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Wskazowki dotyczace niniejsze| instrukcji
uzytkowania

Urzadzenie SDI® 4 zostato wyprodukowane i przetestowane zgodnie
z surowymi kryteriami jakosci.

Prawidtowe uzytkowanie urzadzenia jest niezbedne do jego bezpiecznej
pracy. Dlatego przed uruchomieniem urzadzenia nalezy doktadnie
zapoznac sie z trescig niniejszej instrukcji uzytkowania. W szczegélnosci
nalezy przestrzegac¢ zasad bezpieczenstwa.

W niniejszej instrukcji uzytkowania opisano nastepujace modele
SDI® 4:

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

Ze wzgledu na rozwdj produktdédw ilustracje zawarte w instrukgji
uzytkowania moga nieznacznie odbiega¢ od faktycznego wygladu
dostarczonego urzadzenia.

W przypadku pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji
dotyczacych urzadzenia prosimy o kontakt telefoniczny, mailowy lub za
posrednictwem faksu. Nasz zespdt serwisowy z przyjemnoscig Panstwu
pomoze.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numer artykutu: G/54320/PL
Wersja: 03
Zatwierdzono: 06.07.2023
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1 Zakres dostawy & oCcuULUS?

1 Zakres dostawy

Produkt (wersje)

m  SDI® 4m 54302
z dwiema ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem transportowym

m  SDI® 4m (wersja Leica) 54312
z dwiema ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem transportowym

m  SDI® 4m (wersja Kaps) 54305
z dwiema ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem transportowym

m  SDI® 4e 54300
z dwiema ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem transportowym

m  SDI® 4e (wersja Leica) 54310
z dwiema ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem transportowym

B SDI® 4e (wersja Kaps) 54315
z dwiema ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem transportowym

B SDI® 4¢ 54320
z dwiema ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem transportowym

m  SDI® 4c (wersja Leica) 54330
z dwiema ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem transportowym

B SDI® 4cli (wersja Leica CAN) 54331
z dwiema ostonami przeciwpytowymi izabezpieczeniem transportowym oraz kabel
przytaczeniowy CAN

m  SDI® 4eli (wersja Leica CAN Slave) 54332

z dwiema ostonami przeciwpytowymi izabezpieczeniem transportowym oraz kabel
przytaczeniowy CAN Slave

Akcesoria do kazdego urzadzenia SDI® 4

m  Sterylizowalna nasadka gumowa 54335
= Srubokret szeéciokatny 05490061
®m  Instrukcja uzytkowania G/54320/PL
®m  Instrukcja przygotowania G/55185/PL

Akcesoria do kazdego urzadzenia SDI® 4eli

m  Kabel przytaczeniowy CAN Slave 54341
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& ocuULus® 1 Zakres dostawy

Akcesoria do kazdego urzadzenia SDI® 4cli

m  Kabel przytagczeniowy CAN 025433100004

Akcesoria do urzadzen SDI® 4c i SDI® 4e
m  Opcjonalnie: zasilacz sieciowy GEM12I 09-P1)J 54905
®m  Opcjonalnie: przedtuzacz do zasilacza sieciowego (ok. 5 m) 54898

Potrzebne akcesoria:

m  wielofunkcyjny przetacznik nozny SDI® 4c 10009585
m  przetacznik nozny SDI® 4e 10017270
m  Opcjonalnie: przedtuzacz do przetacznika SDI® 4 (5 m) 54885
m  Kabel sterowniczy Leica M820/M822/M844 do SDI® 4c/SDI® 4e 54873
m  Kabel zasilajacy Leica M820/M822/M844 do SDI® 4¢/SDI® 4e 54876

Zastrzegamy sobie prawo do wprowadzania zmian w zakresie dostawy

wynikajacych z postepu technicznego.

2 W przypadku stwierdzenia uszkodzen transportowych przy
odbiorze dostawy nalezy je niezwlocznie zgtosi¢ firmie
transportowe;j.

= Aby umozliwi¢ prawidtowa likwidacje szkody, uszkodzenia musza
zostac potwierdzone na liscie przewozowym.
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2 Symbole graficzne na urzadzeniu SDI® 4 & OoCcCuULUS?

2 Symbole graficzne na urzadzeniu SDI® 4

Symbole graficzne na urzadzeniu Symbole graficzne na opakowaniu

[ Producent Klasa © s Chroni¢ przed wilgocia
“ D ochronnosci T
' Data produkgji IP XX Stopien i *  Transportowaé w pozycji
&I ochrony T T pionowej
Conformité ‘ Numer artykutu  * ' Towar delikatny
c € européenne !
e Przestrzegac ] y Numer seryjny Transport DOpUSsZzczalny zakres
instrukgcji @ temperatury podczas

uzytkowania

/ﬂ/ transportu

Zakaz wyrzucania Ostroznie Przechowyn DOpuszczalny zakres
E razem z odpadami r - temperatury podczas
domowymi przechowywania

-

. Czesc aplikacyjna B Nie uzywac

ponownie

Ograniczenie wilgotnosci
powietrza

r
L

Chroni¢ przed wilgocia

- Medical Device

g

ORI

(21) ABCDEFG123456789 Przyktad: Numer UD],
& sktadajacy sie z UDI-DI
é{??' (Device-ldentification)
(01) 04049584000040 UDI-PI (Product Identifier)
kod matrycowy do odczytu
maszynowego

