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Om denne bruksanvisningen

SDI® 4 ble produsert og testet etter strenge kvalitetskriterier.

For sikker drift er det uunnveerlig at du bruker apparatet riktig. Gjgr deg
derfor godt kjent med denne bruksanvisningen fgr du tar apparatet

i bruk. Sett deg spesielt inn i sikkerhetsinstruksjonene.

| denne bruksanvisningen beskrives SDI® 4-modellene:

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

Sma avvik mellom figurene i bruksanvisningen og det faktisk leverte
apparatet er mulig, avhengig av utviklingen.

Skulle du ha spgrsmal eller du vil ha flere opplysninger om apparatet,
kan du ringe oss, skrive e-post eller sende telefaks. Vart serviceteam
hjelper deg gjerne.

OCULUS Optikgerate GmbH

Artikkelnummer: 10044056
Revidert: 03
Publisert: 2023-07-06

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03)
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& ocuLus® 1 Leveringsomfang

1 Leveringsomfang

Produkt (versjoner)

m  SDI® 4m 54302
med to stevbeskyttelsesdeksler og transportsikring

m  SDI® 4m (Leica-versjon) 54312
med to stevbeskyttelsesdeksler og transportsikring

m  SDI® 4m (Kaps-versjon) 54305
med to stevbeskyttelsesdeksler og transportsikring

= SDI® 4e 54300
med to stevbeskyttelsesdeksler og transportsikring

m  SDI® 4e (Leica-versjon) 54310
med to stevbeskyttelsesdeksler og transportsikring

m  SDI® 4e (Kaps-versjon) 54315
med to stevbeskyttelsesdeksler og transportsikring

m  SDI® 4c 54320
med to stevbeskyttelsesdeksler og transportsikring

m  SDI® 4c (Leica-versjon) 54330
med to stevbeskyttelsesdeksler og transportsikring

B SDI® 4cli (Leica CAN-versjon) 54331
med to stevbeskyttelsesdeksler og transportsikring samt tilkoblingskabel CAN

m  SDI® 4eli (Leica CAN Slave-versjon) 54332
med to stevbeskyttelsesdeksler og transportsikring samt tilkoblingskabel CAN Slave

Tilbeher til hvert SDI® 4

m  Steriliserbar gummihette 54335
m  Sekskantskrutrekker 05490061
®m  Bruksanvisning 10044056
m  Bearbeidingsanvisning G/55185/XXXX/NO

Tilbehear til hvert SDI® 4eli

m  Tilkoblingskabel CAN Slave 54341

Tilbeheor til hvert SDI® 4cli

m  Tilkoblingskabel CAN 025433100004

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03) 1/24
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Tilbeher til SDI® 4c og SDI® 4e

Valgfritt: Plugget nettdel GEM121 09-P1J 54905
Valgfritt: Forlengelseskabel til plugget nettdel (ca. 5 m) 54898
Ngdvendig tilbehear:
Kombi-fotbryter SDI® 4c 10009585
Fotbryter SDI® 4r 10017270
Valgfritt: Forlengelseskabel for SDI® 4-bryter (5 m) 54885
Styringskabel Leica M820/M822/M844 for SDI® 4¢/SDI® 4e 54873
Forsyningskabel Leica M820/M822/M844 for SDI® 4¢/SDI® 4e 54876

2/24

Med forbehold om endringer av leveringsomfanget i rammen av teknisk

videreutvikling.

= Hvis du skulle oppdage transportskader ved levering, ma du
reklamere dem omgaende hos transportselskapet.

= Fa dokumentert skaden i fraktbrevet, slik at skaden kan gjeres opp
pa reguleer mate.

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03)
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Symboler, apparat

r A

wl
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il

Produsent

N
i

Produksjonsdato

r
L

Conformité
européenne

Falg
bruksanvisningen

K Ikke kast i restavfall

. Pasientnaer del B

(21) ABCDEFG123456789

&
N
N

(01) 04049584000040

2 Symboler SDI® 4

Symboler, emballasje

Kapslingsgrad

Kapslingsgrad

Artikkelnummer

r
L

A
|

Serienummer

r
L

Forsiktig

N
i

Ikke gjenbruk

r
L

Medical Device

5

Eksempel: UDI-nummer, bestdende
av UDI-DI (Device Identification)
UDI-PI (Product Identifier)
Maskinlesbar QR-kode

r Rl
.
S

r nl
L I |
Transport

L .

OCULUS Optikgerate GmbH (21)54320 6252 2240

Munchholzh&user Str. 2

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

SDI® 4c

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

Fig. 2-1: Typeskilt SDI® 4c
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Beskytt mot fuktighet

Denne siden opp

Skjort

Transporttemperatur-
omrade

Lagringstemperatur-
omrade

Luftfuktighetsbegrensnin
9

Beskytt mot fuktighet
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3 Sikkerhetsinstruksjoner
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3 Sikkerhetsinstruksjoner

A

Forsiktig

Alle sikkerhetsrelevante merknader om bruk av SDI® 4 er bare
beskrevet i bruksanvisningen for apparatet. Derfor er det obligatorisk at
du har lest og forstatt hele bruksanvisningen fgr du bruker SDI® 4.

