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\Vorwort

Der SDI® 4 wurde nach strengen Qualittskriterien gefertigt und ge-
pruft.

Der richtige Gebrauch des Gerates ist fiir den sicheren Betrieb unerlass-
lich. Machen Sie sich deswegen vor der Inbetriebnahme mit dem Inhalt
dieser Gebrauchsanweisung griindlich vertraut. Bitte beachten Sie ins-
besondere die Sicherheitshinweise.

Beschrieben werden in dieser Gebrauchsanweisung die SDI® 4 Modelle:

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

Geringfligige Abweichungen der in der Gebrauchsanweisung darge-
stellten Abbildungen von dem tatsachlich ausgelieferten Gerat sind ent-
wicklungsbedingt moglich.

Wenn Sie Fragen haben oder weitere Informationen zu lhrem Geréat
wulnschen, rufen Sie uns an, mailen oder faxen Sie uns. Unser Service-
team steht lhnen gerne zur Verfligung.

OCULUS Optikgerate GmbH

Artikelnummer: G/54320/DE
Revision: Rev04
Freigabe: 31.07.2025
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1 Lieferumfang

Produkt (Version)

= SDI®4m
mit zwei Staubschutzabdeckungen und Transportsicherung

= SDI®4m (Leica Version)
mit zwei Staubschutzabdeckungen und Transportsicherung

= SDI®4m (Kaps Version)
mit zwei Staubschutzabdeckungen und Transportsicherung

= SDI®4e
mit zwei Staubschutzabdeckungen und Transportsicherung

= SDI® 4e (Leica Version)
mit zwei Staubschutzabdeckungen und Transportsicherung

= SDI®4e (Kaps Version)
mit zwei Staubschutzabdeckungen und Transportsicherung

= SDI®4c
mit zwei Staubschutzabdeckungen und Transportsicherung

= SDI®4c (Leica Version)
mit zwei Staubschutzabdeckungen und Transportsicherung

= SDI® 4cli (Leica CAN Version)
mit zwei Staubschutzabdeckungen und Transportsicherung
sowie Anschlusskabel CAN

= SDI® 4eli (Leica CAN Slave Version)
mit zwei Staubschutzabdeckungen und Transportsicherung
sowie Anschlusskabel CAN Slave

Zubehér zu jedem SDI® 4

m  Sterilisierbare Gummikappe
m  Sechskant-Schraubendreher
m  Gebrauchsanweisung

m  Aufbereitungsanleitung

Zubehor zu jedem SDI® 4eli
®  Anschlusskabel CAN Slave

Zubehor zu jedem SDI® 4cli
®  Anschlusskabel CAN

Gebrauchsanweisung SDI® 4 (G/54320/DE — Rev03) 7 /40
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Produkt (Versionen)

m  Optional: Steckernetzteil NGE12109

m  Optional: Verlangerungskabel fir Steckernetzteil (ca. 5m)

Zubehér zu SDI® 4c und SDI® 4e

®  Kombi-FuBschalter SDI® 4c

m  FuBschalter SDI® 4e

m  optional: Verlangerungskabel fir SDI® 4 Schalter (5m)

m  Steuerungskabel Leica M820/M822/M844 fiir SDI® 4c/SDI® 4e
m  Versorgungskabel Leica M820/M822/M844 fiir SDI® 4c/SDI® 4e

Anderungen des Lieferumfangs sind im Rahmen der technischen

Weiterentwicklung vorbehalten.

= Falls Sie bei der Lieferung Transportschaden feststellen,
reklamieren Sie diese sofort bei dem Transportunternehmen.

= Lassen Sie sich den Schaden auf dem Frachtbrief bestatigen, damit
eine ordnungsgemaBe Schadensregulierung maoglich ist.

8 /40 Gebrauchsanweisung SDI® 4 (G/54320/DE — Rev03)
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2 Sicherheitshinweise

2 Sicherheitshinweise

Alle sicherheitsrelevanten Hinweise zum Gebrauch des SDI® 4 sind nur
in der Gebrauchsanweisung zum Gerat beschrieben. Daher ist es vor
dem Gebrauch des SDI® 4 verpflichtend, dass Sie die
Gebrauchsanweisung vollstandig gelesen und verstanden haben.

= Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch.
Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig und fiir das
Bedienpersonal jederzeit zuganglich auf.
Beachten Sie die gesetzlichen Unfallverhitungsbestimmungen.

2.1 Symbole

2.1.1

Auf dem Gerat / Typenschild

OCULUS Optikgerate GmbH  (21)54320 6252 2240

Munchholzhéuser Str. 29
35582 Wetzlar « GERMANY
Made in Germany

SDI® 4c
[REF] 54320

[SN |54320 6252 2240
Abb. 2-1: Typenschild SDI® 4c

2022-04-27

[o] ®

q3:

(01)04049584008114

6-15V AC/DC
0,5A IP 20

r

(21) ABCDEFG123456789
&'&‘
&

(01) 04049584000040

Hersteller

Herstelldatum

Conformité européenne

Gebrauchsanweisung befolgen

Entsorgung Uber Hausmdill ist verbo-
ten

Anwendungsteil B

Beispiel: UDI-Nummer, bestehend aus
UDI-DI (Device-ldentification)

UDI-PI (Product Identifier)
maschinenlesbarer Matrix-Code

A
J

r
L

hl
4

2]

r
L

§ ® >

Schutzklasse

Schutzgrad

Artikelnummer

Seriennummer

Vorsicht

Nicht wiederverwenden

Medical Device

Gebrauchsanweisung SDI® 4 (G/54320/DE — Rev03)
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2.1.2  Aufder Verpackung

Symbol | Beschreibung Symbol | Beschreibung

Transport Storage
r . Zuldssiger Temperaturbereich fir den r . Zuldssiger Temperaturbereich fir die
/ﬂf Transport /ﬂ/ Lagerung

4

T Trocken halten Zulassiger Bereich fur die Luftfeuchte
"
TT Aufrecht transportieren Zulassiger Bereich fir den Luftdruck

I Zerbrechlich

2.1.3 Verwendete Piktogramme

Warnung

Kennzeichnet eine mdglicherweise gefahrliche Situation, die zu schwe-
ren Verletzungen fihren kann.

Vorsicht

Kennzeichnet eine mdglicherweise gefahrliche Situation, die zu leichten
Korperverletzungen oder Sachschaden fiihren kann.

Hinweis

Kennzeichnet Situationen, die zu fehlerhaften Untersuchungsergebnis-
sen fihren kdnnen, Anwendungshinweise sowie niitzliche oder wichtige
Informationen.

Kennzeichnet weiterfiihrende Informationen Uber das Produkt oder
dessen Handhabung, auf die besonders aufmerksam gemacht werden
soll.

© @ B P
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2 Sicherheitshinweise

2.2

Sicherheitshinweise zum Gebrauch

A

Vorsicht
Personen- oder Sachschaden durch falsche Bedienung
= Beachten Sie die folgenden Sicherheitshinweise.

A

Vorsicht

Personen- oder Sachschaden durch sicherheitsgefahrdende

Geratednderung

= Dieses Geréat darf ohne Erlaubnis des Herstellers nicht geandert
werden. Anderungen oder Modifikationen diirfen nur vom
OCULUS Service und autorisierten Handlern durchgefiihrt werden.

2.2.1

Melden Sie alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller (vigilance@oculus.de) und
der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem Sie und/oder Ihr
Patient niedergelassen sind.

Hinweise zur Patientenumgebung

Die Patientenumgebung ist der Raum, in dem ein Kontakt zwischen
dem Patienten und einem beliebigen Teil des Systems oder zwischen
dem Patienten und einer anderen mit dem System in Beriihrung
kommenden Person stattfinden kann.

