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Pokyny k tomuto navodu na pouzivanie

Pristroj SDI® 4 bol vyrobeny a testovany podla prisnych kritérii kvality.
Spravne pouzivanie pristroja je nevyhnutné pre bezpecnu prevadzku.
Preto by ste sa mali pred uvedenim do prevadzky dokladne zoznamit’
s obsahom tohto navodu na pouzivanie. Dodrziavajte hlavne
bezpecnostné pokyny.

V tomto navode na pouzivanie su popisané modely SDI® 4:
= SDI® 4c

SDI® 4cli

SDI® 4e

SDI® 4eli

SDI® 4m

Nepatrné odchylky na obrazkoch uvedenych v ndvode na pouzivanie od
skutocne dodaného pristroja s mozné z dévodu vyvoja.

Pokial' mate akékolvek otazky alebo si prajete dalSie informacie o
svojom pristroji, zavolajte nam, kontaktujte nas emailom alebo faxom.
Nas servisny tim je vam ochotne k dispozicii.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cislo tovaru: G/54320/SK
Revizia: 03
Povolenie: 06.07.2023

Navod na pouzivanie SDI® 4 (G/54320/SK — Rev03)



ﬁz ocuLus® Obsah

Obsah
T ODBSAN AOAAVKY ..ot ssisesessssssessseseseseseseseins 1
2 Obrazkovy symbol SDI® 4 ... nniensieneiessissssesssesssssssssssenns 3
3 BEZPECNOSNE POKYNY .coruerriierriereeeeeeeeeseesesessssesssseessssessssssssssesssssesssssssssnes 4
3.1 K EJtO PrIFUCKE ..ot ssiessieseseessisessinsenenes 4
3.11 POUZité PiktOgramy .......c.coovvemreonrrernreenneiesisnsessssesssssensenns 4
3.2 Bezpecnostné pokyny pre pouZivanie..........nrnnerenneennnes 5
4 Pouzivanie podla PredpiSOV.......... i sessssssssssens 8
5 POPIS PrISIIOJOV...ccuuciiceirecrieceriecrieceieciieesieecsissessissssesesssssessissssenesesesessssnes 9
6 POPIS FUNKCIE ..oovveee sttt ssssss st st sennses 10
7 Spustenie do Prevadzky ... seeeseeeee. 1
7.1 Pred Pryym POUZItIM ... ccreceneceiecsiecsisesseseessenesesssessees 11
7.2 Namontujte SDI® 4 na chirurgicky mikroskop ........ccccoeveun.... 11
8 OBSIUNG oo 14
8.1 Pred kazdym POUZItIM.....coccmermrcrrcerreceiecrienrieesiseceisecsisessens 14
8.2 Praktické pokyny na pouZivanie ......eecnecenseceens 14
ST U o TS 15
9.1 Odstrante prislUSENStVO ........coc.rvververerveeriiesrensieseese s sesseennes 15
T €T Y 1SS 15
9.3 Uprava gUMENEhO UZAVEIU ........ooooevveeesesveerssssseeesssssssessssnsoee 16
10 Preprava a Uskladnenie ... iseens 16
11 Vyhladavanie Chyb ... seess s 17
12 ZATUKE @ SEIVIS cooreeerrciieciieecieeeisesieeesieesioseesiseessssessesesssessssssssssssessessssneces 19
12.1  Zaruka na funkénost alebo SKOdy......c.coowvrrvnrivenrirnrrenniirnrrennnns 19
12.2 Adresy VYrobCU @ SEIVISU .........rueereeeeemeeeeneeeeseesssssesssesssssesssnnes 20
T3 LIKVIAACIA ctetrreeeierreeeeiieeieeeee et eaese st st ss s s sssesssessens 20
T4 TEChNICKE U@J.....ooieerieree et ss s ss st nsseens 21
14.1 Déatovy list zdsuvného sietového adaptéra
GEMT121 09-P1J (54905) ..ot eseeeseeseeees 24

Navod na pouzivanie SDI® 4 (G/54320/SK — Rev03) i / iii



& ocuULus® 1 Obsah dodévky

1 Obsah dodavky

Produkt (verzia)

m  SDI® 4m
s dvoma ochrannymi krytmi proti prachu a transportnou poistkou

m  SDI® 4m (verzia Leica)
s dvoma ochrannymi krytmi proti prachu a transportnou poistkou

m  SDI® 4m (verzia Kaps)
s dvoma ochrannymi krytmi proti prachu a transportnou poistkou

= SDI® 4e
s dvoma ochrannymi krytmi proti prachu a transportnou poistkou

m  SDI® 4e (verzia Leica)
s dvoma ochrannymi krytmi proti prachu a transportnou poistkou

m  SDI® 4e (verzia Kaps)
s dvoma ochrannymi krytmi proti prachu a transportnou poistkou

m  SDI® 4c
s dvoma ochrannymi krytmi proti prachu a transportnou poistkou

m  SDI® 4c (verzia Leica)
s dvoma ochrannymi krytmi proti prachu a transportnou poistkou

m  SDI® 4cli (verzia Leica CAN)

s dvoma ochrannymi krytmi proti prachu a transportnou poistkou ako aj spojovaci kabel
CAN

m  SDI® 4eli (verzia Leica CAN Slave)

s dvoma ochrannymi krytmi proti prachu a transportnou poistkou ako aj spojovaci kabel
CAN Slave

Prislusenstvo ku kazdému SDI® 4

54302

54312

54305

54300

54310

54315

54320

54330

54331

54332

m  Sterilizovatelny gumovy uzaver
= Sesthranny skrutkovac
®  Navod na pouZzivanie

®  Navod na dekontaminaciu

Prislusenstvo ku kazdému SDI® 4eli

54335

05490061
G/54320/SK
G/55185/SK

m  Spojovaci kdbel CAN Slave

Navod na pouzivanie SDI® 4 (G/54320/SK — Rev03)
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1 Obsah dodévky & ocuLuUs®

