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ﬁz ocuLuUs® Prefata

Prefata

SDI® 4 a fost fabricat si testat in conformitate cu criterii stricte de
calitate.

Utilizarea corecta a aparatului este esentiald pentru o functionare
sigurd. De aceea, familiarizati-va temeinic cu continutul acestor
instructiuni de utilizare inainte de punerea in functiune. Va rugam sa
acordati o atentie deosebita indicatiilor de securitate.

Modelele SDI® 4 sunt descrise in aceste instructiuni de utilizare:

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

Din cauza dezvoltarii, pot aparea abateri minore intre ilustratiile din
instructiunile de utilizare si aparatul livrat efectiv.

Daca aveti intrebdri sau doriti mai multe informatii despre aparatul
dumneavoastra, va rugam sa ne sunati, sa ne trimiteti un e-mail sau un
fax. Echipa noastra de service va sta cu placere la dispozitie.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numar articol: G/54320/RO
Revizuire: Rev04
Aprobare: 31.07.2025
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1 Pachet de livrare

1

Pachet de livrare

Produs (versiune)

SDI® 4m
cu doua capace de protectie impotriva prafului si siguranta
pentru transport

SDI® 4m (versiunea Leica)
cu doua capace de protectie impotriva prafului si siguranta
pentru transport

SDI® 4m (versiunea Kaps)
cu doua capace de protectie impotriva prafului si siguranta
pentru transport

SDI® 4e
cu doua capace de protectie impotriva prafului si siguranta
pentru transport

SDI® 4e (versiunea Leica)
cu doua capace de protectie impotriva prafului si siguranta
pentru transport

SDI® 4e (versiunea Kaps)
cu doua capace de protectie impotriva prafului si siguranta
pentru transport

SDI® 4c
cu doua capace de protectie impotriva prafului si siguranta
pentru transport

SDI® 4c (versiunea Leica)
cu doua capace de protectie impotriva prafului si siguranta
pentru transport

SDI® 4cli(versiunea Leica CAN)
cu doua capace de protectie impotriva prafului si siguranta
pentru transport precum si cablu de conectare CAN

SDI® 4eli (versiune Leica CAN Slave)
cu doua capace de protectie impotriva prafului si siguranta
transport, precum si cablu de conectare CAN Slave

Accesorii pentru fiecare SDI® 4

de

Capac din cauciuc sterilizabil
Surubelnita hexagonala
Instructiuni de utilizare

Instructiuni de pregatire pentru reutilizare
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1 Pachet de livrare & OoCcCuULUS®

Accesorii pentru fiecare SDI® 4eli

m  Cablu de conectare CAN Slave

Accesorii pentru fiecare SDI® 4cli

m  Cablu de conectare CAN

Produs (versiuni)

m  Optional: Adaptor de alimentare cu stecher NGE12109

m  Optional: Cablu prelungitor pentru adaptor de alimentare cu
stecher (aprox. 5 m)

Accesorii pentru SDI® 4c si SDI® 4e

= Pedald combinati SDI® 4c

= Pedald SDI® 4e

= optional: Cablu prelungitor pentru intrerupétor SDI® 4 (5m)

= Cablu de control Leica M820/M822/M844 pentru SDI® 4c/SDI® 4e

m  Cablu de alimentare Leica M820/M822/M844 pentru
SDI® 4¢/SDI® 4e

Pachetul de livrare poate fi modificat in cadrul dezvoltarii tehnice

continue.

= in cazul in care observati daune de transport la livrare, depuneti
imediat o plangere la compania de transport.

= Solicitati confirmarea daunelor pe avizul de transport, astfel incat
solutionarea cererii de despagubire sa fie posibila in conformitate
cu prevederile.
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& OCULUS® 2 Indicatii de securitate

2 Indicatii de securitate

Toate indicatiile de siguranta relevante pentru utilizarea SDI® 4 sunt
descrise numai in instructiunile de utilizare ale aparatului. Prin urmare,
inainte de a utiliza SDI® 4, este obligatoriu sa cititi si sa intelegeti
complet Instructiuni de utilizare.

= Cititi integral si riguros instructiunile de utilizare.
Pastrati instructiunile de utilizare cu grija si asigurati-va ca sunt
intotdeauna accesibile personalului de operare.
Acordati atentie dispozitiilor legale de prevenire a accidentelor.

2.1 Simboluri

2.1.1  Pe aparat/ placuta de fabricatie

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

Made in Germany  2022-04-27

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

Fig. 21: Placuta de fabricatie SDI®

r

(21) ABCDEFG123456789

o
N
N

(01) 04049584000040

Producator |:| Clasa de protectie

Data fabricatiei IP 20 Grad de protectie

al
a

Numar articol

Conformité européenne

A
ol

Numarul de serie

2]

Urmati Instructiuni de utilizare

r
L

Eliminarea ca deseu menajer este

. .y Precautie
Interzisa

>

al
a

A nu se refolosi
Parte aplicata de tip B

g ®

Exemplu: Numar UDI, constand din Dispozitiv medical
UDI-DI (Device Identification)
UDI-PI (Product Identifier)

Cod matrice inteligibil pentru calculator
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2 Indicatii de securitate & OoCcCULUS?

2.1.2 Pe ambalaj

Transport Depozitare
r . Interval de temperatura admis pentru r . Interval de temperatura admis pentru
/ﬂ/ transport /ﬂ/ depozitare

e y Interval admi ntru umidi
T A se pastra la loc uscat terval el [pemin U elizies
A aerului
’ ’ N - . Interval admi ntru presiun
TT Transportare in pozitie verticala te a admis pentru presiunea
LI aerului
! Casant

2.1.3 Pictograme utilizate

Avertisment
Indica o situatie potential periculoasa care poate duce la vatamari grave.

Precautie

Semnaleaza o situatie potential periculoasa, care poate duce la vatamari
corporale usoare sau la prejudicii materiale.

Indicatie
Semnaleaza situatii care pot duce la rezultate eronate ale examinarilor,
indicatii de utilizare, precum si informatii utile sau importante.

Semnaleazd informatii aditionale referitoare la produs sau la
manevrarea acestuia, asupra carora se atrage atentia in mod special.

