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Υποδείξεις για τις παρούσες οδηγίες χρήσης

Η συσκευή SDI® 4 παράγεται και ελέγχεται με αυστηρά κριτήρια ποι-
ότητας.
Η σωστή χρήση της συσκευής είναι απολύτως απαραίτητη για την 
ασφαλή λειτουργία. Για το λόγο αυτό εξοικειωθείτε πριν από τη θέση 
σε λειτουργία με το περιεχόμενο του παρόντος εγχειριδίου οδηγιών 
χρήσης. Λάβετε ιδίως υπόψη τις υποδείξεις ασφαλείας.

Στο παρόν εγχειρίδιο οδηγιών χρήσης περιγράφονται τα μοντέλα 
SDI® 4:
 SDI® 4c
 SDI® 4cli
 SDI® 4e
 SDI® 4eli
 SDI® 4m

Μικρές αποκλίσεις των παρατιθέμενων στις οδηγίες χρήσης εικόνων 
από τη συσκευή που παραδίδεται είναι πιθανές λόγω της εξέλιξης.
Εάν έχετε ερωτήματα ή θέλετε περισσότερες πληροφορίες για τη συ-
σκευή σας, καλέστε μας τηλεφωνικά, μέσω ηλεκτρονικού ταχυδρομεί-
ου ή φαξ. Η ομάδα εξυπηρέτησης της εταιρείας μας είναι ευχαρίστως 
στη διάθεσή σας.

OCULUS Optikgeräte GmbH

Κωδικός εξαρτήματος: G/54320/EL
Αναθεώρηση: 03
Δημοσίευση: 06/07/2023
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1  Παραδιδόμενος εξοπλισμός
1 Παραδιδόμενος εξοπλισμός

Προϊόν (εκδόσεις)
 SDI® 4m

με δύο προστατευτικά καλύμματα σκόνης και ασφάλεια μεταφοράς
54302

 SDI® 4m (έκδοση Leica)
με δύο προστατευτικά καλύμματα σκόνης και ασφάλεια μεταφοράς

54312

 SDI® 4m (έκδοση Kaps)
με δύο προστατευτικά καλύμματα σκόνης και ασφάλεια μεταφοράς

54305

 SDI® 4e
με δύο προστατευτικά καλύμματα σκόνης και ασφάλεια μεταφοράς

54300

 SDI® 4e (έκδοση Leica)
με δύο προστατευτικά καλύμματα σκόνης και ασφάλεια μεταφοράς

54310

 SDI® 4e (έκδοση Kaps)
με δύο προστατευτικά καλύμματα σκόνης και ασφάλεια μεταφοράς

54315

 SDI® 4c
με δύο προστατευτικά καλύμματα σκόνης και ασφάλεια μεταφοράς

54320

 SDI® 4c (έκδοση Leica)
με δύο προστατευτικά καλύμματα σκόνης και ασφάλεια μεταφοράς

54330

 SDI® 4cli (έκδοση Leica CAN)
με δύο προστατευτικά καλύμματα σκόνης και ασφάλεια μεταφοράς και καλώδιο σύν-
δεσης CAN

54331

 SDI® 4eli (έκδοση Leica CAN Slave)
με δύο προστατευτικά καλύμματα σκόνης και ασφάλεια μεταφοράς και καλώδιο σύν-
δεσης CAN Slave

54332

Παρελκόμενα για κάθε SDI® 4
 Αποστειρώσιμο ελαστικό κάλυμμα 54335
 Εξαγωνικό κατσαβίδι 05490061
 Οδηγίες χρήσης G/54320/EL
 Οδηγίες προπαρασκευής G/55185/EL

Παρελκόμενα για κάθε SDI® 4eli
 Καλώδιο σύνδεσης CAN Slave 54341
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1  Παραδιδόμενος εξοπλισμός
Με την επιφύλαξη τροποποιήσεων του παραδιδόμενου εξοπλισμού 
στο πλαίσιο της τεχνικής μετεξέλιξης.
 Εάν κατά την παράδοση διαπιστώσετε ζημίες που προκλήθηκαν 

κατά τη μεταφορά, αναφέρετέ τις αμέσως στη μεταφορική εται-
ρεία.

 Ζητήστε να βεβαιωθεί η ζημία στη φορτωτική, έτσι ώστε να κα-
ταστεί δυνατή η σωστή τακτοποίηση της ζημίας.

Παρελκόμενα για κάθε SDI® 4cli
 Καλώδιο σύνδεσης CAN 025433100004

Παρελκόμενα SDI® 4c και SDI® 4e
 προαιρετικά: Βυσματωτό τροφοδοτικό GEM12I 09-P1J 54905
 προαιρετικά: Καλώδιο προέκτασης για βυσματωτό τροφοδοτικό  

(περίπου 5 m)
54898

Αναγκαία παρελκόμενα: 
 Συνδυασμένος ποδοδιακόπτης SDI® 4c
 Ποδοδιακόπτης SDI® 4e
 προαιρετικά: Καλώδιο προέκτασης για διακόπτη SDI® 4 (5 m) 
 Καλώδιο ελέγχου Leica M820/M822/M844 για SDI® 4c/SDI® 4e
 Καλώδιο τροφοδοσίας Leica M820/M822/M844 για SDI® 4c/SDI® 4e

10009585 
10017270

54885
54873
54876
Οδηγίες χρήσης SDI® 4 (G/54320/EL – Rev03) 2 / 24



2  Γραφικό σύμβολο SDI® 4
2 Γραφικό σύμβολο SDI® 4

Εικονόγραμμα συσκευής Γραφικό σύμβολο στη συσκευασία
Κατασκευαστής Κατηγορία 

προστασίας
προστατεύετε από την 
υγρασία

Ημερομηνία  
παραγωγής

IP XX Βαθμός  
προστασίας

Μεταφορά σε όρθια θέση

Conformité 
européenne

Κωδικός  
εξαρτήματος

Εύθραυστο

Ακολουθήστε τις 
οδηγίες χρήσης

Σειριακός  
αριθμός

επιτρεπτό εύρος θερμο-
κρασίας για τη μεταφορά

Απαγορεύεται η δι-
άθεση στα οικιακά 
απορρίμματα

Προσοχή επιτρεπτό εύρος θερμο-
κρασίας για την αποθή-
κευση

Εφαρμογή μέρους Β Μην επανα-
χρησιμοποιείτε

Περιορισμός υγρασίας

Ιατροτεχνολο-
γική συσκευή

προστατεύετε από την 
υγρασία

Παράδειγμα: Αριθμός UDI, που 
αποτελείται από το UDI-DI  
(Αναγνωριστικό συσκευής)
UDI-PI (Αναγνωριστικό συσκεύ-
ης) Γραμμωτός κώδικας

Μεταφορά

Αποθήκευση

Εικ. 2-1:   Ετικέτα SDI® 4c

OCULUS Optikgeräte GmbH
Münchholzhäuser Str. 29
35582 Wetzlar • GERMANY

SDI® 4c
54320
54320 6252 2240

(21)54320 6252 2240

(01)04049584008114

IP 20

2022-04-27

6-15 V AC/DC
0,5A

Made in Germany
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3  Υποδείξεις ασφαλείας
3 Υποδείξεις ασφαλείας

Προσοχή
Όλες οι σχετικές με την ασφάλεια υποδείξεις για τη χρήση της συσκευ-
ής SDI® 4 περιγράφονται μόνο στις οδηγίες χρήσης της συσκευής. Για 
το λόγο αυτό πρέπει μελετήσετε και να κατανοήσετε υποχρεωτικά τις 
οδηγίες χρήσης πριν από τη χρήση της συσκευής SDI® 4.

