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ﬁz OCcCuULUS®

Utmutatasok a kezelési utmutatdhoz

Az SDI® 4 szigord minéségi kritériumok szerint készlilt és lett tesztelve.

A készilék helyes hasznéalata elengedhetetlen a biztonsagos
muUkodéshez. Ezért az izembe helyezés elétt alaposan ismerje meg
ennek a hasznalati Utmutatdnak a tartalmat. Kérjik, forditson kiilénos
figyelmet a biztonsagi Utmutatasokra.

Ebben a hasznélati Gtmutatoban a kovetkezd SDI® 4 modellek leirasa

talalhato:

B SDI® 4c

m  SDI® 4cli
B SDI® 4e

m SDI® 4eli
m  SDI® 4m

A hasznélati Utmutatdban szereplé abrak és a ténylegesen leszallitott
késziilék kdzott a fejlesztés miatt kisebb eltérések lehetségesek.

Ha barmilyen kérdése van, vagy tovabbi informaciot szeretne a
készulékére vonatkozdan, kérjik, hivion minket telefonon, kildjon
e-mailt vagy faxot. Szervizcsapatunk érémmel segit Onnek.

OCULUS Optikgerate GmbH

Cikkszam: G/54320/HU
FelUlvizsgalat: 03
Engedélyezések: 06.07.2023
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1 A szallitmany tartalma

Termék (valtozatok)

m  SDI® 4m 54302
két porvédovel és szallitasi zarral

®  SDI® 4m (Leica valtozat) 54312
két porvédovel és szallitasi zarral

m  SDI® 4m (Kaps valtozat) 54305
két porvédovel és szallitasi zarral

m  SDI® 4e 54300
két porvédovel és szallitasi zarral

B SDI® 4e (Leica valtozat) 54310
két porvédovel és szallitasi zarral

m  SDI® 4e (Kaps valtozat) 54315
két porvédovel és szallitasi zarral

= SDI® 4c 54320
két porvédovel és szallitasi zarral

m  SDI® 4c (Leica valtozat) 54330
két porvédovel és szallitasi zarral

m  SDI® 4cli (Leica CAN valtozat) 54331
két porvédovel és szallitasi zarral, valamint CAN csatlakozdkabellel

B SDI® 4eli (Leica CAN Slave valtozat) 54332
két porvéddvel és szallitasi zarral, valamint CAN Slave csatlakozdkabellel

Tartozékok minden SDI® 4 modellhez

m  Sterilizdlhaté gumikupak 54335
®m  Hatlapu csavarhuzé 05490061
m  Hasznalati Utmutato G/54320/HU
m  El6készitési Utmutatod G/55185/HU

Tartozékok minden SDI® 4eli modellhez

m  CAN Slave csatlakozokabel 54341

Tartozékok minden SDI® 4cli modellhez

m  CAN csatlakozokabel 025433100004

Hasznalati Utmutat6 SDI® 4 (G/54320/HU — Rev03) 1/23
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Tartozékok a SDI® 4c és SDI® 4e modellekhez

m  opcionalis: GEM12] 09-P1J halozati adapter 54905
m  opcionalis: Hosszabbitékabel a haldzati adapterhez (kb. 5 m) 54898
Szikséges tartozékok:

m  SDI® 4c kombinalt labkapcsold 10009585
m  SDI® 4e labkapcsold 10017270
m  opcionalis: Hosszabbitékabel az SDI® 4 kapcsol6hoz (5 m) 54885
m  Leica M820/M822/M844 vezérldkabel ehhez: SDI® 4¢/SDI® 4e 54873
m  Leica M820/M822/M844 tapkabel ehhez: SDI® 4¢/SDI® 4e 54876

Fenntartjuk a csomag a mUszaki tovabbfejlesztés keretében torténd

modositasanak jogat.

= Haaszéllitdskor barmilyen szallitasi kart észlel, azonnal reklamaljon
a szallité vallalatnal.

= A kéarrendezés megfelelé végrehajtasa érdekében a sérilést
igazoltassa a szallitolevélen.
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2 SDI® 4 szimbolu

Készilék szimbolum
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OCULUS Optikgerate GmbH  (21)5432
Minchholzhduser Str. 29
35582 Wetzlar « GERMANY

Made in Germany 2022-04-27

SDI® 4c (01)0404
[REF]54320 @ 6-15
[SN 54320 6252 2240 E 0,5A

2-1dbra: SDI® 4c adattabla
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2 SDI® 4 szimbdélumok

mok
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& OCcCuULUS®

3 Biztonsagi utmutatasok

A

Vigyazat

Az SDI® 4 hasznalatara vonatkoz6 0Osszes biztonsagi szempontbdl
fontos utasitas csak a késziilék hasznalati Gtmutatdjaban talédlhaté meg.
Ezért az SDI® 4 hasznalata el6tt feltétlenll olvassa el és értse meg a
hasznalati Utmutatot.

3.1 Errdl a kézikdnyvral

= Olvassa el figyelmesen a hasznalati tmutatot.
A hasznalati Utmutatdt gondosan és a kezel6személyzet szamara
mindig hozzaférhetden 6rizze meg.
Tartsa be a jogszabalyban eléirt balesetvédelmi elirasokat.

3.1.1 Hasznalt piktogramok

>

Vigyazat
Potencialisan veszélyes helyzetet jelez, amely, ha nem kertiljik el, kisebb
személyi sériilést vagy anyagi kart okozhat.

Utmutatas

Olyan helyzeteket jeldl, amelyek helytelen teszteredményekhez
vezethetnek, hasznalati Utmutatasokat és hasznos vagy fontos
informaciokat nyuijt.

