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Indicatii privind aceste instructiuni de utilizare

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

Utilizarea corecta a aparatului este esentiald pentru o functionare
sigurd. Prin urmare, familiarizati-va temeinic cu continutul acestor
instructiuni de utilizare inainte de a utiliza aparatul. Va rugam sa
acordati o atentie deosebita instructiunilor de siguranta.

Aceste instructiuni de utilizare descriu modelele SDI® 4:

m SDI® 4¢
B SDI® 4cli
m SDI® 4e
B SDI® 4eli
= SDI® 4m

Sunt posibile usoare abateri ale ilustratiilor prezentate in instructiunile
de utilizare fata de aparatul livrat in realitate in functie de dezvoltare.

Daca aveti intrebari 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 fi bucuroasa sa va ajute.

OCULUS Optikgerate GmbH
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1 Furnitura de livrare & oCcCuULUS®

1 Furnitura de livrare

Produs (versiuni)

m  SDI® 4m 54302
cu doua capace de protectie impotriva prafului si dispozitivul de blocare pentru transport

m  SDI® 4m (versiunea Leica) 54312
cu doua capace de protectie impotriva prafului si dispozitivul de blocare pentru transport

m  SDI® 4m (versiunea Kaps) 54305
cu doua capace de protectie impotriva prafului si dispozitivul de blocare pentru transport

m  SDI® 4e 54300
cu doua capace de protectie impotriva prafului si dispozitivul de blocare pentru transport

m  SDI® 4e (versiunea Leica) 54310
cu doua capace de protectie impotriva prafului si dispozitivul de blocare pentru transport

m  SDI® 4e (versiunea Kaps) 54315
cu doua capace de protectie impotriva prafului si dispozitivul de blocare pentru transport

m  SDI® 4c 54320
cu doua capace de protectie impotriva prafului si dispozitivul de blocare pentru transport

m  SDI® 4c (versiunea Leica) 54330
cu doua capace de protectie impotriva prafului si dispozitivul de blocare pentru transport

m  SDI® 4cli (versiunea Leica CAN) 54331
cu doua capace de protectie impotriva prafului si dispozitivul de blocare pentru transport,
precum si cablu de conectare CAN

m  SDI® 4eli (versiunea Leica CAN Slave) 54332
cu doua capace de protectie impotriva prafului si dispozitivul de blocare pentru transport,
precum si cablu de conectare CAN Slave

Accesorii pentru fiecare SDI® 4

m  Capac de cauciuc sterilizabil 54335
®m  Surubelnitd hexagonala 05490061
®m  Instructiuni de utilizare G/54320/RO
®  |Instructiuni de pregatire G/55185/RO

Accesorii pentru fiecare SDI® 4eli

m  Cablu de conectare CAN Slave 54341
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& OCULUS? 1 Furnitura de livrare

Accesorii pentru fiecare SDI® 4cli

m  Cablu de conectare CAN 025433100004

Accesorii pentru SDI® 4c si SDI® 4e

m  optional: Sursa de alimentare cu stecar GEM12] 09-P1J 54905
m  optional: Cablu de prelungire pentru sursa de alimentare cu stecar 54898
(aprox. 5 m)

Accesorii necesare:

m  Comutator de picior combinat SDI® 4c 10009585
m  Comutator de picior SDI® 4e 10017270
m  optional: Cablu de prelungire pentru comutatoare SDI® 4 (5 m) 54885
®m  Cablu de comanda Leica M820/M822/M844 pentru SDI® 4c/SDI® 4e 54873
m  Cablu de alimentare Leica M820/M822/M844 pentru SDI® 4¢/SDI® 4e 54876

Furnitura de livrare poate fi modificata in cadrul dezvoltarii tehnice

ulterioare.

2 in cazul in care observati daune de transport la livrare, reclamati
imediat acest lucru la compania de transport.

= Solicitati confirmarea daunelor pe scrisoarea de trasura, astfel incat
sa fie posibila o procesare adecvata a daunei.
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2 Pictograma SDI® 4

2 Pictograma SDI® 4
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& OCULUS®

3 Indicatii de securitate

3 Indicatii de securitate

Precautie

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

3.1 Despre acest manual

= Cititi cu atentie instructiunile de utilizare.
Pastrati instructiunile de utilizare cu grija si la indemana
personalului operator in permanenta.
Respectati reglementarile legale privind prevenirea accidentelor.

3.1.1 Pictograme utilizate

Precautie

Indica o situatie potential periculoasa care poate avea ca rezultat
vatamari corporale minore sau daune materiale.

Indicatie
Indica situatiile care pot conduce la rezultate incorecte ale examinarii,
note de aplicare si informatii utile sau importante.

Indica informatii suplimentare privind produsul sau manipularea
acestuia, asupra carora trebuie sa se atraga o atentie deosebita.

