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ﬁz OCcuLUS® Predgovor

Predgovor

Pripomocek SDI® 4 je bil izdelan in preskusen skladno z najstrozjimi
merili kakovosti.

Pravilna uporaba pripomocka ne nujna za varno delovanje. Zaradi tega
morate pred zagonom temeljito spoznati vsebino teh navodil za
uporabo. Se posebej morate upostevati varnostne napotke.

V teh navodilih za uporabo so opisani naslednji modeli pripomocka

SDI® 4:

s SDI®4c

= SDI® 4cli
m SDI®4e

m  SDI® geli
= SDI®4m

Majhne razlike prikazanih slik v navodilih za uporabo od dejansko
dobavljenega pripomocka so odvisne od razvoja pripomocka.

Ce imate vprasanja ali zelite nadaljnje informacije o svojem pripomocku,
nas poklicite, posljite e-posto ali faks. Nasa servisna ekipa vam je
z veseljem na voljo.

OCULUS Optikgerate GmbH

Stevilka artikla: 10053597
Revizija: Rev04
Izdano: 31.7.25
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& OoCcuLUs® 1 Obseg dostave

1 Obseg dostave

Izdelek (razlicica)

= SDI®4m
Z dvema protiprasnima pokrovoma in transportnim varovalom

®  SDI® 4m (Razli¢ica Leica)
Z dvema protiprasnima pokrovoma in transportnim varovalom

= SDI® 4m (Razli¢ica s pokrovcki)
Z dvema protiprasnima pokrovoma in transportnim varovalom

= SDI®4e
Z dvema protiprasnima pokrovoma in transportnim varovalom

= SDI® 4e (Razlicica Leica)
Z dvema protiprasnima pokrovoma in transportnim varovalom

= SDI® 4e (Razli¢ica s pokrovcki)
Z dvema protiprasnima pokrovoma in transportnim varovalom

= SDI®4c
Z dvema protiprasnima pokrovoma in transportnim varovalom

= SDI® 4c (Razli¢ica Leica)
Z dvema protiprasnima pokrovoma in transportnim varovalom

= SDI® 4cli (Razlicica Leica CAN)
Z dvema protiprasnima pokrovoma in transportnim varovalom
ter priklju¢nim kablom CAN

m  SDI® 4eli (Razli¢ica Leica CAN slave)
z dvema protiprasnima pokrovoma in transportnim varovalom
ter priklju¢nim kablom CAN Slave

Dodatki za vsak pripomoéek SDI® 4

®  Gumijast pokrovéek z moznostjo sterilizacije
= Sestrobi izvijac
m  Navodila za uporabo

m  Navodila za pripravo

Dodatki za vsak pripomoéek SDI® 4eli

m  Priklju¢ni kabel CAN Slave

Dodatki za vsak pripomoéek SDI® 4cli

®m  Priklju¢ni kabel CAN
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1 Obseg dostave & oCcuLus®

Izdelek (razlicice)

B |zbirna moznost: Vti¢ni napajalnik NGE12109

®  Izbirna moznost: Podaljsek za vti¢ni napajalnik (pribl. 5 m)

Dodatna oprema za SDI® 4c in SDI® 4e

= Kombinirano nozno stikalo SDI® 4c

®=  Nozno stikalo SDI® 4e

= Izbirna moznost: Podaljéek za SDI® 4 stikalo (5 m)

= Krmilni kabel Leica M820/M822/M844 za SDI® 4c/SDI® 4e

= Napajalni kabel Leica M820/M822/M844 za SDI® 4c/SDI® 4e

Zaradi nadaljnjega razvoja tehnologije si pridrzujemo pravico do

spremembe obsega dostave.

> (e ob dostavi ugotovite, da je pri$lo med transportom do poskodb,
to takoj reklamirajte pri prevoznem podjetju.

= Poskodbe je treba potrditi na tovornem listu, tako da bo mogoce
pravilno obravnavanje odskodninskega zahtevka.

8/40 Navodila za uporabo SDI® 4 (10053597 — Rev04)



& OoCcuLUs® 2 Varnostni napotki

2 Varnostni napotki

Vsi napotki za uporabo pripomocka SDI® 4, ki so povezani z varnostjo,
so opisani samo v navodilih za uporabo pripomocka. Zaradi tega
morate pred uporabo pripomocka SDI® 4 obvezno v celoti prebrati in
razumeti dokument Navodila za uporabo.

= Skrbno preberite navodila za uporabo.
= Navodila za uporabo naj bodo vedno dostopna upravljavcu.
= Upostevajte zakonske predpise za preprecevanje nesrec.

2.1 Simboli

2.1.1 Na pripomocku/tipski ploscici

OCULUS Optikgerdte GmbH  (21)54320 6252 2240
Munchholzhauser 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

SI.2-1: Tipska ploscica pripomocka SDI® 4c

M Proizvajalec |:| Razred zascite

&I Datum proizvodnje IP 20 Stopnja zascite

Conformité européenne Stevilka artikla

)
m
bl

upostevajte Navodila za uporabo Serijska Stevilka

%
e

Previdno

>

Odstranjevanje med gospodinjske
odpadke je prepovedano

r Tip dela v stiku z bolnikom B

al
a

Ne uporabite ponovno

g ®

Medical Device

ensscoersrzusess  Primer: Stevilka UDI, sestavljajo jo

&@k UDI-DI (Device-ldentification)

onososssaononso - UDI-PI (Product Identifier)
Strojno berljiva matri¢na koda
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2 Varnostni napotki

& OCcCuULUS®

2.1.2 Na embalazi

Transport Skladiséenje
r . Dovoljeni temperaturni razpon za r . Dovoljeni temperaturni razpon za
/ﬂ/ transport /ﬂ/ skladiscenje
r il

! Krhko

2.1.3  Uporabljeni piktogrami

T Hraniti suho

TT Transportirati v pokoncnem polozaju Dovoljeno obmogje zracnega tlaka

Dopustno obmodje zracne vlage
~

Opozorilo

Oznacuje morebiti nevarno situacijo, ki lahko povzrodi resne telesne
poskodbe.

Previdno

Oznacuje morebiti nevarno situacijo, ki lahko povzroci rahle telesne
poskodbe ali materialno skodo.

Napotek

Oznacuje situacije, ki lahko povzrocijo napacne rezultate preiskav,
napotke za uporabo ali uporabne oziroma pomembne informacije.

© @ B B

Oznacuje nadaljnje informacije o izdelku ali rokovanju z njim, na katere
je treba biti posebej pozoren.

10 /40
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2 Varnostni napotki

2.2 Varnostni napotki za uporabo

A

Previdno
Telesne poskodbe in materialna Skoda zaradi nepravilne uporabe
= Upostevajte napotke v nadaljevanju.

A

Previdno

Telesne poskodbe in materialna Skoda zaradi sprememb pripomocka,

ki ogrozajo varnost

= Tega pripomocka ni dovoljeno spreminjati brez dovoljenja
proizvajalca. Spremembe ali modifikacije lahko izvajajo samo
servisne sluzbe OCULUS in pooblasceni prodajalci.

