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Predslov

Predslov

Zariadenie SDI® 4 bolo vyrobené a testované podla prisnych kritérii
kvality.

Spravne pouzivanie zariadenia je nevyhnutné pre bezpecnu prevadzku.
Pred zacatim pouzivania zariadenia sa preto dékladne oboznamte

s obsahom tohto navodu na obsluhu. Dodrziavajte najma bezpecnostné

pokyny.

V tomto navode na obsluhu st opisané modely zariadenia SDI® 4:
= SDI®4c

SDI® 4cli

SDI® 4e

SDI® 4eli

SDI® 4m

V dosledku vyvoja mézu existovat’ mensie odchylky medzi obrazkami
zobrazenymi v ndvode na obsluhu a skutoéne dodanym zariadenim.

Ak mate akékolvek otazky alebo chcete ziskat dalSie informacie
o svojom zariadeni, zavolajte nam, poslite ndam e-mail alebo fax.
Na&s servisny tim je vam k dispozicii.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cislo vyrobku: G/54320/SK
Revizia: Rev04
Schvalenie: 31. 7. 2025
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1 Rozsah dodavky

1

Rozsah dodavky

Vyrobok (verzia)

SDI® 4m
s dvoma protiprachovymi krytmi a prepravnou poistkou

SDI® 4m (verzia Leica)
s dvoma protiprachovymi krytmi a prepravnou poistkou

SDI® 4m (verzia Kaps)
s dvoma protiprachovymi krytmi a prepravnou poistkou

SDI® 4e
s dvoma protiprachovymi krytmi a prepravnou poistkou

SDI® 4e (verzia Leica)
s dvoma protiprachovymi krytmi a prepravnou poistkou

SDI® 4e (verzia Kaps)
s dvoma protiprachovymi krytmi a prepravnou poistkou

SDI® 4c
s dvoma protiprachovymi krytmi a prepravnou poistkou

SDI® 4c (verzia Leica)
s dvoma protiprachovymi krytmi a prepravnou poistkou

SDI® 4cli (verzia Leica CAN)

s dvoma protiprachovymi krytmi a prepravnou poistkou, ako aj

pripajacim kablom CAN
SDI® 4eli (Verzia Leica CAN Slave)

s dvoma protiprachovymi krytmi a prepravnou poistkou, ako aj

pripajacim kablom CAN Slave

Prislu$enstvo ku kazdému SDI® 4

Sterilizovatelny gumeny kryt

Sesthranny skrutkovac

Navod na obsluhu

Navod na pripravu

Prislusenstvo ku kazdému SDI® 4eli

Pripajaci kabel CAN Slave

Prislusenstvo ku kazdému SDI® 4cli

Pripajaci kabel CAN

Navod na obsluhu SDI® 4 (G/54320/SK — Rev04)
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1 Rozsah dodavky & OoCcCULUS?

Vyrobok (verzie)

m  Volitelné: Zasuvny sietovy zdroj NGE12109

m  Volitelné: Predlzovaci kdbel pre zasuvny sietovy zdroj (cca 5 m)

Prislu$enstvo ku SDI® 4c a SDI® 4e

= Kombinovany nozny spina¢ SDI® 4c

= Nozny spina¢ SDI® 4e

m  volitelné: Predlzovaci kabel pre SDI® 4 spinac (5 m)

= Ovladaci kabel Leica M820/M822/M844 pre SDI® 4c/SDI® 4e
= Napéajaci kabel Leica M820/M822/M844 pre SDI® 4c/SDI® 4e

Vyhradzujeme si pravo na zmeny v rozsahu dodavky v rémci neustéaleho

technického vyvoja.

= Akvramci dorucovania zistite poskodenie pri preprave, reklamujte
poskodenie ihned u prepravnej spoloc¢nosti.

= Nechajte si potvrdit $kodu na prepravnom liste, aby bolo mozné
reklamaciu riadne vybavit.

8/40 Navod na obsluhu SDI® 4 (G/54320/SK — Rev04)
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2 Bezpeclnostné pokyny

2 Bezpecnostné pokyny

Vietky bezpeénostné pokyny pre pouzivanie zariadenia SDI® 4 si
popisané iba v ndvode na obsluhu zariadenia. Preto je pred pouzitim

zariadenia SDI®

obsluhu.

4 povinné, aby ste si precitali cely dokument Navod na

= Pozorne si precitajte navod na obsluhu.
Navod na obsluhu starostlivo uschovajte, aby bol vzdy pristupny

pre personal obsluhy.

Dodrziavajte zakonné predpisy na prevenciu Urazov.

2.1 Symboly

2.1.1 Na zariadeni/typovom Stitku

r

(21) ABCDEFG123456789
&(\'\-
W

(01) 04049584000040

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

35582 Wetzlar - GERMANY
Made in Germany

SDI® 4¢
[REF] 54320

[SN]54320 6252 2240

Obr. 2-1: Typovy étitok SDI®

Cmbo pops —————omel o

Vyrobca

Datum vyroby

Conformité européenne

Dodrziavajte Navod na obsluhu

Likvidacia s domovym odpadom
zakazana

Aplikovana cast' B

Priklad: Cislo UDI, pozostavajlce
z UDI-DI (identifikacia zariadenia)

UDI-PI (identifikator produktu)
strojovo Citatelny maticovy kéd

al

A

-

>

al

g ®

g &

2022-04-27

Ceka

a

ol

L

a

(01)04049584008114

6-15V AC/DC
0,5A P20

Trieda ochrany

Krytie

Cislo vyrobku

Sériové cislo

Upozornenie

Nepouzivajte znovu

Medical Device (medicinske
zariadenie)
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2 Bezpeclnostné pokyny & OoCcCULUS?

2.1.2 Na obale

Cmbe pops ————— ombel s

Preprava Skladovanie

r . Pripustny teplotny rozsah pre r . Pripustny teplotny rozsah pre
/ﬂ/ prepravu /ﬂ/ skladovanie

T Udrzujte v suchu Pripustny rozsah pre vlhkost vzduchu
~

TT Prepravujte len vertikalne Pripustny rozsah pre tlak vzduchu

! Krehké

2.1.3  Pouzité piktogramy

Vystraha
Oznacuje moznu nebezpecnu situdciu, ktord moéze viest k tazkym
Zraneniam.

Upozornenie
Oznacuje mozZnu nebezpelnu situaciu, ktord moze viest k lahkym
fyzickym zraneniam alebo materidlnym skodam.

Poznamka
Oznacuje situacie, ktoré mozu viest' k chybnym vysledkom vysetrenia,
pokyny pre aplikaciu a uzitocné alebo dolezité informacie.

Oznacuje dodatocné informacie o vyrobku alebo manipulacii s nim,
ktorym je potrebné venovat osobitni pozornost'.

© @ B B
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2 Bezpeclnostné pokyny

2.2 Bezpecnostné pokyny na pouzitie

A

Upozornenie
Zranenie os6b alebo materialne skody v désledku nespravnej obsluhy
= Dodrziavajte nasledujice bezpecnostné pokyny.