3.1 Πληροφορίες για το παρόν εγχειρίδιο
 Μελετήστε επιμελώς τις οδηγίες χρήσης.
 Φυλάξτε επιμελώς τις οδηγίες χρήσης και σε χώρο όπου έχει ανά 

πάσα στιγμή πρόσβαση το προσωπικό χειρισμού.
 Τηρείτε τους νομικούς κανονισμούς πρόληψης ατυχημάτων.

3.1.1 Χρησιμοποιούμενα εικονογράμματα

Προσοχή
Επισημαίνει μια ενδεχομένως επικίνδυνη κατάσταση που μπορεί να 
προκαλέσει ελαφρές σωματικές βλάβες ή υλικές ζημίες.

Υπόδειξη
Επισημαίνει καταστάσεις που μπορούν να καταλήξουν σε εσφαλμένα 
αποτελέσματα εξέτασης, υποδείξεις χρήσης, καθώς και χρήσιμες ή ση-
μαντικές πληροφορίες.

☞

Επισημαίνει περαιτέρω πληροφορίες για το προϊόν ή το χειρισμό του, 
στις οποίες πρέπει να εφιστάται ιδίως η προσοχή. 
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3  Υποδείξεις ασφαλείας
3.2 Υποδείξεις ασφαλείας για τη χρήση

Προσοχή
Πρόκληση σωματικών βλαβών ή υλικών ζημιών από εσφαλμένο χει-
ρισμό
 Λαμβάνετε υπόψη τις παρακάτω υποδείξεις ασφαλείας.
Πρόκληση σωματικών βλαβών ή υλικών ζημιών από επικίνδυνη για 
την ασφάλεια τροποποίηση συσκευής
 Απαγορεύεται η τροποποίηση αυτής της συσκευής χωρίς άδεια 

του κατασκευαστή. Μετατροπές ή τροποποιήσεις επιτρέπεται να 
πραγματοποιούνται αποκλειστικά από το τμήμα σέρβις της εται-
ρείας OCULUS και εξουσιοδοτημένους αντιπροσώπους.

Αναφέρετε στον κατασκευαστή όλα τα σοβαρά περιστατικά που 
έχουν συμβεί σε σχέση με το προϊόν (vigilance@oculus.de) και στην 
αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο βρίσκεστε εσείς ή/και ο 
ασθενής σας.

Υποδείξεις για το προσωπικό χειρισμού

 Φροντίζετε ώστε η συσκευή SDI® 4 να χρησιμοποιείται αποκλει-
στικά από καταρτισμένους ιατρούς και χειρουργικό προσωπικό 
που με βάση την εκπαίδευση ή τις γνώσεις και την πρακτική 
εμπειρία τους παρέχουν την εγγύηση για το σωστό χειρισμό. Η 
κατάρτιση του προσωπικού πρέπει να πραγματοποιείται απο-
κλειστικά από την εταιρεία OCULUS και εξουσιοδοτημένους αντι-
προσώπους.

Υποδείξεις για τη μεταφορά και την αποθήκευση

Λαμβάνετε υπόψη τις υποδείξεις της ενότητας κεφ. 10, σελίδα 16.

Υποδείξεις για την τοποθέτηση και τη σύνδεση

 Λάβετε υπόψη ότι η συσκευή SDI® 4 επιτρέπεται να εγκαθίστα-
ται αποκλειστικά από την εταιρεία OCULUS, εξουσιοδοτημένους 
αντιπροσώπους ή ανάλογα καταρτισμένο προσωπικό.

 Λαμβάνετε υπόψη τους ισχύοντες στη χώρα σας νομικούς κανο-
νισμούς, καθώς και τους κανονισμούς υγιεινής και απόρριψης 
του νοσοκομείου ή της κλινικής.

 Τοποθετήστε τη συσκευή κατά τρόπον που να είναι ευπρόσιτο το 
βύσμα του ηλεκτρικού καλωδίου. Έτσι θα μπορείτε να το απο-
συνδέσετε πιο εύκολα από το ηλεκτρικό δίκτυο για ενδεχόμενες 
εργασίες συντήρησης.

 Συνδέετε τα ηλεκτρικά βύσματα σύνδεσης στη συσκευή OCULUS 
BIOM® 5 χωρίς να ασκείτε μεγάλη δύναμη.
Όταν δεν είναι εφικτή μια σύνδεση, ελέγξτε αν το βύσμα ταιριάζει 
στην υποδοχή. 
Εάν διαπιστώσετε κάποια ζημία στο βύσμα σύνδεσης, δρομολο-
γήστε την αποκατάστασή της από το τμήμα σέρβις της εταιρείας 
μας.
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3  Υποδείξεις ασφαλείας
 Λαμβάνετε υπόψη τις οδηγίες χρήσης και τις υποδείξεις ασφαλεί-
ας του χρησιμοποιούμενου χειρουργικού μικροσκοπίου και του 
άλλου εξοπλισμού συσκευών. 

 Πριν από τη θέση σε λειτουργία εξοικειωθείτε με όλες τις διατά-
ξεις ασφαλείας.

Υποδείξεις για τη λειτουργία και τη συντήρηση

 Πριν από τη χρήση: Δρομολογήστε την κατάρτισή σας στο χειρι-
σμό της συσκευής SDI® 4 από την εταιρεία OCULUS ή έναν εξου-
σιοδοτημένο αντιπρόσωπο.

 Μην θέσετε ποτέ σε λειτουργία μια ελαττωματική συσκευή 
SDI® 4.
Σε περίπτωση ζημιών ενημερώστε τον προμηθευτή.

 Χρησιμοποιείτε τη συσκευή SDI® 4 αποκλειστικά με τα παρεχό-
μενα από την εταιρεία μας γνήσια παρελκόμενα και σε από τεχνι-
κή άποψη άψογη κατάσταση. 

 Χειρίζεστε τη συσκευή μόνον όταν έχετε κατανοήσει τις οδηγίες 
χρήσης.

 Μην αγγίζετε ταυτόχρονα τον ασθενή και τη συσκευή.
 Δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιήσετε τη συσκευή εάν προκύψει 

κάποιο σφάλμα που δεν μπορείτε να αντιμετωπίσετε με βάση τον 
κατάλογο αναζήτησης σφαλμάτων (κεφ. 11, σελίδα 17). Επιση-
μάνετε τη συσκευή ως μη λειτουργική και ενημερώστε το τμήμα 
σέρβις της εταιρείας μας.

 Το αποστειρώσιμο ελαστικό κάλυμμα για το κουμπί ρύθμισης της 
συσκευής SDI® 4 πρέπει να αποστειρωθεί πριν από την πρώτη 
και κάθε άλλη χρήση.
Για το σκοπό αυτό λάβετε υπόψη τις υποδείξεις για τον καθαρι-
σμό, την απολύμανση και την αποστείρωση των οδηγιών προ-
παρασκευής.
Η αποστείρωση της συσκευής SDI® 4 δεν είναι δυνατή.

Υποδείξεις για την αποσυναρμολόγηση και την απόρριψη

 Κατά την αποσύνδεση ηλεκτρικών συνδέσεων μην τραβάτε από 
το καλώδιο, αλλά από τα εκάστοτε βύσματα ή ξεβιδώνετε τους 
βιδωτούς συνδέσμους. Για το σκοπό αυτό πιάνετε το σχετικό βύ-
σμα και δεν τραβάτε από το καλώδιο.

 Απορρίψτε τη συσκευή σύμφωνα με τους νομικούς κανονισμούς. 
Τηρείτε τους κανονισμούς υγιεινής και απόρριψης του νοσοκο-
μείου ή της κλινικής.