Vse resne incidente, do katerih pride v povezavi s tem izdelkom,

sporocite proizvajalcu (vigilance@oculus.de) in pristojnemu organu
drzave Clanice, v kateri prebivate vi in/ali vas pacient.

2.2.1 Napotki glede okolja za paciente

Okolje za paciente je prostor, v katerem lahko pride do stika med
pacientom in poljubnim delom sistema ali med pacientom in drugo
osebo, ki je v stiku s sistemom.

V okolju za paciente uporabljajte pripomocke, ki so skladni s standardom
IEC 60601-1. Ce Zelite uporabite pripomocek, ki ni skladen s standardom
IEC 60601-1, uporabite locilni transformator.

~
AN
AN
AN
150 cm
—
/
/
/
~

SI. 2-2: Okolje za paciente

Navodila za uporabo SDI® 4 (10053597 — Rev04)
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2 Varnostni napotki & OoCcCULUS?

2.2.2  Napotki za uporabo ME (medicinskega elektricnega) sistema

Pripomocek SDI® 4c ali SDI® 4cli, priklju¢en BIOM® 5¢/cl in mikroskop
tvorijo medicinski elektri¢ni sistem (ME sistem) v skladu s standardom
IEC 60601-1. Ko prikljucite dodatne naprave, te naprave postanejo del
sistema ME.

Zagotovite, da vsi pripomocki v sistemu ME ustrezajo zahtevam
standarda IEC 60601-1.

SI. 2-3: ME sistem, ki ga sestavljajo SDI® 4, BIOM® 5, nozno stikalo in
mikroskop

2.2.3  Napotki o elektromagnetni zdruzljivosti in elektri¢ni varnosti

> (e SDI® 4 ne zelite napajati prek mikroskopa, morate uporabiti
napajalnik, omenjen v dokumentaciji = Pogl. 12.5 (stran 38).
= Pripomocka ne zlagajte z drugimi pripomocki.

Opozorilo
A Nevarnost elektricnega udara zaradi pomanjkanja dveh neodvisnih

naprav za zascito pacientov

= Napajanje mora biti lo¢eno od omrezja z dvema neodvisnima
napravama za zascito pacientov (2x MOPP) v skladu z IEC 60601-1
in zasnovano tako, da zagotavlja zas¢ito pred elektri¢nim udarom
(zascita pred dotikom).

12 /40 Navodila za uporabo SDI® 4 (10053597 — Rev04)



& OoCcuLUs® 2 Varnostni napotki

Opozorilo
A Telesne poskodbe in materialna sSkoda zaradi razdelilne letve
Ce za prikljuitev pripomocka SDI® 4 uporabljate razdelilno letev,
upostevajte naslednje napotke:
Razdelilno letev uporabljajte skladno z zahtevami standarda
DIN EN 60601-1: 2005, razdelek 16.
Razdelilne letve ne polozite na tla.
Uporabljajte najvec eno razdelilno letev.
Na ta razdelilnik priklju¢ite samo pripomocek SDI® 4.
Ce uporabljate razdelilno letev, se mora ta napajati prek lo¢ilnega
transformatorja.

v

L 7

Opozorilo
A Telesne poskodbe in materialna Skoda zaradi elektromagnetnih moten;j

Prenosne in mobilne VF-komunikacijske naprave (visokofrekvencne)

lahko vplivajo na medicinske elektri¢ne pripomocke.

= Poskrbite, da prenosna in mobilna VF-komunikacijska oprema ne
bo mogla povzrocati elektromagnetnih moten;.

Navodila za uporabo SDI® 4 (10053597 — Rev04) 13 /40



3 Opis pripomocka & oCcuLus®

3 Opis pripomocka

3.1 Komponente pripomocka

4 3
SI. 3-1: Komponente pripomocka SDI® 4e

Protiprasni pokrov, zgoraj Protiprasni pokrov, spodaj
2  Transportno varovalo 6  Kontrolni indikator
3 Precnirocaj 7  Priklju¢ek noznega stikala
4 SDI® 4e 8  Prikljucek za napajanje

14 /40 Navodila za uporabo SDI® 4 (10053597 — Rev04)
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3 Opis pripomocka

9 ‘w

SI.3-2: Komponente pripomocka SDI® 4c

v A oW N

3.2 Opis delovanja

Zascitni pokrov, zgoraj Kontrolni indikator
Transportno varovalo 7 Prikljucek noznega stikala
Precni rocaj 8 Prikljucek za napajanje
SDI® 4c 9 BIOM® 5c konec, vrtljiv

Zascitni pokrov, spodaj

Stereoskopski diagonalni pretvornik SDI® 4, ki ga imate, se uporablja za
obnovitev obrnjene slike lece BIOM® 5 ali Sirokokotne kontaktne lece.

® 4e/4c/4eli/4cli

Inverzijo slike na pripomocku SDI® 4e/4c/4eli/Acli lahko aktivirate

s pritiskom na dodatno nozno stikalo.

Inverzno optiko lahko upravljate tudi rocno s kriznim rocajem.

Polozaj opticnega sistema lahko prepoznate glede na kontrolni
indikator. Ko lucka sveti, je opticni sistem aktiven in poteka inverzija
slike.

Pri ro¢ni nastavitvi z napajanjem, obrnite krizni rocaj v smeri urinega
kazalca, dokler ne zaslisite klika. Kontrolni indikator zasveti tik preden je
dosezen koncni poloZaj.

Navodila za uporabo SDI® 4 (10053597 — Rev04) 15/40



3 Opis pripomocka ﬁz oCcuLus®

Samo SDI® 4c/4cli

Pri uporabi pripomocka SDI® 4c/4cli v povezavi z BIOM® 5¢/cl se smer
pomikanja slike aktivira s polozajem BIOM® 5c/cl.

Ko BIOM® 5¢/cl zasukate v navpicni delovni polozaj, stikalo za polozaj
na BIOM® 5¢/cl aktivira pripomocek SDI® 4c/4cli.

Pripomocek SDI® 4c/4cli se samodejno deaktivira, ko BIOM® 5¢/cl
zasukate izven poti Zarka.

Pripomocek SDI® 4c/4cli lahko neodvisno upravljate s kombiniranim
noznim stikalom.

SDI® 4m

Pri pripomocku SDI® 4m lahko inverzijo slike ro¢no preklapljate le

s kriznim rocajem. Polozaj opti¢nega sistema lahko prepoznate glede
na kontrolni indikator v kontrolnem okencu. Ta se nahaja na sredini
sprednje strani pripomocka SDI® 4m, levo od kriznega rocaja. Ce je
kontrolno okence obarvano rumeno, inverzija slike ni aktivna.

16 /40 Navodila za uporabo SDI® 4 (10053597 — Rev04)



& oCcULus® 3 Opis pripomocka

3.3

3.3.1

3.3.2

3.3.3

334

335

3.3.6

Predvidena uporaba

Namenska uporabe

Ti stereoskopski diagonalni pretvorniki SDI® 4m/4e/4c/4eli/Acli

poravnajo sliko iz sistemov za posredno opazovanje (BIOM® 5,

sirokokotne kontaktne lece) lateralno med minimalno invazivno

operacijo zadnjega segmenta cloveskega ocesa.

