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ﬁz ocuLus® Predmluva

Predmluva

Piistroj SDI® 4 byl vyroben a prezkousen podle pfisnych kvalitativnich
kritérii.

Spravné pouzivani pfistroje je nezbytné pro jeho bezpeény provoz. Pred
uvedenim pfristroje do provozu se proto dikladné seznamte s obsahem
tohoto navodu k pouziti. Dodrzujte zejména bezpecnostni upozornéni.

V tomto navodu k poufiti jsou popsany nasledujici modely SDI® 4:

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

Vzhledem k vyvoji vyrobku mohou byt obrazky v ndvodu k pouziti mirné
odlisné od skutec¢né dodaného pfistroje.

Pokud mate dotazy nebo potiebujete dalsi informace o svém pfistroji,
zavolejte ndm nebo nam poslete e-mail ¢i fax. Nas servisni tym se Vam
rad bude vénovat.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cislo vyrobku: G/54320/CS
Revize: Rev04
Vydani: 31.7.2025
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& ocuULus® 1 Rozsah dodavky

1 Rozsah dodavky

Vyrobek (verze)
= SDI®4m

se dvéma protiprachovymi kryty a prepravni pojistkou
= SDI®4m (verze Leica)

se dvéma protiprachovymi kryty a prepravni pojistkou
= SDI® 4m (verze Kaps)

se dvéma protiprachovymi kryty a prepravni pojistkou
= SDI®4e

se dvéma protiprachovymi kryty a prepravni pojistkou

= SDI® 4e (verze Leica)
se dvéma protiprachovymi kryty a prepravni pojistkou

= SDI® 4e (verze Kaps)
se dvéma protiprachovymi kryty a prepravni pojistkou

= SDI®4c
se dvéma protiprachovymi kryty a prepravni pojistkou
= SDI®4c (verze Leica)

se dvéma protiprachovymi kryty a prepravni pojistkou

= SDI® 4cli (verze Leica CAN)
se dvéma protiprachovymi kryty a prepravni pojistkou
a pripojovacim kabelem CAN

= SDI® Zeli (verze Leica CAN Slave)
se dvéma protiprachovymi kryty a prepravni pojistkou
a pripojovacim kabelem CAN Slave

P¥islu$enstvi ke kazdému SDI® 4

m  Sterilizovatelnd gumova krytka
®m  Inbusovy Sroubovak
m  Navod k pouziti

m  Navod k pripravé

P¥islusenstvi ke kazdému SDI® 4eli

®m  Pfipojovaci kabel CAN Slave

P¥islusenstvi ke kazdému SDI® 4cli

m  Pfipojovaci kabel CAN

Névod k pouziti SDI® 4 (G/54320/CS — Rev04) 7/40



1 Rozsah dodavky & OCcuULUS®

Vyrobek (verze)

m  Volitelné: Zastrckovy sitovy zdroj NGE12109

m  Volitelné: Prodluzovaci kabel pro zastrékovy sitovy zdroj (cca 5 m)

Prislusenstvi k SDI® 4c a SDI® 4e

= Kombinovany nozni spina¢ SDI® 4c

= Nozni spina¢ SDI® 4e

= volitelné: Prodluzovaci kabel pro SDI® 4 spina¢ (5 m)

= Ridici kabel Leica M820/M822/M844 pro SDI® 4c/SDI® 4e

= Napéjeci kabel Leica M820/M822/M844 pro SDI® 4c/SDI® 4e

Zmény rozsahu dodavky jsou vyhrazeny v rdmci dalsiho technického

rozvoje.

= Pokud pfi dodani zjistite Skody po prepravé, reklamujte je
neprodlené u firmy dopravce.

= Nechte si Skody potvrdit na prepravni listing, aby bylo mozné
provést fadnou nahradu skody.

8/40 Navod k pouziti SDI® 4 (G/54320/CS - Rev04)
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2 Bezpecnostni upozornéni

Viechny bezpeénostni pokyny k pouziti SDI® 4 jsou popsany v navodu
k pouziti pistroje. Pfed pouzitim SDI® 4 je proto povinnosti si
kompletné precist Navod k pouziti a porozumét mu.

Peclivé si prectéte navod k pouziti.

Navod k pouziti peclivé uschovejte tak, aby byl kdykoli pfistupny
obsluhujicimu personalu.

Dodrzujte zdkonna ustanoveni prevence nehod.

v

2.1 Symboly

2.1.1  Na pfistroji / typovy Sstitek

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

Made in Germany  2022-04-27

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

Obr. 2-1: Typovy étitek SDI® 4c

Cmbe Lpops ————omel ops

“ Vyrobce |:| Trida ochrany

&I Datum vyroby IP 20 Stupen ochrany

Conformité européenne Cislo vyrobku

)
m
bl

Dodrzujte Navod k pouziti Sériové Cislo

Likvidace do domaciho odpadu je
zakazana

Y.\ Cast aplikace B

%
2

Opatrné

>

al
a

Nepouzivat znovu

g ®

Medical device

ensscoerarzsserss  Priklad: Cislo UDI, sestavajici z UDI-DI
@“\L (Device |dentification)

(onoasessa000040 - UDI-PI (Product Identifier)
Strojové snimatelny matrix kéd
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2 Bezpeénostni upozornéni & oCcuLus®

21.2 Na obalu

Cmbe o omel s

Preprava Uskladnéni

r . ” , . r . Pripustny rozsah teploty pro
jﬂ/ Pripustny rozsah teploty pro prepravu jﬂ/ skladovani

T Udrzujte v suchu PFipustny rozsah vzdusné vihkosti
~

TT Prepravujte nastojato PFipustny rozsah tlaku vzduchu

! Krehké

21.3 Poutzité piktogramy

Vystraha

Oznacuje moznou nebezpelnou situaci, kterd mlze vést k tézkym
zranénim.

Opatrné

Oznacuje moznou nebezpecnou situaci, kterd mlze vést k lehkym
zranénim nebo vécnym skodam.

Upozornéni
Oznacuje situace, které mohou vést k chybnym vysledkiim vysetreni,
upozornéni k pouzivani a také potrebné nebo dulezité informace.

Oznacuje dalsi informace o vyrobku nebo manipulaci s nim, kterym je
tfeba vénovat zvlastni pozornost.

© @ B B
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2 Bezpecnostni upozornéni

2.2 BezpecCnostni upozornéni k pouzivani

A

Opatrné
Ujma na zdravi nebo vécné gkody v disledku nespravné obsluhy
= Dodrzujte nasledujici bezpecnostni upozornéni.

A

Opatrné

Ujma na zdravi nebo vécné skody v disledku zmén pristroje

ohrozujicich bezpecnost

= Tento pfistroj se nesmi ménit bez svoleni vyrobce. Zmény nebo
Upravy smi provadét pouze servis OCULUS a autorizovani prodejci.