Instructiuni de utilizare SDI® 4 (G/54320/RO — Rev03) 4/24



3 Indicatii de securitate

ﬁz OCcCuULUS®

3.2 Instructiuni de siguranta pentru utilizare

Precautie
Vatamari corporale sau pagube materiale din cauza operarii incorecte
= Respectati urmatoarele instructiuni de siguranta.

Vatamari corporale sau daune materiale cauzate de modificarea

aparatului care pune in pericol siguranta

= Acest aparat nu trebuie sa fie modificat fara permisiunea
producatorului. Schimbarile sau modificarile pot fi efectuate numai
de catre OCULUS Service si de catre distribuitorii autorizati.

5/24

Raportati orice incident grav legat de dispozitiv producatorului
(vigilance@oculus.de) si autoritatii competente din statul membru in
care dumneavoastra si/sau pacientul dumneavoastra sunteti stabiliti.

Indicatii privind personalul operator

= Asigurati-va ca SDI® 4 este utilizat numai de catre medici instruiti
si de catre personalul din sala de operatie care, pe baza pregatirii
sau a cunostintelor si a experientei practice, pot garanta o
manipulare adecvata. Instruirea personalului poate fi efectuata
numai de catre OCULUS si distribuitorii autorizati.

Indicatie privind transportul si depozitarea

A se vedea indicatiile de la Cap. 10, pagina 16.

Indicatii privind configurarea si conectarea

= Asigurati-va cd SDI® 4 este instalat numai de catre OCULUS, de
catre distribuitori autorizati sau de catre personal calificat in mod
corespunzator.

= Respectati reglementarile legale valabile in tara dumneavoastra,
precum si normele de igiena si de eliminare a deseurilor din spital
respectiv clinica.

= Puneti aparatul in asa fel incat fisa de alimentare sa fie usor de
accesata. Acest lucru faciliteaza deconectarea de la retea pentru
orice operatiune de intretinere.

= Nu conectati conexiunile electrice la OCULUS BIOM® 5 cu mare
efort.
Daca nu este posibila o conexiune, verificati daca fisa se potriveste
Cu priza.
in cazul in care observati orice deteriorare a fisei de conectare,
solicitati repararea acesteia de catre departamentul nostru de
service.

= Respectati instructiunile de utilizare si instructiunile de siguranta
pentru microscopul chirurgical si pentru celelalte echipamente
utilizate.

= Familiarizati-va cu toate dispozitivele de siguranta inainte de
punerea in functiune.

Instructiuni de utilizare SDI® 4 (G/54320/RO — Rev03)



ﬁz OCcCULUS® 3 Indicatii de securitate

Indicatii privind functionarea si intretinerea

= Inainte de utilizare: Solicitati instruire privind operarea SDI® 4 de
la OCULUS sau de la un distribuitor autorizat.

Nu puneti niciodata in functiune un SDI® 4 deteriorat.

Informati furnizorul in caz de deteriorare.

Utilizati SDI® 4 numai cu accesoriile originale furnizate de noi si in
stare tehnica perfecta.

Folositi aparatul numai daca ati inteles instructiunile de utilizare.
Nu atingeti pacientul si aparatul in acelasi timp.

Daca apare o eroare pe care nu o puteti corecta folosind tabelul de
depanare (Cap. 11, pagina 17), nu utilizati aparatul. Marcati
aparatul ca fiind nefunctional si anuntati departamentul nostru de
service.

Capacul de cauciuc sterilizabil pentru butonul de reglare al SDI® 4
trebuie sterilizat inainte de prima utilizare si de fiecare utilizare
ulterioara.

Urmati instructiunile de curatare, dezinfectare si sterilizare din
instructiunile de pregatire.

Sterilizarea SDI® 4 nu este posibila.

L0 20 N T

v

Indicatii privind demontarea si eliminarea

= (Cand deconectati conexiunile electrice, nu trageti de cablu, ci de
fisele respective sau slabiti conexiunile cu suruburi. Pentru a face
acest lucru, prindeti fisa corespunzatoare, nu trageti de cablu.

= Eliminati aparatul in conformitate cu cerintele legale. Respectati
normele de igiena si de eliminare a deseurilor din spital respectiv
clinica.

Indicatii privind mediul pacientului

Mediul pacientului este spatiul in care poate avea loc contactul dintre
pacient si orice parte a sistemului sau dintre pacient si orice alta
persoana in contact cu sistemul.

Utilizati aparate conforme cu IEC 60601-1 in mediul pacientului. in cazul
in care se utilizeaza un aparat care nu respecta standardul IEC 60601-1,
utilizati un transformator de izolare.

Indicatii privind CEM si siguranta electrica

SDI® 4c sau SDI® 4cli, un BIOM® 5c/cl conectat si un microscop

formeaza un sistem electric medical (sistem ME) in conformitate cu

IEC 60601-1. Daca conectati aparate suplimentare, acest aparat devine

parte a sistemului ME.

= Asigurati-va ca toate aparatele din sistemul ME sunt conforme cu
cerintele IEC 60601-1 sau IEC 60950-1.