Pripomocek SDI® 4 je namenjen uporabi v bolnignicah in klinikah

v povezavi z ustreznimi kirurskimi mikroskopi.

Te kirurske mikroskope mora kot prilagodljive certificirati podjetje

OCULUS Optikgerate GmbH.

= Prepricajte se, da se za napajanje uporabljajo vrste prikljuckov,
opisane v teh navodilih.

Pripomocka ne smete uporabljati v blizini kirurske opreme z radio-

frekvencnim sevanjem ali v prostoru z zascito pred radiofrekvencnim
sevanjem, v katerem se nahaja sistem za magnetno resonanco (MRI).

Predvidene medicinske indikacije

Pripomocek je namenjen pomodi pri opazovanju zadnjega segmenta
oCesa med kirurskim posegom (vitrektomijo).

Kontraindikacije

ni znanih

Nezeleni stranski ucinki

ni znanih

Predvideni uporabniki

Prepricajte se, da se pripomocek SDI® 4 uporablja samo v klinikah in

s strani klinicnega osebja ali oftalmologov,

m ki lahko na podlagi svojega usposabljanja ali znanja in prakticnih
izkusenj zagotovijo pravilno ravnanje s pripomockom.

m  kijih je pred prvim zagonom usposobilo osebje podjetja OCULUS
ali pooblasceni prodajalec.

Skupina pacientov

Nobenih omejitev glede teze in zdravstvenega stanja.

Navodila za uporabo SDI® 4 (10053597 — Rev04) 17 /40



4 Zagon

ﬁz OCcCuULUS®

4 Zagon

4.1 Pred prvo uporabo

Pripomocek SDI® 4 naj namesti samo OCULUS, poobla$ceni
prodajalci ali ustrezno usposobljeno osebje.

Upostevajte zakonske predpise, ki veljajo v vasi drzavi, ter
higienske predpise in predpise o odstranjevanju v bolnisnici ali
kliniki.

Pripomocek postavite tako, da bo napajalno stikalo enostavno
dosegljivo. Tako lahko pripomocek za morebitna servisna dela lazje
odklopite z elektricnega omrezja.

Pri prikljucevanju elektri¢nih vticev na pripomocek OCULUS
BIOM® 5 ali BIOM® 6 ne uporabljajte prekomerne sile.

Ce povezava ni mozna, preverite, ali se vti¢ prilega v vti¢nico.

Ce ugotovite, da je vti¢na povezava poskodovana, dajte poskodbe
odpraviti nasemu servisu.

Upostevajte navodila za uporabo in varnostne informacije za
kirurski mikroskop in drugo opremo, ki jo uporabljate.

Odstranite plasticni etui iz zunanje embalaze in ga pravilno
zavrzite.

Pred prvo in vsako nadaljnjo uporabo se prepricajte, da je gumijasti
pokrovcek, ki ga je mogoce sterilizirati, o¢iscen, razkuzen in
steriliziran.

Shranite plasti¢no ohisje in transportno varovalo.

Ce nameravate pripomocek SDI® 4 skladisciti za daljée obdobje ali
ga prevazati ali Ce ga morate vrniti na servis ali popravilo, ga je
najbolje shraniti v plasti¢cnem ohisju s posebnim vlozkom in
transportno kljucavnico.

Pripomocek SDI® 4 je del opti¢ne enote, kot je kiruréki mikroskop.
S pripomocki ravnajte previdno. Pripomockov ne izpostavljajte
tresljajem, udarcem, kontaminaciji ali visokim temperaturam (nad
35°C).

Pred namestitvijo pripomocka odstranite oba protiprasna pokrova
in transportno varovalo. Za optimalno zas¢ito pred prahom
shranite oba protiprasna pokrova, ¢e boste pripomocek SDI® 4
kasneje morali razstaviti.

18 /40
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& OoCcuLUs® 4 Zagon

4.2 Pripomocek SDI® 4 namestite na kiruréki mikroskop

<  Pazite, da med namestitvijo ali odstranitvijo pripomocka SDI® 4 ne
onesnazite nobenih opticnih komponent v poti zarkov.

= Zeno roko pritrdite tubus mikroskopa, da preprecite padec, nato
pa odvijte pritrdilni vijak na ohisju mikroskopa.

SI.4-1: Pred namestitvijo pripomocka SDI® 4

1 Pritrdilni vijak

2 Obidajno je pripomocek SDI® 4 nameécen pod delilnik Zarka.

V ta namen odstranite binokularno cev, vklju¢no z delilnikom Zarka,
iz ohija mikroskopa.

V nekaterih mikroskopih je delilnik Zarka trajno namescen

v mikroskopu, zato morate pripomoéek SDI® 4 namestiti nad
delilnik zarka.

2 Vstavite lastovi¢ji rep pripomocka SDI® 4 v sprejemni lastovidji rep
ohisja mikroskopa. Preden previdno privijete pritrdilni vijak ohisja
mikroskopa, se prepri¢ajte, da je pripomocek SDI® 4 pravilno
namesécen. Ce je pripomocek SDI® 4 pravilno nameééen, nima
zracnosti.

To preverite, preden namestite dodatne dele mikroskopa.

= Prinamescanju delilnika Zarka, binokularne cevi in drugih sestavnih

delov mikroskopa ravnajte na enak nacin:

Prav tako previdno privijte navojni zati¢ pripomocka SDI® 4

(— SI. 4-2 (stran 21), §t. 2) s priloZzenim imbus izvijatem in nato
preverite njegovo prileganje.
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4 Zagon

ﬁz OCcCuULUS®

Preden elektri¢ni preklopni pripomocek SDI® 4 prikljucite na
napajanje, preverite, ali je napajalna napetost znotraj napetostnega
obmodja, navedenega na tipski ploscici.

Ce uporabljate vti¢ni napajalnik, ki ga dobavlja OCULUS,

— Pogl. 12.5 (stran 38), je to zagotovljeno.

Prepricajte se, da je napajanje omrezne vti¢nice znotraj
napetostnega obmocja vticnega napajalnika.

m  Pripomocek SDI® 4 se lahko napaja tudi iz mikroskopa.

Opozorilo

Nevarnost elektricnega udara zaradi pomanjkanja dveh neodvisnih
naprav za zascito pacientov

>

Napajanje mora biti lo¢eno od omrezja z dvema neodvisnima
napravama za zascito pacientov (2x MOPP) v skladu z IEC 60601-1
in zasnovano tako, da zagotavlja zas¢ito pred elektri¢cnim udarom
(zascita pred dotikom).

Pri prikljucevanju ro¢nega ali noznega stikala pazite, da ne
potisnete elektricnih konektorjev na silo.

Ko vstavite vtic¢e v vticnice (= SI. 4-2 (stran 21), $t. 3 in 4), jih
pritrdite z vrtenjem vijacne povezave (narebriceni tulec).

Vti¢na povezava SDI® 4c/4cli

>
>
>

Prepricajte se, da so vtici pravilno prikljuceni v ustrezne vticnice.

Vti¢ noznega stikala vstavite v 5-pinsko vti¢nico.