Υποδείξεις για το περιβάλλον του ασθενή

Το περιβάλλον του ασθενή είναι ο χώρος, στον οποίο μπορεί να προ-
κύψει επαφή μεταξύ του ασθενή και ενός οποιουδήποτε τμήματος 
του συστήματος ή μεταξύ του ασθενή και ενός άλλου ατόμου που έρ-
χεται σε επαφή με το σύστημα.
Στο περιβάλλον του ασθενή χρησιμοποιείτε συσκευές συμβατές με το 
πρότυπο IEC 60601-1. Εάν πρόκειται να χρησιμοποιηθεί μια συσκευή 
που δεν πληροί τις προδιαγραφές του προτύπου IEC 60601-1, χρησι-
μοποιήστε ένα μετασχηματιστή απομόνωσης.
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3  Υποδείξεις ασφαλείας
Υποδείξεις για την ΗΜΣ και την ηλεκτρική ασφάλεια

Η συσκευή SDI® 4c ή SDI® 4cli, μια συνδεδεμένη συσκευή  
BIOM® 5c/cl και ένα μικροσκόπιο συγκροτούν ένα ιατρικό ηλεκτρικό 
σύστημα (σύστημα ME) κατά το πρότυπο IEC 60601-1. Όταν συνδέετε 
επιπλέον συσκευές, αυτές καθίστανται μέρος του συστήματος ME.
 Βεβαιώνεστε ότι όλες οι συσκευές του συστήματος πληρούν τις 

απαιτήσεις του προτύπου IEC 60601-1 ή του προτύπου 
IEC 60950-1.

Χρησιμοποιείτε το βυσματωτό τροφοδοτικό που περιλαμβάνεται 
στον παραδιδόμενο εξοπλισμό.

Προσοχή

Χρήση πολύπριζου

Πρόκληση σωματικών βλαβών ή υλικών ζημιών από μη ασφαλές πο-
λύπριζο
Όταν χρησιμοποιείτε ένα πολύπριζο για να συνδέσετε τη συσκευή 
SDI® 4, πρέπει να λάβετε υπόψη τις παρακάτω υποδείξεις: 
 Χρησιμοποιείτε το πολύπριζο σύμφωνα με τις απαιτήσεις του 

προτύπου IEC 60601-1:2005 ενότητα 16.
 Μην τοποθετείτε το πολύπριζο στο δάπεδο.
 Χρησιμοποιείτε το πολύ ένα πολύπριζο.
 Συνδέετε μόνο τη συσκευή SDI® 4 με αυτό το πολύπριζο.
Όταν χρησιμοποιείτε ένα πολύπριζο, αυτό πρέπει να τροφοδοτείται 
μέσω μετασχηματιστή απομόνωσης.

Ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα (ΗΜΣ/καλώδιο)

Πρόκληση σωματικών βλαβών ή υλικών ζημιών από ηλεκτρομαγνη-
τικές παρεμβολές
Τα φορητά ή κινητά συστήματα επικοινωνίας HF (υψηλής συχνότη-
τας) μπορούν να επηρεάσουν ιατρικές ηλεκτρικές συσκευές.
 Φροντίζετε ώστε τα φορητά ή κινητά συστήματα επικοινωνίας 

HF να μην προκαλούν παρασιτικές εκπομπές.
 Σύσταση: Διατηρείτε ελάχιστη απόσταση 4 m. Εάν η απόσταση εί-

ναι μικρότερη, πρέπει να εξακριβώσετε ότι η συσκευή SDI® 4 λει-
τουργεί σωστά.
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4  Προβλεπόμενη χρήση
4 Προβλεπόμενη χρήση

Αυτοί οι στερεοσκοπικοί διαγώνιοι αντιστροφείς  
SDI® 4m/4e/4c/4eli/4cli ανορθώνουν την εικόνα από το έμμεσο σύ-
στημα παρατήρησης (BIOM® 5, ευρυγώνιοι φακοί επαφής) ως μη 
ανεστραμμένο είδωλο κατά την ελάχιστα επεμβατική χειρουργική 
οπίσθιου τμήματος στο ανθρώπινο μάτι.
Η συσκευή SDI® 4 προορίζεται για χρήση σε συνδυασμό με ανάλογα 
χειρουργικά μικροσκόπια σε νοσοκομεία και κλινικές.
Αυτά τα χειρουργικά μικροσκόπια πρέπει να εγκρίνονται από την 
εταιρεία OCULUS Optikgeräte GmbH ως προσαρμόσιμα.
 Λαμβάνετε υπόψη τις προαναφερόμενες υποδείξεις ασφαλείας.

Προτεινόμενη ιατρική ένδειξη

Η συσκευή προορίζεται να υποστηρίζει την παρατήρηση του οπίσθι-
ου τμήματος του οφθαλμού κατά τη διάρκεια επεμβάσεων (υαλοειδε-
κτομή). 

Αντενδείξεις

άγνωστο

Ανεπιθύμητες παρενέργειες

άγνωστο

Προοριζόμενοι χρήστες

Η συσκευή επιτρέπεται να χρησιμοποιείται αποκλειστικά από καταρ-
τισμένους ιατρούς και χειρουργικό προσωπικό που με βάση την εκ-
παίδευση ή τις γνώσεις και την πρακτική εμπειρία τους παρέχουν την 
εγγύηση για το σωστό χειρισμό.  
Η κατάρτιση του προσωπικού πρέπει να πραγματοποιείται αποκλει-
στικά από την εταιρεία OCULUS και εξουσιοδοτημένους αντιπροσώ-
πους.

Ομάδα ασθενών

Χωρίς περιορισμούς βάρους ή υγείας.
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5  Περιγραφή συσκευής
5 Περιγραφή συσκευής

1 Προστατευτικό κάλυμμα σκό-
νης, επάνω

5 Προστατευτικό κάλυμμα σκόνης, 
κάτω

2 Ασφάλεια μεταφοράς 6 Ένδειξη ελέγχου
3 Σταυρωτή λαβή 7 Σύνδεση ποδοδιακόπτη
4 SDI® 4e 8 Σύνδεση τροφοδοσίας τάσης

Εικ. 5-1:   Στοιχεία συσκευής SDI® 4e

1 Προστατευτικό κάλυμμα, επάνω 6 Ένδειξη ελέγχου
2 Ασφάλεια μεταφοράς 7 Σύνδεση ποδοδιακόπτη
3 Σταυρωτή λαβή 8 Σύνδεση τροφοδοσίας τάσης
4 SDI® 4c 9  Σύνδεση BIOM® 5c, περιστρεφόμενη
5 Προστατευτικό κάλυμμα, κάτω
Εικ. 5-2:   Στοιχεία συσκευής SDI® 4c

1
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6  Περιγραφή λειτουργίας
6 Περιγραφή λειτουργίας

Ο στερεοσκοπικός διαγώνιος μετατροπέας SDI® 4 χρησιμοποιείται 
για την ανόρθωση της αντεστραμμένης εικόνας μιας συσκευής 
BIOM® 5 ή ενός ευρυγώνιου φακού επαφής.

