

Bu cihaz patlayici atmosferde veya anestezi maddelerinin oksijen
veya nitroz oksit ile olusturdugu patlayici karisimlarin bulundugu
ortamlarda kullanilmaya uygun degildir.

11.5 SDI®4c/SDI® 4e: Adaptor

Tip Mean Well NGE12109 (6zel fisli)
Sebeke baglantisi 100-240 V

Frekans 50/60 Hz

Guc tiketimi, maks.  57.5 VA

Nominal glg 12 W

Cikis gerilimi 9vDC/133A
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11.6 Elektrik beslemesi

SDI® 4¢/SDI® 4e

Adaptor 6-15V AC/DCO0.5A

SDI® 4cli/SDI® 4eli

Adaptor 24V DCOS5A

11.7 Degistirme Secenekleri

SDI® 4¢/SDI® 4cli

Kombine ayak salteri (elektrikli, SDI® 4c/SDI® 4cli tizerinde 5 kutuplu
girise takilir)

Topuz (manuel)

SDI® 4e
Kombine ayak salteri (elektrikli, 5 kutuplu SDI® 4e girisine takilir)

Topuz (manuel)

SDI® 4eli yalnizca SDI® 4cli ile kombine sekilde kullanilabilir.

SDI® 4m

Topuz (manuel)

11.8  Uyumlu Mikroskoplar

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami
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12 Ekler

12.1 Elektromanyetik Uyumluluk (EMU)

Elektrikli tibbi cihazlar, elektromanyetik uyumluluk ile ilgili &zel
onlemlere tabidir ve beraberindeki belgelerde yer alan EMU
talimatlarina uygun olarak kurulmali ve galistirilmalidir.

OCULUS cihazlan ve sistemleri, yiksek frekansli cerrahi ekipmanlarin
yakininda ve manyetik rezonans gorinttleme icin kullanilan bir elektrikli
tibbi sistemin yiksek frekans korumali odasinin disinda kalmadigi
siirece, doktor muayenehaneleri veya klinikler gibi profesyonel saglik
kuruluslarindaki ortamlar icin uygundur.

OCULUS cihazlari ve sistemleri icin 6zel bir 6dnlem alinmasina gerek

yoktur.
Dikkat
OCULUS tarafindan belirtiimeyen aksesuarlarin, déntstirtcilerin ve
kablolarin kullanimi, OCULUS cihazinin emisyonlarinin artmasina veya

bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

= Yalnizca OCULUS tarafindan belirtilen aksesuarlari, donlsttriculeri
ve kablolar kullanin.

Benzer sekilde, OCULUS tarafindan belirtilen aksesuarlarin,

dondsturicilerin ve kablolarin OCULUS cihazi disindaki cihazlarla

birlikte kullaniimasi, diger cihazlarin emisyonlarinin artmasina veya

bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

= OCULUS tarafindan belirtilen aksesuarlari, dénustiricileri ve
kablolari OCULUS cihazi disinda baska cihazlarla kullanmayin.

Tasinabilir ve mobil yiiksek frekansh iletisim cihazlari, elektrikli
tibbi cihazlarla etkilesime girerek performansini diisiirebilir.

Bu cihaz, yayilan yiksek frekans parazitinin kontrolsiz oldugu
elektromanyetik ortamlarda kullanilmak (zere tasarlanmistir. Cihaz
kullanicisi, tasinabilir ve mobil yiksek frekansli iletisim cihazlari
(vericiler) ile cihaz arasinda, iletisim ekipmaninin maksimum cikis
glicline gore asagidaki minimum mesafeyi koruyarak elektromanyetik
girisimin dnlenmesine yardimci olabilir:
= Tasinabilir yiksek frekansli iletisim cihazlari (anten kablolari ve
harici antenler gibi cevre ekipmanlari dahil) cihazin herhangi bir
parcasina 30 cm'den (12 ing) daha yakin bir mesafede
bulunmamalidir.
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IEC 60601-1-2 gerekliliklerine uyum saglamak icin asagidaki cihazlari,
aksesuarlari, dénustirtcileri ve kablolari kullanmaniz gerekir:

