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Pokyny k tomuto navodu k pouzivani

Pristroj SDI® 4 byl vyroben a testovan podle prisnych kritérii kvality.

Spravné pouzivani pfistroje je nevyhnutné pro bezpecny provoz. Proto
byste se méli pred uvedenim do provozu dikladné seznamit s obsahem
tohoto navodu k pouzivani. Respektujte hlavné bezpecnostni predpisy.

V tomto navodu k pouzivani jsou popsané modely SDI® 4:

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

Nepatrné odchylky obrazkd uvedenych v navodu k pouzivani od
skutec¢né dodaného pristroje jsou mozné z diivodu vyvoje.

Pokud mate néjaké dotazy nebo chcete dalsi informace k svému
pfistroji, zavolejte nam, poslete email nebo fax. Nas servisni tym je vam
ochotné k dispozici.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cislo zbozi: G/54320/CS
Revize: 03
Aktivace: 06.07.2023
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1 Obsah dodévky & ocuLuUs®

1 Obsah dodavky

Produkt (verze)

m  SDI® 4m 54302
se dvéma ochrannymi kryty proti prachu a transportni pojistkou

m  SDI® 4m (Leica verze) 54312
se dvéma ochrannymi kryty proti prachu a transportni pojistkou

m SDI® 4m (Kaps verze) 54305
se dvéma ochrannymi kryty proti prachu a transportni pojistkou

m  SDI® 4e 54300
se dvéma ochrannymi kryty proti prachu a transportni pojistkou

m  SDI® 4e (Leica verze) 54310
se dvéma ochrannymi kryty proti prachu a transportni pojistkou

m  SDI® 4e (Kaps verze) 54315
se dvéma ochrannymi kryty proti prachu a transportni pojistkou

= SDI® 4c 54320
se dvéma ochrannymi kryty proti prachu a transportni pojistkou

m  SDI® 4c (Leica verze) 54330
se dvéma ochrannymi kryty proti prachu a transportni pojistkou

m  SDI® 4cli (Leica CAN verze) 54331
se dvéma ochrannymi kryty proti prachu a transportni pojistkou a také spojovaci kabel
CAN

m  SDI® 4eli (Leica CAN Slave verze) 54332
se dvéma ochrannymi kryty proti prachu a transportni pojistkou a také spojovaci kabel
CAN slave

Prislusenstvi ke kazdému SDI® 4

m  Sterilizovatelny gumovy uzavér 54335
=  Sestihranny $roubovak 05490061
m  Navod k pouzivani G/54320/XXXX/CS
m  Navod k dekontaminaci G/55185/XXXX/CS

Prislusenstvi ke kazdému SDI® 4eli

m  Spojovaci kabel CAN Slave 54341

1/24 Navod k pouzivani SDI® 4 (G/54320/CS — Rev03)



& ocuULus® 1 Obsah dodévky

Prislusenstvi ke kazdému SDI® 4cli

m  Spojovaci kabel CAN 025433100004

Prislusenstvi k SDI® 4c a SDI® 4e

m  volitelné: Adaptér zastrcky GEM121 09-P1) 54905
m  volitelné: Prodluzovaci kabel pro adaptér zastrcky (cca 5 m) 54898

Potrebné prislusenstvi:

m  Kombinovany nozni spinac¢ SDI® 4c 10009585
m  Nozni spinac SDI® 4e 10017270
m  volitelné: Prodluzovaci kabel pro spinac SDI® 4 (5 m) 54885
= Ridici kabel Leica M820/M822/M844 pro SDI® 4¢/SDI® 4e 54873
m  Napdjeci kabel Leica M820/M822/M844 pro SDI® 4¢/SDI® 4e 54876

Vyhrazujeme si pravo provadét zmény v rozsahu dodavky z ddvodu

dalSiho technického vyvoje.

= Pokud zjistite pfi dodani jakékoli transportni Skody, neprodlené to
nahlaste prepravni spole¢nosti.

= Poskozeni nechte potvrdit na dodacim listu, aby bylo mozné skodu
fadné vyrovnat.
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2 Obrazkovy symbol SDI® 4 & oCcuLus®

2 Obrazkovy symbol SDI® 4

Obréazkovy symbol pristroje Obrazkové symboly na obalu

[ I Vyrobce Ttida ochrany © .+, chrante pred vlhkosti
[ |:| Datum vyroby IP XX Stupen ochrany T *  Prepravujte vzpfimené

N
m

Conformité ‘ Cislo zbozi " I ' Rozbitné

européenne

Dodrzujte navod Sériové cislo preprava  POVOleny teplotni rozsah

k pouziti @ ryﬂ pro prepravu

=
L

T
_

O

Likvidace pres Upozornéni Uskladneni  Povoleny teplotni rozsah
E domovni odpad je r - pro uskladnéni
zakazana /ﬂ/
. Uzivatelsky dil B ' Nepouzivejte Omezeni vihkosti
N @ opakované
Zdravotnicky Chranite pred vlhkosti
pFistroj
(21) ABCDEFG 123456789 Priklad: (v:I,S|O UDI slozené z UDI-DI
o (Identifikace zarizeni)
& UDI-PI (Identifikator produktu)
(01) 0404958400004 strojové Citelny maticovy kéd