SDI® 4e/4c/4eli/4cli

Στη συσκευή SDI® 4e/4c/4eli/4cli μπορείτε να αντιστρέψετε την εικό-
να με πάτημα ενός προαιρετικού ποδοδιακόπτη.
Επιπλέον μπορείτε να χειρίζεστε χειροκίνητα το οπτικό σύστημα αντι-
στροφής με τη σταυρωτή λαβή. 
Μπορείτε να αναγνωρίζετε τη θέση του οπτικού συστήματος με την 
ένδειξη ελέγχου. Όταν αυτή ανάβει, το οπτικό σύστημα είναι ενεργό 
και διεξάγεται αντιστροφή της εικόνας.
Κατά τη χειροκίνητη ρύθμιση με τροφοδοσία ρεύματος περιστρέφετε 
τη σταυρωτή λαβή δεξιόστροφα μέχρι να ασφαλίσει αισθητά. Τότε, η 
ένδειξη ελέγχου ανάβει ήδη λίγο πριν από την κατάληξη στην τερμα-
τική θέση.

Μόνο SDI® 4c/4cli

Όταν χρησιμοποιείτε τη συσκευή SDI® 4c/4cli σε συνδυασμό με τη συ-
σκευή BIOM® 5c/cl, η ανόρθωση της εικόνας ενεργοποιείται μέσω της 
θέσης της συσκευής BIOM® 5c/cl.
Κατά την περιστροφή της συσκευής BIOM® 5c/cl στην κατακόρυφη 
θέση εργασίας, ένας διακόπτης θέσης στη συσκευή BIOM® 5c/cl ενερ-
γοποιεί τη συσκευή SDI® 4c/4cli.
Η συσκευή SDI® 4c/4cli απενεργοποιείται αυτόματα όταν η συσκευή 
BIOM® 5c/cl απομακρυνθεί από τη διαδρομή των ακτίνων.
Ανεξαρτήτως αυτού, μπορείτε να ελέγχετε τη συσκευή SDI® 4c/4cli με 
το συνδυασμένο ποδοδιακόπτη.

SDI® 4m

Στη συσκευή SDI® 4m μπορείτε να ενεργοποιείτε την αντιστροφή ει-
κόνας μόνο χειροκίνητα μέσω της σταυρωτής λαβής. Μπορείτε να 
αναγνωρίζετε τη θέση του οπτικού συστήματος με την ένδειξη ελέγ-
χου στη θυρίδα οπτικού ελέγχου. Αυτή βρίσκεται κεντρικά στη μετω-
πική πλευρά της συσκευής SDI® 4m, αριστερά, δίπλα στη σταυρωτή 
λαβή. Όταν η θυρίδα οπτικού ελέγχου είναι πλήρως κίτρινη, η ανόρ-
θωση εικόνας είναι ανενεργή.
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7  Θέση σε λειτουργία
7 Θέση σε λειτουργία

Προσοχή
Εσφαλμένος χειρισμός λόγω εσφαλμένης κατάρτισης
 Πριν από την πρώτη χρήση: Δρομολογήστε την κατάρτισή σας 

στο χειρισμό της συσκευής SDI® 4 από την εταιρεία OCULUS ή 
έναν εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο.

7.1 Πριν από την πρώτη χρήση
 Αφαιρέσετε την πλαστική βαλίτσα της συσκευασίας και απορ-

ρίψτε την σύμφωνα με τις προδιαγραφές.
 Φροντίστε ώστε το αποστειρώσιμο ελαστικό κάλυμμα να καθα-

ριστεί, να απολυμανθεί και να αποστειρωθεί πριν από την πρώτη 
και κάθε άλλη χρήση.

 Φυλάξτε την πλαστική βαλίτσα και την ασφάλεια μεταφοράς.
Εάν θέλετε να αποθηκεύσετε για παρατεταμένο διάστημα ή να 
μεταφέρετε τη συσκευή SDI® 4 ή πρέπει να την επιστρέψετε για 
σέρβις ή επισκευή, ο καλύτερος δυνατός τρόπος για το σκοπό 
αυτό είναι στην πλαστική βαλίτσα με ειδικό ένθετο και με την 
ασφάλεια μεταφοράς.

 Η συσκευή SDI® 4 αποτελεί μέρος μιας οπτικής μονάδας, όπως 
και το χειρουργικό μικροσκόπιο. Χειρίζεστε τις συσκευές με προ-
σοχή. Μην εκθέτετε τις συσκευές σε κραδασμούς, κρούσεις, ρύ-
πανση ή υψηλές θερμοκρασίες (άνω των 35° C).

 Πριν από τη συναρμολόγηση της συσκευής αφαιρέστε τα δύο 
προστατευτικά καλύμματα σκόνης και την ασφάλεια μεταφοράς. 
Φυλάξτε τα δύο προστατευτικά καλύμματα σκόνης για τη μετα-
γενέστερη βέλτιστη προστασία από τη σκόνη, σε περίπτωση που 
θελήσετε να αποσυναρμολογήσετε τη συσκευή SDI® 4.
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7  Θέση σε λειτουργία
7.2 Εγκατάσταση της συσκευής SDI® 4 σε ένα χει-
ρουργικό μικροσκόπιο

 Προσέχετε ώστε κατά την εγκατάσταση ή την αφαίρεση της συ-
σκευής SDI® 4 να μην ρυπανθούν τα οπτικά εξαρτήματα στη δι-
αδρομή των ακτίνων. 

 Ασφαλίστε το σωλήνα του μικροσκοπίου με το ένα χέρι ώστε να 
μην μπορεί να πέσει κάτω και μετά ξεβιδώστε τη βίδα στερέωσης 
στο σώμα του μικροσκοπίου (1).

 Η συσκευή SDI® 4 εγκαθίσταται κατά κανόνα κάτω από το δια-
χωριστή δέσμης.
Για το σκοπό αυτό αφαιρέστε το διοφθαλμικό σωλήνα του δια-
χωριστή δέσμης από το σώμα του μικροσκοπίου.
Σε ορισμένα μικροσκόπια, ο διαχωριστής δέσμης είναι σταθερά 
εγκαταστημένος στο μικροσκόπιο με αποτέλεσμα να πρέπει να 
εγκαταστήστε τη συσκευή SDI® 4 επάνω από το διαχωριστή δέ-
σμης.

 Τοποθετήστε το δακτύλιο της συσκευής SDI® 4 στο δακτύλιο 
υποδοχής του σώματος του μικροσκοπίου. Ελέγξτε τη σωστή 
εφαρμογή της συσκευής SDI® 4 προτού σφίξετε προσεκτικά τη 
βίδα στερέωσης του σώματος του μικροσκοπίου. Για τη σωστή 
στερέωση, η συσκευή SDI® 4 δεν πρέπει να παρουσιάζει καθό-
λου τζόγο.
Ελέγξτε το πριν από την εγκατάσταση άλλων εξαρτημάτων του 
μικροσκοπίου.

 Τοποθετήστε με τον ίδιο τρόπο το διαχωριστή δέσμης, το διο-
φθαλμικό σωλήνα και τα άλλα εξαρτήματα του μικροσκοπίου:
Σφίξτε επίσης σχολαστικά την ακέφαλη βίδα της συσκευής 
SDI® 4 (Εικ. 7-2, σελίδα 13, θέση 1) με το παρεχόμενο εξαγωνικό 
κατσαβίδι και στη συνέχεια ελέγξτε την εφαρμογή. 

 Πριν από τη σύνδεση της ηλεκτρικά ενεργοποιούμενης συσκευής 
SDI® 4 σε μια παροχή ρεύματος ελέγξτε αν η τάση τροφοδοσίας 
είναι εντός του αναγραφόμενου στην πινακίδα τύπου εύρους τά-
σης. 
Αυτό διασφαλίζεται όταν χρησιμοποιείτε το παρεχόμενο από 
την εταιρεία OCULUS βυσματωτό τροφοδοτικό. 
Βεβαιωθείτε ότι η τάση τροφοδοσίας της πρίζας δικτύου βρίσκε-
ται εντός του εύρους τάσης του βυσματωτού τροφοδοτικού.