Upozornenie
Zranenie os6b alebo materialne skody v désledku zmien zariadenia,
ktoré ohrozuju bezpecnost’
= Toto zariadenie sa bez povolenia vyrobcu nesmie upravovat'.
Zmeny alebo Upravy méze vykonavat' iba
servis spolo¢nosti OCULUS a autorizovani predajcovia.

Akykolvek vazny incident suvisiaci s vyrobkom nahlaste vyrobcovi
(vigilance@oculus.de) a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom
mate vy a/alebo vas pacient sidlo.

2.2.1 Informacie tykajuce sa prostredia pacienta

Prostredie pacienta je priestor, v ktorom moze dojst ku kontaktu medzi
pacientom a akoukolvek ¢astou systému alebo medzi pacientom a inou
osobou, ktora prichaddza do kontaktu so systémom.

V blizkosti pacienta pouzivajte zariadenia, ktoré spiﬁgjﬂ normu

IEC 60601-1. Ak sa ma pouzit' zariadenie, ktoré nesplha normu

IEC 60601-1, pouzite oddelovaci transformator.

~
AN

AN

150 cm
— >

/

/
~

Obr. 2-2: Prostredie pacienta

Navod na obsluhu SDI® 4 (G/54320/SK — Rev04) 11/ 40



2 Bezpeclnostné pokyny & OoCcCULUS?

2.2.2  Informacie o obsluhe zdravotnickeho elektrického systému

Zariadenie SDI® 4c alebo SDI® 4cli, pripojeny BIOM® 5¢/cl a mikroskop
tvoria zdravotnicky elektricky systém (ME systém) podla IEC 60601-1.
Ked' pripojite pridavné zariadenia, tieto zariadenia sa stavaju sucast'ou
zdravotnickeho elektrického systému.

Uistite sa, Ze vSetky zariadenia zdravotnickeho elektrického systému
spifiaju poziadavky normy IEC 60601-1.

Obr. 2-3: Zdravotnicky elektricky systém, ktory tvori SDI® 4, BIOM® 5, nozny
spinac a mikroskop

2.23  Informacie o EMC a elektrickej bezpecCnosti

= Ak nechcete napdjat SDI® 4 prostrednictvom mikroskopu, musite
pouzit sietovy zdroj uvedeny v — Kap. 12.5 (strana 38).
=>» Zariadenie nestohujte s inymi zariadeniami.

Vystraha
A Riziko Urazu elektrickym prddom v doésledku absencie dvojitych

nezavislych zariadeni na ochranu pacienta

= Napajanie musi byt podla IEC 60601-1 pomocou dvoch
nezavislych zariadeni na ochranu pacienta (2x MOPP) odpojené od
siete a navrhnuté tak, aby bola zarucena ochrana proti zasahu
elektrickym pradom (ochrana proti dotyku).

12 /40 Navod na obsluhu SDI® 4 (G/54320/SK — Rev04)
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Vystraha

Zranenie 0s0b alebo materidlne skody v désledku nebezpeclnej
viacnasobnej zasuvky

Ak na pripojenie zariadenia SDI® 4 pouzivate viacnasobnu zasuvku,
musite dodrziavat nasledujluce pokyny:

Viacnasobnu zasuvku pouzivajte v sulade s poziadavkami normy
DIN EN 60601-1: 2005 odsek 16.

Neumiestnujte viacnasobnu zasuvku na podlahu.

Pouzite najviac jednu viacnasobnu zasuvku.

K tejto viacnasobnej zasuvke pripajajte iba zariadenie SDI® 4.
Ak pouzivate viacnasobnu zasuvku, musi byt napajana cez
oddelovaci transformator.

L 20 20 20 T 7

Vystraha

Zranenie 0s6b alebo materialne Skody v désledku elektromagnetického
rusenia

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikaéné zariadenia mézu
ovplyvnit zdravotnicke elektrické zariadenia.

= Zabezpeclte, aby prenosné a mobilné vysokofrekvencné
komunikacné zariadenia nespdsobovali elektromagneticky Sum.

Navod na obsluhu SDI® 4 (G/54320/SK — Rev04) 13 /40
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3 Popis zariadenia

3.1 Komponenty zariadenia

4 3
Obr. 3-1: Komponenty zariadenia SDI® 4e

Protiprachovy kryt, hore Protiprachovy kryt, dole
2  Prepravna poistka 6  Kontrolka
3 Krizova rukovat 7  Pripojka pre nozny spinac
4 SDI® 4e 8  Pripojka pre napajanie

14 /40 Navod na obsluhu SDI® 4 (G/54320/SK — Rev04)
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3 Popis zariadenia

]
| 2
6
5

Obr. 3-2:  Komponenty zariadenia SDI® 4c

v A oW N

3.2 Opis funkcie

Ochranny kryt, hore Kontrolka

Prepravna poistka 7 Pripojka pre nozny spinac
Krizova rukovat 8 Pripojka pre napajanie

SDI® 4c 9 BIOM® 5c ukonéenie, oto¢né

Ochranny kryt, dole

Stereoskopicky diagonalny invertor SDI® 4 sa pouziva na vzpriamenie
invertovaného obrazu systému BIOM® 5 alebo Sirokouhlej kontaktnej
Sosovky.

® 4e/4c/4eli/4cli

Inverziu obrazu mdzete pri zariadeniach SDI® 4e/4c/4eli/4cli prepinat
stla¢enim volitelného nozného spinaca.

Okrem toho mozete inverznu optiku ovladat manualne pomocou
krizovej rukovati.

Polohu optického systému mozete zistit' pomocou kontrolky. Ak tato
kontrolka svieti, opticky systém je aktivny a prebieha inverzia obrazu.
Pri manualnom prestaveni pod napatim otocte krizovu rukovét' v smere
hodinovych ruciciek az po citelné zaistenie. Pritom sa rozsvieti kontrolka
uz kratko pre dosiahnutim koncovej polohy.

Navod na obsluhu SDI® 4 (G/54320/SK — Rev04) 15/ 40



3 Popis zariadenia

ﬁz OCcCuULUS®

Len SDI® 4c/4cli

Ak pouzivate SDI® 4c/4cliv spojeni s BIOM® 5c/cl, vzpriamenie obrazu
sa aktivuje prostrednictvom polohy BIOM® 5c/cl.

Pri vyklopeni systému BIOM® 5c/cl do vertikalnej pracovnej polohy
polohovy spina¢ na systéme BIOM® 5c/cl automaticky aktivuje SDI®
4c/4cli.

SDI® 4c/4cli sa automaticky deaktivuje, ak

ste vychylili systém BIOM® 5¢/cl z drahy Iuca.

Nezavisle od toho mdzete zariadenie SDI® 4c/4cli ovladat pomocou
kombinovaného nozného spinaca.