OCULUS Optikgerdte GmbH (21)54320 6252 2240
Munchholzhauser Str. 29 ==
35582 Wetzlar - GERMANY

Made in Germany  2022-04-27

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

Obr. 2-1: Vyrobni Stitek SDI® 4c
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3 Bezpecnostni pokyny

3 Bezpecnostni pokyny

A

Upozornéni

Vsechny dllezité bezpecnostni pokyny k pouzivani SDI® 4 jsou
popsany pouze v navodu k pouzivani pfistroje. Proto je pfed pouzitim
SDI® 4 povinné, abyste si Uplné precetli a pochopili navod k pouzivani.

3.1 K této prirucce

= Prectéte si peclivé navod k pouzivani.
Uschovejte nadvod k pouzivani na bezpeéném misté a vzdy
pristupny obsluznému personalu.
Respektujte zdkonné predpisy o prevenci pred Urazy.

3.1.1 Pouzité piktogramy

>

Upozornéni
Oznacuje moznou nebezpecnou situaci, kterd mlze vést k lehkym
zranénim osob nebo vécnym Skodam.

Oznameni

Oznacuje situace, které mohou vést k nespravnym vysledklim vysetieni,
uzivatelské pokyny a také uzite¢né nebo dulezité informace.

Oznacuje dalsi informace o produktu nebo o manipulaci s produktem,
které je tfeba vénovat zvlastni pozornost.

Navod k pouzivani SDI® 4 (G/54320/CS — Rev03) 4/24



3 Bezpecnostni pokyny
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3.2 Bezpecnostni pokyny k pouzivani

A

Upozornéni

Zranéni osob nebo vécné skody zplsobené Spatnou obsluhou

= Dodrzujte nasledujici bezpeénostni pokyny.

Zranéni osob nebo vécné skody zplsobené zménou pristroje ohrozujici
bezpecnost

= Tento pfistroj nelze zménit bez povoleni vyrobce. Zmény nebo
Upravy mUlze provadét pouze servis spolecnosti OCULUS
a autorizovani prodejci.

5/24

Nahlaste vSechny vazné incidenty, které se vyskytly v souvislosti

s vyrobkem, vyrobci (vigilance@oculus.de) a prislusnému organu
Clenského statu, ve kterém mate vy a/nebo vas pacient bydlisté.

Pokyny k obsluznému personalu

= DAvejte pozor, aby pfistroj SDI® 4 pouzivali pouze vyskoleni [ékafi
a chirurgicky personal, ktefi mohou na zdkladé svého vzdélani
nebo svych znalosti a praktickych zkuSenosti zarucit, ze pfistroj
bude pouzivan spravné. Skoleni personalu mlze provadét pouze
spolec¢nost OCULUS a autorizovani prodejci.

Pokyny k prepravé a uskladnéni

Respektujte pokyny uvedené v kap. 10, strana 16.

Pokyny k instalaci a pfripojeni

= Davejte pozor, aby pfistroj SDI® 4 mohla instalovat pouze
spolecnost OCULUS, autorizovani prodejci nebo pfislusné
vyskoleny personal.
Dodrzujte pravni predpisy platné ve vasi zemi, jakoZ i hygienické
a likvidacni predpisy nemocnice nebo kliniky.
Nastavte pfistroj tak, aby byla snadno dostupna napajeci zastrcka.
Usnadni vdm to jeho odpojeni od napajeni pro pfip. udrzbarské
prace.

= Nepfipojujte elektrické konektory k OCULUS BIOM® 5 pouzitim
velké sily.
Pokud neni mozné pfipojeni, zkontrolujte, zda se hodi zastrcka do
zasuvky.
Pokud zjistite poskozeni zasuvného spoje, nechte odstranit
poskozeni nasemu servisu.
Dodrzujte ndvod k pouzZivani a bezpe¢nostni pokyny pro pouzivany
chirurgicky mikroskop a dalsi vybaveni pfistroje.
Pfed prvnim pouzitim se musite d0vérné obeznamit
s bezpeénostnim zafizenimi.

Navod k pouzivani SDI® 4 (G/54320/CS — Rev03)
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Pokyny k provozu a udrzbé

= Pred pouzitim: Nechte se zaskolit do obsluhy SDI® 4 spole¢nosti
OCULUS nebo autorizovanym prodejcem.

= Nikdy nespoustéjte poskozeny pfistroj SDI® 4 do provozu.
Pfi poskozeni informujte dodavatele.

= Provozujte pfistroj SDI® 4 pouze s ndmi dodanymi originalnimi
dily pfislusenstvi a v technicky bezchybném stavu.

