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ﬁz ocuLuUs® Wstep

Wstep

SDI® 4 zostata wyprodukowana i sprawdzona wedtug surowych
kryteriéw jakosci.

Bezpieczna eksploatacja urzadzenia wymaga jego prawidtowego
uzywania. Dlatego przed jego uruchomieniem nalezy doktadnie
zapoznac sie z zawartoscig niniejszej instrukcji uzytkowania.

W szczegolnosci nalezy przestrzegac zasad bezpieczenstwa.

W niniejszej instrukgji uzytkowania opisano SDI® 4 modeli:

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

Z powodu prac rozwojowych mozliwe sg niewielkie rdznice
przedstawionych w instrukgji ilustracji w stosunku do dostarczonego
urzadzenia.

W razie pytan lub potrzeby dalszych informacji zwigzanych z nabytym
urzadzeniem prosimy o kontakt telefoniczny, mailowy lub faksem. Nasz
zespot serwisowy jest do dyspozycji.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numer artykutu: G/54320/PL
Aktualizacja: akt.04
Zwolniono do druku: 31.07.2025
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1 Zakres dostawy

1

Zakres dostawy

Produkt (wersja)

SDI® 4m
z dwoma ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem
transportowym

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

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

SDI® 4e
z dwoma ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem
transportowym

SDI® 4e (wersja Leica)
z dwoma ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem
transportowym

SDI® 4e (wersja Kaps)
z dwoma ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem
transportowym

SDI® 4c
z dwoma ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem
transportowym

SDI® 4c (wersja Leica)
z dwoma ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem
transportowym

SDI® 4cli (wersja Leica CAN)
z dwoma ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem
transportowym oraz kablem przytgczeniowym CAN

SDI® 4eli (wersja Leica CAN Slave)
z dwoma ostonami przeciwpytowymi i zabezpieczeniem

transportowym oraz kablem przytagczeniowym CAN Slave

Akcesoria do kazdego SDI® 4

Gumowa nasadka nadajaca sie do sterylizacji
Srubokret szesciokatny
Instrukcja uzytkowania

Instrukcja czyszczenia

Akcesoria do kazdego SDI® 4eli

Kabel przytagczeniowy CAN Slave

Instrukcja uzytkowania SDI® 4 (G/54320/PL — akt.04)
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1 Zakres dostawy & OoCcCULUS?

Akcesoria do kazdego SDI® 4cli

m  Kabel przytaczeniowy CAN

Produkt (wersje)

®m  Opcjonalnie: Zasilacz sieciowy NGE12109

m  Opcjonalnie: Przedtuzacz do zasilacza sieciowego (ok. 5 m)

Akcesoria do SDI® 4c i SDI® 4e

m  Przetacznik nozny kombinowany SDI® 4c

m  Przelacznik nozny SDI® 4e

®m  opcjonalnie: Przedtuzacz dla SDI® 4 przetacznika (5m)

m  Kabel sterujacy Leica M820/M822/M844 do SDI® 4c/SDI® 4e
= Kabel zasilajacy Leica M820/M822/M844 do SDI® 4c/SDI® 4e

Prawo do zmian zakresu dostawy w ramach rozwoju technicznego

zastrzezone.

= W przypadku zauwazenia uszkodzen transportowych nalezy je
natychmiast zgtasza¢ do firmy spedycyjne;j.

= Uszkodzenia powinny zosta¢ potwierdzone na liscie przewozowym
w celu przeprowadzenia procesu reklamacji zgodnie z procedura.
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2 Zasady bezpieczenstwa

2 Zasady bezpieczenstwa

Wszystkie istotne dla bezpieczenstwa zasady uzywania SDI® 4 sg
opisane tylko w instrukgji uzytkowania urzadzenia. Dlatego przed
przystapieniem do uzywania SDI® 4 uzytkownik ma obowiazek

zapoznania sie z catg Instrukcja uzytkowania oraz zrozumienia je;j.

2.1 Symbole

= Instrukcje uzytkowania nalezy doktadnie przeczytac.
Powinno sie jg przechowywaé w bezpiecznym miejscu, dostepnym
dla personelu obstugujacego.
Nalezy przestrzega¢ ustawowych regulacji dotyczacych
zapobiegania nieszczesliwym wypadkom.

2.1.1 Na urzadzeniu / tabliczce znamionowej

OCULUS Optikgerdte GmbH  (21)54320 6252 2240
Munchholzhauser 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 P20

Rys. 2-1: Tabliczka znamionowa SDI® 4c
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Conformité européenne

Stosowac sie do Instrukcja
uzytkowania

Nie wyrzuca¢ do smieci komunalnych

Element B, wchodzacy w bezposredni
kontakt z ciatem pacjenta

Przyktad: numer UDI, sktadajacy sie
z UDI-DI (Device-ldentification)

UDI-PI (Product Identifier)
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komputerowego
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Klasa ochronnosci

Stopien ochrony

Numer artykutu

Numer seryjny

Ostroznie

Tylko do jednorazowego uzytku

Medical Device

Instrukcja uzytkowania SDI® 4 (G/54320/PL — akt.04)
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2 Zasady bezpieczenstwa & oCcuLus®

2.1.2  Na opakowaniu

Combel Jops ————ombal ows

Transport Storage

r . Dopuszczalny zakres temperatur r . Dopuszczalny zakres temperatur
/ﬂ/ podczas transportu /ﬂ/ podczas przechowywania

A ; , . Dopuszczalny zakres wilgotnosci
T Utrzymywac w suchosci powietrza

’ TT ’ Transportowad w bozveii pionowel @ Dopuszczalny zakres cisnienia
1 P pozyqi p ) powietrza

! Kruche

2.1.3  Uzyte piktogramy

Ostrzezenie

Oznacza ewentualng sytuacje niebezpieczng, wskutek ktérej moga
wystapi¢ ciezkie obrazenia.

Ostroznie

Oznacza ewentualnag sytuacje niebezpieczng, wskutek ktérej moga
wystapi¢ lekkie obrazenia ciata lub straty materialne.

Wskazowka

Oznacza sytuacje mogace skutkowaé btednymi wynikami badania,
wskazdwki dotyczace uzycia oraz przydatne lub istotne informacje.

Oznacza dalsze informacje na temat produktu lub postugiwania sie nim,
na ktére nalezy zwracad szczegdlng uwage.

© @ B B
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2.2 Zasady bezpieczenstwa podczas uzytkowania

Ostroznie
Obrazenia u 0séb lub straty materialne wskutek nieprawidtowej obstugi
= Nalezy przestrzegac nastepujacych zasad bezpieczenstwa.
Ostroznie

A Obrazenia u 0séb lub straty materialne wskutek zmiany urzadzenia
wplywajacej na bezpieczenstwo

= Bez zezwolenia producenta urzadzenia nie wolno poddawad
zmianom. Zmiany i modyfikacje moga by¢ przeprowadzane tylko
przez serwis OCULUS i autoryzowanych sprzedawcéw.

Wszystkie zwigzane z produktem powazne zdarzenia nalezy zgtaszac
producentowi (vigilance@oculus.de) i odpowiednim wtadzom panstwa
cztonkowskiego, bedacego miejscem zamieszkania pacjenta lub
siedziba uzytkownika.

2.2.1  Wskazowki dotyczace srodowiska pacjenta

Srodowisko pacjenta to pomieszczenie, w ktérym moze dojs¢ do
kontaktu pacjenta z dowolng czescig systemu lub kontaktu pacjenta

z inng osoba majaca stycznosc z systemem.

