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Informacaoes relativas as presentes instrucoes
de utilizacao

O sistema SDI® 4 foi produzido e testado de acordo com os critérios de
qualidade mais exigentes.

A utilizagdo correta do aparelho é indispensavel para uma operagao
segura. Por conseguinte, e antes da colocagdo em funcionamento,
familiarize-se completamente com o conteldo destas instru¢des de
utilizagdo. Dé especial atencdo as indicagdes de seguranga.

Nestas instrucdes de utilizacdo sdo descritos os modelos SDI® 4:
B SDI® 4c

SDI® 4cli

SDI® 4e

SDI® 4eli

SDI® 4m

Por necessidades inerentes ao desenvolvimento, sdo possiveis
diferencas minimas entre as figuras ilustradas nas instrucdes de
utilizagdo e o aparelho efectivamente fornecido.

Caso tenha alguma pergunta ou pretenda obter mais informacdes
sobre o aparelho, entre em contacto conosco, via telefone, e-mail ou
fax. A nossa equipa de assisténcia técnica estd sempre ao seu dispor.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numero de encomenda: G/54320/PT
Revisdo: 03
Lancamento: 06.07.2023
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1 Ambito de fornecimento & OCULUS®

1 Ambito de fornecimento

Produto (versoes)

m  SDI® 4m 54302
Com duas coberturas de protecgao contra o po e fixacdo de transporte

m  SDI® 4m (versao Leica) 54312
Com duas coberturas de proteccdo contra o pé e fixagdo de transporte

m  SDI® 4m (versao Kaps) 54305
Com duas coberturas de protecgao contra o p6 e fixacdo de transporte

m  SDI® 4e 54300
Com duas coberturas de proteccdo contra o pé e fixagdo de transporte

m  SDI® 4e (versdo Leica) 54310
Com duas coberturas de protecgao contra o po e fixacdo de transporte

m  SDI® 4e (Kaps Version) 54315
Com duas coberturas de proteccdo contra o pé e fixagdo de transporte

m  SDI® 4c 54320
Com duas coberturas de protecgado contra o po e fixacdo de transporte

m  SDI® 4c (versao Leica) 54330
Com duas coberturas de proteccdo contra o pé e fixagdo de transporte

m  SDI® 4cli (versdo Leica CAN) 54331

Com duas coberturas de proteccao contra o pé e fixacdo de transporte, bem como cabo
de conexao CAN

m  SDI® 4eli (versao Leica CAN Slave) 54332
Com duas coberturas de protecgao contra o pé e fixagdo de transporte, bem como cabo
de conexdo CAN Salve

Acessérios para cada SDI® 4

m  Tampa de borracha esterilizavel 54335
m  Chave de fendas sextavada 05490061
®m  Instrugdes de utilizacdo G/54320/PT
®m Instrugdes de acondicionamento G/55185/PT

Acessérios para cada SDI® 4eli

m  Cabo de conexao CAN Slave 54341
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& OCULUS? 1 Ambito de fornecimento

Acessérios para cada SDI® 4cli

m Cabo de conexdao CAN 025433100004

Acessérios para SDI® 4c e SDI® 4e
m  opcional: Fonte de alimentacdo GEM12| 09-P1J 54905

m  opcional: cabo de extensdo para a alimentacdo de energia de SDI® e 54898
(aproximadamente 5m)

Acessorio necessario:

m  Comutador de pedal combinado de SDI® 4c 10009585
m  comutador de pedal de SDI® 4e 10017270
m  opcional: cabo de extensdo para comutador de pedal (aproximadamente 5m) 54885
m  Cabo de controlo Leica M820/M822/M844 para SDI® 4¢/SDI® 4e 54873
m  Cabo de alimentacdo Leica M820/M822/M844 para SDI® 4c/SDI® 4e 54876

As alteracbes ao ambito de fornecimento estdo reservadas em termos

do aperfeicoamento técnico.

= Caso sejam detectados danos de transporte aquando da entrega,
faca uma reclamacdo imediata junto da empresa no momento de
transporte responsavel.

= Osdanos devem ser confirmados na guia de remessa para que seja
possivel uma regulacdo correta dos danos.
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2 Simbolos graficos de SDI® 4

Simbolos no equipamento

[ Fabricante
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N
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Seguirasinstru¢oes
de utilizacao
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(g\\*-
X
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ﬁz OCcCuULUS®

2 Simbolos gréaficos de SDI® 4

Simbolos na embalagem

Classe de

D proteccao
IP XX Tipo de

proteccao

‘ Numero do artigo

T
_

Ndmero de série

B

r
L

Cuidado

2 B>

Nao reutilizar

r
L

Medical  device
(dispositivo

médico)

5

Exemplo: nimero UDI,
consistindo em UDI-DI
(Device-ldentification,
identificacdo do dispositivo)
UDI-PI (Product Identifier,
identificador do produto)
Cddigo de matriz legivel pela
maquina

r TT A
| —
Transporte
r * '|

Armazenamento

OCULUS Optikgerate GmbH  (21)54320 6252 2240

Muinchholzh&user Str. 29

35582 Wetzlar - GERMANY

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

[SN]54320 6252 2240

q3:

(01)04049584008114

@ E 6-15V AC/DC
0,5A P20

lustragdo 2-1: Placa do nome SDI® 4c

Limite da pressdo do ar

Este lado para cima

Fragil

amplitude térmica
permitida para o
transporte

amplitude térmica
permitida para o
armazenamento

Limite de humidade

Limite da pressdo do ar
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& OCULUS®

3 Indicacdes de seguranca

3 Indicactes de seguranca

A

Cuidado

Todas as informagdes relevantes para uma utilizagdo segura do SDI® 4
sO estdo descritas nas instrucbes de utilizagdo do aparelho. Por
conseguinte, antes de comegar a utilizar o SDI® 4, é obrigatério que as
instru¢des de utilizacdo sejam lidas e entendidas completamente.

3.1 Sobre este manual

= Leia atentamente as instrucdes de utilizacao.
Guarde cuidadosamente, e de forma sempre acessivel, as
instrucdes de utilizacdo para o pessoal de comando.
Cumpra as disposicoes de prevencdo de acidentes legais.

3.1.1 Gréficos utilizados

>

Cuidado

Indica uma situacdo possivelmente perigosa, que pode causar
ferimentos pessoais ligeiros ou danos materiais.

Informacao

Indica ndo apenas situagdes que podem causar resultados de analise
incorrectos, mas também indicacGes de utilizacdo e informacdes Uteis
ou importantes.

Indica informacdes detalhadas relativas ao produto ou, para cujo
manuseamento, tem de ser dada especial atencéo.

Instrucdes de utilizacdo SDI® 4 (G/54320/PT — Rev03) 4/24



3 Indica¢des de seguranca

3.2

ﬁz OCcCuULUS®

Instrucdes de seguranca relativas a utilizacao

Cuidado
Ferimentos pessoais ou danos materiais por uso indevido

>

Tenha em atengdo as seguintes indicacdes de seguranca.

Ferimentos pessoais ou danos materiais por alteracdes ao aparelho que
comprometem a seguranga

>

Este aparelho ndo deve ser alterado sem autorizacdo por parte do
fabricante. Quaisquer alteragdes ou modificacbes s6 devem ser
realizadas pelo servigo de assisténcia técnica da OCULUS e por
distribuidores autorizados.

5/24

Comunique quaisquer incidentes graves relacionados com o produto
ao fabricante (vigilance@oculus.de) e a autoridade competente do
Estado-Membro onde o utilizador e/ou o seu paciente estdo
estabelecidos.

Indicacdes relativas ao pessoal de comando

>

Certifique-se de que o SDI® 4 seja é exclusivamente utilizado
pelos médicos e pessoal do bloco operatério instruidos para o
efeito, os quais, devido a sua formagdo, conhecimentos e
experiéncia pratica, conseguem assegurar o seu manuseamento
correto. A instrucado do pessoal sé deve ser realizada pela OCULUS
e distribuidores autorizados.

Informacdes sobre o transporte e armazenamento

Observe as informagdes em Cap. 10, pdgina 16.

Informacoes relativas a instalacao e ligacao

>

Tenha em atencdo, que o SDI® 4 s6 deve ser instalado pela
OCULUS, comerciantes autorizados ou pessoal
correspondentemente instruido.

Cumpra as regulamentag¢des aplicaveis no seu pais, assim como as
normas de higiene e de eliminagdo do hospital ou clinica.

Instale o aparelho de tal maneira, que a ficha de rede esteja
facilmente acessivel. Assim pode separa-la facilmente da rede para
eventuais trabalhos de conservacao.

Ndo exerca demasiada forca para ligar os conectores de tomadas
da rede eléctrica ao OCULUS BIOM® 5.

Se ndo for possivel realizar uma ligacdo, verifique se a ficha se
ajusta a tomada.

Caso sejam detectados danos no conector de tomada, os mesmos
devem ser reparados pelo nosso servico de assisténcia técnica.
Observe as instru¢des de utilizagdo e as indicagdes de seguranca
do microscédpio cirtrgico utilizado e do outro equipamento do
aparelho.

Antes da colocagdo em funcionamento, familiarize-se com todos
os dispositivos de seguranca.

Instrucdes de utilizagdo SDI® 4 (G/54320/PT — Rev03)



ﬁz ocuULus® 3 Indicagdes de seguranca

Informacgoes relativas a operagao e manutencao

= Antes da utilizacdo: A operagdo do SDI® 4 deve ser explicada por
OCULUS ou por um representante autorizado.

= Nunca coloque um SDI® 4 danificado em funcionamento.
Em caso de danos, informe os fornecedores do ocorrido.

= Opere o SDI® 4 sé com as pegas originais por nds fornecidas e em
perfeito estado de funcionamento técnico.

= SO opere o equipamento se tiver entendido as respectivas
instrucdes de utilizacao.

= Nao toque simultaneamente no paciente e no aparelho.

= Se ocorrer um erro, que ndo possa ser resolvido com base na
tabela de detecgdo de erros (Cap. 11, pdgina 17), o aparelho nao
devera ser utilizado. Assinale o aparelho como inoperacional e
entre em contacto com o nosso servico de assisténcia técnica.