= Pristroj pouzivejte pouze tehdy, pokud jste porozuméli navodu
k pouzivani.

= Nedotykejte se soucasné pacienta a pfistroje.

= Pokud vznikne chyba, kterou nedokazete opravit pomoci tabulky
pro vyhledavani chyb (kap. 11, strana 17), nemUzete déle pouzivat
pristroj. Oznacte pfistroj jako nefunkcni a informujte o vzniku
chyby nas servis.

= Sterilizovatelny gumovy uzavér pro nastavovaci knoflik SDI® 4 se

musi sterilné upravit pred prvnim a kazdym dalsim pouzitim.
Dodrzujte k tomu pokyny k cisténi, dezinfekci a sterilizaci uvedené
v ndvodu o Upravach.

Sterilizace pfistroje SDI® 4 neni mozna.

Pokyny k demontazi a likvidaci

= Pri vypajeni elektrickych pripojek netahejte za kabel, ale za
prislusné zastrcky, nebo uvolnéte Sroubova spoje. K tomu uchopte
prislusnou zastrcku, netahejte za kabel.

= Zlikvidujte pfistroj podle zadkonnych predpisd. Dodrzujte
hygienické a predpisy o likvidaci platné pro nemocnice nebo
kliniky.

Pokyny k prostredi pro pacienta

Prostiedi pro pacienta je prostor, ve kterém muze dojit ke kontaktu mezi
pacientem a libovolnou ¢&asti systému nebo mezi pacientem a jinou
osobou, ktera pfichazi do styku se systémem.

V prostfedi pro pacienta pouzivejte pfistroje, které vyhovuji normé

IEC 60601-1. Pokud se ma pouzit pfistroj, ktery nevyhovuje normé

IEC 60601-1, pouzijte oddélovaci transformator.

Poznamky k EMK a elektrické bezpecnosti

Pfistroj SDI® 4c nebo SDI® 4cli, pfipojeny BIOM® 5c/cl a mikroskop

tvofi medicinsky elektricky systém (systém ME) podle IEC 60601-1.

Pokud pfipojite dalsi pfistroj, stane se pfistroj soucasti systému ME.

= Ujistéte se, Zze vSechny pfistroje systému ME spliuji pozadavky
normy IEC 60601-1 nebo IEC 60950-1.

Pouzivejte sitovy adaptér zastrcky, uvedeny v obsahu dodavky.
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A\

Upozornéni

Pouzivani vicenasobné zasuvky

Zranéni osob nebo vécné skody zplsobené nezajisténou vicendsobnou
zasuvkou
Pokud pouzijete vicenasobnou zasuvku, abyste pfipojili pfistroj SDI® 4,
musite respektovat nasledujici pokyny:
= Pouzijte vicenasobnou zasuvku v souladu s pozadavky

IEC 60601-1:2005 odstavec 16.
= Neukladejte vicenasobnou zasuvku na podlahu.
= Pouzivejte maximalné jednu vicenasobnou zasuvku.
= Spojte s touto vicenasobnou zasuvku pouze pfistroj SDI® 4.
Pokud pouzivate vicendsobnou zasuvku, musi byt tato zasuvka
napajena pres oddélovaci transformator.

Elektromagneticka kompatibilita (EMK/kabel)

Zranéni osob nebo vécné Skody zpUsobené elektromagnetickymi

poruchami

PFenosna a mobilni komunikacni zafizeni VF (vysokofrekvencni) mohou

ovlivhovat Iékarské elektrické pfistroje.

= Zajistéte, aby prenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni
zafizeni nezpUsobovala zadné vysilani poruch.

= Doporuceni: Udrzujte minimalni vzdalenost 4 m. Pokud je
vzdalenost mensi, musite zajistit, aby pfistroj SDI® 4 fungoval
spravné.

7/ 24
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ﬁz OCULUS? 4 Pouzivani v souladu s uréenim

4 Pouzivani v souladu s uréenim

Tyto stereoskopické diagonalni invertory SDI® 4m/4e/4c/4eli/4cli
vytvari obraz z nepfimych pozorovacich systémG (BIOM® 5, Sirokouhlé
kontaktni Cocky) béhem minimalné invazivni chirurgie zadniho
segmentu v lidském oku.

PFistroj SDI® 4 je urcen k pouziti v nemocnicich a na klinikach ve spojeni
s prislusnymi chirurgickymi mikroskopy.

Tyto chirurgické mikroskopy musi byt vykdzany spolecnosti OCULUS
Optikgerate GmbH jako prizpUsobivé.

= Dodrzujte predtim uvedené bezpecnostni pokyny.

Navrhovana zdravotni indikace

Pristroj je uren k podpore pozorovani zadniho segmentu oka pfi
operacich (vitrektomie).

Kontraindikace

zadné zname

Nezadouci vedlejsi ucinky

zadné zname

Naplanovani uzivatelé

Pfistroj mlzou pouzivat pouze vyskoleni Iékafi a chirurgicky personal,
ktefi mohou na zadkladé svého vzdélani nebo svych znalosti
a praktickych zkusenosti zarucit, Ze pfistroj bude pouzivan spravné.