© @ B B
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2 Indicatii de securitate

2.2 Indicatii de securitate privind folosirea

Precautie

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale in caz de operare gresita
= Respectati urmatoarele indicatii de securitate.

Precautie

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale in cazul unor modificari

asupra aparatului care pun in pericol securitatea lucrului

= Modificarea acestui aparat nu este permisa fara aprobarea
producatorului. Schimbarile sau modificarile pot fi efectuate numai

de catre

OCULUS Service si de catre distribuitorii autorizati.

Raportati orice incidente grave legate de aparat producatorului

(vigilance@oculus.de) si autoritatii competente din statul membru in
care sunteti stabilit dumneavoastra si/sau pacientul dumneavoastra.

2.2.1  Indicatii privind mediul pacientului

Mediul pacientului este spatiul in care poate avea loc un contact intre
pacient si o parte oarecare a sistemului sau intre pacient si o alta
persoanad care poate veni in contact cu sistemul.

Utilizati aparate conforme cu IEC 60601-1 in mediul pacientului. Daca
trebuie utilizat un aparat care nu corespunde standardului [EC 60601-1,
folositi un transformator de separare.

-
~

~

AN
\
\

150 cm

150 cm

Fig. 22 : Mediul pacientului
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2 Indicatii de securitate & OoCcCULUS?

2.2.2  Indicatii privind functionarea unui sistem ME

SDI® 4c sau SDI® 4cli, un BIOM® 5¢/cl conectat si un microscop
formeaza un sistem electric medical (sistem ME) conform IEC 60601-1.
Daca conectati aparate suplimentare, acestea devin parte a sistemului

ME.
Asigurati-va ca toate aparatele sistemului ME indeplinesc cerintele
IEC 60601-1.

Fig. 23 : Sistem ME compus din SDI® 4, BIOM® 5, pedala si microscop

2.2.3 Indicatii privind CEM si siguranta electrica

= Daca nu doriti sa alimentati SDI® 4 prin microscop, trebuie sa
folositi sursa de alimentare mentionata in — Cap. 12.5 (pagina 38).
= Nu stivuiti aparatul impreuna cu alte aparate.

Avertisment

Risc de electrocutare din cauza lipsei dispozitivelor de protectie dubla,
independente, pentru pacient

= Alimentarea cu energie electrica trebuie sa fie separata de retea
conform IEC 60601-1 prin doua dispozitive independente de
protectie a pacientului (2x MOPP) si proiectata astfel incat sa fie
asigurata protectia impotriva socurilor electrice (protectie la
atingere).
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2 Indicatii de securitate

Avertisment

Vatamari de persoane sau prejudicii materiale cauzate de o priza
multipla gresita

Daca utilizati o prizé multipla pentru a racorda SDI® 4, trebuie sa
respectati urmatoarele indicatii:

>

L0 7

Utilizati priza multipla corespunzator cerintelor din norma

DIN EN 60601-1: 2005 Sectiunea 16.

Nu asezati priza multipla pe podea.

Folositi maxim o priza multipla.

Conectati la aceasta prizd multipla doar SDI® 4.

Daca folositi o priza multipla, aceasta trebuie sa fie alimentata prin
intermediul unui transformator de separare a circuitelor.

Avertisment

Vatamari corporale sau daune materiale cauzate de interferentele
electromagnetice

Dispozitivele de comunicatie portabile si mobile RF (frecventa inalta)
pot influenta aparatele medicale electrice.

= Avetiin vedere ca dispozitivele de comunicatie portabile si mobile

RF sa nu cauzeze emisii electromagnetice perturbatoare.

Instructiuni de utilizare SDI® 4 (G/54320/RO — Rev04) 13 /40



3 Descrierea aparatului

& OCcCuULUS®

3 Descrierea aparatului

3.1 Componente aparate

Fig.31: Componente aparate SDI® 4e

“ Descriere “ Descriere

Capac de protectie impotriva

prafului, sus >
2  Siguranta de transport 6
3 Manerin cruce 7
4 SDI® 4e 8

Capac de protectie impotriva prafului,
jos

Indicator de control
Conexiune pentru pedala

Conexiune pentru alimentarea cu
tensiune
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& ocuULus® 3 Descrierea aparatului

:
— \ e -

7 | e
6

5

Fig. 32: Componente aparate SDI® 4c

m Descriere m Descriere

Capac de protectie, sus Indicator de control
2 Siguranta de transport 7 Conexiune pentru pedala
3 Maner in cruce 8 Conexigne pentru alimentarea
cu tensiune
4 SDI®4c 9  BIOM® 5c inchidere, rotativa
5 Capac de protectie, jos

3.2  Descrierea functiei

Invertorul diagonal stereoscopic SDI® 4 pe care il aveti la dispozitie
serveste la redresarea imaginii inversate a unui BIOM® 5 sau a unei
lentile de contact cu unghi larg.

® 4e/4c/4eli/4cli

Puteti comuta inversarea imaginii la SDI® 4e/4c/4eli/4cli prin actionarea
unei pedale optional.

in plus, puteti actiona manual optica de inversare cu manerul in cruce.
Puteti recunoaste pozitia sistemului optic pe baza indicatorului de
control. Daca aceasta se aprinde, atunci sistemul optic este activ si are
loc o inversare a imaginii.

La reglarea manuala sub alimentare cu energie, rotiti manerul in cruce
in sensul acelor de ceasornic pana la blocarea perceptibila. in acest caz,
indicatorul de control se aprinde deja cu putin timp inainte de atingerea
pozitiei finale.

Instructiuni de utilizare SDI® 4 (G/54320/RO — Rev04) 15/40



3 Descrierea aparatului

ﬁz OCcCuULUS®

Numai SDI® 4c/4cli

Daca utilizati SDI® 4c/4cli impreuna cu BIOM® 5¢/cl, directia de
derulare a imaginii este activata de pozitia BIOM® 5c¢/cl.

La rabatarea in interior a BIOM® 5¢/cl in pozitia verticala de lucru, un
intrerupator de pozitie de pe BIOM® 5¢/cl activeaza SDI® 4c/4cli.
SDI® 4c/4cli este dezactivat automat, daca

BIOM® 5c/cl este rabatat in exterior din traiectoria fasciculului.
Indiferent de aceasta, puteti controla SDI® 4c/4cli cu pedala combinata.