Vti¢ napajalnika (9 V) prikljudite v 3-pinsko vticnico.

m  Uporabljajte samo v poglavju — Pogl. 12.5 (stran 38)
predpisani napajalnik ali pa pripomocek SDI® 4 napajajte prek
mikroskopa.

Ko so vtici prikljuceni, jih pritrdite z zategovanjem vijacnih povezav

(narebriceni tulci).

Ce zelite pripomocek SDI® 4 povezati z BIOM® 5¢/cl: Vstavite vti¢

BIOM® 5c/cl v eno od vrtljivih 4-pinskih vti¢nic.

Pripomocek SDI® 4c/4cli je na BIOM® 5¢/cl priklju¢en izkljuéno prek
4-pinskih vti¢nic.
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4 Zagon

SI. 4-2: Primer: SDI® 4c na mikroskop

Navomlzatlc pripomocka 4

SDI®

5 Pr|kIJucne vticnice za 5
BIOM® 5cl

3 Vti¢ za kombinirano 6

nozno stikalo

Priklju¢ne vticnice za
napajanje

Kombinirano nozno stikalo za
SDI®/BIOM®

Vti¢ni napajalnik, vklju¢no
z zamenljivim vti¢em za
napravo SDI® 4 e/c

Navodila za uporabo SDI® 4 (10053597 — Rev04)
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5 Upravljanje & OoCcCULUS?

5 Upravljanje

Previdno
Nevarnost nepravilne uporabe zaradi neustreznega usposabljanja
2 Pred prvim zagonom: V uporabo sistema SDI® 4 naj vas uvede

druzba OCULUS ali pooblasceni trgovec.

Pripomocek uporabljajte samo, e ste razumeli navodila za

uporabo.

Pacienta in pripomocka se ne dotikajte istocasno.

Ce se pojavi napaka, ki je ne morete odpraviti s pomocjo tabele za

odpravljanje tezav — Pogl. 9 (stran 28), pripomocka ne smete

uporabljati. Napravo oznacite kot nedelujoco in se obrnite na nas

servisni oddelek.

= Pred uporabo pripomocka se seznanite z vsemi varnostnimi
funkcijami in napravami.

v v

5.1 Pred vsako uporabo

Pred vsako uporabo preverite

m  prepricajte se, da je pripomocek v brezhibnem tehni¢nem stanju

®m  vse snemljive povezave in pritrdilni elementi so varno pritrjeni

m  vsi kabliin vtici so v brezhibnem stanju

= pripomocek je priklju¢en na ustrezno napajanje (SDI® 4c/4cli in
SDI® 4e/4eli)

m  vse elektri¢ne funkcije so pripravljene za delovanje:
= vklop/izklop pripomocka SDI® 4 (SDI® 4e/4eli in 4c/4cli)
= BIOM® fokus navzgor, BIOM® fokus navzdol (SDI® 4¢)

®  gumijasti pokrovcek za nastavitveni gumb pripomocka SDI® 4 je
dobavljen sterilen

= Binokularno cev namestite v najbolj udoben mozen polozaj.

5.2 Vklop
2  Vklopite pripomocek SDI® 4 tako, da prikljucite napajanje.
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5 Upravljanje

53

54

Prakticni napotki za uporabo

Izklop

>

Nastavitev opti¢nega sistema pripomocka SDI® 4: na kratko
pritisnite nozno stikalo. Opticni sistem se premakne v drugi koncni
polozaj.

Vklopite SDI® 4 (indikatorska lu¢ka na SDI® 4c¢/cliin SDI® 4e/eli
zasveti, indikatorska lu¢ka na indikatorjih pripomocka SDI® 4m
ostane izklopljena), ce

= uporabljate opti¢no inverzijo, npr. BIOM®, ali

m  lecCo za indirektno vitrektomijo.

Deaktivirajte SDI® 4 (indikatorska lucka na pripomocku

SDI® 4c/CLI in SDI® 4 e/eli v tem primeru ne bo zasvetila, pri
pripomocku SDI® 4m bo zasvetila rumeno in prikazano bo »0«, pri)
®m  uporabi neinvertirajoce optike, kot je kontaktna leca Kilp,

m  se bo BIOM® zanihal navzven.

Izklopite SDI® 4 tako, da izkljucite napajanje.
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6 Iskanje napake

A

Previdno

Ce pride do napake, ki je ne morete odpraviti s temi napotki, oznacite
pripomocek kot nedelujo¢ in obvestite naso servisno sluzbo (naslov

— Stran 40).

2 Poskodovanega pripomocka SDI® 4 nikoli ne zaZenite.

Tabela napak - SDI® 4

Ni delovanja ob pritisku
noznega stikala

Obrezana slika

Motna slika

Pripomocek SDI® 4 ali
drugi nastavki se majejo

Pregled fundusa je
prenizek

Mocni odsevi na
povecevalnem steklu
BIOM® ali kontaktni leci

Nozno stikalo ni povezano s
pripomockom SDI® 4e/4eli/4c/
4cli

Ni povezave pripomocka SDI®
4e/4eli/Ac/4cli z napajanjem
Izpad omrezja ali pa vticnica ni
aktivna

Pri uporabi vti¢nic na stojalu te
niso aktivne

Nagnjena montaza pripomocka
SDI® 4 ali drugih priklju¢kov
Optika pripomocka SDI® 4 ni
popolnoma v delovnem polozaju
(nastavitev zaskocitve)

Pripomocek SDI® 4 ali optika
BIOM® 5 je onesnazena

Pritrdilni vijaki so prevec zrahljani

Razdalja med oftalmoskopsko
lupo in oéesomjegrevelika samo
pri uporabi BIOM™ 5

Povecava mikroskopa je
nastavljena previsoko

Osvetlitev mikroskopa je
vklopljena
Svetlo osvetljen strop

Vzpostavite povezavo s
pripomockom SDI® 4e/4eli/4c/
4cli

Vzpostavite povezavo z
napajanjem

Obvestite elektricarja ustanove
Uporabite transformator vtica
Mehansko preklopite
pripomocek SDI® 4

Vti¢nice aktivirajte v skladu

z navodili za uporabo stojala
Za pomoc prosite proizvajalce
mikroskopov

Vzpostavite pravilno postavitev

Znova vklopite ali izklopite
nozno stikalo

Ocistite stekleno povrsino
povecevalnega stekla BIOM® 5
Ce je optika pripomocka SDI® 4
umazana, se obrnite na servis
OCULUS ali pooblascenega
prodajalca

Z roko privijte pritrdilne vijake

Z mikroskopom previdno
zmanjsajte razdaljo

Zmanjsajte povecavo
mikroskopa

Izklopite osvetlitev, osvetlite
samo intraokularno
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7 CisCenje, sterilizacija in vzdrzevanje

V'

7 iSCenje, sterilizacija in vzdrzevanje

7.1 Odstranjevanje dodatne opreme

M

7.2 isCenje

-  Odstranite sterilizacijski pokrovéek pripomocka SDI® 4 s kriznega
rocaja.

= Prilocevanju elektricnih povezav: Ne vlecite za kabel, temvec za
ustrezne prikljucke ali zrahljajte vijacne povezave. To storite tako,
da primete za ustrezni vtic.