SDI® 4m

Na zariadeni SDI® 4m mozete inverziu obrazu prepinat iba manualne
pomocou krizovej rukovati. Polohu optického systému moézete zistit
pomocou kontrolky na priezore. Tento sa nachadza v strede na prednej
strane zariadenia SDI® 4m, nalavo od krizovej rukoviti. Ak je priezor
vyplneny zltou farbou, vzpriamenie obrazu nie je aktivne.

16 / 40
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3.3 Pouzitie v sulade s urcenim

3.3.1 Urcenie Ucelu

Tieto stereoskopické diagonalne invertory SDI® 4m/4e/4c/4eli/4cli

vzpriamuju obraz nepriamych pozorovacich systémov (BIOM® 5,

Sirokouhlé kontaktné SoSovky) pocas minimalne invazivnej chirurgie

zadného segmentu ludského oka.

Zariadenie SDI® 4 je ur¢ené na pouzivanie v nemocniciach a klinikach

v spojeni s vhodnymi operacnymi mikroskopmi.

Tieto operaéné mikroskopy musia byt spolo¢nostou OCULUS

Optikgerate GmbH certifikované ako kompatibilné na adaptaciu.

= Zabezpeclte, aby sa pouzivali druhy pripojenia napajania opisané
v ndvode na obsluhu.

Zariadenie sa nesmie pouZivat' v blizkosti vysokofrekvencnych

chirurgickych zariadeni ani vo vysokofrekvencne tienenom priestore
magnetickej rezonancie (MRI).

3.3.2  Zamyslané lekarske pouzitie

Zariadenie je urené na podporu pozorovania zadného segmentu oka
pocas chirurgickych zakrokov (vitrektdmia).

333 Kontraindikacie

nie s zname

3.34  Neziaduce vedlajsie ucinky

nie sU zname

3.3.5  Zamyslani pouzivatelia

Zabezpette, aby sa zariadenie SDI® 4 pouzivalo iba na klinikach

a oftalmolégmi a optikmi.

m  ktori na zaklade svojich vedomosti, vzdelania a praktickych
skusenosti dokazu zarudit' spravnu manipulaciu so zariadenim.

m  ktori boli pred prvym uvedenim do prevadzky vyskoleni
zamestnancami spolo¢nosti OCULUS alebo autorizovanym
predajcom.

3.3.6  Skupina pacientov

Bez obmedzeni hmotnosti a zdravotného stavu.

Navod na obsluhu SDI® 4 (G/54320/SK — Rev04) 17 / 40
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4 Uvedenie do prevadzky

2 Zabezpecte, aby zariadenie SDI® 4 instalovali len predajcovia
autorizovani spolocnostou OCULUS alebo prislusne pouceny
personal.

Dodrziavajte pravne predpisy platné vo vasej krajine, ako aj
predpisy k hygiene a likvidacii nemocnice, resp. kliniky.
Umiestnite zariadenie tak, aby bola sietova zastrcka lahko
dostupna. To vam ulahdi odpojenie od siete pri pripadnych
udrzbarskych pracach.

2> Na pri(gojenie elektrickych konektorov k zariadeniu OCULUS
BIOM® 5 alebo BIOM® 6 nepouzivajte velkd silu.

Ak pripojenie nie je mozné, skontrolujte, ¢i zastrcka pasuje do
zasuvky.

Ak zistite akékolvek poskodenie zastrckového spojenia, nechajte
poskodenie opravit v nasom servise.

= Respektujte navody na obsluhu a bezpecnostné pokyny
pouzivaného operacného mikroskopu a dalsej vybavy zariadenia.

4.1 Pred prvym pouzitim

Odoberte plastovy kufor z ochranného obalu a riadne ho
zlikvidujte.
Dbajte na to, aby bol sterilizovatelny gumeny kryt pred prvym a po
kazdom dalSom pouziti vycisteny, dezinfikovany a sterilizovany.
Uschovajte plastovy kufor a prepravnu poistku.
Ak chcete zariadenie SDI® 4 dlhie skladovat alebo prepravovat,
alebo ho v pripade servisu alebo opravy vratit, mozete tak urobit’
optimalne len v plastovom kufri so Specialnou vlozkou
a prepravnou poistkou.

=  Zariadenie SDI® 4 je sucastou optickej jednotky, rovnako ako
operacny mikroskop. So zariadeniami zaobchadzajte opatrne.
Nevystavujte zariadenia otrasom, nédrazom, necistotam a vysokym
teplotdm (nad 35 °C).

= Pred montaZou zariadenia odstrante oba ochranné kryty
a prepravnu poistku. Uschovajte oba protiprachové ochranné kryty
na neskorsiu optimalnu ochranu proti prachu, ak musite
demontovat SDI® 4.

18 /40 Navod na obsluhu SDI® 4 (G/54320/SK — Rev04)



& OoCcuLUs® 4 Uvedenie do prevadzky

4.2 Montéz zariadenia SDI® 4 na opera¢ny mikroskop

< Dbajte na to, aby sa pri montazi, resp. demontazi zariadenia SDI®
4 neznecistili ziadne optické konstrukéné diely v drahe luca.

= Jednou rukou zaistite trubicu mikroskopu proti padu a potom
uvolnite poistnu skrutku na tele mikroskopu.

Obr. 4-1: Pred montazou SDI® 4

1 Zaistovacia skrutka

- Zariadenie SDI® 4 sa spravidla montuje pod deli¢ li¢a.

Na tento Ucel vyberte z tela mikroskopu binokularnu trubicu
vratane delica luca.

V niektorych mikroskopoch je deli¢ IG¢a pevne zabudovany

v mikroskope, takZze potom musite zariadenie SDI® 4 namontovat
nad deli¢ luca.

2  Vlozte kruhovii drazku zariadenia SDI® 4 do pridrznej drazky telesa
mikroskopu. Dbajte na spravne uloZenie zariadenia SDI® 4, skor
nez starostlivo dotiahnete dotahovaciu skrutku telesa mikroskopu.
Pri spravnom upevneni nebude mat zariadenie SDI® 4 Ziadnu volu.
Pred montazou skontrolujte dalSie diely mikroskopu.

= Postupujte rovnakym spdsobom aj pri nasadzovani delica IUca,
binokularnej trubice a dalsich komponentov mikroskopu:
Doékladne dotiahnite zavitovy kolik SDI® 4 (- Obr. 4-2 (strana 21),
¢. 2) pomocou dodaného Sesthranného skrutkovaca a potom
skontrolujte jeho upevnenie.
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4 Uvedenie do prevadzky ﬁz OoCcCULUS?

2  Pred pripojenim elektricky spinatelného zariadenia SDI® 4 na
napajanie skontrolujte, ¢i je napéajacie napétie v rdmci rozsahu
napatia uvedeného na typovom stitku.

Ak pouzivate zasuvny siet'ovy zdroj dodany spolo¢nostou OCULUS

— Kap. 12.5 (strana 38), tak je to zarucené.

Uistite sa, i je napajacie napéatie sietovej zasuvky v rozsahu napétia

zasuvného sietového zdroja.

m  Zariadenie SDI® 4 sa modZe napéajat aj prostrednictvom
mikroskopu.