Skoleni persondlu mulze provadét pouze spoleénost OCULUS
a autorizovani prodejci.

Skupina pacientt

Bez omezeni vzhledem k hmotnosti a zdravotnimu stavu.

Navod k pouzivani SDI® 4 (G/54320/CS — Rev03) 8/24
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5 Popis pristrojd

o Popis pristroju

2
6
5
4 3
1 Ochranny kryt proti prachu, nahore 5 Ochranny kryt proti prachu, dolt
2 Transportni pojistka 6 Kontrolni indikdtor
3 Krizova rukojet 7 Pripojka pro nozni spinac
4 SDI® 4e 8 Pripojka pro napdjeni napétim
Obr. 5-1: Soucdstky pfistroje SDI® 4e
1
2

4 3

Kontrolni indikdtor

PFipojka pro nozni spinac

PFipojka pro napdjent napétim
Pripojka pristroje BIOM® 5¢, otocnd

Ochranny kryt, nahore

Transportni pojistka

KFizova rukojet’

SDI® 4¢

Ochranny kryt, dolt

Obr. 5-2: Soucdstky pristroje SDI® 4c

bt N w N =
O 0 N O
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6 Popis funkce

Tento stereoskopicky diagonalni invertor SDI® 4, ktery vam byl
predlozen, se pouzivd k obnoveni otoceného obrazu BIOM® 5 nebo
Sirokouhlych kontaktnich cocek.

SDI® 4e/4c/4eli/4cli

Otoceni obrazu u pfistroje SDI® 4e/4Ac/4eli/Acli mizete provést
stisknutim volitelného nozniho spinace.

Otocnou optiku mizete také ovladat ru¢né pomoci kiizové rukojeti.
Polohu optického systému muzete vidét na kontrolnim indikatoru.
Pokud sviti, pak je opticky systém aktivni a provede se otoceni obrazu.
Pfi manualnim nastaveni pod napajenim proudem otécejte kfizovou
rukojeti ve sméru hodinovych ruciCek, dokud neucitite, ze se
zablokovala. Pfitom sviti kontrolni indikator jiz kratce pred dosazenim
koncové polohy.

Pouze SDI® 4c/4cli

Pokud pouzivate SDI® 4c/4cli ve spojeni s pfistrojem BIOM® 5c/cl,
sefizeni obrazu se aktivuje prostrednictvim polohy BIOM® 5¢/cl.
Kdyz je pristroj BIOM® 5c¢/cl otocen do svislé pracovni polohy, aktivuje
spinac polohy na BIOM® 5¢/cl SDI® 4c/4cli.

SDI® 4c/4cli se automaticky deaktivuje, kdyz otocite BIOM® 5¢/cl
mimo drahu zafeni.

Nezavisle od toho mizete pfistroj SDI® 4c/4cli ovlddat pomoci
kombinovaného nozniho spinace.

SDI® 4m

U pfistroje SDI® 4m mi{izete prfepinani obrazu pfepinat pouze rucné
pomoci kfizové rukojeti. Polohu optického systému mizZete vidét na
kontrolnim indikatoru v prizoru. Tento systém je umistén uprostied
predni ¢asti SDI® 4m, vlevo od kfizové rukojeti. Pokud je prizor vyplnén
zlutou barvou, neni aktivni Uprava obrazu.

Navod k pouzivani SDI® 4 (G/54320/CS — Rev03) 10/ 24
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7/ Uvedeni do provozu
Upozornéni
/\é Chybny provoz z dlivodu nespravného zaskoleni
= Pred prvnim pouzitim: Nechte se zaskolit do obsluhy SDI® 4
) spolecnosti OCULUS nebo autorizovanym prodejcem.

7.1 Pred prvnim pouzitim

= Vyjméte plastovy kuffik z vnéjsiho obalu a fadné zlikvidujte obal.

= Davejte pred prvnim a kazdym dalSim pouzitim pozor, aby byl
sterilizovatelny ~ gumovy  uzavér  vydcistén,  dezinfikovan
a sterilizovan.

= Uschovejte plastovy kuffik a transportni pojistku.
Pokud chcete SDI® 4 delsSi dobu skladovat nebo prepravovat, nebo
jej v pfipadé servisu nebo opravy musite zaslat zpét, je to mozné
optimalné v plastovém pouzdre se specialni vlozkou a transportni
pojistkou.

> SDI® 4 je soucasti optické jednotky, stejné jako chirurgicky
mikroskop. Manipulujte s pfistroji opatrné. Nevystavujte pfistroje
vibracim, narazdm, znecisténi a vysokym teplotam (nad 35 °C).

= Odstrante pred montazi pfistroje dva ochranné prachové kryty

a transportni pojistku. Uschovejte oba ochranné prachové kryty
pro pozdéjsi optimalni ochranu proti prachu pro pfipad, Ze budete
muset SDI® 4 demontovat.