Verwenden Sie in der Patientenumgebung Gerate, die mit IEC 60601-1
konform sind. Wenn ein Gerdt verwendet werden soll, das nicht dem
Standard IEC 60601-1 entspricht, benutzen Sie einen
Trenntransformator.

N
AN
150 cm
—
/
e

Abb. 2-2: Patientenumgebung

Gebrauchsanweisung SDI® 4 (G/54320/DE — Rev03) 11/40
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2.2.2  Hinweise zum Betrieb eines ME-Systems

Das SDI® 4c oder SDI® 4cli, ein angeschlossenes BIOM® 5¢/cl und ein
Mikroskop bilden ein medizinisches elektrisches System (ME-System)
gemal IEC 60601-1. Wenn Sie zusatzliche Geréte anschlieBen, werden
diese Gerate Teil des ME-Systems.

Stellen Sie sicher, dass alle Gerate des ME-Systems die Anforderungen
der IEC 60601-1 erfiillen.

Abb. 2-3: ME-System bestehend aus sDI® 4, BIOM® 5, FuBschalter und
Mikroskop

2.2.3 Hinweise zu EMV und elektrischer Sicherheit

= Wenn Sie das SDI® 4 nicht tGber das Mikroskop mit Strom
versorgen mdchten, missen Sie das in — Kap. 12.5 (Seite 38)
erwahnte Netzteil verwenden.

= Stapeln Sie das Gerat nicht mit anderen Geraten.

Warnung
A Risiko eines Stromschlags aufgrund fehlender doppelter unabhangiger

Patientenschutzvorrichtungen

= Die Stromversorgung muss gemaB IEC 60601-1 durch zwei
unabhangige Patientenschutzvorrichtungen (2x MOPP) vom Netz
getrennt sein und so ausgelegt sein, dass ein Schutz vor
Stromschlagen gewabhrleistet ist (berlihrungssicher).

12 /40 Gebrauchsanweisung SDI® 4 (G/54320/DE — Rev03)
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Warnung
A Personen- oder Sachschaden durch unsichere Mehrfachsteckdose

Wenn Sie eine Mehrfachsteckdose einsetzen, um den SDI® 4
anzuschlieBen, missen Sie die folgenden Hinweise beachten:

= Verwenden Sie die Mehrfachsteckdose entsprechend den
Anforderungen der DIN EN 60601-1: 2005 Abschnitt 16.
Legen Sie die Mehrfachsteckdose nicht auf den FuBboden.
Benutzen Sie maximal eine Mehrfachsteckdose.

Verbinden Sie mit dieser Mehrfachsteckdose nur den SDI® 4.
Wenn Sie eine Mehrfachsteckdose einsetzen, muss diese Giber
einen Trenntransformator versorgt werden.

L0 7

Warnung
A Personen- oder Sachschaden durch elektromagnetische Stérungen

Tragbare und mobile HF-Kommunikationseinrichtungen (Hochfre-

guenz) kdnnen medizinische elektrische Gerdte beeinflussen.

= Achten Sie darauf, dass tragbare und mobile HF-Kommunikations-
einrichtungen keine Stdéraussendungen verursachen.

Gebrauchsanweisung SDI® 4 (G/54320/DE — Rev03) 13 /40
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3 Geratebeschreibung
3.1 Geratekomponenten
1
8
; 2
6
5

Abb. 3-1: Geratekomponenten SDI® 4e

m Beschreibung m Beschreibung

Staubschutzabdeckung, oben Staubschutzabdeckung, unten
2  Transportsicherung 6  Kontrollanzeige
3 Kreuzgriff 7  Anschluss fur FuBschalter
4  SDI® 4e 8  Anschluss fir Spannungsversorgung

14 /40 Gebrauchsanweisung SDI® 4 (G/54320/DE — Rev03)
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3 Geréatebeschreibung

(92

Abb. 3-2: Geratekomponenten SDI® 4c

(U2 B S G AN\

“ Beschreibung m Beschreibung

Schutzabdeckung, oben 6 Kontrollanzeige

Transportsicherung 7 Anschluss fiir FuBschalter

Kreuzgriff 8 Anschluss fiir Spannungsversorgung
SDI® 4c 9 BIOM® 5c Abschluss, drehbar

Schutzabdeckung, unten

3.2 Funktionsbeschreibung

Der Ihnen vorliegende Stereoskopische-Diagonal-Inverter SDI® 4 dient
dazu, das umgekehrte Bild eines BIOM® 5 oder einer Weitwinkel-
Kontaktlinse wieder aufzurichten.

® 4e/4c/4eli/Acli

Die Bildumkehr kénnen Sie beim SDI® 4e/4c/4eli/4cli durch Betatigen
eines optionalen FuBschalters schalten.

Daneben kdnnen Sie die Umkehroptik manuell mit dem Kreuzgriff
bedienen.

Sie konnen die Stellung des optischen Systems anhand der
Kontrollanzeige erkennen. Leuchtet diese, so ist das optische System
aktiv und es findet eine Bildumkehr statt.

Bei manueller Verstellung unter Stromversorgung drehen Sie den
Kreuzgriff im Uhrzeigersinn bis zu der splrbaren Rastung. Hierbei
leuchtet die Kontrollanzeige schon kurz vor Erreichen der Endstellung
auf.

Gebrauchsanweisung SDI

® 4 (G/54320/DE — Rev03) 15/40
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Nur SDI® 4c/4cli

Wenn Sie den SDI® 4c/4cli in Verbindung mit dem BIOM® 5¢/cl
verwenden, wird die Bildlaufrichtung durch die Position des BIOM® 5¢/
cl aktiviert.

Beim Einschwenken des BIOM® 5c¢/cl in die vertikale Arbeitsposition
aktiviert ein Positionsschalter auf dem BIOM® 5c¢/cl den SDI™ 4c/4cli.
Der SDI® 4c/4cli wird automatisch deaktiviert, wenn Sie das

BIOM® 5c/cl aus dem Strahlengang ausgeschwenkt.

Unabhangig davon kénnen Sie den SDI® 4c/4cli mit dem Kombi-
FuBschalter steuern.

SDI® 4m

Beim SDI® 4m kénnen Sie die Bildumkehr nur manuell durch den
Kreuzgriff schalten. Sie kdnnen die Stellung des optischen Systems
anhand der Kontrollanzeige im Schauglas erkennen. Diese befindet sich
mittig an der Stirnseite des SDI® 4m, links neben dem Kreuzgriff. Ist das
Schauglas gelb ausgefillt, so ist die Bildaufrichtung nicht aktiv.

16 /40
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3 Geratebeschreibung

3.3 Bestimmungsgemaéahie Verwendung

3.3.1 Zweckbestimmung

Diese Stereoskopischen-Diagonal-Inverter SDI® 4m/4e/4c/4eli/Acli

richten das Bild von indirekten Beobachtungssystemen (BIOM® 5,

Weitwinkel-Kontaktlinsen) wahrend der minimal invasiven

Hinterabschnittchirurgie im menschlichen Auge seitenrichtig auf.

Der SDI® 4 ist in Verbindung mit entsprechenden

Operationsmikroskopen zur Benutzung in Krankenhausern und Kliniken

bestimmt.

Diese Operationsmikroskope missen von der Fa. OCULUS Optikgerate

GmbH als adaptierbar ausgewiesen sein.

= Stellen Sie sicher, dass die in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Anschlussarten fiir die Stromversorgung verwendet
werden.

Das Gerat darf nicht in der Nahe von HF-Chirurgiegeraten oder
innerhalb des HF-abgeschirmten Raums eines MRT-Systems verwendet
werden.