1 Βίδα στερέωσης
Εικ. 7-1:   Πριν από την εγκατάσταση της συσκευής SDI® 4

1
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7  Θέση σε λειτουργία
 Κατά τη σύνδεση του πλήκτρου χειρός ή του ποδόπληκτρου 
φροντίζετε ώστε να μην αποκαταστήσετε τις ηλεκτρικές συνδέ-
σεις ασκώντας υπερβολική δύναμη. 

 Αφού συνδέσετε τα βύσματα στις υποδοχές σύνδεσης (Εικ. 7-2, 
σελίδα 13, θέσεις 3 και 4), ασφαλίστε τα βύσματα περιστρέφο-
ντας το βιδωτό σύνδεσμο (ραβδωτό χιτώνιο).

Βύσμα σύνδεσης SDI® 4c/4cli

 Προσέξτε τη σωστή αντιστοίχιση των βυσμάτων με τις ανάλογες 
υποδοχές.

 Συνδέστε το βύσμα του ποδοδιακόπτη στην πενταπολική υποδο-
χή (3).

 Συνδέστε το βύσμα της τροφοδοσίας τάσης (9 V) με την τριπολι-
κή υποδοχή (4).

 Αφού συνδέσετε τα βύσματα, ασφαλίστε τα περιστρέφοντας 
τους βιδωτούς συνδέσμους (ραβδωτά χιτώνια).

 Όταν θέλετε να συνδέσετε τη συσκευή SDI® 4 με τη συσκευή 
BIOM® 5c/cl: Συνδέστε το πενταπολικό βύσμα BIOM® 5c/cl σε 
μια από τις περιστρεφόμενες τετραπολικές υποδοχές σύνδεσης 
(2).

Προσοχή
Η συσκευή SDI® 4c/4cli συνδέεται αποκλειστικά μέσω των τετραπο-
λικών υποδοχών (2) με τη συσκευή BIOM® 5c/cl.

1 Ακέφαλη βίδα της συσκευής SDI® 4 4 Υποδοχές σύνδεσης για την  
Τροφοδοσία τάσης

2 Υποδοχές σύνδεσης για τη συσκευή 
BIOM® 5cl 

5 Συνδυασμένος ποδοδιακόπτης για 
SDI®/BIOM®

3 Βύσμα για το συνδυασμένο ποδό-
πληκτρο

6 Τροφοδοτικό με εναλλάξιμο βύσμα 
για SDI® 4 e/c

Εικ. 7-2:   Παράδειγμα: SDI® 4c σε μικροσκόπιο
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8  Χειρισμός
8 Χειρισμός

8.1 Πριν από κάθε χρήση
Πριν από κάθε χρήση ελέγχετε αν
 η συσκευή είναι σε από τεχνική άποψη άψογη κατάσταση
 όλες οι αποσυνδεόμενες συνδέσεις και στερεώσεις είναι σε ασφα-

λή κατάσταση
 όλα τα καλώδια και τα βύσματα είναι σε άψογη κατάσταση
 η συσκευή έχει συνδεθεί σε κατάλληλη τροφοδοσία τάσης 

(SDI® 4c/4cli και SDI® 4e/4eli)
 όλες οι ηλεκτρικές λειτουργίες είναι σε κατάσταση λειτουργικής 

ετοιμότητας:
- SDI® 4 ενε / απε (SDI® 4e/4eli και 4c/4cli)
- εστίαση BIOM® επάνω, εστίαση BIOM® κάτω (SDI® 4c)

 το ελαστικό κάλυμμα για το κουμπί ρύθμισης της συσκευής 
SDI® 4 έχει αποστειρωθεί

 Τοποθετήστε το διοφθαλμικό σωλήνα σε μια κατά το δυνατόν 
άνετη θέση.

8.2 Πρακτικές υποδείξεις εφαρμογής για τη χρήση
 Ρύθμιση του οπτικού συστήματος της συσκευής SDI® 4: πατήστε 

σύντομα το ποδόπληκτρο. Το οπτικό σύστημα μετακινείται στην 
άλλη τερματική θέση. 

 Ενεργοποιείτε πάντοτε τη συσκευή SDI® 4 όταν χρησιμοποιείτε 
ένα οπτικό σύστημα αντιστροφής, όπως, π.χ., BIOM® ή έμμεσος 
φακός υαλοειδεκτομής. 
Στην ενεργοποιημένη κατάσταση ανάβει η ένδειξη ελέγχου στη 
συσκευή SDI® 4c/4cli και SDI® 4e/4eli. Στη συσκευή SDI® 4m, η 
ένδειξη ελέγχου είναι κενή.

 Όταν χρησιμοποιείτε ένα οπτικό σύστημα χωρίς αντιστροφή, 
όπως, π.χ., ένα φακό επαφής Kilp ή έχετε απομακρύνει τη συ-
σκευή BIOM®, πρέπει να απενεργοποιήσετε το οπτικό σύστημα 
αντιστροφής της συσκευής SDI® 4. Τότε, η ένδειξη ελέγχου στις 
συσκευές SDI® 4c και SDI® 4e δεν ανάβει και στη συσκευή 
SDI® 4m είναι πλήρως κίτρινη με την επιγραφή «0».
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9  Συντήρηση
9 Συντήρηση

Στο παρόν κεφάλαιο περιγράφεται ο καθαρισμός της συσκευής 
SDI® 4. 
Δεν χρειάζεται απολύμανση.
Η αποστείρωση της συσκευής SDI® 4 δεν είναι δυνατή. Μόνο το ελα-
στικό κάλυμμα της σταυρωτής λαβής της συσκευής SDI® 4 είναι απο-
στειρώσιμο.
 Λάβετε υπόψη τις περιγραφές προϊόντος ή τις οδηγίες χρήσης 

των μέσων και των συσκευών που χρησιμοποιείτε για την περι-
ποίηση και τον καθαρισμό της συσκευής ή των παρελκομένων.

9.1 Αφαίρεση παρελκομένων
 Τραβήξτε το αποστειρώσιμο κάλυμμα για το SDI® 4 από τη 

σταυρωτή λαβή.
 Κατά την αποσύνδεση ηλεκτρικών συνδέσεων: Μην τραβάτε από 

το καλώδιο, αλλά από τα εκάστοτε βύσματα ή ξεβιδώνετε τους 
βιδωτούς συνδέσμους. Για το σκοπό αυτό πιάνετε το αντίστοιχο 
βύσμα.

 Για την αποσύνδεση του πλήκτρου χειρός ή του ποδόπληκτρου: 
Ξεβιδώστε το βιδωτό σύνδεσμο του βύσματος από το καλώδιο 
σύνδεσης και βγάλτε το βύσμα από την υποδοχή.

9.2 Καθαρισμός 

Προσοχή
Κίνδυνος ηλεκτροπληξίας όταν η συσκευή SDI® 4 δεν έχει αποσυνδε-
θεί σε όλους τους πόλους από το ηλεκτρικό δίκτυο για την εκτέλεση 
αυτών των εργασιών.
 Αποσυνδέστε τη συσκευή SDI® 4 από την παροχή ρεύματος πριν 

από τον καθαρισμό.

Αναγκαία υλικά
 Υγρό πανί (αποσταγμένο νερό)
Προθεσμίες καθαρισμού
Κατά περίπτωση
Καθαρισμός του περιβλήματος
 Καθαρίζετε μόνο τις εξωτερικές επιφάνειες της συσκευής με υγρό 

πανί.
 Μην καθαρίζετε τη συσκευή SDI® 4 με διαβρωτικά, χλωριούχα, 

αποξεστικά ή αιχμηρά μέσα καθαρισμού.

