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Bu Kullanim Kilavuzuna iliskin Aciklamalar ﬁz OCcCuULUS®
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Bu Kullanim Kilavuzuna iligskin Agiklamalar

SDI® 4 cihazi siki kalite kriterlerine uygun olarak imal edilmis ve test
edilmistir.

Guvenli bir operasyon icin cihazin dogru sekilde kullaniimasi
kacinilmazdir. Bu nedenle cihazi hizmete almadan 6nce bu kullanim
kilavuzunun icerigini ayrintili olarak inceleyin. Litfen glivenlik
talimatlarini 6zellikle dikkate alin.

Bu kullanim kilavuzunda asagidaki SDI® 4 modelleri tarif edilir:
= SDI® 4c

SDI® 4cli

SDI® 4e

SDI® 4eli

SDI® 4m

Kullanim kilavuzunda gosterilen gorsellerin gelistirme ¢alismalarindan
dolayi teslim edilen cihazdan biraz farkli olmasi mimkindur.

Sorulariniz olmasi halinde veya cihazinizla ilgili baska bilgiler istemeniz
halinde bize telefon, e-posta veya faks aracihigiyla ulasabilirsiniz. Servis
ekibimiz sizlere hizmet vermekten dolayi memnuniyet duyar.

OCULUS Optikgerate GmbH

Uriin numarasi: 10042102
Revizyon: 03
Onay: 06.07.2023

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03)
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1 Teslimat kapsami & oCcuUuLuUs®

1 Teslimat kapsami

Uriin (striimler)

m  SDI® 4m 54302
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle

m  SDI® 4m (Leica slrimui) 54312
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle

m  SDI® 4m (Kaps surimu) 54305
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle

m  SDI® 4e 54300
iki toz kapagi ve tagima emniyetiyle

m  SDI® 4e (Leica surimu) 54310
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle

m  SDI® 4e (Kaps strimu) 54315
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle

m  SDI® 4c 54320
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle

m  SDI® 4c (Leica strimu) 54330
iki toz kapagi ve tagima emniyetiyle

m  SDI® 4cli (Leica CAN surimu) 54331
iki toz kapagi ve tagima emniyetiyle ve de CAN baglanti kablosuyla

m  SDI® 4eli (Leica CAN Slave strimi) 54332
iki toz kapagi ve tasima emniyetiyle ve de CAN Slave baglanti kablosuyla

Her SDI® 4 cihazina ait aksesuarlar

m  Sterilize edilebilir kauguk kapak 54335
m  Allen tornavida 05490061
m  Kullanim kilavuzu 10042102
m  Sartlandirma Talimati G/55185/XXXX/TR

Her SDI® 4eli cihazina ait aksesuarlar

m  CAN Slave baglanti kablosu 54341

Her SDI® 4cli cihazina ait aksesuarlar

m  CAN baglanti kablosu 025433100004

1/24 Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03)



& ocuLus® 1 Teslimat kapsami

SDI® 4c ve SDI® 4e cihazlarina ait aksesuarlar

m  opsiyonel: GEM12] 09-P1J elektrik adaptori 54905
m  opsiyonel: Elektrik adaptord icin uzatma kablosu (yakl. 5m) 54898
Gerekli aksesuarlar:

B SDI® 4c cihazi kombine ayak salteri 10009585
B SDI® 4e cihaz ayak salteri 10017270
m  opsiyonel: SDI® 4 salteri icin uzatma kablosu (5m) 54885
m  SDI® 4¢/SDI® 4e cihazlari icin Leica M820/M822/M844 kumanda kablosu 54873
m  SDI® 4¢/SDI® 4e cihazlari icin Leica M820/M822/M844 elektrik kablosu 54876

Teknik gelistirmeler nedeniyle teslimat kapsaminda degisiklikler yapma
hakkimiz sakhdir.

= Teslimatta nakliyeden kaynaklanan hasarlar tespit ettiginiz takdirde
bunlari derhal tasiyici sirkete bildirin.

=>» Hasarin nizami sekilde giderilebilmesi icin hasarin irsaliye Gizerinde
kayit altina alinmasini saglayin.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03) 2/24



2 Semboller SDI® 4

' Uretici

wl

L J

' Uretim tarihi

-l

L i

Conformité
européenne

Kullanim kilavuzuna
uyun

Evsel atiklarla
birlikte bertaraf
edilmesi yasaktir

. Uygulama parcasi B

(21) ABCDEFG123456789

&
&
@’b

(01) 04049584000040
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2 Semboller SDI® 4

Cihazdaki Semboller Ambalajdaki Semboller

Koruma sinifi

Koruma derecesi

UrGin numarasi

T
_

Seri numarasi

r
L

Uyari

Tekrar kullaniimaz

r
L

Medical Device

5

Ornek: UDI numarasi, UDI-DI
(Device-ldentification) bilgilerinden
olusur

UDI-PI (Product Identifier)
Otomatik okunabilir matris kodu

r bl
S
LA

Tasima

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

Made in Germany 2022-04-27
SDI® 4c
54320

[SN]54320 6252 2240

(01)04049584008114
@ E 6-15V AC/DC
0,5A IP20

Sekil 2-1: SDI® 4c cihazinin tip etiketi

& OCcCuULUS®

Islakhiga karsi koruyun
Dik konumda tasiyin
Kirtlir

Tasima icin izin verilen si-
cakhk aralg

Depolama icin izin verilen
sicaklik arahgi

Nem orani sinirlamasi

Islakliga karsi koruyun

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03)
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3 Guvenlik Talimatlar

3 Guvenlik Talimatlari

A

Uyan

SDI® 4 cihazinin kullanimi icin glivenlikle ilgili tim agiklamalar yalnizca
cihazin kullanim kilavuzunda tarif edilmistir. Bu nedenle SDI® 4 cihazini
kullanmadan &nce kullanim kilavuzunun tamamini okuyup anlamig
olmaniz zorunludur.