Veskeré zavazné prihody vyskytujici se v souvislosti s vyrobkem
oznamte vyrobci (vigilance@oculus.de) a pfislusnému Gradu ¢lenského
statu, v némz mate sidlo Vy a/nebo Vas pacient.

2.2.1  Upozornéni k okoli pacienta

Okoli pacienta je prostor, v némz mize dochazet ke kontaktu mezi
pacientem a libovolnou ¢asti systému nebo mezi pacientem a jinou
osobou prichazejici do styku se systémem.

V okoli pacienta pouzivejte pfistroje, které splfuji pozadavky IEC 60601-
1. Pokud se ma pouzit pfistroj, ktery neodpovida smérnici IEC 60601-1,
pouzijte oddélovaci transformator.

~
AN
AN
AN
150 cm
—
/
/
/
~

Obr. 2-2:  Okoli pacienta
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2 Bezpeénostni upozornéni & oCcuLus®

2.2.2 Upozornéni k provozu ZE systému

SDI® 4c nebo SDI® 4cli, pfipojeny BIOM® 5¢/cl a mikroskop tvofi
zdravotnicky elektricky systém (ZE systém) podle normy IEC 60601-1.
Pokud pfipojite dalsi pfistroje, stanou se soucasti ZE systému.
Ujistéte se, Ze vSechny pfistroje ZE systému odpovidaji pozadavkim
IEC 60601-1.

Obr. 2-3:  ZE systém skladajici se z SDI® 4, BIOM® 5, nozniho spinace a
mikroskopu

2.2.3 Upozornéni k EMC a elektrické bezpecnosti
= Pokud nechcete napajet SDI® 4 pres mikroskop, musite pouzit

v — Kap. 12.5 (strana 38) zminény sitovy zdroj.
= Nestavte pfistroj na jiné pfistroje.

Vystraha
A Riziko Urazu elektrickym proudem v dusledku chybéjicich dvojitych

nezavislych ochrannych zafizeni pro pacienty

=  Elektrické napajeni musi byt v souladu s normou IEC 60601-1
oddélené od sité dvéma nezavislymi ochrannymi zafizenimi pro
pacienty (2x MOPP) a musi byt navrzené tak, aby byla zajisténa
ochrana pied Urazem elektrickym proudem (bezpecné na dotek).

12 /40 Navod k pouziti SDI® 4 (G/54320/CS — Rev04)
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zasuvky

Pokud pouzivate vicenasobnou zasuvku pro pfipojeni SDI® 4, musite

dbat nasledujicich upozornéni:

= Vicendsobnou zasuvku pouzivejte podle pozadavk( DIN EN
60601-1: 2005 oddil 16.

Vystraha
A Ujma na zdravi nebo vécné $kody v disledku nezajisténé vicenasobné

= Nepokladejte vicenasobnou zasuvku na podlahu.

= Pouzijte maximalné jednu vicenasobnou zasuvku.

2 Do této vicenasobné zasuvky zapojujte pouze SDI® 4.

= Pokud pouzivate vicenasobnou zasuvku, musi byt napajena pres
oddélovaci transformator.

Vystraha

Ujma na zdravi nebo vécné skody v diisledku elektromagnetickych

poruch

Pfenosna a mobilni HF komunikaéni zafizeni (vysokofrekvencni) mohou

ovlivnit lékarské elektrické pfistroje.

= Dbejte na to, aby pfenosna a mobilni VF komunikaéni zafizeni
nezpUsobovala rusivé vyzafovani.

Navod k pouziti SDI® 4 (G/54320/CS — Rev04) 13 /40
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3 Popis pfistroje

3.1 Soucasti pfistroje

Obr. 3-1: Soudasti piistroje SDI® 4e

Protiprachovy kryt, nahore Protiprachovy kryt, dole
2  Prepravni pojistka 6  Kontrolni ukazatel
3 Kfizova rukojet’ 7  Pripojka pro nozni spinac
4 SDI® 4e 8  Pripojka pro zdroj napéti

14 /40 Navod k pouziti SDI® 4 (G/54320/CS — Rev04)
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3 Popis pfistroje

9 ‘w

Obr. 3-2: Soudasti pistroje SDI® 4c

v A oW N

3.2 Popis funkci

Ochranny kryt, nahore Kontrolni ukazatel

Prepravni pojistka 7 Pripojka pro nozni spinac
KFizova rukojet’ 8 Pfipojka pro zdroj napéti
SDI® 4c 9  BIOM® 5c Zakonéeni, oto¢né

Ochranny kryt, dole

Stereoskopicky diagonalni invertor SDI® 4, ktery méate k dispozici, slouzi
k narovnani obraceného obrazu BIOM® 5 nebo sirokouhlé kontaktni
cocky.

® 4e/4c/4eli/4cli

U modelt SDI® 4e/4c/4eli/4cli mazete obraceni obrazu zapnout
stisknutim volitelného nozniho spinace.

Kromé toho mUzete reverzni optiku ovladat ru¢né pomoci kfizové
rukojeti.

Polohu optického systému mizete rozpoznat podle kontrolniho
ukazatele. Pokud sviti, je opticky systém aktivni a dochazi k obraceni
obrazu.

Pri ru¢nim prestaveni pfi elektrickém napajeni otocte kfizovou rukojet’
ve sméru hodinovych rucicek az do znatelného zaaretovani. Kontrolni
ukazatel se rozsviti kratce pred dosazenim konecné polohy.

Navod k pouziti SDI® 4 (G/54320/CS - Rev04) 15/ 40



3 Popis pfistroje

ﬁz OCcCuULUS®

Pouze SDI® 4c/4cli

Pokud pouzivate SDI® 4c/4cli ve spojeni s BIOM® 5¢/cl, vzpfimeni
obrazu se aktivuje podle polohy BIOM® 5c/cl.

Pri zaklopeni BIOM® 5c¢/cl do svislé pracovni polohy aktivuje polohovy
spina¢ na BIOM® 5¢/cl SDI® 4c/4cli.

SDI® 4c/4cli se automaticky deaktivuje, pokud

BIOM® 5c/cl vyklopite z drahy paprsku.

Nezavisle na tom mizete ovladat SDI® 4c/4cli pomoci kombinovaného
nozniho spinace.

SDI® 4m

U modelu SDI® 4m Ize obraceni obrazu piepinat pouze ru¢né pomoci
krizové rukojeti. Polohu optického systému mizete zjistit podle
kontrolniho ukazatele v priizoru. Nachazi se uprostied predni strany
SDI® 4m, vlevo vedle kiizové rukojeti. Pokud je praizor vyplnény Zluté,
neni funkce vzpfimeni obrazu aktivni.