Navod k pouzivani SDI® 4 (G/54320/CS — Rev03)
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7.2

1

7 Uvedeni do provozu

Namontujte SDI® 4 na chirurgicky mikroskop

Nastavovaci sroub

Obr. 7-1: Pred montdzi SDI® 4

>

-5

Pfi instalaci nebo vyjimani SDI® 4 musite davat pozor, aby nebyly
zadné optické soucastky v draze paprsku znecisténé.

Zajistéte trubici mikroskopu jednou rukou proti padu a pak
uvolnéte pojistny Sroub na télese mikroskopu (1).

Zpravidla se SDI® 4 montuje pod rozdélovac paprskd.

Vyjméte k tomu binokuldrni trubici véetné rozdélovace paprsku
z télesa mikroskopu.

V' nékterych mikroskopech je rozdélovac paprskd integrovan
v mikroskopu, takZze musite SDI® 4 namontovat nad rozdélovac
paprsku.

Vlozte kruhovou spojku SDI® 4 do upeviovaci spojky télesa
mikroskopu. Pfed peclivym utazenim pojistného Sroubu na téleso
mikroskopu se ujistéte, Ze se SDI® 4 nachazi v spravné poloze.

Pfi spravném upevnéni nebude mit SDI® 4 zadnou vli.
Zkontrolujte to pfed montaz dalSich ¢asti mikroskopu.

Postupujte pfi pfipojovani rozdélovace paprsku, binokularni
trubice a dalSich soucasti mikroskopu stejnym zplsobem:
Utahnéte také opatrné stavéci Sroub SDI® 4 (Obr. 7-2, strana 13,
pol. 1) také pomoci dodaného Sestihranného Sroubovaku a pak
zkontrolujte upevnéni.

Zkontrolujte pred pfipojenim elektricky prepinatelného SDI® 4
k napajecimu proudu, zda je napdjeci napéti v rozsahu napéti
uvedeném na typovém Stitku.

Pokud pouzivate zasuvny sitovy adaptér dodavany spolecnosti
OCULUS, je to zaruceno.

Ujistéte se, Ze se napdjeci napéti sitové zasuvky nachazi v rozsahu
napéti zasuvného sitového adaptéru.

Pfi pfipojovani ru¢niho nebo nozniho spinaCe se ujistéte, ze
k pfipojeni elektrickych konektor(i nepouzivate pfilis velkou silu.
Po zastréeni zastrcky do pripojovacich zasuvek (Obr. 7-2, strana 13,
pol. 3 a4), zajistéte zastrcky otacenim Sroubového spoje (ryhované
pouzdro).
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7 Uvedeni do provozu & ocuLus®

Zasuvny spoj SDI® 4c/4cli

v

Davejte pozor na spravné pfifazeni zastrcek k pfisluSnym
zasuvkam.

Zasunte zastrcku nozniho spinace do 5-pdlové zasuvky (3).

Spojte zastréku napdjeni napétim (9 V) s 3-polovou zasuvkou (4).
Pokud jste zastrcili zastrcky, zajistéte je otacenim sroubového spoje
(ryhovanéa pouzdra).

Pokud chcete spojit SDI® 4 s BIOM® 5c¢/cl: Zastrcte zastrcku
BIOM® 5¢/cl do jedné z otolnych 4-pdlovych pfipojovacich
zasuvek (2).

v Vv

Pozor
SDI® 4c/Acli 1ze spojit s BIOM® 5c¢/cl pouze pomoci 4-pdlovych
zasuvek (2).

1 Zdvitovy kolik SDI® 4 4 Pripojovaci zdsuvky pro
Napdjeni napétim
2 Pripojovaci zdsuvky pro BIOM® 5¢ 5 Kombinovany nozni spinac pro
SDI®/BIOM®
3 Zastrcka pro kombinovany nozni 6 Zdsuvny napdjeci zdroj vcetné
spinac vyménitelné zdstrcky pro SDI® 4 e/c

Obr. 7-2: Priklad: SDI® 4c na mikroskopu
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ﬁz OCULUS®

8

8.1

8 Obsluha

Obsluha

Pred kazdym pouzitim

Zkontrolujte pred kazdym pouzitim, aby

2>

8.2

>

-

se pristroj nachazel v technicky bezchybném stavu

byla vSechna rozebiratelna spojeni a upevnéni v bezpeéném stavu
byly véechny kabely a zastrcky jsou v bezchybném stavu

byl pfistroj pfipojen k vhodnému napajecimu zdroji (SDI® 4c/4cli
a SDI® 4e/4eli)

byly vSechny elektrické funkce pfipraveny k funkci:

- SDI® 4 zap/vyp (SDI® 4e/4eli a 4c/4cli)

- Zaostreni BIOM® nahoru, zaostreni BIOM® dolt (SDI® 4c¢)

byl sterilné pfipraven gumovy uzadvér pro nastavovaci tlacitko
SDI® 4

Nastavte binokularni trubici do co nejpohodInéjsi polohy.