☞

Όταν είναι ακάθαρτα τα προστατευτικά κρύσταλλα, επικοινωνήστε 
με το τμήμα σέρβις της εταιρείας OCULUS ή έναν εξουσιοδοτημένο 
αντιπρόσωπο.
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10  Μεταφορά και αποθήκευση
9.3 Κατεργασία ελαστικού καπακιού
Όταν χρησιμοποιείτε το ελαστικό κάλυμμα της σταυρωτής λαβής, 
αυτό πρέπει να τοποθετηθεί σε αποστειρωμένες συνθήκες.
Το ελαστικό κάλυμμα της σταυρωτής λαβής της συσκευής SDI® 4 
μπορεί να αποστειρωθεί με ατμό (μέγ. 134°C), βλ. επίσης Οδηγίες 
προπαρασκευής BIOM® 5 και Παρελκόμενα.

10 Μεταφορά και αποθήκευση

Προσοχή
Πρόκληση ζημιών στη συσκευή από αδόκιμη μεταφορά και αποθή-
κευση
 Μεταφέρετε σωστά τη συσκευή SDI® 4.
 Αποθηκεύετε τη συσκευή SDI® 4 ανάλογα με τις συνθήκες μετα-

φοράς και αποθήκευσης, σύμφωνα με τους εθνικούς κανονι-
σμούς και τους κανονισμούς του νοσοκομείου σας. Βλ. επίσης 
κεφ. 14, σελίδα 21.

 Αποφεύγετε τις κρούσεις όταν μεταφέρετε τη συσκευή SDI® 4 σε 
άλλο σημείο, διότι αυτές θα μπορούσαν να επηρεάσουν τη ρύθ-
μιση.

 Χρησιμοποιώντας την ασφάλεια μεταφοράς τοποθετείτε σε κάθε 
περίπτωση το οπτικό σύστημα της συσκευής SDI® 4 στη θέση 
ασφάλισης. Έτσι ασφαλίζεται η θέση.

 Ελέγχετε τη συσκευή και τα παρελκόμενα ύστερα από κάθε  
μεταφορά για ζημίες.
Οδηγίες χρήσης SDI® 4 (G/54320/EL – Rev03) 16 / 24



11  Αναζήτηση σφαλμάτων
11 Αναζήτηση σφαλμάτων

Προσοχή
Όταν προκύπτει κάποιο σφάλμα που δεν μπορείτε να αντιμετωπίσετε 
με βάση τις παρακάτω υποδείξεις, επισημάνετε τη συσκευή ως μη λει-
τουργική και ενημερώστε το τμήμα σέρβις της εταιρείας μας.  
(Διεύθυνση: κεφ. 12.2, σελίδα 20).
 Μην θέσετε ποτέ σε λειτουργία μια ελαττωματική συσκευή 

SDI® 4.

Πίνακας σφαλμάτων - SDI® 4

Βλάβη Πιθανή αιτία Αντιμετώπιση
Καμία λειτουργία κατά το πάτη-
μα του ποδοδιακόπτη

 Καμία σύνδεση του ποδοδι-
ακόπτη με τη συσκευή 
SDI® 4e/4eli/4c/4cli

 Καμία σύνδεση της συσκευ-
ής SDI® 4e/4eli/4c/4cli με 
την τροφοδοσία τάσης

 Διακοπή ρεύματος ή απε-
νεργοποιημένη πρίζα

 Η πρίζα δεν είναι ενεργοποι-
ημένη όταν χρησιμοποιού-
νται οι υποδοχές βυσμάτων 
της βάσης

 Αποκαταστήστε τη σύνδεση 
με τη συσκευή  
SDI® 4e/4eli/4c/4cli

 Αποκαταστήστε τη σύνδεση 
με την τροφοδοσία τάσης

 Ενημερώστε τον ηλεκτρολό-
γο του ιδρύματος

 Χρησιμοποιήστε μετασχη-
ματιστή βύσματος

 Εκτελέστε μηχανική μετα-
γωγή της συσκευής SDI® 4

 Ενεργοποιήστε τις υποδοχές 
σύμφωνα με τις οδηγίες 
χρήσης της βάσης

 Ζητήστε βοήθεια από τον 
κατασκευαστή του μικρο-
σκοπίου

Περικοπή της εικόνας  Λοξή εγκατάσταση της συ-
σκευής SDI® 4 ή άλλων 
πρόσθετων εξαρτημάτων 

 Το οπτικό σύστημα της συ-
σκευής SDI® 4 δεν βρίσκε-
ται πλήρως στη θέση 
εργασίας (ασφαλιζόμενη 
ρύθμιση)

 Αποκαταστήστε τη σωστή 
δομή 

 Ενεργοποιήστε ή απενεργο-
ποιήστε με το πλήκτρο

Θολή εικόνα  Η συσκευή SDI® 4 ή το 
οπτικό σύστημα της συ-
σκευής BIOM® 5 έχουν ρυ-
πανθεί

 Καθαρίστε τη γυάλινη επι-
φάνεια του φακού της συ-
σκευής BIOM®

 Σε περίπτωση ρύπανσης του 
οπτικού συστήματος της 
συσκευής SDI® 4 επικοινω-
νήστε με το τμήμα σέρβις 
της εταιρείας OCULUS ή τον 
εξουσιοδοτημένο αντιπρό-
σωπο
17 / 24 Οδηγίες χρήσης SDI® 4 (G/54320/EL – Rev03)



11  Αναζήτηση σφαλμάτων
Η συσκευή SDI® 4 ή άλλα πρό-
σθετα εξαρτήματα ταλαντεύο-
νται

 Οι βίδες στερέωσης είναι 
πολύ χαλαρές

 Σφίξτε τις βίδες στερέωσης 
με τη δύναμη του χεριού

Ανεπαρκής επισκόπηση βυθού  Υπερβολική απόσταση του 
οφθαλμοσκοπικού φακού 
από το μάτι, μόνο κατά τη 
χρήση της συσκευής 
BIOM® 5

 Έχει επιλεγεί υπερβολική με-
γέθυνση μικροσκοπίου

 ελαττώστε προσεκτικά την 
απόσταση με την εστίαση 
του μικροσκοπίου 
 

 Ελαττώστε τη μεγέθυνση 
του μικροσκοπίου

Έντονες αντανακλάσεις στο 
φακό BIOM® ή στο φακό επα-
φής

 Ο φωτισμός του μικροσκο-
πίου είναι ενεργοποιημένος

 Φωτεινή οροφή

 Απενεργοποιήστε το φωτι-
σμό, φωτίζετε αποκλειστικά 
ενδοφθαλμίως

Βλάβη Πιθανή αιτία Αντιμετώπιση
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12  Εγγύηση και σέρβις
12 Εγγύηση και σέρβις

Λαμβάνετε υπόψη τους παρακάτω όρους εγγύησης:
 Είναι σημαντικό να λαμβάνετε υπόψη τις οδηγίες χρήσης και τις 

υποδείξεις ασφαλείας πριν από και κατά τη χρήση.
 Με βάση το νομικό κανονισμό μπορείτε να αξιώσετε εγγύηση για 

τη συσκευή SDI® 4. 
 Σε περιπτώσεις επέμβασης στη συσκευή SDI® 4 από μη εξουσιοδο-

τημένα άτομα παύουν να ισχύουν όλες οι αξιώσεις εγγύησης. Διότι 
οι αδόκιμες τροποποιήσεις και επισκευές εγκυμονούν σημαντικούς 
κινδύνους για το χρήστη και τον ασθενή. 