16 / 40
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ﬁz ocuULus® 3 Popis pristroje

3.3 Pouzivani v souladu s uréenim

3.3.1 Urceni ucelu

Tyto stereoskopické diagonalni invertory SDI® 4m/4e/4c/4eli/4cli

vzpfimuji obraz z nepfimych pozorovacich systémud (BIOM® 5,

Sirokouhlé kontaktni ¢ocky) béhem minimalné invazivni chirurgie

zadniho segmentu lidského oka tak, aby byl spravné orientovan.

SDI® 4 je uréen k pouziti v nemocnicich a klinikach ve spojeni s

pfislusnymi operac¢nimi mikroskopy.

Tyto operacni mikroskopy musi byt spolec¢nosti OCULUS Optikgerate

GmbH oznaceny jako prizpusobitelné.

= Ujistéte se, Ze jsou pro elektrické napajeni pouzity druhy pfipojeni
popsané v tomto navodu k poufziti.

Pristroj se nesmi pouzZivat v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgickych
pristroji ani uvnitf vysokofrekvencné stinéného prostoru systému MRT.

3.3.2 Predpokladana zdravotni indikace

PFistroj je urceny k podpore pozorovani zadni ¢asti oka pfi operacich
(vitrektomie).

3.3.3  Kontraindikace
Z4dné nejsou znamy
3.3.4 Nezadouci vedlejsi ucinky
Z4dné nejsou znamy
3.3.5 Predpokladani uzivatelé
Zajistéte, aby byl SDI® 4 pouzivan vyhradné na klinikach a klinickym
personalem nebo o¢nimi lékafi,
m  ktefi na zdkladé svého vzdélani nebo znalosti a praktickych
zkuSenosti umi zajistit spravné zachazeni s pfistrojem.

m  ktefi byli pfed prvnim uvedenim do provozu proskoleni
zaméstnanci spolec¢nosti OCULUS nebo autorizovanym prodejcem.

3.3.6  Skupina pacientu

Z4dna omezeni ohledné hmotnosti a zdravotniho stavu.

Navod k pouziti SDI® 4 (G/54320/CS — Rev04) 17 /40
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ﬁz OCcCuULUS®

4

Uvedeni do provozu

Dbejte na to, aby byl SDI® 4 instalovan pouze spole¢nosti OCULUS,
autorizovanymi prodejci nebo pfislusné proskolenym personalem.
Dodrzujte pravni pfedpisy platné ve vasi zemi, jakoZ i hygienické
a likvidacni predpisy nemocnice nebo kliniky.

Instalujte pristroj tak, aby byla sitova zastrcka snadno pfistupna.
MUzete jej pak pro pfip. prace technické udrzby snadnéji odpojit
od sité.

Nepfipojujte elektrické konektory k OCULUS BIOM® 5 nebo
BIOM® 6 velkou silou.

Pokud neni zapojeni mozné, zkontrolujte, zda je zastrcka
kompatibilni se zasuvkou.

Pokud zjistite poskozeni zastrcky nebo zasuvky, nechte Skody
odstranit v nasem servisu.

Dodrzujte navod k pouziti a bezpecnostni pokyny operacniho
mikroskopu a dalSich pfistroj.

4.1 Pred prvnim pouzitim

= Vyjméte plastovy kuffik z obalu a obal fadné zlikvidujte.

= Pred prvnim a kazdym dalSim pouzitim se ujistéte, Ze
sterilizovatelnd gumova krytka byla vycisténa, dezinfikovana
a sterilizovana.

= Uschovejte plastovy kuffik a pfepravni pojistku.

Pokud SDI® 4 chcete skladovat nebo prepravovat po delsi dobu,
nebo jej musite zaslat zpét v pfipadé servisu nebo opravy, je to
mozné pouze v plastovéem kuffiku se specialni vlozkou a prepravni
pojistkou.

2 SDI® 4 je soucasti optické jednotky, stejné jako operaéni
mikroskop. S pfistroji zachazejte s nalezitou péci. Nevystavujte
pfistroj otfesim, narazdm, znecisténi a vysokym teplotdm
(nad 35 °Q).

= Pred montdzZi pfistroje odstrarite oba protiprachové kryty
a prepravni pojistku. Uschovejte oba protiprachové kryty pro
pozdéjsi optimalni ochranu pred prachem, pokud budete muset
SDI® 4 nékdy demontovat.

18 /40 Navod k pouziti SDI® 4 (G/54320/CS — Rev04)



& ocuULus® 4 Uvedeni do provozu

4.2 Montaz SDI® 4 na operacni mikroskop

< PFi montazi nebo demontazi SDI® 4 dbejte na to, aby se v draze
paprsku neznedistily Zadné optické soucasti.

= Jednou rukou zajistéte tubus mikroskopu, aby nespadl, a poté
povolte stavéci Sroub na télese mikroskopu.

Obr. 4-1: Pied montazi SDI® 4

1 Staveéci sroub

2 Obvykle se SDI® 4 montuje pod délicem paprskii.
K tomu sejméte binokularni tubus vcéetné délice paprskl z télesa
mikroskopu.
U nékterych mikroskop( je déli¢ paprsk{ pevné zabudovan do
mikroskopu, takze SDI® 4 musite namontovat nad déli¢ paprskd.
2  Vlozte krouzkovou tvarovku SDI® 4 do upinaci tvarovky télesa
mikroskopu. Pfed peclivym utazenim stavéciho Sroubu télesa
mikroskopu dbejte na spravné ulozeni SDI® 4. P¥i spravném
upevnéni nebude mit SDI® 4 zadnou villi.
Pred montéazi dalSich soucéasti mikroskopu toto zkontrolujte.
= Postupujte stejnym zpUsobem pfi nasazovani déli¢e paprskd,
binokularniho tubusu a dalSich soucasti mikroskopu:
Opatrné utahnéte také zavitovy kolik SDI® 4 (- Obr. 4-2
(strana 21), ¢. 2) pomoci dodaného Sestihranného Sroubovaku
a poté zkontrolujte usazeni.
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4 Uvedeni do provozu

ﬁz OCcCuULUS®

>

Pfed pripojenim elektricky spinatelného SDI® 4 k elektrickému
napajeni zkontrolujte, zda je napdjeci napéti v rozsahu uvedeném
na typovém stitku.

Pokud pouzivate zastrékovy sitovy zdroj dodany spolecnosti
OCULUS — Kap. 12.5 (strana 38), je toto zaruceno.

Ujistéte se, Ze je napajeci napéti ze sitové zasuvky v rozsahu napéti
zastrékového sitového zdroje.

m  SDI® 4 mlze byt také napajen pres mikroskop.