Prislusenstvo ku kazdému SDI® 4cli

m  Spojovaci kabel CAN 025433100004

Prislusenstvo k SDI® 4c a SDI® 4e

m  volitelne: Adaptér zastrcky GEM121 09-P1J 54905
m  volitelne: Predlzovaci kabel pre adaptér zastrcky (cca 5 m) 54898

Potrebné prislusenstvo:

m  Kombinovany nozny spina¢ SDI® 4c 10009585
m  Nozny spinac¢ SDI® 4e 10017270
m  volitelne: Predlzovaci kabel pre spina¢ SDI® 4 (5m) 54885
= Riadiaci kdbel Leica M820/M822/M844 pre SDI® 4c/SDI® 4e 54873
m  Napajaci kabel Leica M820/M822/M844 pre SDI® 4¢c/SDI® 4e 54876

Vyhradzujeme si pravo vykonavat' zmeny v rozsahu dodavky z dévodu

dalsieho technického vyvoja.

= V pripade zistenia akejkolvek transportnej skody pri dodani musite
bezodkladne tuto Skodu nahlasit’ prepravnej spolocnosti.

= Poskodenie nechajte potvrdit na dodacom liste, aby bolo mozné
Skodu riadne vyrovnat.
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& OCULUS®

2 Obrazkovy symbol SDI® 4

2 Obrazkovy symbol SDI® 4

Obrazkové symboly na obale

Obréazkovy symbol pristroja

' Vyrobca

' Datum vyroby

Conformité
c € européenne

Dodrziavajte navod
na pouzivanie

Likvidacia cez
domovy odpad je
zakazana

. Uzivatelsky diel B

(21) ABCDEFG123456789
é{'\\*-
X

(01) 04049584000040

Trieda ochrany - 1

Stupen ochrany T'-

—_—
| I |
L J

‘ Cislo tovaru

Sériové cislo

@ Preprava
f Varovanie Skladovanie
v Nepouzivajte
@ opakovane
Zdravotnicky
pristroj

Priklad: Cislo UDI zloZené z UDI-DI
(Identifikacia zariadenia)

UDI-PI (Identifikator produktu)
strojovo citatelny maticovy kod

OCULUS Optikgerdte GmbH (21)54320 6252 2240
Minchholzh&user Str. 29

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

SDI® 4c (01)04049584008114

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

Fig. 2-1: Vyrobny stitok SDI® 4c

Navod na pouzivanie SDI® 4 (G/54320/SK — Rev03)

Chrante pred vihkost'ou

Prepravujte vzpriamene

Rozbitné

Povoleny teplotny rozsah
pre prepravu

Pripustny teplotny rozsah
pre skladovanie

Obmedzenie vlhkosti

Chrante pred vlhkostou
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3 Bezpecnostné pokyny & oCcuULUS?

3 Bezpecnostne pokyny

Varovanie

Vsetky dolezité bezpecnostné pokyny na pouzivanie SDI® 4 su
popisané iba v ndvode na pouzivanie pristroja. Preto ste pred pouzitim

SDI® 4 povinni precitat a pochopit’ cely navod na pouzivanie.

3.1 K tejto prirucke

= Precitajte si pozorne navod na pouzivanie.
Uschovajte ndvod na pouzivanie na bezpecnom mieste a vzdy
pristupny obsluznému personalu.
Respektujte zakonné predpisy o prevencii pred Grazmi.

3.1.1 Pouzité piktogramy

Varovanie
Oznacuje moznu nebezpelnu situaciu, ktord moze viest k lahkym
zraneniam osOb alebo vecnym Skodam.

>

Oznamenie
Oznacuje situacie, ktoré mézu viest k nespravnym vysledkom vysetreni,
uzivatelské pokyny a tiez uzito¢né alebo dolezité informacie.

Oznacuje dalSie informacie o produkte alebo o manipulacii
s produktom, ktorym je potrebné venovat osobitnl pozornost.

4/24 Navod na pouzivanie SDI® 4 (G/54320/SK — Rev03)



ﬁz OCULUS®

3 Bezpecnostné pokyny

3.2 Bezpecnostné pokyny pre pouzivanie

A

Varovanie

Zranenie 0sOb alebo vecné skody spdsobené zlou obsluhou

= Dodrziavajte nasledujuce bezpecnostné pokyny.

Zranenie 0sOb alebo vecné sSkody spbésobené zmenou pristroja

ohrozujlice bezpecnost’

= Tento pristroj nie je mozné zmenit bez povolenia vyrobcu. Zmeny
alebo Upravy moéze vykonavat iba servis spolocnosti OCULUS a
autorizovani predajcovia.

Nahlaste vsSetky vazne incidenty, ktoré sa vyskytli v suvislosti

s vyrobkom, vyrobcovi (vigilance@oculus.de) a kompetentnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom mate vy a/alebo vas pacient bydlisko.

Pokyny pre obsluzny personal

= Davajte pozor, aby pristroj SDI® 4 pouzivali len vyskoleni lekari a
chirurgicky personal, ktori m6zu na zaklade svojho vzdelania alebo
svojich znalosti a praktickych skisenosti zarucit, ze pristroj bude
pouZivany spravne. Skolenie personilu méze vykonévat iba
spolo¢nost’ OCULUS a autorizovani predajcovia.

Pokyny na prepravu a uskladnenie

Dodrziavajte pokyny uvedené v kap. 10, strana 16.

Pokyny na instalaciu a pripojenie

= Davajte pozor, aby pristroj SDI® 4 instalovala iba spolo¢nost
OCULUS, autorizovani predajcovia alebo nalezite vyskoleny
personal.
Dodrziavajte pravne predpisy platné vo vasej krajine, ako aj
hygienické a likvidacné predpisy nemocnice alebo kliniky.
Nastavte pristroj tak, aby bola lahko dostupna napajacia zastrcka.
Ulahci vam to odpojenie zdroja pradu pre prip. Udrzbarske prace.
Nepripajajte elektrické konektory k OCULUS BIOM® 5 pouzitim
velkej sily.
Pokial nie je mozné pripojenie, skontrolujte, ¢i sa hodi zastrcka do
zasuvky.
Ak zistite poskodenie zasuvného spoja, nechajte odstranit
poskodenie naSmu servisu.
Dodrziavajte navody na pouZzivanie a bezpeclnostné pokyny pre
pouzivany chirurgicky mikroskop a dalSie vybavenie pristroja.
Pred prvym pouzitim sa musite doverne obozndmit
s bezpecnostnym zariadeniami.