3.3.2  Vorgesehene medizinische Indikation

3.3.3 Kontraindikation

Das Gerat ist daflir vorgesehen, die Beobachtung des hinteren
Augenabschnitts bei Operationen (Vitrektomie) zu unterstitzen.

keine bekannt

3.34  Unerwinschte Nebenwirkungen

3.3.5 Vorgesehene Benutzer

3.3.6  Patientengruppe

keine bekannt

Stellen Sie sicher, dass das SDI® 4 ausschlieBlich in Kliniken und von

klinischem Personal oder Augenarzten verwendet wird,

m  die aufgrund ihrer Ausbildung oder ihrer Kenntnisse und
praktischen Erfahrung eine ordnungsgemale Handhabung des
Gerats gewahrleisten kdnnen.

m  die vor der ersten Inbetriebnahme von OCULUS-Mitarbeitern oder
einem autorisierten Handler geschult wurden.

Keine Einschréankungen bezlglich Gewicht und Gesundheitszustand.

Gebrauchsanweisung SDI® 4 (G/54320/DE — Rev03) 17 / 40
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4

4.1

Inbetriebnahme

Achten Sie darauf, dass der SDI® 4 nur von OCULUS, autorisierten
Handlern oder entsprechend eingewiesenem Personal installiert
werden darf.

Beachten Sie die in lhrem Land gultigen Rechtsvorschriften, sowie
die Hygiene- und Entsorgungsvorschriften des Krankenhauses
bzw. der Klinik.

Stellen Sie das Gerét so auf, dass der Netzstecker leicht zuganglich
ist. So konnen Sie ihn fur evtl. Instandhaltungsarbeiten leichter vom
Stromnetz trennen.

Verbinden Sie elektrische Steckverbindungen zum OCULUS
BIOM® 5 oder BIOM® 6 nicht unter groBem Kraftaufwand.

Wenn eine Verbindung nicht moglich ist, priifen Sie, ob der Stecker
zur Buchse passt.

Falls Sie eine Beschadigung an der Steckverbindung feststellen,
lassen Sie den Schaden von unserem Service beheben.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen und Sicherheitshinweise
des verwendeten Operationsmikroskopes und der weiteren
Gerateausrustung.

Vor dem ersten Gebrauch

2>

>

Entnehmen Sie den Kunststoffkoffer der Umverpackung und
entsorgen Sie diese ordnungsgemas.

Achten Sie darauf, dass die sterilisierbare Gummikappe vor dem
ersten und jedem weiteren Gebrauch gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert wurde.

Bewahren Sie den Kunststoffkoffer und die Transportsicherung auf.
Falls Sie den SDI® 4 fiir langere Zeit lagern oder transportieren
mochten, ihn im Service- oder Reparaturfall zuriick senden
mussen, ist das nur optimal in dem Kunststoffkoffer mit spezieller
Einlage und der Transportsicherung maoglich.

Der SDI® 4 ist ein Teil einer optischen Einheit, wie auch das
Operationsmikroskop. Behandeln Sie die Gerate pfleglich. Setzen
Sie die Gerate nicht Erschiitterungen, StéBen, Verunreinigungen
und hohen Temperaturen (liber 35° C) aus.

Entfernen Sie vor der Montage des Gerates die beiden
Staubschutzabdeckungen und die Transportsicherung. Bewahren
Sie die beiden Staubschutzabdeckungen fiir spateren optimalen
Staubschutz auf, falls Sie den SDI® 4 einmal demontieren miissen.

18 /40
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4.2 Das SDI® 4 an ein Operationsmikroskop anbauen

2>

>

Abb. 4-1: Vor dem Anbau des SDI® 4

Achten Sie darauf, dass beim An- bzw. Abbau des SDI® 4 keine
optischen Bauteile im Strahlengang verschmutzt werden.
Sichern Sie den Mikroskoptubus mit der einen Hand gegen
Herunterfallen und |6sen Sie dann die Feststellschraube am
Mikroskopkorper.

m Beschreibung

Feststellschraube

In der Regel wird der SDI® 4 unterhalb des Strahlenteilers montiert.
Nehmen Sie dazu den Binokulartubus inklusive des Strahlenteilers
vom Mikroskopkorper ab.

Bei einigen Mikroskopen ist der Strahlenteiler fest im Mikroskop
eingebaut, so dass Sie hierbei den SDI® 4 oberhalb des
Strahlenteilers montieren missen.

Setzen Sie die Ringschwalbe des SDI® 4 in die Aufnahmeschwalbe
des Mikroskopkorpers. Achten Sie auf richtige Auflage des SDI® 4,
bevor Sie die Feststellschraube des Mikroskopkorpers sorgfaltig
anziehen. Bei richtiger Befestigung wird der SDI® 4 kein Spiel
haben.

Prifen Sie dies vor dem Anbau weiterer Mikroskopteile.
Verfahren Sie in der gleichen Weise bei dem Aufsetzen des
Strahlenteilers, des Binokulartubus und anderer Mikroskop-
bausteine:

Ziehen Sie den Gewindestift des SDI® 4 (— Abb. 4-2 (Seite 21), Nr.
2) ebenfalls sorgfaltig mit dem mitgelieferten Sechskant-
Schraubendreher an und Uberpriifen Sie den Sitz anschlieBend.

Gebrauchsanweisung SDI® 4 (G/54320/DE — Rev03) 19/ 40
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>

Priifen Sie vor dem Anschluss des elektrisch schaltbaren SDI® 4 an
eine Stromversorgung, ob die Versorgungsspannung innerhalb
des auf dem Typenschild angegebenen Spannungsbereiches liegt.
Wenn Sie das von OCULUS mitgelieferte Steckernetzteil
verwenden — Kap. 12.5 (Seite 38), ist dieses gewahrleistet.
Vergewissern Sie sich, dass die Versorgungsspannung der
Netzsteckdose im Spannungsbereich des Steckernetzteils liegt.
= Der SDI® 4 kann auch tber das Mikroskop mit Strom versorgt
werden.

Warnung

Risiko eines Stromschlags aufgrund fehlender doppelter unabhangiger
Patientenschutzvorrichtungen

2>

Die Stromversorgung muss gemaf3 |IEC 60601-1 durch zwei
unabhangige Patientenschutzvorrichtungen (2x MOPP) vom Netz
getrennt sein und so ausgelegt sein, dass ein Schutz vor
Stromschlagen gewadbhrleistet ist (bertihrungssicher).

Achten Sie beim Anschluss des Hand- bzw. FuB3schalters darauf,
dass Sie die elektrischen Steckverbindungen nicht unter groBem
Kraftaufwand verbinden.

Nachdem Sie die Stecker in die Anschlussbuchsen (— Abb. 4-2
(Seite 21), Nr. 3 und 4) eingesteckt haben, sichern Sie die Stecker
durch Drehen der Schraubverbindung (Réndelhiilse).

Steckverbindung SDI ® 4c/4cli

>

2>

Achten Sie auf die richtige Zuordnung der Stecker zu den

entsprechenden Buchsen.

Stecken Sie den Stecker des FuBschalters in die 5-polige Buchse

ein.

Verbinden Sie den Stecker der Spannungsversorgung (9 V) mit der

3-poligen Buchse.

m  Verwenden Sie nur das in — Kap. 12.5 (Seite 38) genannte
Netzteil oder versorgen Sie das SDI® 4 Gber das Mikroskop
mit Strom.

Wenn Sie die Stecker eingesteckt haben, sichern Sie diese durch

Drehen der Schraubverbindungen (Réandelhiilsen).

Wenn Sie den SDI® 4 mit einem BIOM® 5c/cl verbinden wollen:

Stecken Sie den BIOM® 5¢/cl-Stecker in eine der drehbaren 4-

poligen Anschlussbuchsen.