Vystraha

Riziko Urazu elektrickym proudem v dusledku chybéjicich dvojitych
nezavislych ochrannych zafizeni pro pacienty

>

Elektrické napajeni musi byt v souladu s normou IEC 60601-1
oddélené od sité dvéma nezavislymi ochrannymi zafizenimi pro
pacienty (2x MOPP) a musi byt navrzené tak, aby byla zajisténa
ochrana pred Urazem elektrickym proudem (bezpecné na dotek).

Pfi pfipojovani ru¢niho nebo nozniho spinace dbejte na to, abyste
elektrické konektory nepfipojovali s velkou silou.

Po zasunuti zastréek do pripojnych zasuvek (— Obr. 4-2 (strana 21),
€. 3 a 4) zajistéte zastrcky otocenim Sroubového spoje (drazkova
objimka).

Zasuvné spojeni SDI® 4c/4cli

0 7

Dbejte na spravné pfirazeni zastrcek k pfisluSnym zasuvkam.

Zasunte zastrcku nozniho spinace do 5pélové zasuvky.

Pfipojte zastrcku zdroje napéti (9 V) k 3polové zasuvce.

m  PouZivejte pouze sitovy zdroj uvedeny v — Kap.12.5
(strana 38) nebo napajejte  SDI® 4  prostfednictvim
mikroskopu.

Po zasunuti zastréek je zajistéte otocenim Sroubovych spojl

(drazkovych objimek).

Pokud chcete pfipojit SDI® 4 k BIOM® 5¢/cl: Zasurite zastréku

BIOM® 5¢/cl do jedné z oto¢nych 4pdlovych pripojnych zasuvek.

SDI

® 4c/4cli se piipojuje k BIOM® 5¢/cl vyhradné pomoci 4pélovych

zasuvek.

20/40

Navod k pouziti SDI® 4 (G/54320/CS — Rev04)



& ocuULus® 4 Uvedeni do provozu

Obr. 4-2: Priklad: SDI® 4c na mikroskopu

Zévitovy kolik SDI® 4 Pfipojné zasuvky pro zdroj
napéti

PrlpOJne zasuvky pro Kombmovany nozm spinac

2 BIOM® 5c¢l 2 pro SDI ®/BIOM®
Zastrcka pro Zastrckovy sitovy zdroj

3 kombinovany nozni 6  vcetné vyménné zastrcky pro
spinac SDI® 4 e/c
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& OCcCuULUS®

5 Obsluha

Opatrné
A Nebezpeci nespravného pouziti v disledku nedostate¢ného skoleni

>

Pfed prvnim uvedenim do provozu: Nechte se firmou OCULUS
nebo autorizovanym prodejcem zaskolit do obsluhy SDI® 4.

v v

5.1 Pfed kazdym pouzitim

Pristroj obsluhujte pouze v pfipadé, Ze jste porozuméli navodu

k pouziti.

Nedotykejte se pacienta a pfristroje soucasné.

Pokud dojde k chybé, kterou nelze odstranit pomoci tabulky pro
vyhledavani chyb — Kap. 6 (strana 24), nesmite pfistroj pouzivat.
Oznacte pristroj jako nefunkcni a kontaktujte nas servis.

Pfed uvedenim pfistroje do provozu se seznamte se vSemi
bezpecnostnimi funkcemi a bezpeénostnimi zafizenimi.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, ze

®  pristroj je v bezvadném technickém stavu
m  vsechny odnimatelné spoje a upevnéni jsou v bezpe¢ném stavu
m  vSechny kabely a z&strcky jsou v bezvadném stavu
m  piistroj je pipojeny k vhodnému zdroji napéti (SDI® 4c/4cli a SDI®
4e/deli)
m  vSechny elektrické funkce jsou pripravené k provozu:
= SDI® 4 zap/vyp (SDI® 4e/4eli a 4c/Acli)
m  Zaostfeni BIOM® nahoru, zaostfeni BIOM® dold (SDI® 4¢)
m  gumova krytka pro prestavovaci knoflik je SDI® 4 pFipravena ve
sterilnim stavu
= Nastavte binokularni tubus do co nejpohodInéjsi polohy.
5.2 Zapnuti
2 Zapnéte SDI® 4 pfipojenim sitového zdroje.
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5 Obsluha

5.3 Praktické pokyny k pouziti

>

>

5.4 Vypnuti

Piestaveni optického systému SDI® 4: kratce stisknéte nozni spinac.

Opticky systém se presune do druhé koncové polohy.

Aktivujte SDI® 4 (kontrolka na SDI® 4c/cli a SDI® 4e/eli se rozsviti,

kontrolka na SDI® 4m ziistane zhasnuta), pokud

®  pouZijete optickou inverzi, napt. BIOM®, nebo

®m  pouzit nepfimou vitrektomickou cocku.

Deaktivujte SDI® 4 (kontrolka SDI® 4c/cli a SDI® 4 e/eli v tomto

piipadé nesviti, u SDI® 4m sviti zluté a zobrazuje ,0"), pfi

®m  pouziti neinvertujici optiky, jako je napfiklad kontaktni cocka
Kilp,

m  vyklopeném BIOM®

Vypnéte SDI® 4 odpojenim sitového zdroje.
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6 Hledani chyb

Opatrné

Kdyz se vyskytne chyba, kterou nedokazete opravit podle nasledujicich
pokyn0, oznacte pfistroj jako nefunk¢ni a informujte nas servis (adresa

— Strana 40).

< Nikdy neuvéadéjte do provozu poskozeny SDI® 4.

Tabulka chyb - SDI® 4

Z4dna funkce pfi stisknuti
nozniho spinace

Ofiznuty obraz

Zakaleny obraz

SDI® 4 nebo dalsi
nastavbové dily se viklaji

Prehled pozadi pfilis maly

Silné odrazy na lupé
BIOM® nebo kontaktnich
¢ockach

Z4dné propojeni nozniho spinace
s SDI® 4e/4eli/4c/Acli

Zadné pripojeni SDI® 4e/4eli/4c/
4cli ke zdroji napéti

Vypadek sité nebo zasuvka neni
aktivni

Pfi pouziti zasuvek stativu nejsou
tyto aktivni

Nespravna montaz SDI® 4 nebo
dalSich nastavbovych dil{
Optika SDI® 4 neni zcela

v pracovni poloze (aretacni
nastaveni)