Folositi sursa de alimentare cu stecar specificata in pachetul de livrare.

Instructiuni de utilizare SDI® 4 (G/54320/RO — Rev03) 6/24



3 Indicatii de securitate

ﬁz OCcCuULUS®

Precautie

Utilizarea unei prize multiple

Vatamari corporale sau pagube materiale din cauza unei prize multiple
nesigure
Daca utilizati o priza multipla pentru a conecta SDI® 4, trebuie sa
respectati urmatoarele indicatii:
= Utilizati priza multipla in conformitate cu cerintele
IEC 60601-1:2005 Sectiunea 16.
= Nu asezati priza multipla pe podea.
= Utilizati cel mult o singura priza multipla.
= Conectati numai SDI® 4 |a aceasta priza multipla.
Daca folositi o priza multipla, aceasta trebuie sa fie alimentata printr-un
transformator de izolare.

Compatibilitate electromagnetica (CEM/Cablu)

Vatamari corporale sau daune materiale datorate interferentelor

electromagnetice

Echipamentele portabile si mobile de comunicatii RF (radiofrecventa)

pot afecta aparatele electrice medicale.

= Asigurati-va ca echipamentele de comunicatii HF portabile si
mobile nu provoaca emisii de radiatii.

= Recomandare: Pastrati o distanta minima de 4 m. Daca distanta
este mai mica, trebuie sa va asigurati ca SDI® 4 functioneaza
corect.

7/ 24
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ﬁz ocuLus® 4 Utilizarea conform destinatiei

4 Utilizarea conform destinatiei

Aceste invertoare stereoscopice diagonale SDI® 4m/4e/4c/4eli/4cli
aliniaza imaginea sistemelor de observare indirecta (BIOM® 5, lentile
de contact cu unghi larg) corectate lateral in timpul operatiei minim
invazive a segmentului posterior la ochiul uman.

SDI® 4 este destinat utilizarii in spitale si clinici impreuna cu
microscoape chirurgicale adecvate.

Aceste microscoape chirurgicale trebuie sa fie indicate de firma
OCULUS Optikgerate GmbH ca fiind adaptabile.

= Respectati instructiunile de siguranta enumerate anterior.

Indicatie medicala preconizata

Dispozitivul este destinat sa sprijine observarea segmentului posterior
al ochiului in timpul interventiei chirurgicale (vitrectomie).

Contraindicatie

Necunoscut

Efecte secundare nedorite

Necunoscut

Utilizatori destinati

Aparatul poate fi utilizat numai de catre medici instruiti si de catre
personalul din sala de operatie care, pe baza formarii sau a cunostintelor
si a experientei practice, pot garanta o manipulare adecvata. Instruirea
personalului poate fi efectuata numai de catre OCULUS si distribuitorii
autorizati.

Grup de pacienti

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

Instructiuni de utilizare SDI® 4 (G/54320/RO — Rev03) 8/24



5 Descrierea aparatului & ocuLus®

o Descrierea aparatului

1
8 2
7
6
5
4 3
1 Capac de protectie impotriva 5 Capac de protectie impotriva prafului, jos
prafului, sus
2 Disporzitiv de blocare pentru 6 Afisaj de control
transport
3 Madner in cruce 7 Conexiune pentru comutatorul de picior
4 SDI® 4e 8 Conexiune pentru alimentarea cu tensiune
Fig. 5-1: Componentele aparatului SDI® 4e
1
2
4 3
1 Capac de protectie, sus 6 Afisaj de control
2 Dispozitiv de blocare pentru 7 Conexiune pentru comutatorul de picior
transport
3 Maner in cruce 8 Conexiune pentru alimentarea cu tensiune
4 SDI® 4c 9  Conexiune BIOM® 5c, rotativa

5 Capac de protectie, jos
Fig. 5-2: Componentele aparatului SDI® 4c

9/24 Instructiuni de utilizare SDI® 4 (G/54320/RO — Rev03)



ﬁz OCcCULUS® 6 Descriere functionala

6 Descriere functionala

Invertorul diagonal stereoscopic SDI® 4 pe care il aveti este conceput
pentru a alinia din nou imaginea inversata a unui BIOM® 5 sau a unei
lentile de contact cu unghi larg.

SDI® 4e/4c/4eli/4cli

Puteti comuta inversarea imaginii pe SDI® 4e/4c/4eli/4cli prin
actionarea unui comutator de picior optional.

in plus, puteti actiona manual optica de inversare cu ajutorul manerului
in cruce.

Puteti recunoaste pozitia sistemului optic din indicatorul de control.
Daca acesta se aprinde, sistemul optic este activ si are loc o inversare a
imaginii.

Pentru reglarea manuala sub tensiune, rotiti manerul in cruce in sensul
acelor de ceasornic pana cand simtiti punctul de oprire. in acest caz,
indicatorul de control se aprinde cu putin timp inainte de a fi atinsa
pozitia finala.