= A capa de borracha esterilizavel para o botdo de accionamento do

SDI® 4 tem de ser esterilizada antes da primeira utilizacdo e apos
cada utilizagdo posterior.

Para isso, observe as informacdes relativas a limpeza, desinfeccdo
e esterilizacdo nas instrucdes de acondicionamento.

N&o é possivel esterilizar SDI® 4,

Informacgoes sobre a desmontagem e eliminacao

= Ao desligar as ligagbes eléctricas, puxe pelo respectivo conector e
ndo pelo cabo. Para isso, segure na respectiva ficha e ndo puxe
pelo cabo.

= Elimine o equipamento de acordo com as disposi¢cdes legais.
Observe as normas de higiene e de elimina¢do do hospital ou da
clinica.

Indicacoes sobre o ambiente do paciente

O ambiente do paciente é o espaco, em que pode-se realizar um
contacto entre o paciente e uma parte do sistema desejada ou entre o
paciente e uma outra pessoa que entra em contacto com o sistema.

No ambiente do paciente utilize aparelhos, que estdo em conformidade
com a IEC 60601-1. Quando deve ser utilizado um aparelho, que ndo
corresponda ao padrdo IEC 60601-1, utilize um transformador de
separagao.

Informacgoes relativas a compatibilidade electromagnética e
seguranca eléctrica

O SDI® 4c ou SDI® 4cli, um BIOM® 5c/cl ligado ao primeiro e um

microscépio formam um sistema eléctrico médico (ME-System), de

acordo com a norma DIN EN 60601-1. Se ligar outros aparelhos, os

mesmos passardo a fazer parte do ME-sistema.

= Certifique-se de que todos os equipamentos do ME-sistema estdo
em conformidade com os requisitos das normas IEC 60601-1 ou
IEC 60950-1.

Utilize o carregador de rede referido no fornecimento.

Instrucdes de utilizacdo SDI® 4 (G/54320/PT — Rev03) 6/24



3 Indica¢des de seguranca

ﬁz OCcCuULUS®

Cuidado

Utilize uma tomada muiltipla

Ferimentos pessoais ou danos materiais devido a uma tomada multipla

insegura

Se utilizar uma tomada multipla para ligar o sistema SDI® 4, observe as

seguintes indicagoes:

= Utilize a tomada multipla de acordo com os requisitos da norma
DIN EN 60601-1: 2005 secg¢ao 16.

= Nao coloque a tomada multipla no chéo.

= Utilize, no maximo, uma tomada multipla.

=>» Para esta tomada mdltipla s6 utilize o SDI® 4.

Se for utilizada uma tomada multipla, esta tem de ser alimentada

através de um transformador de corte.

Compatibilidade electromagnética (CEM/cabo)

Ferimentos pessoais ou danos materiais devido a falhas
electromagnéticas

Os dispositivos de comunicacdo de alta frequéncia portateis e moveis

podem interferir com os equipamentos eléctricos médicos.

= Certifique-se de que os dispositivos de comunicagdo de alta
frequéncia portateis e moveis ndo causam a emissdao de
interferéncias.

= Recomendacdo: Mantenha uma distancia minima de 4m. Caso a
distancia seja reduzida, tem de se certificar de que o sistema
SDI® 4 funciona correctamente.

7/ 24
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ﬁz ocuULus® 4 Utilizacdo correta

4 Utilizacao correta

Estes inversores diagonais estereoscopicos SDI® 4m/4e/4c/4eli/Acli
nivelam a imagem dos sistemas de observacdo indirecta (BIOM® 5,
lentes de contacto de grande angulo) durante a cirurgia de
minimamente invasivas do ao segmento posterior do olho humano.

O SDI® 4 destina-se a ser utilizado com os respectivos microscopios
cirdrgicos em hospitais e clinicas.

Os microscopios cirdrgicos tém de ser considerados adaptaveis pela
empresa OCULUS Optikgerate GmbH.

= Tenha em atencdo as indicagdes de seguranca mencionadas
anteriormente.

Indicacdo médica prevista

O dispositivo destina-se a apoiar a observacdo da seccdo posterior do
olho durante a cirurgia (vitrectomia).

Contra-indicagoes

Desconhecida.

Efeitos secundarios indesejaveis

Desconhecida.

Utilizador previsto

Certifique-se de que o aparelho é exclusivamente utilizado pelos
médicos e pessoal do bloco operatério instruidos para o efeito, os
quais, devido a sua formacdo, conhecimentos e experiéncia pratica,
conseguem assegurar o seu manuseamento correto.

A instru¢do do pessoal s6 deve ser realizada pela OCULUS e
distribuidores autorizados.

Grupo de pacientes

Sem limitagdes quanto ao peso e estado de saulde.