A termékkel vagy annak kezelésével kapcsolatos tovabbi informacidkat
jelol, amelyekre kilonos figyelmet kell forditani.

4/23
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3.2 Biztonsagi utmutatasok a hasznalathoz

Vigyazat
Személyi sériilés vagy anyagi kar a helytelen hasznalat miatt
= Tartsa be a kovetkezd biztonsagi Utmutatasokat.

Személyi sériilés vagy anyagi kar a biztonsagot veszélyeztetd
készilékmddositas miatt

= Ezt a késziléket a gyartd engedélye nélkil tilos mdédositani.
Modositasokat vagy valtoztatasokat csak az OCULUS szerviz és a
hivatalos kereskedék végezhetnek.

Jelentse a termékkel kapcsolatos sulyos incidenseket a gyartonak

(vigilance@oculus.de) és az On és/vagy betege letelepedése szerinti
tagallam illetékes hatdsaganak.

Utmutatasok a kezel6személyzet szamara

= Ugyeljen arra, hogy az SDI® 4 késziiléket csak olyan képzett
orvosok és muitészemélyzet hasznélja, akik képzésik vagy
ismereteik és gyakorlati tapasztalataik alapjan garantalni tudjak a
megfeleld kezelést. A személyzet betanitasat csak az OCULUS és a
jogosultsaggal rendelkezé kereskeddk végezhetik.

Szallitasra és tarolasra vonatkozé utmutatasok

Tartsa be a 70 fejezet, 16 oldal helyen talalhaté Utmutatasokat.

= Ugyeljen arra, hogy az SDI® 4 késziléket csak az OCULUS, a

hivatalos kereskedék vagy megfeleléen képzett személyzet
telepitse.
Tartsa be az On orszadgaban érvényes jogszabalyi elirasokat,
valamint a kérhaz, ill. klinika higiéniai és artalmatlanitasi eléirasait.
A késziiléket Ugy helyezze el, hogy a haldzati csatlakozé kdnnyen
hozzaférhet6 legyen. Ez karbantartaskor megkdnnyiti a haldzatrél
torténd levalasztasat.

= Ne csatlakoztassa az elektromos dugaszoldcsatlakozdkat nagy
erdkifejtéssel az OCULUS BIOM® 5 késziilékhez.

Ha a csatlakoztatds nem lehetséges, ellendrizze, hogy a dugasz
illeszkedik-e az aljzatba.

Ha barmilyen sériilést észlel a dugaszoldcsatlakozdn, javittassa ki a
kart szerviziinkkel.

Tartsa be a hasznélt sebészeti mikroszkép és az egyéb
berendezések hasznalati Utmutatasait és biztonsagi eléirasait.

Az lzembe helyezés el6tt ismerkedjen meg az dsszes biztonsagi
berendezéssel.

Hasznalati Utmutat6 SDI® 4 (G/54320/HU — Rev03) 5/23
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Utmutatasok az iizemeltetéshez és karbantartashoz

= Hasznalat el6tt: Az OCULUS vagy egy meghatalmazott kereskedd
tanitsa be Ont az SDI® 4 kezelésére.

= Soha ne helyezzen lizembe sérilt SDI® 4 késziiléket.
Sériilés esetén tajékoztassa a szallitot.

2> Az SDI® 4 késziléket csak az Aaltalunk széllitott eredeti
tartozékokkal és miszakilag kifogastalan allapotban tizemeltesse.

= Csak akkor kezelje a készlléket, ha megértette a hasznalati
Utmutato tartalmat.

= Ne érintse meg egyszerre a beteget és a készlléket.

= Ha olyan hiba Iép fel, amelyet a hibakeresési tablazat (77 fejezet,
17 oldal) segitségével nem tud kijavitani, ne hasznalja a késziiléket.
Jelélje meg a kesziléket muikddésképtelennek, és értesitse
szervizlinket.

= Az SDI® 4 3llitogomb sterilizalhatdé gumikupakjat az elsé és

minden tovabbi hasznalat el6tt sterilizalni kell.

Kovesse a tisztitasra, fertotlenitésre és sterilizalasra vonatkozoé
Utmutatasokat az el6készitési Utmutatdban.

Az SDI® 4 sterilizalasa nem lehetséges.

A szétszerelésre és az artalmatlanitasra vonatkozé megjegyzések

= Az elektromos csatlakozasok levalasztasakor ne a kabelt hizza,
hanem a megfelel6 dugaszokat, vagy lazitsa ki a csavaros
csatlakozokat. Ehhez fogja meg a megfelelé dugaszt, ne a kabelt

hizza.
> A késziiléket a jogszabdlyi eldirdsoknak  megfeleléen
artalmatlanitsa. Tartsa be a kérhaz, ill. a klinika higiéniai és

artalmatlanitasi eldirasait.

A beteg kornyezetére vonatkozé utmutatasok

A beteg kornyezete az a tér, ahol a beteg és a rendszer barmely
komponense, illetve a beteg és a rendszerrel kapcsolatba keriild
barmely mas személy kozott érintkezés torténhet.

A beteg kdrnyezetében hasznaljon IEC 60601-1 szabvanynak megfeleld
berendezéseket. Ha olyan készlléket kell hasznalni, amely nem felel
meg az IEC 60601-1 szabvanynak, hasznaljon szigetel6 transzformatort.