SDI® 4m

La SDI® 4m puteti comuta inversarea imaginii numai manual, prin
manerul in cruce. Puteti recunoaste pozitia sistemului optic pe baza
indicatorului de control din vizor. Aceasta se afla central pe partea
frontald a SDI® 4m, in stdnga manerului in cruce. Dacé vizorul este
umplut cu galben, atunci orientarea imaginii nu este activa.

16 / 40
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3 Descrierea aparatului

3.3 Utilizarea preconizata

3.3.1  Scopul prevazut

Aceste invertoare diagonale stereoscopice SDI® 4m/4e/4c/4eli/Acli

redreseaza imaginea la orientare corecta stanga-dreapta a sistemelor

de observare indirecta (BIOM® 5, lentile de contact cu unghi larg) in

timpul chirurgiei minim invazive a segmentului posterior al ochiului

uman.

SDI® 4 este destinat utilizarii in spitale si clinici, in combinatie cu

microscoape operatorii corespunzatoare.

Aceste microscoape operatorii trebuie sa fie desemnate ca adaptabile

de catre firma OCULUS Optikgerate GmbH.

= Asigurati-va ca sunt utilizate tipurile de conectare pentru
alimentarea cu energie electrica descrise in acest manual de
utilizare.

Aparatul nu trebuie utilizat in apropierea echipamentelor chirurgicale
HF sau in interiorul spatiului ecranat HF al unui sistem MRT.

3.3.2 Indicatie medicala preconizata

3.3.3  Contraindicatie

Aparatul este destinat sa sprijine observarea segmentului posterior al
ochiului in timpul operatiilor (vitrectomie).

nu se cunosc

3.34 Efecte secundare nedorite

3.3.5  Utilizatori prevazuti

3.3.6  Grup de pacienti

nu se cunosc

Asigurati-va ca SDI® 4 este utilizat exclusiv in clinici si de catre personal

clinic sau oftalmologji,

®m  care, datorita instruirii lor sau cunostintelor si experientei practice,
pot asigura o manipulare corespunzatoare a aparatului.

m  care au fost instruiti inainte de prima punere in functiune de catre
angajatii OCULUS sau de catre un distribuitor autorizat.

Nu exista restrictii in ceea ce priveste greutatea si starea de sanatate.

Instructiuni de utilizare SDI® 4 (G/54320/RO — Rev04) 17 / 40



4 Punerea in functiune ﬁz OCULUS?

/l Punerea in functiune

Asigurati-vé ca SDI® 4 poate fi instalat numai de OCULUS, de
distribuitori autorizati sau de personal instruit corespunzator.
Respectati reglementarile legale aplicabile in tara dumneavoastra,
precum si reglementarile de igiena si eliminare ale spitalului sau
clinicii.

= Pozitionati aparatul astfel incat fisa de retea sa fie usor accesibila.
Acest lucru faciliteaza deconectarea de la retea pentru orice
eventuald lucrare de intretinere generala.

= Nu conectati conexiunile electrice cu mufa la OCULUS BIOM® 5
sau BIOM® 6 folosind o forta mare.
Daca nu este posibila o conexiune, verificati daca fisa se potriveste
Cu priza.
Daca depistati o deteriorare la conexiunea cu fisa, solicitati
remedierea acesteia de catre centrul nostru de service.

= Respectati manualele de utilizare si indicatiile de siguranta ale
microscopului operatoriu utilizat si ale celorlalte echipamente ale
aparatului.

4.1  Tnainte de prima utilizare

= Scoateti geanta de plastic din ambalajul exterior si eliminati-I in
mod corespunzator.

= Asigurati-va ca capacul de cauciuc sterilizabil a fost curatat,
dezinfectat si sterilizat inainte de prima si de fiecare utilizare
ulterioara.

= Pastrati geanta de plastic si dispozitivul de siguranta pentru
transport.

Daca doriti sa depozitati SDI® 4 sau sa il transportati pentru o
perioadad mai lunga de timp, daca trebuie sa il trimiteti inapoi in caz
de service sau reparatie, acest lucru este posibil in mod optim
numai in geanta de plastic cu insertie speciala si cu siguranta de
transport.

2 SDI® 4 este o parte a unei unitati optice, la fel ca si microscopul
operatoriu. Manipulati cu grija aparatele. Nu expuneti aparatele la
vibratii, socuri, murdarie si temperaturi ridicate (peste 35° C).

= Indepartati inainte de montarea aparatului cele doua capace de
protectie impotriva prafului si dispozitivul de siguranta pentru
transport. Pastrati cele doua capace de protectie impotriva prafului
pentru o protectie optima impotriva prafului ulterior, in cazul in
care trebuie sa demontati SDI® 4.
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& oCcULus® 4 Punerea in functiune

4.2 Montarea SDI® 4 pe un microscop operatoriu

2  Asigurati-va c4, la montarea, respectiv demontarea SDI® 4, nu se
murdaresc componentele optice din traiectoria fasciculului.

= Asigurati tubul microscopului cu 0 mana impotriva caderii si apoi
slabiti surubul de fixare de pe corpul microscopului.

Fig. 41: Inainte de atasarea SDI® 4

m Descriere

1 Surub de fixare

2 De regul3, SDI® 4 este montat sub divizorul de fascicul.
Pentru aceasta, indepartati de pe corpul microscopului tubul
binocular, inclusiv divizorul de fascicul.
La unele microscoape, divizorul de fascicul este incorporat fix in
microscop, astfel incat, in acest caz, trebuie sa montati SDI® 4
deasupra divizorului de fascicul.

= Introduceti coada de randunica inelard a SDI® 4 in coada de
randunica de fixare a corpului microscopului. Acordati atentie la
pozitionarea corecta a SDI® 4, inainte de a strange cu grija surubul
de fixare al corpului microscopului. in cazul unei fixari corecte,
SDI® 4 nu va avea joc.
Verificati acest lucru inainte de montarea altor piese de microscop.