W srodowisku pacjenta uzywac urzadzen zgodnych z IEC 60601-1. Jesli
uzywa sie urzadzenia niezgodnego ze standardem IEC 60601-1, nalezy
zastosowac transformator separacyjny.
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Rys. 2-2: Srodowisko pacjenta
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2 Zasady bezpieczenstwa & oCcuLus®

2.2.2  Wskazowki dotyczace eksploatacji systemu ME

SDI® 4c lub SDI® 4cli,podtaczony BIOM® 5¢/cl i mikroskop tworza
medyczny system elektryczny (system ME) zgodnie z norma IEC 60601-1.
W przypadku podtaczenia dodatkowych urzadzen, urzadzenia te staja
sie czescig systemu ME.

Nalezy upewnic sig, ze wszystkie urzadzenia systemu ME spetniaja
wymagania normy IEC 60601-1.

Rys. 2-3: System ME sktadajacy sie z SDI® 4, BIOM® 5, przetacznika noznego
i mikroskopu

2.23  Wskazowki dotyczace EMC i bezpieczenstwa elektrycznego

= Aby nie zasila¢ urzadzenia SDI® 4 przez mikroskop, nalezy uzy¢
zasilacza wymienionego w — Rozdz. 12.5 (strona 38).
= Urzadzenia nie wolno stawia¢ na innych urzadzeniach.

Ostrzezenie
A Ryzyko porazenia pradem elektrycznym z powodu braku podwdjnych

niezaleznych urzadzen zabezpieczajacych pacjenta

= Zgodnie z norma IEC 60601-1 zasilanie elektryczne musi by¢
odtaczone od sieci za pomoca dwéch niezaleznych urzadzen
zabezpieczajacych pacjenta (2x MOPP) i zaprojektowane w taki
sposdb, aby zapewnié ochrone przed porazeniem pradem
elektrycznym (zabezpieczenie przed dotknieciem).

12 /40 Instrukcja uzytkowania SDI® 4 (G/54320/PL — akt.04)



& oCcULus® 2 Zasady bezpieczenstwa

Ostrzezenie
A Obrazenia u 0séb lub straty materialne spowodowane uzywaniem nie

bezpiecznej listwy zasilajacej

Jesli do podtaczenia SDI® 4 uzywa sie listwy zasilajacej, trzeba
przestrzega nastepujacych zalecen:

= uzywac listwy zasilajacej zgodnej z wymaganiami DIN EN 60601-1:
2005 Akapit 16.

Listwy zasilajacej nie ktas¢ na podtodze.

Uzywac najwyzej jednej listwy zasilajace;j.

Do listwy zasilajacej podtaczaé tylko SDI® 4.

Uzywana listwa zasilajgca musi posiadac¢ transformator
separacyjny.

L0 7

Ostrzezenie
A Obrazenia u 0sob lub straty materialne spowodowane zaktdceniami
elektromagnetycznymi
Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne HF (wysokiej
czestotliwosci) moga wptywacé na medyczne urzadzenia elektryczne.
= Nalezy uwaza¢, zeby przenosne i mobilne urzadzenia

komunikacyjne nie emitowaty zaktdcajacego promieniowania.

Instrukcja uzytkowania SDI® 4 (G/54320/PL — akt.04) 13 /40
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3 Opis urzadzenia

3.1 Komponenty urzadzenia

Rys. 3-1: Komponenty SDI® 4

Ostona przeciwpytowa, u gory Ostona przeciwpytowa, na dole
2  Zabezpieczenie transportowe 6  Wskaznik kontrolny
3 Uchwyt krzyzowy 7  Przytacze do przycisku noznego
4 SDI® 4e 8  Przylacze do zasilania
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Rys. 3-2: Komponenty urzadzenia SDI® 4c

Pokrywa ochronna, u géry 6 Wskaznik kontrolny
2 Zabezpieczenie transportowe 7 Przytacze do przycisku noznego
3 Uchwyt krzyzowy 8 Przytacze do zasilania
4 SDI® 4c 9 Przytacze BIOM® 5¢, obrotowe
5 Pokrywa ochronna, na dole

3.2 Opis dziatania

Przedstawiony stereoskopowy inwerter diagonalny SDI® 4 stuzy do
odwracania obrazu z BIOM® 5 lub soczewki kontaktowej szerokokatne;.

® 4e/4c/4eli/4cli

W przypadku modeli SDI® 4e/4c/4eli/4cli odwrécenie obrazu mozna
wilaczy¢ za pomoca opcjonalnego przetacznika noznego.

Ponadto odwrécenie obrazu mozna uruchomi¢ recznie za pomoca
uchwytu krzyzowego.

Potozenie systemu optycznego mozna sprawdzi¢ na podstawie
wskaznika kontrolnego. Jesli $wieci sig, oznacza to, ze system optyczny
jest aktywny i nastepuje odwrécenie obrazu.

W przypadku recznej regulacji przy wtaczonym zasilaniu nalezy obrécic
uchwyt krzyzowy zgodnie z ruchem wskazéwek zegara do momentu
wyczuwalnego zatrzymania. Kontrolka zapala sie na krotko przed
osiggnieciem potozenia koncowego.

Instrukcja uzytkowania SDI® 4 (G/54320/PL — akt.04) 15 /40



3 Opis urzadzenia ﬁz oCcuLus®

Tylko SDI® 4c/Acli

W przypadku uzywania SDI® 4c/4cli w potaczeniu z BIOM® 5c/cl
kierunek przewijania obrazu jest aktywowany przez potozenie BIOM®
5¢/cl.

Po obroceniu BIOM® 5¢/cl do pionowejéjozycji roboczej przetacznik
pozycyjny na BIOM® 5c/cl aktywuje SDI™ 4c/4cli.

SDI® 4c/4cli zostaje automatycznie wytaczony po obréceniu BIOM® 5¢/
cl z toru promieniowania.

Niezaleznie od tego mozna sterowa¢ SDI® 4c/4cli za pomoca
przetacznika noznego kombinowanego.

SDI® 4m

W przypadku SDI® 4m odwrdcenie obrazu mozna przetaczaé tylko
recznie za pomoca uchwytu krzyzowego. Potozenie systemu
optycznego mozna sprawdzi¢ na podstawie wskaznika kontrolnego

w okienku kontrolnym. Znajduje sie ono posérodku strony czotowej SDI®
4m, po lewej stronie uchwytu krzyzowego. Jesli okienko kontrolne jest
wypetnione kolorem zéttym, funkcja odwracania obrazu nie jest
aktywna.

16 /40 Instrukcja uzytkowania SDI® 4 (G/54320/PL — akt.04)
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3 Opis urzadzenia

3.3 Uzycie zgodnie z przeznaczeniem

3.3.1 Przeznaczenie

Te stereoskopowe inwertery diagonalne SDI® 4m/4e/4c/4eli/4Acli

zapewniaja prawidtowe odwzorowanie obrazu z systemdw obserwacji

posredniej (BIOM® 5, soczewki kontaktowe szerokokatne) podczas

minimalnie inwazyjnych zabiegéw chirurgicznych tylnego odcinka oka

ludzkiego.

SDI® 4 jest przeznaczone do uzytku w szpitalach i klinikach

w potaczeniu z odpowiednimi mikroskopami operacyjnymi.

Mikroskopy operacyjne musza by¢ zatwierdzone przez firme OCULUS

Optikgerate GmbH jako przystosowane do tego celu.