SDI® 4 nebo optika BIOM® 5 jsou
znecisténé

Stavéci srouby jsou prilis volné

Vzdalenost oftalmoskopické lupy
od oka je pfilis velka pouze pfi
pouziti BIOM® 5

Zvétseni mikroskopu nastavené
prilis vysoko

Osvétleni mikroskopu je zapnuté
Jasné osvétleny strop

Vytvorte piipojeni k SDI® 4e/
4eli/4c/4cli

Vytvorte pfipojeni ke zdroji
napéti

Informujte domovniho
elektrikare

Pouzijte zasuvkovy
transformator

SDI® 4 mechanicky piepnéte
Aktivujte zasuvky podle navodu
k pouziti stativu

Pozadejte vyrobce mikroskopu
0 napravu

Vytvorte spravnou montaz

Znovu zapnéte nebo vypnéte
noznim spinacem

Ocistéte sklenénou plochu lupy
BIOM® 5

V pripadé znecisténi optiky
SDI® 4 kontaktujte servis
OCULUS nebo autorizovaného
prodejce

Utdhnéte stavéci Srouby silou
ruky

Opatrné zmensujte vzdalenost
zaostifenim mikroskopu

Snizte zvétseni mikroskopu

Vypnéte osvétleni, osvétlujte
pouze intraokularné
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7 Cisténi, sterilizace a udrzba

7.1 Odstranéni prislusenstvi

2  Sejméte sterilizovatelnou krytku pro SDI® 4 z kfizové rukojeti.

= Pii odpojovani elektrickych spojd: Netahejte za kabel, ale za
prislusné zastrcky, nebo povolte Sroubové spoje. K tomu uchopte
prislusnou zastrcku.

= Pro odpojeni ru¢niho nebo nozniho spinace: Uvolnéte Sroubovy
spoj zastrcky na pripojovacim kabelu a vytahnéte zastrcku ze

zasuvky.
7.2 Cisténi
Vystraha
Nebezpedi zasahu elektrickym proudem, pokud neni SDI® 4 pfi téchto
pracich ve vSech polech odpojeny od proudu.

>  Pred ¢iéténim odpojte SDI® 4 od elektrického napajeni.

Intervaly ciSténi
Podle potreby

Cisténi sk¥iné

> (istéte pouze vnéjéi povrchy pistroje vihkym hadfikem
(destilovana voda).

2 Necistéte SDI® 4 disticimi prostredky, které jsou agresivni, obsahuj
chlér, jsou abrazivni nebo ostré.

Pokud jsou ochranna skla znedisténa, kontaktujte servis OCULUS nebo
autorizovaného prodejce.
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7.3 Sterilizacni a dezinfek¢ni postupy

Sterilizace SDI® 4 neni mozna.
Pokud pouzivate gumovou krytku pro kfizovou rukojet, je nutné ji
pfedem sterilizovat.

Gumova krytka pro SDI® 4 Autoklavovani,
(max. 134°C)

Kombinovany nozni spinac Dezinfekce otfenim
viz — Navod k pfipravé BIOM® 5 nebo BIOM® 6 a piislusenstvi

Dodrzujte popisy vyrobkd a navody k pouziti vyrobk{ a pfistroju, které
pouzivate k Udrzbé a Cisténi pristroje a/nebo jeho pfislusenstvi.
Dezinfekce neni nutna.

74 Technicka udrzba

Aby byl zajistén uspokojivy a spolehlivy provoz, doporucujeme

nasledujici:

= Nechte SDI® 4 kazdé dva roky zkontrolovat servisem OCULUS
nebo autorizovanym prodejcem.

Vystraha
Nebezpedi Urazu elektrickym proudem, pokud SDI® 4 neni zcela
odpojeny od elektrické sité.

2  Vypnéte SDI® 4 odpojenim sitové zastreky.
= Pred udrzbou vytahnéte sitovou zastrcku. Pri odpojovani
elektrického pripojeni tahejte za zastrcku, nikoli za kabel.

Poznamka

Chybna vysetreni v disledku poskozenych pfistrojt

Kdyz se vyskytne chyba, kterou nedokazete odstranit

2 Oznacte SDI® 4 jako ,mimo provoz".

= Skodu nahlaste zakaznickému servisu OCULUS nebo
autorizovanému prodejci.

2 Pouzivejte pouze neposkozené pfistroje SDI® 4.

26 /40 Navod k pouziti SDI® 4 (G/54320/CS - Rev04)



& OoCcuLUs® 8 Preprava a skladovani

8 Preprava a skladovani
Opatrné
Poskozeni pfistroje v disledku nespravné prepravy a uskladnéni
-  Pfistroj SDI® 4 piepravujte opatrné.

2  Skladujte SDI® 4 v souladu s podminkami prepravy a skladovan,
narodnimi predpisy a predpisy vasi nemocnice. Viz také — Kap. 11
(strana 30).

Pfi prepravé SDI® 4 do jiného mista se vyhnéte naraziim, protoze
by mohlo dojit k naruseni nastaveni.

Pouzitim prepravni pojistky umistéte opticky systém SDI® 4

v kazdém pripadé do aretacni polohy. Tim je poloha zafixovana.
Po kazdé prepravé zkontrolujte pristroj a pfislusenstvi, zda nejsou

poskozené.
I e
prostredi
Teplota +10°C az +35°C -40°C az +70°C -10°C az +55°C
Vlhkost vzduchu 30 % az 90 % 10 % az 95 % 10 % az 95 %
Tlak vzduchu 800hPa az 1060hPa 500hPa az 1060hPa 700hPa az 1060hPa
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9 Likvidace

= Pfi odpojovani elektrickych spoju tahejte za prislusnou zastrckuy,
nikoli za samotny kabel. Uchopte pfitom zastréku a netahejte za
kabel.

2 Zlikvidujte SDI® 4 podle zakonnych predpisd. Dodrzujte hygienické
a likvida¢ni predpisy nemocnice nebo kliniky.

Podle smérnice 2012/19/ES Evropského parlamentu a Rady a zdkona
Spolkové republiky Némecko o uvadeéni elektrickych a elektronickych
zafizeni do obéhu, jejich stazeni a ekologické likvidaci je tfeba staré
elektrické a elektronické pfistroje odvézt k recyklaci, protoze se nesméji
likvidovat do domaéciho odpadu.
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10 Zaruka a servis

10 Zaruka a servis

10.1  Zarucni podminky

Dulezité je, abyste pred pouzitim pfistroje resp. pfi ném
respektovali navod k pouziti a bezpecnostni upozornéni.
Ohledné SDI® 4 méte narok na zaru¢ni plnéni podle zékonného
ustanoveni.

Pokud se na SDI® 4 provedou zasahy neautorizovanymi osobami,
veskeré zarucni naroky zanikaji. V disledku neodbornych zmén

a oprav mohou totiz vzniknout znacna rizika pro uZivatele i pro
pacienta.

Skody vzniklé prepravou reklamuijte pFi dodanti, resp. hned po ném
u prepravni spole¢nosti a nechte si $kody potvrdit na pfepravni
listiné, aby bylo mozné provést fadnou nahradu $kody.

Obecné plati nase vSeobecné obchodni a dodaci podminky ve
znéni platném k datu zakoupeni.