= Procedati in acelasi mod la montarea divizorului de fascicul,
a tubului binocular si a altor componente ale microscopului:
Strangeti, de asemenea, cu atentie stiftul filetat al SDI®4 (- Fig. 42
(pagina 21), Nr. 2) cu surubelnita hexagonala furnizata si verificati
apoi fixarea.
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4 Punerea in functiune ﬁz OCULUS?

> Verificati inainte de conectarea SDI® 4 comutabil electric la o sursa
de alimentare daca tensiunea de alimentare se incadreaza in
domeniul de tensiune indicat pe placuta de fabricatie.
Daca utilizati adaptorul de alimentare cu priza furnizat de OCULUS
— Cap. 12.5 (pagina 38), acest lucru este garantat.
Asigurati-va ca tensiunea de alimentare a prizei de retea se afla in
intervalul de tensiune al adaptorului de alimentare.
m  De asemenea, SDI® 4 poate fi alimentat cu curent prin

intermediul microscopului.

Avertisment

Risc de electrocutare din cauza lipsei dispozitivelor de protectie dubl3,
independente, pentru pacient

= Alimentarea cu energie electrica trebuie sa fie separata de retea
conform IEC 60601-1 prin doua dispozitive independente de
protectie a pacientului (2x MOPP) si proiectata astfel incat sa fie
asigurata protectia impotriva socurilor electrice (protectie la
atingere).

Aveti in vedere ca, la conectarea intrerupatorului manual, respectiv
a pedalei, sa nu conectati conectorii electrici aplicand o forta mare.
Dupa ce ati introdus stecherele in mufele de conectare (- Fig. 42
(pagina 21), Nr. 3 si 4), fixati stecherele prin rotirea imbinarii cu
surub (manson moletat).

Conexiune cu mufi SDI® 4c/4cli

= Acordati atentie alocarii corecte a conectorilor la prizele
corespunzatoare.

= Introduceti fisa pedalei in mufa cu 5 pini.

= Conectati conectorul de alimentare cu tensiune (9 V) la mufa cu 3
pini.

m  Utilizati numai sursa de alimentare mentionata in — Cap. 12.5
(pagina 38) sau alimentati SDI® 4 cu energie electrica prin
intermediul microscopului.

Dupa ce ati introdus fisele, asigurati-le prin rotirea conexiunilor cu

surub (mansoanelor moletate).

Daca doriti sa conectati SDI® 4 cu un BIOM® 5¢/cl: Introduceti

conectorul BIOM® 5¢/cl intr-una dintre mufele de conectare

rotative cu 4 pini.

SDI® 4c/4cli este conectat exclusiv la BIOM ® 5¢/cl prin intermediul unor
mufe cu 4 pini.
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Fig. 42 : Exemplu: SDI® 4c la microscop

m Descriere “ Descriere

Stift filetat al sDI® Mufe de conectare pentru
alimentarea cu tensiune

Mufe de conectare Pedala comblnata pentru

pentru BIOM® 5cl SDI®/BIOM®
Conector pentru pedala Alimentator cu fisa, inclusiv
3 combinaté? P 6  fisa interschimbabila pentru
SDI® 4 e/c
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5 Operarea

Precautie
Pericol de utilizare necorespunzatoare din cauza instruirii insuficiente

>

inainte de prima punere in functiune: Permiteti instruirea privind
operarea SDI® 4 de catre OCULUS sau de la un distribuitor
autorizat.

vV

Folositi aparatul numai daca ati inteles instructiunile de utilizare.
Nu atingeti pacientul si aparatul concomitent.

Daca apare o eroare pe care nu o puteti remedia pe baza tabelului
de cautare a defectiunilor— Cap. 6 (pagina 24) , nu aveti voie sa
utilizati aparatul. Etichetati aparatul ca fiind nefunctional si
contactati departamentul nostru de service.

Familiarizati-va cu toate functiile de siguranta si dispozitivele de
siguranta nainte de a pune aparatul in functionare.

5.1 Tnainte de fiecare utilizare

fnainte de fiecare utilizare, verificati daca

5.2 Pornirea

aparatul se afla intr-o stare tehnica impecabila

toate imbinarile si elementele de fixare care pot fi desfacute se afla

in stare sigura

toate cablurile si conectorii sunt in stare impecabila

aparatul este conectat la o alimentare cu tensiune adecvata (SDI®

4c/4cli si SDI® 4e/4eli)

toate functiile electrice sunt gata de functionare:

= SDI® 4 pornit/oprit (SDI® 4e/4eli si 4c/4cli)

m  Focalizare BIOM® activata, focalizare BIOM® dezactivata
(SDI® 40)

capacul de cauciuc pentru butonul de reglare al SDI® 4 este

furnizat steril

Asezati tubul binocular intr-o pozitie cat mai confortabila.

Porniti SDI® 4 conectand sursa de alimentare.
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5.3 Indicatii practice de utilizare pentru utilizare

2 Reglarea sistemului optic al SDI® 4: apasati scurt pedala. Sistemul
optic se deplaseaza in cealalta pozitie finala.

= Activati SDI® 4 (lampa de control de la SDI® 4c/cli si SDI® 4e/eli se
aprinde, lampa de control de la SDI® 4m ramane stins3), daca
dumneavoastra
= utilizati o inversiune optica, de ex. BIOM®, sau
m 0 lentila indirecta pentru vitrectomie.

= Dezactivati SDI® 4 (in acest caz, lampa de control a SDI® 4c¢/cli Si
SDI® 4 e/eli nu se aprinde; la SDI® 4m se aprinde galben si
indica ,0"), la
m  utilizarea unei optici neinverse, cum ar fi, de exemplu, o lentila

de contact Kilp,

m  BIOM® este rabatat in exterior

54 Deconectarea

= Opriti SDI® 4 prin deconectarea alimentatorului de la priza.
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6 Depanarea

Precautie

Daca apare o eroare pe care nu o puteti remedia folosind urmatoarele
indicatii, etichetati aparatul ca fiind nefunctional si contactati
departamentul nostru de service (adresa — Pagina 40).