Navod na pouzivanie SDI® 4 (G/54320/SK — Rev03) 5/24



3 Bezpecnostné pokyny
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ﬁz OCcCuULUS®

Pokyny na prevadzku a adrzbu

= Pred pouzitim: Nechajte sa zaskolit do obsluhy SDI® 4
spolo¢nost'ou OCULUS alebo autorizovanym predajcom.

= Nikdy nespustajte poskodeny pristroj SDI® 4 do prevadzky.
Pri poskodeni informujte dodavatela.

= Prevadzkujte pristroj SDI® 4 iba s nami dodanymi originalnymi
dielmi prislusenstva a v technicky bezchybnom stave.

= Pristroj obsluhujte iba vtedy, ak ste porozumeli navodu na
pouzivanie.

= Nedotykajte sa sucasne pacienta a pristroja.

= Ak vznikne chyba, ktori nedokazete opravit' pomocou tabulky pre
vyhladavanie chyb (kap. 11, strana 17), nemdzete pristroj dalej
pouzivat. Oznacte pristroj ako nefunkény a informujte o vzniku
chyby nas servis.

= Sterilizovatelny gumovy uzéver pre nastavovaci gombik SDI® 4 sa

musi sterilne upravit pred prvym a kazdym dalSim pouzitim.
Dodrziavajte pokyny na Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu uvedené
v ndvode o Upravach.

Sterilizacia pristroja SDI® 4 nie je mozna.

Pokyny na demontaz a likvidaciu

= Pri vypdjani elektrickych pripojok netahajte za kabel, ale za
prislusnu  zastrcku, alebo uvolnite skrutkové spoje. Uchopte
prislusnu zastrcku, netahajte za kabel.

= Zlikvidujte pristroj podla zdkonnych predpisov. Dodrziavajte
hygienické predpisy, predpisy o likvidacii platné pre nemocnice
alebo kliniky.

Pokyny pre prostredie pre pacienta

Prostredie pre pacienta je priestor, v ktorom moéze dojst’ ku kontaktu
medzi pacientom a akoukolvek castou systému alebo medzi pacientom
a inou osobou, ktora prichddza do styku so systémom.

V prostredi pre pacienta pouzivajte pristroje, ktoré vyhovuju norme IEC
60601-1. Ak sa ma pouzit’ pristroj, ktory nevyhovuje norme IEC 60601-
1, pouzite oddelovaci transformator.

Poznamky k EMK a elektrickej bezpecnosti

Pristroj SDI® 4c alebo SDI® 4cli, pripojeny BIOM® 5c/cl a mikroskop

tvoria medicinsky elektricky systém (systém ME) podla IEC 60601-1. Ak

pripojite dalsi pristroj, tento sa stane sucastou systému ME.

2 Uistite sa, Ze vietky pristroje systému ME spifaji poZziadavky
normy IEC 60601-1 alebo IEC 60950-1.

Pouzivajte sietovy adaptér zastrcky, uvedeny v obsahu dodéavky.

Navod na pouzivanie SDI® 4 (G/54320/SK — Rev03)



ﬁz oCcuLuUs® 3 Bezpecnostné pokyny

Varovanie

A Pouzivanie viacnasobnej zasuvky

Zranenie o0s6b alebo vecné Skody spOsobené nezaistenou
viacnasobnou zasuvkou
Ak pouZijete viacnasobnl zasuvku, aby ste pripajili pristroj SDI® 4,
musite reSpektovat’ nasledujlce pokyny:
= Pouzite viacnasobnu zasuvku v sulade s poziadavkami
IEC 60601-1:2005 odsek 16.
= Neukladajte viacndsobnu zasuvku na podlahu.
= Pouzivajte maximaélne jednu viacnasobnu zasuvku.
= Spojte s touto viacnasobnou zasuvkou iba pristroj SDI® 4.
Ak pouzivate viacndsobnu zasuvku, musi byt tato zasuvka napéajana cez
oddelovaci transformator.

Elektromagneticka kompatibilita (EMK/kabel)

Zranenie 0s6b alebo vecné Skody spbsobené elektromagnetickymi

poruchami

Prenosné a mobilné komunikacné zariadenia VF (vysokofrekvencné)

mozu ovplyviovat lekarske elektrické pristroje.

= Zaistite, aby prenosné a mobilné vysokofrekvencné komunikacné
zariadenia nespOsobovali Ziadne vysielania poruch.

= Odpordcanie: Udrzujte minimalnu vzdialenost 4 m. Ak je
vzdialenost’ mensia, musite zabezpelit, aby pristroj SDI® 4
fungoval spravne.

Navod na pouzivanie SDI® 4 (G/54320/SK — Rev03) 7/24
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4 Pouzivanie podla predpisov

Tieto stereoskopické diagondlne invertory SDI® 4m/4e/4c/4eli/4cli
vytvaraju obraz z nepriamych pozorovacich systémov (BIOM® 5,
sirokouhlé kontaktné Sosovky) pocas minimalne invazivnej chirurgie
zadného segmentu v ludskom oku.

Pristroj SDI® 4 je urceny na pouzitie v nemocniciach a na klinikach
v spojeni s prislusnymi chirurgickymi mikroskopmi.

Tieto chirurgické mikroskopy musia byt vykdzané spolocnostou
OCULUS Optikgerdte GmbH ako prisposobivé.

= Dodrziavajte predtym uvedené bezpecnostné pokyny.