Az elektromagneses 6sszeférhetéségre és az elektromos
biztonsagra vonatkozé utmutatasok

Az SDI® 4c vagy SDI® A4cli, egy csatlakoztatott BIOM® 5¢ és egy
mikroszkép a IEC 60601-1 szabvanynak megfeleld orvosi elektromos
rendszert (ME-rendszer) alkot. Ha tovabbi készllékeket csatlakoztat,
akkor ez az ME rendszer részévé valik.

=2 Gy6z4djon meg arrédl, hogy az ME-rendszer minden késziléke
megfelel az IEC60601-1 vagy IEC60950-1 szabvany
kdvetelményeinek.

A kiszallitott csomagban talalhat6 haldzati adaptert hasznélja.

Hasznalati Gtmutato SDI® 4 (G/54320/HU — Rev03)
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Vigyazat

A Tobb aljzata konnektor hasznalata

Személyi sériilés vagy anyagi kdr a nem biztonsagos tébb aljzatu

konnektor miatt

Ha tobb aljzatot hasznal az SDI® 4 csatlakoztatasahoz, akkor tartsa be

a kovetkezd utmutatasokat:

2> A tobb aljzatd konnektort a IEC60601-1 szabvany
kdvetelményeinek megfeleléen hasznalja: 2005 16. szakasz.

= Ne helyezze a tobb aljzatu konnektort a padléra.

= Legfeljebb egy tdbb aljzati konnektort hasznaljon.

= Csak az SDI® 4 késziiléket csatlakoztassa ehhez a tobb aljzatu
konnektorhoz.

Ha tobb aljzati konnektort haszndl, akkor azt egy szigetel

transzformatoron keresztul kell ellatni.

Elektromagneses osszeférhetéség (EMC/kabel)

Elektromagneses interferencia miatti személyi sériilés vagy anyagi kar

A hordozhatd és mobil RF (radiéfrekvencias) kommunikacios

berendezések hatassal lehetnek az orvosi elektromos berendezésekre.

> Biztositani kell, hogy a hordozhat6é és mobil HF kommunikacios
eszkdzok ne okozzanak zavard sugarzast.

= Javaslat: Tartson legalabb 4 m tavolsagot. Ha a tavolsag kisebb,
akkor gondoskodnia kell az SDI® 4 megfelelé mikodéserdl.

Hasznalati Utmutat6 SDI® 4 (G/54320/HU — Rev03) 7/23
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4 Rendeltetésszerl hasznalat

Ezek az SDI® 4m/4e/4c/4eli/4cli sztereoszkopikus diagonalis inverterek
az emberi szemben végzett minimalisan invaziv hatso terileti mGtétek
soran az indirekt megfigyelé rendszerek (BIOM® 5, széles latdszogl
kontaktlencsék) képét oldaliranyban korrigaljak.

Az SDI® 4 késziilék megfeleld sebészeti mikroszkdpokkal egyiitt
korhazakban és klinikakon torténé hasznalatra valo.

Ezeket a sebészeti mikroszkdpokat az OCULUS Optikgerdte GmbH
vallalatnak alkalmazhatonak kell mindsitenie.

= Tartsa be a korabban felsorolt biztonsagi Utmutatasokat.

Rendeltetésszerii orvosi javallat

Az eszkdz a szem hatsé szegmensének megfigyelését hivatott segiteni
a matéti eljaras (vitrektdomia) soran.

Ellenjavallatok

Nem ismert

Nemkivanatos mellékhatasok

Nem ismert

Megcélzott felhasznalok

A késziiléket csak olyan képzett orvosok és mltészemélyzet hasznalja,
akik képzésiik vagy ismereteik és gyakorlati tapasztalataik alapjan
garantalni tudjak a megfeleld kezelést.

A személyzet betanitdsdt csak az OCULUS és a jogosultsdggal
rendelkezé kereskeddk végezhetik.

Pacienscsoport

Sulyra és egészségi allapotra vonatkozé korlatozas nincs.

Hasznalati Utmutato SDI® 4 (G/54320/HU — Rev03)
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5 Keészulékleiras

1
8 2
7
5
4 3
1 Felsé porvédé burkolat 5 Alsé porvédé burkolat
2 Szallitasi biztositds 6 Ellenérzdjelzés
3 Keresztmarkolat 7 Ldbkapcsolé csatlakozo
4 SDI® 4e 8 Fesziiltségellatds csatlakozo
5-1 dbra: SDI® 4e késziilékkomponensek
1
2

4 3

Ellenérzéjelzés

Ldbkapcsolé csatlakozo
Fesziiltségellatds csatlakozo
BIOM® 5¢ csatlakozo, forgathaté

1 Felsé védéburkolat
2 Szallitasi biztositds
3 Keresztmarkolat

4 SDI® 4c
5
5

O © N O

Alsé védbburkolat
-2 gbra: SDI® 4c késziilékkomponensek
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B Mkodésleiras

A kéznél |évd SDI® 4 sztereoszkopikus diagonalis inverter a BIOM® 5
vagy a nagylatészdgl kontaktlencse invertalt képének kiegyenesitésére
szolgal.

SDI® 4e/4c/4eli/4cli

Az SDI® 4e/4c/4Acli/4eli  késziléken egy opcionalis labkapcsold
megnyomasaval kapcsolhatja a kép megforditast.

Ezenkivil a keresztmarkolattal kézzel is mikodtetheti a forditasi optikat.
Az optikai rendszer helyzetét az ellen6rzd jelzéssel kisérheti nyomon. Ha
vilagit, akkor az optikai rendszer aktiv, és a kép meg van forditva.
Aramellatas kozben a kézi beallitashoz forgassa a keresztmarkolatot az
oramutatd jarasaval egyezd iranyba, amig nem érzi a reteszel6dést.
Roviddel a vegallas elérése eldtt vilagitani kezd az ellenérzd jelzé.