 Αναφέρετε αμέσως τυχόν ζημίες που προκλήθηκαν κατά τη με-
ταφορά κατά ή μετά την παράδοση στη μεταφορική εταιρεία και 
ζητήστε τη βεβαίωση της ζημίας στη φορτωτική, έτσι ώστε να 
καταστεί δυνατή η σωστή τακτοποίηση της ζημίας.

 Γενικά ισχύουν οι γενικού όροι συναλλαγών και παράδοσης της 
εταιρείας μας στην ισχύουσα κατά την ημερομηνία αγοράς έκδο-
ση.

 Εάν ανοίξετε το περίβλημα της συσκευής SDI® 4, παύουν να 
ισχύουν όλες οι αξιώσεις εγγύησης.

12.1 Αστική ευθύνη για τη λειτουργία ή για ζημίες
Η εταιρεία OCULUS θεωρεί ότι φέρει ευθύνη για την ασφάλεια, την 
αξιοπιστία και την καταλληλότητα χρήσης της συσκευής SDI® 4 μό-
νον όταν τηρείτε τους παρακάτω όρους:
 Χρησιμοποιείτε τη συσκευή σύμφωνα με τις παρούσες οδηγίες 

χρήσης.
 Στη συσκευή SDI® 4 δεν υπάρχουν εξαρτήματα που πρέπει να 

συντηρήσει ή να επισκευάσει ο χρήστης. Σε περίπτωση εκτέλεσης 
εργασιών συναρμολόγησης, επέκτασης, ρύθμισης, επισκευής, 
τροποποιήσεων ή επισκευών από μη εξουσιοδοτημένο προσω-
πικό, αδόκιμης συντήρησης ή αδόκιμου χειρισμού της συσκευής 
SDI® 4 αποκλείεται κάθε ευθύνη της εταιρείας OCULUS.

 Εάν ανοίξει το περίβλημα της συσκευής SDI® 4, αποκλείεται κάθε 
ευθύνη της εταιρείας OCULUS.

 Εάν οι προαναφερόμενες εργασίες εκτελεστούν από εξουσιοδο-
τημένο άτομο, πρέπει να ζητήσετε από αυτό μια βεβαίωση για το 
είδος και την έκταση της επισκευής, κατά περίπτωση με αναφορά 
τυχόν τροποποιήσεων των ονομαστικών στοιχείων ή του πεδίου 
εργασίας.  
Η βεβαίωση πρέπει να περιλαμβάνει την ημερομηνία και την 
εκτέλεση, καθώς και τα στοιχεία της εταιρείας με υπογραφή.

 Κατόπιν αιτήματος, η εταιρεία OCULUS θέτει στη διάθεση του 
εξουσιοδοτημένου ατόμου καταλόγους ανταλλακτικών και πρό-
σθετες περιγραφές. 

 Λάβετε υπόψη ότι για μια επισκευή πρέπει να χρησιμοποιηθούν 
αποκλειστικά γνήσια εξαρτήματα της εταιρείας OCULUS.
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13  Απόρριψη
12.2 Διευθύνσεις κατασκευαστή και σέρβις 
Συμπληρωματικές πληροφορίες σάς παρέχουν το τμήμα σέρβις της 
εταιρείας μας ή οι εξουσιοδοτημένες από εμάς αντιπροσωπείες.
Γερμανία:

OCULUS Optikgeräte GmbH 
Münchholzhäuser Str. 29 
35582 Wetzlar 
ΓΕΡΜΑΝΙΑ 
Τηλ.: +49 641 2005-0 
Φαξ: +49 641 2005-299 
Ηλεκτρονικό ταχυδρομείο: 
support@oculussurgical.de 
www.oculus.de

13 Απόρριψη

 Απορρίψτε τη συσκευή SDI® 4 σύμφωνα με τους νομικούς κανο-
νισμούς. Τηρείτε τους κανονισμούς υγιεινής και απόρριψης του 
νοσοκομείου ή της κλινικής.

SDI® 4, ηλεκτρική

Σύμφωνα με την οδηγία 2012/19/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου 
και του Συμβουλίου, καθώς και με το νόμο της Ομοσπονδιακής 
Δημοκρατίας της Γερμανίας για τη θέση σε κυκλοφορία, την 
επιστροφή και την οικολογική απόρριψη άχρηστων ηλεκτρικών και 
ηλεκτρονικών συσκευών, οι μεταχειρισμένες ηλεκτρικές και 
ηλεκτρονικές συσκευές πρέπει να παραδίδονται για ανακύκλωση και 
απαγορεύεται η απόρριψή τους στα οικιακά απορρίμματα.
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14  Τεχνικά χαρακτηριστικά
14 Τεχνικά χαρακτηριστικά

Εικ. 14-1:   Διαστάσεις SDI® 4c/4cli

SDI® 4e/4eli und SDI® 4m - Διαστάσεις

Ταξινόμηση κατά IEC 60601 - 1

Βαθμός της προστασίας κατά τη χρήση παρουσία εκρήξιμων 
μειγμάτων

Διάρκεια ζωής κατά προσέγγιση 6 έτη

Πλάτος 96 mm
Βάθος 91,4 mm
Ύψος 38,9 mm

Τύπος προστασίας από ηλεκτροπληξία Κατηγορία 
προστασίας 2

Βαθμός προστασίας από ηλεκτροπληξία Τύπος B
Βαθμός προστασίας περιβλήματος IP20

Η συσκευή δεν ενδείκνυται για χρήση σε εκρήξιμη ατμόσφαιρα ή σε 
εκρήξιμα μείγματα αναισθητικών μέσων με οξυγόνο ή ιλαρυντικό 
αέριο.
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14  Τεχνικά χαρακτηριστικά
Συνθήκες περιβάλλοντος, μεταφοράς και αποθήκευσης

Αυτές οι τιμές ισχύουν επίσης για όλες τις άλλες εκδόσεις της συσκευ-
ής SDI® 4.

Τροφοδοσία τάσης SDI® 4c/4e

Τροφοδοσία τάσης SDI® 4cli/4eli

Βάρος

Δυνατότητα μεταγωγής: SDI® 4c/4cli

Δυνατότητα μεταγωγής: SDI® 4e

☞

Το SDI® 4eli λειτουργεί μόνο σε συνδυασμό με το SDI®4 cli.

Συνθήκες λειτουργίας Συνθήκες μεταφοράς Συνθήκες αποθήκευσης
Θερμοκρασία +10 °C έως +35 °C -40 °C έως +95 °C -10 °C έως +55 °C
Ατμοσφαιρική 
υγρασία

30 % έως 75 % 10 % έως 95 % 10 % έως 95 %

Ατμοσφαιρική 
πίεση

800 hPa έως 1060 hPa 500 hPa έως 1060 hPa 700 hPa έως 1060 hPa

Τροφοδοσία τάσης 80-264 V AC / 9 V DC / 0,5 A

Τροφοδοσία τάσης 24 V DC / 0,5 A

SDI® 4c/4cli περίπου 675 g
SDI® 4e/4eli περίπου 600 g
SDI® 4m περίπου 500 g

Συνδυασμένος ποδοδιακόπτης (ηλεκτρικός μέσω πενταπολικής 
υποδοχής βύσματος στη συσκευή SDI® 4c/4cli)
Σταυρωτή λαβή (χειροκίνητη)

Ποδοδιακόπτης (ηλεκτρικός μέσω πενταπολικής υποδοχής βύ-
σματος στη συσκευή SDI® 4e)
Σταυρωτή λαβή (χειροκίνητη)
Οδηγίες χρήσης SDI® 4 (G/54320/EL – Rev03) 22 / 24



14  Τεχνικά χαρακτηριστικά
Δυνατότητα μεταγωγής: SDI® 4m

Μέθοδοι αποστείρωσης και απολύμανσης

βλ. Οδηγίες προπαρασκευής BIOM® 5 και Παρελκόμενα

Δυνατότητα προσαρμογής στα εξής μικροσκόπια:

 Zeiss
 Leica
 Haag Streit/MW
 Takagi
 Topcon
 Kaps
 Alcon
 Inami

CE σύμφωνα με την Οδηγία(ΕΕ) 2017/745 για τα ιατροτεχνολογι-
κά προϊόντα

Η μονάδα είναι προϊόν κατηγορίας I.