3.1 Om denne handboken

= Les denne bruksanvisningen ngye.
Ta ngye vare pa bruksanvisningen, og hold den alltid tilgjengelig
for betjeningspersonalet.
Folg de lovpalagte ulykkesforebyggende forskriftene.

3.1.1 Symboler som brukes

>

Forsiktig
Indikerer en potensielt farlig situasjon som kan fgre til mindre
personskader og materielle skader.

Merk

Indikerer en situasjon som kan fgre til feil undersgkelsesresultat, samt
informasjon om anvendelse og andre nyttige og viktige tips.

Gjor deg ogsa oppmerksom pa ytterligere informasjon om produktet
og dets handtering.
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3.2 Sikkerhetsinstruksjoner for bruk

Forsiktig
AN Personskader og materielle skader pa grunn av feil betjening
A = Folg de fglgende sikkerhetsanvisningene.
Personskader og materielle skader pa grunn av modifikasjoner pa

apparatet som pavirker sikkerheten

= Dette apparatet skal ikke modifiseres uten tillatelse av
produsenten. Endringer eller modifikasjoner skal bare
gjennomfgres av OCULUS service og autoriserte forhandlere.

Du skal melde alle alvorlige hendelser i forbindelse med dette produktet

til produsenten (vigilance@oculus.de) og den ansvarlige myndigheten
i medlemsstaten som du og/eller din pasient er registrert/bosatt i.

Merknader om betjeningspersonalet

= Serg for at SDI® 4 utelukkende brukes av instruerte leger og
operasjonspersonale, som pa grunn av sin utdanning eller
kunnskap og praktisk erfaring sikrer en faglig korrekt handtering.
Instrueringen av personalet skal bare utfgres av OCULUS og
autoriserte forhandlere.

Merknader for transport og lagring

Folg anvisningene i Kap. 10, side 16.

Anvisninger for oppstilling og tilkobling

= Vaer oppmerksom pa at SDI® 4 bare skal installeres av OCULUS,
autoriserte forhandlere eller tilsvarende instruert personale.

= Fglg de nasjonale forskriftene som gjelder i landet ditt samt
hygiene- og kasseringsforskriftene til sykehuset eller klinikken.

= Still opp apparatet slik at stapslene er lett tilgjengelige. Det gjer
det enklere & koble apparatet fra stremnettet ved eventuelt
servicearbeid.

= Koble den elektriske pluggforbindelsen til OCULUS BIOM® 5 uten
a bruke makt.
Hvis det ikke er mulig & sette inn stapselet/pluggen, sjekk om
stapselet/pluggen passer til kontakten.
Hvis du ser at pluggforbindelsen er skadet, la var service reparere
skaden.
Folg  bruksanvisningen  og  sikkerhetsinstruksjonene til
operasjonsmikroskopet som brukes og resten av apparatutstyret.
Gjor deg kjent med alle sikkerhetsinnretninger far bruk.

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03) 5/24
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Merknader for drift og vedlikehold

= For bruk: La OCULUS eller en autorisert forhandler vise deg
hvordan du skal betjene SDI® 4,

= Taaldriibruk SDI® 4 hvis det er skadet.
Informer leverandgren ved skader.

= Bruk SDI® 4 bare med originalt tilbehgr levert av oss, og nar det er
i teknisk feilfri tilstand.

= Bruk apparatet bare nar du har forstatt bruksanvisningen.

= lkke bergr pasienten og apparatet samtidig.

= Hvis det oppstar en feil du ikke far utbedret ved hjelp av
feilsgktabellen (Kap. 11, side 17), skal apparatet ikke brukes. Merk
apparatet som ut av drit, og ta kontakt med serviceavdelingen var.

= Den steriliserbare gummihetten til justeringsknappen til SDI® 4

ma bearbeides sterilt for farste og hver senere bruk.

Folg til dette merknadene om rengjgring, desinfeksjon og
sterilisering i bearbeidingsanvisningen.

Det er ikke mulig a sterilisere SDI® 4,

Merknader om demontering og avfallshandtering

= Nar du tar ut stremstapsler/plugger, ikke dra i kabelen men
i stopselet/pluggen eller skru opp skrueforbindelsen. Ta tak
i strampluggen, ikke dra i kabelen.

= Kasser apparatet i henhold til forskriftene. Overhold hygiene- og
avfallshandteringsforskriftene til sykehuset eller klinikken.

Anvisninger for pasientomgivelsen

Pasientomgivelsen er rommet der pasienten kan komme i kontakt med
deler av systemet eller med personer som er i kontakt med systemet.