Instrucdes de utilizacdo SDI® 4 (G/54320/PT — Rev03) 8/24



5 Descricdo do aparelho & ocuLus®

o Descricao do aparelho

8 2
7
6
5
4 3
1 Cobertura de protecgdo contra o 5 Cobertura de protecgéo contra o po, em
pé, em cima baixo
2 Fixagdo de transporte 6 Indicador de accionamento
3 Comutador de accionamento 7 Ligacéo para comutador de pedal
(opcional)
4 SDI® 4e 8 Ligacgdo de energia para a alimentagdo de
tensdo
llustracé@o 5-1: Componentes do aparelho SDI® 4e
1
2

4 3
1 Cobertura de protecg¢do, em cima 6 Indicador de accionamento
2 Fixagdo de transporte 7 Ligagdo para comutador de pedal
3 Comutador de accionamento 8 Ligacdo entrada de energia para a
alimentagdo de tensdo
4 SDI® 4¢ 9 Ligagdo BIOM® 5, articulada

5 Cobertura de proteccéo, em baixo
lustracdo 5-2: Componentes do aparelho SDI® 4c

9/24 Instrucdes de utilizacdo SDI® 4 (G/54320/PT — Rev03)



ﬁz oCcuLuUs® 6 Descricdo do funcionamento

6 Descricao do funcionamento

O inversor diagonal estereoscopico SDI® 4 destina-se ao reinversdo da
imagem invertida de um BIOM® 5 ou de uma lente de contacto de
grande angular.

SDI® 4e/4c/4eli/4cli

E possivel comutar a inversdo da imagem no SDI® 4e/4c/4eli/4cli
através do accionamento de um comutador de pedal opcional.

Além disso, é possivel operar manualmente a éptica de inversao
completa o com o comutador de accionamento.

E possivel detectar a posicdo do sistema 6ptico com base no indicador
de accionamento. Se este acender, o sistema dptico esta activo e ocorre
uma inversao completa da imagem.

Para a regulacdo manual sob alimentacdo de energia, rode o comutador
de accionamento no sentido dos ponteiros do relégio até ao engate
percetivel. Ao fazer isto, o indicador de accionamento acende um pouco
antes de ser alcangada a posicao de fim de curso.

So6 SDI® 4c¢/4Acli

Quando utilizar o SDI® 4c/4cli em conexdo com o BIOM® 5¢/cl, a
orientacdo da imagem é activada pela posicdo do BIOM® 5c/cl.

Ao recolher o BIOM® 5c/cl para a posicdo de servico na vertical, um
comutador de posicdo no BIOM® 5c/cl activa o SDI® 4c/4cli.

O SDI® 4c/4cli é desactivado automaticamente, quando recolher o
BIOM® 5¢/cl para fora do percurso optico.

Independentemente disso, o SDI® 4c/4cli pode ser controlado com o
comutador de pedal combinado.

SDI® 4m

No SDI® 4m pode comutar manualmente a inversdo da imagem
através do comutador de accionamento. Pode reconhecer a posicdo do
sistema &ptico por meio do indicador de accionamento no visor. Este
encontra-se ao meio no lado frontal do SDI® 4m, a esquerda ao lado
do comutador de accionamento. Se a janela de inspecgdo estiver
preenchida de amarelo, a inversdo de imagem esté activada.

Instrucdes de utilizacdo SDI® 4 (G/54320/PT — Rev03) 10/ 24



7 Colocagao em funcionamento

W

ﬁz OCcCuULUS®

Colocacao em funcionamento

A

Cuidado
Operacao defeituosa devido ao uso indevido

>

Antes da primeira utilizagdo: deixe instruir-se na operacdo do
SDI® 4 pela OCULUS ou um distribuidor autorizado.

11/24

7.1

-5

2>

Antes da primeira utilizacao

Retire a mala de material sintético da embalagem, eliminando esta
ultima correctamente.

Tenha em atengdo que a capa de borracha esterilizavel deve ser
limpa, desinfectada e esterilizada antes da primeira utilizagéo, e
apos cada utilizacdo posterior.

Guarde a mala de material sintético e a fixagcdo de transporte.

Se pretender guardar ou transportar o SDI® 4 durante um longo
periodo de tempo, ou se tiver de o enviar de volta em caso de
assisténcia técnica ou de reparacéo, tal é possivel, de forma ideal,
dentro da mala de material sintético com o encaixe especial e a
fixacdo de transporte.

O SDI® 4 ¢ parte integrante de uma unidade dptica, assim como
também o microscopio cirdrgico. Manuseie cuidadosamente os
aparelhos. Nado exponha os aparelhos a vibra¢des, choques,
impurezas e altas temperaturas (acima dos 35° C).

Antes da montagem do aparelho retire as duas coberturas de
proteccdo contra o po e a fixacdo de transporte. Guarde as duas
coberturas de proteccdo contra o pdé para uma possivel situagao
posterior de proteccdo contra o pd, caso tenha de desmontar o
SDI® 4.

Instrucdes de utilizacdo SDI® 4 (G/54320/PT — Rev03)



ﬁz OCULUS®

7.2

1

7 Colocagao em funcionamento

Montar o SDI® 4 num microscopio cirdrgico

Parafuso de fixacdo

lustracdo 7-1: Antes da montagem de SDI® 4

>

-5

Ao montar ou desmontar o SDI® 4, certifique-se de que nenhum
dos componentes épticos no percurso optico esteja sujo.