2 Nu utilizati niciodata un SDI® 4 deteriorat.

Tabelul de erori - SDI® 4

Nicio functie la actionarea
pedalei de picior

Imagine decupata

Imagine neclard

SDI® 4 sau alte piese
atasabile se clatina

Vizualizarea fundului de
ochi este prea redusa

Reflexe puternice pe lupa
BIOM® sau pe lentila de
contact

Nicio conexiune a pedalei la
SDI® 4e/4eli/4c/Acli

Nicio conexiune a SDI® 4e/4eli/
4c/4cli la alimentarea cu tensiune
Defectiune de retea sau priza
inactiva

La utilizarea prizelor stativului,
acestea nu sunt active

Montaj incorect al SDI® 4 sau al
altor piese atasabile

Optica SDI® 4 nu se afla complet
in pozitia de lucru (setare cu
blocare)

SDI® 4 sau optica BIOM® 5 este
murdara

Suruburile de fixare sunt prea
slabite

Distanta dintre lupa de
oftalmoscopie si ochi este prea
mare doar la utilizarea BIOM® 5
Marirea microscopului setata
prea mare

[luminarea microscopului este
pornita
Tavan puternic luminat

Stabiliti conexiunea la SDI® 4e/
4eli/4c/Acli

Stabiliti conexiunea la
alimentarea cu tensiune
Anuntati electricianul

Utilizati transformatorul cu fisa
Comutare mecanica SDI® 4
Activati bucsele conform
manualului de utilizare al
stativului

Solicitati ajutorul
producatorului de microscoape

Realizati montajul corect

Porniti sau opriti din nou cu
pedala

Curatati suprafata de sticla a
lupei BIOM® 5

in cazul murdaririi opticii SDI®
4, contactati service-ul OCULUS
sau distribuitorul autorizat

Strangeti suruburile de fixare cu
mana, pana la strangere ferma

Reduceti cu atentie distanta cu
focalizarea microscopului

Reducerea maririi
microscopului

Opriti iluminarea, iluminati
numai intraocular
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7 Curatare, sterilizare si intretinere

7.1 Scoaterea accesoriului

= Trageti capacul de acoperire sterilizabil pentru SDI® 4 de pe
manerul in cruce.

> La separarea conexiunilor electrice: Nu trageti de cablu, ci de
conectorii respectivi sau slabiti imbinarile cu suruburi. in acest
scop, apucati conectorul corespunzator.

= Pentru deconectarea comutatorului manual sau a pedalei: Slabiti
imbinarea cu surub a conectorului de pe cablul de conectare si
scoateti conectorul din priza.

7.2 Curatarea

Avertisment

Pericol de electrocutare, daci SDI® 4 nu este deconectat de la reteaua

electrica pe toti polii pentru aceste lucrari.

= Deconectati SDI® 4 inainte de curatare de la alimentarea cu
energie electrica.

Intervale de curatare
La nevoie

Curatarea carcasei

= Curatati numai suprafetele exterioare ale aparatului cu o carpa
umeda (apa distilata).

> Nu curatati SDI® 4 cu agenti de curatare agresivi, care contin clor,
abrazivi sau corozivi.

Daca ochelarii de protectie sunt murdari, contactati service-ul OCULUS
sau un distribuitor autorizat.
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7.3 Proceduri de sterilizare si dezinfectare

Sterilizarea SDI® 4 nu este posibila.
Daca utilizati capacul de cauciuc pentru manerul in cruce, acesta trebuie
sterilizat in prealabil.

Capac de cauciuc pentru SDI® 4 Autoclavare,
(max. 134°C)

Pedala combinata Dezinfectare prin
stergere

consultati — Instructiuni de pregatire BIOM® 5 sau BIOM® 6 si accesorii

Respectati descrierile produselor si manualele de utilizare ale
produselor si aparatelor pe care le utilizati pentru ingrijirea si curatarea
aparatului si/sau a accesoriilor acestuia.

O dezinfectie nu este necesara.

7.4  Intretinerea generala

Pentru a asigura o functionare satisfacatoare si fiabila, va recomandam

urmatoarele:

= Verificati SDI® 4 |a fiecare doi ani de catre service-ul OCULUS sau
de catre un distribuitor autorizat.

Avertisment
Pericol de electrocutare daca SDI® 4 nu este deconectat complet de la
reteaua electrica.
> Opriti SDI® 4 prin scoaterea stecherului din priza.
= Scoateti stecherul din priza inainte de lucrarile de intretinere.
La deconectarea conexiunii electrice, trageti de fisa si nu de cablu.

Nota

Investigatii eronate din cauza aparatelor deteriorate

in cazul in care apare o eroare pe care nu o puteti corecta

2 Marcati SDI® 4 ca ,scos din functiune”.

= Raportati dauna la serviciul pentru clienti OCULUS sau la
distribuitorul dumneavoastra autorizat.

-  Utilizati numai aparate SDI® 4 nedeteriorate.
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8 Transport si depozitare
Precautie
Deteriorarea aparatului din cauza transportului si depozitarii incorecte
= Transportati aparatul SDI® 4 cu precautie.

= Deporzitati SDI® 4 in conformitate cu conditiile de transport si
depozitare, reglementarile nationale si reglementarile spitalului
dumneavoastra. A se vedea, de asemenea — Cap. 11 (pagina 30).

Evitati socurile atunci cand transportati SDI® 4 la o alt3 locatie,
deoarece reglajul ar putea avea de suferit.
Prin utilizarea dispozitivului de siguranta pentru transport
pozitionati in orice caz sistemul optic al SDI® 4 in pozitia de
blocare. Astfel, pozitia este fixata.

= Verificati aparatul si accesoriile dupa fiecare transport pentru
a depista eventuale deteriorari.

_ Conditii de mediu Conditii de transport Conditii de depozitare

Temperatura +10°C pana la +35°C -40°C pana la +70°C -10°C pana la +55°C
Umiditatea 30% pana la 90% 10% pana la 95% 10% pana la 95%

aerului

Presiunea 800 hPa pana la 1060 hPa 500 hPa pana la 1060 hPa 700 hPa pana la 1060 hPa
aerului
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9 Eliminarea ca deseu

La separarea conexiunilor electrice, trageti de fiecare conector si nu
de cablul propriu-zis. Prindeti stecherul si nu trageti de cablu.
Eliminati SDI® 4 in conformitate cu prevederile legale. Respectati
normele de igiena si eliminare a deseurilor din spital sau clinica.

in conformitate cu Directiva 2012/19/CE a Parlamentului European si
a Consiliului si cu Legea Republicii Federale Germania privind
introducerea pe piata, preluarea si eliminarea ecologica a
echipamentelor electrice si electronice, deseurile de echipamente
electrice si electronice trebuie sa fie reciclate si nu trebuie eliminate
impreuna cu deseurile menajere.