Navrhovana zdravotna indikacia

Pristroj je urCeny na podporu pozorovania zadného segmentu oka pri
operaciach (vitrektomia).

Kontraindikacia

Ziadne zname

Nezelané vedlajsie ucinky

Ziadne zname

Naplanovani uzivatelia

Pristroj m6Zu pouzivat' iba vyskoleni lekari a chirurgicky personal, ktori
mozu na zaklade svojho vzdelania alebo svojich znalosti a praktickych
skdsenosti zarucit, Ze pristroj bude pouzivany spravne. Skolenie

personalu mdze vykonavat iba spolo¢nost OCULUS a autorizovani
predajcovia.

Skupina pacientov

Bez obmedzeni vzhladom na hmotnost  a zdravotny stav.

Navod na pouzivanie SDI® 4 (G/54320/SK — Rev03)



& oCcuLuUs® 5 Popis pristrojov

o Popis pristrojov

1
8 2
7
5
4 3
1 Ochranny kryt proti prachu, hore 5 Ochranny kryt proti prachu, dole
2 Prepravnd poistka 6 Kontrolny indikdtor
3 Krizova rukovdt 7 Pripojka pre nozny spinac
4 SDI® 4e 8 Pripojka pre napdjanie napdtim
Fig. 5-1: Suciastky pristroja SDI® 4e
1
2

4 3

Kontrolny indikator

Pripojka pre nozny spinac

Pripojka pre napdjanie napdtim
Pripojka pristroja BIOM® 5c¢, otocnd

Ochranny kryt, hore

Prepravnd poistka

Krizova rukovdt

SDI® 4¢

Ochranny kryt, dole

Fig. 5-2: Suciastky pristroja SDI® 4c

LN W=
© © N O
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6 Popis funkcie

Tento stereoskopicky diagonalny invertor SDI® 4, ktory vam bol
predlozeny, sa pouziva na obnovenie prevrateného obrazu BIOM® 5
alebo Sirokouhlych kontaktnych SoSoviek.

SDI® 4e/4c/4eli/4cli

Otocenie obrazu pri pristroji SDI® 4e/4c/4eli/4cli mdzete vykonat
stlaCenim volitelného nozného spinaca.

Otocnu optiku mbzete ovladat’ aj ru¢ne pomocou krizovej rukovate.
Polohu optického systému mdzete vidiet' na kontrolnom indikatore.
Pokial svieti, potom je opticky systém aktivny a vykona sa otocenie.

Pri manualnom nastaveni pod napajanim prudom otécajte krizovou
rukovdatou v smere hodinovych ruci¢iek kym nepocitite, Ze sa
zablokovala. Pritom svieti kontrolny indikator uz kratko pred
dosiahnutim koncovej polohy.

Iba SDI® 4c/4cli

Ak pouzivate SDI® 4c/4cli v spojeni s pristrojom BIOM® 5c/cl,
nastavenie obrazu sa aktivuje prostrednictvom polohy BIOM® 5c/cl.
Ked je pristroj BIOM® 5c/cl otoceny do zvislej pracovnej polohy,
aktivuje spinac polohy na BIOM® 5c¢/cl SDI® 4c/4cli.

SDI® 4c/4cli sa automaticky deaktivuje, ked otocite BIOM® 5c¢/cl mimo
drahu Ziarenia.

Nezavisle od toho mobzete pristroj SDI® 4c/4cli ovladat” pomocou
kombinovaného nozného spinaca.

SDI® 4m

U pristroja SDI® 4m mobzete prepinanie obrazu vykonat iba rucne
pomocou krizovej rukovate. Polohu optického systému mézete vidiet
na kontrolnom indikatore v priezore. Tento systém je umiestneny
uprostred prednej Casti SDI® 4m, vlavo od krizovej rukovate. Ak je
priezor vyplneny zltou farbou, nie je aktivna Uprava obrazu.

Navod na pouzivanie SDI® 4 (G/54320/SK — Rev03)



& oCcuLuUs® 7 Spustenie do prevadzky

7 Spustenie do prevadzky

Varovanie
Chybna obsluha z dévodu nespravneho zaskolenia
A = Pred prvym pouzitim: Nechajte sa zaskolit do obsluhy SDI® 4
) spolo¢nost'ou OCULUS alebo autorizovanym predajcom.

7.1 Pred prvym pouzitim

= Vyberte plastovy kufrik z vonkajSieho obalu a obal riadne
zlikvidujte.
Davajte pred prvym a kazdym dalSim pouzitim pozor, aby bol
sterilizovatelny  gumovy uzadver vydcisteny, dezinfikovany
a sterilizovany.

= Uschovajte plastovy kufrik a transportnu poistku.
Pokial chcete SDI® 4 dlhsiu dobu skladovat’ alebo prepravovat,
alebo ho v pripade servisu alebo opravy musite zaslat’ spat, je to
mozné optimalne v plastovom puzdre so Specidlnou vlozkou
a transportnou poistkou.

= SDI® 4 je sulastou optickej jednotky, rovnako ako chirurgicky
mikroskop. Manipulujte s pristrojmi opatrne. Nevystavujte pristroje
vibraciam, narazom, znedisteniu a vysokym teplotdm (nad 35 °C).

= Pred montazou pristroja odstrante dva ochranné prachové kryty
a transportnu poistku. Uschovajte oba ochranné prachové kryty
pre neskorsiu optimalnu ochranu proti prachu pre pripad, ze
budete musiet SDI® 4 demontovat.

7.2 Namontujte SDI® 4 na chirurgicky mikroskop

1 Nastavovacia skrutka
Fig. 7-1: Pred montdzou SDI® 4

=>  Priinstalacii alebo vyberani SDI® 4 musite davat’ pozor, aby neboli
Ziadne optické suciastky v drahe lica znecistené.

= Zaistite trubicu mikroskopu jednou rukou proti padu a potom
uvolnite poistnu skrutku na telese mikroskopu (1).