Vystraha
Riziko Urazu elektrickym prddom v doésledku absencie dvojitych
nezavislych zariadeni na ochranu pacienta

= Napajanie musi byt podla IEC 60601-1 pomocou dvoch
nezavislych zariadeni na ochranu pacienta (2x MOPP) odpojené od
siete a navrhnuté tak, aby bola zarucena ochrana proti zasahu
elektrickym priddom (ochrana proti dotyku).

Pri pripajani ru¢ného, resp. nozného spinaca dbajte na to, aby ste
elektrické konektorové spoje nespajali s vynalozenim velkej sily.
Po zapojeni konektorov do pripajacich portov (- Obr. 4-2

(strana 21), €. 3 a 4), zaistite konektor otocenim skrutkového spoja
(drazkované puzdro).

Konektor SDI® 4c/4cli

= Dbajte na spravne priradenie konektorov k prislusnym puzdram.
= Zasunte zastrcku nozného spinaca do 5-polovej zasuvky.
= Prepojte zastrcku napajania (9 V) s 3-polovou zasuvkou.

m  Pouzivajte len sietovy zdroj uvedeny v — Kap. 12.5 (strana 38)
alebo napéjajte zariadenie SDI® 4 pradom prostrednictvom
mikroskopu.

Po zapojeni konektorov zaistite konektory otocenim skrutkovych

spojov (drazkované puzdra).

Ak chcete prepojit SDI® 4 s BIOM® 5c/cl: Zasurite zastréku

BIOM® 5¢/cl do otoénych 4-pdlovych zasuviek.

Zariadenie SDI® 4c/4cli sa prepaja sBIOM® 5¢/cl  vyhradne
prostrednictvom 4-pélovych zasuviek.
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Obr. 4-2: Priklad: SDI® 4c na mikroskop

PrlpaJaae zasuvky pre

Zavitovy kolik SDI®
napajanie

PrlpaJaae zasuvky pre Kombmovany nozny spinac

2 BIOM® 5c¢l 2 pre SDI ®/BIOM®
Konektor pre Zasuvny sietovy zdroj vrat.

3 kombinovany nozny 6  vymenitelného konektora pre
spinac SDI® 4 e/c
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& OCcCuULUS®

5 Ovladanie

Upozornenie
Nebezpecenstvo neodborného pouZzivania spbsobeného
nedostatocnym skolenim

>

Pred prvym uvedenim do prevadzky: Nechajte si obsluhu
zariadenia SDI® 4 vysvetlit spolo¢nostou OCULUS alebo
autorizovanym predajcom.

v ¥

5.1 Pred kazdym pouzitim

Zariadenie prevadzkujte len vtedy, ak ste porozumeli navodu na
obsluhu.

Nedotykajte sa pacienta a zariadenia suéasne.

Ak sa vyskytne chyba, ktori nedokazete odstranit’ podla tabulky
chyb — Kap. 9 (strana 28) , zariadenie nesmiete pouzivat. Oznacte
zariadenie ako nefunkcné a kontaktujte nas servis.

Pred uvedenim zariadenia do prevadzky sa obozndmte so vSetkymi
bezpecnostnymi funkciami a bezpecnostnymi zariadeniami.

Skontrolujte pred kazdym pouzitim, Ci

5.2 Zapnutie

je zariadenie v bezchybnom technickom stave

su vSetky rozpojitelné spojenia a upevnenia v bezpe¢nom stave

su vSetky kable v bezchybnom stave

je zariadenie pripojené k vhodnému zdroju napajania (SDI® 4c/4cli

a SDI® 4e/4eli)

su vsetky elektrické funkcie pripravené na prevadzku:

= SDI® 4 zap/vyp (SDI® 4e/4eli a 4c/Acli)

m  Zaostrovanie BIOM® nahor, zaostrovanie BIOM® nadol
(SDI® 40)

je gumeny kryt na nastavovaci gombik zariadenia SDI® 4

pripraveny na sterilné pouzitie

Nastavte binokularnu trubicu do ¢o najpohodinejsej polohy.

Zapnite SDI® 4 pripojenim sietového zdroja.
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5 Ovladanie

5.3 Praktické pokyny k pouzivaniu

>

>

54 Vypnutie

Predstavenie optického systému SDI® 4: stlacte kratko nozny

spinac. Opticky systém sa pohne do inej koncovej polohy.

Aktivujte SDI® 4 (kontrolka na SDI® 4c/cli a SDI® 4e/eli sa rozsvieti,

kontrolka na SDI® 4m zostane zhasnuta), ak

m  pouZivate opticku inverziu, napr. BIOM®, alebo

®m  pouzivate nepriamu vitrektomickl SoSovku.

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

pripade nesvieti, pri SDI® 4m svieti 7It4 a zobrazuje ,0”) pri

®m  pouziti neinvertovatelnej optiky, ako napr. kontaktnej SoSovky
Kilp,

m  privyklopenom systéme BIOM®

Vypnite SDI® 4 vytiahnutim sietového zdroja.
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& OCcCuULUS®

6 Vyhladavanie chyb

Upozornenie

Ak sa vyskytne chyba, ktort nedokézete odstranit podla nasledujucich
pokynov, oznacte zariadenie ako nefunkéné a informujte o tom nas

servis (adresa — Strana 40).

2 Nikdy nepouZivajte poskodené zariadenie SDI® 4.

Tabulka chyb - SDI® 4

Ziadna funkcia pri stlaceni
nozného spinaca

Orezany obraz

Neostra snimka

Zaradenie SDI® 4 alebo iné
nadstavbové diely sa kyvu

Prehlad fundu je
nedostatocny

Silné odrazy na lupu
BIOM® alebo kontaktnu
Sosovku

Ziadne spojenie nozného spinaca

s
SDI® 4e/4eli/4c/Acli

Ziadne spojenie SDI® 4e/4eli/4c/
4cli s napajanim

Vypadok napdjania alebo zasuvka
nie je aktivna

Pri pouziti zasuviek stativu nie su
tieto aktivne

Sikméa montaz zariadenia SDI® 4
alebo dalsich pridavnych dielov
Optika SDI® 4 sa nenachadza
kompletne v pracovnej polohe
(zaistovacie nastavenie)

Zariadenie SDI® 4 alebo optika
BIOM® 5 st znedistené

Zaist'ovacie skrutky su prili$ volne
namontované

Vzdialenost” medzi
oftalmologickou lupou a okom je
prilis velka iba pri pouziti
BIOM® 5

Prilis vysoké zvacsenie
mikroskopu

Je zapnuté osvetlenie mikroskopu
Jasne svietiaci strop

Vytvorte spojenie s SDI® 4e/
4eli/4c/4cli

Vytvorte spojenie s napajanim
Upozornite domaceho
elektrikara.