Bruk apparater som er i samsvar med IEC 60601-1 i pasientomgivelsen.
Hvis du vil bruke apparater som ikke er i samsvar med standarden
I[EC 60601-1, ma du bruke en skilletransformator.

Merknader om EMC og elektrisk sikkerhet

SDI® 4c eller SDI® 4cli, et tilkoblet BIOM® 5¢/cl og et mikroskop
utgjer et medisinsk elektrisk system (ME-system) i henhold
til DIN EN 60601-1. Hvis du kobler til flere apparater, blir de en del av
ME-systemet.

= Du ma sikre at alle apparater i det elektromedisinske systemet er
i samsvar med IEC 60601-1 eller IEC 60950-1.

Bruk bare nettdelen som er nevnt i leveringsomfanget.

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03)
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3 Sikkerhetsinstruksjoner

A

Forsiktig

Bruk av grenuttak

Personskader og materielle skader pa grunn av usikret grenuttak

Hvis du bruker grenuttak for & tilkoble SDI® 4, md du veere

oppmerksom pa falgende merknader:

= Bruk et grenuttak som oppfyller kravene i DIN EN 60601-1: 2005
avsnitt 16.

= Ikke legg grenuttaket pa gulvet.

= Bruk maksimalt ett grenuttak.

= Koble bare SDI® 4 til grenuttaket.

Hvis du bruker grenuttak, ma det forsynes via en skilletransformator.

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC/kabler)

Personskader og materielle skader pa grunn av elektromagnetiske

forstyrrelser

Baerbart og mobilt HF-kommunikasjonsutstyr (hayfrekvens) kan pavirke

elektromedisinske apparater.

= Pass pd at baerbart og mobilt HF-kommunikasjonsutstyr ikke
sender ut forstyrrende straling.

= Anbefaling: Overhold en minsteavstand pa 4 m. Hvis avstanden er
mindre, ma du forsikre deg om at SDI® 4 fungerer som det skal.

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03) 7/ 24
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4 Tiltenkt bruk

Denne stereoskopiske-diagonal-inverteren SDI® 4m/4e/4c/4eli/Acli
retter bildet fra indirekte observasjonssystemer (BIOM® 5, vidvinkel-
kontaktlinser) under minimal invasiv bakavsnitt-kirurgien i det
menneskelige ayet til rett side.

SDI® 4 er ment i til bruk i sykehus og klinikker i kombinasjon med
tilsvarende operasjonsmikroskoper.

Disse operasjonsmikroskopene ma veere merket som adapterbare av
firmaet OCULUS Optikgerate GmbH.

= Falg sikkerhetsinstruksjonene beskrevet over.

Tiltenkt medisinsk indikasjon

Apparatet er ment til & statte observasjonen av det bakre gyeavsnittet
ved operasjoner (vitrektomi).

Kontraindikasjon
ingen kjente

Ugnskede bivirkninger
ingen kjente

Tiltenkte brukere

Apparatet skal utelukkende brukes av instruerte leger og
operasjonspersonale, som pa grunn av sin utdanning eller kunnskap og
praktisk erfaring sikrer en faglig korrekt handtering. Instrueringen av
personalet skal bare utfgres av OCULUS og autoriserte forhandlere.

Pasientgruppe

Ingen begrensninger av vekt og helsetilstand.

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03)
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5 Beskrivelse av apparatet

) Beskrivelse av apparatet

o

1 Stovbeskyttelsesdeksel, oppe
2 Transportsikring
3 Krysshandtak
4 SDI® 4e
Fig. 5-1: Apparatkomponenter SDI® 4e

ol

Beskyttelsesdeksel, oppe
Transportsikring

Krysshdndtak

SDI® 4c

Beskyttelsesdeksel, nede

Fig. 5-2:  Apparatkomponenter SDI® 4c

LN W =

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03)
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4 3

5 Stevbeskyttelsesdeksel, nede

6 Kontrollindikator

7 Kontakt forfotbryter

8 Kontakt for spenningsforsyning

4 3

Kontrollindikator

Kontakt forfotbryter

Kontakt for spenningsforsyning
Kontakt BIOM® 5¢, dreibar
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6 Funksjonsbeskrivelse

Denne stereoskopiske-digital-inverteren SDI® 4 brukes til 3 rette opp
det snudde bildet fra en BIOM® 5 vidvinkel-kontaktlinse igjen.

SDI® 4e/4c/4eli/Acli

Du kan koble bildreverseringen pa SDI® 4e/4c/4eli/4cli ved & betjene
en valgfri fotbryter.

| tillegg kan du betjene reverseringsoptikken manuelt med
krysshandtaket.

Du kan ogsa kjenne igjen stillingen til det optiske systemet ved hjelp av
kontrollindikatoren. Hvis den lyser, er det optiske systemet aktivt, og
bildet blir reversert.