= Nalezy upewnic sie, ze do zasilania stosowane s rodzaje potgczen
opisane w niniejszej instrukgji obstugi.

Urzadzenia nie wolno uzywac w poblizu urzadzen chirurgicznych
wysokiej czestotliwosci ani w pomieszczeniu ekranowanym wysokiej
czestotliwosci systemu MRI.

3.3.2  Przewidziane wskazania medyczne

3.33 Przeciwwskazania

Urzadzenie jest przeznaczone do wspomagania obserwacji tylnej czesci
oka podczas operacji (witrektomii).

brak znanych

3.34  Niepozadane skutki uboczne

brak znanych

3.3.5  Przewidywani uzytkownicy

3.3.6  Grupa pacjentow

Nalezy upewni¢ sig, ze SDI® 4 jest uzywane wyfacznie w klinikach i przez

personel kliniczny lub okulistéw,

m  ktdrzy ze wzgledu na swoje wyksztatcenie lub wiedze
i doswiadczenie praktyczne moga zapewni¢ prawidtowa obstuge
urzadzenia.

m  ktorzy zostali przeszkoleni przed pierwszym uruchomieniem przez
pracownikow OCULUS lub autoryzowanego sprzedawce.

Brak ograniczeh odnos$nie wagi ciata i stanu zdrowia.

Instrukcja uzytkowania SDI® 4 (G/54320/PL — akt.04) 17 /40
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ﬁz OCcCuULUS®

4 Uruchamianie

Nalezy pamietac, ze SDI® 4 moze by¢ instalowane wytacznie przez
firme OCULUS, autoryzowanych sprzedawcéw lub odpowiednio
przeszkolony personel.

Prosze przestrzegac¢ obowiazujacych w swoim kraju regulacji
prawnych, jak réwniez szpitalnych czy klinicznych przepiséw
dotyczacych higieny i utylizacji.

Urzadzenie nalezy rozstawia¢ tak, aby zachowad tatwy dostep do
wtyczki sieciowej. Dzieki temu mozna je tatwiej odtaczy¢ od sieci
np. na czas naprawy.

Przy podtaczaniu potaczen elektrycznych do OCULUS BIOM® 5 lub
BIOM® 6 nie uzywa¢ nadmiernej sity.

Jesli pofaczenie jest niemozliwe, sprawdzi¢, czy wtyczka pasuje do
gniazdka.

W razie zauwazenia uszkodzenia potaczenia wtykowego, zleci¢
j€go usuniecie naszemu Serwisowi.

Nalezy przestrzegac instrukgji uzytkowania i zasad bezpieczenstwa
dotyczacych uzywanego mikroskopu operacyjnego i pozostatego
wyposazenia.

4.1 Przed pierwszym uzyciem

-5

2>

Wyjaé plastikowa skrzynke z opakowania zewnetrznego

i zutylizowac je w odpowiedni sposob.

Nalezy pamietac, aby przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem
wysterylizowa¢, zdezynfekowac i wyczysci¢ gumowa nasadke.
Zachowat plastikowa skrzynke i zabezpieczenie transportowe.

W przypadku przechowywania lub transportu SDI® 4 przez dtuzszy
czas lub koniecznosci odestania go do serwisu lub naprawy,
optymalnym rozwigzaniem jest uzycie plastikowej skrzynki

z specjalng wktadka i zabezpieczeniem transportowym.

SDI® 4 jest czeécig zespotu optycznego, podobnie jak mikroskop
operacyjny. Z urzadzeniami nalezy sie obchodzi¢ troskliwie.
Urzadzen nie nalezy naraza¢ na wstrzasy, uderzenia,
zanieczyszczenia i wysokie temperatury (powyzej 35° C).

Przed montazem urzadzenia nalezy zdjac obie ostony
przeciwpytowe i zabezpieczenie transportowe. W celu zapewnienia
optymalnej ochrony przed kurzem w przypadku koniecznosci
demontazu SDI® 4, nalezy zachowa¢ obie ostony przeciwpytowe.
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4.2 Podtaczanie SDI® 4 do mikroskopu operacyjnego

< Podczas montazu lub demontazu SDI® 4 nalezy uwaza¢, aby nie
zabrudzi¢ elementoéw optycznych w torze promieniowania.

= Jedna reka nalezy zabezpieczy¢ gtowice mikroskopows przed
upadkiem, a nastepnie poluzowac srube blokujaca na korpusie
mikroskopu.

Rys. 4-1: Przed montazem SDI® 4

1 Sruba blokujaca

2  Zreguly SDI® 4 montuije sie ponizej dzielnika wigzki.
W tym celu nalezy zdja¢ z korpusu mikroskopu nasadke
binokularowa wraz z dzielnikiem wigzki.
W niektorych mikroskopach dzielnik wigzki jest na state
wbudowany w mikroskop, dlatego nalezy zamontowa¢ SDI® 4
powyzej dzielnika wigzki.

2  Wiozy¢ pierécienr mocujacy SDI® 4 do gniazda mocujgcego
w korpusie mikroskopu. Przed dokreceniem $ruby blokujacej
korpusu mikroskopu nalezy upewnic sie, ze SDI® 4 jest prawidtowo
osadzone. Prawidtowo zamocowane SDI® 4 nie bedzie miato luzu.
Nalezy to sprawdzi¢ przed zamontowaniem kolejnych czesci
mikroskopu.

= W ten sam sposdb nalezy postepowac podczas zaktadania
dzielnika wiagzki, nasadki binokularowej i innych elementow
mikroskopu:
Ostroznie dokreci¢ srube gwintowana SDI® 4 (- Rys. 4-2
(strona 21), nr 2) za pomoca dotaczonego srubokreta
szesciokatnego, a nastepnie sprawdzi¢ jej potozenie.
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>

Przed podtaczeniem przetaczanego elektrycznie SDI® 4 do
zasilania sprawdzi¢, czy napiecie zasilania miesci sie w zakresie
napie¢ podanym na tabliczce znamionowe;j.

W przypadku korzystania z zasilacza sieciowego dostarczonego
przez firme OCULUS — Rozdz. 12.5 (strona 38), jest to
gwarantowane.

Nalezy upewnié sie, ze napiecie zasilania gniazda sieciowego
miesci sie w zakresie napiecia zasilacza sieciowego.

= SDI® 4 moze by¢ réwniez zasilane przez mikroskop.

Ostrzezenie
A Ryzyko porazenia pradem elektrycznym z powodu braku podwdjnych

niezaleznych urzadzen zabezpieczajacych pacjenta

>

Zgodnie z norma IEC 60601-1 zasilanie elektryczne musi by¢
odtaczone od sieci za pomoca dwéch niezaleznych urzadzen
zabezpieczajacych pacjenta (2x MOPP) i zaprojektowane w taki
sposbb, aby zapewni¢ ochrone przed porazeniem pradem
elektrycznym (zabezpieczenie przed dotknieciem).

Podczas podtaczania przetacznika recznego lub noznego nalezy
uwazad, aby nie podtaczac ztaczy elektrycznych ze zbyt duzg sita.
Po podtaczeniu wtyczek do gniazd przytaczeniowych (= Rys. 4-2
(strona 21), nr 3 i 4) nalezy je zabezpieczy¢, obracajac potaczenie
Srubowe (tuleja radetkowana).