Pouzite zasuvny transformator
Mechanicky prepnite SDI® 4
Aktivujte puzdra podla ndvodu
na obsluhu stativu

Poziadajte o pomoc vyrobcu
mikroskopu

Spravne namontujte

Pomocou nozného spinaca
Znova zapnite, resp. vypnite

Vycistite sklenend plochu lupy
BIOM® 5

V pripade znedistenia optiky
zariadenia SDI® 4 kontaktujte
servis OCULUS alebo
autorizovaného predajcu.

Dotiahnite zaistovacie skrutky

Opatrne zmensite vzdialenost’
pomocou zaostrenia
mikroskopu

Znizte zvacsenie mikroskopu

Vypnite osvetlenie, osvetlujte
vylucne intraokularne
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7 Cistenie, sterilizacia a Udrzba

7 Cistenie, sterilizacia a udrzba

7.1 Odobratie prislusenstva

7.2 Cistenie

2 Stiahnite sterilizovatelny kryt pre SDI® 4 z kriZzovej rukovati.

= Pri odpajani elektrickych spojeni: Netahajte za kabel, ale za
prislusné konektory alebo uvolnite skrutkové spoje. Uchopte na
tento ucel prislusny konektor.

= Na odpojenie ru¢ného alebo nozného spinaca: Uvolnite skrutkovy
spoj konektora na pripajacom kabli a vytiahnite konektor zo
zasuvky.

A

Vystraha

Ak sa zariadenie SDI® 4 pre tGto pracu neodpoji od siete, hrozi
nebezpecenstvo zasahu elektrickym pradom.

>  Pred ¢istenim odpojte SDI® 4 od napéjania.

Intervaly cistenia
V pripade potreby

Cistenie krytu

= Vycistite len vonkajsie plochy zariadenia pomocou vihkej utierky
(destilovana voda).

= Zariadenie SDI® 4 necistite agresivnymi, chlér obsahujdcimi,
abrazivnymi alebo Zieravymi Cistiacimi prostriedkami.

Ak su ochranné skla znecistené, kontaktujte servis spolocnosti OCULUS
alebo autorizovaného predajcu.
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7.3 Postup sterilizacie a dezinfekcie

Sterilizécia SDI® 4 nie je mozna.
Ak pouzivate gumeny kryt pre krizovu rukovat, musite ju najprv

sterilizovat’.
Gumeny kryt pre SDI® 4 sterilizovanie
v autoklave,
(max. 134 °C)
Kombinovany nozny spinac Dezinfekcia utieranim

pozri — Néavod na sterilizaciu BIOM® 5 alebo BIOM® 6 a Prislusenstvo

Dodrziavajte popisy produktov, resp. navod na obsluhu vyrobkov

a zariadeni, ktoré pouzivate pri oSetrovani a Cisteni zariadenia a/alebo
prislusenstva.

Dezinfekcia nie je potrebna.

7.4 Udrzba

Na zarucenie uspokojivej a spolahlivej prevadzky odporicame

nasledovné:

= Dajte SDI® 4 kazdé dva roky skontrolovat servisom OCULUS alebo
autorizovanym predajcom.

Vystraha
A Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pridom, ak zariadenie SDI® 4

nebolo Uplne odpojené od siete.

2  Vypnite zariadenie SDI® 4 vytiahnutim sietovej zastreky.

=  Pred Udrzbéarskymi pracami odpojte sietovu zastrcku. Pri rozpajani
elektrického spojenia tahajte za zastrcku a nie za kabel.

Poznamka

Chybné vysetrenia v désledku poskodenych zariadeni

Ak sa vyskytne chyba, ktori nemozete opravit,

2 Oznatte zariadenia SDI® 4 ako ,mimo prevadzky".

= Ohlaste poskodenie zdkaznickemu servisu spolo¢nosti OCULUS
alebo vasmu autorizovanému predajcovi.

2 Poutzivajte len neposkodené zariadenia SDI® 4.
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8 Preprava a skladovanie
Upozornenie
Poskodenie zariadenia v dosledku nespravnej prepravy a skladovania
> Zariadenie SDI® 4 prepravujte opatrne.

< Uskladnite zariadenie SDI® 4 v stlade s podmienkami prepravy
a skladovania, vnutrostatnymi predpismi a predpismi nemocnice.
Pozri aj — Kap. 11 (strana 30).

Zabrante narazom, ak premiestiiujete zariadenie SDI® 4 na iné
miesto, pretoze by sa tym mohlo poskodit jemné nastavenie.
Pouzitim prepravnej poistky umiestnite opticky systém zariadenia
SDI® 4 v kazdom pripade do zaistovacej polohy. Tym sa zaisti
poloha.

= Skontrolujte vyskyt pripadnych poskodeni na zariadeni
a prislusenstve.

_ Okolité podmienky Prepravné podmienky Podmienky skladovania

Teplota +10 °C az +35 °C -40 °C az +70 °C -10 °C az +55 °C
VIhkost’ 30 % az 90 % 10 % az 95 % 10 % az 95 %
vzduchu

Tlak vzduchu 800hPa az 1060hPa 500hPa az 1060hPa 700hPa az 1060hPa
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9 Likvidacia

Pri rozpajani elektrickych spojeni tahajte za zastrcku a nie za kabel.
Tahajte iba za zastréku a netahajte za kabel.

Zariadenie SDI® 4 zlikvidujte v sdlade s pravnymi predpismi.
Dodrzujte predpisy k hygiene a likvidacii nemocnice, resp. kliniky.

V sulade so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/19/ES

a zakonom Spolkovej republiky Nemecko o uvadzani na trh, vrateni

a ekologickej likvidacii elektrickych a elektronickych zariadeni, odpadu
z elektrickych a elektronickych zariadeni sa musia recyklovat a nesmu sa
vyhadzovat' do domového odpadu.
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10 Zaruka a servis

10.1  Zarucné ustanovenia

m  Jedodlezité, aby ste pred alebo pocas pouzivania dodrziavali ndvod
na obsluhu a bezpeénostné pokyny.

®  Mate narok na zaruku na zariadenie SDI® 4 v stlade so zakonnymi
ustanoveniami.

®  Pri zdsahoch nepovolanych oséb do zariadenia SDI® 4 zanikaju
vSetky zarucné naroky. Neodborné Upravy a opravy mozu sposobit’
znacné nebezpecenstvo pre pouzivatela a pacienta.

m  Poskodenie pri preprave reklamujte ihned’ pri alebo po doruceni
u prepravnej spolo¢nosti a nechajte si poskodenie potvrdit' na
prepravnom liste, aby bolo mozné reklamaciu riadne vybavit.

m Vo vSeobecnosti platia nase VSeobecné obchodné a dodacie
podmienky platné v ¢ase kupy.

m Ak bol otvoreny kryt zariadenia SDI® 4, zanikaju vietky zaru¢né
naroky.

10.2  Zodpovednost za funkcnost, resp. skody

Spolocnost’ OCULUS sa povazuje za zodpovednu za bezpecnost,

spolahlivost a pouZitelnost zariadenia SDI® 4 iba vtedy, ak budete

dodrziavat nasledujlce ustanovenia:

®m  Zariadenie pouZivajte v silade s tymto ndvodom na obsluhu.