Ved manuell justering under stremforsyning dreier du krysshandtaket
med urviseren til du fgler den ga i 1s. Her lyser kontrollindikatoren
allerede kort fgr du nar endestillingen.

Bare SDI® 4c/4cli

Hvis du bruker SDI® 4c/4cli sammen med BIOM® 5c¢/cl, blir
bildeopprettingen aktivert av posisjonen til BIOM® 5c¢/cl.

Nar BIOM® 5¢/cl svinges inn i den vertikale arbeidsposisjonen,
aktiverer en posisjonsbryter pa BIOM® 5c¢/cl SDI® 4c/4cli.

SDI® 4c/4cli blir deaktivert automatisk nar du svinger BIOM® 5¢/cl ut
av stralebanen.

Uavhengig av dette kan du styre SDI® 4c/4cli med kombi-fotbryteren.

SDI® 4m

Pa SDI® 4m kan du bare styre bildereverseringen med krysshandtaket.
Du kan identifisere stillingen til det optiske systemet ved hjelp av
kontrollindikatoren i seglasset. Den befinner seg pa framsiden av
SDI® 4m, til venstre for krysshandtaket. Hvis seglasset er gult, er
bildeopprettingen ikke aktiv.

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03)
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7/ |driftsettelse

Forsiktig
AN Feil betjening pa grunn av ikke-korrekt instruering
A = For farste gangs bruk: La OCULUS eller en autorisert forhandler
vise deg hvordan du skal betjene SDI® 4.

7.1 For forste bruk

= Ta plastkofferten ut av emballasjen og kasser den forskriftsmessig.
Serg for at den steriliserbare gummihetten rengjares, desinfiseres
og steriliseres far farste og hver senere bruk.
Ta vare pa plastkofferten og transportsikringen.
Hvis du @nsker & lagre eller transportere SDI® 4 i lengre tid, sende
den tilbake for service eller reparasjoner, er det bare mulig under
optimale forhold i plastkofferten med spesielle innlegg og
transportsikringene.

> SDI®4 er en del av en optisk enhet, som ogsa
operasjonsmikroskopet. Behandle apparatet pent. lkke utsett
apparatet for vibrasjoner, stegt, forurensninger eller hgye
temperaturer (over 35 °C).

= Fjern de to stevbeskyttelsesdekslene og transportsikringen far du
monterer apparatet. Ta vare pa de to stgvbeskyttelsesdekslene for
senere optimal stgvbeskyttelse, dersom du ma demontere SDI® 4.

7.2 Montere SDI® 4 pa et operasjonsmikroskop

1 Ldseskrue
Fig. 7-1: Fer montering av SDI® 4

= Sgrg for at ingen optiske komponenter i strdlebanen blir forurenset
ved montering eller demontering av SDI® 4.

= Sikre mikroskoptubusen for hand mot & falle ned, og lgsne deretter
laseskruen pa mikroskoplegemet (1).

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03) 11/ 24
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Som regel monteres SDI® 4 under straledeleren.

Ta til det av binokuleertubusen inkludert straledeleren fra
mikroskoplegemet.

P4 enkelte mikroskoper er strdledeleren montert fast
i mikroskopet, slik at du her md montere SDI® 4 over
straledeleren.

Sett svalehaleringen til SDI® 4 inn i svalehaleholderen til
mikroskoplegemet. Pass pa at SDI® 4 ligger pa korrekt fgr du
trekker til laseskruen til mikroskoplegemet godt. Ved rett feste
kommer SDI® 4 ikke til & ha noe slark.

Kontroller dette fgr du monterer flere mikroskopdeler.

Ga frem pa samme mate nar du setter pa straledeleren,
binokuleertubusen og andre mikroskopkomponenter:

Trekk ogsa til gjengestiften til SDI® 4(Fig. 7-2, side 13, pos. 1) ogsa
godt med den medfalgende sekskantskruetrekkeren, og kontroller
at den sitter fast etterpa.

Kontroller fgr tilkobling av SDI® 4 som kan kobles elektrisk til en
stramforsyning at  spenningsforsyningen ligger innenfor
spenningsomradet som er angitt pa typeskiltet.

Hvis du bruker den pluggete nettdelen som leveres av OCULUS er
dette sikret.

Forsikre deg om at forsyningsspenningen i stikkontakten ligger
innenfor spenningsomradet til nettdelen.

Veer ved tilkobling av hand- eller fotbrytere oppmerksom pa at du
ikke kobler til de elektriske pluggforbindelsene med makt.

Etter at du har satt pluggen i kontaktene (Fig. 7-2, side 13, pos 3 og
4), sikrer du pluggen ved a dreie skrueforbindelsen (fingerhylse).

Pluggforbindelse SDI® 4c/4cli

= Pass pa rett tilordning av pluggene til de respektive kontaktene.

= Stikk pluggen til fotbryteren i den 5-polete kontakten (3).