= Zaodklop rocnega ali noznega stikala: Zrahljajte vijacno povezavo
prikljucka na napajalnem kablu in izvlecite prikljuek iz vticnice.

Opozorilo

Ce pripomocka SDI® 4 za ta dela ne odklopite z elektri¢nega omrezja
z vsemi poli, obstaja nevarnost elektri¢nega udara.

2  Pred ¢ié¢enjem lotite pripomocek SDI® 4 iz napajanja.

Intervali ciscenja
Po potrebi

)¢

iScenje ohisja

Zunanjost pripomocka Cistite z vlazno krpo (destilirano vodo).
Pripomocka SDI® 4 ne Cistite z agresivnimi, abrazivnimi ali ostrimi
Cistilnimi sredstvi ali sredstvi, ki vsebujejo klor.

vV

Ce so zadlitne lede umazane, se obrnite na servis OCULUS ali
pooblas¢enega prodajalca.
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7 Ciscenje, sterilizacija in vzdrzevanje & oCcuLus®

7.3 Postopki sterilizacije in dezinfekcije

Sterilizacija SDI® 4 ni mogoca.
Ce za krizni ro¢aj uporabite gumijasti pokrovéek, ga morate najprej

sterilizirati.
Gumijasti pokrovcek za pripomocek Avtoklaviranje,
SDI® 4 (najv. 134 °C)
Kombinirano nozno stikalo Dezinfekcija z robcki

glejte—navodila za ponovno obdelavo BIOM® 5 ali BIOM® 6 in dodatke

Upostevajte opise izdelkov in navodila za uporabo izdelkov in
pripomockov, ki jo uporabljate za nego in ¢iscenje pripomocka in/ali
dodatne opreme.

Dezinfekcija ni potrebna.

14 Servisiranje

Da bi zagotovili zadovoljivo in zanesljivo delovanje, vam priporo¢amo, da:
= Pripomocek SDI® 4 dajte vsaki dve leti preveriti na servis OCULUS
ali pooblas¢enemu trgovcu.

Opozorilo
A Ce pripomocek SDI® 4 ni popolnoma locen iz elektricnega omreZja,

obstaja nevarnost elektricnega udara.

> Izklopite pripomocek SDI® 4 tako, da izklju¢ite napajalni kabel.
= Pred vzdrzevalnimi deli izvlecite omrezni vtic. Pri odklopu
elektricne povezave povlecite za vti¢ in ne za kabel.

Opomba

Napacni pregledi zaradi poskodovanih pripomockov

Ce pride do napake, ki je ne morete odpraviti

2 Oznatite pripomocek SDI® 4 kot »izven uporabe.

= Poskodbe sporocite oddelku za pomoc strankam OCULUS ali
pooblas¢enemu trgovcu.

2 Uporabljajte samo neposkodovane pripomocke SDI® 4.
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8 Prevoz in skladiscenje
Previdno
Poskodbe pripomocka zaradi napacnega prevoza in skladiscenja
>  Pripomocek SDI® 4 transportirajte previdno.

< Pripomocek shranjujte v SDI® 4 skladu s pogoji prevoza in
skladis¢enja, nacionalnimi predpisi in bolnisni¢nimi predpisi. Glejte
tudi — Pogl. 11 (stran 30).

Pri prenasanju pripomocka SDI® 4 na drugo lokacijo se izogibajte
udarcem, saj bi to lahko vplivalo na nastavitev.
Z uporabo transportnega varovala zagotovite, da je opticni sistem
pripomocka SDI® 4 v zaklenjenem poloZaju. S tem se fiksira
polozaj.

= Po vsakem prevozu preverite, ali so pripomocek in dodatna
oprema poskodovani.

_ Okoljskih pogoji Transportni pogoji Skladiscni pogoji

Temperatura +10 do +35 °C —-40 do +70 °C -10 do +55 °C
Zracna vlaznost 30 do 90 % 10 % do 95 % 10 % do 95 %
Zracni tlak 800 hPa do 1060 hPa 500 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa
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9 Odstranitev

= Priodklopu elektricnih prikljuckov povlecite za ustrezni vtic in ne za
kabel. Primite za vti¢ in ne vlecite za kabel.

>  Pripomocek SDI® 4 zavrzite skladno z zakonskimi predpisi.
Upostevajte higienske predpise in predpise o odstranjevanju
v bolnisnici ali kliniki.

Skladno z direktivo 2012/19/ES Evropskega parlamenta in Sveta ter
zakonom Zvezne republike Nemcije o prvem zagonu, ponovnem
prevzemu in okolju prijaznem odstranjevanjem elektri¢ne in elektronske
opreme je treba odpadno elektricno in elektronsko opremo predati

v reciklaZzo in se je ne sme zavreci med gospodinjske odpadke.
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10  Garancija in servis

10.1  Garancijski pogoji

m  Pomembno je, da pred in med uporabo upostevate navodila za
uporabo in varnostne napotke.

m  Skladno z zakonodajo imate pravico do garancijskih zahtevkov za
pripomocek SDI® 4.

s Cev pripomocek SDI® 4 posegajo nepooblaé¢ene osebe, postane
nicen vsak garancijski zahtevek. Zaradi nestrokovnih sprememb in
popravil lahko pride do znatnih nevarnosti za uporabnika in
paciente.

m  Transportne poskodbe reklamirajte pri oz. ob dobavi takoj pri
prevoznem podjetju, poskodbe pa je treba potrditi na tovornem
listu, tako da bo mogoce pravilno obravnavanje odskodninskega
zahtevka.

®  Nasplosno veljajo nasi splosni poslovni in dobavni pogoiji, ki so bili
veljavni na dan nakupa.

= Ceje bilo ohije pripomocka SDI® 4 odprto, so vsi garancijski
zahtevki neveljavni.

10.2  Jamstvo za delovanje oz. poskodbe

Druzba OCULUS sprejema odgovornost za varnost, zanesljivost in

uporabnost pripomocka SDI® 4 samo, ¢e pri uporabi upostevate

naslednja dolocila:

m  Pripomocek uporabljajte skladno z navodili za uporabo.

®  Na pripomocku SDI® 4 ni nobenih drobnih delov, ki bi jih moral
vzdrZevati ali popravljati uporabnik. Druzba OCULUS zavraca vsako
odgovornost, ¢e montazna dela, razsiritve, prilagajanja, servisna
dela, spremembe ali popravila ne izvaja pooblasceno osebje,
oziroma ¢e se pripomocek SDI® 4 vzdrzuje ali uporablja
nestrokovno.

= Ceje bilo ohi§je pripomocka SDI® 4 odprto, druzba OCULUS ne
prevzema nobene odgovornosti.