Numai SDI® 4c/4cli

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

Atunci cand BIOM® 5c/cl este rotit in pozitia de lucru verticala, un
comutator de pozitie de pe BIOM® 5c/cl activeaza SDI® 4c/4cli.

SDI® 4c/4cli se dezactiveaza automat atunci cand scoateti
BIOM® 5c¢/cl din calea fasciculului.

Independent de aceasta, puteti controla SDI® 4c/4Acli cu ajutorul
comutatorului de picior combinat.

SDI® 4m

Cu SDI® 4m, puteti comuta inversarea imaginii doar manual, folosind
manerul in cruce. Puteti recunoaste pozitia sistemului optic prin
intermediul indicatorului de control din vizor. Acesta este situat in
centru pe partea frontald a SDI® 4m, in stdnga manerului in cruce. in
cazul in care vizorul este umplut cu galben, alinierea imaginii nu este
activa.

Instructiuni de utilizare SDI® 4 (G/54320/RO — Rev03) 10/ 24



7 Punerea in functiune

ﬁz OCcCuULUS®

11/24

V4 Punerea in functiune

Precautie

Operarea incorecta din cauza unei instruiri incorecte

= nainte de prima utilizare: Solicitati instruire privind operarea
SDI® 4 de la OCULUS sau de la un distribuitor autorizat.

7.1 Inainte de prima utilizare

= Scoateti carcasa de plastic din ambalajul exterior si eliminati-l in
mod corespunzator.

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

= Pastrati carcasa de plastic si dispozitivul de blocare pentru
transport.
Daca doriti sa depozitati sau sa transportati SDI® 4 pentru o
perioada mai lunga de timp sau daca trebuie sa il returnati pentru
intretinere sau reparatii, acest lucru este posibil in mod optim
numai in carcasa de plastic cu insertie speciala si cu dispozitivul de
blocare pentru transport.

= SDI® 4 face parte dintr-o unitate optica, la fel ca si microscopul
chirurgical. Tratati aparatele cu grija. Nu expuneti aparatele la
vibratii, socuri, contaminari si temperaturi ridicate (peste 35° C).

= inainte de a monta aparatul, indepartati cele doua capace de

protectie impotriva prafului si dispozitivul de blocare pentru
transport. Pastrati cele doua capace de protectie impotriva prafului
pentru o protectie optima ulterioara impotriva prafului, in cazul in
care va fi nevoie sa demontati SDI® 4,

Instructiuni de utilizare SDI® 4 (G/54320/RO — Rev03)
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7.2

1

7 Punerea in functiune

Atasarea SDI® 4 la un microscop chirurgical

Surub de fixare

Fig. 7-1: Inainte de a monta SDI® 4

>

-

Asigurati-va ca nicio componenta optica din calea fasciculului nu
este contaminata atunci cand montati respectivdemontati SDI® 4,
Asigurati tubul microscopului impotriva caderii cu o mana si apoi
slabiti surubul de fixare de pe corpul microscopului (1).

De regula, SDI® 4 este montat sub separatorul de fascicule.
Pentru a face acest lucru, scoateti tubul binocular, inclusiv
separatorul de fascicule, din corpul microscopului.

La unele microscoape, separatorul de fascicule este incorporat
permanent in microscop, astfel incat trebuie sa montati SDI® 4
deasupra separatorului de fascicule.

Asezati garnitura inelard in coada de randunica a SDI® 4 in
garnitura de prindere in coadd de randunicd a corpului
microscopului. Asigurati-va ca SDI® 4 este asezat in mod
corespunzator inainte de a strange cu grija surubul de fixare a
corpului microscopului. Atunci cand este fixat corect, SDI® 4 nu va
avea niciun joc.

Verificati acest lucru inainte de a atasa alte parti ale microscopului.
Procedati in acelasi mod atunci cand amplasati separatorul de
fascicule, tubul binocular si alte componente ale microscopului:
De asemenea, strangeti cu grija stiftul filetat al SDI® 4 (Fig. 7-2,
pagina 13, poz. 1) cu surubelnita hexagonald furnizatd si apoi
verificati potrivirea.

inainte de a conecta SDI® 4 comutabil electric la o alimentare cu
energie electrica, verificati daca tensiunea de alimentare se
incadreaza in intervalul de tensiune specificat pe placuta de
identificare.

Daca folositi sursa de alimentare cu stecar furnizata de OCULUS,
acest lucru este asigurat.

Asigurati-vd ca tensiunea de alimentare a prizei de retea se
incadreaza in intervalul de tensiune al sursei de alimentare cu
stecar.

Atunci cand conectati comutatorul de mana respectiv de picior,
asigurati-va ca nu conectati conexiunile stecherului electric cu
mare efort.

Instructiuni de utilizare SDI® 4 (G/54320/RO — Rev03) 12 /24



7 Punerea in functiune

& OoCcuULUs®

= Dupa ce introduceti fisele in mufele de conectare (Fig. 7-2,

pagina 13, poz. 3 si 4), fixati-le prin rotirea surubului de conectare
(mansonul zimtat).