OCULUS Optikgerate GmbH  (21)54320 6252 2240
Munchholzh&user Str. 29 b H
35582 Wetzlar - GERMANY

Made in Germany 2022-04-27

SDI® 4c (01)04049584008114

54320 @ E 6-15V AC/DC
[SN]54320 6252 2240 05A IP20

Rys. 2-1: Tabliczka znamionowa SDI® 4c
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3 Zasady bezpieczenstwa

3 Zasady bezpieczenstwa

A

Ostroznie

Wszystkie informacje dotyczace bezpiecznego korzystania z urzadzenia
SDI® 4 znajduja sie wytacznie w instrukgji uzytkowania urzadzenia.
Dlatego przed przystapieniem do uzytkowania urzadzenia SDI® 4
nalezy koniecznie przeczytaé ze zrozumieniem catg instrukcje
uzytkowania.

3.1 Informacje dotyczace niniejszego podrecznika

= Nalezy doktadnie przeczytac instrukcje uzytkowania.
Instrukcje uzytkowania nalezy starannie przechowywac w miegjscu
stale dostepnym dla personelu obstugujacego.
Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych przepisow dotyczacych
zapobiegania wypadkom.

3.1.1 Uzyte piktogramy

>

Ostroznie

Oznacza potencjalnie niebezpieczna sytuacje, ktora moze doprowadzié
do lekkich obrazen ciata lub szk6d materialnych.

Wskazowka

Oznacza sytuacje, ktére moga doprowadzi¢ do nieprawidtowych
wynikow badania, a takze wskazéwki dotyczace uzytkowania oraz
przydatne lub wazne informacje.

Oznacza dodatkowe informacje dotyczace produktu lub jego obstugi,
na ktore nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage.
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3 Zasady bezpieczenstwa ﬁz oCcuLus®

3.2 Zasady bezpieczenstwa dotyczgce uzytkowania

Ostroznie

Obrazenia ciata lub szkody materialne z powodu nieprawidtowej
obstugi
) = Przestrzegal ponizszych zasad bezpieczenstwa.

Obrazenia ciata lub szkody materialne z powodu zagrazajacych

bezpieczenstwu zmian urzadzenia

= Wprowadzanie jakichkolwiek zmian do urzadzenia bez zgody
producenta jest zabronione. Zmiany lub modyfikacje moga by¢
dokonywane wytacznie przez serwis firmy OCULUS oraz jej
autoryzowanych dealerow.

Wszelkie powazne incydenty zaistniate w zwigzku z urzadzeniem nalezy
zgtasza¢ producentowi (vigilance@oculus.de) oraz wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego zgodnego z siedziba uzytkownika
lub pacjenta.

Wskazowki dot. personelu obstugujacego

= Nalezy zadba¢, aby urzadzenie SDI® 4 byto uzywane wytacznie
przez przeszkolonych lekarzy i personel sali operacyjnej, ktérzy ze
wzgledu na swoje wyksztalcenie lub wiedze oraz praktyczne
doswiadczenie moga zagwarantowaé wiasciwe uzytkowanie
urzadzenia. Szkolenie personelu moze przeprowadzac wytacznie
firma OCULUS oraz jej autoryzowani dealerzy.

Wskazowki dot. transportu i przechowywania

Przestrzega¢ wskazéwek podanych w Rodzd. 10, strona T6.

Wskazowki dotyczace ustawienia i podtaczenia

= Instalacje urzadzenia SDI® 4 moga przeprowadza¢ wytacznie
autoryzowani dealerzy firmy OCULUS Ilub odpowiednio
przeszkolony personel.

= Nalezy przestrzegac przepisdéw prawa obowigzujacych w danym
kraju oraz przepisow dotyczacych higieny i utylizacji
obowiazujacych w szpitalu lub klinice.

= Ustawi¢ urzadzenie w taki sposéb, aby wtyczka zasilania
sieciowego byfa tatwo dostepna. Dzieki temu wtyczke bedzie
mozna tatwiej wyjac z gniazdka, np. w celu wykonania ewent. prac
konserwacyjnych.

= Do podfaczania ztaczy elektrycznych do urzadzenia OCULUS
BIOM® 5 nie nalezy uzywac nadmiernej sity.
Jesdli podfaczenie nie jest mozliwe, nalezy sprawdzi¢, czy wtyczka
pasuje do gniazdka.
W razie stwierdzenia uszkodzenia ztgcza wtykowego nalezy zlecic
jego naprawe naszemu serwisowi.

= Nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania oraz zasad
bezpieczenstwa dotyczacych uzywanego mikroskopu
operacyjnego i pozostatego sprzetu.
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ﬁz oCcJULus® 3 Zasady bezpieczenstwa

= Przed uruchomieniem nalezy zapozna¢ sie ze wszystkimi
urzadzeniami zabezpieczajacymi.