Potaczenie wtykowe SDI® 4c/Acli

2>

>

Nalezy zwrdci¢ uwage na prawidtowe przyporzadkowanie wtyczek
do odpowiednich gniazd.
Wtyczke przetacznika noznego nalezy podtaczyé do 5-stykowego
gniazda.
Podtaczy¢ wtyczke zasilania (9 V) do 3-stykowego gniazda.
m  Nalezy uzywac wytacznie zasilacza wymienionego
w — Rozdz. 12.5 (strona 38) lub zasila¢ SDI® 4 za pomoca
mikroskopu.
Po podtaczeniu wtyczek nalezy je zabezpieczy(¢, obracajac
potaczenia srubowe (tuleje radetkowane).
W przypadku podtaczenia SDI® 4 do BIOM® 5¢/cl: Podtaczyc
wtyczke BIOM® 5¢/cl do jednego z obrotowych 4-stykowych
gniazd przytaczeniowych.

SDI® 4C/4cli jest podtaczany do BIOM® 5c/cl wytgcznie za pomoca 4-
stykowych gniazd.
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Rys. 4-2: Przyktad: SDI® 4c do mikroskopu

Sruba gwmtowana Gniazda przytaczeniowe do
SDI® zasilania
5 Gniazda przy’rqczenlowe 5 Przetacznik nozny
do BIOM® 5c¢l kombinowany do SDI®/BIOM®
5 Wtyczka do przetacznika Zasilacz sieciowy wraz

z w'%/czka wymienna dla

noznego kombinowanego sDI® 4 e/c
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5 Obstuga

Ostroznie
A Ryzyko niewtasciwego uzytkowania spowodowane niewystarczajgcym

przeszkoleniem

2>

Przed pierwszym uruchomieniem: Zwréci¢ sie do OCULUS lub
autoryzowanego sprzedawcy z prosba o poinstruowanie z zakresu
obstugi SDI® 4.

vV

5.1 Przed kazdym uzyciem

Urzadzenie powinno sie obstugiwacd tylko wtedy, gdy zrozumiato
sie instrukcje uzytkowania.

Nie dotykac jednoczesnie pacjenta i urzadzenia.

W razie wystapienia btedu, niemozliwego do usuniecia za pomoca
tabeli btedéw — Rozdz. 9 (strona 28) , nie wolno uzywac
urzadzenia. Nalezy oznaczy¢ urzadzenie jako niezdatne do uzytku
i skontaktowac sie z naszym serwisem.

Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy zapoznac sie ze
wszystkimi funkcjami bezpieczenstwa i zabezpieczeniami.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy

5.2 Wiaczanie

urzadzenie jest w nienagannym stanie technicznym

wszystkie potaczenia i mocowania sg w stanie zapewniajagcym

bezpieczenstwo

wszystkie kable i wtyczki s w nienagannym stanie

urzadzenie jest podfaczone do odpowiedniego zZrddta zasilania

(SDI® 4c/4cli i SDI® 4e/4eli)

wszystkie funkcje elektryczne sa gotowe do pracy:

m  SDI® 4 wh/wyl/ (SDI® 4e/4eli i 4c/4cli)

m  Ustawianie ostrosci BIOM® wlaczone, ustawianie ostrosci
BIOM® wytaczone (SDI® 4c)

gumowa nasadka pokretta regulacyjnego SDI® 4 jest dostarczana

w stanie sterylnym

Ustawi¢ nasadke binokularowa w jak najbardziej wygodnej pozycji.

Wiaczy¢ urzadzenie SDI® 4, podfaczajac zasilacz.
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5.3 Praktyczne wskazowki dotyczace uzytkowania

2 Regulacja systemu optycznego SDI® 4: nacisna¢ krotko przetacznik
nozny. System optyczny przesunie sie do drugiej pozycji koncowe;j.

= Nalezy aktywowac SDI® 4 (kontrolka na SDI® 4c¢/clii SDI® 4e/eli
zapali sie, kontrolka na SDI® 4m pozostanie zgaszona), jesli
m  stosowana jest inwersja optyczna, np. BIOM®, lub
m  stosowana jest soczewka do witrektomii posredniej.

2 Nalezy dezaktywowa¢ SDI® 4 (kontrolka na SDI® 4c/cli i SDI® 4e/
eli w tej sytuadji nie $wieci sie, w przypadku SDI® 4m $wieci sie na
z6Mo i pokazuje ,0"), przy
m  zastosowaniu optyki nieodwracajacej, jak np. soczewki

kontaktowej typu ,Clip”,
= BIOM® zostaje odchylony

54 Wytaczanie
=  Wylaczy¢ SDI® 4, odtgczajac zasilacz.
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6 Diagnostyka

A

Ostroznie

W razie wystapienia btedu niemozliwego do usuniecia za pomoca
ponizszych wskazéwek, urzadzenie trzeba oznakowad jako niezdatne do
uzytku i skontaktowad sie z naszym serwisem (adres — Strona 40).

2  Nigdy nie eksploatowa¢ uszkodzonego urzadzenia SDI® 4.

Tabela btedéw - SDI® 4

Brak dziatania po m  Brak potaczenia przetacznika m  Podiaczy¢ do
nacisnieciu przetacznika noznego z SDI® 4e/4eli/4c/4cli
noznego SDI® 4e/4eli/4c/4cli m  Podtaczy¢ do zrodta zasilania
m  Brak potaczenia SDI® 4e/4eli/Ac/ m  Wezwaé elektryka
4cli z zasilaniem m  Korzystac z transformatora
®m  Awaria sieci lub nieczynne wtykowego
gniazdo ®  Przetaczy¢ mechanicznie SDI® 4
= W przypadku korzystania z m  Aktywowa¢ gniazda zgodnie
gniazd statywu, nie sg one z instrukcja obstugi statywu
aktywne = Poprosi¢ producenta
mikroskopu o pomoc
Przyciety obraz = Nieprawidtowy montaz SDI® 4 m  Wykonac prawidtowy montaz
lub innych elementéw
montazowych
= Optyka SDI® 4 nie znajduije sie ®m  Ponownie wigczy¢ lub wytaczyc¢
catkowicie w pozycji roboczej za pomoca przetacznika
(ustawienie zatrzaskowe) noznego
Metny obraz = SDI® 4 lub optyka BIOM® 5 sg m  Oczysci¢ powierzchnie szklang
zabrudzone lupy BIOM® 5
m W przypadku zabrudzenia
optyki SDI® 4 skontaktowac¢ sie
z serwisem OCULUS lub
autoryzowanym sprzedawca
SDI® 4lub inne elementy = Sruby blokujace s zbyt luzne m  Dokreci¢ recznie Sruby
montazowe sg poluzowane blokujace
Zbyt maty wglad wdnooka m  Zbyt duza odlegtos¢ miedzy lupg =  Ostroznie zmniejszy¢ odlegtosc
oftalmoskopowa a okiem tylko w za pomocg ostrosci mikroskopu
przypadku stosowania BIOM® 5
m  Zbyt wysokie powiekszenie B Zmniejszy¢ powiekszenie
mikroskopu mikroskopu
Silne odbicia na lupie m  Wiaczone osdwietlenie m  Wylaczyc oswietlenie, oswietlad
BIOM® lub soczewce mikroskopu wytacznie wewnatrzgatkowo
kontaktowej ®  Zbyt mocno oswietlone tto
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7 Czyszczenie, sterylizacja i obstuga techniczna

7.1 Zdjac akcesoria

7.2 Czyszczenie

Zdja¢ sterylizowana nasadke SDI® 4 z uchwytu krzyzowego.