Conexiune cu fisa SDI® 4c/4cli

>

v oY Vv

Asigurati-vda ca fisele sunt alocate corect la mufele
corespunzatoare.

Introduceti fisa intrerupatorului de picior in mufa cu 5 pini (3).
Conectati fisa de alimentare cu tensiune (9 V) la mufa cu 3 pini (4).
Dupa ce ati conectat fisele, fixati-le prin rotirea conexiunilor cu
suruburi (mansoane zimtate).

Daca doriti sa conectati SDI® 4 |la un BIOM® 5c¢/cl: Introduceti fisa
BIOM® 5c/cl in una dintre mufele de conectare rotative cu 4 pini

(2).

Atentie

SDI® 4c/4cli este conectat la BIOM® 5¢/cl exclusiv prin intermediul
unor prize cu 4 pini (2).
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1 Surubul de prindere a SDI® 4 4 Prize de conectare pentru
Alimentarea cu tensiune
2 Prize de conectare pentru BIOM® 5¢| 5 Comutator de picior combinat pentru

SDI®/BIOM®
3 Fisd pentru comutatorul de picior 6 Sursd de alimentare cu prizd, inclusiv
combinat fisd interschimbabild pentru SDI® 4 e/c

Fig. 7-2: Exemplu: SDI® 4c pe microscop
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8

8.1

8 Comanda

Comanda

Inainte de fiecare utilizare

inainte de fiecare utilizare, verificati daca

2>

8.2

>

-

aparatul este in stare tehnica perfecta

toate conexiunile si dispozitivele de fixare detasabile sunt in stare
sigura

toate cablurile si fisele sunt in stare perfecta

aparatul este conectat la o alimentare cu tensiune adecvata
(SDI® 4c/4cli si SDI® 4e/deli)

toate functiile electrice sunt gata de functionare:

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

- focusare BIOM® sus, focusare BIOM® jos (SDI® 4c)

capacul de cauciuc pentru butonul de reglare al SDI® 4 este
furnizat in stare sterila

Asezati tubul binocular intr-o pozitie cat mai confortabila posibil.

Indicatii practice privind utilizarea

Reglarea sistemului optic al SDI® 4: apasati scurt comutatorul de
picior. Sistemul optic se deplaseaza in cealalta pozitie finala.
Activati intotdeauna SDI® 4 atunci cand utilizati o optica de
inversare, cum ar fi BIOM® sau o lentila de vitrectomie indirecta.
Atunci cand este activat, indicatorul de control de pe SDI® 4c/4cli
si SDI® 4e/4eli se aprinde. La SDI® 4m, indicatorul de control este
gol.

Daca folositi o optica neinversiva, cum ar fi o lentila de contact Kilp,
sau daca ati scos BIOM ®, trebuie sa dezactivati optica de inversare
a SDI® 4. in acest caz, indicatorul de control nu se aprinde la
SDI® 4c/4cli si SDI® 4e/4eli, iar la SDI® 4m se umple de culoare
galbena cu inscriptia ,0".

Instructiuni de utilizare SDI® 4 (G/54320/RO — Rev03) 14 /24
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9  Intretinere

Acest capitol descrie modul de curatare a SDI® 4.

Nu este necesara dezinfectarea.

Sterilizarea SDI® 4 nu este posibila, doar capacul de cauciuc al

manerului in cruce al SDI® 4 poate fi sterilizat.

= Respectati descrierile produsului respectiv instructiunile de
utilizare ale agentilor si aparatelor pe care le folositi atunci cand
ingrijiti si curatati aparatul sau accesoriile.

9.1 Indepartati accesoriile

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

= La deconectarea conexiunilor electrice: Nu trageti de cablu, ci de
fisele respective sau slabiti conexiunile cu suruburi. Pentru a face
acest lucru, prindeti de fisa corespunzatoare.

= Pentru a deconecta comutatorul de mana sau de picior: Slabiti
surubul de conectare al fisei de pe cablul de conectare si scoateti
fisa din priza.

9.2 Curatarea

Precautie

Risc de electrocutare in cazul in care SDI® 4 nu este deconectat de la

retea la toti polii pentru aceasta lucrare.

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

Materiale necesare

m  Carpa umeda (apa distilata)
Intervale de curatare

La nevoie

Curatare carcasa

= Curatati numai suprafetele exterioare ale aparatului cu o carpa
umeda.

= Nu curatati SDI® 4 cu agenti de curatare agresivi, clorurati, abrazivi
sau puternici.

Daca lentilele de protectie sunt murdare, contactati OCULUS Service sau
un distribuitor autorizat.
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9.3 Pregatirea capacului de cauciuc

Daca folositi capacul de cauciuc de la manerul in cruce, acesta trebuie
pus in mod steril.