Wskazoéwki dotyczace eksploatacji i konserwacji

= Przed rozpoczeciem uzytkowania: Ukonczy¢ szkolenie w zakresie
obstugi urzadzenia SDI® 4, prowadzone przez firme OCULUS lub
autoryzowanego dealera.
Nigdy nie uruchamiac uszkodzonego urzadzenia SDI® 4,
W razie uszkodzenia poinformowac dostawce.
= Urzadzenie SDI® 4 wolno eksploatowac wytacznie
z dostarczonymi przez nas oryginalnymi akcesoriami oraz
w idealnym stanie technicznym.
Obstugiwa¢  urzadzenie wytacznie po  przeczytaniu ze
zrozumieniem catej instrukgji uzytkowania.
Nie dotykac jednoczesnie pacjenta i urzadzenia.
W przypadku wystapienia usterki, ktorej nie mozna naprawi¢ na
podstawie tabeli rozwigzywania problemoéw (Rodzd. 11, strona 17),
nalezy zaprzesta¢ uzywania urzadzenia. Oznaczy¢ urzadzenie jako
niesprawne i skontaktowac sie z naszym serwisem.
= Sterylizowalng nasadke gumowa pokretta regulacyjnego SDI® 4
nalezy poddal sterylizacji przed pierwszym i kazdym kolejnym

v ¥

uzyciem.
W tym celu nalezy zapoznac sie ze wskazéwkami dotyczacymi
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji, zawartymi w instrukcji

przygotowania.
Sterylizacja urzadzenia SDI® 4 nie jest mozliwa.

Wskazowki dotyczace demontazu i utylizacji

= W celu roztaczenia potaczen elektrycznych nie nalezy ciaggnaé za
kabel. Nalezy wyciggna¢ odpowiednia wtyczke lub poluzowaé
ztacze Srubowe. W tym celu chwyci¢ odpowiednig wtyczke, nie
ciagnac za kabel.

= Woyeksploatowane urzadzenie nalezy zutylizowaé zgodnie
z przepisami prawa. Przestrzegac przepiséw dotyczacych higieny
i utylizacji obowigzujacych w szpitalu lub klinice.

Uwagi dotyczace otoczenia pacjenta

Otoczenie pacjenta to przestrzen, w ktérej moze dojs¢ do kontaktu
miedzy pacjentem a dowolnag czescig systemu lub miedzy pacjentem
a inng osoba majaca kontakt z systemem.

W otoczeniu pacjenta nalezy uzywac urzadzeh zgodnych z norma
IEC 60601-1. W razie koniecznosci uzycia urzadzenia niezgodnego
z norma IEC 60601-1 nalezy uzy¢ transformatora separacyjnego.

Instrukcja uzytkowania SDI® 4 (G/54320/PL — Rev03) 6/ 24



3 Zasady bezpieczenstwa

ﬁz OCcCuULUS®

Wskazowki dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej
i bezpieczenstwa elektrycznego

Urzadzenie SDI® 4c lub SDI® 4cli, podtaczone urzadzenie

BIOM® 5c/cl oraz mikroskop tworza medyczny system elektryczny

(system ME) zgodnie z norma IEC 60601-1. W przypadku podtaczenia

dodatkowych urzadzen staja sie one czescia systemu ME.

= Upewni¢ sie, ze wszystkie urzadzenia systemu ME spetniajg
wymagania normy IEC 60601-1 lub IEC 60950-1.

Uzywac zasilacza wtykowego podanego w zakresie dostawy.

Ostroznie

Uzywanie listew zasilajacych

Obrazenia ciata lub szkody materialne z powodu niezabezpieczonej

listwy zasilajacej

Jesli do podtaczenia urzadzenia SDI® 4 uzywana jest listwa zasilajaca,

nalezy przestrzegac ponizszych wskazdwek:

= Uzywal listew zasilajgcych zgodnych z wymogami normy
IEC 60601-1:2005 punkt 16.

= Nie kfasc listwy zasilajacej na podtodze.

= Uzywaé maksymalnie jednej listwy zasilajace;j.

= Za pomoca tej listwy podtaczac tylko urzadzenie SDI® 4,

W przypadku stosowania listwy zasilajgcej musi by¢ ona zasilana za

pomoca transformatora separacyjnego.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC/kable)

Obrazenia ciata lub szkody materialne z powodu zaktécen

elektromagnetycznych

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne HF (wysokiej

czestotliwosci) moga wptywaé na dziatanie medycznych urzadzen

elektrycznych.

= Dopilnowa¢, aby przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne
HF nie emitowaty fal zaktocajacych.

= Zalecenie: Zachowa¢ minimalny odstep 4 m. Jedli odstep jest
mniejszy, upewni¢ sie, ze urzadzenie SDI® 4 dziata prawidtowo.

7/ 24

Instrukcja uzytkowania SDI® 4 (G/54320/PL — Rev03)
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4 Zastosowanie zgodne z przeznaczeniem

Stereoskopowe  inwertery  diagonalne  SDI® 4m/4e/4c/4eli/4cli
ustawiaja w prawidtowej pozycji obraz z posrednich systeméw
obserwacyjnych (BIOM® 5, szerokokatne soczewki kontaktowe)
podczas matoinwazyjnych zabiegdéw chirurgicznych tylnego odcinka
oka ludzkiego.

Urzadzenie SDI® 4 jest przeznaczone do uzytku w szpitalach i klinikach
w potgczeniu z odpowiednimi mikroskopami operacyjnymi.

Te mikroskopy operacyjne musza zostaé wskazane przez firme OCULUS
Optikgerate GmbH jako nadajace sie do adaptacji.

= Nalezy przestrzega¢ podanych powyzej zasad bezpieczenstwa.

Przewidziane wskazania medyczne

Urzadzenie jest przeznaczone do wspomagania obserwacji tylnego
odcinka oka podczas operacji (witrektomii).