= Na zariadeni SDI® 4 nie st Ziadne diely, ktoré by mohol servisovat
alebo opravovat’ pouzivatel. Ak si montazne prace, rozsirenia,
nastavovania, opravy, zmeny alebo opravy vykonavané
neopravnenym personalom, ak sa zariadenie SDI® 4 nespravne
udrzZiava alebo sa s nim nespravne zaobchadza, je akakolvek
zodpovednost zo strany spolo¢nosti OCULUS vylucena.

m Ak bol kryt zariadenia SDI® 4 otvoreny, je akakolvek zaruka
spolo¢nosti OCULUS vylucena.

m Ak vysSie uvedené prace vykonavaju opravnené osoby, musia
predlozit' osvedcenie o druhu a rozsahu oprav, popripade s Gdajmi
o zmenach menovitych Gdajov alebo pracovnej oblasti. Osvedéenie
musi obsahovat  datum a vykon, ako aj Udaje o firme s podpisom.

m  Spolo¢nost OCULUS na poziadanie spristupni na tento Ucel
opravnenym osobam zoznamy nahradnych dielov a dodatoéné
popisy.

m  Uistite sa, Ze pri opravach sa pouzivaju iba originalne diely od
spoloc¢nosti OCULUS.
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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: Rozmery SDI® 4c/4cli

Ocakavana zivotnost’

11.1  Rozmery

Sirka
Hibka
Vyska

11.2 Hmotnost’

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

6 rokov

96 mm
91,4 mm
38,9 mm

cca 6759
cca600g
cca 600g
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11.3 Zhoda

CE podla Nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach

Zariadenie je vyrobkom produktovej triedy I.
Postupy posudzovania zhody podla (EU) 2017/745 MDR, priloha Il a Il

114 SDI® 4e/SDI® 4eli/SDI® 4c/SDI® 4cli: Klasifikacia podla normy
IEC 60601-1

Typ ochrany pred zasahom Trieda ochrany 2
elektrickym prddom

Stupen ochrany pred zdésahom  Typ B
elektrickym prddom

Typ ochrany krytom P20
Napajanie prudom Zariadenie SDI® 4 sa moze

napajat’ prostrednictvom
mikroskopu alebo sietového
zdroja.

Siet'ova ochrana 2x MOPP (IEC 60601-1),
zabezpecena proti dotyku

Stupen ochrany pri pouziti v prostredi s vybusnymi zmesami

Zariadenie nie je vhodné na pouzitie vo vybusnej atmosfére ani vo
vybusnych zmesiach anestetik s kyslikom alebo oxidom dusnym.

11.5  SDI® 4¢c/SDI® 4e: Sietovy zdroj

Typ Mean Well NGE12109 (so Specifickou
zastrckou)

Sietova pripojka 100 — 240 V AC

Frekvencia 50/60 Hz

Prikon, max. 57,5 VA

Menovity vykon 12 W

Vystupné napatie 9VDC/133A
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11.6

1.7

Napajanie

SDI® 4¢/SDI® 4e

Sietovy zdroj 6— 15V AC/DC0.5A

SDI® 4cli/SDI® 4eli

Moznosti prepinania

Siet'ovy zdroj 24V DCO.5A

SDI® 4¢/SDI® 4cli

Kombinovany nozny spinac (elektricky, je na 5-pdlovej zasuvke
na SDI® 4c/SDI® 4cli)

Krizova rukovat (manualne)

SDI® 4e
Kombinovany nozny spina¢ (elektricky, je na 5-pdlovej zasuvke SDI® 4e)

Krizova rukovat (manualne)

S

DI® 4eli mozné len v kombinacii s SDI® 4cli.

11.8

SDI® 4m

Krizova rukovat (manualne)

Kompatibilné mikroskopy

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami
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12 Priloha

12.1  Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

Zdravotnicke  elektrické  zariadenia  podliehaju  Specidlnym
bezpecnostnym opatreniam s ohladom na elektromagneticku
kompatibilitu a musia byt  inStalované a uvadzané do prevadzky podla
pokynov pre EMC uvedenych v sprievodnej dokumentacii.

Zariadenia a systétmy OCULUS su vhodné pre prostredia
v profesionalnych  zdravotnickych zariadeniach, ako su lekarske
ordinacie alebo kliniky, s vynimkou blizkosti vysokofrekvencnych
chirurgickych zariadeni a mimo priestoru chraneného proti vysokej
frekvencii systému ME pre zobrazovanie pomocou magnetickej
rezonancie.

Pre zariadenia a systémy OCULUS nie je potrebné dodrziavat ziadne
Specialne opatrenia.

Upozornenie

Pouzivanie prislusenstva, prevodnikov a kablov, ktoré nie su

Specifikované spolo¢nostou OCULUS, mdze viest k zvySenym emisiam

alebo znizeniu odolnosti zariadeni OCULUS.

= Pouzivajte iba prislusenstvo, prevodniky a kable Specifikované
spolo¢nost'ou OCULUS.

Takisto pouzivanie prislusenstva, prevodnikov a vedeni Specifikovanych

spolo¢nostou OCULUS s inymi zariadeniami nez zariadenie OCULUS

moze viest k zvysenym emisidam alebo znizeniu odolnosti inych

zariadeni voci ruseniu.

= Pouzivajte prislusenstvo, prevodniky a kable Specifikované
spolo¢nost'ou OCULUS iba so zariadenim OCULUS.

Prenosné a mobilné vysokofrekvenéné komunikacné zariadenia
mozu ovplyvnit zdravotnicke elektrické zariadenia a viest
k zniZzeniu vykonu.

Zariadenie je urCené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi,
v ktorom sU  vyzarované vysokofrekvenéné rusivé premenné
nekontrolované. Pouzivatel zariadenia moéze prispiet” k zamedzeniu
elektromagnetickych ruseni dodrziavanim nasledujicej minimalnej
vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi vysokofrekvencnymi
komunikacnymi zariadeniami (vysielami) a zariadenim v sulade
s maximalnym vystupnym vykonom komunikacného zariadenia:
= Prenosné vysokofrekvencéné komunikacné zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako st anténne kable a externé antény)
nesmu byt umiestnené blizSie ako 30 cm (12 palcov) od Ziadnej
Casti zariadenia.
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Aby ste dosiahli sulad s poziadavkami normy IEC 60601-1-2, musite
pouzit’ nasledujlice zariadenia, prislusenstvo, prevodniky a kable:

Objednavacie
cislo

54320 SDI® 4
54905 Plug-In Power Supply Unit 9V DC/
NGE12109 133A

12.2  Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagnetické rusenie zariadenia

Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu k elektromagnetickym emisiam zariadenia SDI® 4

Zariadenie SDI® 4 od spolo¢nosti OCULUS je uréené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi
$pecifikovanom nizsie. Pouzivatel zariadenia SDI® 4 by mal zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Meranie rusenia zariadenia Zhoda Elektromagnetické prostredie — smernice

Zariadenie vyuziva vysokofrekvencnu energiu len pre svoju
vnutornu funkciu. Preto su jeho vysokofrekvenéné emisie
velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze spdsobia rusenie
blizkych elektronickych zariadeni.