Prakticke pokyny k pouzivani
Prestaveni optického systému SDI® 4: Stisknéte kratce nozni
spinac. Opticky systém se pohybuje do jiné koncové polohy.
Aktivujte SDI® 4 vzdy tehdy, kdyz pouzivate invertujici optiku,
napf. BIOM® nebo ¢ocku pro nepfimou vitrektomii.
V aktivnim stavu sviti kontrolni indikdtor na SDI® 4c/4cli
a SDI® 4e/4eli. U SDI® 4m je kontrolni indikator prazdny.
Pokud maéte optiku bez invertovani, jako je napfiklad kontaktni
cocka Kilp nebo jste otocili BIOM®, musite deaktivovat oto¢nou
optiku SDI® 4, Kontrolni indikator se pak nerozsviti na
SDI® 4c/4cli a SDI® 4e/4eli a na SDI® 4m je vyplnén Zlutou
barvou se symbolem ,0".
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9 Udrzba

ﬁz OCcCuULUS®

9  Udrzba

V této kapitole je popsané cisténi SDI® 4.

Dezinfekce neni potrebna.

Sterilizace pfistroje SDI® 4 neni mozn4, sterilizovat Ize pouze gumovy

uzaveér na kfizové rukojeti SDI® 4,

= Dodrzujte popisy produktd nebo navody k pouzivani prostredkd
a pristroj, které pouzivate k péci a Ccisténi pfistroje nebo
prislusenstvi.

9.1 Odstrante prislusenstvi
= Stadhnéte sterilizovatelny kryt pro SDI® 4 z kfiZové rukojeti.
= Pfi vypojeni elektrickych zapojeni: Netahejte za kabel, ale za

prislusné zastrcky, nebo uvolnéte Sroubové spoje. Uchopte k tomu
prislusnou zastrcku.

= Kvypojeni ruéniho nebo nozniho spinace: Uvolnéte Sroubovy spoj
zastrcky na spojovacim kabelu a vytahnéte zastrcku ze zasuvky.

g2 Cisténi

Upozornéni

Riziko Urazu elektrickym proudem, pokud SDI® 4 nebude pfi této praci
odpojen od proudové sité na viech podlech.

= Pred cisténim odpojte SDI® 4 od pfivodu elektrického proudu.

Potiebné materialy

m  Vlhky hadrik (destilovana voda)

Intervaly ciSténi

Podle potreby

Cisténi télesa

= Cistéte vngjéi plochy pfistroje pouze vihkym hadfikem.

= Nedistéte SDI® 4 agresivnimi, brusnymi nebo ostrymi Cisticimi
prostfedky nebo prostfedky s obsahem chloru.

Pokud jsou znecisténd ochranna skla, kontaktujte servis spolecnosti
OCULUS nebo autorizovaného prodejce.

15/24
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& oCcuLuUs® 10 Transport a uskladnéni

9.3 Uprava pryzoveho uzaveru
Pokud pouzivate gumovy uzavér kiizové rukojeti, musi se tato sterilné
zastrdit.

Gumovy uzavér na kfizové rukojeti SDI® 4 Ize sterilizovat parou (max.
134 °C), viz také Pokyny k dekontaminaci BIOM® 5 a Prislusenstvi.

10 Transport a uskladneni

Upozornéni
/\ Poskozeni pfistroje zplisobené nespravnou prepravou a skladovanim
A = Prepravujte SDI® 4 opatrné.
= Skladujte SDI® 4 v souladu s prepravnimi a skladovacimi

podminkami, ndrodnimi predpisy a predpisy vasi nemocnice. Viz
také kap. 14, strana 21.

Zamezte néarazim, pokud prepravujete SDI® 4 na jiné misto,
protoze nastaveni by tim mohlo utrpét.

Pouzitim transportni pojistky umistite v kazdém pfipadé opticky
systém SDI® 4 do zablokované polohy. Je tak zafixovana poloha.

Zkontrolujte po kazdé prepravé pfistroj a pfislusenstvi na
poskozeni.
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ﬁz OCcCuULUS®

11 Vyhledavani chyb

11 Vyhledavani chyb

Upozornéni

Pokud vznikne chyba, kterou nedokazete opravit pomoci nasledujicich
pokyn(, oznacte pfistroj jako nefunkéni a informujte o vzniku chyby nas
servis. (Adresa: kap. 12.2, strana 19).

= Nikdy nespoustéjte poskozeny pfistroj SDI® 4 do provozu.