3.1 Bu El Kitabi Hakkinda

= Kullanim kilavuzunu dikkatlice okuyun.
Kullanim kilavuzunu 6zenli ve kullanici personelin her zaman
erisebilecegi sekilde muhafaza edin.
Yasal kaza 6nleme hikimlerini dikkate alin.

3.1.1 Kullanilan Piktogramlar

>

Uyan
Hafif yaralanmalara veya maddi hasara neden olmasi muhtemel tehlikeli
bir duruma isaret eder.

Not

Hatali muayene sonuclarina neden olabilecek durumlara, uygulamaya
iliskin uyarilara, yararli veya dnemli bilgilere isaret eder.

Uriin veya onun kullanimi hakkinda ¢zellikle dikkat edilmesi istenen
baska bilgilere isaret eder.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03) 4/24



3 Guvenlik Talimatlari

ﬁz OCcCuULUS®

3.2 Kullanimla ilgili Glivenlik Talimatlari

A

Uyan
Yanlis kullanimdan dolayi yaralanma veya maddi hasar riski
= Asagidaki glvenlik talimatlarini dikkate alin.

Cihazda guvenligi riske atacak degisiklikler yapilmasindan dolayi

yaralanma veya maddi hasar riski

= Ureticinin izni olmadan bu cihazda degisiklikler yapiimasi yasaktir.
Degisiklikler veya tadilatlar yalnizca OCULUS servisi ve yetkili
bayileri tarafindan yapilabilir.

5/24

Uriinle baglantili olarak ortaya ¢ikan tim ciddi olaylari Ureticiye

(vigilance@oculus.de) ve sizin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye
devletin yetkili kurumuna bildirin.

Kullanici Personele Yonelik Talimatlar

= SDI® 4 cihazi, yalnizca mesleki egitimleri veya bilgi ve pratik
deneyimleri geregi cihazin dogru kullanimi icin glivence saglayan
bilgilendirilmis hekimler ve ameliyathane personeli tarafindan
kullanilabilir. Personelin bilgilendirmesi yalnizca OCULUS ve yetkili
bayileri tarafindan yapilabilir.

Tasima ve Depolamaya iliskin Talimatlar

Bél. 10, Sayfa 16 bolimundeki talimatlari dikkate alin.

Kurulumun ve Baglantilarin Yapilmasina iligkin Talimatlar

= SDI® 4 cihazinin kurulumunun yalnizca OCULUS firmasi, yetkili
bayileri veya uygun sekilde bilgilendirilmis personel tarafindan
yapilabilecegini unutmayin.
Ulkenizde yirirlikte olan hukuki mevzuati, hastanenin veya
klinigin hijyen ve bertaraf etme yonetmeliklerini dikkate alin.
Cihazi prize kolay erisilebilecek sekilde yerlestirin. Bu sayede cihazi
olasi bakim calismalari icin kolayca prizden ¢ekebilirsiniz.
OCULUS BIOM® 5 cihazinin elektrik soketlerini takarken buyuk bir
kuvvet uygulamayin.
Bir baglanti yapilamiyorsa fisin sokete uygun olup olmadigini
kontrol edin.
Soketli baglantilarda bir hasar tespit ederseniz hasarin servisimiz
tarafindan giderilmesini saglayin.

= Kullanilan  operasyon  mikroskobunun ve diger cihaz
donanimlarinin kullanim kilavuzlarini ve glvenlik talimatlarini
dikkate alin.

= Cihazi hizmete almadan &nce tim guvenlik diizeneklerini ayrintil
olarak inceleyin.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03)



ﬁz OCULUS? 3 Guvenlik Talimatlari

Calistirmaya ve Bakima iliskin Talimatlar

= Kullanmaya baslamadan once: SDI® 4 cihazinin  kullanimi
konusunda OCULUS veya bir yetkili bayi tarafindan bilgilendirme
yapilmasini saglayin.

= Hasarli bir SDI® 4 cihazini kesinlikle calistirmayin.
Hasar gormesi halinde tedarikgiye bilgi verin.

= SDI® 4 cihazini  yalnizca tarafimizdan  sunulan  orijinal
aksesuarlaryla birlikte ve teknik acidan kusursuz halde calistirin.

=>» Cihazi sadece kullanim kilavuzunu anladiktan sonra kullanin.

=>» Hastaya ve cihaza es zamanli olarak dokunmayin.

= Hata tespit tablosu (B6l. 11, Sayfa 17) yardimiyla gideremediginiz
bir hata ortaya ciktiginda cihaz kullanmamalisiniz. Cihazi servis disi
olarak isaretleyin ve servisimize haber verin.

= SDI® 4 cihazinin ayar dugmesine ait sterilize edilebilir kauguk

kapak ilk kullanimdan ve sonraki her kullanimdan &nce
sartlandiriimalidir.

Bununla ilgili olarak Sartlandirma Talimatindaki temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarina uyun.

SDI® 4 cihazi sterilize edilemez.

Sokmeye ve Bertaraf Etmeye iligkin Talimatlar

=  Elektrik kablolarini sokerken kablodan degil, ona ait fisten tutarak
cekin veya vidali baglantlyi sékin. Bunun igin ilgili fisi tutun,
kablodan ¢ekmeyin.

= Cihazi yasal mevzuata uygun olarak bertaraf edin. Hastanenin veya
klinigin hijyen ve bertaraf etme yonetmeliklerini dikkate alin.

Hasta Ortamina Yonelik Talimatlar

Hasta ortami, hasta ile sistemin herhangi bir parcasi arasinda veya hasta
ile sistemle temas eden baska bir kisi arasinda bir temasin
gerceklesebilecedi mekandir.

Hasta ortaminda IEC 60601-1 standardina uygun cihazlar kullanin.
IEC 60601-1 standardina uygun olmayan bir cihaz kullanilacaksa bir
izolasyon transformatorl kullanin.