Pokud bylo pouzdro SDI® 4 otevieno, zanikaji veskeré zaruéni
naroky.

10.2 Ruceni za fungovani resp. Skody

Firma OCULUS se povazuje za odpovédnou za bezpecnost, spolehlivost
a provozuschopnost SDI™ 4 pouze v pfipadé, kdyz dodrzite nasledujici
ustanoveni:

Pristroj pouzivate v souladu s timto nadvodem k pouziti.

Na SDI® 4 nejsou 7adné soucasti, které by musel uzivatel udrzovat
nebo opravovat. Pokud neautorizovany personal provede
montazni prace, rozsifeni, sefizeni, Upravy, zmény nebo opravy,
pokud je SDI® 4 nespravné udrzovan nebo se s nim nespravné
zachézi, je jakékoli ruceni ze strany OCULUS vylouceno.

Pokud bylo pouzdro SDI® 4 otevieno, je vylou¢ena jakékoli
odpovédnost spole¢nosti OCULUS.

Pokud vySe uvedené prace provadéji opravnéné osoby, je treba si
od nich vyzadat osvédceni o druhu a rozsahu opravy, popf.

s uvedenim zmén jmenovitych dat nebo pracovniho rozsahu.
Osvédceni musi obsahovat datum a provedeni a také firemni idaje
s podpisem.

OCULUS na préani poskytne opravnénym osobam za timto Ucelem
seznamy nahradnich dild a dodatecné popisy.

Dbejte na to, aby se pro opravy pouzivaly pouze originalni soucasti
od OCULUS.
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11

11

Technické udaje

(F)

38,9 mm(E)

46,9 mm

g6 mm_(B)

(D)

@

91,4 mm
107,5 mm

156,3 mm (A)

Obr. 11-1:  Rozméry SDI® 4c/4cli

Predpokladana zivotnost

11.1  Rozméry

Sitka
Hloubka
Vyska

11.2 Hmotnost

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

6 let

96 mm
91,4 mm
38,9 mm

cca 6759
cca600g
cca 600g
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11.3 Shoda

CE podle nafizeni (EU) 2017/745 o lékaiskych vyrobcich

Pfistroj je vyrobek produktové tfidy I.
Rizeni o posouzeni shody podle (EU) 2017/745 MDR, pfiloha Il a Il

114  SDI® 4e/SDI® 4eli/SDI® 4¢/SDI® 4cli: Klasifikace podle IEC 60601-1

Druh ochrany proti zasahu Trida ochrany 2
elektrickym proudem

Stupen ochrany proti zasahu Typ B
elektrickym proudem

Druh ochrany skfiné IP20

Napajeni proudem Napajeni SDI® 4 je zajisténo pres
mikroskop nebo sitovy zdroj.

Ochrana sité 2x MOPP (IEC 60601-1), bezpecné
na dotek

Stupen ochrany pfi pouziti v pritomnosti vybusnych smési

Pristroj neni vhodny pro pouziti v prostredi s nebezpecim vybuchu
nebo ve vybusnych smésich anestetik s kyslikem nebo rajskym
plynem.

11.5  SDI® 4c/SDI® 4e: sitovy zdroj

Typ Mean Well NGE12109 (se specifickou
zastrckou)

Sitova pripojka 100-240 V

Frekvence 50/60 Hz

Prikon, max. 57,5 VA

Jmenovity vykon 12 W

Vystupni napéti 9VDC/133A
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11.6  Elektrické napajeni

SDI® 4¢/SDI® 4e

Sitovy zdroj 6-15V AC/DC 0.5 A

SDI® 4cli/SDI® 4eli

Sitovy zdroj 24V DCOS5A

11.7  Moznosti prepinani

SDI® 4¢/SDI® 4cli

Kombinovany nozni spinac (elektricky, pfipojuje se k 5polové
zasuvce na SDI® 4c/SDI® 4cli)

Kfizova rukojet (rucni)

SDI® 4e

Kombinovang'/ nozni spinac (elektricky, pfipojuje se k 5po6lové
zasuvce SDI™ 4e)

Kfizova rukojet (ru¢ni)

Je mozny SDI® 4eli pouze v kombinaci s SDI® 4cli.

SDI® 4m

Kfizova rukojet (ru¢ni)

11.8 Kompatibilni mikroskopy

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami
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12 Pftiloha

12

12.1

Priloha

Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Lékarské elektrické pfistroje podléhaji zvlaStnim preventivnim
bezpecnostnim opatfenim ohledné EMC a musi byt instalovany
a uvadény do provozu podle upozornéni k EMC uvedenych v prdvodni
dokumentaci.

PFistroje a systémy OCULUS jsou vhodné do prostredi v profesionalnich
zdravotnickych zafizenich, napf. lékafskych ordinacich nebo klinikach,
s vyjimkou prostredi v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgickych
pristrojli, a mimo prostory stinéné proti VF systému ME pro zobrazovani
pomoci magnetické rezonance.

Pro pfistroje a systémy OCULUS neni tfeba dodrzovat zvlastni opatreni.

Opatrné

Pouzivani pfislusenstvi, ménic¢li a vedeni, kterd nejsou specifikovana

firmou OCULUS, mUze vést ke zvySenému vyzarovani nebo ke snizené

odolnosti pfistroje OCULUS vUci ruseni.

= PouZivejte pouze pfislusenstvi, ménice a vedeni, které jsou
specifikovany firmou OCULUS.

Pravé tak mize pouzivani pfislusenstvi, ménicl a vedeni, ktera jsou

specifikovana firmou OCULUS, s jinymi pfistroji nez pfistrojem OCULUS,

vést ke zvySenému vyzarovani nebo ke snizené odolnosti jinych pristrojd

vUci ruseni.

= Nepouzivejte pfislusenstvi, ménice a vedeni, ktera jsou
specifikovana firmou OCULUS, s jinymi pfistroji nez pfistrojem
OCULUS.

Prenosna a mobilni vysokofrekvenéni komunikacni zafizeni mohou
ovlivnit lékarské elektrické pristroje a vést k naruseni vykonu.
Pfistroj je uren pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, v némz
jsou vyzafované vysokofrekvencni rusSivé veli¢iny nekontrolované.
Uzivatel pFistroje mize k zabranéni elektromagnetickému ruseni pfispét
tim, Ze podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho vybaveni
dodrzi nasledujici minimalni vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekvenénimi komunikacnimi zafizenimi (vysilaci) a pfistrojem:
= Prenosna vysokofrekvencni komunikacni zafizeni (véetné

perifernich, jako jsou napf. anténni kabely a externi antény) se

nesméji nachazet od jakékoli ¢asti pfistroje blize nez 30 cm

(12 palct).
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Pro dosazeni shody s pozadavky IEC 60601-1-2 musite pouzivat
nasledujici pfistroje, pfislusenstvi, ménice a vedeni:

54320 SDI® 4
54905 Plug-In Power Supply Unit 9V DC/
NGE12109 1,33 A

12.2 Pokyny a prohlaseni vyrobce — Elektromagnetické ruseni

Pokyny a prohlaseni vyrobce o elektromagnetickém vyzafovani SDI® 4

SDI® 4 firmy OCULUS je uréen pro provoz v nize uvedeném elektromagnetickém prosttedi. Uzivatel SDI® 4 by
mél zajistit, aby byl pfistroj pouzivan v takovém prostredi.