Przeciwwskazania

nieznane

Dziatania niepozadane

nieznane

Uzytkownicy docelowi

Urzadzenie moze by¢ uzywane wytgcznie przez przeszkolonych lekarzy
i personel sali operacyjnej, ktorzy ze wzgledu na swoje wyksztatcenie lub
wiedze oraz praktyczne doswiadczenie moga zagwarantowac wiasciwe
uzytkowanie urzadzenia. Szkolenie personelu moze przeprowadzac
wytacznie firma OCULUS oraz jej autoryzowani dealerzy.

Grupa pacjentéw

Brak ograniczen dotyczacych masy ciata i stanu zdrowia.
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5 Opis urzadzen & ocuLus®

) Opis urzadzen

1
8 2
7
6
5
4 3
1 Ostona przeciwpytowa, gorna 5 Ostona przeciwpytowa, dolna
2 Zabezpieczenie transportowe 6 Wskaznik kontrolny
3 Uchwyt krzyzowy 7 Przytgcze przetgcznika noznego
4 SDI® 4e 8 Przytgcze zasilania elektrycznego
Rys. 5-1:  Komponenty urzqdzenia SDI® 4e
1
2

4 3
1 Nasadka ochronna, gérna 6 Wskaznik kontrolny
2 Zabezpieczenie transportowe 7 Przytgcze przetqcznika noznego
3 Uchwyt krzyzowy 8 Przytgcze zasilania elektrycznego
4 SDI® 4¢ 9 Przytgcze urzqdzenia BIOM® 5c,

obracane
5 Nasadka ochronna, dolna
Rys. 5-2: Komponenty urzqdzenia SDI® 4c
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ﬁz oCcuLuUs® 6 Opis dziatania

6 Opis dziatania

Stereoskopowy inwerter diagonalny SDI® 4 stuzy do ustawiania
w prawidtowej pozycji odwroconego obrazu z urzadzenia BIOM® 5 |ub
szerokokatnej soczewki kontaktowe;.

SDI® 4e/4c/4eli/4cli

Odwracanie obrazu mozna przetacza¢ w urzadzeniu SDI® 4e/4c/4eli/
4cli za pomoca opcjonalnego przetacznika noznego.

Uktad optyczny odwracajacy obraz mozna réwniez obstugiwaé recznie
za pomoca uchwytu krzyzowego.

Pozycje uktadu optycznego mozna rozpoznaé na podstawie wskaznika
kontrolnego. Gdy wskaznik $wieci, uktad jest aktywny i obraz jest
odwrécony.

W celu recznej regulacji przy witaczonym zasilaniu nalezy obracac
uchwyt krzyzowy w prawo az do wyczuwalnego zadziatania zapadki.
Wskaznik kontrolny zaswieca sie na krétko przed osiggnieciem pozydji
koncowej.

Tylko SDI® 4c/4cli

W przypadku stosowania urzadzenia SDI® 4c/4cli w potaczeniu
z BIOM® 5¢/cl ustawianie obrazu jest aktywowane przez odpowiednia
pozycje urzadzenia BIOM® 5c¢/cl.

Gdy urzadzenie BIOM® 5c¢/cl jest obrécone do pionowej pozycji
roboczej, przetagcznik pozycyjny na urzadzeniu BIOM® 5c/cl aktywuje
urzadzenie SDI® 4c/4cli.

Urzadzenie SDI® 4c/4cli zostaje dezaktywowane automatycznie, gdy
urzadzenie BIOM® 5c¢/cl zostanie wysuniete ze Sciezki optycznej.
Niezaleznie od tego urzadzeniem SDI® 4c/4cli mozna sterowal za
pomoca wielofunkcyjnego przetacznika noznego.

SDI® 4m

W urzadzeniu SDI® 4m odwracanie obrazu mozna przetgczac wytacznie
recznie za pomocg uchwytu krzyzowego. Pozycje uktadu optycznego
mozna rozpoznaé na podstawie wskaznika kontrolnego we wzierniku.
Znajduje sie on na srodku po stronie czotowej urzadzenia SDI® 4m, na
lewo od uchwytu krzyzowego. Gdy wziernik jest w catosci zabarwiony na
76tto, ustawianie obrazu jest nieaktywne.
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7/ Uruchomienie

Ostroznie

Nieprawidtowa obstuga z powodu niewtasciwego przeszkolenia

= Przed pierwszym zastosowaniem: Ukonczy¢ szkolenie w zakresie

) obstugi urzadzenia SDI® 4, prowadzone przez firme OCULUS lub

autoryzowanego dealera.

7.1 Przed pierwszym uzyciem

=  Wyjmij plastikowe etui z opakowania zewnetrznego i zutylizowac
opakowanie w odpowiedni sposéb.

= Zadba¢, aby sterylizowalna nasadka gumowa przed pierwszym
i kazdym kolejnym uzyciem zostata WYCZysSzczona,
zdezynfekowana i wysterylizowana.

= Zachowad plastikowe etui i zabezpieczenie transportowe.
Plastikowe etui ze specjalng wkiadka i zabezpieczeniem
transportowym zapewnia optymalna ochrone urzadzenia SDI® 4
w przypadku dtuzszego przechowywania lub transportowania lub
wysytki w celu wykonania prac serwisowych badZ naprawy.

= Urzadzenie SDI® 4, podobnie jak mikroskop operacyjny, stanowi
cze$¢ jednostki optycznej. Z urzadzeniami nalezy obchodzi¢ sie
ostroznie. Nie naraza¢ urzadzen na wstrzasy, uderzenia,
zanieczyszczenia i wysokie temperatury (powyzej 35 °C).