28 /40 Instructiuni de utilizare SDI® 4 (G/54320/R0O — Rev04)



ﬁz OCULUS®

10 Garantie si service

10  Garantie si service

10.1 Dispozitii de garantie legala

inainte de folosire, respectiv dupa aceasta, este important sa
acordati atentie instructiunilor de utilizare si indicatiilor de
securitate.

Aveti dreptul la o garantie pentru SDI® 4 in conformitate cu
prevederile legale.

Dacé se efectueaza interventii la SDI® 4 de catre persoane
neautorizate, toate pretentiile de garantie isi pierd valabilitatea.
Acest lucru se datoreaza faptului ca modificarile si reparatiile
necorespunzatoare pot cauza pericole considerabile pentru
utilizator si pacient.

in cazul deteriorarilor de la transport, trebuie s& inaintati o
reclamatie imediat in momentul livrarii, respectiv dupa aceasta
catre compania de transport si sa solicitati confirmarea daunelor pe
conosament, astfel incat solutionarea cererii de despagubire sa fie
posibila in conformitate cu prevederile.

in toate cazurile sunt valabile conditiile generale de vanzare si
livrare in redactarea de la data achizitiei.

Daca carcasa SDI® 4 a fost deschisa, se sting toate pretentiile de
garantie.

10.2 Raspundere pentru functionare, respectiv prejudicii

OCULUS se considera responsabil pentru siguranta, fiabilitatea si
capacitatea de functionare a SDI® 4 numai daca respectati urmatoarele
prevederi:

Utilizati aparatul in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.
Pe SDI® 4 nu exista piese care trebuie intretinute sau reparate de
catre utilizator. in cazul in care lucrérile de asamblare, extensiile,
ajustarile, reparatiile, modificarile sau depanarile sunt efectuate de
personal neautorizat sau daca SDI® 4 este intretinut sau manipulat
in mod necorespunzator, OCULUS nu isi asuma nicio raspundere.
Dac carcasa SDI® 4 a fost deschisa, orice raspundere din partea
OCULUS este exclusa.

in cazul in care lucrérile mentionate mai sus sunt efectuate de
persoane autorizate, trebuie sa li se solicite acestora un certificat
privind tipul sidomeniul de aplicare al reparatiei, daca este necesar,
cu informatii privind modificarile aduse datelor nominale sau zonei
de lucru. Certificatul trebuie sa contina data si executia, precum si
datele societatii si semnatura.

La cerere, OCULUS va pune la dispozitia persoanelor autorizate
liste pentru piese de schimb si descrieri suplimentare in acest scop.
Aveti in vedere ca in lucrarile de revizie sa fie utilizate numai piese
originale de la OCULUS.
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11 Date tehnice

11 Date tehnice
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Fig. 111: Dimensiuni SDI® 4c/4cli

Durata de viata preconizata 6 ani
11.1  Dimensiuni

Latime 96 mm

Adancime 91,4 mm

inaltime 38,9 mm
11.2 Greutate

SDI® 4c¢/SDI® 4cli aprox. 675 gr

SDI® 4e/SDI® 4eli aprox. 600 gr

SDI® 4m aprox. 600 gr
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11.3 Conformitate

CE in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale

Aparatul este un produs din clasa | de produse.
Procedura de evaluare a conformitatii in conformitate cu (UE) 2017/745

MDR, anexele I si lll.

114 SDI®4e/SDI® 4eli/SDI® 4c/SDI® 4c¢li: Clasificare conform IEC 60601 - 1

Tipul de protectie impotriva Clasa de protectie 2
socului electric

Grad de protectie impotriva Tip B
socurilor electrice

Grad de protectie al carcasei P20

Alimentarea cu energie electricd  SDI® 4 este alimentat cu curent
prin intermediul microscopului
sau al sursei de alimentare.

Protectie de retea 2x MOPP (IEC 60601-1), sigur la
atingere

Gradul de protectie la utilizare in prezenta amestecurilor explozive

Aparatul nu este adecvat pentru utilizarea in atmosfera exploziva sau
in amestecuri explozive de anestezice cu oxigen sau protoxid de azot.

11.5 SDI®4c/SDI® 4e: Alimentator de retea

Tip Mean Well NGE12109 (cu conector specific)
Racord la retea 100-240 V

Frecventa 50/60 Hz

Putere consumata, 57,5 VA

max.

Putere nominala 12 W

Tensiunea de iesire 9V DC/133A
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11.6 Alimentare electrica

SDI® 4¢/SDI® 4e

Alimentator de retea 6-15V AC/DCO0.5 A

SDI® 4cli/SDI® 4eli

Alimentator de retea 24V DCO0.5 A

11.7  Optiuni de comutare

SDI® 4¢/SDI® 4cli

Pedala combinata (electric, se conecteaza la o priza cu 5 poli la
SDI® 4¢/SDI® 4cli)

Maner in cruce (manual)

SDI® 4e
Pedala combinata (electric, se conecteaza la o priza cu 5 poli SDI® 4e)

Maner in cruce (manual)

SDI® 4eli este posibil numai in combinatie cu SDI® 4cli.

SDI® 4m

Maner in cruce (manual)

11.8 Microscoape compatibile

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami
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12 Anexa

12

12.1

Anexa

Compatibilitate electromagnetica (CEM)

Echipamentele electromedicale fac obiectul unor masuri speciale de
precautie in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica si
trebuie sa fie instalate si puse in functiune in conformitate cu indicatiile
privind compatibilitatea electromagnetica cuprinse in documentele
insotitoare.