A

Tabulka s chybami - SDI® 4

Zadna

Zadné

funkce pfi ovladani = pripojeni nozniho ®  Vytvorit pfipojeni
nozniho spinace spinace k SDI® 4e/4eli/4c/ k SDI® 4e/4eli/4c/Acli
4cli ®m  Vytvorit pfipojeni k napajeni
m  Zadné pfipojeni napétim
SDI® 4e/4eli/dc/4cli ®  Informovat firemniho
k napéjeni napétim elektrikare
| Vypadek sité nebo zasuvka = Pouzit transformator
neni aktivni zéstrcky
m  Pfipouzivani zasuvek stojanu  m  Mechanické pfepnuti SDI® 4
nejsou tyto aktivni m  Aktivujte zasuvky podle
navodu stojanu k pouzivani
m  Pozadejte vyrobce
mikroskopu o pomoc
Ofriznuty obraz = Sikma montaz SDI® 4 nebo ®  Vytvorte spravnou konstrukci
jinych montaznich dild
m Optika SDI® 4 neni Uplné m Zapnéte nebo  vypnéte
v pracovni poloze (nastaveni nozniho spinacem
zablokovani)
Neostry obraz m SDI® 4 nebo optika m  Vycistéte sklenénou plochu
BIOM® 5 jsou znecistény BIOM® 5-lupy
®m  Pri znedisténi optiky SDI® 4
kontaktujte servis
spolecnosti OCULUS nebo
autorizovaného prodejce
SDI® 4 nebo vice soulastek se m  Upevnovaci Srouby jsou =  Rucné dotadhnéte upeviovaci
kyva uvolnény Srouby
Prehled o¢niho pozadi pfilis nizky =  Vzdalenost od m opatrné snizte vzdalenost
oftalmoskopické lupy k oku pomoci zaostieni
prilis velka pouze pfi pouziti mikroskopu
BIOM® 5
m  ZvétSovani mikroskopu je m  Snizte zvétSovani
nastavené pfilis vysoko mikroskopu
Silné reflexy na lupé BIOM® nebo ®m  Osvétleni mikroskopu je = Vypnéte osvétleni, vcetné
kontaktni cocce zapnuté intraokularniho osvétleni
®m  Jasné zarici strop
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12 Zaruka a servis

12 Zaruka a servis

Dodrzujte nasledujici ustanoveni k zaruce:

Je dulezité, abyste pred nebo béhem pouzivani dodrzovali navod
k pouzivani a bezpecnostni pokyny.

Na pfistroj SDI® 4 mate v souladu se zakonnymi ustanovenimi
narok na zaruku.

Pokud provedou na pfistroji SDI® 4 zasahy neopravnéné osoby,
zanikaji veskeré naroky na zaruku. Protoze pfi neodbornych
zménach a udrzbé mohou vznikat znacna nebezpedi pro uzivatele
a pacienta.

Reklamujte transportni Skody pfi nebo po dodavce okamzité
u prepravni spolecnosti a nechte poskozeni potvrdit na dodacim
listu, aby bylo mozné Skodu rfadné vyrovnat.

Obecné plati nase obchodni a dodaci podminky platné v den
nakupu.

Pokud bylo téleso SDI® 4 otevieno, vSechny zarucni naroky
zanikaji.

12.1  Zaruka na funkénost nebo Skody

Spolec¢nost OCULUS se povazuje za odpovédnou za bezpecnost,
spolehlivost a pouzitelnost SDI® 4 pouze tehdy, pokud dodrzujete
nasledujici ustanoveni:

Pouzivejte pfistroj v souladu s timto ndvodem k pouzivani.

Na SDI® 4 se nenachazi zadné dily, které by mohl uzivatel udrzovat
nebo opravovat. Pokud provadéji montazni ¢innosti, rozsifovani,
sefizovani, Udrzbu, zmény nebo opravy neopravnéné osoby a kdyz
je SDI® 4 nespravné udrzovan nebo se s nim nespravné zachazi, je
jakakoli odpovédnost ze strany spole¢nosti OCULUS vyloucena.
Pokud bylo téleso SDI® 4 otevreno, je vylouéena jakakoli zaruka od
spolec¢nosti OCULUS.

Kdyz provadi vyse uvedené cinnosti opravnéné osoby, je tieba od
nich vyzadat certifikat o typu a rozsahu opravy, v pfipadé potreby
s uvedenim zmén jmenovitych Udajd nebo pracovisté. Potvrzeni
musi obsahovat datum a verzi pfistroje, jakoz i data o firmé
s podpisem.

Na pozadani poskytne OCULUS povérené osobé seznamy
nahradnich dilG a dalsi popisy za timto Ucelem.

Dévejte pozor, aby se pfi Udrzbé pouzivali pouze originalni dily od
spolec¢nosti OCULUS.
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12 Zaruka a servis ﬁz oCcCuULUS®

12.2 Adresa vyrobce a servisu

Dopliikové informace mizete ziskat od naseho servisu nebo nasich
autorizovanych zastupc(.
Némecko:
OCULUS Optikgerdate GmbH
Minchholzh&user Str. 29
35582 Wetzlar
NEMECKO
o  Tel. +49 641 2005-0
ﬁz OCULUS"  pax +49 641 2005-299
Email: support@oculussurgical.de
www.oculus.de
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13 Likvidace

= Zlikvidujte SDI® 4 podle zakonnych predpisd. Dodrzujte
hygienické a predpisy o likvidaci platné pro nemocnice nebo
kliniky.