= Przed przystapieniem do montazu urzadzenia zdja¢ obie ostony

przeciwpytowe oraz zabezpieczenie transportowe. Zachowac obie
ostony przeciwpytowe, aby zapewni¢ optymalna ochrone przed
pytem w razie koniecznosci pézniejszego demontazu urzadzenia
SDI® 4.

Instrukcja uzytkowania SDI® 4 (G/54320/PL — Rev03)
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7.2 Montaz urzadzenia SDI® 4 w mikroskopie
operacyjnym

1 Sruba ustalajgca
Rys. 7-1: Przed montazem urzqdzenia SDI® 4

= Zwracac uwage, aby podczas montazu lub demontazu urzadzenia
SDI® 4 nie doszto do zabrudzenia elementéw optycznych
w Sciezce optycznej.

= Jedna reka zabezpieczy¢ tubus mikroskopu przed upadkiem,
a nastepnie poluzowad srube ustalajagca na korpusie mikroskopu
(n.

= Urzadzenie SDI® 4 z reguty montuje sie pod dzielnikiem wigzki.
W tym celu nalezy wyjaé tubus binokularowy wraz z dzielnikiem
wiagzki z korpusu mikroskopu.
W przypadku niektérych mikroskopow dzielnik wigzki jest na state
wbudowany w mikroskop, w zwiazku z czym urzadzenie SDI® 4
trzeba zamontowac nad dzielnikiem wigzki.

= Umiesci¢ pierscien montazowy urzadzenia SDI® 4 w uchwycie
montazowym w korpusie mikroskopu. Przed ostroznym
dokreceniem $ruby ustalajacej na korpusie mikroskopu upewnic
sie, ze urzadzenie SDI® 4 prawidtowo przylega. W przypadku
prawidtowego zamocowania urzadzenie SDI® 4 nie wykazuje luzu.
Nalezy to sprawdzi¢ przed montazem kolejnych elementow
mikroskopu.

= Postepowac w analogiczny sposéb podczas zaktadania dzielnika
wiagzki, tubusu binokularowego i innych elementéw mikroskopu:
Ostroznie dokrecic kotek gwintowany urzadzenia SDI® 4 (Rys. 7-2,
strona 13, poz. 1) za pomocg dotaczonego Srubokreta
szesciokatnego i sprawdzi¢ prawidtowos¢ osadzenia.

= Przed podtaczeniem przetaczanego elektrycznie urzadzenia SDI®
4 do zasilania nalezy sprawdzi¢, czy napiecie zasilania miesci sie w
zakresie napiecia podanym na tabliczce znamionowe;j.
Jest to zapewnione w przypadku korzystania z zasilacza sieciowego
dostarczonego przez firme OCULUS.
Upewnic sie, ze napiecie dostepne w gniazdku elektrycznym miesci
sie w zakresie napiecia zasilacza sieciowego.

= Podczas podtaczania przetgcznika recznego lub noznego nie
uzywa¢ nadmiernej sity do faczenia elektrycznych zigczy
wtykowych.
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7 Uruchomienie & oCcuLus®

= Po wiozeniu wtyczek do gniazd przytaczeniowych (Rys. 7-2,
strona 13, poz.3 i 4) nalezy zabezpieczy¢ wtyczki poprzez
dokrecenie ztacza srubowego (tulejki radetkowane;).

Ztacze wtykowe SDI® 4c/4cli

= Zwr6ci¢ uwage na prawidtowe przyporzadkowanie wtyczek do
odpowiednich gniazd.

Wihozy¢ wtyczke przetacznika noznego do 5-pinowego gniazda (3).
Wiozy¢ wtyczke zasilania elektrycznego (9 V) do 3-pinowego
gniazda (4).

Po wiozeniu wtyczek nalezy je zabezpieczyé poprzez dokrecenie
ztaczy srubowych (tulejek radetkowanych).

W celu potaczenia urzadzenia SDI® 4 z BIOM® 5c/cl: Wozyé
wtyczke urzadzenia BIOM® 5c¢/cl do jednego z obrotowych
4-pinowych gniazd przytaczeniowych (2).

v v vV

Uwaga

Potaczenie urzadzenia SDI® 4c/4cli z BIOM® 5¢/cl odbywa sie
wytgcznie za pomoca gniazd 4-pinowych (2).

1 Kotek gwintowany urzgdzenia SDI® 4 4 Gniazda przytgczeniowe zasilania
elektrycznego
2 Gniazda przytqczeniowe urzgdzenia 5 Wielofunkcyjny przetqcznik nozny do
BIOM® 5¢| SDI®/BIOM®
3 Wtyczka do kombinowanego 6 Zasilacz sieciowy z wymienng
przetgcznika noznego wtyczkg do SDI® 4 e/c

Rys. 7-2:  Przyktad: SDI® 4c w mikroskopie
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8 Obstuga

8.1 Przed kazdym uzyciem

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy

m  stan techniczny urzadzenia nie budzi zastrzezen,

m  wszystkie potaczenia i mocowania znajdujg sie w bezpiecznym
stanie,
stan kabli i wtyczek nie budzi zastrzezen,

®m  urzadzenie zostato podiaczone do wiasciwego zrédia zasilania
(SDI® 4c/4cli i SDI® 4de/4eli),

m  wszystkie funkcje elektryczne sa gotowe do dziatania:
- SDI® 4 wt./wyt. (SDI® 4e/4eli i 4c/Acli),
- ustawianie ostrosci BIOM® w gore/w dot (SDI® 4c),

m  gumowa nasadka pokretta regulacyjnego SDI® 4 zostata poddana
sterylizacji.