EMU ve Elektrik Giivenligine iliskin Talimatlar

SDI® 4c veya SDI® 4cli cihaz, ona bagl bir BIOM® 5c/cl ve bir

mikroskop, DIN EN 60601-1 uyarinca bir elektrikli tibbi sistem (ET

sistem) olusturur. Buna baska cihazlar eklediginizde o cihaz da elektrikli

tibbi sistemin bir parcasi olur.

= Elektrikli tibbi sistemin icerdigi cihazlarin hepsinin IEC 60601-1 veya
IEC 60950-1 gereksinimlerine uygun oldugundan emin olun.

Teslimat kapsaminda anilan elektrik adaptorind kullanin.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03) 6/24



3 Guvenlik Talimatlari

ﬁz OCcCuULUS®

A

Uyan

Coklu Priz Kullanilmasi

Guvenli olmayan ¢oklu priz kullanilmasi nedeniyle yaralanma veya

maddi hasar riski

SDI® 4 cihazini baglamak icin bir ¢oklu priz kullaniyorsaniz asagidaki

talimatlari dikkate almalisiniz:

= DIN EN 60601-1: 2005 Bolim 16 gereksinimlerine uygun bir ¢oklu
priz kullanin.

= Coklu prizi yere koymayin.

= En fazla bir tane ¢oklu priz kullanin.

= Bu ¢oklu prize yalnizca SDI® 4 cihazini baglayin.

Bir coklu priz kullaniyorsaniz bunu bir izolasyon transformatori

Uzerinden sebekeye baglamalisiniz.

Elektromanyetik Uyumluluk (EMU/Kablo)

Elektromanyetik parazitler nedeniyle yaralanma veya maddi hasar riski

Tasinabilir ve seyyar HF (ylksek frekansl) haberlesme dizenekleri

elektrikli tibbi cihazlari etkileyebilir.

= Tagsinabilir ve seyyar HF haberlesme dizeneklerinin parazit
yaymamasina dikkat edin.

= Tavsiye: Aralarinda en az 4 m mesafe birakin. Mesafe daha kisaysa
SDI® 4 cihazinin dogru calismasini temin etmelisiniz.

7/ 24
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ﬁz oCcuLuUs® 4 Amacina Uygun Kullanim

4 Amacina Uygun Kullanim

SDI® 4m/4e/4c/4eli/4cli modeli stereoskopik diyagonal inverterler
insan goziindeki minimal invazif g6z dibi cerrahisi sirasinda indirekt
optik sistemlerden (BIOM® 5, genis acili kontakt mercekler) elde edilen
goruntilerin ydnina dizeltirler.

SDI® 4 cihazi, uygun operasyon mikroskoplariyla baglantili olarak
hastanelerde ve kliniklerde kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Bu operasyon mikroskoplarinin uyumlu olduklari OCULUS Optikgeréte
GmbH firmasi tarafindan belgelendirilmis olmalidir.

= Yukarida verilen guvenlik talimatlarini dikkate alin.

Ongoriilen Tibbi Endikasyon

Bu cihaz operasyonlarda (vitrektomi) géziin arka kismini gézlemlemede
destek olmak icin dngorilmustdr.

Kontrendikasyonlar

Bilinmiyor

istenmeyen Yan Etkiler

Bilinmiyor

Ongériilen Kullanicilar

Bu cihaz, yalnizca mesleki egitimleri veya bilgi ve pratik deneyimleri
geregdi cihazin dogru kullanimi icin glvence saglayan bilgilendirilmis

hekimler ve ameliyathane personeli tarafindan kullanilabilir. Personelin
bilgilendirmesi yalnizca OCULUS ve yetkili bayileri tarafindan yapilabilir.

Hasta Grubu

Kilo veya saglik durumu ile ilgili herhangi bir kisitlama yoktur.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03) 8/24



5 Cihaz Tanimi & oCcCuULUS®

5 Cihaz Tanimi

1
8 2
7
6
5
4 3
1 Toz kapagu, st 5 Toz kapagy, alt
2 Tasima emniyeti 6 Kontrol gostergesi
3 Topuz 7 Ayak salteri soketi
4 SDI® 4e 8 Gli¢ kaynadt soketi
Sekil 5-1: SDI® 4e cihaz bilesenleri
1
2

4 3
1 Koruyucu kapak, tst 6  Kontrol gbstergesi
2 Tastma emniyeti 7 Ayak salteri soketi
3 Topuz 8  Gii¢c kaynagt soketi
4 SDI® 4c 9  Déndiiriilebilir BIOM® 5c soketi
5

Koruyucu kapak, alt
Sekil 5-2:  SDI® 4c cihaz bilesenleri

9/24 Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03)



ﬁz oCcuLuUs® 6 Fonksiyon Tanimi

6  Fonksiyon Tanimi

Elinizdeki SDI® 4 stereoskopik diyagonal inverter, bir BIOM® 5
cihazinin veya bir genis acili kontakt mercegin ters goriintlsinu
dizeltmek icin kullanilir.

SDI® 4e/4c/4eli/4cli

SDI® 4e/4c/4eli/Acli modellerinde gorlintlyl opsiyonel bir ayak
salterine basarak ters cevirebilirsiniz.

Bunun vyani sira cgevirici optigi topuzla manuel olarak kontrol
edebilirsiniz.

Optik sistemin konumunu kontrol gostergesi yardimiyla ayirt
edebilirsiniz. GOsterge yaniyorsa optik sistem aktiftir ve goriinti ters
cevrilmektedir.

Cihaz elektrige bagliyken manuel ayarlama yapmak icin topuzu
hissedilebilir durak konumuna kadar saat yoniinde cevirin. Bu sirada
kontrol gdstergesi son konuma ulagsmadan hemen &énce yanar.