Capacul de cauciuc al manerului in cruce al SDI® 4 este autoclavabil cu
abur (max. 134 °C), a se vedea si Instructiuni de pregdtire BIOM® 5 si
Accesorli.

10 Transport si depozitare

Precautie

Deteriorarea aparatului din cauza transportului si depozitarii incorecte
! f : = Transportati SDI® 4 cu grija.

= Depozitati SDI® 4 in conformitate cu conditiile de transport si

depozitare, cu reglementarile nationale si cu reglementarile
spitalului dumneavoastra. A se vedea si Cap. 74, pagina 21.

Evitati socurile atunci cand transportati SDI® 4 intr-o alta locatie,
deoarece reglajul poate avea de suferit.
Utilizdnd dispozitivul de blocare pentru transport, pozitionati
sistemul optic al SDI® 4 in orice situatie in pozitia de blocare.
Acesta fixeaza pozitia.

= \Verificati daca aparatul si accesoriile sunt deteriorate dupa fiecare
transport.
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11

Depanare

ﬁz OCcCuULUS®

Precautie
Daca apare o defectiune pe care nu o puteti remedia folosind
urmatoarele instructiuni, marcati aparatul ca fiind nefunctional si
anuntati departamentul nostru de service.

(Adresa: Cap. 12.2, pagina 20).
= Nu puneti niciodata in functiune un SDI® 4 deteriorat.

Nu functioneaza atunci cand este
actionat intrerupatorul de picior

Imagine decupata

Imagine neclard

SDI® 4 sau alte atasamente se
misca

Vedere asupra fundului de ochi
prea redusa
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Tabel de erori - SDI® 4

Fara conectare a
comutatorului de picior la
SDI® 4e/4eli/4c/4Acli

Nicio conectare a

SDI® 4e/4eli/4c/4cli la sursa
de alimentare cu tensiune
Defectiune de retea sau priza
inactiva

Atunci cand se utilizeaza
mufele de conectare ale
trepiedului, acestea nu sunt
active

Montarea inclinatd a SDI® 4
sau a altor accesorii

Optica lui SDI® 4 nu este
complet in pozitia de lucru
(reglaj de declic)

SDI® 4 sau sistemul optic al
BIOM® 5 sunt murdare

Suruburile de fixare sunt prea
slabite

Distanta de la lupa
oftalmoscopului la ochi este
prea mare numai atunci cand
se utilizeaza BIOM® 5
Marirea microscopului setata
prea mare

Realizarea  conectarii la
SDI® 4e/4eli/4c/4cli
Stabiliti conexiunea la

alimentarea cu tensiune
Anuntati electricianul firmei
Utilizati transformatorul cu
stecar

Comutati mecanic SDI® 4

Activati mufele in
conformitate cu
instructiunile de utilizare ale
trepiedului

Adresati-va producatorului
microscopului pentru
remediere

Realizati structura corecta

Porniti respectiv opriti din
nou cu ajutorul
comutatorului

Curatati suprafata de sticla a
lupei BIOM® 5

in cazul in care optica SDI® 4
se murdareste, contactati
serviciul de asistenta
OCULUS sau distribuitorul
autorizat

Strangeti suruburile de fixare
cu mana

Reduceti cu atentie distanta
cu focalizarea microscopului

Reducerea maririi

microscopului
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Reflexe puternice la lupa BIOM® m  lluminarea microscopului  ®  Opriti iluminarea, iluminati
sau la lentilele de contact este pornita numai intraocular
m  Plafonul luminat puternic
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12 (arantie si service

Respectati urmatoarele conditii de garantie:

Este important sa respectati instructiunile de utilizare si
instructiunile de siguranta inainte respectiv in timpul utilizarii.
Aveti dreptul la o garantie pentru SDI® 4 in conformitate cu
prevederile legale.

in cazul in care in SDI® 4 intervin persoane neautorizate, toate
drepturile de garantie sunt anulate. Acest lucru se datoreaza faptului
ca modificarile si reparatiile necorespunzatoare pot crea pericole
semnificative pentru utilizator si pacient.

Reclamati imediat orice avarie cauzata in timpul transportului la
compania de transport, la livrare respectiv dupa livrare, si
confirmati-o pe scrisoarea de trasurd, astfel incat sa se poata face
o reglare corespunzatoare a daunei.

in general, termenii si conditiile noastre generale de afaceri si de
livrare se aplica in versiunea de la data achizitiei.

in cazul in care carcasa SDI® 4 a fost deschisa, toate drepturile de
garantie sunt anulate.