= Ustawic tubus binokularowy w jak najbardziej komfortowej pozyciji.

8.2 Praktyczne wskazowki dotyczgce uzytkowania

= Regulacja uktadu optycznego SDI® 4: krétko nacisnac przetacznik
nozny. Uktad optyczny przesunie sie do drugiej pozycji koncowe;.

= Zawsze aktywowal urzadzenie SDI® 4, jesli uzywany jest uktad
optyczny odwracajacy obraz, np. BIOM® |ub soczewka posrednia
do witrektomii.
W stanie aktywnym S$wieci wskaznik kontrolny w urzadzeniu
SDI® 4c/4cli i SDI® 4e/4eli. W urzadzeniu SDI® 4m wskaznik
kontrolny jest pusty.

= Jedli uzywany jest uktad optyczny nieodwracajacy obrazu, taki jak
np. soczewka kontaktowa Kilp, lub urzadzenie BIOM® zostato
obrécone do pozycji wysunietej, nalezy dezaktywowad uktad
odwracajacy urzadzenia SDI® 4,
W takim przypadku wskaznik kontrolny w urzadzeniach
SDI® 4c/4cli i SDI® 4e/4eli nie Swieci, natomiast w urzadzeniu
SDI® 4m jest w catosci zabarwiony na zétto z nadrukiem ,0".
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9 Konserwacja

W tym rozdziale opisano czyszczenie urzagdzenia SDI® 4.

Dezynfekcja nie jest konieczna.

Sterylizacja urzadzenia SDI® 4 nie jest mozliwa. Tylko gumowa nasadke

uchwytu krzyzowego SDI® 4 mozna poddac sterylizacji.

= Przestrzegad informacji podanych w opisach produktéw lub
instrukcji stosowania srodkéw i urzadzen uzywanych do pielegnagji
i czyszczenia urzadzenia lub jego akcesoriow.

9.1 Demontaz akcesoriow
= Zdjac¢ sterylizowalng nasadke gumowa do SDI® 4 z uchwytu
krzyzowego.

Podczas roztaczania potaczen elektrycznych: nie ciggnaé za kable,
ale wyciggna¢ odpowiednie wtyczki lub poluzowac ztacza Srubowe.
W tym celu chwyci¢ odpowiedniag wtyczke.

= Aby odtaczy¢ przetacznik reczny lub nozny: poluzowac ztacze
Srubowe wtyczki na kablu przytgczeniowym i wyciagnaé wtyczke
z gniazdka.

9.2 Czyszczenie

Ostroznie

Istnieje niebezpieczenstwo porazenia pradem, jesli przed wykonaniem

tych prac urzadzenie SDI® 4 nie zostanie odtgczone od wszystkich faz

zasilania.

= Przed rozpoczeciem czyszczenia odtaczy¢ urzadzenie SDI® 4 od
zasilania elektrycznego.

Potrzebne materialy

m  Wilgotna Sciereczka (woda destylowana)

Czestotliwos¢ czyszczenia

Wg potrzeby

Czyszczenie obudowy

= Za pomoca wilgotnej Sciereczki oczysci¢ tylko zewnetrzne
powierzchnie urzadzenia.

= Nie czysci¢ urzadzenia SDI® 4 agresywnymi, zawierajacymi chlor,
Sciernymi ani ostrymi srodkami czyszczacymi.

W razie zabrudzenia szkiet ochronnych nalezy skontaktowac sie
z serwisem firmy OCULUS lub autoryzowanym dealerem.

15/24
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10 Transport i przechowywanie

9.3 Przygotowanie gumowej nasadki
Jesli uzywana jest gumowa nasadka na uchwyt krzyzowy, przed
zatozeniem nalezy poddad ja sterylizagji.

Gumowa nasadka uchwytu krzyzowego urzadzenia SDI® 4 nadaje sie
do autoklawowania parowego (maks. 134 °C), patrz takze Instrukcja
przygotowania BIOM® 5 [ Akcesoria.

10 Transport | przechowywanie

Ostroznie

Uszkodzenia urzadzenia spowodowane nieprawidtowym transportem i

przechowywaniem

= Urzadzenie SDI® 4 nalezy transportowac ostroznie.

= Przechowywac SDI® 4 zgodnie z podanymi warunkami transportu
i przechowywania, przepisami krajowymi oraz przepisami danego
szpitala. Patrz takze Rodzd. 14, strona 21.

= Podczas transportu urzadzenia SDI® 4 na inne miejsce nalezy
unika¢  wstrzaséw, poniewaz moga one spowodowal
rozregulowanie urzadzenia.

= Zastosowanie zabezpieczenia transportowego zapewnia, ze uktad
optyczny urzadzenia SDI® 4 zawsze znajduje sie w pozycji zapadki.
Dzieki temu urzadzenie zostaje unieruchomione.

= Pokazdym transporcie sprawdzi¢ urzadzenie i akcesoria pod katem
uszkodzen.
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& OCcCuULUS®

Rozwigzywanie problemow

A

Ostroznie
W przypadku wystapienia usterki, ktérej nie mozna naprawi¢ na
podstawie ponizszych wskazéwek, urzadzenie nalezy oznaczy¢ jako
niesprawne i skontaktowac sie z naszym serwisem.