= Ce zgoraj imenovana dela izvajajo pooblaé¢ene osebe, morate od
njih zahtevati potrdilo o vrsti in obsegu popravila, in ¢e je potrebno,
podatke o spremembah nazivnih podatkov ali delovnih razponov.
Potrdilo mora vkljucevati datum in izvedbo ter podatke druzbe
s podpisom.

m  Druzba OCULUS da pooblasceni osebi na zeljo za ta namen
sezname nadomestnih delov in dodatne opise.

m  Poskrbite, da se bo za servisiranje uporabilo samo originalne dele
druzbe OCULUS.
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11 Tehnic¢ni podatki

11 Tehnicni podatki

Ty
E g
g E
L o
2 o
m' g
=T L=
¢ 1a

91,4 mm
107,5 mm

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

SI. 11-1: Mere SDI® 4c/4cli

Ocenjena zivljenjska doba 6 let

11.1  Mere
Sirina 96 mm
Globina 91,4 mm
Visina 38,9 mm
11.2 Teza
SDI® 4c¢/SDI® 4cli pribl. 675 g
SDI® 4e/SDI® 4eli pribl. 600 g
SDI® 4m pribl. 600 g
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11 Tehnicni podatki

11.3  Skladnost

CE v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 o medicinskih izdelkih

Pripomocek je izdelek v razredu izdelkov I.
Postopek ocenjevanja skladnosti v skladu z direktivami (EU)
2017/745 MDR, priloga Il'in Ill.

114 SDI® 4e/SDI® 4eli/SDI® 4c/SDI® 4cli: Klasifikacija v skladu s standardom

IEC 60601-1

Vrsta zascite pred elektri¢nim Razred zascite 2
udarom

Zascita pred elektri¢nim Tip B

udarom

Ocena zascite ohisja

Napajanje

Zascita omrezja

P20

Pripomocek SDI® 4 se napaja z
mikroskopom ali napajalnikom.

2x MOPP (IEC 60601-1),
zavarovano pred dotikom

Stopnja zascite, kadar se uporablja v prisotnosti eksplozivnih zmesi

Pripomocek ni namenjen uporabi v eksplozivni atmosferi ali
eksplozivnih mesanicah anestetikov s kisikom ali dusikovim oksidom.

11.5  SDI® 4¢c/SDI® 4e: Napajalnik

Tip

Omrezni elektri¢ni
prikljucek

Frekvenca

Poraba elektri¢ne
energije, najv.

Nazivha moc

Izhodna napetost

Mean Well NGE12109 (s posebnim vticem)
100-240 V

50/60 Hz
57,5 VA

12 W
9V DC/1,33A
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11.6

1.7

Napajanje

SDI® 4¢/SDI® 4e

Napajalnik 6-15V AC /DC 0,5 A

SDI® 4cli/SDI® 4eli

Moznosti preklopa

Napajalnik 24V DC/0,5 A

SDI® 4¢/SDI® 4cli

Kombinirano nozno stikalo (elektricno, priklju¢eno na 5-pinsko
vti¢nico na pripomocku SDI® 4c/SDI® 4cli)

Krizni rocaj (ro¢no)

SDI® 4e

Kombinirano nozno stikalo (elektri¢no, priklju¢eno na 5-pinsko
vti¢nico pripomocka SDI® 4e)

Krizni rocaj (roc¢no)

S

DI® 4eli To je mogoce le v kombinaciji s pripomo¢kom SDI® 4cli.

11.8

Zdruzljivi mikroskopi

SDI® 4m

Krizni rocaj (roc¢no)

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami
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12 Priloga

12

12.1

Priloga

Elektromagnetna zdruzljivost (EMV)

Medicinski  elektricni  pripomocki so izpostavljeni posebnim
previdnostnim ukrepom glede elektromagnetne zdruzljivosti in jih je
treba namestiti ter uporabljati skladno z napotki glede elektromagnetne
zdruzljivosti iz prilozene dokumentacije.

Pripomocki in sistemi OCULUS so primerni za okolja v profesionalnih
prostorih zdravstvenih ustanov, npr. zdravniskih ambulantah ali klinikah,
pa tudi v blizini VF-kirurskih naprav in izven VF-oklopljenega prostora
sistema ME za slikanje z magnetno resonanco.

Za pripomocke in sisteme OCULUS ni potrebno upostevati nobenih
posebnih ukrepov.

Previdno

Uporaba dodatkov, pretvornikov in vodnikov, ki jih druzba OCULUS ne

specificira, lahko poveca oddajanje ali zmanj$a odpornost pripomocka

OCULUS na motnje.

= Uporabljajte samo dodatno opremo, pretvornike in kable, ki jih je
dolocila druzba OCULUS.

Podobno lahko uporaba dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki jih

je dolocil OCULUS, skupaj s pripomocki, ki niso pripomocki OCULUS,

povzrocCi povecane emisije ali zmanjsano odpornost drugih

pripomockov.

= Ne uporabljajte dodatne opreme, pretvornikov in kablov, ki jih je
dolocil OCULUS, s pripomocki, ki niso pripomocki OCULUS.

Prenosna in mobilna oprema za radiofrekvencno komunikacijo
lahko vpliva na medicinsko elektricno opremo in lahko povzroci
poslabsanje delovanja.
Pripomocek je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, kjer so
sevane radiofrekvenéne motnje nenadzorovane. Uporabnik pripomocka
se lahko izogneelektromagnetnim motnjam tako, da vzdrzuje naslednjo
minimalno razdaljo med prenosnimi in mobilnimi radiofrekvencnimi
komunikacijskimi napravami (oddajniki) in pripomockom, glede na
najvecjo izhodno mo¢ komunikacijske opreme:
= Prenosna radiofrekvencna komunikacijska oprema (vklju¢no

s periferno opremo, kot so antenski kabli in zunanje antene) ne

sme biti oddaljena od katerega koli dela pripomocka manj kot

12 palcev (30 cm).
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Da bi izpolnili zahteve standarda IEC 60601-1-2, morate uporabiti
naslednje pripomocke, dodatke, pretvornike in vodnike:

54320 SDI® 4
54905 Priklju¢na napajalna enota 9V DC/
NGE12109 133 A

12.2  Navodila in izjava proizvajalca — elektromagnetne motnje

Smernice in izjava proizvajalca o elektromagnetnih emisijah pripomocka SDI® 4

Pripomocek SDI® 4 druzbe OCULUS je primeren za uporabo v spodaj navedenem elektromagnetnem okolju.
Uporabnik pripomoc¢ka SDI® 4 mora zagotoviti, da se ga bo uporabljalo v takem okolju.

Meritve emisij Usklajevanje Elektromagnetna zdruzljivost — smernice

Pripomocek uporablja visokofrekvencno energijo izklju¢no za
svoje notranje delovanje. Zaradi tega so njegove Vf-emisije
zelo nizke, zato je malo verjetno, da moti sosednje elektronske
naprave.

VF-emisije

po CISPR 11 Sl

VF-emisije po

CISPR 11

Harmonske emisije po
standardu Razred A
IEC 61000-3-2

Emisije napetostnih nihanj/

flikerjev po standardu IEC izpolnjeno
61000-3-3

Razred B
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12.3

Navodila in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Elektromagnetna odpornost

Testi odpornosti

Razelektritev stati¢ne elektrike —
(ESD) po standardu IEC 61000-4-2

Magnetno polje pri frekvenci
elektricnega napajanja (50/60 Hz)
po standardu IEC 61000-4-8

Hitre prehodne elektricne motnje/
rafali po standardu IEC 61000-4-4

Napetostni udari
po standardu IEC 61000-4-5

Upadi napetosti, prekinitve
napetosti in nihanja napajalne
napetosti po

IEC 61000-4-11

Opomba: U; je izmeni¢na napetost omrezja pred uporabo preizkusne ravni

Preizkusna raven

+ 8 kV razelektritev
ob stiku

+ 15kV
Razelektritev po
zraku

30 A/m
50 ali 60 Hz

+ 2 kV za omrezne
vodnike

100 kHz frekvenca
ponavljanja

+ 1 kV za signalni

vhod in

signalni izhod

+ 1 kV protitaktna
napetost

+ 2 kV

Sofazna

napetost

0% U 1/2
intervala pri O, 45,
90, 135, 180, 225,
270 in 315
stopinjah

0 % U 1intervalin .