Csak SDI® 4c/4cli

Ha az SDI® 4c/4cli készlléket a BIOM® 5c/cl készilékkel egyitt
hasznalja, akkor a gorgetési iranyt a BIOM® 5c/cl pozicidja aktivalja.
Amikor a BIOM® 5¢/cl fliggbleges munkapozicidoba van forgatva, a
BIOM® 5c/cl késziiléken 1évd helyzetkapcsold aktivalja az SDI® 4c/4cli
késziléket.

Az SDI® 4c/4cli automatikusan kikapcsol, amikor a BIOM® 5c¢/cl
késziiléket kimozditja a sugarzas utjabol.

Ettdl figgetlenil az SDI® 4c/4cli készlléket a kombinalt labkapcsoléval
is vezérelheti.

SDI® 4m

Az SDI® 4m esetében a képforditast csak kézzel, a keresztmarkolat
segitségével lehet atkapcsolni. Az optikai rendszer helyzetét a
kémleléuvegen 1évé ellenérzé jelzbvel kisérheti nyomon. Ez az SDI® 4m
elulsé részének kodzepén, a keresztmarkolattol balra taladlhat6. Ha a
kémleléuveg sarga szinnel van kitdltve, a képkorrekcié nem aktiv.

Hasznalati Gtmutato SDI® 4 (G/54320/HU — Rev03)
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7  Uzembe helyezés

Vigyazat

Helytelen kezelés a hibas betanitas miatt
2> Az elsé alkalmazas el6tt: Az OCULUS vagy egy meghatalmazott

kereskedd tanitsa be Ont az SDI® 4 kezelésére.

7.1 Az elsd hasznalat eldtt:

= Vegye ki a milanyag dobozt a kiilsé csomagolasbél, és
artalmatlanitsa ezt szakszerGen.
Biztositsa, hogy a sterilizdlhaté gumikupakot az elsé és minden
tovabbi hasznalat el6tt tisztitsa meg, fertdtlenitse és sterilizalja.
Tartsa meg a mlanyag dobozt és a szallitasi biztositoelemet.
Ha az SDI® 4 késziléket hosszabb ideig szeretné tarolni vagy
szdllitani, vagy ha szervizelés vagy javitas céljabol vissza kell
kildenie, akkor ez csak a specialis betéttel és a szallitasi
biztositéelemmel elldtott milanyag dobozban lehetséges
optimalisan.

2> Az SDI® 4 egy optikai egység része, akarcsak a sebészeti
mikroszkép. Ovatosan kezelje az egységeket. Ne tegye ki az
egységeket rezgéseknek, Gtéseknek, szennyezddéseknek és magas
hémeérsékletnek (35 °C felett).

2> A késziilék Osszeszerelése el6tt tavolitsa el a két porvédd
burkolatot és a szallitdsi biztositast. A késObbi optimalis
porvédelem érdekében 6rizze meg a porvédd burkolatokat arra az
esetre, ha az SDI® 4 késziiléket ismét szét kellene szerelnie.
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7 Uzembe helyezés
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7.2

ﬁz OCcCuULUS®

Az SDI® 4 felszerelése sebészeti
mikroszkopra

1 Régzitécsavar
7-1 dbra: Az SDI® 4 felszerelése elbtt

Az SDI® 4 csatlakoztatdsakor vagy levételekor lgyeljen arra, hogy
a sugarzas Utjdban 1évdé optikai alkatrészek ne legyenek
szennyezettek.

Annak érdekében, hogy megakadalyozza annak leesését, egyik
kezével rogzitse a mikroszkdép tubust, majd lazitsa meg a
mikroszkdp géptestén lévé rogzitdesavart (1).

Az SDI® 4 rendszerint a sugareloszto ala keril felszerelésre.
Ehhez tavolitsa el a binokularis tubust a sugarelosztéval egytt a
mikroszkdp géptestrdl.

Egyes mikroszkdpok esetében a sugarelosztd rogzitetten be van
épitve a mikroszképba, igy az SDI® 4 késziiléket a sugareloszto
folé kell felszerelni.

Helyezze be az SDI® 4 gy(rls talpat a mikroszkdép géptestének
rogzitdjébe. Mielbtt ovatosan meghlzza a mikroszkoptest
rogzitécsavarjat, biztositsa, hogy az SDI® 4 megfeleléen alalegyen
tdmasztva. Megfeleld rogzités esetén az SDI® 4 nem rendelkezik
holtjatékkal.

Mielétt mas mikroszkdp alkatrészeket rogzit, ellenérizze ezt.

A sugarelosztd, a binokularis tubus és mas mikroszkop alkatrészek
rogzitésekor ugyanigy jarjon el:

A mellékelt hatlapu csavarhizéval hizza meg dvatosan az SDI® 4
menetes csapjat (7-2 abra, 13 oldal, 1. pozicié), majd ellendrizze az
illeszkedést.

Mielétt az elektromosan kapcsolhatd SDI® 4 késziiléket
csatlakoztatja az aramellatashoz, ellendrizze, hogy a tapfesziiltség
az adattablan feltlintetett fesziltségtartomanyon beliil van-e.

Az OCULUS mellékelt dugaszolhatd tapegységének hasznalataval
ez garantalt.

Gy6z4djon meg arrdl, hogy a halozati aljzat tapfesziltsége a
dugaszolhato tdpegység fesziltségtartomanyan belil van.