(Adres: Rodzd. 12.2, strona 20).

= Nigdy nie uruchamia¢ uszkodzonego urzgdzenia SDI® 4.

Brak dziatania po
przetacznika noznego

Przyciety obraz

Metny obraz

SDI® 4 |ub inne
elementy chwieja sie

17 /24

nacisnieciu

dodatkowe

Tabela usterek - SDI® 4

Przetacznik nozny nie jest
podtaczony do urzadzenia
SDI® 4e/4eli/4c/4cli
Urzgdzenie SDI® 4e/4eli/4c/
4cli nie jest podtaczone do
zasilania

Awaria zasilania lub gniazdo
nieaktywne

W  przypadku korzystania
z gniazd wtykowych statywu
sg one nieaktywne

Nieréwny montaz urzadzenia
SDI® 4 lub innych
elementéw

Uktad optyczny urzadzenia
SDI® 4 nie jest catkowicie
ustawiony w pozycji roboczej
(blokowanej zapadka)

Zabrudzenie
SDI® 4 lub
optycznego BIOM® 5

urzadzenia
uktadu

Sruby ustalajace s3 zbyt
luzne

Utworzy¢

Z urzgdzeniem
SDI® 4e/4eli/4c/4cli
Utworzy¢  potaczenie ze
zrédtem zasilania

Wezwac elektryka

potaczenie

Uzy¢ transformatora
wtykowego
Mechanicznie przetaczyd

urzadzenie SDI® 4
Aktywowac gniazda zgodnie
z instrukcja uzytkowania
statywu

Poprosi¢ producenta
mikroskopu o pomoc

Zapewnic prawidtowy
montaz
Ponownie  wiaczy¢  lub

wytaczyd za pomoca
przetacznika noznego

szklana
lupy

Oczyscic¢
powierzchnie
urzadzenia BIOM® 5
W  przypadku zabrudzenia
uktadu optycznego SDI® 4
skontaktowac sie z serwisem

firmy OCULUS lub
autoryzowanym dealerem
Recznie  dokreci¢  Sruby
ustalajace
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11 Rozwiagzywanie problemow

Zbyt maty zakres przegladu dna ® Zbyt duza odlegtos¢ lupy m  Ostroznie zmniejszy¢
oka oftalmoskopowej od oka odlegtos¢ za pomoca sruby
tylko w przypadku mikroskopu
stosowania BIOM® 5
m  Ustawiono zbyt duze ®m  Zmnigjszyc powiekszenie
powiekszenie mikroskopu mikroskopu
Silne odbicia Swiatta na lupie ®m  Oswietlenie mikroskopu jest m  Wylaczy¢ oswietlenie,
urzadzenia BIOM® lub soczewce wiaczone oswietla¢ tylko wnetrze gafki
kontaktowej m Jasne oSwietlenie na suficie

Instrukcja uzytkowania SDI® 4 (G/54320/PL — Rev03)
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12 Rekojmia i serwis

Nalezy przestrzegac ponizszych zasad dot. rekojmi

Wazne jest, aby przed rozpoczeciem uzytkowania lub w trakcie
uzytkowania  przeczyta¢ instrukcje  uzytkowania izasady
bezpieczenstwa.

Urzadzenie SDI® 4 jest objete rekojmig zgodnie z przepisami
ustawowymi.

Ingerencje w urzadzenie SDI® 4 dokonane przez osoby
nieuprawnione skutkuja utratg wszelkich roszczen z tytutu rekojmi.
Niefachowe modyfikacje i naprawy moga doprowadzi¢ do
powaznych zagrozen dla uzytkownika i pacjenta.

Wszelkie uszkodzenia powstate podczas transportu nalezy zgtosic
firmie transportowej przy odbiorze dostawy lub niezwtocznie po jej
otrzymaniu. Aby umozliwi¢ prawidtowg likwidacje szkody,
uszkodzenia muszg zosta¢ potwierdzone na liscie przewozowym.
Zasadniczo obowiagzuja nasze ogolne warunki handlowe i dostawy
obowiazuja w wersji z dnia zakupu.

Otwarcie obudowy urzadzenia SDI® 4 skutkuje utratg wszelkich
roszczen z tytutu rekojmi.

12.1 Odpowiedzialnos¢ za prawidtowe dziatanie lub

szkody

Firma OCULUS ponosi odpowiedzialnos¢ za bezpieczenstwo,
niezawodnos$¢ i sprawno$¢ urzadzenia SDI® 4 tylko wéwczas, gdy
przestrzegane sa ponizsze zasady:

Urzadzenia nalezy uzywal zgodnie z niniejszg instrukcjg
uzytkowania.

Urzadzenie SDI® 4 nie posiada zadnych elementéw wymagajacych
konserwacji lub naprawy przez uzytkownika. W przypadku
wykonywania  prac  montazowych, rozbudowy, regulacji,
modyfikacji lub napraw przez osoby nieupowaznione, a takze
w przypadku niewtasciwej konserwacji lub  niewfasciwego
obchodzenia sie z urzadzeniem SDI® 4 wszelka odpowiedzialnosc¢
firmy OCULUS jest wykluczona.

Jesli obudowa urzadzenia SDI® 4 zostata otwarta, wszelka
odpowiedzialnos¢ firmy OCULUS jest wykluczona.