Der SDI® 4c/4cli wird ausschlieBlich Gber 4-polige Buchsen mit dem
BIOM® 5c¢/cl verbunden.
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Abb. 4-2: Beispiel: SDI® 4c an Mikroskop

m Beschreibung m Beschreibung

Caviid et ez S 4 4 Anschlussbuchsen fiir Span-

nungsversorgung

> Anschlussbuchsen fir 5 Kombi-FuBschalter fiir SDI®/
das BIOM® 5cl BIOM®

3 Stecker fur Kombi-FuB- 6 Steckernetzteil inkl. Wechsel-
schalter stecker fiir SDI® 4 e/c
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@) Bedienung

Vorsicht
A Gefahr einer unsachgeméaBen Verwendung aufgrund unzureichender

Schulung

>

Vor der ersten Inbetriebnahme: Lassen Sie sich von OCULUS oder
einem autorisierten Handler in die Bedienung des SDI® 4
einweisen.

vV

9.1 Vor jedem Gebrauch

Bedienen Sie das Gerat nur, wenn Sie die Gebrauchsanweisung
verstanden haben.

Beriihren Sie Patient und Gerat nicht gleichzeitig.

Wenn ein Fehler auftritt, den Sie anhand der Fehlersuchtabelle —
Kap. 9 (Seite 28) nicht beheben kénnen, diirfen Sie das Gerat nicht
benutzen. Kennzeichnen Sie das Gerét als nicht funktionstlichtig
und verstandigen Sie unseren Service.

Machen Sie sich mit allen Sicherheitsfunktionen und Sicherheits-
vorrichtungen vertraut, bevor Sie das Gerét in Betrieb nehmen.

Prifen Sie vor jedem Gebrauch, dass

0.2 Einschalten

sich das Gerét in einem einwandfreien technischen Zustand
befindet

sich alle I6sbaren Verbindungen und Befestigungen in sicherem
Zustand befinden

alle Kabel und Stecker in einwandfreiem Zustand sind

das Gerat an eine geeignete Spannungsversorgung angeschlossen
ist (SDI® 4c/4cli und SDI® 4e/4eli)

alle elektrischen Funktionen betriebsbereit sind:

= SDI® 4 ein/aus (SDI® 4e/4eli und 4c/4cli)

m  BIOM®-Fokussierung auf, BIOM ® -Fokussierung ab (SDI® 4¢)
die Gummikappe fir den Verstellknopf des SDI® 4 steril
bereitgestellt ist

Stellen Sie den Binokulartubus in eine mdglichst komfortable
Position.

Schalten Sie das SDI® 4 ein, indem Sie das Netzteil anschlieBen.
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9.3 Praktische Anwendungshinweise zur Benutzung

< Verstellen des optischen Systems des SDI® 4: driicken Sie kurz den
FuBschalter. Das optische System bewegt sich in die andere
Endstellung.

- Aktivieren Sie den SDI® 4 (die Kontrollleuchte am SDI® 4c/cli und
SDI® 4e/eli leuchtet auf, die Kontrollleuchte am SDI® 4m bleibt
erloschen), wenn Sie
®m  eine optische Inversion, z.B. BIOM®, oder
m  eine indirekte Vitrektomielinse verwenden.

=>» Deaktivieren Sie das SDI® 4 (die Kontrollleuchte des SDI® 4c/cli
und SDI® 4 e/eli leuchtet in diesem Fall nicht, beim SDI® 4m
leuchtet sie gelb und zeigt ,0" an), bei
m  Verwendung einer nicht invertierenden Optik, wie z.B. einer

Kilp-Kontaktlinse,
®  wird die BIOM® ausgeschwenkt

h4 Ausschalten

= Schalten Sie das SDI® 4 aus, indem Sie das Netzteil ausstecken.
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B Fehlersuche

A

Vorsicht

Wenn ein Fehler auftritt, den Sie anhand der folgenden Hinweise nicht
beheben kénnen, kennzeichnen Sie das Gerat als nicht funktionstlichtig
und verstandigen Sie unseren Service (Adresse — Seite 40).

2 Nehmen Sie niemals einen beschadigten SDI® 4 in Betrieb.

Fehlertabelle - SDI® 4

Keinerlei Funktion bei
Betdtigung des
FuBschalters

Beschnittenes Bild

Trubes Bild

SDI® 4 oder weitere
Anbauteile wackeln

Fundustberblick zu gering

Starke Reflexe auf BIOM®
Lupe oder Kontaktlinse

Keine Verbindung des
FuBschalters zum

SDI® 4e/4eli/4c/4cli

Keine Verbindung des SDI® 4e/
4eli/4c/4cli zur
Spannungsversorgung
Netzausfall oder Steckdose nicht
aktiv

Bei Benutzung der Steckbuchsen
des Statives sind diese nicht aktiv

Schiefe Montage des SDI® 4 oder
weiterer Anbauteile

Die Optik des SDI® 4 befindet
sich nicht komplett in
Arbeitsposition (rastende
Einstellung)

Der SDI® 4 oder die Optik des
BIOM® 5 sind verschmutzt

Feststellschrauben sitzen zu
locker

Abstand von
Ophthalmoskopierlupe zum
Auge zu groB nur bei
Verwendung von BIOM® 5
MikroskopvergroBerung zu hoch
eingestellt

Mikroskopbeleuchtung ist
eingeschaltet
Hell leuchtende Decke

Verbindung zum

SDI® 4e/4eli/4c/4cli herstellen
Verbindung zur
Spannungsversorgung
herstellen

Hauselektriker verstandigen
Steckertransformator benutzen
SDI® 4 mechanisch umschalten
Buchsen nach
Gebrauchsanweisung des
Statives aktivieren
Mikroskophersteller um Abhilfe
bitten

Korrekten Aufbau herstellen

Mit FuBschalter erneut ein- bzw.
ausschalten

Glasflache der BIOM® 5-Lupe
saubern

Bei Verschmutzung der

SDI® 4 Optik den

OCULUS Service oder den
autorisierten Handler
kontaktieren

Feststellschrauben handfest
anziehen

Mit dem Fokus des
Mikroskopes Abstand
vorsichtig verringern

MikroskopvergroBerung
verringern

Beleuchtung ausschalten,
ausschlieBlich intraokular
beleuchten
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7 Reinigung, Sterilisation und Instandhaltung

7.1 Zubehor abnehmen

Ziehen Sie die sterilisierbare Abdeckkappe fiir SDI® 4 vom
Kreuzgriff ab.
Beim Trennen von elektrischen Verbindungen: Ziehen Sie nicht am
Kabel, sondern an den jeweiligen Steckern oder |6sen Sie die
Schraubverbindungen. Fassen Sie dazu den entsprechenden
Stecker an.

= Zum Trennen des Hand- oder FuBschalters: Lsen Sie die
Schraubverbindung des Steckers am Anschlusskabel und ziehen
Sie den Stecker aus der Buchse.

7.2 Reinigung

Warnung
A Stromschlaggefahr, wenn der SDI® 4 fiir diese Arbeiten nicht allpolig

vom Stromnetz getrennt wird.

- Trennen Sie den SDI® 4 vor der Reinigung von der
Stromversorgung.

Reinigungsintervalle
Bei Bedarf

Gehause reinigen

= Reinigen Sie nur die AuBenflachen des Gerates mit einem feuchten
Tuch (destilliertes Wasser).

< Reinigen Sie den SDI® 4 nicht mit aggressiven, chlorhaltigen,
schleifenden oder scharfen Reinigungsmitteln.

Wenn die Schutzglaser verschmutzt sind, kontaktieren Sie den OCULUS
Service oder einen autorisierten Handler.
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7.3

7.4

Sterilisations- und Desinfektionsverfahren

Instandhaltung

Die Sterilisation des SDI® 4 ist nicht moglich.
Wenn Sie die Gummikappe flr den Kreuzgriff verwenden, muss diese
zuvor sterilisiert werden.