Navod na pouzivanie SDI® 4 (G/54320/SK — Rev03) 11/ 24
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Spravidla sa SDI® 4 montuje pod rozdelovac lucov.

Vyberte binokuldrnu trubicu vratane rozdelovaca lUca ztelesa
mikroskopu.

V' niektorych mikroskopoch je rozdelovac¢ IGcov integrovany
v mikroskope, takze musite SDI® 4 namontovat’ nad rozdelovac
lGca.

Vlozte kruhovu spojku SDI® 4 do upevnovacej spojky telesa
mikroskopu. Pred dokladnym utiahnutim poistnej skrutky na teleso
mikroskopu sa uistite, Ze sa SDI® 4 nachadza v spravnej polohe. Pri
spravnom upevneni nebude mat SDI® 4 Ziadnu volu.
Skontrolujte to pred montazou dalSich ¢asti mikroskopu.
Postupujte pri pripajani rozdelovaca lUca, binokularnej trubice
a dalsich sucasti mikroskopu rovnakym sp6sobom:

Opatrne utiahnite nastavovaciu skrutku SDI® 4 (Obr. 7-2,
strana 13, pol. 1) pomocou dodaného Sesthranného skrutkovaca
a potom skontrolujte upevnenie.

Skontrolujte pred pripojenim elektricky prepinacieho SDI® 4
k napdjaciemu pradu, ¢i je napdjacie napatie v rozsahu napéatia
uvedenom na typovom Stitku.

Ak pouzivate zasuvny sietovy adaptér dodavany spolo¢nostou
OCULUS, je to zarucené.

Uistite sa, Ze sa napajacie napétie sietovej zasuvky nachadza
v rozsahu napatia zasuvného sietového adaptéra.

Pri pripajani ru¢ného alebo nozného spinaca sa uistite, Ze na
pripojenie elektrickych konektorov nepouzivate prilis velku silu.
Po zasunuti zastrcky do pripojovacich zasuviek (Obr. 7-2, strana 13,
pol. 3 a 4), zaistite zastrcky otacanim skrutkového spoja (ryhované
puzdro).

Zasuvny spoj SDI® 4c/4cli

v

v oYV

Dévajte pozor na spravne priradenie zastr¢iek k prislusnym
zasuvkam.

Zastrlte zastrcku nozného spinaca do 5-pdélovej zasuvky (3).
Spojte zastréku napajania napatim (9 V) s 3-polovou zasuvkou (4).
Ak ste zasunuli zastrcky, zaistite ich otadcanim skrutkového spoja
(ryhované puzdro).

Ak chcete spojit SDI® 4 s BIOM® 5c/cl: Zastréte zastrcku
BIOM® 5c/cl do jednej z otocnych 4-pdlovych pripojovacich
zasuviek (2).

Pozor
SDI® 4c/4cli mozno spojit' s BIOM® 5¢/cl iba pomocou 4-pdlovych
zasuviek (2).

12 /24
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& oCcuLuUs® 7 Spustenie do prevadzky

1 Zavitovy kolik SDI® 4 4 Pripojovacie zdsuvky pre
Napdjanie napdtim
2 Pripojovacie zdsuvky pre BIOM® 5¢l 5 Kombinovany nozny spina¢ pre
SDI®/BIOM®
3 Zastrcka pre kombinovany noZny 6 Zdsuvny napdjaci zdroj vratane
spinac vymenitelnej zdstrcky pre SDI® 4 e/c

Fig. 7-2: Priklad: SDI® 4c na mikroskope

Navod na pouzivanie SDI® 4 (G/54320/SK — Rev03) 13/24



8 Obsluha

14 / 24

8

8.1

ﬁz OCcCuULUS®

Obsluha

Pred kazdym pouzitim

Skontrolujte pred kazdym pouzitim, aby

2>

8.2

>

-

sa pristroj nachadzal v technicky bezchybnom stave

boli vietky rozoberatelné spojenia a upevnenia v bezpe¢nom stave
boli vietky kable a zastrcky v bezchybnom stave

bol pristroj pripojeny k vhodnému zdroju napajania (SDI® 4c/4cli
a SDI® 4e/4eli)

boli vSetky elektrické funkcie pripravené pre funkciu:

- SDI® 4 zap/vyp (SDI® 4e/4eli a 4c/4cli)

- Zaostrenie BIOM® hore, zaostrenie BIOM® dole (SDI® 4c¢)

bol sterilne pripraveny gumovy uzaver pre nastavovacie tlacidlo
SDI® 4

Nastavte binokularnu trubicu do najpohodinejsej polohy.

Prakticke pokyny na pouzivanie
Prestavenie optického systému SDI® 4: Stlacte kratko nozny
spinac. Opticky systém sa pohybuje do inej koncovej polohy.
Aktivujte SDI® 4 vzdy vtedy, ked pouzivate invertujicu optiku,
napr. BIOM® alebo SoSovku pre nepriamu vitrektomiu.
V aktivnom stave svieti kontrolny indikator na SDI® 4c/4cli
a SDI® 4e/4eli. Pri SDI® 4m je kontrolny indikator prazdny.
Ak pouzivate optiku bez invertovania ako napr. kontaktné SoSovky
Kilp, alebo ste otodili BIOM®, musite deaktivovat reverznu optiku
SDI® 4. Kontrolny indikator sa potom nerozsvieti na SDI® 4c/4cli
a SDI® 4e/4eli a u SDI® 4m je naplneny Zltou farbou s potlacou
,0".
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9 Udrzba

9  Udrzba

V tejto kapitole je popisané Cistenie SDI® 4.

Dezinfekcia nie je potrebna.

Sterilizacia SDI® 4 nie je mozn4, sterilizovat sa da iba gumeny uzaver

na krizovej rukovati SDI® 4,

= Dodrziavajte popisy vyrobkov a ndvody na pouzivanie prostriedkov
a pristrojov, ktoré pouzivate na oSetrovanie a Cistenie zariadenia
alebo jeho prislusenstva.