Przy odtaczaniu potaczen elektrycznych: Nie ciggnac¢ za kabel, lecz
za odpowiednie wtyczki lub poluzowac pofaczenia srubowe. W tym
celu chwyci¢ odpowiednia wtyczke.

= Aby odtgczy¢ przetacznik reczny lub nozny: Poluzowaé potaczenie
Srubowe wtyczki na kablu przytgczeniowym i wyciggna¢ wtyczke
z gniazda.

vV

A

Ostrzezenie

Niebezpieczehstwo porazenia pradem elektrycznym, jesli na czas
wykonania tych prac SDI® 4 nie zostanie na wszystkich biegunach
odtaczony od sieci elektryczne;.

2  Przed czyszczeniem nalezy odtaczy¢ SDI® 4 od zasilania.

Czestotliwos¢ czyszczenia
W razie potrzeby

Czyszczenie obudowy

= Czysc tylko zewnetrzne powierzchnie urzadzenia wilgotna
Sciereczka (woda destylowana).

2 SDI® 4 nie czyici¢ agresywnymi, zawierajacymi chlor, $cierajgcymi
czy ostrymi srodkami do czyszczenia.

Jesli szkietka ochronne sg zabrudzone, nalezy skontaktowac sie
z serwisem OCULUS lub autoryzowanym sprzedawca.
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7.3 Procesy sterylizacji i dezynfekgji

Nie ma mozliwosci sterylizacji SDI® 4.

W przypadku stosowania gumowej nasadki do uchwytu krzyzowego
nalezy ja wczedniej wysterylizowad.

Gumowa nasadka do SDI® 4 Zastosowac autoklaw,
(maks. 134°C)

Przetacznik nozny kombinowany Dezynfekcja przez
wycieranie

patrz — Instrukcja czyszczenia BIOM® 5 lub BIOM® 6 i akcesoriéw

Przestrzegad zalecen z opiséw produktdéw i instrukcji uzytkowania
produktéw i urzadzen stosowanych do pielegnacji i czyszczenia
urzadzenia i/albo jego akcesoridw.

Dezynfekcja nie jest konieczna.

7.4 Obstuga techniczna

Aby zapewni¢ zadowalajace i niezawodne dziatanie, zalecamy

nastepujace czynnosci:

= Co dwa lata nalezy zleci¢ serwisowi OCULUS lub autoryzowanemu
sprzedawcy sprawdzenie urzadzenia SDI® 4.

Ostrzezenie
A Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym, jesli SDI® 4 nie jest

catkowicie odfaczone od sieci elektryczne;.
2  Wylaczy¢ urzadzenie SDI® 4, wyciagajac wtyczke z gniazdka.
= Przed pracami konserwacyjnymi wyciggna¢ wtyczke sieciowa
z gniazda. Podczas odtgczania potaczenia elektrycznego nalezy
pociggac za wtyczke, a nie za kabel.

Informacja

Btedne badania wskutek uszkodzenia urzadzen

Jesli wystapi btad, ktdérego nie mozna usunaé

2 Oznakowac¢ urzadzenie SDI® 4 jako ,niezdolne do uzytku”.

= Zgtosi¢ szkody Dziatowi Obstugi Klienta OCULUS lub
autoryzowanemu sprzedawcy.

2 Uzywac wylacznie nieuszkodzonych SDI® 4 urzadzen.
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8 Transport | przechowywanie
Ostroznie
Uszkodzenie urzadzenia wskutek transportowania i przechowywania
> sDI®4 transportowac ostroznie.

> SDI® 4 nalezy przechowywa¢ zgodnie z warunkami transportu
i przechowywania, przepisami krajowymi oraz przepisami
obowiazujacymi w danym szpitalu. Patrz tez — Rozdz. 11
(strona 30).

Podczas transportu SDI® 4 do innego miejsca nalezy unika¢
wstrzasow, poniewaz moze to spowodowac jego rozregulowanie.
Korzystajac z zabezpieczenia transportowego, nalezy koniecznie
ustawi¢ system optyczny SDI® 4 w pozydji zatrzaénietej. W ten
sposéb pozycja zostaje ustalona.

= Po kazdym transporcie nalezy sprawdzi¢ urzadzenie i akcesoria
pod katem uszkodzen.

Temperatura +10°C do +35°C -40°C do +70°C -10°C do +55°C
Wilgotnos¢ powietrza ~ 30% do 90% 10% do 95% 10% do 95%
Cisnienie powietrza 800 hPa do 1060 hPa 500 hPa do 1060 hPa 700 hPa do 1060 hPa
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9 Utylizacja

= Podczas odfaczania potaczen elektrycznych nalezy pociagac za
odpowiednig wtyczke, a nie za sam kabel. Nalezy chwyci¢ wtyczke
i nie ciggac za kabel.

2 sDI® 4 utylizowa¢ zgodnie z przepisami ustawowymi. Prosze
przestrzegad szpitalnych czy klinicznych przepiséw dotyczacych
higieny i utylizagji.

Zgodnie z dyrektywa 2012/19/WE parlamentu Europejskiego i Rady
oraz ustawy Republiki Federalnej Niemiec o wprowadzaniu do obrotu,
wycofywaniu z obrotu i przyjaznej dla Srodowiska utylizacji zuzytego
sprzetu elektrycznego i elektronicznego, stary sprzet elektryczny

i elektroniczny nalezy oddawac w punktach recyklingu — nie wolno go
wyrzucaé z domowymi odpadami.
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10 Gwarancja i serwis

10  Gwarangja i serwis

10.1  Warunki gwarancji

Wazne jest, aby przed i podczas uzywania przestrzega¢ instrukgji
uzytkowania i zasad bezpieczenstwa.

Zgodnie z ustaleniami ustawowymi, nabywca ma prawo do
gwarangji na SDI® 4.

Jedli SDI® 4 beda ingerowaty osoby nieupowaznione, wszystkie
roszczenia z tytutu gwarancji wygasaja. Nieumiejetne modyfikacje
i naprawy moga spowodowac powazne zagrozenia dla uzytkownika
i pagjenta.

Uszkodzenia transportowe nalezy reklamowa¢ u spedytora przy
dostawie lub po niej. Szkody powinny zostaé potwierdzone na
liscie przewozowym w celu przeprowadzenia procesu reklamacji
zgodnie z procedura.

Zasadniczo obowiagzujg nasze ogolne warunki handlowe i dostaw
w brzmieniu z dnia zakupu.

W przypadku otwarcia obudowy SDI® 4 wygasaja wszelkie
roszczenia gwarancyjne.

10.2  Odpowiedzialnos¢ za dziatanie lub straty

OCULUS uznaje sie odpowiedzialnym za bezgaieczer'\stwo,
niezawodnos¢ i przydatnos¢ urzadzenia SDI™ 4 tylko wtedy,
gdy uzytkownik przestrzega nastepujacych warunkéw:

Urzadzenie byto uzywane zgodnie z niniejszg instrukcja
uzytkowania.

Na SDI® 4 nie ma czesci, ktore wymagatyby konserwacji lub napraw
przez uzytkownika. Jesli prace montazowe, rozszerzenia,
justowanie, obstuga techniczna, zmiany lub naprawy beda
wykonywane przez osoby nieupowaznione, SDI® 4 bedzie
konserwowany lub obstugiwany nieprawidtowo, wszelka
odpowiedzialno$¢ firmy OCULUS zostaje wykluczona.