70 % U; 25/30
intervalov
Enofazno: pri
0 stopinjah

0 % U 250/300
intervalov

Nivo skladnosti

+ 8 kV
razelektritev ob
stiku

+ 15kV
Razelektritev po
zraku

30 A/m
50 ali 60 Hz

0% U 1/2
intervala pri O, 45,
90, 135, 180, 225,
270in 315
stopinjah

0 % Uy 1 interval
in

70 % Uy 25/30
intervalov
Enofazno: pri

0 stopinjah

0 % U 250/300
intervalov

Elektromagnetna zdruzljivost —
smernice

Tla morajo biti iz lesa ali betona
ali obloZena s kerami¢nimi
plodc¢icami. Ce

so tla prekrita s sinteticnim
materialom, mora biti relativna
vlaznost vsaj 30 %.

Magnetna polja pri omrezni
frekvenci morajo ustrezati
obicajnim vrednostim tistih polj,
ki jih najdemo v poslovnih in
bolnisni¢nih okoljih.

Kakovost napajalne napetosti
mora ustrezati obi¢ajnemu
poslovnemu ali bolniSni¢nemu
okolju.

Kakovost napajalne napetosti
mora ustrezati obicajnemu
poslovnemu ali bolnisni¢cnemu
okolju.

Kakovost napajalne napetosti
mora ustrezati obi¢ajnemu
poslovnemu ali bolnisni¢cnemu
okolju

Ce potrebuje uporabnik
pripomocka SDI® 4 neprekinjeno
delovanje tudi pri prekinitvi
napajanja z energijo, se
priporoca, da pripomocek SDI® 4
napajate iz brezprekinitvenega
napajanja ali akumulatorja.
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Elektromagnetna odpornost

Testi odpornosti Preizkusna raven

Prevajane VF-
motnje po
standardu
IEC 61000-4-6

Izsevane VF-
motnje po
standardu

IEC 61000-4-3

Opomba 1:
Opomba 2:

3 Vet

150 KHz do 80 Mhz
6 VvISMin
radioamaterskih
frekvencnih pasovih
med 150 kHz in

80 MHz

80 % AM pri 1 kHz

3V/m
80 MHz do 2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Nivo skladnosti

Veff =3V

Elektromagnetna zdruzljivost — smernice
Prenosnih in mobilnih radijskih naprav ne smete
uporabljati na razdalji do pripomocka SDI® 4
vklju¢no z njegovimi vodniki, ki je manjsa od
priporocene zascitne razdalje, ki se izracuna
glede na enacbo, primerno za frekvenco
oddajnika.

Priporocena zascitna razdalja:

-3 5-
d =|=>2Z|/P
L(Vq).
-3 5-
d = | == 1|./P za80MHzdo 800 MHz
L(Eq)]
d = :(E7—1):JT> za 800 MHz do 2,5 GHz

pri ¢emer P predstavlja nazivno mo¢ oddajnika
v vatih (W) skladno s podatki proizvajalca
oddajnika, »d« pa predstavlja priporo¢eno
zascitno razdaljo v metrih (m).

Jakost polja stacionarnega radijskega oddajnika
mora pri vseh frekvencah skladno s preiskavo na
lokaciji (a) znasati manj od ravni skladnosti (b).
Motnje se lahko pojavljajo v okolici naprav, na
katerih so spodnji simboli:

(@)

Pri 80 Hz in 800 MHz velja visji frekvencni razpon.

Te smernice morda niso uporabne v vseh primerih. Na Sirjenje elektromagnetnih valov
vplivajo absorpcija in odbijanje od stavb, predmetov in ljudi.

a. Jakost polja stacionarnih oddajnikov, kot so bazne postaje radijskih telefonov in mobilnih zemeljskih
radijskih naprava, amaterskih radijskih postaj, AM- in FM-radijskih postaj ter televizijskih oddajnikov teoreticno
ni mogoce natanéno dolociti. Za ugotovitev elektromagnetnega okolja, kar se tice stacionarnih oddajnikov, je
treba izvesti $tudijo lokacije. Ce izmerjene jakosti polj na lokaciji na kateri se uporablja pripomocek SDI® 4,
presegajo zgornji nivo skladnosti, je treba pripomocek SDI® 4 opazovati, da se zagotovi njegovo pravilno
delovanje. Ce opazite nenavadno obnasanje, so lahko potrebni dodatni ukrepi, kot npr. sprememba usmeritve
ali postavitev pripomocka SDI® 4 na drugo mesto.
b. V frekvencnem razponu, ki presega pas od 150 kHz do 80 Mhz, mora biti jakost polja manjsa od 3 V/m.
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124  PriporoCene zascitne razdalje

Priporocena zascitna razdalja: med prenosnimi in mobilnimi

Radiofrekvenéna telekomunikacijska oprema in pripomoéek SDI® 4

Pripomocek SDI® 4 je primeren za uporabo v elektromagnetnem okolju, v katerem so VF-motnje pod
nadzorom. Uporabnik pripomoc¢ka SDI® 4 lahko pomaga prepreciti elektromagnetne motnje, tako da med
prenosnimi in mobilnimi VF-telekomunikacijskimi napravami (oddajniki) ter pripomockom ohranja najmanjso
varnostno razdaljo, ki je odvisna od izhodne moci komunikacijske naprave, kot je navedeno spodaj.

Varnostna razdalja v m, odvisna od frekvence oddajnika

Nazivna moc¢ oddajnika 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
w d=12VP 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 12 23

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Za oddajnike, katerih najvedja nazivna moc ni navedena v zgornji preglednici, lahko priporoceno varnostno
razdaljo »d« v metrih (m) ugotovite s pomocjo enacbe, ki je primerna za posamezen oddajnik, pri cemer je »P«
najvecja nazivna moc¢ oddajnika v vatih (W) po navodilih proizvajalca oddajnika.

Opomba 1: Pri 80 MHz in 800 MHz velja visji frekvencni razpon.