Utilize uma das maos para evitar a queda do tubo do microscdpio
e, com a outra mao, solte o parafuso de fixagdo no corpo do
microscopio (1).

Por norma, o SDI® 4 é montado abaixo do divisor de luz.

Para isso, desmonte o tubo binocular, incluindo o divisor de luz, do
corpo do microscépio.

Em alguns microscopios o divisor de luz esta montado fixo no
microscopio, de tal maneira que com isso tem de montar o SDI® 4
acima do divisor de luz.

Insira o encaixe anelar do SDI® 4 encaixe de admissdo no corpo do
microscépio. Verifique o encaixe do SDI® 4, antes de apertar
cuidadosamente o parafusos de fixagdo do corpo do microscopio.
O SDI® 4 nao deve apresentar folgas se a fixacdo estiver correta.
Verifique isto antes de montar outros elementos do microscépio.
Proceda da mesma forma para a colocagdo do divisor de luz, do
tubo binocular e de outros elementos do microscépio:

Aperte cuidadosamente o parafuso de fixagdo do SDI® 4
(llustracdo 7-2, pagina 13, pos. 2) com a chave de fendas sextavada
fornecida com o conjunto e, em seguida, verifigue o seu
posicionamento.

Antes de ligar o SDI® 4, de comutacao eléctrica, a uma fonte de
energia, verifique se a tensao de alimentacdo esta dentro da gama
de tensdo adequada na placa de caracteristicas.

Isto é assegurado com a utilizacdo da fonte de alimentagdo
fornecida com o conjunto pela OCULUS.

Certifique-se de que a tensdo de alimentacdo da tomada de rede
esta dentro da gama de tensdo da fonte de alimentagao.

Ao ligar o botdo manual ou o pedal, verifique se nao é exercida
demasiada forga para ligar os conectores eléctricos.

Depois de encaixar os conectores nos plugs eléctricos
(llustracdo 7-2, pdgina 13, pos. 3 e 4), fixe os conectores, rodando a
unido aparafusada (luva serrilhada).
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7 Colocacdo em funcionamento & oCcuULUs®

Conector de encaixe do SDI® 4c/4cli

= \Verifique a atribuicdo correta dos conectores aos plugs
correspondentes.

Encaixe o conector do comutador de pedal no plug de 5 pinos (3).
Ligue o conector da alimentacdo de tensdo (9V) ao plug dos
conectores de 3 pinos (4).

ApOs o encaixe das fichas, fixe-as, rodando as unides aparafusadas
(luvas serrilhadas).

Se pretender ligar o SDI® 4 a um BIOM® 5¢/cl: Encaixe o conector
do BIOM® 5¢/cl num dos plugs rotativos de 4 pinos (2).

v v vV

Atencao
O SDI® 4c/4cli é ligado exclusivamente através dos plugs de 4 pinos (2)
ao BIOM® 5¢/cl.

1 Parafuso de fixagcdo do SDI® 4 4 Plugs para
Alimentacéo de tensdo
2 Conetores fémea para o BIOM® 5¢l 5 Comutador de pedal combinado de
SDI®/BIOM®
3 Conector para o comutador pedal 6 Fonte de alimentacdo incl. conector
combinado permutdvel para SDI® 4 e/c

llustracd@o 7-2: Exemplo: SDI® 4c no microscépio
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8

8.1

8 Operacao

Operacao

Antes de cada utilizacao

Antes de cada utilizagdo verifique se

8.2

>

-5

o aparelho se encontra em perfeitas condi¢des técnicas

todas as ligacOes e fixagdes removiveis estdo em estado seguro
todos os cabos e conectores se encontram em perfeitas condi¢des
que isto esta ligado a uma fonte de energia apropriada

(SDI® 4c/4cli e SDI® 4e/4eli),

todas as fungdes eléctricas estdo aptas a funcionar:

- SDI® 4 ligado/desligado (SDI® 4e/4eli e 4c/4cli)

- focalizacdo BIOM® ligada, focalizacdo BIOM® desligada

(SDI® 4c)

a capa de borracha para o comutador de accionamento do
SDI® 4c esta disponivel de forma esterilizada

Coloque o tubo binocular numa posicdo o mais confortavel
possivel.

Indicactes praticas de utilizacao
Regulagem do sistema éptico do SDI® 4: Pressione brevemente o
interruptor de pé. O sistema Optico desloca-se para a outra posicdo
de fim de curso.
Active sempre 0 SDI® 4, caso seja utilizada uma Optica de inversao,
como, por exemplo, BIOM® ou lentes de vitrectomia indirecta.
Quando activado, o indicador de accionamento acende em
SDI® 4c/4cli e SDI® 4e/4eli. Em SDI® 4m, o indicador de
accionamento esta vazio.
Se utilizar uma dptica de nao inversao, como, por exemplo, uma
lente de contacto Kilp ou tiver afastado o BIOM®, a éptica de
inversdao completa do SDI® 4 tem de ser desactivada. O indicador
de accionamento nao acende, entdo, em SDI® 4c/4cli e SDI® 4e/
4eli e em SDI® 4m esta preenchido a amarelo com a inscrigdo “0".
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9 Manutencao e conservagao

ﬁz OCcCuULUS®

9 Manutencao e conservacao

Neste capitulo é descrita a limpeza do SDI® 4.