12.1 Raspunderea pentru functionare respectiv

daune

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.
La SDI® 4 nu exista piese care pot fi reparate sau intretinute de
utilizator. in cazul in care lucrarile de asamblare, extensiile,
ajustarile, intretinerea, modificarile sau reparatiile sunt efectuate de
catre personal neautorizat, daca SDI® 4 este intretinut sau
manipulat in mod necorespunzator, se exclude orice raspundere
din partea OCULUS.

in cazul in care carcasa SDI® 4 a fost deschisa, se exclude orice
raspundere din partea OCULUS.

in cazul in care lucrarile mentionate mai sus sunt efectuate de
persoane autorizate, trebuie sa li se solicite acestora un certificat
privind tipul si cuprinsul reparatiei, daca este necesar cu informatii
privind modificarile datelor nominale sau ale domeniului de lucru.
Certificatul trebuie sa contina data si versiunea, precum si datele
societatii, cu semnatura.

La cerere, OCULUS va furniza persoanelor autorizate liste de piese
de schimb si descrieri suplimentare in acest scop.

Asigurati-va ca pentru reparatii se folosesc numai piese originale
OCULUS.
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12.2 Adrese ale producatorului si ale service-ului

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati departamentul
nostru de service sau reprezentantii nostri autorizati.

Germania:
OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzh&auser Str. 29
35582 Wetzlar
GERMANIA
o  Tel:+496412005-0
ﬁz OCULUS"  ray: +49 641 2005-299
E-mail: support@oculussurgical.de
www.oculus.de

13 Eliminare

= Eliminati SDI® 4 in conformitate cu cerintele legale. Respectati
normele de igiena si de eliminare a deseurilor din spital respectiv
clinica.

SDI® 4, electric

in conformitate cu Directiva 2012/19/CE a Parlamentului European si a
Consiliului si cu Legea Republicii Federale Germania privind
introducerea pe piata, retragerea 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.
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14 Date tehnice

(F)

38,9 mm(E)
46,9 mm

[@F

)

(€
(

91,4 mm
107,5 mm

g6 mm (B)

—- -

156,3 mm (A)

e

Fig. 14-1: Dimensiuni SDI® 4c/4cli

Durata de viata preconizata 6 ani

SDI® 4e/4eli si SDI® 4m - Dimensiuni

Latime 96 mm
Adancime 91,4 mm
inaltime 38,9 mm

Clasificare in conformitate cu IEC 60601 - 1

Tipul de protectie impotriva socurilor electrice Clasa de

protectie 2
Grad de protectie impotriva socurilor electrice Tip B
Tipul de protectie al carcasei P20

Gradul de protectie pentru utilizarea in prezenta unor amestecuri
explozive

Aparatul nu este adecvat pentru utilizarea in atmosfere explozive sau
in amestecuri explozive de anestezice cu oxigen sau protoxid de azot.
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14 Date tehnice

Conditii de mediu, transport si depozitare

Conditii de exploatare Conditii de transport Conditii de depozitare
Temperatura +10 °C pana la +35 °C -40 °C pana la +95 °C -10 °C pana la +55 °C
Umiditatea 30 % panala 75 % 10 % pana la 95 % 10 % pana la 95 %
aerului
Presilupea 800 hPa pana la 1060 hPa 500 hPa pana la 1060 hPa 700 hPa pana la 1060 hPa
aerului

Aceste valori se aplica, de asemenea, tuturor celorlalte versiuni SDI® 4,

Alimentarea cu tensiune SDI® 4c/4e

Alimentarea cu tensiune 80-264VAC/9VDC/05A

Alimentarea cu tensiune SDI® 4cli/4eli

Alimentarea cu tensiune 24V DC/05A
Greutate

SDI® 4c/4cli aprox. 675 g

SDI® 4e/4eli aprox. 600 g

SDI® 4m aprox. 500 g

Optiunea de comutare: SDI® 4c/4cli

Comutator de picior combinat (electric prin intermediul unei mufe cu
5 pini pe SDI® 4c/4cli)

Maner in cruce (manual)

Optiunea de comutare: SDI® 4e

Comutator de picior (electric prin intermediul unei mufe cu 5 pini pe
SDI® 4e)

Maner in cruce (manual)

SDI® 4eli este posibil numai in combinatie cu SDI® 4 cli.
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Optiunea de comutare: SDI® 4m

Maner in cruce (manual)

Proceduri de sterilizare si dezinfectie

Comutator de picior combinat Dezinfectie prin stergere

Capac sterilizabil pentru SDI® 4 Autoclavare cu abur
(max. 134° C)

vedea Instructiuni de pregdtire BIOM® 5 si Accesorii

Sunt posibile adaptari la urmatoarele microscoape:

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami

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

Unitatea este un produs din Clasa I.