Aparatele si sistemele OCULUS sunt compatibile cu mediile din unitatile
medicale profesionale, cum ar fi cabinetele medicale sau clinicile, cu
exceptia celor din apropierea echipamentelor chirurgicale RF si in afara
camerei ecranate RF a unui sistem ME pentru imagistica prin rezonanta
magnetica.

Pentru aparatele si sistemele OCULUS nu trebuie avute in vedere masuri
speciale.

Precautie

Utilizarea accesoriilor, a transformatoarelor si a cablurilor nespecificate

de OCULUS poate duce la cresterea emisiilor sau la reducerea imunitatii

electromagnetice pentru aparatele OCULUS.

= Utilizati numai accesoriile, transformatoarele si cablurile specificate
de OCULUS.

De asemenea, utilizarea accesoriilor, transformatoarelor si cablurilor

specificate de OCULUS in combinatie cu alte dispozitive decat aparatul

OCULUS poate duce la o emisie crescuta sau la o imunitate redusa la

perturbatii electromagnetice a celorlalte dispozitive.

= Nu utilizati accesoriile, adaptoarele si cablurile specificate de
OCULUS cu alte aparate decat aparatul OCULUS.

Echipamentele de comunicatii HF portabile si mobile pot influenta
dispozitivele electrice medicale si pot duce la o afectare a
performantei.Echipamentele de comunicatii HF portabile si mobile
pot influenta aparatele electrice medicale si pot cauza afectarea
performantelor.
Aparatul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care
perturbatiile HR radiate nu sunt controlate. Utilizatorul aparatului poate
contribui la evitarea interferentelor electromagnetice, respectand
urmatoarea distantd minima intre dispozitivele de comunicatii RF
portabile si mobile (transmitatoare) si dispozitiv, in conformitate cu
puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii:
= Aparate portabile de comunicatii HF (inclusiv perifericele, cum ar fi
cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie utilizate la o
distanta mai mica de 30 cm (12 inch) de orice parte a aparatului.
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Pentru a obtine conformitatea cu cerintele IEC 60601-1-2, trebuie sa
utilizati urmatoarele aparate, accesorii, transformatoare si cabluri:

Numar de Descriere
catalog

54320 SDI® 4
54905 Unitate de alimentare plug-in 9vDC/
NGE12109 1,33 A

12.2  Linii directoare si declaratia producatorului-emisie de interferente
electromagnetice

Linii directoare si declaratia producatorului privind emisiile electromagnetice ale SDI® 4

SDI® 4 de la firma OCULUS este destinat functionarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul
aparatului SDI® 4 trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un asemenea mediu.

Masuratori ale emisiilor

e Concordanta Mediu electromagnetic - linii directoare

Aparatul utilizeaza energia de inalta frecventa exclusiv pentru
Transmisii HF functionarea sa interna. De aceea, emisia sa RF este foarte

in conformitate cu CISPR 11 SR redusa si este improbabil ca aparatele electronice invecinate
sa fie perturbate.

Transmisii HF catre

CISPR 11 Clasa B

Emisiile de frecvente armonice

in conformitate cu Clasa A

IEC 61000-3-2

Emiteri de fluctuatii de

tensiune/alte fluctuatii indeplinit

conform IEC 61000-3-3
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12 Anexa

12.3  Linii directoare si declaratia producatorului—imunitate la interferente

electromagnetice

Imunitate la interferente electromagnetice

Verificari de stabilitate la
perturbatii electromagnetice

Descarcarea de electricitate
statica (ESD) in conformitate cu
IEC 61000-4-2

Campul magnetic la frecventa de
alimentare (50/60 Hz) in
conformitate cu IEC 61000-4-8

Deranjamente electrice tranzitorii
rapide / explozii in conformitate cu
IEC 61000-4-4

Tensiuni de impuls (socuri de
supratensiune)
in conformitate cu IEC 61000-4-5

Scaderi de tensiune, intreruperi de
tensiune si fluctuatii ale tensiunii
de alimentare, in conformitate cu
IEC 61000-4-11

Nivelul de testare

+ 15 kV descarcare

50 Hz sau 60 Hz

+2 kV pentru
cabluri de retea
frecventa de
repetitie de

+ 1 kV pentru
intrarea si iesirea

Parti de iesire
a semnalului

+ 1 kV tensiune

+ 2 kV tensiune
0%y 1/2 perioada

la O, 45, 90, 135,
180, 225,270si315

0%y 1 perioada si
70% U; 25/30

Monofazat:

0% U; 250/300

Nivelul de
conformitate

+ 8 kV descarcare =+ 8 kV Descarcare

de contact
£ 15 kV
descarcare prin aer

30 A/m
50 Hz sau 60 Hz

0%y; 1/2 perioada
la 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 si
315 grade

0%y; 1 perioada si
70% U; 25/30
perioade
Monofazat:

la 0 grade

0% Uy 250/300
perioade

Mediu electromagnetic - linii
directoare

Pardoselile trebuie sa fie din lemn
sau beton sau prevazute cu placi
ceramice. Daca

pardoseala este prevazuta cu
material sintetic

umiditatea relativa a aerului
trebuie sa fie de cel putin 30%.

Campurile magnetice la frecventa
retelei trebuie sa corespunda
valorilor normale intalnite in
mediile comerciale si in spitale.

Calitatea tensiunii de alimentare
trebuie sa corespunda unui
mediu tipic de spatiu comercial
sau spital.

Calitatea tensiunii de alimentare
trebuie sa corespunda unui
mediu tipic de spatiu comercial
sau spital.

Calitatea tensiunii de alimentare
trebuie sa corespunda unui
mediu tipic de spatiu comercial
sau spital

in cazul in care utilizatorul SDI® 4
are nevoie de o functionare
continua chiar si atunci cand apar
intreruperi ale alimentarii cu
energie electrica, se recomanda
ca SDI® 4 sa fie alimentat de la o
sursa de alimentare neintrerupta
sau de la o baterie.

Observatia: U este tensiunea alternativa a retelei inainte de utilizarea nivelului de verificare
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Imunitate la interferente electromagnetice

Verificari de

stabllltatenla Nivelul de testare i c!e Mediu electromagnetic - linii directoare

perturbatii conformitate

electromagnetice
Aparatele radio portabile si mobile nu trebuie
utilizate la o distanta de SDI® 4, inclusiv de linii,
mai mica decat distanta de separare
recomandata, calculata cu ajutorul ecuatiei
aplicabile frecventei de emisie.