Gummikappe fir SDI® 4 Autoklavieren,
(max. 134°C)

KombinationsfuBschalter Abwischdesinfektion
siehe — Aufbereitungsanleitung BIOM® 5 oder BIOM® 6 und Zubehor

Beachten Sie die Produktbeschreibungen und Gebrauchsanweisungen
der Produkte und Gerate, die Sie zur Pflege und Reinigung des Gerats
und/oder seines Zubehdrs verwenden.
Eine Desinfektion ist nicht erforderlich.

Um einen zufriedenstellenden und zuverlassigen Betrieb zu

gewadhrleisten, empfehlen wir [hnen Folgendes:

= Lassen Sie das SDI® 4 alle zwei Jahre vom OCULUS Service oder
einem autorisierten Handler tberprifen.

A

Warnung

Stromschlaggefahr, wenn das SDI® 4 nicht vollstandig vom Stromnetz

getrennt ist.

2 Schalten Sie das SDI® 4 aus, indem Sie den Netzstecker ziehen.

= Ziehen Sie vor Wartungsarbeiten den Netzstecker. Ziehen Sie beim
Trennen der elektrischen Verbindung am Stecker und nicht am
Kabel.

Note

Fehlerhafte Untersuchungen aufgrund beschadigter Gerate

Wenn ein Fehler auftritt, den Sie nicht beheben kénnen

2 Kennzeichnen Sie das SDI® 4 als ,auBer Betrieb”.

= Melden Sie den Schaden dem OCULUS-Kundendienst oder lhrem
autorisierten Handler.

2 Verwenden Sie nur unbeschadigte SDI® 4 Geréte.
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8 Transport und Lagerung
Vorsicht
Gerateschaden durch falschen Transport und Lagerung
- Transportieren Sie den SDI® 4 vorsichtig.

2 Lagern Sie den SDI® 4 entsprechend der Transport- und
Lagerbedingungen, der nationalen Vorschriften und der
Vorschriften Ihres Krankenhauses. Siehe auch — Kap. 11 (Seite 30).

2 Vermeiden Sie StoBe, wenn Sie den SDI® 4 zu einem anderen
Standort transportieren, denn die Justierung kénnte darunter
leiden.

= Durch die Verwendung der Transportsicherung positionieren Sie
das optische System des SDI® 4 auf jeden Fall in der Rastposition.
Dadurch ist die Lage fixiert.

= Prifen Sie das Gerat und das Zubehor nach jedem Transport auf
Beschadigungen.

_ Umgebungsbedingungen | Transportbedingungen Lagerbedingungen

Temperatur +10°C bis +35°C -40°C bis +70°C -10°C bis +55°C
Luftfeuchtigkeit  30% bis 90% 10% bis 95% 10% bis 95%
Luftdruck 800hPa bis 1060hPa 500hPa bis 1060hPa 700hPa bis 1060hPa
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9 Entsorgung

= Beim Trennen elektrischer Verbindungen ziehen Sie am jeweiligen
Stecker und nicht am Kabel selbst. Fassen Sie den Stecker an und
ziehen Sie nicht am Kabel.

<  Entsorgen Sie den SDI® 4 entsprechend der gesetzlichen
Vorschriften. Beachten Sie die Hygiene- und Entsorgungsvor-
schriften des Krankenhauses bzw. der Klinik.

GemaB der Richtlinie 2012/19/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates sowie dem Gesetz der Bundesrepublik Deutschland Gber das
Inverkehrbringen, die Riicknahme und die umweltfreundliche
Entsorgung von Elektro- und Elektronikgeraten sind Elektro- und
Elektronik-Altgerate der Wiederverwertung zuzufiihren und duirfen
nicht im Hausmdill entsorgt werden.
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10 Gewahrleistung und Service

10  Gewahrleistung und Service

10.1  Gewahrleistungsbestimmungen

Wichtig ist, dass Sie vor bzw. bei Gebrauch die
Gebrauchsanweisung und die Sicherheitshinweise beachten.
Sie haben auf den SDI® 4 entsprechend der gesetzlichen
Bestimmung Anspruch auf Gewahrleistung.

Werden Eingriffe in den SDI® 4 von nicht autorisierten Personen
vorgenommen, erldschen samtliche Gewahrleistungsanspriiche.
Denn durch unsachgemiBe Anderungen und Instandsetzung
kdnnen erhebliche Gefahren fiir den Benutzer und den Patienten
entstehen.

Transportschaden reklamieren Sie bei bzw. nach Auslieferung
sofort bei dem Transportunternehmen und lassen Sie sich den
Schaden auf dem Frachtbrief bestatigen, damit eine
ordnungsgemaBe Schadensregulierung méglich ist.

Generell gelten unsere allgemeinen Geschéfts- und
Lieferbedingungen in der Fassung des Kaufdatums.

Wenn das Gehause des SDI® 4 gedffnet wurde, erléschen
samtliche Gewahrleistungsanspriiche.

10.2 Haftung fur Funktion bzw. Schaden

OCULUS betrachtet sich nur dann fir die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Gebrauchstauglichkeit des SDI® 4 verantwortlich, wenn Sie die
folgenden Bestimmungen beachten:

Benutzen Sie das Gerat in Ubereinstimmung mit dieser
Gebrauchsanweisung.

Am SDI® 4 befinden sich keine Teile, die durch den Anwender zu
warten oder zu reparieren sind. Werden Montagearbeiten,
Erweiterungen, Justagen, Instandsetzungen, Anderungen oder
Reparaturen von nicht autorisiertem Personal durchgefihrt, wird
der SDI® 4 unsachgemaB gewartet oder unsachgemaf
gehandhabt, ist jegliche Haftung von OCULUS ausgeschlossen.
Wenn das Gehiuse des SDI® 4 gedffnet wurde, ist jegliche Haftung
von OCULUS ausgeschlossen.

Werden die oben genannten Arbeiten von Ermachtigten
ausgefihrt, so ist von diesen eine Bescheinigung tber Art und
Umfang der Reparatur zu fordern, ggf. mit Angabe ber
Anderungen der Nenndaten oder des Arbeitsbereichs. Die
Bescheinigung muss Datum und Ausfiihrung sowie
Firmenangaben mit Unterschrift enthalten.

Auf Wunsch stellt OCULUS den Ermachtigten zu diesem Zweck
Ersatzteillisten und zusatzliche Beschreibungen zur Verfligung.
Achten Sie darauf, dass fiir eine Instandsetzung nur Originalteile
von OCULUS verwendet werden.
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11 Technische Daten

11 Technische Daten

(F

38,9 mm(B)

46,9 mm

[@F

(D)

(€

91,4 mm
107.5 mm

—

96 mm_(B)

156,3 mm (A)

Abb. 11-1:  Abmessungen SDI® 4c/4cli

Voraussichtliche Lebensdauer 6 Jahre
11.1  Abmessungen

Breite 96 mm

Tiefe 91,4 mm

Hohe 38,9 mm
11.2 (Gewicht

SDI® 4c/SDI® 4cli ca. 675gr

SDI® 4e/SDI® 4eli ca. 600 gr

SDI® 4m ca. 600gr
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11.3 Konformitat

CE gemaB Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte

Das Gerat ist ein Produkt der Produktklasse I.
Konformitatsbewertungsverfahren nach (EU) 2017/745 MDR, Anhang Il

und Ill.