A kézi-, ill. labvezérlé csatlakoztatasakor Ugyeljen arra, hogy az
elektromos dugaszoldcsatlakozokat ne nagy erdvel csatlakoztassa.
Miutan behelyezte a dugaszokat a csatlakozdéaljzatokba (7-2 abra,
13 oldal, 3. és 4. pozicio), a csavaros csatlakoz6 (recés persely)
elforgatasaval rogzitse a dugaszokat.
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& ocuULus® 7 Uzembe helyezés

SDI® 4c/4cli dugaszolécsatlakozo

= Gy6z4djon meg arrdl, hogy a dugaszok jol vannak-e hozzarendelve
a megfeleld aljzatokhoz.

Helyezze be a labkapcsolé dugaszat az 5 polusu aljzatba (3).
Csatlakoztassa a fesziltségellatas (9 V) csatlakozéjat a

3-pdlusu aljzathoz (4).

Miutan beillesztette a csatlakozokat, a csavaros csatlakozdk (recés
perselyek) elforgatasaval rogzitse azokat.

Ha az SDI® 4 késziiléket egy BIOM® 5¢/cl késziilékkel szeretné
Osszekapcsolni: Helyezze a BIOM® 5¢/cl dugaszt az egyik
elforgathatd 4 polusu csatlakozdaljzatba (2).

v v VY

Figyelem

Az SDI® 4c/4cli kizarolag 4 polusu aljzatokon (2) keresztil csatlakozik a
BIOM® 5c/cl készllékhez.

1 SDI® 4 menetes csapja 4 Fesziiltségelldtds csatlakozéaljzatai

2 A BIOM® 5¢{ csatlakozéaljzatai 5 Kombindlt labkapcsold
SDI® /BIOM® késziilékhez

3 Kombindlt labkapcsolé dugasza 6 A dugaszolhaté hdlézati adapter
cserélhet6 dugéval az SDI® 4 e/c
szdmdra

7-2 abra: Példa: SDI® 4c a mikroszképon

Hasznalati Utmutat6 SDI® 4 (G/54320/HU — Rev03) 13/23



8 Kezelés
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8 Kezelés

8.1 Minden hasznalat el6tt

Minden hasznélat el6tt ellendrizze, hogy
m  akésziilék kifogastalan mUszaki allapotban van-e
®  minden oldhaté csatlakozo és rogzités stabil allapotban van-e
®  minden kabel és dugasz kifogastalan allapotban van-e
m  a készulék a célra alkalmas fesziltségellatashoz csatlakozik-e
(SDI® 4c¢/4cli és SDI® 4e/4deli)
®  minden elektromos funkcié Gzemkész-e:
- SDI® 4 be/ki (SDI® 4e/4eli és 4c/4cli)
- BIOM ®-fokuszalas fel, BIOM ® -fokuszalas le (SDI® 4c)
m  aSDI® 4 illitogombjanak gumikupakja sterilen rendelkezésre all-e
= Helyezze a binokulartubust a leheté legkényelmesebb poziciéba.

8.2 Gyakorlati hasznalati dtmutato

> Allitsa be az SDI® 4 optikai rendszerét: nyomja le réviden a
labkapcsolot. Az optikai rendszer a masik végallasba mozog.

= Ha inverz optikdt hasznal, példadul BIOM® vagy indirekt
vitrectomias lencsét, mindig aktivalja az SDI® 4 késziléket.
Aktivalaskor az SDI® 4c/4Acli és az SDI® 4e/4eli ellenérzé kijelzdje
vilagit. Az SDI® 4m késziiléken az ellenérzé kijelzd Ures.

= Hanem invertald optikat hasznal, példaul Kilp kontaktlencsét, vagy
ha a BIOM® késziiléket elforgatta, akkor az SDI® 4 forditasi
optikajat ki kell kapcsolnia. Az SDI® 4c/4Acli és SDI® 4e/4eli
késziilékeken ekkor a ellendrzd kijelzé6 nem vilagit, az SDI® 4m
késziilékeken pedig sarga szin(, ,0” feliratu.
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9 Gondozas

Ez a fejezet az SDI® 4 tisztitasat irja le.

Fert6tlenitésre nincs szlikség.

Az SDI® 4 sterilizdldasa nem lehetséges, csak az SDI® 4

keresztmarkolatanak gumikupakja sterilizalhato.

= Akésziilék vagy a tartozékok apolasakor és tisztitdsakor tartsa be a
termékleirdsokat vagy az alkalmazott szerek és berendezések
haszndlati utasitasait.

9.1 Tartozekok eltavolitasa
= Tavolitsa el az SDI® 4  sterilizdlhaté  feddlapjat a
keresztfogantyurol.

Az elektromos csatlakozéasok levélasztasakor: Ne a kabelt huzza,
hanem a megfelel6 dugaszokat, vagy lazitsa ki a csavaros
csatlakozasokat. Ehhez fogja meg a megfelelé dugaszt.

2> A kézi- vagy labkapcsold levalasztdsa: Lazitsa meg a
csatlakozokabel dugaszanak csavaros rogzitését, és huzza ki a
dugaszt az aljzatbdl.

9.2 Tisztitas

Vigyazat

f Aramiités veszélye, ha a munkakhoz az SDI® 4 nem van minden
poluson levalasztva az aramellatasrol.
= Tisztitas el6tt valassza le az SDI® 4 késziiléket az aramellatasrol.

Sziikséges anyagok

m  Nedves kend6 (desztillalt viz)

Tisztitasi intervallumok

Szlikség esetén

Késziilékhaz tisztitasa

= A készilék kilsé feliileteit csak nedves kenddvel tisztitsa.