Procedura de evaluare a conformitatii in conformitate cu (UE) 2017/745
MDR, anexele Il si lll.
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14.1 Fisa tehnica Sursa de alimentare cu stecar
GEM121 09-P1J (54905)

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

12WAC-DC High Reliability Interchangeable Medical Adaptor G E M 1 ZI series
. ‘/ . AC plug Specifically for GEM121~401

—
t) & )
Y “w@ w | @ WL | W eowas

SPECIFICATION
e
(Standard) (Optional) OROERNO. sswind [ | cewramiaen| cewaesty| cewrzmis ety
gt | | M) CEMTEHB L CHnane ) SR AL
@ EEE M e SAFETY HODELNG, Gewras_[Gowizioy[Gennas cewiznz [Gewas cenize [oewiazs [cemizie
P21 /OLTAGE 5V 75V 3V 12v 15V 18V [24v [a8v
M 2] FE C€ — i —
o Feat C-i—o L
eatures [
Applications
+ Interchangeable AC plugs (plug kit sold sperately) _.BI de | g output Vs
* Medical safety approved (2 x MOPP) accroding to lood glucose meter 20%
+ Blood pressure meter %
AAMUANS! ES60601-1/ES60601-1-11,EN60601-1/EN6O0BO1-1-11 + 200 [eeon
and IEC60601-1 + Nebulizer nsZG0VAG_500ms,50ms, Toms/ TEVAG atul oad
+ Suitable for BF application with appropriate system consideration * Inhaler 113-370V0C
 Low leakage current <1001A * Portable medical device N T
. 5% s
* No load power consumption< 0.075W/(<0.1W for 18V/48V) Sleep apnea devices WRuT DTG DZATTNAG

0AT1SVAC __ BOAIZI0VAC
LEAKAGE CURRENT(max ] | Touch curenl < 100AZ6VAC
10~ 200%

+ Energy efficiency Level VI
*+ Comply with EISA 2007/DoE and EU ErP
* Class 11 power (without earth pin) ovERLOAD
 Protections: Short circuit / Overload / Over voltage
* Fully enclosed plastic case

+ Optional lock type DC plug

+ 3 years warranty

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

20% - 90% RH non-ondensing

20385 C, 10~ 95% RH non-condansing

£008% /°C (0-40C)
. 10~ 500z, 26 Tomin ycl,parod o B0, each long .Y, Zaes
W Description TUV EN6OG01-1/EN60GOT-1-11, AAMUANS ES60601-1/ES60601-1-1(3.1 version], CANICSA-C22 3~ editon approved
GEM121is a highly reliable, 12W wall-mounted style single-output green medical adaptor series, which [VP-OP:5e56vDC

P-OIP100M Ohms 1 00VDC /25 CI70% R
ompliance o ENS011 lass B, ENG1000-3-2, FOG PART 15 CISPR22 dlass &
ompliance o ENGT000-42.345.68.1. Ight nusty el crteria

Vears - 100% lad 40°C, 12h0urs | day

00K min_ MILHDBK-217F25°C)

39998 5mm (LWH)

is compact and convenient for carry. This product is equipped with an interchangeable AC plug (4 types, I
including European type, USA type, UK. type and Australian type) that makes it very suitable for businessmen
to use in the major countries around the globe. GEM121 is a class Il power unit (without FG), accepting
the input range from 80VAC to 264VAG that it can satisfy the demands for various types of medical electrical
devices. The circuitry design meets the international medical standards (2*MOPP), having an ultra low

leakage current (<100.:A), fitting the medical devices in direct electrical contact with the patients. '“""““"“:“‘ 189 725cs 19 Skg] CARTON & 1009 : 10pcs 12k [ CARTON for USB connecton
e poge
comECTOR
With the working efficiency up to 87% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W, chsLe eopage s

Al parameters are specifed al 230VAC o, ated load, 25 70% AH ambent.
20 votage: The output votage st at port measure by plug termina & 50% oac.
3 ipple & noso aro maasureo at Z0Mz by Using  12° Wsted par forminated ih a 0101 & 47 capacior
4 Tokrance: includes s up tlerance, e fegulaon, oad reguiaon.
5 Line rogulation s measured fom low ine o igh e at rted o
6.Load regulton is meastred from 10% o 100% raled loc.

put volage more detas.

GEM121is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE(Level VI) and EU ErP. The
supreme feature allows the adaptor to save the energy when it is under either the operating mode or the
standby mode. The entire series is approved for international safety regulations; moreover, it adopts the
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard.

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

B Model Encoding
GEM12 I [05]-P1J}

P1J: Plug for standard model, 2.14 X5.5¢ X 11mm,

t C+ tuning fork type

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

Output voltage

Interchangeable AC plug

Output wattage
Series name
12WAC-DC High Reliability Interchangeable Medical Adaptor GEM12I series 12WAC-DC High Reliability Interchangeable Medical Adaptor GEM121I series
M Derating Curve M Static Characteristics 3#USB connection (optional)
_w ‘
: £ —F
g e N
0 =
o
() INPUTVOLTAGE
M Mechanical Specification Unit:mm
= GHDHB |
==
TYPE qu :@e !I
Australian type UKtype European type US type.

W Plug Assignment
35 Cable comnection (standard
¢ ) ‘Standard plug: P1J

Py

s PIN ‘ ouTPuT

U8 220G 12000500
U8 24N 16000 o -48 centes |+

] Optionallock type plug: P2S

SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

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

s e

ws

1021x0055

Outside S—@— Inide
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