11.4 SDI® 4e/5DI® 4eli/SDI® 4c/SDI® 4cli; Klassifikation gemaB IEC 606071-1

Art des Schutzes gegen Schutzklasse 2
elektrischen Schlag

Grad des Schutzes gegen Typ B

elektrischen Schlag

Gehauseschutzart IP20

Stromversorgung Der SDI® 4 wird tiber das

Mikroskop oder das Netzteil mit
Strom versorgt.

Netzschutz 2x MOPP (IEC 60601-1),
bertihrungssicher

Grad des Schutzes bei Anwendung in Gegenwart von
explosionsfahigen Gemischen

Das Gerat ist nicht zur Verwendung in explosionsfahiger Atmosphéare
oder in explosionsfahigen Gemischen von Anasthesiemitteln mit
Sauerstoff oder Lachgas geeignet.

115 SDI® 4c/SDI® 4e: Netzteil

Typ Mean Well NGE12109 (mit spezifischem
Stecker)

Netzanschluss 100-240 V

Frequenz 50/60 Hz

Leistungsaufnahme, 57.5 VA

max.

Nennleistung 12 W

Ausgangsspannung 9V DC/ 1.33 A
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11.6  Stormversorgung

11.7 Umschaltoptionen

SDI® 4¢/SDI® 4e

Netzteil 6-15VAC/DCO0S5A

SDI® 4cli/SDI® 4eli
Netzteil 24V DCO.5 A

SDI® 4¢/SDI® 4cli

Kombinierter FuBschalter (elektrisch, wird an eine 5-polige Buchse
am SDI® 4¢/SDI® 4cli)

Kreuzgriff (manuell)

SDI® 4e

Kombinierter FuBschalter (elektrisch, wird an eine 5-polige Buchse
SDI® 4e)

Kreuzgriff (manuell)

SDI® 4eli ist nur in Kombination mit SDI® 4cli méglich.

SDI® 4m

Kreuzgriff (manuell)

11.8 Kompatible Mikroskope

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami
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12  Anhang

12.1  Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen Vorsichtsmal-
nahmen hinsichtlich der EMV, und missen nach den in den Begleitpa-
pieren enthaltenen EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen
werden.

OCULUS Geréate und Systeme sind fir Umgebungen in professionellen
Einrichtungen des Gesundheitswesens geeignet, z.B. Arztpraxen oder
Kliniken, auBer in der Nahe von HF-Chirurgiegeraten und auBerhalb des
HF-geschirmten Raumes eines ME-Systems flir Magnetresonanzbildge-
bung.

Fir OCULUS Gerédte und Systeme sind keine besonderen MaBnahmen
zu beachten.

Vorsicht
A Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Leitungen, die nicht von

OCULUS spezifiziert sind, kdnnen zu einer erhdhten Aussendung oder
einer reduzierten Storfestigkeit des OCULUS Gerates fiihren.

= Benutzen Sie nur die Zubehore, Wandler und Leitungen, die von
OCULUS spezifiziert sind.

Ebenso kann die Verwendung der von OCULUS spezifizierten Zubehore,

Wandler und Leitungen in Verbindung mit anderen Geraten als dem

OCULUS Gerat, zu einer erhdhten Aussendung oder einer reduzierten

Storfestigkeit der anderen Gerate fiihren.

= Benutzen Sie von OCULUS spezifizierte Zubehore, Wandler und
Leitungen nicht mit anderen Gerédten als dem OCULUS Gerét.

Tragbare und mobile HF- Kommunikationseinrichtungen kénnen
medizinische elektrische Gerate beeinflussen und zu einer Beein-
trachtigung der Leistung fiihren.

Das Gerét ist fur die Verwendung in einer elektromagnetischen Umge-
bung vorgesehen, in der die abgestrahlten HF-Stérungen unkontrolliert
sind. Der Anwender des Gerates kann zur Vermeidung elektromagneti-
scher Storungen beitragen, indem er gemafl der maximalen Ausgangs-
leistung der Kommunikationsausriistung folgenden Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten (Sen-
dern) und dem Gerat einhalt:

= Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripherie-
gerdten wie z. B. Antennenkabeln und externen Antennen) diirfen
sich nicht naher als im Abstand von 30 cm (12 Zoll) zu irgendeinem
Teil des Gerates befinden.
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Um eine Ubereinstimmung mit den Anforderungen der IEC 60601-1-2
zu erreichen, missen Sie die folgenden Gerate, Zubehor, Wandler und
Leitungen einsetzen:

Bestellnummer | Beschreibung _

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

12.2 Leitfaden und Herstellererklarung-Elektromagnetische Stéraussendung

Leitfaden und Herstellererklirung zu elektromagnetischen Emissionen des SDI® 4

Das SDI® 4 der Firma OCULUS ist fiir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung
bestimmt. Der Anwender der SDI® 4 sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storaussendungsmessungen ﬁl:::rgemstlm- Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
Das Geréat verwendet Hochfrequenz-Energie ausschlieBlich zu
HF- Aussendungen Gruppe 1 seiner internen Funktion. Daher ist seine HF- Aussendung sehr
nach CISPR 11 PP gering, und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektro-
nische Gerate gestort werden.
HF- Aussendungen nach
CISPR 11 Klasse B
Aussendungen von Ober-
schwingungen nach Klasse A
IEC 61000-3-2

Aussendungen von Span-
nungsschwankungen/Flicker  erfiillt
nach [EC 61000-3-3
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12 Anhang

12.3

Leitfaden und Herstellererklarung-Elektromagnetische Storfestigkeit

Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitspriifungen

Entladung statischer Elektrizitat-
(ESD) nach IEC 61000-4-2

Magnetfeld bei der Versorgungs-
frequenz (50/60 Hz) nach
IEC 61000-4-8

Schnelle transiente elektrische
StorgroBen / Bursts nach
|IEC 61000-4-4

StoBspannungen (Surges)
nach IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche, Spannungs-

unterbrechungen und bei Schwan-

kungen der Versor-
gungsspannung nach
IEC 61000-4-11

Priifpegel

+ 8 kV Kontaktent- + 8 kV Kontaktent-

ladung
+ 15kV

Luftentladung

30 A/m

50 Hz oder 60 Hz

+ 2 kV fur Netzlei-
tungen
100 kHz Wieder-
holfrequenz

+ 1 kV fur Signal-
eingangs- und
Signalausgangstei-

le

+ 1 kV Gegentakt-

spannung
£ 2 kV

Gleichtakt-

Spannung

0% U; 1/2 Periode
bei 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 und

315 Grad

0% Uy; 1 Periode

und

70% U; 25/30 Peri-
oden
Einphasig: bei 0

Grad

0% Uy, 250/300 Pe-

rioden

Ubereinstim-
mungspegel

ladung
+ 15kV
Luftentladung

30 A/m
50 Hz oder 60 Hz

0% Uy 1/2 Periode
bei 0, 45, 90, 135,

180, 225, 270 und
315 Grad

0% Uy; 1 Periode
und

70% U; 25/30 Pe-
rioden

Einphasig: bei 0
Grad

0% U, 250/300
Perioden

Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinien

FuBboden sollten aus Holz oder
Beton bestehen oder mit Kera-
mikfliesen versehen sein. Wenn
der FuBboden mit synthetischem
Material versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte mindestens
30% betragen.

Magnetfelder bei der Netzfre-
quenz sollten den typischen Wer-
ten, wie sie in der Geschafts- und
Krankenhausumgebung vorzufin-
den sind entsprechen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entspre-
chen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entspre-
chen.

Die Qualitat der Versorgungs-
spannung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entspre-
chen

Wenn der Anwender des SDI® 4
fortgesetzte Funktion auch beim
Auftreten von Unterbrechungen
der Energieversorgung fordert,
wird empfohlen, das SDI® 4 aus
einer unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer Bat-
terie zu speisen.