= Ne tisztitsa az SDI® 4 készlléket mard, kldros, surold vagy durva
tisztitdszerekkel.

Ha a véddélvegek piszkosak, forduljon az OCULUS szervizhez vagy egy
hivatalos keresked6hoz.
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10 Szallitas és tarolas

9.3

& OCcCuULUS®

A gumikupak el6keszitese

Ha a keresztmarkolat gumikupakjat hasznalja, azt steril médon kell
felhelyezni.

Az SDI® 4 keresztmarkolatanak gumikupakja gézzel (max. 134 °C)
autoklavozhatd, lasd itt is: BIOM® 5 eldkészitési utmutato és Tartozékok.

10 Szallitas és tarolas

Vigyazat
A berendezések kdrosodasa a helytelen szallitas és tarolas miatt

>
>

Ovatosan széllitsa az SDI® 4 késziléket.

Az SDI® 4 késziiléket a szallitasi és tarolasi feltételeknek, a nemzeti
eléirasoknak és a korhazi eléirasoknak megfeleléen tarolja. Lasd itt
is: 14 fejezet, 20 oldal.

16 /23

>

>

Az SDI® 4 késziléket mas helyszinre szallitasakor kerilje az
Utéseket, mert a beallitas sériilhet.

A széllitdsi biztositbelem hasznalataval az SDI® 4 optikai
rendszerét minden esetben reteszelt pozicidba helyezi.

Ez rogziti a helyzetet.

Minden széllitds utan ellendrizze a késziilék és a tartozékok a
sériléseit.
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11

Hibakeresés

11 Hibakeresés

A

Vigyazat
Ha olyan hiba lép fel, amelyet az alabbi Utmutatasok alapjan nem tud
elharitani, jeldlje meg a készlléket Uzemképtelenként, és értesitse

szerviziinket. (Cim: 72.2 fejezet, 19 oldal).

= Soha ne helyezzen lizembe sériilt SDI® 4 késziiléket.

A  labkapcsold
egyaltaldan nem mikodik

Kivagott kép

Homalyos kép

SDI® 4 vagy mas
billegése

Tul kicsi a szemfenéki latdészog

lenyomaskor

tartozékok

Hibatablazat - SDI® 4

A labkapcsold nem
csatlakozik az SDI® 4e/4eli/
4c/4cli készllékhez

Az SDI® 4e/4eli/4c/4cli nem
csatlakozik a
fesziltségellatashoz

Aramkimaradas

vagy az
aljzat nem aktiv

Az allvany aljzatainak
hasznélatakor ezek nem
aktivak

Az SDI® 4 vagy mas

tartozékok ferdén vannak
Osszeszerelve

Az SDI® 4 optikdja nincs
teljesen a munkapozicidban
(reteszelt beallitas).

Az SDI® 4 vagy a BIOM® 5
optikaja szennyezet

A rogzitécsavarok tul lazak

Tul nagy a tavolsag a
szemészeti mikroszkdp
nagyitdja és a szem kozott
csak BIOM® 5 hasznalatakor
A mikroszkép nagyitasa tul
magasra van allitva

Hasznalati Utmutat6 SDI® 4 (G/54320/HU — Rev03)

Csatlakoztassa az
SDI® 4e/4eli/4c/4cli
készulékhez

Csatlakoztassa a
fesziiltségellatashoz
Forduljon a helyi
villanyszerel6hoz

Hasznaljon dugaszolhaté

transzformatort

Kapcsolja at mechanikusan
az SDI® 4 készlléket

Az allvany hasznalati
Utmutatojanak megfeleléen
kapcsolja be az aljzatokat
Kérjen segitséget a
mikroszkop gyartojatol

Allitsa be megfelel6en

A labkapcsolo
ismét be-, ill. ki

kapcsolja

Tisztitsa meg a BIOM® 5
nagyito tvegfeliletét

Ha az SDI® 4 optika
szennyezett, forduljon az
OCULUS szervizhez vagy a
hivatalos keresked6hoz

Hizza meg kézzel a
rogzitécsavarokat
Ovatosan  csokkentse  a
tavolsagot a mikroszkdp
féokuszaval
Mikroszkop nagyitas
csokkentése
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12 Garancia és szerviz & oCcCuULUS®

Erés tukrozédések a BIOM® m A mikroszkop viladgitasa be m  Kapcsolja ki a vilagitast, csak
nagyit6  vagy  kontaktlencse van kapcsolva intraokularisan vilagitson
feltletén ®m  Fényesen vilagité burkolat

12 (Garancia és szerviz

Vegye figyelembe a kdvetkezd garancialis feltételeket:

m  Fontos, hogy a haszndlat el6tt és kozben kdvesse a hasznélati és a
biztonsagi Utmutatasokat.

m Az SDI® 4 készilékre a torvényi rendelkezéseknek megfelel6en
Ont garancia illeti meg.

m  Ha az SDI® 4 késziléket illetéktelen személyek manipulaljak,
minden garancialis igény érvényét veszti. Ennek oka, hogy a nem
megfelelé6 modositasok és javitasok jelentds veszélyt jelenthetnek a
felhasznalora és a betegre nézve.

m  Szallitasi kar esetén a széllitaskor vagy azt kovetden azonnal tegyen
bejelentést a szallitmanyozd vallalatnal, és a karrendezés megfeleld
végrehajtasa érdekében a sériilést igazoltassa a szallitdlevélen.

m A vasarlds idépontjdban érvényes altalanos Uzleti és szallitasi
feltételeink mérvadok.

m  Ha az SDI® 4 késziilékhazat felnyitottak, minden garancialis igény
érvényét veszti.