Yalnizca SDI® 4c/4cli

SDI® 4c/4cli cihazini BIOM® 5c/cl ile birlikte kullaniyorsaniz goriint
dizeltme fonksiyonu BIOM® 5¢/cl cihazinin konumu tarafindan
etkinlestirilir.

BIOM® 5c¢/cl cihazinin disey calisma konumuna cevrilmesi sirasinda
BIOM® 5c¢/cl cihazindaki bir konum salteri SDI® 4c/4cli cihazini
etkinlestirir.

BIOM® 5c¢/cl cihazini 1sin hattindan disari cevirdiginizde SDI® 4c/4cli
cihazi otomatik olarak devreden cikar.

Bundan bagimsiz olarak SDI® 4c/4cli cihazini kombine ayak salteri
Uzerinden yOnetebilirsiniz.

SDI® 4m

SDI® 4m cihazinda gorintlyl topuzla manuel olarak cevirebilirsiniz.
Optik sistemin konumunu kontrol cami icindeki kontrol gdstergesi
yardimiyla ayirt edebilirsiniz. Bu SDI® 4m cihazinin 6n tarafinin
ortasinda, topuzun sol yaninda yer alir. Kontrol cami tamamen sari
renkteyse goriintl diizeltme aktif degildir.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03) 10/ 24



7 Hizmete Alma
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ﬁz OCcCuULUS®

Hizmete Alma

A

Uyan
Dogru bilgilendirme yapilmamasi nedeniyle hatali kullanim tehlikesi

>

ik kez kullanmaya baglamadan énce: SDI® 4 cihazinin kullanimi
konusunda OCULUS veya bir yetkili bayi tarafindan bilgilendirme
yapilmasini saglayin.

11/24

7.1

ilk Kullanimdan Once

Plastik cantayr ambalajindan cikarin ve ambalaji nizami sekilde
bertaraf edin.

Sterilize edilebilir kaucuk kapagin ilk kullanimdan ve sonraki her
kullanimdan once temizlenmis, dezenfekte edilmis ve sterilize
edilmis olmasina dikkat edin.

Plastik cantayi ve tasima emniyetini saklayin.

SDI® 4 cihazini uzun sire depolayacaksaniz veya taslyacaksaniz,
servis veya onarim icin geri gdnderecekseniz bunu en iyi sekilde 6zel
destekli plastik canta icinde ve tasima emniyetiyle yapabilirsiniz.
SDI® 4 cihaz, operasyon mikroskobu gibi optik Unitenin bir
parcasidir. Cihazi ozenli kullanin. Cihazi sarsintilara, darbelere,
kirlenmeye ve ylksek sicakliklara (35° C lizerinde) maruz birakmayin.
Cihazi monte etmeden 6nce iki toz kapagini ve tasima emniyetini
sokln. SDI® 4 cihazini s6kmeniz gerektiginde toza karsi en iyi
sekilde korumak igin her iki toz kapagini saklayin.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03)
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7.2

7 Hizmete Alma

SDI® 4 Cihazinin Operasyon
Mikroskobuna Monte Edilmesi

1 Sabitleme vidast

Sekil 7-1: SDI® 4 cihazint monte etmeden dnce

>

>

SDI® 4 cihazinin montaji ve sdkiilmesi sirasinda isin hatti icindeki
optik parcalarin kirlenmemesine dikkat edin.

Mikroskop tiplinu diismemesi icin bir elle sabit tutun ve mikroskop
govdesindeki (1) sabitleme vidasini ¢ozln.

SDI® 4 cihazi genel olarak prizmanin altina monte edilir.

Bunun igin binokller tlpunli prizmayla birlikte mikroskop
govdesinden cikarin.

Bazi mikroskoplarda prizma mikroskoba sabitlenmistir, dolayisiyla
SDI® 4 cihazini prizmanin Ustline monte etmeniz gerekir.

SDI® 4 cihazinin adaptdr bilezigini mikroskop govdesindeki
kirlangig kuyruguna yerlestirin. Mikroskop gdvdesinin sabitleme
vidasini dikkatlice sikkmadan énce SDI® 4 cihazinin dogru oturmus
olmasina dikkat edin. Dogru sekilde sabitlendiginde SDI® 4
cihazinda bogluk olmayacaktir.

Diger mikroskop pargalarini monte etmeden &nce bunu kontrol
edin.

Prizmayi, binokiler tipini ve diger mikroskop modiillerini
yerlestirirken ayni sekilde hareket edin:

SDI® 4 cihazinin setskurunu (Sekil 7-2, Sayfa 13, Poz. 1) cihazla
birlikte verilen allen tornavidayla dikkatlice sikin ve ardindan dogru
oturdugunu kontrol edin.

Elektrik kumandali SDI® 4 cihazini gli¢ kaynagina baglamadan
once besleme voltajinin tip etiketinde verilen voltaj araligi icinde
olup olmadigini kontrol edin.

OCULUS firmasi tarafindan cihazla birlikte verilen elektrik
adaptoruni kullaniyorsaniz bu gereklilik karsilanmustir.

Elektrik prizindeki besleme voltajinin elektrik adaptoriniin voltaj
araliginda oldugundan emin olun.

El veya ayak salterinin baglantisini yaparken elektrik fislerinin
buylk kuvvet kullanmadan takmaya dikkat edin.

Fisleri soketlere (Sekil 7-2, Sayfa 13, Poz. 3 ve 4) taktiktan sonra
vidali baglantiyi (tirtilli rakoru) cevirerek fisi sabitleyin.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03) 12 /24
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SDI® 4c/4cli Konektorii

= Fislerin dogru soketlerle eslestiriimesine dikkat edin.

= Ayak salterinin fisini 5 pinli sokete (3) takin.

= Gulg kaynaginin (9 V) fisini 3 pinli sokete (4) takin.