Nao é necessaria uma desinfeccao.

Nao é possivel a esterilizacdo do SDI® 4, sé sendo esterilizavel a capa
de borracha do comutador de accionamento do SDI® 4,

= Observe as descri¢des dos produtos ou as instrucdes de utilizacao
dos produtos e dos dispositivos que sdo utilizados para o cuidado
e limpeza do equipamento ou dos seus acessorios.

9.1 Remover acessorios
= Retire a tampa de cobertura esterilizadvel para SDI® 4 da pega
cruzada.

Ao isolar as ligacOes eléctricas: Nao puxe pelo cabo, mas antes
pelas respectivos conectores ou solte as unides aparafusadas. Para
isso, segure nas respectivos conectores.

= Para isolar o comutador manual e o pedal: Solte a unido
aparafusada do conector no cabo de ligacdo e puxe o conector
para fora do plug.

9.2 Limpeza

Cuidado

Perigo de choque eléctrico, se para estes trabalhos o SDI® 4 nao for
isolado em todos os polos da rede.

= Isole o SDI® 4 antes da limpeza da alimentacdo de energia.

Materiais necessarios

®  Pano humido (dgua destilada)

Intervalos de limpeza

Se necessario

Limpar a caixa

= SO limpe as superficies exteriores do aparelho com um pano
humido.

= Nao limpe o SDI® 4 com produtos de limpeza agressivos, que
contenham cloro, ou que sejam abrasivos ou afiados.

Se os vidros de protecgdo estiverem sujos, entre em contacto com o
servico de assisténcia técnica da OCULUS ou com um representante
autorizado.

15/ 24
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& oCcuLuUs® 10 Transporte e armazenamento

9.3 Preparacao da tampa de borracha
Se utilizar a capa de borracha do comutador de accionamento, esta tem
de ser esterilizada antes do seu encaixe.

A capa de borracha do comutador de accionamento do SDI® 4 ¢
autoclavavel por vapor (max. 134°C), veja também as Instrucées de
acondicionamento BIOM® 5 e Acessorios.

10 Transporte e armazenamento

Cuidado

Danos no aparelho devido ao transporte e armazenamento incorrectos
= Transporte cuidadosamente o SDI® 4,
= Guarde o SDI® 4 de acordo com as condi¢des de transporte e de

armazenamento, das normas naccionais e das normas do hospital.
Veja também Cap. 14, pagina 21.

Evite os choques caso pretenda transportar o SDI® 4 para uma
outra localizagdo, uma vez que o seu ajuste pode ser afectado.
Utilize a fixacdo de transporte para posicionar, em todos os casos,
o sistema Optico do SDI® 4 na posicdo de engate. Assim, a sua
posicdo fixa é assegurada.

= Verifique o aparelho e os acessoérios apds cada transporte quanto
a danos.

Instrucdes de utilizacdo SDI® 4 (G/54320/PT — Rev03) 16/ 24



11 ldentificacdo de erros
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& OCcCuULUS®

|dentificacao de erros

A

Cuidado
Se ocorrer um erro, que ndo possa ser resolvido com base nas seguintes
informacdes, assinale o aparelho como inoperacional e entre em
contacto com o nosso servico de assisténcia técnica. (enderego:
Cap. 12.2, pagina 20).
= Nunca coloque um SDI® 4 danificado em funcionamento.

Sem funcdo ao accionar o
comutador manual/comutador de
pedal

Imagem recortada

Imagem turva

O SDI® 4 ou outros componentes
estdo soltos

17 /24

Tabela de erros - SDI® 4

Sem ligagdo do comutador
manual/comutador de pedal
ao SDI® 4e/4eli/dc/4cli

Sem ligacdo do SDI® 4e/
4eli/4c/4cli a alimentagdo de
tensao

Falha de rede ou tomada
inactiva

As tomadas da estactiva nao
estdo activas

Montagem desalinhada do
SDI® 4 ou de outros
componentes

A optica do SDI® 4 ndo esta
completamente na posicao
de servico (ajuste
bloqueavel)

O SDI® 4 ou a o6ptica do
BIOM® 5 estao sujos

Fixacao frouxa dos parafusos
de fixacao

Estabelecer a ligagdo ao
SDI® 4e/4eli/4c/4cli
Estabelecer a ligacdo a fonte
de energia
Contactar o]
electricista da marca
Utilizar um adaptador de
tomada
Comutacao
SDI® 4
Activar os plugs de acordo
com as instrucdes de
utilizacdo da estactiva
Solicitar a ajuda do
fabricante do microscépio

técnico

mecanica de

Assegurar uma instalagao
correta

accionar ou recolher
novamente com 0o

comutador de pedal

Limpar a superficie de vidro
da lente do BIOM® 5

Em caso de sujeira na optica
do SDI® 4 entre em contacto
com o servico de assisténcia
técnica da OCULUS ou com
um representante autorizado