= Koble pluggen til spenningsforsyningen (9V) til den 3-polete
kontakten (4).

= Na&r du har satt inn pluggene, sikrer du dem ved & dreie
skrueforbindelsen (fingerhylse).

=>» Huvis du vil koble SDI® 4 til et BIOM® 5c¢/cl: Stikk BIOM® 5c/cl-
pluggen inn i en av de dreibare, 4-polete kontaktene (2).

Obs!

SDI® 4c/4cli kobles utelukkende via en 4-polet kontakt (2) til
BIOM® 5c¢/cl.

12 /24
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1 Gjengestiften til SDI® 4 4 Tilkoblingskontakter
for spenningsforsyning
2 Tilkoblingskontakter for BIOM ® 5¢ 5 Kombi-fotbryter for SDI®/BIOM®
3 Plugg for kombi-fotbryter 6 Plugget nettdel inkl. vekselplugg
for SDI® 4 e/c

Fig. 7-2: Eksempel: SDI® 4c pd mikroskop

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03) 13/24
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8 Betjening

8.1 For hver bruk

Kontroller far hver bruk at
m  apparatet er i teknisk feilfri tilstand
m  alle forbindelser og fester som kan Igsnes er i en sikret tilstand
m  alle kabler og plugger er i feilfri tilstand
m  apparatet er koblet til en egnet spenningsforsyning (SDI® 4c/Acli
og SDI® 4e/4eli)
m  alle elektriske funksjoner er driftsklare:
- SDI® 4 pa/av (SDI® 4e/4eli og 4c/4cli)
- BIOM®-fokusering opp, BIOM ® -fokusering ned (SDI® 4c)
m  gummihetten til justeringsknappen til SDI® 4 er klargjort steril
= Sett binokuleertubusen i en sa komfortabel posisjon som mulig.

8.2 Praktiske bruksmerknader

= Justering av det optiske systemet til SDI® 4: trykk kort pa
fotbryteren. Det optiske systemet beveger seg til den andre
endestillingen.

= Aktiver SDI® 4 alltid nar du bruker en inverterende optikk, som
f.eks. BIOM® eller indirekte vitrektomilinse.
| aktivert tilstand lyser kontrollindikatoren pa SDI® 4c/4cli og
SDI® 4e/4eli. P4 SDI® 4m er kontrollindikatoren tom.

= Huvis du bruker en ikke-inverterende optikk, som f.eks. en Kilp-
kontaktlinse, eller har svingt ut BIOM®, ma du deaktivere
reverseringsoptikken til SDI® 4. Kontrollindikatoren lyser da ikke
pa SDI® 4c/4Acli og SDI® 4e/4eli, og pa SDI® 4m er den fylt gul
med teksten «0».
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9 Service

Dette kapittel beskriver rengjering av SDI® 4.

Desinfeksjon er ikke ngdvendig.

Sterilisering av SDI® 4 er ikke mulig, bare gummihetten pa

krysshandtaket til SDI® 4 kan steriliseres.

= Folg produktbeskrivelsene og/eller bruksanvisningene for midlene
og utstyret som du bruker til pleie og rengjering av apparatet eller
tilbehgret.

9.1 Ta av tilbehar

Trekk den steriliserbare dekkhetten for SDI® 4 av krysshandtaket.
Ved frakobling av elektriske forbindelser: lkke trekk i kabelen men
i de respektive pluggene, eller lgsne skrueforbindelsene. Ta til det
tak i den aktuelle pluggen.

= For & koble fra hdnd- eller fotbryteren: Lasne skrueforbindelsen til
pluggen pa tilkoblingskabelen, og trekk pluggen ut av
stikkontakten.

>
>

9.2 Rengjaring

Forsiktig

Fare for stramstet ved dette arbeid hvis SDI® 4 ikke kobles fullstendig
fra stremnettet.

= Koble SDI® 4 fra stramforsyningen far rengjgringen.

Nadvendige materialer

m  Fuktig klut (destillert vann)

Rengjgringsintervaller

Ved behov

Rengjgre utsiden pa apparatet

= Rengjer bare de utvendige overflatene pé apparatet med en fuktig
klut.

= lkke rengjgr SDI® 4 med aggressive, klorholdige, skurende eller
sterke rengjaringsmidler.

Ta kontakt med OCULUS Service eller en autorisert forhandler hvis
beskyttelsesglassene er forurensede.

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03) 15/ 24



10 Transport og lagring

& OCcuULUS®

9.3 Bearbeiding av gummihetten

Hvis du bruker gummihetten til krysshandtaket, ma den settes pa steril.

Gummihetten til krysshandtaket til SDI® 4 kan autoklaveres med damp
(maks. 134 °C), se ogsa Bearbeidingsanvisning BIOM® 5 og tilbeher.

10 Transport og lagring

Forsiktig

Apparatskader pa grunn av feil transport og lagring

= Transporter SDI® 4 forsiktig.