Siparis
numarasi

54320 SDI® 4

54905 NGE12109 takilabilir gti¢ kaynagi 9V DC/
133A

12.2  Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Enterferans

SDI® 4 cihazinin elektromanyetik emisyonlari icin kilavuz ve iiretici beyani

OCULUS firmasinin SDI® 4 cihazi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda calismak tzere tasarlanmustir.
SDI® 4 cihazinin kullanicisi, bu tir bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Enterferans olciimleri Uyumluluk  Elektromanyetik ortam — temel esaslar

Cihaz, yuksek frekansli enerjiyi yalnizca dahili islevleri icin

Yiksek frekans emisyonlari kullanir. Bu nedenle, yaydigi ylksek frekans emisyonlari ¢cok

CISPR 11 uyarinca e 1 dusuktur ve yakindaki elektronik cihazlarin etkilenmesi olasi
degildir.

Yiksek frekans emisyonlari

sinifi CISPR 11 St

Harmonik emisyonlari sinifi

IEC 61000-3-2 Sinif A

IEC 61000-3-3 uyarinca gerilim

dalgalanmalari/titresim karsilanir

emisyonlari
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12.3  Kilavuz ve Uretici Beyani — Elektromanyetik Bagisiklik

Elektromanyetik bagisiklik

Bagisiklik kontrolleri

Statik elektrik desarji
(ESD) IEC 61000-4-2 uyarinca

IEC 61000-4-8 uyarinca besleme
frekansindaki (50/60 Hz) manyetik
alan

IEC 61000-4-4 uyarinca hizli
gegcici elektriksel bozulmalar /
patlamalar

Dalgalanmalar (Surges)
IEC 61000-4-5 uyarinca

Gerilim dususleri, gerilim
kesintileri ve besleme
gerilimindeki dalgalanmalarin
sinifi IEC 61000-4-11

Kontrol seviyesi

+ 8 kV temas
desarji

+ 15kV

Hava desarji

30 A/m

50 Hz veya 60 Hz

Elektrik kablolari
icin £ 2 kV

100 kHz tekrarlama

frekansi

+ 1 kV, sinyal giris

parcalari ve
Sinyal cikis
parcalari

+ 1 kV diferansiyel

mod gerilimi

+ 2 kV ortak mod

gerilimi

%0 Uy 1/2 periyot,
0, 45, 90, 135, 180,

225, 270 ve 315
derecede

%0 Uy; 1 periyot ve

%70 Uy 25/30
periyot

Tek fazl:

0 derecede

%0 U; 250/300
periyot

Uyumluluk
seviyesi

+ 8 kV temas
desarji

+ 15kV

Hava desarji

30 A/m
50 Hz veya 60 Hz

%0 U; 1/2 periyot,
0, 45, 90, 135, 180,
225,270 ve 315
derecede

%0 U; 1 periyot ve
%70 U 25/30
periyot

Tek fazl:

0 derecede

%0 U 250/300
periyot

Elektromanyetik ortam - temel
esaslar

Zeminler ahsap veya beton olmali
ya da seramik fayans ile
kaplanmalidir. Zemin

sentetik malzeme ile
kaplanmissa, bagil nem en az
%30 olmalidir.

Sebeke frekansindaki manyetik
alanlar, is ve hastane
ortamlarinda bulunan tipik
degerlere karsilik gelmelidir.

Besleme geriliminin kalitesi, tipik
bir is yeri veya hastane
ortamindaki ile karsilastirilabilir
diizeyde olmalidir.

Besleme geriliminin kalitesi, tipik
bir is yeri veya hastane
ortamindaki ile karsilastirilabilir
diizeyde olmalidir.

Besleme geriliminin kalitesi, tipik
bir is yeri veya hastane
ortamindaki ile karsilastirilabilir
diizeyde olmalidir

SDI® 4 kullanicisinin enerji
kesintileri sirasinda bile calismaya
devam etmesi gerekiyorsa, SDI®
4 cihazinin kesintisiz glg
kaynagindan veya bataryadan
beslenmesi onerilir.