9.1 Odstrante prislusenstvo
=>» Stiahnite sterilizovatelny kryt pre SDI® 4 z krizovej rukovate.
= Pri vypojeni elektrickych spojov: Netahajte za kabel, ale za

prislusné zastrcky, alebo uvolnite skrutkové spoje.
Uchopte k tomu prislusnu zastréku.

= Na vypojenie ru¢ného alebo nozného spinaca: Uvolnite skrutkové
spoje zastrcky na spojovacom kabli a vytiahnite zastrcku zo
zasuvky.

9.2 Cistenie

Varovanie

Riziko Urazu elektrickym prddom, ak SDI® 4 nebude pri tejto praci
odpojeny od prudovej siete na vietkych poloch.

= Pred Cistenim odpojte SDI® 4 od privodu elektrického pradu.

Potrebné materialy

m  VIhka handricka (destilovana voda)

Intervaly cistenia

Podla potreby

Vycistenie telesa

= Vonkajsie plochy pristroja Cistite iba vlhkou handri¢kou.

= Nedistite SDI® 4 agresivnymi, abrazivnymi alebo ostrymi Cistiacimi
prostriedkami alebo prostriedkami s obsahom chléru.

Ak su znelistené ochranné skla, kontaktujte servis spolocnosti OCULUS
alebo autorizovaného predajcu.
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9.3 Uprava gumeného uzaveru
Ak pouzivate gumovy uzaver krizovej rukovate, musi sa tento sterilne
zastrcit.

Gumovy uzaver na krizovej rukovati SDI® 4 mozno sterilizovat” parou
(max. 134 °C), pozri aj Pokyny pre dekontamindciu BIOM® 5 g
Prislusenstvo.

10 Preprava a uskladnenie

Varovanie
/\ Poskodenie pristroja spdsobené nespravnou prepravou a skladovanim
A = Prepravujte SDI® 4 opatrne.
= Skladujte SDI® 4 v sulade s prepravnymi a skladovacimi

podmienkami, narodnymi predpismi a predpismi vasej nemocnice.
Pozri tiez kap. 14, strana 21.

= Zabrante narazom, ak prepravujete SDI® 4 na iné miesto, pretoze
nastavenie by tym mohlo utrpiet’.
Pri pouziti transportnej poistky v kazdom pripade umiestnite
opticky systém SDI® 4 do zablokovanej polohy. Je tak zafixovana
poloha.

= Skontrolujte po kazdej preprave pristroj a prislusenstvo kvoli
poskodeniu.
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11 Vyhladavanie chyb

11  Vyhladavanie chyb

A

Varovanie

Ak vznikne chyba, ktord nedokéazete opravit’ pomocou nasledujucich
pokynov, oznacte pristroj ako nefunkény a informujte o vzniku chyby
nas servis. (Adresa: kap. 12.2, strana 20).

= Nikdy nespustajte poskodeny pristroj SDI® 4 do prevadzky.

Tabulka s chybami - SDI® 4

Ziadna funkcia pri  ovladani

nozného spinaca

Orezany obraz

Rozmazany obraz

SDI® 4 alebo viac suciastok sa
chveje

Prehlad oc¢ného pozadia prilis
nizky

m  Ziadne pripojenie nozného Vytvorit pripojenie
spinaca  k SDI® 4e/4eli/4c/ k SDI® 4e/4eli/4c/Acli
4cli Vytvorit pripojenie
m Ziadne pripojenie SDI® 4e/ k napajaniu napatim
4eli/4c/Acli  na napajanie Informovat’ firemného
napatim elektrikara
m  Vypadok siete alebo zasuvka Pouzit transformator
nie je aktivna zéstrcky
m  Pri pouzivani  zasuviek Mechanické prepnutie
stojana nie su tieto aktivne SDI® 4
Aktivujte  zasuvky podla
navodu stojana k pouZzivaniu
Poziadajte vyrobcu
mikroskopu o pomoc
= Sikma montaz SDI® 4 alebo Vytvorte spravnu konstrukciu
inych montaznych dielov
m  Optika SDI® 4 nie je Uplne Zapnite  alebo  vypnite
Vv pracovnej polohe noznim spinacem
(nastavenie zablokovania)
m SDI® 4 alebo optika Vycistite sklenent plochu
BIOM® 5 su znecistené BIOM® 5-lupy
Pri znecisteni optiky SDI® 4
kontaktujte servis
spolo¢nosti OCULUS alebo
autorizovaného predajcu
m  Upevnovacie skrutky su Rucne dotiahnite
uvolnené upevnovacie skrutky
m  Vzdialenost’ od opatrne znizte vzdialenost
oftalmoskopickej lupy k oku pomocou zaostrenia
prilis velka iba pri pouziti mikroskopu
BIOM® 5
m  ZvacSovanie mikroskopu je Znizte zvacsovanie
nastavené prilis mikroskopu

vysokozvaraci prud
nastaveny prili$ vysoko

Navod na pouzivanie SDI® 4 (G/54320/SK — Rev03)
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11 Vyhladavanie chyb & ocuLuUs®

Silné reflexy na lupe BIOM® alebo =  Osvetlenie mikroskopu je =  Vypnite osvetlenie, vratane
kontaktnej SoSovke zapnuté intraokularneho osvetlenia
®  Jasne ziariaci strop
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12 Zaruka a servis

12 Zaruka a servis

Dodrziavajte nasledujice ustanovenia pre zéaruku: Dodrziavajte

nasledovné zakladné pravidla:

m  Je dolezité, aby ste pred alebo pocas pouzivania dodrziavali ndvod
na pouzivanie a bezpecnostné pokyny.

m  Na pristroj SDI® 4 mate v sulade so zadkonnymi ustanoveniami
narok na zaruku.

m Ak vykonaju na pristroji SDI® 4 zadsahy neopravnenej osoby,
zanikaju vSetky naroky na zaruku. Pretoze pri neodbornych zasahoch
a udrzbe moéze vznikat znacné nebezpecenstvo pre uzivatela
a pacienta.

m  Reklamujte transportné Skody pri alebo po dodavke okamzite
u prepravnej spoloc¢nosti a nechajte poskodenia potvrdit' na
dodacom liste, aby bolo mozné skodu riadne vyrovnat'.

m  VSeobecne platia naSe obchodné a dodacie podmienky platné
v den nakupu.

m Ak bolo teleso SDI® 4 otvorené, vsetky naroky na zaruku zanikaju.