= Fisleri soketlere taktiktan sonra vidal baglantiyi (tirtilli rakoru)
cevirerek fisleri sabitleyin.

= SDI® 4 cihazini bir BIOM® 5¢/cl cihazina baglayacaksaniz:
BIOM® 5c¢/cl cihazinin fisini cevrilebilir 4 pinli soketlerden (2) birine
takin.

Dikkat

cihazina baglanir.

f SDI® 4c/4cli cihazi yalnizca 4 pinli soketler (2) Gzerinden BIOM® 5¢/cl

1 SDI® 4 cihazimin setskuru 4 Gli¢ kaynagt icin baglant: soketleri

2 BIOM® 5¢l cihazi icin baglanti 5 SDI®/BIOM® (cin kombine ayak
soketleri salteri

3 Kombine ayak salteri iin fis 6 SDI® 4 e/c cihaz icin elektrik

adaptéri ve déntstiirme fisi
Sekil 7-2:  Ornek: SDI® 4c cihazint mikroskoba baglamak icin

13 /24 Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03)
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8

8.1

8 Kullanim

Kullanim

Her Kullanimdan Once

Her kullanimdan 6nce sunlari kontrol edin:

2>

8.2

>

-

Cihaz teknik agidan kusursuz durumda olmalidir.

Sokdlebilir baglantilar ve sabitlemeler glivenli durumda olmalidir.
Kablolarin ve fislerin hepsi kusursuz durumda olmalidir.

Cihaz uygun bir gii¢ kaynagina bagh olmalidir (SDI® 4c/4cli ve
SDI® 4e/4eli)

Elektrikli fonksiyonlarin hepsi calismaya hazir durumda olmalidir:

- SDI® 4 agma/kapama (SDI® 4e/4eli ve 4c/4cli)

- BIOM® odaklama yukari, BIOM ® odaklama asagi (SDI® 4c)
SDI® 4 cihazinin ayar topuzunun kauguk kapagi hazir olmalidir.
Binokdiler tlipi mimkiin oldugunca rahat bir konuma yerlestirin.

Kullanim Igin Pratik Uygulama Talimatlar

SDI® 4 cihazinin optik sisteminin ayarlanmasi: Ayak salterine
kisaca basin. Optik sistem diger son konuma hareket eder.

SDI® 4 cihazini 6rn. BIOM® veya indirekt vitrektomi mercegi gibi
ters geviren bir optik kullandiginizda etkinlestirin.

Cihaz aktif durumdayken SDI® 4c/4cli ve SDI® 4e/4eli lizerindeki
kontrol gostergesi yanar. SDI® 4m cihazinda kontrol gdstergesi
bostur.

Orn. bir Kilp kontakt mercegi gibi ters cevirmeyen bir optik
kullaniyorsaniz veya BIOM® cihazini disari cevirdiyseniz SDI® 4
cihazinin ters cevirme optigini devre disi birakmalisiniz. Bu
durumda SDI® 4c/4cli ve SDI® 4e/4deli cihazindaki kontrol
gOstergesi yanmaz ve SDI® 4m cihazinda icinde “0” ibaresi vardir.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03) 14 /24
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ﬁz OCcCuULUS®

9 Bakim

Bu bolimde SDI® 4 cihazinin temizlenmesi tarif edilir.

Dezenfeksiyona gerek yoktur.

SDI® 4 cihazinin sterilize edilmesi mimkin degildir, yalnizca SDI® 4

cihazinin topuzunun kauguk kapag sterilize edilebilir.

= Cihazin ve aksesuarlarin bakimi ve temizliginde kullandiginiz
madde ve cihazlarin Urlin prospektislerini  veya kullanim
kilavuzlarini dikkate alin.

9.1 Aksesuarlarin Cikariimasi

= SDI® 4 cihazinin sterilize edilebilir kapagini topuzdan ¢ekip ¢ikarin.
Elektrik baglantilarini ayirirken: Kablodan ¢ekmeyin, ona ait fisten
tutarak gekin veya vidali baglantiyi sokin. Bunun icin ilgili fisi tutun.
El veya ayak salterini sdkmek icin: Baglanti kablosundaki fisin vidali
baglantisini ¢dziin ve fisi soketten ¢ekip ¢ikarin.

9.2 Temizlik

Uyan

SDI® 4 cihazinin tiim fazlari bu calismalar igin elektrik sebekesinden
ayrilmadigi takdirde elektrik carpmasi tehlikesi vardir.

= Temizlemeden 6nce SDI® 4 cihazini elektrik sebekesinden ayirin.

Gerekli Malzemeler

®  Nemli bez (damitik su)

Temizlik Periyotlar

ihtiyac halinde

Govdenin Temizlenmesi

= Yalnizca cihazin dis yiizeyini nemli bir bezle temizleyin.

= SDI® 4 cihazini agresif, klor iceren, asindirici veya keskin temizlik
malzemeleriyle temizlemeyin.

Koruyucu camlar kirlendiginde OCULUS servisine veya bir yetkili bayiye
basvurun.

15/24
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9.3 Kauguk Kapagin Sartlandiriimasi

Topuzun kaguk kapagini kullaniyorsaniz, bu steril sekilde takilmahdir.

SDI® 4 cihazinin topuzunun kauguk kapadi buharla (maks. 134°C)
otoklavlanabilir, ayrica bkz. BIOM® 5 Cihazinin ve Aksesuarlarinin
Sartlandirma Talimat.

10 Tasima ve Depolama

Uyan

Yanlis tasima ve depolamaya nedeniyle cihaz zarar gorebilir
= SDI® 4 cihazini dikkatli tasiyin.
= SDI® 4 cihazini tasima ve depolama talimatlarina, ulusal mevzuata

ve hastanenizin yonetmeliklerine uygun sekilde depolayin. Ayrica
bkz. B6l. 14, Sayfa 20.