Not: U; kontrol seviyeleri uygulanmadan &nce sebekenin alternatif gerilimidir
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Elektromanyetik bagisiklik

Bagisiklik
kontrolleri

IEC 61000-4-6
uyarinca iletken
yiksek frekans
parazitleri

IEC 61000-4-3
uyarinca yayilan
ylksek frekans
parazitleri

Not 1:
Not 2:

Kontrol seviyesi

3 Vet

150 KHz — 80 Mhz
6V, ISM ve amator
kablosuz frekans
bantlari 150 kHz ile
80 MHz arasinda
%80 AM, 1

kHz degerinde

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz
%80 AM, 1

kHz degerinde

Uyumluluk
seviyesi

Veff =3V

Elektromanyetik ortam - temel esaslar

Tasinabilir ve mobil kablosuz cihazlar, SDI® 4
cihazina kablolar da dahil olmak Uzere, verici
frekansina uygun denkleme gére hesaplanan
Onerilen giivenlik mesafesinden daha kisa bir
mesafede kullaniimamalidir.
Onerilen koruma mesafesi:

-3 5-
d=|=t=1|/P
L(Vq).
d = _3'—5_ﬁ° 80MHz — 800 MHz icin
L(Eq)]
d = :(E7—1):JT> 800 MHz - 2,5 GHz icin

Burada P, verici Ureticisinin spesifikasyonlarina
gore vericinin Watt (W) cinsinden nominal gticl
ve d, metre (m) cinsinden 6nerilen glvenlik
mesafesidir.

Sabit kablosuz vericilerin alan siddeti, yerinde
yapilan bir incelemeye (a) gore tim frekanslarda
uygunluk seviyesinden (b) daha distk olmalidir.
Asagidaki semboli tasiyan cihazlarin yakininda
parazit olusmasi mimkuindr:

(@)

Daha yiiksek frekans araligi 80 Hz ve 800 MHz'de gecerlidir.
Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik buyikltklerin yayilimi,
binalardan, nesnelerden ve insanlardan kaynaklanan emilim ve yansimadan etkilenir.

a. Cep telefonlarinin baz istasyonlari, mobil karasal radyo cihazlari, amatér radyo istasyonlari, AM ve FM radyo
ve televizyon vericileri gibi sabit vericilerin alan siddeti teoride tam olarak tahmin edilemez. Sabit vericilere
iliskin elektromanyetik ortami belirlemek icin bir saha calismasi hesaba katilmalidir. SDI® 4 cihazinin kullanildigi
konumda 6lcilen alan siddeti yukaridaki uyumluluk seviyelerini asarsa, SDI® 4 cihazinin amaclanan islevini
dogrulamak icin izlenmesi gerekir. Olagan disi performans ozellikleri g6zlemlenirse, yonelim degisikligi veya
SDI® 4 cihazinin farkli bir yere tasinmasi gibi ek dnlemler gerekebilir.

b. 150 kHz ile 80 MHz arasindaki frekans araliginda, manyetik alan siddeti 3 V/m'den az olmalidir.
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12.4  Onerilen Koruma Mesafeleri

Tasinabilir ve mobil

yiiksek frekansl iletisim cihazlar ile SDI® 4 arasinda 6nerilen koruma mesafeleri

SDI® 4, yiiksek frekans parazitlerinin kontrol altinda tutuldugu elektromanyetik ortamlarda calismak tizere
tasarlanmistir. SDI® 4 kullanicisi, asagida belirtildigi gibi, iletisim ekipmaninin cikis gticine bagh olarak,
tasinabilir ve mobil yiiksek frekans telekomiinikasyon cihazlari (vericiler) ile cihaz arasinda minimum mesafeyi
koruyarak elektromanyetik enterferansin 6nlenmesine yardimci olabilir.