W przypadku otwarcia obudowy SDI® 4, OCULUS nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci.

Jesli wyzej wymienione prace sg wykonywane przez osobe
upowazniong, to nalezy od niego zazadac zaswiadczenia o rodzaju
i zakresie naprawy, ewentualnie z informacjg o zmianie danych
znamionowych lub zakresu roboczego. Na zaswiadczeniu musi sie
znalez¢ data i wersja oraz dane firmy wraz z podpisem.

Na zyczenie OCULUS udostepnia w tym celu osobie upowaznionej
listy czesci zamiennych i dodatkowe opisy.

Zwroci¢ uwage, aby do napraw uzywac tylko oryginalnych czesci
produkcji OCULUS.
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11 Dane techniczne

11 Dane techniczne
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156,3 mm (A)

Rys. 11-1: Wymiary SDI® 4c/4cli

Przewidywana zywotno$¢ 6 lat

11.1 Wymiary
Szerokos¢ 96 mm
Gtebokos¢ 91,4 mm
Wysokos¢ 38,9 mm
11.2  Ciezar
SDI® 4¢/SDI® 4cli ok. 675gr
SDI® 4e/SDI® 4eli ok. 600 gr
SDI® 4m ok. 600 gr
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11.3  Zgodnosc

CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 o wyrobach
medycznych

Urzadzenie jest produktem klasy I.
Ocena zgodnosci przeprowadzona metoda opisanag w (EU) 2017/745 MDR,

zatgcznik Il oraz Ill.

114 SDI® 4e/SDI® 4eli/SDI® 4c/SDI® 4cli: Klasyfikacja zgodnie z IEC 60601-1

Rodzaj ochrony przed Klasa ochronnosci 2

porazeniem elektrycznym

Stopien ochrony przed Typ B

porazeniem elektrycznym

Stopien ochrony obudowy IP20

Zasilanie elektryczne SDI® 4 jest zasilane przez
mikroskop lub zasilacz sieciowy.

Zabezpieczenie sieciowe 2x MOPP (IEC 60601-1),
zabezpieczenie przed
dotknieciem

Stopien ochrony przy stosowaniu w obecnosci mieszanek
wybuchowych

Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w atmosferze wybuchowe;j
lub w mieszankach wybuchowych srodkéw znieczulajacych z tlenem
lub podtlenkiem azotu.

115 SDI® 4¢/SDI® 4e: Zasilacz

Typ Mean Well NGE12I09 (z okreslong wtyczka)
Przytacze sieciowe 100-240 V

Czestotliwos¢ 50/60 Hz

Pob6r mocy, maks. 57,5 VA

Moc znamionowa 12 W

Napiecie wyjsciowe 9V DC/133A
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11.6  Zasilanie

SDI® 4¢/SDI® 4e

Zasilacz 6-15VAC/DCO,5A

SDI® 4cli/SDI® 4eli

Zasilacz 24V DCO,5A

11.7  Opgje przetaczania

SDI® 4¢/SDI® 4cli

Kombinowany przetacznik nozny (elektryczny, podtaczany do
5-stykowego gniazda na SDI® 4¢/SDI® 4cli)

Uchwyt krzyzowy (reczny)

SDI® 4e

Kombinowany przetacznik nozny (elektryczny, podtaczany do
5-stykowego gniazda SDI® 4e)

Uchwyt krzyzowy (reczny)

SDI® 4eli jest mozliwe tylko w potaczeniu z SDI® 4cli.

SDI® 4m

Uchwyt krzyzowy (reczny)

11.8  Kompatybilne mikroskopy

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami
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12 Zatacznik

12.1  Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegaja szczegdlnym sSrodkom
bezpieczenstwa pod wzgledem EMC i nalezy je instalowal oraz
eksploatowa¢ zgodnie ze wskazéwkami EMC z dofaczonej
dokumentacji.

Urzadzenia OCULUS sa przystosowane do pracy w otoczeniu profesjo-
nalnych urzadzeh medycznych, np. w gabinetach lekarskich lub klini-
kach, ale nie w poblizu aparatury chirurgicznej HF i nie
w pomieszczeniach medycznego systemu elektrycznego do obrazowa-
nia rezonansu magnetycznego z ekranowaniem HF.

Urzadzenia i systemy OCULUS nie wymagaja szczegolnych srodkéw
ostroznosci.

Ostroznie
A Uzywanie akcesoriow, przetwornikdéw i przewodoéw niedopuszczonych

przez OCULUS moze powodowal podwyzszona emisje lub obnizac

odporno$é na zaktécenia urzadzenia OCULUS.

= Uzywac tylko akcesoriow, przetwornikow i przewodow, ktére sg
wyspecyfikowane przez OCULUS.

Podobnie, uzywanie akcesoriow, przetwornikéw i przewoddw

wyspecyfikowanych przez OCULUS w potaczeniu z urzadzeniami innymi

niz urzadzenia OCULUS moze powodowac podwyzszona emisje lub

obnizac¢ odpornosc innych urzadzen na zaktdcenia.

= Nie nalezy uzywaé akcesoridow, przetwornikéw i przewodow
wyspecyfikowanych przez OCULUS z urzadzeniami innymi niz
urzadzenia OCULUS.

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne HF moga wptywa¢
na medyczne urzadzenia elektryczne i pogarszaé jego wydajnos¢.
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagne-
tycznym, w ktorym wielkos$ci zaktdcajace wysokiej czestotliwosci sa kon-
trolowane. Uzytkownik urzadzenia moze pomdc unikna¢ zaktdcen
elektromagnetycznych, przestrzegajac minimalnych odlegtosci miedzy
przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej
czestotliwosci (nadajnikami) a urzadzeniem, w zaleznosci od maksymal-
nej mocy wyjsciowej urzadzen telekomunikacyjnych:
= Przenos$ne urzadzenia telekomunikacyjne wysokiej czestotliwosci
(w tym urzadzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe i anteny
zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz
30 cm (12 cali) od dowolnej czesci urzadzenia.
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Aby osiagnac zgodnos¢ z wymaganiami IEC 60601-1-2, nalezy uzywad
nastepujacych urzadzen, akcesoridéw, przetwornikéw i przewodéw:

Numer
ZamoOwienia

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

12.2  Wytyczne i deklaracja producenta — Elektromagnetyczna emisja
zaktocen

Wytyczne i deklaracja producenta dotyczace emisji elektromagnetycznych SDI® 4

Urzadzenie SDI® 4 produkgji firmy OCULUS jest przeznaczone do eksploatacji w nizej podanym érodowisku
elektromagnetycznym. Uzytkownik SDI® 4 powinien zapewni¢, Zeby byta ona uzywana w takim $rodowisku.