SDI® 4 cihazini baska bir yere tasirken darbelerden kacinin ¢linki
cihazin temel ayari bundan etkilenebilir.
Tasima emniyetini kullanarak SDI® 4 cihazinin optik sistemini hig
olmazsa bekleme konumunda konumlandirabilirsiniz. Bu sayede
bu konum sabitlenir.

= Her tasima isleminden sonra cihazi ve aksesuarlar hasar olup
olmadigi bakimindan kontrol edin.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03) 16/ 24
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11 Hata Tespiti

11 Hata Tespiti

Uyan
Asagidaki talimatlar yardimiyla gideremediginiz bir hata ortaya
ctktiginda cihazi servis disi olarak isaretleyin ve servisimize haber verin.

A

(Adres: Bol. 12.2, Sayfa 19).
= Hasarli bir SDI® 4 cihazini kesinlikle ¢alistirmayin.

Hata Tablosu - SDI® 4

Ayak salterinin etkinlestirildiginde ®  Ayak salteri SDI® 4e/4eli/4c/ SDI® 4e/4eli/4c/4cli cihazina
hicbir sey calismiyor 4cli cihazina bagli degil baglayin
m  SDI® 4e/4eli/4c/Acli  cihazi Gug¢ kaynagiyla baglanti kurun
guc kaynagina bagl degil Binanin elektrik teknisyenine
m  Elektrik kesintisi var veya priz haber verin
calismiyor Soket transformatori kullanin
m  Statifin soketleri SDI® 4  cihazini  mekanik
kullanihyorken aktif degil olarak etkinlestirin
Soketleri  statifin  kullanim
kilavuzuna  uygun  olarak
etkinlestirin
Cozim icin mikroskop
Ureticisine basvurun
Gorinta kirpilmis m  SDI® 4 cihazi veya baska ek Yapiyr dogru sekilde kurun
parcalar egri takilmistir
m  SDI®4  cihazinin  optigi Ayak salteriyle yeniden agin
tamamen calisma konumunda veya kapatin
degil (yerine oturan ayar)
Goruntu bulanik m  SDI® 4 cihazi veya BIOM® 5 BIOM® 5 buyitecinin  cam
optigi kirlidir ylizeyini temizleyin
SDI® 4 optiginin kirlenmesi
halinde OCULUS servisine
veya bir yetkili bayiye
basvurun.
SDI® 4 cihazi veya ek parcalarr =  Sikma vidalari gevsek Sikma vidalarini elle sikin
sallaniyor
Goz dibi genel gorusu kisith m  Oftalmoskop mercegiyle goz Mikroskobun odagiyla
arasinda mesafe cok buyuk; mesafeyi dikkatlice azaltin
yalnizca BIOM® 5  cihazi
kullanilirken
m  Mikroskop biyltme orani ¢ok Mikroskop blyltme oranini
ylksek ayarlanmis azaltin
BIOM® blyiiteci veya kontakt m  Mikroskop isigi aciktir Isigi kapatin, yalnizca
mercegi Uzerinde gli¢li yansimalar ~ m  Tavan parliyordur intraoktler aydinlatma yapin

var
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12 Garanti ve Servis

12 Garanti ve Servis

Asagidaki garanti hikimlerini dikkate alin:

Cihazi kullanmadan 6nce veya kullanirken kullanim kilavuzuna ve
guvenlik talimatlarina dikkat etmeniz 6nemlidir.

SDI® 4 cihazi igin yasa hikimleri geredi garanti hakkiniz vardir.
Bir SDI® 4 cihazina yetkili olmayan kisilerce midahale edilirse her
turl garanti hakki gecerliligini yitirir. Clnkli uygunsuz degisiklikler
ve onarimlar nedeniyle kullanici ve hastaya yonelik ciddi tehlikeler
ortaya cikabilir.

Nakliyeden kaynaklanan hasarlari teslim alma sirasinda veya
sonrasinda derhal nakliye sirketine bildirin ve hasarin nizami
sekilde giderilebilmesi icin hasarin irsaliye Uzerinde kayit altina
alinmasini saglayin.

Genel olarak firmamizin satin alma tarihinde yuriirlikte olan genel
satis ve teslimat sartlari gegerlidir.

SDI® 4 cihazinin igi acildiginda her tiirli garanti hakki gecerliligini
yitirir.

12.1  Fonksiyon veya Hasarlar Nedeniyle

Sorumluluk

OCULUS firmasi, yalnizca asagidaki hikimlere uydugunuz takdirde
SDI® 4 cihazinin glvenligi, guvenilirligi ve kullanima elverisliligi
bakimindan sorumluluk kabul eder:

Cihazi kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanin.

SDI® 4 cihazinda kullanici tarafindan bakimi yapilacak veya
onarillacak parcalar bulunmamaktadir. Montaj c¢alismalari,
genisletmeler, ayarlamalar, bakimlar, degisiklikler veya onarimlarin
yetkili olmayan personel tarafindan yuritilmesi, SDI® 4 cihazina
uygunsuz bakim yapilmasi veya cihazin uygunsuz kullaniimasi
halinde OCULUS firmasi hicbir sorumluluk kabul etmez.

SDI® 4 cihazinin ici acildiginda OCULUS firmasi higbir sorumluluk
kabul etmez.

Yukarida anilan calismalar yetkili kisilerce yurutuldiginde bu
kisiden yapilan onarimin tirl ve kapsami hakkinda ve gerekiyorsa
Uzerinde degisen nominal verilerin veya calisma alaninin belirtildigi
belge istenmelidir. Bu belgede tarih ve yapilan is ile birlikte firma
bilgileri ve imza da bulunmalidir.