Meéreni rusivych emisi Soulad Elektromagnetické prostiedi — smérnice

Pfistroj vyuziva vysokofrekvencni energii vyhradné pro svou

Vysokofrekvenéni vyzarovani interni funkci. Proto je jeho vysokofrekvenéni vyzarovani velmi

podle CISPR 11 SLpliE | nizké a je nepravdépodobné, ze by rusilo sousedni
elektronicka zarizeni.

Vysokofrekvencni vyzarovani

podle Trida B

CISPR 11
Vyzarovani vyssich
harmonickych frekvenci podle Trida A
IEC 61000-3-2

Vyzarovani kolisani napéti/

biikani podle [EC 61000-3-3  SPIe€no.
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12.3 Pokyny a prohlaseni vyrobce — Odolnost proti elektromagnetickému

ruseni

Elektromagneticka odolnost proti ruseni

Zkousky odolnosti proti ruseni Zkusebni Groven

+ 8 kV DC
Vyboj statické elektriny kontaktni vyboj
(ESD) podle IEC 61000-4-2 + 15 kV

vyboj vzduchem

Magnetické pole pfi napajeci

frekvenci (50/60 Hz) podle 0Ly

50 Hz nebo 60 Hz

Hladina souladu

+ 8 kV DC
kontaktni vyboj
£ 15 kV

vyboj vzduchem

30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz

£ 1kV
t 2 kV

IEC 61000-4-8
+ 2 kV pro sitova
vedeni
100 kHz

Rychlé elektrické prechodové opakovana

rusivé veliCiny / praskani podle frekvence

IEC 61000-4-4 + 1 kV pro dily
vstupnich signalta —
dily vystupnich
signall
+ 1 kV symetrické

Razova napéti (surges) napéti

podle IEC 61000-4-5 + 2 kV souhlasné
napéti

0% U; 1/2 perioda
pri 0, 45, 90, 135,
180, 225,270a315
stupnich

Poklesy napéti, kratkodoba
preruseni a pfi kolisani napajeciho
napéti podle

IEC 61000-4-11

0% Uy; 1 perioda a
70% U; 25/30
period
Jednofazoveé: pfi 0
stupnich

0% Uy; 250/300
period

0% Uy 1/2 perioda
pfi 0, 45, 90, 135,
180,225,270a 315
stupnich

0% Uy 1 perioda a
70% Uy; 25/30
period
Jednofazové: pfi 0
stupnich

0% Uy 250/300
period

Poznamka: U, je sitové stridavé napéti pred aplikaci zkusebni hladiny

Elektromagnetické prostredi —
smérnice

Podlahy by mély byt ze dieva
nebo betonu nebo byt pokryté
keramickymi dlazdicemi. Pokud
je podlaha opatiena syntetickym
materialem, musi byt relativni
vlhkost vzduchu minimalné 30 %.
Magnetickéa pole pfi sitové
frekvenci by méla odpovidat
typickym hodnotam, jaké se
vyskytuji v administrativnich
budovach a nemocnicich.

Kvalita napajeciho napéti by méla
odpovidat typickému prostredi
administrativni budovy nebo
nemocnice.

Kvalita napajeciho napéti by méla
odpovidat typickému prostredi
administrativni budovy nebo
nemochice.

Kvalita napajeciho napéti by méla
odpovidat typickému prostredi
administrativni budovy nebo
nemocnice

Pokud uzivatel SDI® 4 vyzaduje
jeho dalsi fungovani i po
nastalém preruseni napajeciho
napéti, doporucuje se napajet
SDI® 4 z nepierusitelného
napajeciho zdroje nebo z baterie.
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Elektromagneticka odolnost proti ruseni

Zkousky
odolnosti proti Zkusebni rovern  Hladina souladu

ruseni

Vedené

vysokofrekvencni

rusivé veliciny 3 Vesf

podle 150 KHz az 80 MHz

IEC 61000-4-6 6VVvISMa
amatérskych Vet =3V
frekvencnich
pasmech mezi
150 kHz a 80 MHz
80% AM pri 1 kHz

Vyzarované 3V/m

vysokofrekvencni 80 MHz az 2,7 GHz
rusivé veliciny 80% AM pfi 1 kHz

Elektromagnetické prostiedi — smérnice

Pfenosné a mobilni radiové pfistroje by se
nemély pouzivat v mensi vzdalenosti od SDI® 4
véetné vedeni, nez je doporucena ochranna
vzdalenost, ktera se vypocita podle rovnice
odpovidajici vysilaci frekvenci.

Doporucena ochranna vzdalenost:

"3 5-
d=|=t=1|/P
L(Vq)
3,57 .
d = | === |./P pro80MHz a7 800 MHz
L(Eq)]
d = :(E7—1):JT> pro 800 MHz a2 2,5 GHz

pficemz P je jmenovity vykon vysilace ve wattech
(W) podle udajl vyrobce vysilace a d je
doporucena ochranna vzdalenost: v metrech (m).
Intenzita pole stacionarnich radiovych vysilact by
méla byt pri vSech frekvencich podle vysetreni na
miste (a) nizsi nez hladina souladu (b).

V okoli pristrojd nesoucich nasledujici symbol

podle jsou mozné poruchy:

IEC 61000-4-3 (((i)))

Pri 80 Hz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve véech pripadech. Sifeni elektromagnetickych
velicin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy od budov, predmétu a lidi.

a. Intenzitu pole stacionarnich vysilacl, napf. zakladnovych stanic radiovych telefoni a mobilnich vysilacek,
amatérskych radiovych stanic, AM a FM radiovych a televiznich vysilac nelze teoreticky presné predem
stanovit. Pro zjisténi elektromagnetického prostredi ohledné stacionarnich vysilacu je treba zvazit studii
stanovisté. Pokud naméfena intenzita pole na misté, na kterém se SDI® 4 pouziva, prekracuje vyée uvedenou
hladinou souladu, je tfeba SDI® 4 sledovat, aby bylo mozné prokazat funkce v souladu s uréenim. Pokud jsou
pozorovany nezvyklé vykonové charakteristiky, mohou byt zapotrebi dodatecna opatreni, jako napr. zména
nasmérovani nebo jiné umisténi SDI® 4.

b. Nad frekvencni rozsah 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizsi nez 3 V/m.