12.1  Zaruka na funkcnost alebo Skody

SpoloCnost”  OCULUS prebera zodpovednost za bezpecnost,
spolahlivost a pouzitelnost SDI® 4 iba vtedy, ak dodrziavate
nasledujuce ustanovenia:

m  Pouzivajte pristroj v sulade s tymto ndvodom na pouzivanie.

m  Na SDI® 4 sa nenachadzaju ziadne diely, ktoré by mohol uzivatel
udrziavat’ alebo opravovat. Ak vykonavaju montazne cinnosti,
rozSirovanie, nastavovanie, Udrzbu, zmeny alebo opravy
neopravnené osoby a ked je SDI® 4 nespravne udrziavany alebo
sa s nim nespravne zaobchadza, je akakolvek zodpovednost' zo
strany spoloc¢nosti OCULUS vyluéena.

m Ak bolo teleso SDI® 4 otvorené, je vylucena akakolvek zaruka od
spoloc¢nosti OCULUS.

m Ak vykonavaju vyssie uvedené Cinnosti opravnené osoby, treba od
nich vyziadat' certifikat o type a rozsahu opravy, v pripade potreby
s uvedenim zmien menovitych Udajov alebo pracoviska. Potvrdenie
musi obsahovat' datum a verziu pristroja, ako aj data o firme
s podpisom.

m  Na poziadanie poskytne spolocnost” OCULUS poverenej osobe
zoznamy nahradnych dielov a dalSie popisy za tymto Ucelom.

m  Davajte pozor, aby sa pri Udrzbe pouzivali iba origindlne diely
spolo¢nosti OCULUS.
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ﬁz OCcCuULUS®

12.2 Adresy vyrobcu a servisu

Doplnkové informacie mézete ziskat od nasho servisu alebo nasich
autorizovanych zastupcov.

Nemecko:
OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&auser Str. 29
35582 Wetzlar
NEMECKO
o  Tel:+496412005-0
& OCULUS"  ray. +49 641 2005-299
Email: support@oculussurgical.de
www.oculus.de

13 Likvidacia

= Zlikvidujte SDI® 4 podla zakonnych predpisov. Dodrziavajte
hygienické predpisy, predpisy o likvidacii platné pre nemocnice
alebo kliniky.

SDI® 4, elektrické

Podla smernice 2012/19/ES Eurépskeho parlamentu a Rady a prava
Spolkovej republiky Nemecko o uvadzani elektrickych a elektronickych
pristrojov na trh, ich vrateni a likvidacii Setrnej k zivotnému prostrediu
sa musi pristroj odviezt' na recyklaciu a nesmie sa likvidovat spolu
s komunalnym odpadom.
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14  Technické udaje

38,9 mm(E)
46,9 mm
(F)

[@F

)

(@)
D

91,4 mm
107,5 mm

g6 mm (B)
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156,3 mm (A)

e -

Fig. 14-1: Rozmery SDI® 4c/4cli

Predpokladana Zivotnost’ 6 rokov

SDI® 4e/4eli und SDI® 4m - rozmery

Sirka 96 mm
Hibka 91,4 mm
Vyska 38,9 mm

Klasifikacia podla IEC 60601 - 1

Druh ochrany proti Uderu elektrickym priadom Trieda ochrany 2
Stupen ochrany proti uUderu elektrickym Typ B
pradom

Druh ochrany telesa P20

Stupen ochrany pri aktualnom pouzivani explozivnych zmesi

Pristroj nie je vhodny pre pouzivanie v explozivnej atmosfére alebo
v explozivnej zmesi anestetik s kyslikom alebo oxidom dusnym.
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14 Technické udaje

Okolité, transportné a skladovacie podmienky

Prevadzkové podmienky Prepravné podmienky Skladovacie podmienky
Teplota +10°Caz +35 °C -40 °C az +95 °C -10 °C az +55 °C
Vlhkost vzduchu 30% az 75 % 10 % az 95 % 10 % az 95 %
Tlak vzduchu 800 hPa az 1060 hPa 500 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa

Tieto hodnoty platia pre vietky dalSie verzie SDI® 4.
Napajanie napatim SDI® 4c/4e

Napajanie napatim 80-264VAC/9VDC/05A

Napajanie napatim SDI® 4cli/4eli

Napajanie napatim 24VDC/05A
Hmotnost'

SDI® 4c/4cli cca 6759

SDI® 4e/4eli cca 600 g

SDI® 4m cca 500 g

Moznost prepinania: SDI® 4c/4cli

Kombinovany nozny spinac (elektricky cez 5-pdélovd zasuvku pre
zastrcku na SDI® 4c/4cli)

Krizova rukovat (manualna)

Moznost prepinania: SDI® 4e

Nozny spinac (elektricky cez 5-pdlovu zasuvku pre zastrcku na SDI®
4e)

Krizova rukovat (manualna)

SDI® 4eli je mozné len v kombinécii s SDI®4 cli.

Moznost prepinania: SDI® 4m

Krizova rukovat’ (manualna)
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Proces sterilizacie a dezinfekcie

Kombinovany nozny spinac Plosnéa dezinfekcia

Sterilizovatelny kryt pre SDI® 4 Parna sterilizacia
(max. 134 °C)

pozri Pokyny pre dekontamindaciu BIOM® 5 a Prislusenstvo

Je mozné prisposobenie nasledujicim mikroskopom:

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami

Postup posudzovania zhody podla (EU) 2017/745 MDR, priloha Il
alll

Jednotka je vyrobok triedy I.