Distanta de protectie recomandata:

-3 5 -

d=[33]p

L(Vq)

Perturbatii de d = b P pentru 80MHz pani la 800 MHz
radiofrecventd 3 Vs L(E1).
condusa in 150 KHz pana la 80
conformitate cu  Mhz 7 7 A s

d = | —— |JP pentru800MH la2,5GH
EC61000-4-6  6Vinbenzilede V=3V & P pentry 2 pand la 2,5 GHz

frecventa ISM si de
radioamatori intre
150 kHz si 80 MHz
80% AM la 1 kHz

Cu P ca puterea nominala a emitatorului in wati
(W) conform specificatiilor producatorului
emitatorului si d ca distanta de protectie
recomandata in metri (m).

Intensitatea campului emitatorului radio
stationar trebuie sa fie mai scazuta decat nivelul
de concordanta (b) la toate frecventele, conform
unei examinari la fata locului (a).

in mediul aparatelor care poarta urmatorul

3V/m
Perturbatii de 80 MHz pana la
radiofrecventa 2,7 GHz
radiate conform 80% AM la 1 kHz

IEC 61000-4-3 . i . ..
simbol grafic sunt posibile perturbatii:
(@)
La 80 Hz si 800 MHz este valabil domeniul de frecventa mai ridicat.
Observatia 1: Aceste linii directoare pot sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea marimilor
Observatia 2: electromagnetice este influentata de absorbtiile si reflexiile cladirii, obiectelor si

oamenilor.

a. Intensitatea de camp a emitatorilor stationari, cum ar fi statiile de baza ale radiotelefoanelor si radiourile
mobile terestre, statiile de radioamatorism, emitatorii de radio AM si FM si de televiziune nu pot fi, teoretic,
prezise cu exactitate. Pentru a determina mediul electromagnetic in ce priveste emitatoarele stationare,
trebuie luat in considerare un studiu al amplasamentului. Daca intensitatea masurata a campului la
amplasamentul in care este folosit aparatul SDI® 4 depaseste nivelul de concordanta indicat mai sus, aparatul
SDI® 4 trebuie sa fie tinut sub observatie pentru a documenta functiile conforme cu destinatia sa. Daca sunt
observate caracteristici neobisnuite, pot fi necesare masuri suplimentare, ca de ex. o aliniere modificata sau un
alt amplasament al aparatului SDI® 4.

b. in gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, intensitatea cAmpului trebuie s& fie mai micé de 3 V/m.
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12.4 Distante de protectie recomandate

Distante recomandate de protectie intre aparate portabile si echipamentele mobile

de telecomunicatii HF si SDI® 4

SDI® 4 este destinat functionarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF sunt controlate.
Utilizatorul aparatului SDI® 4 poate ajuta astfel la evitarea interferentelor electromagnetice prin mentinerea
unei distante minime intre aparatele de telecomunicatie RF portabile si mobile (emitatoare) si echipament -
in functie de puterea de iesire a aparatului de comunicatie, dupa cum este indicat mai jos.

Distanta de protectie in functie de frecventa de transmisie ih m

Pzl ek o 150 kHz pana la 80 MHz 80 MHz pana la 800 MHz 800 MHz pana la 2,5 GHz

\eletatoruIm d= 12 VP 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 73

100 12 e 23

Pentru emitatoarele a caror putere nominala maxima nu este specificata in tabelul de mai sus, distanta de
protectie recomandata d in metri (m) poate fi determinata folosind ecuatia aferenta coloanei respective, unde
P este puterea nominala maxima a emitatorului in wati (W), conform specificatiilor producatorului emitatorului.
Observatia 1: La 80 MHz si 800 MHz este valabil domeniul de frecventa mai ridicat.

Observatia2: Aceste linii directoare pot sa nu fie aplicabile in toate cazurile. Propagarea marimilor
electromagnetice este influentata de absorbitiile si reflexiile cladirii, obiectelor si oamenilor
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12.5  Fisa tehnica pentru adaptor de alimentare cu stecher NGE12109 (54905)

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

|

dibb& ‘
K )

‘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

W o ] o P
~. K [ 0o [T 5]
[ [ (= 0-08R (R
oW 2 2 5w o
(NGE121) (NGE12E) (NGE120) oureur Bonieo orilon Tainilos T ooy 240V
0% S50 0% 0% 0 0%
Tow oW oW ) BT 0%
0% S0 : S0 0 0%
NCE
@ NGRS @AMEE O A 2 5 (2] S T S T AT
i S o s o i am 60~ Z60AC__ 13- 510V0C
Kezm @ IP21 -3 (¥ (2] GEE
K] e
foow] FE C € 25, T T
R GAATTTEVAC 0Z5ATZ30VAC
. s COLD START 40A  115VAC_60AI Z3VAG
W Features W Applications LEAKAGE CURRENT (max) | Touch curent < 1000 (ms) @ZB4VAC
* MEAN WELL Patent Application Number: 202330347779.4  + Consumer electronic devices oveRLon 10% ~150% ratedauout power
roteclontype - ccup mod
 Interchangeable AC plugs (I-Type) + Telecommunication devices 0
* Global certificates in multi-fe  Office facilities oveR voLTAGE Prolelion ype- Clamp by zener dod
+ Industrial equipments WORKING TEWP. 10 (Referto Deralng Cure']
1,Industria + Medical devices WORKING HUMDITY 2%~ 0% R non condnsing
EAVRONNEN [ STORAGE TEMP, HUMIDITY |20 165 C. 10~ 65% RH non-condansing
80~264Vac Universal AC input Household devices TR RIS
* Ultra slim(28mm) VieraTION 0~ 500026 Tomin eyl parod for 60min.sachsong .Y, Zaras
- No load power consumption< 0.075W. CB 1ECO2368-1,IECE0601-11-1-11 IECTES8-1/216 IEGBO3GE-T
P P B GTIN CODE UL UL62368-1, CSAC22.2NO. 623681 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
ot 3 s HIL[€ (1 € L5 MCe

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).

SN FE

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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