Poznamka 1:
Poznamka 2:

36 /40 Navod k pouziti SDI® 4 (G/54320/CS — Rev04)



ﬁz ocuLus® 12 Pfiloha

12.4 Doporucené ochranné vzdalenosti

Doporucené ochranné vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi

vysokofrekvenénimi telekomunikaénimi p¥istroji a SDI® 4

SDI® 4 je uréen pro provoz v elektromagnetickém prostiedi, v némz jsou vysokofrekvenéni rusivé veliciny
kontrolované. Uzivateli SDI® 4 miize pomoci vyvarovat se elektromagnetického rugeni, kdyz bude dodrzovat
minimalni vzdalenost pristroje od prenosnych a mobilnich vysokofrekvencnich telekomunikacnich zarizeni
(vysilacll) - v zavislosti na vystupnim vykonu komunikacniho zafizeni, jak je uvedeno nize.

Ochranna vzdalenost v zavislosti na vysilaci frekvenci v m

Jmenovity vykon vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
W d=12+P d=1,2+P d=23 VP

0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2.3

10 3,80 3,80 7.3

100 12 12 23

Pro vysilace, jejichz maximalni jmenovity vykon neni uvedeny v horni tabulce, Ize doporucenou ochrannou
vzdalenost d v metrech (m) zjistit s pouzitim rovnice, ktera patfi do prislusného sloupce, pficemz P je maximalni
jmenovity vykon vysilace ve wattech (W) podle Gdaju vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.

Poznamka 2: Tyto smérnice nemusi byt aplikovatelné ve viech pfipadech. Sifeni elektromagnetickych veli¢in
je ovlivnéno pohlcovanim a odrazy od budov, predmétl a lidi
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12.5 Technicky list pro zastrékovy sitovy zdroj 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 N G E 12 series

_. SPECIFICATION
S’

NGE12005-0
oRDERNO By

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

W i) [ [ B
h [ETY on ) [T [EE)
‘ ' [ [ (= 0-08R (R
] W o {0 s
(NGE121) (NGE12E) (NGE12U) ourpur ) Holop [120mVep T Toomiog 2a0mis
50 w50 a0 EID a0 0%
How Ty Ty B o EX
I Ty B0 EID ETTY 0%
®- MBS @AMEER [0 (4] 2= [0

B FeCesmEzO P (H) L (] (8

$0-26R0 13- 510106
-

o o Torsw o e rE
OAATTISVAC 0BT Z0UAC

- E COLD START 0 15VAC_S0A 290G
B Features W Applications LEAKAGE CURRENT (max) [Toh urent < 100 (ms) G269AC
* MEAN WELL Patent Application Number: 202330347779.4 * Consumer electronic devices overLoap 110% ~ 150% 'mﬂ-mmxu:ww
* Interchangeable AC plugs (I-Type)  Telecommunication devices T )
- bal certificates in multi-fie * Office facilities |OVER VOLTAGE Protsciontype:Ciamaby zaner ode
* Industrial equipments WORKING TEMP. +70  (Refer to "Derating Curve")

1,Industrial 61558-1/-2-16; + Medical devices [WORKING HUMIDITY | 20%~50% RF ron condensing
EAROMNEH [ STORAGE TEWP, HUMIDITY | 20485 .10 55% RH o <ondensing
* 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
 Noload power consumptions 0.075W B GTIN CODE G5 IEComn, ECSl 1 ECE 215 GO P
* Energy efficiency Level MW Search: s i meanwel. camiseniceGTIN asps ANSVAAMI ES80601-1-11, CANICSA-C22.2 NO.60601-1-11{for U Type only)
. DEKRA
Class II power (o earth pin) PSE J62368-1 BSMI CNS15508-1
* Protections: Short circuit / Overload / Over voltage RCM  ASINZS 61558-1/-2-16; EAC TPTCO04
ccc Ga4s4a.1appoved
* Pass LPS KC. -1
+ Extremely low leakags current <100uA us S 20
* -30C~+70C wide range working temperature WITHSTAND VOLTAGE 1IP-OIP:4000VAC
* Various DC plug quick adapter accessory available ISOLATION RESISTANCE _ | IP-O/P:100M Ohms | S00VDC /25C/ 70% RH
(Plug kit sold sperately, please refer to : meanwell. DC_plug.pdf) e — T
* 3 years warranty J— oNs15936, GBIT 9254.1-2021, KC 9832 €0
L 55 ENENSEOR2CISPRIZJENSEOT FCCPATTS. | g
W Description I Fasaed enissan s tso, camapse oz 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 8OVAG to 264VAG that it can satisfy the ErTouns eve 5,20V
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 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 Toe Tnotizmrny Toeamss [ nosimariy [nocien e [veemey Tnecmieiss
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard. omers P [m2g i 27g [ tr2g T
X MANBODY [OT7 [0 Tsopes Tapes Sopes Tstpes
B Model Encoding PACKING GW__[ 126k 125k 1334 126k 125k
NGE 12 [T] [05]-F1J MVENT [1020UFT [0 GecUFT | [r2sc0rT T ropcurt — osscurr |
P1J :Plug for standard model, 2.1¢ X5.5¢ X 11mm,Cx+ tuning fork type e ACPLUGS :"‘;";"39:3
DCOUTPUT| e page 7-¢
DC plug type { USB:USB-type A for 5V model only | CowecoR [capre e e
Other options available by customer requested (see Page 7~8) At st o 20V P, s 25C T0% st

2100 votage: T oot vokage s at pokears by g il & 50%
Output voltage (5V/9V/12V/15V/18V/24V) ah easured t 20 2 i

o F 847 uF capactor,
4Tolorance: incudes so uptloance, e roguiaton, load regulaton

[ 1+ AC Pinfixed; Universal version with interchangeable plugs S L epiaion s st fom o ot g o o e s
AC P\ugw E : AC Pin fixed; EU version with non-interchangeable plug L A g more detas,
. . &Tho pover bt
U Foldable AC Pin; US version with non-Interchangeable plug EMG directies. For guidance on how fo peror these EMG tests, pease refer to EMI festing of component power suppes.
Rated wattage (a5 avao on s s oamwobconiUBGatPOFIEM, st oh )
o50smootUS DOE Lovl Vo Docka ot EERE 5020 B1 ST 008,
Series name P 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 Adaptor NG 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),

@&\ CB Note:
Certfioate S X s EAL [€ (B C € S trCe 1SN FE 1. NGE2I main body urit and AC inet plug should be ordered separately

= = 2. NGE121 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
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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