12.1 Felel6ssegvallalas a funkciokert, ill. karokert

Az OCULUS csak akkor vallal felelésséget az SDI® 4 biztonsagéaért,
megbizhatdsagaért és hasznalhatésagaért, ha On betartja az alabbi
eléirasokat:

m  Ajelen haszndlati Gtmutaténak megfeleléen hasznalja a késziiléket.

m Az SDI® 4 késziiléken nincsenek olyan alkatrészek, amelyeket a
felhasznalonak kellene karbantartania vagy javitania. Ha az
Osszeszerelési munkalatokat, bévitéseket, bedllitasokat,
karbantartast, véltoztatdsokat vagy javitdsokat illetéktelen
személyek végzik, ha az SDI® 4 készlléket nem megfeleléen
tartjdk karban vagy kezelik, akkor az OCULUS kizéarja a
felelésségvallalast.

m  Ha az SDI® 4 készilékhazat felnyitottak, akkor az OCULUS kizar
minden felel6sségvallalast.

m  Ha a fent emlitett munkalatokat felhatalmazott személyek végzik,
akkor t6lUk igazolast kell kérni a javitas tipusarol és terjedelmérdl,
szlikség esetén a névleges adatok vagy az Uzemi terlletek
modositasédnak részletezésével.

A tanusitvanynak tartalmaznia kell a datumot és a végrehajtast,
valamint a véllalat adatait és alairasat.

m  Kérésre az OCULUS az erre felhatalmazott személyek
rendelkezésére bocsatja a cserealkatrész listdkat és a tovabbi
leirdsokat.

m  Kérjik, Ugyeljen arra, hogy a javitashoz csak eredeti OCULUS
alkatrészeket hasznéljon.
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12.2 Gyarto és szerviz cimek

Tovabbi informacidkat szervizosztalyunkon vagy meghatalmazott
képviselbinktél kaphat.

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

13 Leselejtezes

= Az SDI® 4 késziiléket a jogszabalyi el6irasoknak megfelel6en
artalmatlanitsa. Tartsa be a koérhaz, ill. a klinika higiéniai és
artalmatlanitasi el6irasait.

SDI® 4, elektromos

Az Europai Parlament és a Tanacs 2012/19/EK iranyelve, valamint az
elektromos és elektronikus berendezések forgalomba hozatalardl,
visszavételérdl és kornyezetkiméld artalmatlanitasardl szold német
szOvetségi torvény értelmében az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékait Ujra kell hasznositani, és tilos ezeket a
haztartasi hulladékkal egyitt artalmatlanitani.
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14 MUszaki adatok

38,9 mm(E)
46,9 mm
(F)

[@F

)

(@)
D

91,4 mm
107,5 mm

g6 mm (B)

—- -

156,3 mm (A)

e -

14-1 abra: SDI® 4c/4cli méretei

El6re lathato élettartam 6 év

SDI® 4e/4eli és SDI® 4m - méretek

Szélesség 96 mm
Mélység 91,4 mm
Magassag 38,9 mm

Osztalyozas IEC 60601 - 1 szabvany alapjan

Aramiités elleni védelem tipusa 2. védelmi osztaly
Aramiités elleni védelem osztalya: B tipus
Késziilékhaz védelem besorolasa IP20

Védelmi besorolas robbanasveszélyes keverékek jelenlétében
torténo hasznalat esetére

A készilék nem alkalmas robbanasveszélyes légkorben, oxigénnel
vagy dinitrogén-oxiddal alkotott robbanasveszélyes anesztetikum
keverékekben torténé hasznalatra.
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Uzemi feltételek Széllitasi feltételek Tarolasi feltételek:
Hémérséklet +10 °C és +35 °C -40 °C és +95 °C kozott -10°C és +55°C kozott
kozott
Paratartalom 30 %-t6l 75 % 10 %-t6l 95 % 10 %-t6l 95 %

Leveg6ényomas 800 hPa és 1060 hPa 500 hPa és 1060 hPa kozott 700 hPa és 1060 hPa kozott
kozott

Ezek az értékek minden tovabbi SDI® 4 verzidra érvényesek.
SDI® 4c/4e fesziiltségellatasa

Feszultségellatas 80-264 VAC/9VDC/05A

SDI® 4cli/4eli fesziiltségellatasa

Fesziiltségellatas 24V DC/05A
Tomeg

SDI® 4c/4cli kb. 675 g

SDI® 4e/4eli kb. 600 g

SDI® 4m kb. 500 g

Atkapcsolasi lehet6ség: SDI® 4c/4cli

Kombinalt labkapcsol6 (elektromos, 5 polustu dugaszoldaljzattal az
SDI® 4c/4cli készliléken)

Keresztmarkolat (kézi)

Atkapcsolasi lehetéség: SDI® 4e

Labkapcsold (elektromos, 5 polust dugaszoldaljzattal az SDI® 4e
késziiléken)

Keresztmarkolat (kézi)

SDI® 4eli csak SDI®4 cli-vel kombinalva hasznéalhato.
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& OCcCuULUS®

Atkapcsolasi lehet6ség: SDI® 4m

Keresztmarkolat (kézi)

Kombinalt labkapcsolo Fertétlenités mosassal

Sterilizdlhaté feddlap az SDI® 4  Sterilizalas géz autoklavban
készllékhez (max. 134° Q)

lasd BIOM® 5 elbkészitési utmutato és Tartozékok

A kovetkez6 mikroszképokhoz lehet beallitani:

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami

CE az orvostechnikai eszk6zokrol sz6l6 (EU) 2017/745 rendelet
szerint

A késziilék az I. termékosztalyba keriilt besorolasra

Megfelel6ség értékelési eljaras az (EU) 2017/745 MDR, 1. és Ill.
melléklete szerint.
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14.1  Dugaszolhato adapter adatlapja
GEM121 09-P1dJ (548059)

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

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

—
t) & )
Y “w@ w | @ WL | W eowas

SPECIFICATION
e
(Standard) (Optional) OROERNO. sswind [ | cewramiaen| cewaesty| cewrzmis ety
gt | | M) CEMTEHB L CHnane ) SR AL
@ EEE M e SAFETY HODELNG, Gewras_[Gowizioy[Gennas cewiznz [Gewas cenize [oewiazs [cemizie
P21 /OLTAGE 5V 75V 3V 12v 15V 18V [24v [a8v
M 2] FE C€ — i —
o Feat C-i—o L
eatures [
Applications
+ Interchangeable AC plugs (plug kit sold sperately) _.BI de | g output Vs
* Medical safety approved (2 x MOPP) accroding to lood glucose meter 20%
+ Blood pressure meter %
AAMUANS! ES60601-1/ES60601-1-11,EN60601-1/EN6O0BO1-1-11 + 200 [eeon
and IEC60601-1 + Nebulizer nsZG0VAG_500ms,50ms, Toms/ TEVAG atul oad
+ Suitable for BF application with appropriate system consideration * Inhaler 113-370V0C
 Low leakage current <1001A * Portable medical device N T
. 5% s
* No load power consumption< 0.075W/(<0.1W for 18V/48V) Sleep apnea devices WRuT DTG DZATTNAG

0AT1SVAC __ BOAIZI0VAC
LEAKAGE CURRENT(max ] | Touch curenl < 100AZ6VAC
10~ 200%

+ Energy efficiency Level VI

*+ Comply with EISA 2007/DoE and EU ErP
* Class 11 power (without earth pin) ovERLOAD
 Protections: Short circuit / Overload / Over voltage
* Fully enclosed plastic case

+ Optional lock type DC plug

+ 3 years warranty

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

20% - 90% RH non-ondensing

20385 C, 10~ 95% RH non-condansing

£008% /°C (0-40C)
. 10~ 500z, 26 Tomin ycl,parod o B0, each long .Y, Zaes
W Description TUV EN6OG01-1/EN60GOT-1-11, AAMUANS ES60601-1/ES60601-1-1(3.1 version], CANICSA-C22 3~ editon approved
GEM121is a highly reliable, 12W wall-mounted style single-output green medical adaptor series, which [VP-OP:5e56vDC

/P-OIP100M Onms | 500VDC 125 C/70% RA
ompliance 0 ENSS011 lass 8, ENG1000-

is compact and convenient for carry. This product is equipped with an interchangeable AC plug (4 types, I
including European type, USA type, UK. type and Australian type) that makes it very suitable for businessmen
to use in the major countries around the globe. GEM121 is a class Il power unit (without FG), accepting
the input range from 80VAC to 264VAG that it can satisfy the demands for various types of medical electrical
devices. The circuitry design meets the international medical standards (2*MOPP), having an ultra low

3. FCC PART 151 CISPRZZ s B
ompliance o ENGT000-42.345.68.1. Ight nusty el crteria
100% load 40, 12hours day
00K min_ MILHDBK-217F25°C)
39998 5mm (LWH)

leakage current (<100.:A), fitting the medical devices in direct electrical contact with the patients. '“""““"“:“‘ 189 725cs 19 Skg] CARTON & 1009 : 10pcs 12k [ CARTON for USB connecton
e poge
comECTOR
With the working efficiency up to 87% and the extremely low no-load power consumption below 0.075W, chsLe eopage s

Al parameters are specifed al 230VAC o, ated load, 25 70% AH ambent.
20 votage: The output votage st at port measure by plug termina & 50% oac.
3 ipple & noso aro maasureo at Z0Mz by Using  12° Wsted par forminated ih a 0101 & 47 capacior
4 Tokrance: includes s up tlerance, e fegulaon, oad reguiaon.
5 Line rogulation s measured fom low ine o igh e at rted o
6.Load regulton is meastred from 10% o 100% raled loc.

put volage more detas.

GEM121is compliant with the latest USA energy regulation EISA 2007/DoE(Level VI) and EU ErP. The
supreme feature allows the adaptor to save the energy when it is under either the operating mode or the
standby mode. The entire series is approved for international safety regulations; moreover, it adopts the
94V-0 flame retardant plastic case that it can effectively prevent users from electric hazard.
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B Model Encoding
GEM12 I [05]-P1J}

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

t C+ tuning fork type

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

Output voltage

Interchangeable AC plug

Output wattage
Series name
12WAC-DC High Reliability Interchangeable Medical Adaptor GEM12I series 12WAC-DC High Reliability Interchangeable Medical Adaptor GEM121I series
M Derating Curve M Static Characteristics 3#USB connection (optional)
_w ‘
: £ —F
g e N
0 =
o
() INPUTVOLTAGE
M Mechanical Specification Unit:mm
= GHDHB |
==
TYPE qu :@e !I
Australian type UKtype European type US type.

W Plug Assignment
35 Cable comnection (standard
¢ ) ‘Standard plug: P1J

Py

s PIN ‘ ouTPuT

U8 220G 12000500
U8 24N 16000 o -48 centes |+

] Optionallock type plug: P2S

SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

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