Pomiary emisji zaklocen Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne - dyrektywy

Urzadzenie korzysta z energii wysokiej czestotliwosci
- wyfacznie na swoje wewnetrzne potrzeby. Dlatego tez jego
2 alF weeiig) Gl Grupa 1 er)r/ﬂasja HF jest baﬂdzo niskea ijestaieprav{dopodgbne, J2e%y
sasiednie urzadzenia elektryczne zostaty zaktécone.
Emisje HF wedtug CISPR 11 Klasa B
Emisja wyzszych harmonicznych
wedtug IEC 61000-3-2
Emisja wahan napiecia/migotania
wedtug IEC 61000-3-3

Klasa A

spetniono
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12.3

Wytyczne i deklaracja producenta — Odpornos¢ elektromagnetyczna

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Kontrole odpornosci na
zaktocenia

Roztadowywanie elektrycznosci
statycznej
(ESD) wedtug IEC 61000-4-2

Pole magnetyczne dla
czestotliwosci zasilania (50/60 Hz)
wedtug IEC 61000-4-8

Szybkie zaktdcenia impulsowe
typu burst wedtug IEC 61000-4-4

Napiecia udarowe (Surges)
wg |IEC 61000-4-5

Spadki napiecia, krotkotrwate
przerwy w doptywie napiecia i w
razie wahan napiecia zasilania
zgodnie z

IEC 61000-4-11

Poziom
kontrolny

+ 8 kV
Wytadowanie
stykowe

+ 15 kV
Przerwa
powietrzna

30 A/m
50 Hz lub 60 Hz

+ 2 kVdla
przewodéw
sieciowych
Czestotliwosc
powtarzania 100
kHz

+1kVw
przypadku
elementéw wejscia
i wyjscia sygnatu

+ 1 kV Napiecie
przeciwbiezne

+ 2 kV

Napiecie
wspotbiezne

0% Uy; 1/2 okresu
przy 0, 45, 90, 135,
180, 225, 2701 315
stopni

0% Uy; 1 okres i
70% U 25/30
okreséw
Jednofazowe: przy
0 stopni

0% Uy; 250/300
okresow

Poziom
zgodnosci

+ 8 kV
Wytadowanie
stykowe

£ 15 kV
Przerwa
powietrzna

30 A/m
50 Hz lub 60 Hz

0% U; 1/2 okresu
przy 0, 45, 90, 135,
180, 225, 2701 315
stopni

0% U 1 okres i
70% U 25/30
okreséw
Jednofazowe: przy
0 stopni

0% U; 250/300
okresow

Komentarz: U, to prad przemienny przed uzyciem poziomu kontrolnego

Srodowisko
elektromagnetyczne -
dyrektywy

Podtoga powinna by¢ wykonana
z drewna lub betonu, albo
pokryta ptytkami ceramicznymi.
Jesli

podtoga pokryta jest materiatem
syntetycznym,

poziom wilgotnosci wzglednej
powinien wynosi¢ co najmniej
30%.

Pola magnetyczne dla
czestotliwosci sieciowej powinny
odpowiadac typowym
wartosciom wystepujacym

w Srodowisku biznesowym lub
szpitalnym.

Jakos¢ napiecia zasilania powinna
odpowiadac typowemu napieciu
stosowanemu w srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.

Jakos¢ napiecia zasilania powinna
odpowiadac typowemu napieciu
stosowanemu w srodowisku
biznesowym lub szpitalnym.

Jako$¢ napiecia zasilania powinna
odpowiadac typowemu napieciu
stosowanemu w srodowisku
biznesowym lub szpitalnym

Jedli uzytkownik urzadzenia SDI®
4 wymaga ciggtego dziatania
réwniez podczas przerw w
doptywie energii elektrycznej,
zaleca sig, aby urzadzenie SDI® 4
zasila¢ z zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.
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ﬁz OCULUS?

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Kontrole

, . Poziom Poziom
odpornosci na , .
L. kontrolny zgodnosci

zaklocenia

3V

skut

Przewodzone 456 iz do 80
zaktécenia HF

MHz
wedtug

[ECCicooZic a8 el o S
i krotkofalarskim Vaut =3V

-Pasma
czestotliwosci
miedzy 150 kHz a 80
MHz

80% AM przy 1 kHz

Emitowane

Srodowisko elektromagnetyczne - dyrektywy

Przenosne i mobilne urzadzenia radiowe
wiacznie z przewodami nie powinny by¢ uzywane
w odstepie mniejszym od SDI® 4 niz zalecana
odlegtos¢ ochronna, obliczona na podstawie
réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci
nadawania.

Zalecana odlegtos¢ ochronna:

36
d =|=>2Z|/P
L(Vq)
-35-
d = | == |./P dla80MHz do 800 MHz
L(Eq)]
d = _L_ﬁ? dla 800 MHz do 2,5 GHz
L(Eq)]

gdzie P to moc znamionowa nadajnika w watach
(W) zgodnie z informacjami od producenta
nadajnika, a d to zalecana odlegtos¢ ochronna
w metrach (m).

Zgodnie z testem przeprowadzonym na miejscu

K o HE 3V/m (a), natezenie pola stacjonarnych nadajnikéw
i? djr)cenla od 80 MHz do 2,7 radiowych powinno by¢ dla wszystkich
IEE 6L1j%00—4—3 GHz czestotliwosci mniejsze niz poziom zgodnosci (b).
80% AM przy 1 kHz W sasiedztwie urzadzen z ponizszym znakiem
graficznym mozliwe sg zaktécenia:
(@)
Dla 80 Hz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.
Komentarz 1: Podane wytyczne moga nie obowigzywac dla wszystkich przypadkéw. Rozchodzenie sie
Komentarz 2: parametrow elektromagnetycznych zalezy od absorpgji i odbic¢ od budynku,

przedmiotéw i ludzi.

a. Natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, np. stacji bazowych telefonii komoérkowej i przenosnych urzadzen
radiokomunikacji [adowej, amatorskich stacji radiowych, nadajnikéw radiowych AM i FM oraz nadajnikéw nie
da sie wczesdniej doktadnie okresli¢. Aby ustali¢ srodowisko elektromagnetyczne pod katem nadajnikow
stacjonarnych, konieczne jest przeprowadzenie studium lokalizacji. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji,
gdzie jest uzywana SDI® 4 przekracza podany poziom zgodnosci, nalezy obserwowa¢ SDI® 4, aby potwierdzi¢
dziatanie zgodne z przeznaczeniem. W przypadku zauwazenia niezwyktych cech wydajnosci konieczne moga
by¢ dodatkowe $rodki, jak np. zmiana ustawienia lub inne miejsce uzytkowania SDI® 4.

b. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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12.4  Zalecane odlegtosci ochronne

Zalecane odlegtosci ochronne miedzy przenosnymi i mobilnymi

urzadzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci i SDI® 4

Urzadzenie SDI® 4 jest przeznaczone do eksploatacji w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym wielkosci
zaktdcajace wysokiej czestotliwosci sa kontrolowane. Uzytkownik SDI® 4 moze poméc uniknaé zaktdcen
elektromagnetycznych, przestrzegajac podanych nizej minimalnych odlegtosci miedzy przenosnymi

i mobilnymi urzadzeniami telekomunikacyjnymi wysokiej czestotliwosci (nadajnikami) a urzadzeniem,

w zaleznosci od mocy wyjsciowe]j urzadzenia telekomunikacyjnego.

Odlegtos¢ ochronna w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika w m
Moc znamionowa nadajnika  od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz

W d=1.2vP d=12vP d=23 VP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 7,3

100 12 12 23

Dla nadajnikow, ktérych maksymalna moc znamionowa nie zostata podana w powyzszej tabeli, zalecana
odlegtosc¢ ochronnag d w metrach (m) mozna okresli¢, stosujac rownanie podane w odpowiedniej kolumnie,
gdzie P oznacza maksymalng moc znamionowa nadajnika w watach (W) zgodnie z informacjg podang przez
producenta nadajnika.