OCULUS firmasi, istenmesi halinde yetkili kisiye bu amag
dogrultusunda yedek parga listeleri ve ek tarifler tahsis eder.
Onarim icin yalnizca OCULUS firmasinin orijinal parcalarinin
kullaniimasina dikkat edin.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03) 18 /24
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12.2  Uretici ve Servis Adresleri

Tamamlayici bilgileri servisimizden veya yetkili temsilciliklerimizden
alabilirsiniz.

Almanya:
OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhauser Str. 29
35582 Wetzlar
GERMANY
o Tel. +49 641 2005-0
ﬁz OCULUS"  Fax: +49 641 2005-299
E-posta: support@oculussurgical.de
www.oculus.de

13 Bertaraf Etme

= SDI® 4 cihazini yasal mevzuata uygun olarak bertaraf edin.
Hastanenin veya klinigin hijyen ve bertaraf etme yonetmeliklerini
dikkate alin.

SDI® 4, elektrikli

Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 2012/19/AT sayil direktifi ve
Almanya Federal Cumbhuriyeti'nin elektrikli ve elektronik ekipmanlarin
piyasaya sirtlmesi, iadesi ve gevre dostu bir sekilde imha edilmesine
iliskin yasasi uyarinca, atik elektrikli ve elektronik ekipmanlar geri
donlstlrilmeli ve evsel atiklarla birlikte imha edilmemelidir.

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03)
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14  Teknik Veriler
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156,3 mm (A)

Sekil 14-1: SDI® 4c/4cli cihazinin boyutlart

Tahmini kullanim émri 6 yil

SDI® 4e/4eli ve SDI® 4m - Boyutlar

Genislik 96 mm
Derinlik 91,4 mm
Yikseklik 38,9 mm

IEC 60601-1 Uyarinca Siniflandirma
Elektrik carpmasina karsi koruma tiirQ Koruma sinifi 2
Elektrik carpmasina karsi koruma derecesi Tip B
IP20

Govde koruma turi

Patlayici Karisimlarin Bulundugu Ortamda Kullanildiginda Koruma
Derecesi

Bu cihaz patlayici atmosferde veya anestezi maddelerinin oksijen
veya nitroz oksit ile olusturdugu patlayici karisimlarin bulundugu
ortamlarda kullanilmaya uygun degildir.
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Ortam, Tasima ve Depolama Kosullari

Calisma kosullari Tasima kosullari
Sicaklik +10°C - +35°C -40°C - +95°C
Nem %30 — %75 %10 — %95
Hava basinci 800 hPa — 1060 hPa 500 hPa - 1060 hPa

& OCcCuULUS®

Depolama kosullari
-10°C — +55°C

%10 — %95

700 hPa — 1060 hPa

Bu degerler diger tiim SDI® 4 cesitleri igin de gecerlidir.

SDI® 4c/4e Cihazinin Gii¢ Kaynagi
Glg kaynagi

SDI® 4cli/4eli Cihazinin Gii¢ Kaynagi
Glc¢ kaynagi

Agirlik

SDI® 4c/4cli
SDI® 4e/4eli
SDI® 4m

80-264 VAC/9VDC/05A

24VDC/05A

yakl. 675 g
yakl. 600 g
yakl. 500 g

Konum Degistirme Olanagi: SDI® 4c/4cli

Kombine ayak salteri (SDI® 4c/4cli cihazindaki 5 pinli soket
Uzerinden elektrikli)

Topuz (manuel)

Konum Degistirme Olanagi: SDI® 4e

Ayak salteri (SDI® 4e cihazindaki 5 pinli soket tzerinden elektrikli)

Topuz (manuel)

SDI® 4eli yalnizca SDI®4 cli ile kombine sekilde kullanilabilir.
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Konum Degistirme Olanagi: SDI® 4m

Topuz (manuel)

Sterilizasyon ve Dezenfeksiyon Yontemi

Kombine ayak salteri Silerek dezenfeksiyon

SDI® 4 icin sterilize edilebilir kapak Buharli otoklavlama
(maks. 134° C)

bkz. BIOM® 5 Cihazinin ve Aksesuarlarinin Sartlandirma Talimatt

Asagidaki mikroskoplarla uyumludur:

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami

2017/745 (AB) Tibbi Cihaz Tiiziigii Uyarinca CE

Bu cihaz trin sinifi I'e tabi bir Grindur.

q

Uygunluk degerlendirme usulii 2017/745 (AB) MDR, Ek Il ve lll'e
uygundur.
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14.1

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

Y “w

(Standard) (Optional)

1r21 @ (O (& () (&) A

FeCe

B Features
+ Interchangeable AC plugs (plug kit sold sperately)
+ Medical safety approved (2 x MOPP) accroding to
AAMI/ANS| ES60601-1/ES60601-1-11,EN60601-1/ENGO601-1-11

W Applications
+ Blood glucose meter
+ Blood pressure meter

and IEC60601-1 * Nebulizer
* Suitable for BF application with appropriate system consideration * Inhaler
+ Low leakage current <100.A + Portable medical device
* No load power consumption< 0.075W(<0.1W for 18V/48V) * Sleep apnea devices

+ Energy efficiency Level VI

*+ Comply with EISA 2007/DoE and EU ErP

« Class II power (without earth pin)

+ Protections: Short circuit / Overload / Over voltage
* Fully enclosed plastic case

+ Optional lock type DC plug

+ 3 years warranty

M Description

GEM12l s a highly reliable, 12W wall-mounted style single-output green medical adaptor series, which
is compact and convenient for carry. This product is equipped with an interchangeable AC plug (4 types,
including European type, USA type, U.K. type and Australian type) that makes it very suitable for businessmen
to use in the major countries around the globe. GEM121 is a class Il power unit (without FG), accepting
the input range from BOVAC to 264VAC that it can satisfy the demands for various types of medical electrical
devices. The circuitry design meets the international medical standards (2*MOPP), having an ultra low
leakage current (<100xA), fitting the medical devices in direct electrical contact with the patients.