= Lagre SDI® 4 i samsvar med transport- og lagringsbetingelsene,

nasjonale forskrifter, og forskriftene pa sykehuset. Se ogsa Kap. 74,
side 20.

16/ 24

Unnga stet ndr du transporterer SDI® 4 til et annet sted, fordi det
kan ha en negativ innflytelse pa justeringen.
Ved & bruke transportsikringen posisjonerer du det optiske
systemet til SDI® 4 alltid i laseposisjonen. Dermed er posisjonen
festet.

= Kontroller apparatet og tilbehgret for skader etter hver transport.

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03)
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11 Feilsgking

11 Feilsgking

Forsiktig
Hvis det oppstar en feil som du ikke klarer & rette med
utbedringstiltakene beskrevet i det fglgende, merk apparatet som

A

i ustand, og varsle var service. (Adresse: Kap. 12.2, side 19).
= Taaldrii bruk SDI® 4 hvis det er skadet.

Feiltabell - SDI® 4

Ingen funksjon ved betjening av ®  Ingen forbindelse fra m  Opprett forbindelse til
fotbryteren fotbryteren til SDI® 4e/4eli/ SDI® 4e/4eli/4c/4Acli
4c/Acli m  Opprett forbindelse til
®  Ingen forbindelse fra spenningsforsyningen
SDI® 4e/4eli/4c/Acli til = Gibeskjed til elektriker
spenningsforsyningen ®m  Bruk pluggomformer
= Strembrudd eller = Koble om SDI® 4 mekanisk
stikkontakten er ikke aktiv m  Aktiver stikkontaktene
m  Ved bruk av stikkontaktene i henhold til
pa stativet er disse ikke aktive bruksanvisningen til stativet
m  Be produsenten av
mikroskopet om hjelp
Beskjeert bilde m  Skjev montering av SDI® 4 m  Sgrg for korrekt montering
eller andre monteringsdeler
m  Optikken til SDI® 4 er ikke = Sla pa eller av igjen med
helt i arbeidsposisjon (last fotbryteren
innstilling)
Uklart bilde m  SDI® 4 eller optikken til m  Rengjar glassoverflaten til
BIOM® 5 er skitne BIOM® 5-lupen
m  Ved tilsmussing av SDI® 4-
optikken ma du kontakte
OCULUS Service eller den
autoriserte forhandleren
SDI® 4 eller andre m  Laseskruene er lgse m  Trekk til ldseskruen handfast
monteringsdeler er |gse
Fundusoversikt for lav = Avstand fra m  Reduser avstanden forsiktig
oftalmoskopieringslupe til med fokuseringen til
ayet for stor ved bruk av mikroskopet
BIOM® 5
m  Mikroskopforstarrelse erstilt m  Reduser
inn for hay mikroskopforstarrelsen
Kraftige refleksjoner pa BIOM®- m  Mikroskopbelysningen er = Sla av belysningen, belys
lupen eller kontaktlinsen slatt pa utelukkende intraokulaert
m  Sterkt lysende tak

Bruksanvisning SDI® 4 (10044056 — Rev03)
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12 (Garanti og service

Ta hensyn til de fglgende reklamasjonsbetingelsene:

Det er viktig at du leser bruksanvisningen og
sikkerhetsanvisningene far og eventuelt mens du bruker apparatet.
Du har en lovfestet rett til reklamasjon pa SDI® 4,

Hvis ikke-autoriserte personer har gjort inngrep pa SDI® 4,
opphgrer samtlige garantikrav. Det er fordi feil utfarte endringer og
vedlikehold kan sette brukeren og pasienten i stor fare.

Du ma straks reklamere transportskader ved eller etter levering hos
transportselskapet, og du ma fa dokumentert skaden i fraktbrevet,
slik at skaden kan gjgres opp pa reguleer mate.

Generelt gjelder vare generelle forretnings- og leveringsvilkar per
kjgpsdato.

Hvis huset til SDI® 4 har blitt apnet, oppharer samtlige garantikrav.

12.1  Ansvar for funksjon og skader

OCULUS tar ansvar for sikkerhet, palitelighet og funksjonsdyktighet til
SDI® 4 bare dersom du fglger nedenstdende bestemmelser:

Bruk apparatet i samsvar med bruksanvisningen.

Det er ingen deler pa SDI® 4 som skal vedlikeholdes eller
repareres av brukeren. Dersom ikke-autoriserte personer
gjennomfarer montering, utvidelse, justering, service, reparasjoner
og endringer, eller dersom SDI® 4 vedlikeholdes og handteres pa
feil mate, tar OCULUS intet som helst ansvar.

Hvis huset til SDI® 4 har blitt dpnet, utelukkes et hvert ansvar fra
OCULUS.