Jezeli wyzej wymienione prace sa wykonywane przez osoby
uprawnione, nalezy zazadac¢ od nich zaswiadczenia o rodzaju i
zakresie naprawy, w razie potrzeby z informacjg o zmianach danych
znamionowych lub zakresu roboczego. Zaswiadczenie to musi
zawiera¢ date i nazwe wersji oraz dane firmy wraz z podpisem.

Na zyczenie firma OCULUS udostepnia w tym celu osobom
uprawnionym wykazy czesci zamiennych i dodatkowe opisy.

Do wszelkich napraw nalezy uzywa¢ wytacznie oryginalnych czesci
firmy OCULUS.
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13 Utylizacja

12.2 Adresy producenta i serwisu

Dodatkowe informacje mozna uzyskaé w naszym serwisie lub u naszych
autoryzowanych przedstawicieli.
Niemcy:
OCULUS Optikgerdte GmbH
Minchholzh&user Str. 29
35582 Wetzlar
GERMANY
o  Tel. +49 641 2005-0
& OCULUS"  Faks: +49 641 2005-299
E-mail: support@oculussurgical.de
www.oculus.de

13 Utylizacja

= Zutylizowaé urzadzenie SDI® 4 zgodnie z przepisami prawa.
Przestrzega¢ przepiséw dotyczacych higieny i utylizagji
obowiazujacych w szpitalu lub klinice.

SDI® 4, elektryczny

Zgodnie z Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/19/WE
oraz Ustawa Republiki Federalnej Niemiec o wprowadzaniu na rynek,
zwrocie i przyjaznej dla srodowiska utylizacji sprzetu elektrycznego
i elektronicznego, zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego nie
wolno wyrzucac razem z odpadami domowymi, lecz nalezy poddac¢ go
recyklingowi.
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14 Dane techniczne

(F)
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Rys. 14-1: Wymiary SDI® 4c/4cli

Spodziewany okres zywotnosci 6 lat

SDI® 4e/4eli und SDI® 4m - wymiary

Szerokos¢ 96 mm
Gtebokos¢ 91,4 mm
Wysokos¢ 38,9 mm

Klasyfikacja wg IEC 60601 - 1

Rodzaj ochrony przed porazeniem elektrycznym Klasa

ochronnosci 2
Stopien ochrony przed porazeniem elektrycznym Typ B
Stopien ochrony obudowy IP20

Stopien ochrony w przypadku stosowaniu w obecnosci mieszanin
wybuchowych

Urzadzenie nie nadaje sie do uzytku w atmosferze wybuchowej ani w
wybuchowych mieszaninach srodkéw znieczulajacych z tlenem lub
podtlenkiem azotu.

21/ 24 Instrukcja uzytkowania SDI® 4 (G/54320/PL — Rev03)



ﬁz OCULUS? 14 Dane techniczne

Warunki otoczenia, transportu i przechowywania

Warunki  eksploatacji Warunki transportu Warunki przechowywania
urzadzenia
Temperatura +10 °Cdo +35 °C -40 °C do +95 °C -10 °C do +55 °C
Wilgotnosé 30 % do 75 % 10 % do 95 % 10 % do 95 %
powietrza
Cisnienie 800 hPa do 1060 hPa 500 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa
powietrza

Te wartosci obowigzujg rowniez dla wszystkich pozostatych wers;ji
SDI® 4.

Zasilanie elektryczne SDI® 4c/4e

Zasilanie elektryczne 80-264 VAC/9VDC/05A

Zasilanie elektryczne SDI® 4cli/4eli

Zasilanie elektryczne 24V DC/05A
Ciezar

SDI® 4c/4cli ok. 675 g

SDI® 4e/4eli ok. 600 g

SDI® 4m ok. 500 g

Mozliwos¢ przetaczania: SDI® 4c/4cli

wielofunkcyjny przetacznik nozny (elektrycznie przez 5-pinowe
gniazdo wtykowe na SDI® 4c/4cli)

Uchwyt krzyzowy (recznie)
Mozliwos¢ przetaczania: SDI® 4e

Przetacznik nozny (elektrycznie przez 5-pinowe gniazdo wtykowe na
SDI® 4e)

Uchwyt krzyzowy (recznie)

SDI® 4eli mozliwe tylko w potaczeniu z SDI®4 cli.
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Mozliwos¢ przetaczania: SDI® 4m
Uchwyt krzyzowy (recznie)
Metody sterylizacji i dezynfekcji

Wielofunkcyjny przetacznik nozny Dezynfekcja przez
wycieranie

Sterylizowalna nasadka gumowa do Autoklawowanie parowe
SDI® 4 (maks. 134 °C)

patrz Instrukcja przygotowania BIOM® 5 i Akcesoria

Mozliwe sa adaptacje do nastepujacych mikroskopow:

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami

CE wg rozporzadzenia (UE) 2017/745 o wyrobach medycznych

Urzadzenie jest produktem klasy I.

Procedura oceny zgodnosci zgodnie z (UE) 2017/745 MDR, zatacznik Il
i 1.
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& oCcuULuUs® 14 Dane techniczne

14.1  Specyfikacja zasilacza sieciowego
GEM121 09-P1d (54905)

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

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

—
t) & )
Y “w@ w | @ WL | W eowas

SPECIFICATION
[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

M Installation Manual

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

s e

ws

1021x0055

Outside S—@— Inide
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