With the working efficiency up to 87% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W,
GEM121is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE(Level VI) and EU ErP. The
supreme feature allows the adaptor to save the energy when it is under either the operating mode or the
standby mode. The entire series is approved for international safety regulations; moreover, it adopts the
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard.

B Model Encoding

& OCULUS®

GEM121 09-P1J (54905) elektrik adaptoru
bilgi formu

12WAC-DC High Reliabilty Interchangeable Medical daptor G E M1 2T series

AC plug Specifically for GEM121~401

Rusiaianiyes Ui Euwopeantype [T Wik e
OROER NO. ACpgAv2 A plg U2 ACpugE2 ACpug U2 AC plag Mz
SPECIFICATION
OROERNO. [l [ | emrantaers cemazepry| Gemranapiy
usBpio)
SAFETY WODELNO. Genaws_|Gewrzior_|Gewnaios _|cewiziz_|Gemnaits | Gewrzit | cewnais oz
OLTAG B 75 m 2y [ [ foav [asv
2 ) 0 e ) 05
o-05a
[
output s
%
%
= 200
/6m/2307AC_50ms 0ms, Toms/ 15VAG ol oad

113370700

eze  Toosw o Joow  esn
OATTIEVAS _D2AIZ30VAC
3O0ATTTSVAC__GOAI230VAC
LEAKAGE CURRENT(max) | Toueh curenl < 00 AZGVAC

ovERLOAD —

10~ 140% tated utput volage
Protacton fputshart
20~ +70C (Referto "Daratng Curv’)

20% - 90% RH non-ondensing

20385 C, 10~ 95% RH non-condansing

£003% 1 C 0-40C)

10-- 500z, 26 T0min.1cycl,pariodfr G0mi.each along XY, Zavos

TUV EN6OGD1-TIENSD60'-1-1, AAMIUANS| ESBO601-1/ES60601-1-11( 1 version) CAN'CSA-C22 3 dlion approved
e

/P-OIP100M Onms | 500VDC 125 C/70% RA
ompliance o ENS011 lass B, ENG1000-3-2, FOG PART 15 CISPR22 dlass &
ompliance o ENGT000-42.345.68.1. Ight nusty el crteria
Vears - 100% lad 40°C, 12h0urs | day
00K min_ MILHDBK-217F25°C)
39998 5mm (LWH)
landard modsl 118 : T2pcs 15.5g  CARTON g 10pes! 12k CARTON for UsB comnectin|
epaged
CaBLE o0 paged
Al parameters are specifed al 230VAC o, ated load, 25 70% AH ambent.
20 votage: The output votage st at port measure by plug termina & 50% oac.
3 ipple & noso aro maasureo at Z0Mz by Using  12° Wsted par forminated ih a 0101 & 47 capacior
4 Tokrance: includes s up tlerance, e fegulaon, oad reguiaon.
5 Line rogulation s measured fom low ine o igh e at rted o
6.Load regulton is meastred from 10% o 100% raled loc.
put volage more detas.

COWECTOR

e paver
EMC drectives. For uidance

tosts, ploase rolor o ol

(as avalabie on h:

. maarwel com)

GEM121 [05]

P1J: Plug for standard model, 2.14 X5.5¢ X 11mm,

t C+ tuning fork type

DC plug type | USB: USB(type A) for 5V optional model only
Optional plug type available per request

Output voltage

Interchangeable AC plug

Output wattage

Series name

12WAC-DC High Reliabily Interchangeable MegicalAdaptor G EM 121 series

W Derating Curve W Static Characteristics
o
g g
“
o
Ta(c) INPUTVOLTAGE
W Mechanical Specification Uritmm
= G = - P
&=l -
TYPE qmb A@# 'lI
Australian type UKiype European type UStype.

s5¢Cable connection (standard)

VL2468 224G 1200+ 501-Ommfor 5
UL2468 24ANG 1200+151-Om for 12V-48Y

™ s e

ws

1021x0055

Outside S—@— Inide
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12WAC-DC High Reliabilty Iterchangsable Medical Adaptor G E M 1 21 series

3#USB connection optional)

w

ws

W Plug Assignment
‘Standard plug: P1J

Py

PIN ‘ OUTPUT
coen |-

Optional lock type plug: P2S
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

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

Kullanim Kilavuzu SDI® 4 (10042102 — Rev03)



WWW.OCULUS.DE

OCULUS Optikgerdte GmbH

Minchholzh&user Str. 29 « 35549 Wetzlar « GERMANY
Tel. +49 641 2005-0 « Fax +49 641 2005-255

E-mail: sales@oculus.de « www.oculus.de

& OCULUS®

10042102 — Rev03

Parti:



	1 Teslimat kapsamı
	2 Semboller SDI® 4
	3 Güvenlik Talimatları
	3.1 Bu El Kitabı Hakkında
	3.1.1 Kullanılan Piktogramlar

	3.2 Kullanımla İlgili Güvenlik Talimatları

	4 Amacına Uygun Kullanım
	5 Cihaz Tanımı
	6 Fonksiyon Tanımı
	7 Hizmete Alma
	7.1 İlk Kullanımdan Önce
	7.2 SDI® 4 Cihazının Operasyon Mikroskobuna Monte Edilmesi

	8 Kullanım
	8.1 Her Kullanımdan Önce
	8.2 Kullanım İçin Pratik Uygulama Talimatları

	9 Bakım
	9.1 Aksesuarların Çıkarılması
	9.2 Temizlik
	9.3 Kauçuk Kapağın Şartlandırılması

	10 Taşıma ve Depolama
	11 Hata Tespiti
	12 Garanti ve Servis
	12.1 Fonksiyon veya Hasarlar Nedeniyle Sorumluluk
	12.2 Üretici ve Servis Adresleri

	13 Bertaraf Etme
	14 Teknik Veriler
	14.1 GEM12I 09-P1J (54905) elektrik adaptörü bilgi formu