Apertar manualmente os
parafusos de fixacao

Instrucdes de utilizacdo SDI® 4 (G/54320/PT — Rev03)
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11 Identificacdo de erros

Perspectiva do fundo do olho
demasiado reduzida

Fortes reflexos na lupa do BIOM ®
ou na lente de contacto

Distancia demasiado grande
entre a lente do
oftalmoscépio e o olho sé ao
utilizar o BIOM® 5
Ampliagdo do microscépio
com zoom minimo

A iluminacdo do microscopio
esta ligada
Cobertura iluminada

Instrucdes de utilizacdo SDI® 4 (G/54320/PT — Rev03)

Reduzir cuidadosamente a
distancia com o foco do
microscépio

Aumente o zoom do
microscépio
Desligar a iluminagao,

iluminar exclusivamente de
modo intraocular
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12 (Garantia e assisténcia técnica

Tenha em atengao as seguintes disposi¢des da garantia:

m O importante é que, antes ou durante o usuario tenha em ateng¢éo
as instrugdes de utilizagdo e as indicacdes de seguranca relevantes.

m  De acordo com a disposicdo legal, o usuario tem o direito a
garantia em relacdo ao sistema SDI® 4.

m  Se o sistema SDI® 4 for acedido por parte de pessoas nao
autorizadas, todas as reivindicacbes de direito a garantia serdo
consideradas nulas. As alteragdes e uma manutengao e conservagao
incorrectas podem causar perigos significativos para os utilizadores
e 0s pacientes.

m  Os danos de transporte devem ser reclamados, durante ou apés a
entrega, imediatamente a empresa de transporte, devendo os
mesmos ser confirmados na guia de remessa, para que seja
possivel uma regulagdo correta dos danos.

m  No geral, aplicam-se as nossas condi¢cdes gerais de venda e de
entrega, na versdo existente a data de aquisi¢ao.

m  Se o corpo do SDI® 4 tiver sido aberta, todas as reivindicacdes de
direito a garantia serdo consideradas nulas.

12.1 Responsabilidade pelo funcionamento ou por
danos

A OCULUS s6 assume a responsabilidade pela seguranca, fiabilidade e
aptiddo do SDI® 4, se forem cumpridas as seguintes disposicoes:

m  Utilizagdo do aparelho de acordo com as presentes instru¢des de
utilizacao.

m No SDI® 4 ndo existirem pecas, cuja manutencdo ou reparagao
sejam efectuadas pelo utilizador. A OCULUS esta isenta de
qualquer responsabilidade se os trabalhos de montagem,
ampliagdes, ajustes, manuten¢des, alteragdes ou reparagdes forem
efectuados por pessoas ndo autorizadas, ou se ocorrer uma
manutencdo e manuseio incorrectos do SDI® 4,

m  Se o corpo do SDI® 4 tiver sido aberto, ficara excluida qualquer
responsabilidade por parte da OCULUS.

m  Se os trabalhos acima indicados forem efectuados por pessoal
técnico autorizado, ao mesmo deve ser solicitado um documento
comprovativo sobre o tipo e ambito da reparacao e, se necessario,
com indicacdo de possiveis alteracdes aos dados nominais ou da
area de trabalho.

O documento comprovatério tem de incluir a data e o modelo,
assim como os dados da empresa com assinatura.

m  Seassim for solicitado, a OCULUS colocara a disposicao do pessoal
técnico autorizado as listas de pecas sobressalentes e descri¢oes
adicionais para a finalidade pretendida.

m  Certifique-se de que para as reparagdes s6 sdo utilizadas pecas
originais da OCULUS.
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12.2 Enderecos do fabricante e da assisténcia
técnica
Para obter informacbes adicionais, consulte o nosso servico de
assisténcia técnica ou 0s nossos representantes autorizados.
Alemanha:
OCULUS Optikgerdte GmbH
Minchholzhauser Str. 29
35582 Wetzlar
GERMANY
o  Tel. +49 641 2005-0
ﬁz OCULUS"  Fax +49 641 2005-299
E-mail: support@oculussurgical.de
www.oculus.de

13 Eliminacéao do aparelho usado

= Elimine o SDI® 4 de acordo com as disposi¢des legais aplicaveis.
Observe as normas de higiene e de eliminagdo do hospital ou da
clinica.

SDI® 4, eléctrico

Em conformidade com a Directiva 2012/19/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, assim como da legislacdo aplicavel na Republica Federal
da Alemanha em relacdo a colocacdo no mercado, retomada e
eliminacdo ecoldgica dos equipamentos eléctricos e electrénicos, os
equipamentos eléctricos e electronicos usados devem ser conduzidos
para reciclagem, ndo devendo entdo ser eliminados juntamente com o
lixo doméstico.
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14 Dados técnicos

(F)

38,9 mm(E)
46,9 mm

[@F

)

(@)
D

91,4 mm
107,5 mm

g6 mm (B)