Glvenlik mesafesi, metre cinsinden iletim frekansina baglhdir

Vericinin nominal glict 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
W d=12+P d=1,2+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 7.3

100 12 12 23

Yukaridaki tabloda maksimum nominal glict belirtiimeyen vericiler icin, metre (m) cinsinden 6nerilen gtivenlik
mesafesi d, ilgili situna ait denklem kullanilarak belirlenebilir ve P degeri, verici Ureticisi tarafindan belirtilen
vericinin Watt (W) cinsinde maksimum nominal gticidr.

Not 1: Daha yiiksek frekans araligi 80 MHz ve 800 MHz'de gecerlidir.

Not 2: Bu yonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik buykliklerin yayilimi, binalardan,
nesnelerden ve insanlardan kaynaklanan emilim ve yansimadan etkilenir
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12.5 NGE12109 (54905) elektrik adaptoru bilgi formu

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

|

ddoo\.‘ ‘
caw -

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

SPECIFICATION

NGE12005-0
oRDERNO By

uumons.m‘nemou.m ‘ue:uo's.m ‘uas«zow.m ‘uemou.w

® NuEPS@AMESD O A (A (@

CB fmw FeCemzzio P21 () (5] (B (&)

W Features W Applications
* MEAN WELL Patent Application Number: 202330347779.4 * Consumer electronic devices

$0-26R0 13- 510106
-

o o Torsw o e rE
OAATTISVAC 0BT Z0UAC

COLD START 100 15VAC_6ORTZ30C

o ron < 101 m) GEOIAC

0% 150% rtedouputpower

st
LEAKAGE CURRENT (max)

ovesLono
roecton‘ypo Hiceup
+ Interchangeable AC plugs (I-Type) + Telecommunication devices 0
* Global certificates in multi-fig * Office facilities over voLTace Protectiontye - Clamp by zanerdode
+ Industrial equipments WORKING TEW. 70 (ReeroDeratingCore’)

1,Industrial
* 80~264Vac Universal AC input

- Megical devices WORKING HUMIDITY 205~ 80% RH non-condensing
ENVROWNENT| STORAGE TEMP, HUMIDITY |20 465 C_ 10~ 55% RH non-condnsing
* Household devices T

TP COEFFIC 003 C 0=45¢]
* Ultra slim(28mm) VieraTION 0~ 500026 Tomin eyl parod for 60min.sachsong .Y, Zaras
. - CB 1ECO2368-1,IECE0601-11-1-11 IECTES8-1/216 IEGBO3GE-T

Noload power consumptions 0.075W B GTIN CODE UL ULG236E-1,CSAC22.2N0, 23661 CANICSA.C22

* Energy efficiency Level MW Search: itps i meanue caniseniceGTIN asox ANSVAAMI ES80601-1-11, CANICSA-C22.2 NO.60601-1-11{for U Type only)
ERRA

+ Class Il power (no earth pin) PSE  JG2366-1;BSHI CNS15566-1
+ Protections: Short circuit / Overload / Over voltage RO ASINZS 61558-1/-2-15, EAC TPTCO04
cCC GBsds.t approved
- Pass LPS " i
+ Extremely low leakage current <100uA et )

+-30C~+70C wide range working temperature
+ Various DG plug quick adapter accessory available

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

(Plug kit sold sperately, please refer t meanwell. DC_plug.pdf) aranete T

* 3years warranty EMCEMISSION | CNS15936, GBIT 9254.1-2021, KC C9832 LU

W Description _— e e
NGE12is a highly reliable, 12W wall-mounted style single-output green adaptor series, which is compact Enc  Harmonic cument ClassA
and convenient for carry. This product is equipped with 7 types of interchangeable AC plug (European, ote) e St T ————
USA,U.K. ,Australian, China, Korea and India type) that makes it very suitable for travel use. NGE12 is a R ek suscoptbil TR
Class 11 power unit (no FG), accepting the input range from 8OVAC to 264VAC that it can satisfy the ErTouns eve 5,20V
demands for various types of electrical devices. G Ay ovel 3, KVA-N
With the working efficiency up to 88.5% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W, iy el
NGE12 is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE, Canada NRCan,Australia and Voltage dips ,interruption |BS ENIENG10004-11 >-95% dip 0. 5 periods, 30% dip 25 periods,
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:[:‘E‘NW 1;]’?5"5"""‘7&‘”’;”‘”"B“””Z“ T, Tl TREE e e 12
approved for ITE, medical, household and industrial appliance safety regulations; moreover, it adopts the Tor Tee e Tnceimvss [wesmary [ioeimn e [oamr [nocieiss
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard. omers P [m2g i 27g [ tr2g T