Dersom denne type arbeid utfgres av autoriserte personer, ma du
be dem om en kvittering over omfang og typen reparasjonsarbeid,
ev. med dokumentasjon av hvilke nominelle verdier og
arbeidsverdiomrader som ble endret. Kvitteringen ma ha
utfarelsesdato samt firmaopplysninger med underskrift.

Til dette formdl gir OCULUS pd forespgrsel reservedelslister og
ytterligere beskrivelser til den autoriserte.

Merk at det bare skal brukes originaldeler fra OCULUS ved service
0g reparasjoner.
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13 Avfallshandtering

12.2 Produsent- og serviceadresser

Du kan fa supplerende informasjon fra var service eller fra forhandlerne
autorisert av oss.

Tyskland:
OCULUS Optikgerate GmbH
Munchholzh&user Str. 29
35582 Wetzlar
TYSKLAND
o TIf: +49 641 2005-0
& OCULUS"  fass 449 641 2005-299
e-post: support@oculussurgical.de

www.oculus.de

13 Avfallshandtering

= Kasser SDI® 4 i henhold til forskriftene. Overhold hygiene- og
avfallshandteringsforskriftene til sykehuset eller klinikken.

SDI® 4, elektrisk

| henhold til Europaparlaments- og Radsdirektiv 2012/19/EF om
elektrisk og elektronisk avfall og tilsvarende lover i Tyskland skal
elektrisk og elektronisk avfall samles inn, gjenvinnes og ikke kastes
i restavfall.
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14 Tekniske data
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Fig. 14-1: Mal SDI® 4c/Acli

Forutsett levetid 6 ar
SDI® 4e/4eli og SDI® 4m — Mal

Bredde 96 mm

Dybde 91,4 mm

Hoyde 38,9 mm

Klassifisering iht. IEC 60601-1

Type beskyttelse mot elektrisk stat Kapslingsgrad 2

Type B
IP20

Grad av beskyttelse mot elektrisk stat
Kapslingsgrad, hus

Grad av beskyttelse ved bruk med eksplosjonsfarlige blandinger til
stede

Apparatet er ikke egnet til bruk i eksplosjonsfarlig atmosfeere eller
i eksplosjonsfarlige blandinger av anestesimidler med oksygen eller

lystgass.
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Omygivelses’, transport- og lagringsbetingelser

Driftsbetingelser Transportbetingelser Lagringsbetingelser
Temperatur +10 °C til +35°C —40 °C til +95 °C —10 °C til +55 °C
Luftfuktighet 30 % til 75 % 10 % til 95 % 10 % til 95 %
Lufttrykk 800 hPa til 1060 hPa 500 hPa til 1060 hPa 700 hPa til 1060 hPa

Disse verdiene gjelder ogsa for alle andre SDI® 4-versjoner.
Spenningsforsyning SDI® 4c/4e

Spenningsforsyning 80264 VAC/9VDC/05A

Spenningsforsyning SDI® 4cli/4eli

Spenningsforsyning 24VDC/05A
Vekt

SDI® 4c/Acli ca. 6759

SDI® 4e/4eli ca. 600 g

SDI® 4m ca. 500 g

Omkoblingsmulighet: SDI® 4c/4cli

Kombi-fotbryter (elektrisk via 5-pols stikkontakt pa SDI® 4c/4cli)
Krysshandtak (manuell)

Omkoblingsmulighet: SDI® 4e

Fotbryter (elektrisk via 5-pols stikkontakt pa SDI® 4e)

Krysshandtak (manuell)

SDI® 4eli bare mulig sammen med SDI®4 cli.

Omkoblingsmulighet: SDI® 4m

Krysshandtak (manuell)
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Steriliserings- og desinfeksjonsmetode

Kombi-fotbryter Viskedesinfeksjon

Steriliserbar dekkhette for SDI® 4 Damp-autoklavering
(maks. 134 °C)

se Bearbeidingsanvisning BIOM® 5 og tilbehor

Tilpasning til falgende mikroskoper er mulig:

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami

CE iht. forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr

Apparatet er et medisinsk utstyr i klasse I.

Samsvarsvurderingsprosedyre i henhold til (EU) 2017/745 MDR,
vedlegg Il og Ill.
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14.1 Datablad plugget nettdel GEM12| 0S-P1J
(54905)

12WAC-DC High Reliabilty Interchangeable Medicaldaptor G EM 1 21 series

12WAC-DC High Reliability Interchangeable Medical Adaptor G E M1 21 series
Z . ‘/ 0 AC plug Specifically for GEM121~401
z e
‘ t W - | @ | & [ P @
'SPECIFICATION

GENTE ]
O

1] GEN1aI1e-P1J| GEMT2126.213] GEN1ZU8.P1J

(Standard) (Optional)

1p21 ¥ E3pEY) NG FECE

m

Gewraorceunzios e ez [ceura |cewaal[couag
R v

T T oo oo

7 n—Jo-omJo-omn -0 o-omm
A I TR PR [ 7

= CURRENT RANGE
RATED POWER (max]