SDI® 4, elektrické

Podle smérnice 2012/19/EU Evropského parlamentu a Rady a Zakona
Spolkové republiky Némecko o uvadéni elektrickych a elektronickych
pristrojli na trh, jejich vraceni a likvidaci Setrné k zivotnimu prostredi se
musi pfistroj odvézt na recyklaci a nesmi se likvidovat spolecné
s domovnim odpadem.
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14 Technicka data

38,9 mm(E)
46,9 mm
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91,4 mm
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Obr. 14-1: Rozmery SDI® 4c/4cli

Predpokladana zivotnost 6 let

SDI® 4e/4eli a SDI® 4m - rozméry

Sitka 96 mm
Hloubka 91,4 mm
Vyska 38,9 mm

Klasifikace podle IEC 60601 - 1

Druh ochrany proti tderu elektrickym proudem Trida ochrany 2
Stupen ochrany proti Gderu elektrickym proudem Typ B
Druh ochrany télesa IP20

Stupen ochrany pfi aktualnim pouzivani explozivnich smési

Pristroj neni vhodny pro pouzivani v explozivni atmosfére nebo
v explozivni smési anestetik s kyslikem nebo oxidem dusnym.
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& ocuLus® 14 Technické data

Okolni, transportni a skladovaci podminky

Provozni podminky Prepravni podminky Podminky uskladnéni
Teplota +10°Caz +35°C -40 °C az +95 °C -10°C az +55 °C
Vihkost vzduchu 30% az 75 % 10 % az 95 % 10 % az 95 %
Tlak vzduchu 800 hPa az 1060 hPa 500 hPa az 1060 hPa 700 hPa az 1060 hPa

Tyto hodnoty plati také pro vSechny dalsi verze SDI® 4.
Napajeni napétim SDI® 4c/4e

Napajeni napétim 80-264VAC/9VDC/05A

Napajeni napétim SDI® 4cli/4eli

Napajeni napétim 24V DC/05A
Hmotnost

SDI® 4c/4cli cca 6759

SDI® 4e/4eli cca 600 g

SDI® 4m cca 500 g

Moznost prepinani: SDI® 4c/4cli

Kombinovany nozni spinac (elektricky pres 5-pdlovou zasuvky pro
zastrcku na SDI® 4c/4cli)

Kfizova rukojet (manualni)
Moznost prepinani: SDI® 4e

Nozni spinac (elektricky pres 5-polovou zasuvky pro zastrcku na
SDI® 4e)

Kfizova rukojet (manualni)

SDI® 4eli je mozné pouze v kombinaci s SDI®4 cli.

Moznost prepinani: SDI® 4m

Kfizova rukojet’ (manualni)
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14 Technicka data & OCcCuULUS®

Proces sterilizace a dezinfekce

Kombinovany nozni spinac Plosni dezinfekce

Sterilizovatelny kryt pro SDI® 4 Parna sterilizace
(max. 134 °C)

viz Pokyny k dekontaminaci BIOM® 5 a Prislusenstvi

Je mozné prizpusobeni nasledujicim mikroskoptim:

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami

Postup posuzovani shody podle (EU) 2017/745 MDR, priloha Il a lll.

Toto zafizeni je vyrobkem tridy I.

Pfeprava rozmérného materialu EU 2017/745 Pfiloha Il a kod 11
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14.1  Datowy list zasuvneho sitoveho adapteru
GEM121 09-P1dJ (54805)

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
[Ergs]
ORDERNO. ‘ 1J| GEM12118-P1J| GEM12124-P1J| GEM12143-P1J
(Standard) (Optional) )
@ SAFETY WODELNG Gawnans_|awa | ceunan | Genraz [Ganas | Gawan | ez |camzi
P21 33l oLTAG & Tov m v [ v o v
A B FECE —— ———
- Fent R v
‘eatures 120 12w
Applications oo
+ Interchangeable AC plugs (plug kit sold sperately) _.BI pdp X ' outeut Vs __{100mp:
- Medical safety approved (2 x MOPP) accroding to lood glucose meter 2 tfg:
AAMIANSI ES60601-1/ES60601-1-11,EN60BO1-1/ENBOBOT-1-11 Blood pressure meter o EET
and IEC60601-1 + Nebulizer nsZG0VAG_500ms,50ms, Toms/ TEVAG atul oad
+ Suitable for BF application with appropriate system consideration * Inhaler 113-370VDC
. y  Portable medical device
Lo leakage curert <100:A Ss p wour S S S - S
* No load power consumption< 0.075W(<0.1W for 18V/48V) eep apnea devices 04A/TISVAC __ 0.2A1 Z30VAC

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
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