Preprava rozmerného materialu EU 2017/745 priloha Il a kéd I
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14 Technické udaje

14.1  Datowy list zasuvneho sietoveho adapteéra
GEM121 09-P1d (54805)

12WAC-DC High Reliability Interchangeable Medical Adaptor G E M 1 ZI series

Y W

(Standard) (Optional)

1r21 @ (O (& () (&) A

FeCe

B Features
+ Interchangeable AC plugs (plug kit sold sperately)
+ Medical safety approved (2 x MOPP) accroding to
AAMI/ANS| ES60601-1/ES60601-1-11,EN60601-1/ENGO601-1-11

W Applications
+ Blood glucose meter
+ Blood pressure meter

and IEC60601-1 * Nebulizer
* Suitable for BF application with appropriate system consideration * Inhaler
+ Low leakage current <100.A + Portable medical device
* No load power consumption< 0.075W(<0.1W for 18V/48V) * Sleep apnea devices

+ Energy efficiency Level VI
*+ Comply with EISA 2007/DoE and EU ErP

« Class II power (without earth pin)

+ Protections: Short circuit / Overload / Over voltage
* Fully enclosed plastic case

+ Optional lock type DC plug

+ 3 years warranty

M Description

GEM12l s a highly reliable, 12W wall-mounted style single-output green medical adaptor series, which
is compact and convenient for carry. This product is equipped with an interchangeable AC plug (4 types,
including European type, USA type, U.K. type and Australian type) that makes it very suitable for businessmen
to use in the major countries around the globe. GEM121 is a class Il power unit (without FG), accepting
the input range from BOVAC to 264VAC that it can satisfy the demands for various types of medical electrical
devices. The circuitry design meets the international medical standards (2*MOPP), having an ultra low
leakage current (<100xA), fitting the medical devices in direct electrical contact with the patients.

With the working efficiency up to 87% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W,
GEM121is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE(Level VI) and EU ErP. The
supreme feature allows the adaptor to save the energy when it is under either the operating mode or the
standby mode. The entire series is approved for international safety regulations; moreover, it adopts the
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard.

B Model Encoding

GEM12 1 [05] P1J: Plug for standard model, 2.1¢ X5.5¢ X 11mm,

t C+ tuning fork type

DC plug type | USB: USB(type A) for 5V optional model only
Optional plug type available per request

Output voltage

Interchangeable AC plug

Output wattage

Series name

12WAC-DC High Reliabily Interchangeable MegicalAdaptor G EM 121 series

W Derating Curve W Static Characteristics
o
g g
“
o
Ta(c) INPUTVOLTAGE
W Mechanical Specification Uritmm
= G = - P
&=l -
TYPE qmb A@# 'lI
Australian type UKiype European type UStype.

s5¢Cable connection (standard)

VL2468 224G 1200+ 501-Ommfor 5
UL2468 24ANG 1200+151-Om for 12V-48Y

™ s e

ws

1021x0055

Outside S—@— Inide
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":,E "u 12WAC-DC High Reliabilty Interchangeable Medical daptor G E M1 2T series

AC plug Specifically for GEM121~401

<T@ Wi

o i

Htaanpe Ui ETETES Tt e
ROERND]  ACpusAuz AC p UCE ACpugEvz AC b USZ ACppin
SPECIFICATION
ORDERNO. S ‘ 1J] GEM12118-P1J| GEM12124-P1J| GEM12148-P1J
]
SAFETVWODELNG. [GRuras [ GENTATT :‘:sgmm (R = = (=
oG I T @ 5] o B v
EETN [T n oo o ok
o-0%
D
outeur o
20
Ton
= TR T
i 20VAC_—500ms 3075, o/ SVAC aul s

113370700

eze  Toosw o Joow  esn
OATTIEVAS _D2AIZ30VAC
3O0ATTTSVAC__GOAI230VAC
LEAKAGE CURRENT(max) | Toueh curenl < 00 AZGVAC
0~200%

oveRLOAD

10~ 140% tated utput volage
Protacton fputshart
20~ +70C (Referto "Daratng Curv’)

20% - 90% RH non-ondensing

20385 C, 10~ 95% RH non-condansing

£003% 1 C 0-40C)

10-- 500z, 26 T0min.1cycl,pariodfr G0mi.each along XY, Zavos

TUV EN6OGD1-TIENSD60'-1-1, AAMIUANS| ESBO601-1/ES60601-1-11( 1 version) CAN'CSA-C22 3 dlion approved
e

/P-OIP100M Onms | 500VDC 125 C/70% RA
ompliance o ENS011 lass B, ENG1000-3-2, FOG PART 15 CISPR22 dlass &
ompliance o ENGT000-42.345.68.1. Ight nusty el crteria

Vears - 100% lad 40°C, 12h0urs | day
00K min_ MILHDBK-217F25°C)
39998 5mm (LWH)
landard modsl 118 : T2pcs 15.5g  CARTON g 10pes! 12k CARTON for UsB comnectin|
epaged
CaBLE o0 paged

Al parameters are specifed al 230VAC o, ated load, 25 70% AH ambent.

20 votage: The output votage st at port measure by plug termina & 50% oac.

3 ipple & noso aro maasureo at Z0Mz by Using  12° Wsted par forminated ih a 0101 & 47 capacior

4 Tokrance: includes s up tlerance, e fegulaon, oad reguiaon.

5 Line rogulation s measured fom low ine o igh e at rted o

6.Load regulton is meastred from 10% o 100% raled loc.

put volage more detas.

COWECTOR

e paver
EMC drectives. For uidance tosts, ploase rolor o ol
{as avalable on htp:wwnwmeanwol com)

12WAC-DC High Reliabilty Iterchangsable Medical Adaptor G E M 1 21 series

3#USB connection optional)

w

ws

W Plug Assignment

Standard plug: P1J

Py

PIN ‘ OUTPUT
coen |-

Optional lock type plug: P2S
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

Please refer o ip:/iwnw.meanwel. com/manal il
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