Opomba 2: Te smernice morda niso uporabne v vseh primerih. Na Sirjenje elektromagnetnih valov vplivajo
absorpcija in odbijanje od stavb, predmetov in ljudi
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12.5  Podatkovni list za vticni napajalnik NGE12109 (54905)

1204 AC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor NG E 12 series ‘ME I'm "J,E I'LL 12WAC-DC Reliable Wall-nounted Interchangeable Type Green Adaptor NG E 12 series

$ SPECIFICATION
cive W
caw -

NGE12005-0
oRDERNO By

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

® NuEEe@AMESD O (A (@

$0-260R0 13- 310708
7-ove

o o Torsw o e rE
OAATTISUAC 0T Z0VAC

o FeCesmEz0 P (H) L (] (8

. s COLD START 40A T15VAC_80A/Z30VAC
W Features W Applications LEAKAGE CURRENT (max) [ Touh curen < 0. () GZGAVAC
* MEAN WELL Patent Application Number: 202330347779.4  * Consumer electronic devices 105 - 150% rated oulput power
OVERLOAD Protcton ype-Hiccup mod sremaved
+ Interchangeable AC plugs (I-Type) + Telecommunication devices e
* Global certificates in multi-fi  Office facilities overvoLTAGE Protecion ype- Camp by zener diode
ITE 623€ + Industrial equipments WORKING TEWP. 10 (Referto Deratng Curve'

{ 1 a1 6060 sehold
60335-1,Indlustrial 61558-1/-2-16 - Medical devices [WORKING HUMIDITY | 20%~50% RF roncondensing
EAROMEN [ STORAGE TEMP, HUMIDITY |-20~+85 10 55% RH ron condersig
* 80~264Vac Universal AC input + Household devices =

[ TEMP. COEFFICI 2003% / C (0~45C)
* Ultra slim(28mm| | VIBRATION 10 ~ 500Hz, 26 10min./1cycle, period for 60min. each along X, Y. Z axes
. < CBIECGZ368-1, [ECADB01-11-1-11, IECB1SSE-112:16, ECRISSS T
Noload power consumption< 0.075W W GTIN CODE UL ULG26E-1 CSAC22.2NO. 62368-1 CANICSA-C22.
* Energy efficiency Level MW Search: ifps iy mesnuel consenicsGTIN s ANSI/AAM] ES60601-1-11, CANICSA-C2.2NO.60601-1-11for U Typs only)
. DEKRA
Class 11 power (no earth pin) PSE  J62368-1 BSMI CNS15508-1
* Protections: Short circuit / Overload / Over voltage RCM  ASINZS 61558-1/-2-16; EAC TPTCO04
ccc  Gass4a.1appoved
* PassLPS KC 8-1.
+ Extremely low leakags curren - B8 St coeci 120
* -30C~+70C wide range working temperature WITHSTAND VOLTAGE /P-O/P:4000VAC
+ Various DC plug quick adapter accessory available 1SOLATION RESISTANCE | P-O/P-100M Ohms  500VDG 25 C/T0% R
(Plug kit sold sperately, please refer to : meanwell. DC_plug.pdf) Lo — T P
* 3years warranty EMCEMISSION | CNS15936, GBIT 9254.1-2021, KC C9832 LU
L 55 ENENSEOR2CISPRIZJENSEOT FCCPATT. | g
W Description I e enisn s tso, camazse koo | O°
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 vl .20V
demands for various types of electrical devices. G Ay ovel 3, 1KVAL-N
With the working efficiency up to 88.5% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W, — el
NGE12 is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE, Canada NRCan,Australia and Vologedips, memuption 85 ENENG10004-1 >95% dip 0. 5 periods, 30% dip 25 perids,
New Zealand MEPS, Korea KMEPS, EU ErP and CoC version5. The supreme feature allows the adaptor o
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 rr Tl AR e e 12
approved for ITE, medical, household and industrial appliance safety regulations; moreover, it adopts the Tor Toe e Tnoemves [wesmary [nocimn e [ocame [nocieiss
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard. OTHERS PW. 12g 1 1279 [T 12 il
X MANBODY [OT7 [s80cs s Tapes G6pes Tstpes
B Model Encoding PACKING GW__[ 126k 125k 1334 126k 125k
NGE 12 [T] [05)-FiJ [Nt [1ozcurr—[osscurr | 250U [ 102curT—J0securT
P1J :Plug for standard model, 2.1¢ X5.5¢ X 11mm,Cs+ tuning fork type e ACPLUGS :"‘;";"39:3
DCOUTPUT| e page 7-¢
DC plug type { USB:USB-type A for 5V model only COWECTER [caate Seepage 75 -Obortpo vl
Other options available by customer requested (see Page 7~8) [ [ /0 pemor v speied = OVAC e o, 25 70% R it
210C votag: T oot voRage sl at po Toasur y g e & S0 oac.
Output voltage (5V/9V/12V/15V/18V/24V) 12" e «F &47 i F capacitor.
4 Toaranos: ncaso St upltance o 1oguaion, s g,
‘ | : AC Pin fixed; Universal version with interchangeable plugs 5.Line reguiation is measured from low line to high e at rated load.
AC P‘”“W E : AC Pin fixed; EU version with non-interchangeable plug T e e vt P o ot
. . &Tho pover o o
U Foldable AC Pin; US version with non-interchangeable plug EMC diectes. For gudance on how o pedorm these ENIG tests,pease rfer toEMI estng of componen power suppies
Rated wattage (as available on hitps:/iwww.meanwell.com/Upload/POF/EMI_statement_en.pdf)
5Dscignmed US Dok Lovel Vi (o Docel e EERE 2020 B1-ST0 0008
Series name Procue L

‘ME IAN IWIE Iu 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor NG E 1 2 series 121AC.DC Relisble Wallmounted nterchangeatl Type reen Adapior NG E 12 series

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

i @b \.b ’ ‘
‘C‘t.' T~ . -~
Interchangeable Type

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

Non-Interchangeable Type

AC plug Slide in AC converter along the quided rail | Checkif the new plug type is stable and correct

‘ . ‘ ‘ Unfoldable ACPin | Foldable AC Pin between the metal prongs until itis locked before use.
in (with a “click” sound),

@& CB Note:
Certfioate S X s EAL [€ (B C € S trCe 1SN FE 1. NGE2l main body urit and AC inet plug should be ordered separately

= k] 2. NGET21 needs to be used along with one of the AC inlet plug (EU,US,UK AUCNKR IN).

M ACPlugs Accessory (Sold Seperately)

) PerBag Per Carton
MW’ order NO. PerUnit ot o o
i 300 pes
ACPLUG-EU4 ‘ 30pcs (10»295) 54Kg
. 300 pes W Derating Curve W Static Characteristics
ACPLUG-US ‘ 30965 | (fobagy) | 7Kg
e 30pcs Py
ACPLUG-UK4 ‘ 30pos (10bags) | 71K ) .
300pcs w
ACPLUG-AU4 ‘ 30pcs (10bags) | 52K0 £ £,
H g
g gu
30pcs S
ACPLUG-CN4 . 065 | (10bage) | 48Ko ®
i 300 pes
ACPLUGKR ‘ pos | (10bags) | 6.3Kg G e R T T
300pcs AMBIENT TEMPERATURE (C) INPUT VOLTAGE (VAC) 6tz
ACPLUGHIN ‘ Npes | (10bags) | T7Kg
0 5 300pes
4 o 30pcs d
ACPLUG-MIX4 ‘ ‘ ' ‘ . (5Types's | ST | g ugeq
mixed bags)
(Per Set) mixedbags) | 10 pags)
: - L 315pcs
s | (7T
: ypes's
wrwows | G P S @G| | 0| e
(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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