—- -

156,3 mm (A)

e

lustracao 14-1: Dimensées de SDI® 4c/4cli

Tempo de vida Util previsto 6 anos

SDI® 4e/4eli e SDI® 4m - dimensoes

Largura 96 mm
Profundidade 91,4 mm
Altura 38,9 mm

Classificacao de acordo com IEC 60601 - 1

Tipo de protecgdo contra choque eléctrico Classe de

protecgao 2
Nivel de proteccdo contra choques eléctricos Tipo B
Tipo de revestimento da estrutura P20

Nivel de proteccdo para uma utilizacdo na presenca de quimicos
potencialmente explosivos

O aparelho ndo é adequado para uma utilizagdo em ambientes
potencialmente explosivos ou na presenca de quimicos
potencialmente explosivos de anestésicos como oxigénio ou oxido
nitroso.
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Condicoes ambientais, de transporte e de armazenamento

Condigoes Condigoes de transporte Condigoes de

operacionais armazenamento
Temperatura +10°C até +35°C -40 °C até +70°C -10°C até +55°C
Humidade do ar 30% até 75% 10% até 95% 10% até 95%
Pressdo de ar 800 hPa a 1060 hPa 500 hPa até 1060 hPa 700 hPa até 1060 hPa

Estes valores aplicam-se a todas as outras versdes do SDI® 4,
Alimentacdo de tensao SDI® 4c/4e

Alimentacdo de tensdo 80-264VAC/9VDC/05A

Alimentacao de tensao SDI® 4cli/4eli

Alimentacdo de tensao 24V DC/05A
Peso

SDI® 4c/4cli aprox. 675 g

SDI® 4e/4eli aprox. 600 g

SDI® 4m aprox. 500 g

Possibilidade de comutacao: SDI® 4c/4cli

Comutador de pedal combinado (eléctrico através do plug de
5 pinos no SDI® 4c/4cli)

Comutador de accionamento (manual)

Possibilidade de comutacdo: SDI® 4e

Comutador manual (eléctrico através do plug de 5 pinos no
SDI® 4e)

Comutador de accionamento (manual)

O SDI® 4eli apenas é possivel em combinagdo com SDI®4 cli.
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Possibilidade de comutacao: SDI® 4m

Comutador de accionamento (manual)

Procedimento de esterilizacdo e de desinfeccao

Comutador de pedal combinado Desinfeccao com
lavagem
Cobertura esterilizavel para SDI® 4 Autoclavagem a vapor

(max. 134° C)
veja Instrucbes de acondicionamento BIOM® 5 e Acessorios

Sao possiveis adaptacdes nos seguintes microscopios:

Zeiss

Leica

Haag Streit/MW
Takagi

Topcon

Kaps

Alcon

Inami

CE de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos
médicos

O equipamento é um produto da classe de produtos .

Procedimento de avaliacdo da conformidade de acordo com (UE)
2017/745 MDR, Anexos Il e lIl.
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14.1 Ficha de dados da fonte de alimentacao
GEM121 09-P1J (54905)

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

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

—
t) & )
Y “w@ w | @ WL | W eowas

SPECIFICATION
[Ergs]
ORDERNO. ‘ 1J| GEM12118-P1J| GEM12124-P1J| GEM12143-P1J
(Standard) (Optional) )
@ SAFETY WODELNG Gawnans_|awa | ceunan | Genraz [Ganas | Gawan | ez |camzi
P21 33l oLTAG & Tov m v [ v o v
A B FECE —— ———
- Fent R v
‘eatures 120 12w
Applications oo
+ Interchangeable AC plugs (plug kit sold sperately) _.BI pdp X ' outeut Vs __{100mp:
- Medical safety approved (2 x MOPP) accroding to lood glucose meter 2 tfg:
AAMIANSI ES60601-1/ES60601-1-11,EN60BO1-1/ENBOBOT-1-11 Blood pressure meter o EET
and IEC60601-1 + Nebulizer nsZG0VAG_500ms,50ms, Toms/ TEVAG atul oad
+ Suitable for BF application with appropriate system consideration * Inhaler 113-370VDC
. y  Portable medical device
Lo leakage curert <100:A Ss p wour S S S - S
* No load power consumption< 0.075W(<0.1W for 18V/48V) eep apnea devices 04A/TISVAC __ 0.2A1 Z30VAC

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

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

+ Optional lock type DC plug

+ 3 years warranty

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

20% - 90% RH non-ondensing

20385 C, 10~ 95% RH non-condansing

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

P-OIP100M Ohms 1 00VDC /25 CI70% R
ompliance o ENS011 lass B, ENG1000-3-2, FOG PART 15 CISPR22 dlass &
ompliance o ENGT000-42.345.68.1. Ight nusty el crteria

Vears - 100% lad 40°C, 12h0urs | day

00K min_ MILHDBK-217F25°C)

39998 5mm (LWH)

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

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

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

put volage more detas.

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

e paver
EMC drectives. For uidance tosts, ploase rolor o ol
{as avalable on htp:wwnwmeanwol com)

B Model Encoding
GEM12 I [05]-P1J}

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

t C+ tuning fork type

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

Output voltage

Interchangeable AC plug

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

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

Py

s PIN ‘ ouTPuT

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

] Optionallock type plug: P2S

SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

M Installation Manual

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

s e

ws

1021x0055

Outside S—@— Inide
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