Διαδικασία αξιολόγησης της συμμόρφωσης σύμφωνα με την (ΕΕ) 
2017/745 MDR, Παράρτημα II και III.

Σταυρωτή λαβή (χειροκίνητη)

Συνδυασμένος ποδοδιακόπτης Απολύμανση με σκούπισμα
Αποστειρώσιμο κάλυμμα για 
SDI® 4

Αποστείρωση με ατμό στο 
αυτόκαυστο (μέγ. 134° C) 
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14  Τεχνικά χαρακτηριστικά
14.1 Δελτίο τεχνικών στοιχείων βυσματωτού τροφοδο-
τικού GEM12I 09-P1J (54905)
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TYPE

ORDER NO.

Australian type U.K type European type US type Mix four type

AC plug-AU2 AC plug-UK2 AC plug-EU2 AC plug-US2 AC plug-MIX2

Interchangeable AC plug Specifically for GEM12 ~40I I

PUSH

O
P

E
N

L
O

C
K

PUSH

O
P

E
N

L
O

C
K

PUSH

O
P

E
N

L
O

C
KL
O

C
KO

P
E

N

L
O

C
K

PUSH

O
P

E
N

PUSH

PUSH

O
P

E
N

L
O

C
K

PUSH

O
P

E
N

L
O

C
K

PUSH

O
P

E
N

L
O

C
KL
O

C
KO

P
E

N

L
O

C
K

PUSH

O
P

E
N

PUSH

SPECIFICATION

G E M 1 2 ser i esI

File Name:GEM12 -SPECI 2017-01-03

ORDER NO.

SAFETY MODEL NO.

DC VOLTAGE Note.2

RATED CURRENT

CURRENT RANGE

RATED POWER (max.)

RIPPLE & NOISE (max.) Note.3OUTPUT

SETUP, RISE, HOLD UP TIME

VOLTAGE RANGE Note.7

FREQUENCY RANGE

EFFICIENCY (Typ.)

AC CURRENT
INPUT

ENVIRONMENT

INRUSH CURRENT (max.)

LEAKAGE CURRENT(max.)

SAFETY STANDARDS

SAFETY &

EMC
(Note. 8)

WORKING TEMP.

WORKING HUMIDITY

STORAGE TEMP., HUMIDITY

TEMP. COEFFICIENT

VIBRATION

LIFE

MTBF

DIMENSION
OTHERS

NOTE

PACKING

PROTECTION

5V 9V7.5V 12V 15V 18V 24V 48V

GEM12 05I GEM12 09IGEM12 07I GEM12 12I GEM12 15I GEM12 18I GEM12 24I GEM12 48I

GEM12 05-I

=P1J(Standard)
USB(Optional)

GEM12 09-P1JIGEM12 07-P1JI GEM12 12-P1JI GEM12 15-P1JI GEM12 18-P1JI GEM12 24-P1JI GEM12 48-P1JI

2.4A 1.33A1.6A 1A 0.8A 0.66A 0.5A 0.25A

0 ~ 2.4A 0 ~ 1.33A0 ~ 1.6A 0 ~ 1A 0 ~ 0.8A 0 ~ 0.66A 0 ~ 0.5A

60mVp-p 60mVp-p60mVp-p 80mVp-p 80mVp-p 80mVp-p 80mVp-p 100mVp-p

VOLTAGE TOLERANCE Note.4

LINE REGULATION Note.5

LOAD REGULATION Note.6

±5.0% ±4.0%±5.0% ±3.0% ±3.0% ±3.0% ±2.0% ±2.0%

±1.0% ±1.0%±1.0% ±1.0% ±1.0% ±1.0% ±1.0% ±1.0%

±5.0% ±4.0%±5.0% ±3.0% ±3.0% ±3.0% ±2.0% ±2.0%

80 ~ 264VAC          113 ~ 370VDC

47 ~ 63Hz

0.4A / 115VAC          0.2A / 230VAC

30A / 115VAC          60A / 230VAC

WITHSTAND VOLTAGE

ISOLATION RESISTANCE

I/P-O/P:5656VDC

TUV EN60601-1/EN60601-1-11, AAMI/ANSI ES60601-1/ES60601-1-11(3.1 version), CAN/CSA-C22 3 edition approved
rd

I/P-O/P:100M Ohms / 500VDC / 25 / 70% RH℃

3 years : 100% load 40 , 12hours / day℃

400Khrs min.  MIL-HDBK-217F(25 )℃

-20 ~ +70 (Refer to "Derating Curve")℃

20% ~ 90% RH non-condensing

-20 ~ +85 , 10 ~ 95% RH non-condensing℃

± ℃ ℃0.03%  / (0 ~ 40 )

10 ~ 500Hz, 2G 10min./1cycle, period for 60min. each along X, Y, Z axes

73.9*39*48.5mm (L*W*H)

Standard model: 118g ; 72pcs / 9.5kg / CARTON for cable connection; Optional model 100g ; 110pcs / 12kg / CARTON for USB connection

CONNECTOR
PLUG

CABLE

12W 12W12W 12W 12W 12W 12W 12W

0 ~ 0.25A
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OVERLOAD

OVER VOLTAGE

110 ~ 200%  rated output power

Protection type : Hiccup mode, recovers automatically after fault condition is removed

110 ~ 140% rated output voltage

Protection type : Clamp by zener diode, output short

Compliance to EN55011 class B, EN61000-3-2,3, FCC PART 15 / CISPR22 class B

Compliance to EN61000-4,-2,3,4,5,6,8,11, light industry level,  criteria A

500ms, 30ms, 16ms/230VAC          500ms, 30ms, 16ms/115VAC  at full load

80% 82%82% 82.5% 84% 85% 85% 87%

EMC EMISSION

EMC IMMUNITY

See page 3

See page 3

12W AC-DC High Reliabil i ty Interchangeable Medical Adaptor

Touch current < 0 A/264VAC10μ

Derating Curve Static Characteristics

Mechanical Specification

Ta ( )℃
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INPUT VOLTAGE
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Unit:mm

TYPE

Australian type U.K type European type US type
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※Cable connection (standard)

G E M 1 2 ser iesI12W AC-DC High Reliabil i ty Interchangeable Medical Adaptor
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UL2468 18AWG 1000 for 5V~7.5V+ /-150 0mm

UL2468 22AWG 1200 for 9V+ /-150 0mm

UL2468 24AWG 1800 for 12V~48V+ /-150 0mm

File Name:GEM12 -SPECI 2017-01-03

Installation Manual

Please refer to : http://www.meanwell.com/manual.html

Plug Assignment

Standard plug: P1J

※USB connection (optional)

Optional lock type plug: P2S

SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

P/N OUTPUT

P1J

CENTER +

G E M 1 2 ser iesI12W AC-DC High Reliabil i ty Interchangeable Medical Adaptor
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