Komentarz 1: Dla 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Komentarz 2: Podane wytyczne moga nie obowigzywa¢ dla wszystkich przypadkow. Rozchodzenie sie
parametrow elektromagnetycznych zalezy od absorpcji i odbi¢ od budynku, przedmiotéw i ludzi
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12.5  Arkusz danych technicznych zasilacza sieciowego NGE12109 (54905)

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

|

dibb& ‘
K )

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

SPECIFICATION

NGE12005-0
oRDERNO By

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

W o ] o P
~. K [ 0o [T 5]
[ [ (= 0-08R (R
oW 2 2 5w o
(NGE121) (NGE12E) (NGE120) oureur Bonieo orilon Tainilos T ooy 240V
0% S50 0% 0% 0 0%
Tow oW oW ) BT 0%
0% S0 : S0 0 0%
NCE
@ NGRS @AMEE O A 2 5 (2] S T S T AT
i S o s o i am 60~ Z60AC__ 13- 510V0C
Kezm @ IP21 -3 (¥ (2] GEE
K] e
foow] FE C € 25, T T
R GAATTTEVAC 0Z5ATZ30VAC
. s COLD START 40A  115VAC_60AI Z3VAG
W Features W Applications LEAKAGE CURRENT (max) | Touch curent < 1000 (ms) @ZB4VAC
* MEAN WELL Patent Application Number: 202330347779.4  + Consumer electronic devices oveRLon 10% ~150% ratedauout power
roteclontype - ccup mod
 Interchangeable AC plugs (I-Type) + Telecommunication devices 0
* Global certificates in multi-fe  Office facilities oveR voLTAGE Prolelion ype- Clamp by zener dod
+ Industrial equipments WORKING TEWP. 10 (Referto Deralng Cure']
1,Industria + Medical devices WORKING HUMDITY 2%~ 0% R non condnsing
EAVRONNEN [ STORAGE TEMP, HUMIDITY |20 165 C. 10~ 65% RH non-condansing
80~264Vac Universal AC input Household devices TR RIS
* Ultra slim(28mm) VieraTION 0~ 500026 Tomin eyl parod for 60min.sachsong .Y, Zaras
- No load power consumption< 0.075W. CB 1ECO2368-1,IECE0601-11-1-11 IECTES8-1/216 IEGBO3GE-T
P P B GTIN CODE UL UL62368-1, CSAC22.2NO. 623681 CANICSA-C22.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

F 847 uF capactor,

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

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

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

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

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

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

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

(Unfoldable; AC Pin fixed]

Non-Interchangeable Type

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

@ A CB 5o
ot 3 s HIL[€ (1 € L5 MCe

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

SN FE

M ACPlugs Accessory (Sold Seperately)

) PerBag Per Carton
MW’ order NO. PerUnit ot o o
ik 300 pes
ACPLUG-EU4 ‘ 30pcs (10\::95) 54Kg
N 300 pes M Derating Curve W Static Characteristics
ACPLUG-USH ‘ 065 | (fobagy) | 7Kg
o 30pcs ol
ACPLUG-UK4 ‘ 30pos (10bags) | 71K ) .
300pcs _®
ACPLUG-AU4 ‘ 30pcs (10bags) | 52K0 £ £,
H g
g gu
30pcs E
ACPLUG-CN4 & 065 | (10bagy) | 48Ko o
i 300 pes
ACPLUGKR ‘ 30pes | (10bags) | 63Ky e R T T
300pcs AMBIENT TEMPERATURE (C) INPUT VOLTAGE (VAC) 6tz
ACPLUGHING ‘ pes | (10bage) | 77Kg
T 5 300pcs
4 9 30pes d
ACPLUG-MIX4 ‘ ‘ ' ‘ . (5Types's | 2TIPS0 | g ugeq
mixed bags)
(Per Set) mixedbags) | 10 pags)
: - i 315pcs
s | 7Ty
" ypes's
ACPLUGMIXS “" .“ (TTYPES'S | miofage)| 6130
(Per Set) mixedbags) | g hags)
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‘ME IAN I!,E Iu 12W AC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor NG E 1 2 series

‘ME I'AN I!\,E Iu 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N GE 12 series

W Wechanical Specification
(Uit mm, tlernce & 1) CaseNoNGE1S
 Cable connection NGE12105-USB (Universal Version - AC Pin fixed; With interchangeable plugs) : Unitmm
NGE12Ixx-P1J (Universal Version - AC Pin fixed; With interchangeable plugs) o

 USB connection

5-5V.UL 1185 TBAWG 1500250mm /

e < { Unfoldable AC Pin

Unfoldable AC Pin s

(EU Version - AC Pin fixed; With non-interchangeable plug) :
NGE 12Exx-P1J (EU Version - AC Pin fixed; With non-interchangeable plug) :

4 1o

Unfoldable AC Pin
55
56V, 1195 TOAWG 1500350mm
— R 5 o
(===
) s
E=H

NGE12U05-USB (US Version - Foldable AC Pin; With non-interchangeable plug)

NGE12Uxx-P1J (US Version - Foldable AC Pin; With non-interchangeable plug)
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‘ME I'A.. I!'VE Iu 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor NG E 12 series ‘ME I’AN IWI'E IL 12 AC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 12 series

M DC Output Plug

A B c Quick Adapte
© Standard plug: P1J o oG Typeo %) D L e

c 2
P1y Pin Assignment oA 2% | 07 | 10 Avalable
s P38 40 17 10 Gurentrating Samar)
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."r @ [l =] Center Pin Style Typeho. | A Bl CTD

Ouside S—@—® Inside op [ I centerin

e — A C, P4A 55 34 | 110 [ 10 Available
O i mmS el et
© DC plug changeable through: g

EIAJ equivalent P4C 74 51| 1.0] 06
(1) Customization of the standard part with an optional DC plug according to the table (MOQ applicable) in Assignment
Min. DIN3 Pinwith Lock (male) Type No.
(2) Quick adapter accessory (sold separately without MOQ) (male) 0 PIN No. Output
Please refer to below table and online selection guide meanwell DC_plug.pdf _ 1 +Wo Avalable
ﬁ 1, T (curentraing:75Amax)
3 R6B 2 Vo
Example quick adapter accessory: KXCON KPP-aF sqivlnt S ™
Pin Assignment
N - - —rESsEs Min. DIN 4 Pin with Lock (male) Typelo. oo Ot
Vo Available
s z .xo (Corenrating 7.5Amax)
© Optional DC plug: (Available in customized cable or quick adapter) KYCONKPPX-47 squivalnt T o
) c QuickAdapler ) : Pin Assignment
Tuning Fork Style Tipehe oD D L Accessory Stripped and tinned leads TypeNo. oo ST
Pl 55 5
= T s Ly . .
iaigh I 0 e
\' E o | _Pilt 3 - st B ‘:%3 { Ribbed) None
o 2 5 coronvatng 7 5a o) = bycustomer
Riptanges) | —Ei——5% 2 Lengthof Land L1 by request 2 "
= L 5 (MW standard length, L: 25 mm, Lt: 10 mm) (Letter)
Barrel Style Type No.
oD D L
C P2l 55 21 9.5

[mmmnﬂ P2y 55 1.0
PaL 55 95
\. (st pou 55 11.0 ore
g PaR | 55 o
PaLR 55 95 M installation Manual
Rightangled)

P2MR. 55 11.0
Lock Style ype No. = 5 I
A Floating Locking P2S(S761K) 5.53 03 12.08 None
P2K(761K) 5.53 54 12.06
N B OO [ e
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