Anmerkung: U ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung der Prifpegel
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeits- Ubereinstim-

o Priifpegel Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
priifungen mungspegel
Tragbare und mobile Funkgerate sollten in kei-
nem geringeren Abstand zur SDI® 4 einschlieB-
lich der Leitungen verwendet werden als dem
empfohlenen Schutzabstand, der nach der fiir die
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berech-
net wird.
Empfohlener Schutzabstand:
-3 5
d=|>2|/p
L(V1). i
: d = [227/P fur 80MHz bis 800 MH
Geleitete HF- 3 Vegs = (Eq) &f = &
StorgroBen nach 150 KHz bis 80 Mhz - -
IEC 61000-4-6 6V in ISM- r T
und Amateurfunk ~ Veff =3V d = T JP  fiir 800 MHz bis 2,5 GHz
-Fre band L(Eq)]
guenzbédndern
zwischen 150 kHz mit P als Nennleistung des Senders in Watt (W)
und 80 MHz gemaB Angaben des Senderherstellers und d als
80% AM bei 1 kHz empfohlenem Schutzabstand in Metern (m).
Die Feldstarke stationarer Funksender sollte bei
Gestrahlte HF- 3V/m allen Frequenzen gemaR einer Untersuchung vor
StorgroBen nach 80 MHz bis 2,7 GHz Ort (a) geringer als der Ubereinstimmungspegel
IEC 61000-4-3 80% AM bei 1 kHz (b) sein.
In der Umgebung von Geraten, die das folgende
Bildzeichen tragen, sind Stérungen maglich:
(@)
Bei 80 Hz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
Anmerkung 1: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektroma-
Anmerkung 2: gnetischer GréBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebdaude, Gegenstan-

de und Menschen beeinflusst.

a. Die Feldstarke stationarer Sender, wie z.B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunkgeraten,
Amateurfunkstationen, AM- und FM- Rundfunk- und Fernsehsender kénnen theoretisch nicht genau vorher-
bestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationaren Sender zu ermitteln,
sollte eine Studie des Standortes erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem
die SDI® 4 benutzt wird, die obigen Ubereinstimmungspegel Giberschreitet, sollte die SDI® 4 beobachtet wer-
den, um die bestimmungsgemaBen Funktionen nachzuweisen. Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale be-
obachtet werden, kdnnen zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z.B. eine veranderte Ausrichtung oder
ein anderer Standort der SDI® 4.

b. Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3 V/m sein.
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12.4 Empfohlene Schutzabstande

Empfohlene Schutzabstinde zwischen tragbaren und mobilen

HF-Telekommunikationsgeriten und dem SDI® 4

Das SDI® 4 ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF- StérgroBen
kontrolliert sind. Der Anwender der SDI® 4 kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden,
indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern)
und dem Gerat - abhangig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie unten angegeben - ein-
halt.

Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz in m
Nennleistung des Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz

w d=12VP d=12+P d=23 VP
0,01 0,12 0,12 0,23

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

1 1,2 1,2 2,3

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Fur Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutz-
abstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort,
wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemall Angabe des Senderherstellers ist.
Anmerkung 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

Anmerkung?2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagneti-
scher GréBen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst
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12.5 Datenblatt fur Steckernetzteil NGE12109 (543905]

12WAC-DC Reliable Wall-mounted Iterchangeable Type Green Adaptor NG E 12 series ‘ME IAN IWIE Iu 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor NG E 1 2 series

Geere v SPECIFICATION
S NGEWOM»E p1J| NGE12009-P1J [NGE12012-P1J (NGE12015-P1J |NGE12018-P1J | NGE12024-P1J
e ’ _- ORDERNO. 5
"Y'y X ] ] ~c: T — w o7 W o m
N ~=. e ox o Ty Gozen
‘ ' DY -1n 0-0m =08 To~oszm
oW oW o [ED s
(NGE121) (NGE12E) (NGE12U) outur 100mVpp 120mVop T50mp T80mVo 240mVps.
£y 0% ET] ETy
Ty 1% EE ETT Tetow
g E o ey o o Trson
o ~
AT RS o e N o g e 50-200AC__113- 370V
UK e "33 A =
W X
B ek miE. O IP21 EEEHBE e S U S
OAATTISVAC025h1 20VAC
o COLD START 408/ 15VAC_80ATZ30VAC
B Features B Applications LEAKAGE CURRENT (max] [T e () GEGAVAC
* MEAN WELL Patent Application Number: 202330347779.4  * Consumer electronic devices oveRLom 0%~ 50% eed oot poer
* Interchangeable AC plugs (I-Type) + Telecommunication devices Protclonie: o
- | certificates in multi-fields * Office facilities OVER VOLTAGE
2368-1, Medical 60601-1, Househo + Industrial equipments [ WoRKING TEWP. Refeo"Deraing Crvr)
5-1,Industrial 615 216 + Medical devices [WORKING HUMIDITY 0% 90% RF non-condensing
. . RO | STORAGE e, ROWDTY | 20~<3 1 -5 s
80~264Vac Universal AC input Household devices [TEWP. COEFFICIENT [2009%/°C 0-45C)
* Ultra slim(28mm ViBRATION 70~ 5002 G T0mn oy, parod or 60 eachdong XY Z e
* No load power consumption< 0.075W CB IEC62368-1, IEC60601-1/-1-11, IEC61558-1/-2-16, IEC60335-1;
P o W GTIN CODE UL UL2368-1,CSAC222NO. 2368-1 .
+ Energy efficiency Level MW Soarch s sseLcssnssGTN 351 ANSUAAMI ESB0601-1-11, CANICSA-CZ2.2NO'80601-11for UType ol
« Class Il power (no earth pin) DEKRA
PSE . J62368-1;35MI CNSI5506-
 Protections: Short circuit / Overload / Over voltage ROM  ASINZS 61558-11211 EAC. TPTCH0S
- PassLPS Cce G34943.1 s
K 6.1
+ Extremely low leakage current A B | s mecis e
*-30 0 wide range working temperature | WITHSTAND VOLTAGE /P-OIP:4000VAC
- Various DC plug quick adapter accessory available SOLATION RESISTANGE | IP-IP-100 Ons S00VDG /25 704 R
(Plug kit sold sperately, please refer to : 11 DC_plug.pdf) P sw'" T e
- 3 years warranty eucewsson stsus, GRIT 54 2021 K BB | O
are 55 ENENSSIBZCISPRAZJENSSDIT  FCCPar. | o
B Description o~ st enieen ousisow camazse koo | 0%
NGE12is a highly reliable, 12W wall-mounted style single-output green adaptor series, which is compact s  Harmonic curent.
Paamete Standars Tt Love e
e
and convenient for carry. This product is equipped with 7 types of interchangeable AC plug (European, Note8) P e T
USA,UK. Australian, China, Korea and India type) that makes it very suitable for travel use. NGE12is a R macptity T Loviz auim
Class 11 power unit (no FG), accepting the input range from BOVAC to 264VAG that it can satisfy the EFTouss o5 ENENGiIO0E4 Lol 260
demands for various types of electrical devices. EHCIMNTY Lovel . VLR
o s EnEnEi000+5. Level2.37
With the working efficiency up to 88.5% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W, EEETT IR
NGE12 is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE, Canada NRCan,Australia and e T 451 0p0.Spetods 0% 60 et
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 )
approved for ITE, medical, household and industrial appliance safety regulations; moreover, it adopts the Tpe [Noizet [NoETaotse | oribacriy NoEenss [oeior i [noeimiss |
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard — T Tig g o5y
) wanBoDY [OTY Jaspcs Tistper Tages e sopes sopes
MW Model Encoding PACKING U T 29 g 7 12619 1259
P wvent [1ozcUrr— Tosecurr [ isoourr [ izscorr [ voscurt — Losacurr
NGE12[1] 051 P14 :Plug for standard model, 2.1 9 X5.5¢ X11mm,C+ tuning fork type Acpuuos (SRR AR
g " oC ourPUT|PLUG. See page 7~8 ; Ot type avalable by customer requested
DC plug type { USB:USB-type A for 5V model only CONNECTOR [CABLE. See page 7-8 : Ofherype avalabe by customer requested
Other options available by customer requested (see Page 7~8) T Al parameters aro spociied i Z30VAG nput raled load, 25°C 70% R ambiort.
20C Votag: T ot Yotage se at pok s by plg aminal & 0% o
Output voltage (5V/9V/12V/15V/18V/24V) 20MHz e «F &47 uF capaior,
T s e p ke b o, o eson
1 : AC Pin fixed; Universal version with interchangeable plugs SLinerogtaton s maasured fom kow o 13 1 2 e 02
AC Plug | E : AC Pin fixed; EU version with non-interchangeable plug T | g my oo o s o et oo, P e cotas
¥ aTho o .
U : Foldable AG Pi S version with non-interchangeable plug EMC directives. For guidance on how 1o perform these EMC tests, please refer to “EMI testing of component power suppées.
Rated wattage {assvakalc on Sy mEanvlcomUPORGPOFIEM siatment onpcl)
Series name pn i v e 2020