Vysokofrekvencné emisie

podla CISPR 11 Skupina 1

Vysokofrekvencné emisie
podla Trieda B
CISPR 11

Emisie harmonickych kmitov

podla normy Trieda A
IEC 61000-3-2

Emisie kolisania napatia/

blikania podla normy IEC spina
61000-3-3
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12.3  Usmernenia a vyhlasenie vyrobcu — Odolnost’ proti

elektromagnetickému ruseniu

Odolnost proti elektromagnetickému ruseniu

Testy odolnosti proti ruseniu

Vyboj statickej elektriny
(ESD) podla normy IEC 61000-4-2

Magnetické pole pri napajacej
frekvencii (50/60 Hz) podla normy
IEC 61000-4-8

Rychle prechodné elektrické rusivé
premenné podla normy
IEC 61000-4-4

Razové napatie (Surges)
podla IEC 61000-4-5

Poklesy napatia, prerusenia
napétia a vykyvy napajacieho
napatia podla normy

IEC 61000-4-11

+ 8 kV kontaktny

vzduchovy vyboj

50 Hz alebo 60 Hz

+ 2 kV pre sietové

opakovacia

+ 1 kV pre asti
vstupu signalu a
vystupu signalu
+ 1 kV symetrické

0 % Uy 1/2 periody
pri 0, 45, 90, 135,
180, 225,270 a 315

0% Uy 1 periédaa
70 % U 25/30

Jednofazové: pri 0

0 % Uy 250/300

testovacia uroven Uroven siladu

+ 8 kV kontaktny
vyboj

£ 15 kV
vzduchovy vyboj

30 A/m
50 Hz alebo 60 Hz

0% U 1/2
periody pri 0, 45,
90, 135, 180, 225,
270 a 315
stupnoch

0 % U; 1 periédaa
70 % Ug; 25/30
peridd
Jednofazové: pri 0
stupnoch

0 % Uy 250/300
periéd

Elektromagnetické prostredie -
smernice

Podlahy by mali byt z dreva,
beténu alebo keramickych
dlazdic. Ak su

podlahy pokryté

syntetickym materialom, musi
byt relativna vihkost aspon 30 %.
Magnetické polia sietovej
frekvencie by mali zodpovedat’
typickym hodnotam
charakteristickym pre typické
komercné a nemocnicné
prostredie.

Kvalita napajacej siete by mala
zodpovedat' typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Kvalita napéajacej siete by mala
zodpovedat' typickému
komercnému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Kvalita napajacej siete by mala
zodpovedat' typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Ak pouzivatel zariadenia SDI® 4
vyzaduje nepretrzitu prevadzku aj
pocas prerusenia napajania,
odporuca sa, aby bolo zariadenie
SDI® 4 napéjané z
neprerusitelného zdroja
napdjania alebo batérie.

Poznamka: U, je sietové striedavé napatie pred pouzitim testovacich Urovni
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Odolnost proti elektromagnetickému ruseniu

Testy odolnosti
proti ruseniu

testovacia uroveri Uroven suladu Elektromagnetické prostredie — smernice

Prenosné a mobilné radiové zariadenia by sa
nemali pouZivat blizSie k zariadeniu SDI® 4
vratane kablov, ako je odporucana bezpecna
vzdialenost’ vypocitana pomocou rovnice platnej
pre vysielaciu frekvenciu.

Odporucana bezpecna vzdialenost:

-3 51
d=|>22|/p
L(V1)d VF
3,57 .
Viedlen e d = ) JP pre 80 MHz a2 800 MHz
kmitocet podla 3 Vg ke
normy IEC 61000- 150 kHz az 80 MHz -7
4-6 6V vISM a d = | ——|/P pre800 MHz a7 2,5 GHz
amatérskych Veff =3V L(Eq)
radiofrekvencnych kde P je menovity vykon vysielaca vo wattoch (W)
pasmach medzi podla udajov vyrobcu vysielaca a d je
150 kHz a 80 MHz odporucana bezpecnostna vzdialenost' v
80 % AM pri 1 kHz metroch (m).
Intenzita pola stacionarnych radiovych vysielacov
Vyzarovany 3V/m by mala byt nizsia ako Uroven suladu (b) pri
vysoky kmitocet 80 MHz az 2,7 GHz vsetkych frekvenciach, ako sa urcilo vySetrenim
podla normy 80 % AM pri 1 kHz na mieste (a).
IEC 61000-4-3 V blizkosti zariadeni, ktoré st oznacené

nasledujucim symbolom, moze dojst k ruseniu:

(@)

Pri 80 Hz a 800 MHz plati vyssi frekvencny rozsah.
Tieto smernice nemusia platit vo vietkych pripadoch. Sirenie elektromagnetického
Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, predmetov a ludi.

a. Intenzitu pola stacionarnych vysielacov, ako su zakladrnové stanice pre radiové (mobilné/bezdrotové)
telefony a pozemné mobilné radia, amatérske radiové stanice, AM a FM rozhlasové a televizne vysielace, nie
je mozné teoreticky presne predurcit. Na posudenie elektromagnetického prostredia vzhladom na stacionarne
vysielace by sa mala zvazit Stidia miesta. Ak namerana intenzita pola na mieste, kde sa pouziva zariadenie
SDI® 4, prekracuje vy3sie uvedent Grover stiladu, malo by sa zariadenie SDI® 4 sledovat,, aby sa overilo,

¢i funguje podla uréeného Ucelu. Ak spozorujete nezvycajné technické vlastnosti, m6zu byt potrebné dalsie
opatrenia, ako je zmena orientacie alebo premiestnenie zariadenia SDI® 4.

b. Vo frekvencnom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mala byt intenzita pola mensia ako 3 V/m.

Poznamka 1:
Poznamka 2:
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124  Odporucané bezpecné vzdialenosti

Odporucané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi

vysokofrekvenénymi telekomunikaénymi zariadeniami a SDI® 4

Zariadenie SDI® 4 je uréené na poutzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom st vyzarované
vysokofrekvenéné rusivé premenné kontrolované. Pouzivatel zariadenia SDI® 4 moze pomdct vyhnt sa
elektromagnetickému ruseniu udrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
vysokofrekvenénymi telekomunikacnymi zariadeniami (vysielacmi) a zariadenim — v zavislosti od vystupného
vykonu komunikacného zariadenia, ako je uvedené nizsie.

Bezpeclnostna vzdialenost' zavisi od vysielacej frekvencie v m

Menovity vykon vysielaca 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

Pre vysielace s maximalnym menovitym vykonom, ktory nie je uvedeny v tabulke vyssie, je mozné odporucand
vzdialenost d v metroch (m) urcit pomocou rovnice patriacej k prislusnému stipcu, kde P je maximalny vykon
vysielaca vo wattoch (W) podla Specifikacie vyrobcu vysielaca.