M Features

- Interchangesble AG plugs (sl Kt sold sperately) W Applications OUTPUT [RIPPLE & KOS (max Nae[somvos[s0mipg[simipg[simis Jaimiz T TS

- Medical safety approved (2 x MOPP) accroding to * Blood glucose meter R . T = i peni
AAMI/ANSI ESB0601-1/ES60601-1-11, EN6OBO1-1/EN6OBO1-1-11 51000 Pressure mater T T YT FEET CamET)
and IEC60601-1 + Nebulizer (Ems/2507AC_0ms 0ms, 1oms/15VAC il oad

+ Suitable for BF application with appropriate system consideration * Inhaler 13- 370V0C

 Low leakage current <100:A + Portable medical device

* No load power consumption< 0.075W(<0.1W for 18V/48V) * Sleep apnea devices INeuT 04AITIOVAC 0 2AIZ30VAC

0A/1SVAC___BOA/ZS0VAC.
Touchcurent < 100 AZGAVAC

+ Energy efficiency Level VI
+ Comply with EISA 2007/DoE and EU EP
* Class 11 power (without earth pin)
+ Protections: Short circuit / Overload / Over voltage
. Frotazion ype - Clampby zener dode. oulpu short

Fully enclosed plastic case 20~ +70°C (Refer o Deraling Curve’)
+ Optional lock type DC plug 20% - S0% R ron-condensing
* 3 years warranty BT [STC 20 365, 10~ 95 R non-condensng

00% /°C 0-40T)

[0~ 500Hz 26 Tomin
NV ENGOGOT- ENGOD
OP556DC

10~ 140% rated output volzge

. ool Tor 60, e g XY 2w
M Description ARVIANSI S ESh 1(31 version), CAY
GEM121is a highly reliable, 12W wall-mounted style single-output green medical adaptor series, which saFETva
is compact and convenient for carry. This product is equipped with an interchangeable AC plug (4 types, NG

€
including European type, USA type, U.K. type and Australian type) that makes it very suitable for businessmen (ot

06 SAG223" ediion approved

“OIP100M Ohs /300VDG /25 C/ 0%
ompliance 0 ENSS011 lass 8, EN61000-3-23 FOC PART 15 CISPR22 class &

omplance 0 EN61000.2:3.455.8.1. ghi indusy el ook
to use in the major countries around the globe. GEM121 is a class Il power unit (without FG), accepting i o 100X oxt 40T, Thurs 4oy
the input range from 80VAG to 264VAC that it can satisfy the demands for various types of medical electrical omens [TE 400K0vs min. MILHDBK Z1TF5C]
devices. The circuitry design meets the international medical standards (2*MOPP), having an ultra low DINENSION 75973548 S (LW'H) 7
leakage current (<1004A), fitting the medical devices in direct electrical contact with the patients. s e ARTON 100g. 10pes 12k CARTONfor USS comcion
0 pago
With the working efficiency up to 87% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W, COMECTOR | ChgLe Seepaged
GEM?121 is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE(Level V) and EU ErP. The NoTE AL poramolrs o spoced a 250VAC gt i ot 25C 70 i st
supreme feature allows the adaptor to save the energy when itis under either the operating mode or the 2 et 201018 470 capactr
standby mode. The entire series is approved for international safety regulations: moreover, it adopts the 5L e ot st o ot I g 1 1 o,
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard. Sl o T 00 i
&To o campes win e
i EnC orocies ot gacance o e UG . ps et i
W Model Encoding (66 vl or i omm Bl ooy e )
GEM12 I [05]-F1J} P1J: Plug for standard model, 2.1¢ X5.5¢ X 11mm,
t C+ tuning fork type
DC plug type | USB: USB(type A) for 5V optional model only
Optional plug type available per request
Output voltage
Interchangeable AC plug
Output wattage
Series name
12 AC-DC High Reliabiliy Interchangeable Medical Adaptor G E M 121 series 120 AC-DC High Reliabilly Interchangeable Medical Adaptor G E M1 2T series
M Derating Curve M Static Characteristics #4USB conection (opional)
w
s -
5 S
2 2
g g W
Ta(c) INPUT VOLTAGE
W Mechanical Specification Unitmm
= —
Cat) ‘%.@l " |]
ig" (it
Ausialian type UKiyoe European ype US ype

M Plug Assignment

#Cable connecion (standard) Standard plug: P1J
tandard plug:

Py

PIN ‘ OouTPUT

UL2468 224G 1200+1501-0mm
VL2468 24ANG 1800+ 15070 for 12V-48Y CENTER ‘ +

W= Optionallock type plug: P2S

SWITCHCRAFT ST61K plug equivalent

W Installation Manual

Please ofer o ttp:fiwnw.meanwel.comfmanual il

=k

1021x0055

Outsde 6@ nsce
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