B Model Encoding mokne | MO SEI ?Z";‘g 1;“::; :%C; ??D;:g T r— ;
NGE 12 [T] [08)-iJ S =V 7 <V 250U [ 102curT— J0securT

P1J :Plug for standard model, 2.1¢ X5.5¢ X 11mm,Cx+ tuning fork type T CPLUGS :_‘:‘;::j?f

i
DC plug type{ USB:USB-type A for 5V model only CONERTOR [chpLE e e

Other options available by customer requested (see Page 7~8)
Output voltage (5V/9V/12V/15V/18V/24V)

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

4Tolorance: incudes so uptloance, e roguiaton, load regulaton

F 847 uF capactor,

[ I+ AC Pin ixed; Universal version with interchangeable plugs 5 Line reguiaton & measured rom ko 0 1o 1igh Ine at rad oad.

6 Load ropulaton i measured fom G f 100% rated oad

AC P\ugw E : AC Pin fixed; EU version with non-interchangeable plug Nore out votage. more cetas
X k 8The poner bt
U Foldable AC Pin; US version with non-Interchangeable plug EMC diecives. For qudance on how fo perorn these ENIG fests, please reer 1o “EMI estng of component power suppies.
Rated wattage (a5 vatabl on s meanlcomUpload POFIEM! itement n o)
5 Desn moct US Do Love Vi (1om Dockat oo EERE 2020 BT ST0.0008).
Series name Produt L

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

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

(] AC Plug Specifically for (Type) M Interchangeable AC Plug Installation Steps (Convertible with | Type only)
NGE12ix¢-0 NGE12Exc-00 NGE12Uxx- O
O=P1y O=P1J O=P1J Stept Step2
8
(Universal Version) (EU Version) (US Version)
Order NO. p

véve ' ’ ‘
o4 W [T . T,
Interchangeable Type

(Unfoldable; AC Pin fixed]

Non-Interchangeable Type

AC pl AU CN KR IN
plug N " 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 tis locked before use.
in (with a “click” sound),

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

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 ACPlugs Accessory (Sold Seperately)

) PerBag Per Carton
MW’ order NO. PerUnit ot o o
ik 300 pes
ACPLUG-EU4 ‘ 30pcs (10\::95) 54Kg
N 300 pes M Derating Curve W Static Characteristics
ACPLUG-USH ‘ 065 | (fobagy) | 7Kg
o 30pcs ol
ACPLUG-UK4 ‘ 30pos (10bags) | 71K ) .
300pcs _®
ACPLUG-AU4 ‘ 30pcs (10bags) | 52K0 £ £,
H g
g gu
30pcs E
ACPLUG-CN4 & 065 | (10bagy) | 48Ko o
i 300 pes
ACPLUGKR ‘ 30pes | (10bags) | 63Ky e R T T
300pcs AMBIENT TEMPERATURE (C) INPUT VOLTAGE (VAC) 6tz
ACPLUGHING ‘ pes | (10bage) | 77Kg
T 5 300pcs
4 9 30pes d
ACPLUG-MIX4 ‘ ‘ ' ‘ . (5Types's | 2TIPS0 | g ugeq
mixed bags)
(Per Set) mixedbags) | 10 pags)
: - i 315pcs
s | 7Ty
" ypes's
ACPLUGMIXS “" .“ (TTYPES'S | miofage)| 6130
(Per Set) mixedbags) | g hags)
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‘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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