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

Poznamka 2: Tieto smernice nemusia platit vo vietkych pripadoch. Sirenie elektromagnetického Ziarenia je
ovplyvnené absorpciou a odrazom od budov, predmetov a ludi
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12.5  Udajovy list pre zasuvny sietovy zdroj NGE12109 (54905)

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

|

ddoo\.‘ ‘
caw -

‘ME I',m I!,E ILL 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 12 series

SPECIFICATION

NGE12005-0
oRDERNO By

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

® NuEPS@AMESD O A (A (@

CB fmw FeCemzzio P21 () (5] (B (&)

W Features W Applications
* MEAN WELL Patent Application Number: 202330347779.4 * Consumer electronic devices

$0-26R0 13- 510106
-

o o Torsw o e rE
OAATTISVAC 0BT Z0UAC

COLD START 100 15VAC_6ORTZ30C

o ron < 101 m) GEOIAC

0% 150% rtedouputpower

st
LEAKAGE CURRENT (max)

ovesLono
roecton‘ypo Hiceup
+ Interchangeable AC plugs (I-Type) + Telecommunication devices 0
* Global certificates in multi-fig * Office facilities over voLTace Protectiontye - Clamp by zanerdode
+ Industrial equipments WORKING TEW. 70 (ReeroDeratingCore’)

1,Industrial
* 80~264Vac Universal AC input

- Megical devices WORKING HUMIDITY 205~ 80% RH non-condensing
ENVROWNENT| STORAGE TEMP, HUMIDITY |20 465 C_ 10~ 55% RH non-condnsing
* Household devices T

TP COEFFIC 003 C 0=45¢]
* Ultra slim(28mm) VieraTION 0~ 500026 Tomin eyl parod for 60min.sachsong .Y, Zaras
. - CB 1ECO2368-1,IECE0601-11-1-11 IECTES8-1/216 IEGBO3GE-T

Noload power consumptions 0.075W B GTIN CODE UL ULG236E-1,CSAC22.2N0, 23661 CANICSA.C22

* Energy efficiency Level MW Search: itps i meanue caniseniceGTIN asox ANSVAAMI ES80601-1-11, CANICSA-C22.2 NO.60601-1-11{for U Type only)
ERRA

+ Class Il power (no earth pin) PSE  JG2366-1;BSHI CNS15566-1
+ Protections: Short circuit / Overload / Over voltage RO ASINZS 61558-1/-2-15, EAC TPTCO04
cCC GBsds.t approved
- Pass LPS " i
+ Extremely low leakage current <100uA et )

+-30C~+70C wide range working temperature
+ Various DG plug quick adapter accessory available

WITHSTAND VOLTAGE [ 1P-0P-4000VAC
1SOLATION RESISTANGE | IP-O/P-100M Ohs  600VDG 25 T0% RH
Parameter Standard

(Plug kit sold sperately, please refer t meanwell. DC_plug.pdf) aranete T

* 3years warranty EMCEMISSION | CNS15936, GBIT 9254.1-2021, KC C9832 LU

W Description _— e e
NGE12is a highly reliable, 12W wall-mounted style single-output green adaptor series, which is compact Enc  Harmonic cument ClassA
and convenient for carry. This product is equipped with 7 types of interchangeable AC plug (European, ote) e St T ————
USA,U.K. ,Australian, China, Korea and India type) that makes it very suitable for travel use. NGE12 is a R ek suscoptbil TR
Class 11 power unit (no FG), accepting the input range from 8OVAC to 264VAC that it can satisfy the ErTouns eve 5,20V
demands for various types of electrical devices. G Ay ovel 3, KVA-N
With the working efficiency up to 88.5% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W, iy el
NGE12 is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE, Canada NRCan,Australia and Voltage dips ,interruption |BS ENIENG10004-11 >-95% dip 0. 5 periods, 30% dip 25 periods,
New Zealand MEPS, Korea KMEPS, EU ErP and CoC version5. The supreme feature allows the adaptor
to save the energy when it is under either the operating mode or the standby mode. The entire series is E:[:‘E‘NW 1;]’?5"5"""‘7&‘”’;”‘”"B“””Z“ T, Tl TREE e e 12
approved for ITE, medical, household and industrial appliance safety regulations; moreover, it adopts the Tor Tee e Tnceimvss [wesmary [ioeimn e [oamr [nocieiss
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard. omers P [m2g i 27g [ tr2g T

B Model Encoding mokne | MO SEI ?Z";‘g 1;“::; :%C; ??D;:g T r— ;
NGE 12 [T] [08)-iJ S =V 7 <V 250U [ 102curT— J0securT

P1J :Plug for standard model, 2.1¢ X5.5¢ X 11mm,Cx+ tuning fork type T CPLUGS :_‘:‘;::j?f

i
DC plug type{ USB:USB-type A for 5V model only CONERTOR [chpLE e e

Other options available by customer requested (see Page 7~8)
Output voltage (5V/9V/12V/15V/18V/24V)

Al parameters are specifed at 230VAG Ul atod ad, 25 C 70% FH ambiont

20 votage: The outpu votage set a poit measure by plug feminal & 50% oad
T2

4Tolorance: incudes so uptloance, e roguiaton, load regulaton

F 847 uF capactor,

[ I+ AC Pin ixed; Universal version with interchangeable plugs 5 Line reguiaton & measured rom ko 0 1o 1igh Ine at rad oad.

6 Load ropulaton i measured fom G f 100% rated oad

AC P\ugw E : AC Pin fixed; EU version with non-interchangeable plug Nore out votage. more cetas
X k 8The poner bt
U Foldable AC Pin; US version with non-Interchangeable plug EMC diecives. For qudance on how fo perorn these ENIG fests, please reer 1o “EMI estng of component power suppies.
Rated wattage (a5 vatabl on s meanlcomUpload POFIEM! itement n o)
5 Desn moct US Do Love Vi (1om Dockat oo EERE 2020 BT ST0.0008).
Series name Produt L

luz I,_L 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N GE 12 series

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

(] AC Plug Specifically for (Type) M Interchangeable AC Plug Installation Steps (Convertible with | Type only)
NGE12ix¢-0 NGE12Exc-00 NGE12Uxx- O
O=P1y O=P1J O=P1J Stept Step2
8
(Universal Version) (EU Version) (US Version)
Order NO. p

véve ' ’ ‘
o4 W [T . T,
Interchangeable Type

(Unfoldable; AC Pin fixed]

Non-Interchangeable Type

AC pl AU CN KR IN
plug N " Slide in AC converter along the guided rail Check if the new plug type is stable and correct
‘ . ‘ ‘ Unfoldable AC Pin | Foldable AC Pin between the metal prongs until tis locked before use.
in (with a “click” sound),

®- A CB 5o
cenfeae. € NN HAL 1€ [)C € L5 ice eMuFe

Note:
1. NGE12I main body unitand AC inle plug should be ordered separately
2. NGE12! needs to be used along with one of the AC inlet plug (EU,US,UKAU,CN KR IN).

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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