/Mk!kk 12WAC-DG Reliable Wall-mounted Interchangeabla Type Green Adaptor NG E 12 series 12WAC-DC Reliable Wall-nounted Interchangeable Type Green Adaptor NG E 12 series

(] AC P for (Type) M Interchangeable AC Plug Installation Steps (Convertible with | Type only)
NGE12lxx- 0 NGE 12Exx-0] NGE12Uxx- O
D:u” D:us :usJ Stept Step2
(Universal Version) (EU Version) (US Version)
Order NO. <

-
i ry's ;' ~ !

Non-Interchangeable Type

Iterchangeable Type
(Unfoldable; AC Pin fixed)

EUJ US| UK | AU ON|KR | IN
; ; 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 itis locked before use.
in (with a "click” sound).
CB==5) ©-& @ | CB == CBEDO®- -
Centicatel 3 W5 EAL (€ (B)C € €K fAlCE 1S M FE 1. NGE121 main body unit and AC inet plug shouid be ordered separately

2. NGE12! needs to be used aong with one of the AC ilet plug (EU.US,UK AUCN KR N).

AC plug

W ACPlugs Accessory (Sold Seperately)

) PerBag Per Carton
MW order NO. PerUnit on an o
i 300
ACPLUGEU4 ‘ 095 | (10b0ge) | 549
N 300 pes M Derating Curve W Static Characteristics
ACPLUG-US “ Npes | (10bags) | 47K
" 0pes wl
ACPLUG-UK4 v 065 | (10bage) | 71Ko .
0pes - =
ACPLUG-AU4 ‘ 30pcs (10bags) | 52K £ £,
300 E] &a
pos E
ACPLUG-CN4 . 3065 | (lobagy | 48Kg “
P 300 pes
ACPLUG-KR4 ‘ 30pes (10bags) | 6.3Kg J J @ m m s m e w e om e
W05 AMBIENT TEMPERATURE (C) INPUT VOLTAGE (VAC) 0tz
ACPLUG-ING ‘ Npes | (1ovags) | 77K
! » w s | 3005
y | (BTypes's
ACPLUG-HMIX4 ‘ ‘ ' ‘ @ T80 | modiag| 54540
(Per Set) mixedbags) | 10 pags)
1 - % ; P
| (TTypes's
ACPLUG-MIXS “" .“ (7Types's "(“xeﬁ’bags) 613K s
(Per Set) mixed bags) | (g pags)
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Abb. 12-1:
12WAC-DC Reliable Wall-mounted nterchangeable Type Green Adaptor NG E 12 series

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

W Mechanical Specification  USB connection

(Uit mm, tolerance ¢ 1) CaseNoNGETS
% Cable connection NGE12105-USB (Universal Version - AC Pin fixed; With interchangeable plugs) Unit:mm
NGE12Ixx-P1J (Universal Version - AC Pin fixed; With interchangeable plugs) 0SB Typo &
= v

561,01 1185 1BAWG 1500350mm

L1185 200G 1500250mm B i } Unfoigable AC Pin

s

NGE 12E05-USB (EU Version - AC Pin fixed; With non-interchangeable plug) :

ixed; With non-interchangeable plug) : -

Unfoldable AC Pin [

5-6V:UL 1185 1BAWG 1500450mm
12280 UL 1185 20AG 15003500 <

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

NGE12Uxx-P1J (US Version - Foldable AC Pin; With non-interchangeable plug) :

EEH——

[T
50 UL 185 1OANG 500350
12:20% UL 1165 200G 15008500 E
) ﬁ -

12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 1 2 series 12WAC-DC Reliable Wall-mounted Interchangeable Type Green Adaptor N G E 1 2 series

W DC Output Plug

A B C
© Standard plug: P1J - Min. Pin Style TypeNo. o 0 z °:‘j:e‘;‘1‘:$f’
Py Pin Assignment . PoA 235 o7 10 Available
. P38 40 17 | 110 s Amor)
\' 55 1120.5mm @ | ElAJ squivalent P3C 475 17 | 10
I A — AlB[c]oD
[l Im= TypeNo.
@ Ouside ©-@—a Insie Center Pin Stle Ly 0D [ 10 | L [comern
A, C. P4A 5.5 34 | 10| 10 Available
' @ 1 = I I e TR KT R ]
© DG plug changeable through Eequnment P4C 74 | 5110 0s
(1) Customization of the standard part with an optional DC plug according to the table (MOQ applicable) ST
Min. DIN3 Pin ith Lock (mal TypeNo.
(2) Quick adapter accessory (sold separately without MOQ) 8 €25 (ED) 1B PIN No. Output

Please refer to below table and online selection guide meanwell, DC_plug.pdf ) 1 Wo Avaiatle
m 32 . 2 i (Gurentratng:7.sArmas)
Example quick adapter accessory: N

KYCON KPPX-37 equivalent 3 o

Pin Assignment

—— gy, - Min. DIN 4 Pin with Lock (male) TweNo. o T upat

1 Vo Available
: . g .zo (Cunentratng: SAmax)

O Optional DC plug: (Available in customized cable or quick adapter) KYCON KPPX-4P equivalent 2 ,\Z,

A B c Quick Adapter = X Pin Assignment

Tuning Fork Style TypeNo., [—A- = i, Stripped and tinned leads TypeNo. [me O
Pl 55 2.1 5
PIL 55 25 5

1

i L
1
A (Straight) PIM 55 25 0 < 1 +o
\ @L - o 2 3 Available 2 (Ribbed) None
P1R 55 1 10 " g T} by customer
(Rghtangled) —E1tR =X 5 198 Lengthof Land L1 byrequest 2

Vo
Fwe_|_s5 s [ (MW standard engtn, L: 25 mm, Lt: 10 mm) (Letter)

Type N¢
Barrel Style ypeNo. A =

B 2] 55 21 | 95

(Straight) PoM 55 5 1.0 oe
gﬁ PR 55 1 110
P2LR 55 25 | 95 M Installation Manual

P2MR 55 1.0
] Toen 7 B S Please reer {0 ifp:/iwuw meanell. com/manual himl
ock Style ype No. oD 0 7
A Flosing Locin P2S(ST61K) | 653 | 203 | 12.06 None
‘ P2K(761K] 553 25¢ | 1206
LS @ ﬁﬁl P2C(ST60K) | 653 203 | 952
SMITCHCRAFTargnaloreuisen [ P2D(760K) | 553 | 254 | 052
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