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Wichtiger Hinweis

Copyright © 2023 Okuvision GmbH. Alle Rechte vorbehalten.

Kein Teil dieser Veréffentlichung darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung von Okuvision
GmbH reproduziert, Gbertragen, transkribiert, in einem Abrufsystem gespeichert oder in eine
Sprache oder Computersprache in irgendeiner Form oder von Dritten Ubersetzt werden.

Jede in dieser Veroffentlichung beschriebene Software wird unter einer Lizenzvereinbarung
bereitgestellt. Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

Andere Firmen- und Markenprodukte sowie Servicenamen sind Marken oder eingetragene
Marken ihrer jeweiligen Inhaber.

Zweckbestimmung

Das OkuStim System ist fir die elektrische Stimulation der Netzhaut von Patienten mit Retinitis
pigmentosa in einem ambulanten oder hduslichen Umfeld vorgesehen.

Klinischer Nutzen

Die Elektrostimulationstherapie mit dem OkuStim-System kann bei Patienten mit Retinitis
pigmentosa und anderen erblichen Netzhauterkrankungen dazu beitragen, die Abnahme des
Gesichtsfeldes zu verlangsamen und so das nutzbare Sehvermdgen ldnger zu erhalten.

Anwender und Umgebung

Das OkuStim System ist fUr die DurchfUhrung der elektrischen Stimulation durch geschulte
Laien und Fachanwender in der Klinik, Praxis oder hduslicher Umgebung geeignet. Die
Programmierung der Stimulationsparameter muss in jedem Fall durch medizinisches Fach-
personal erfolgen.

Zweck dieser Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung enthdlt die notwendigen Informationen fir den sicheren Betrieb
des OkuStim Systems in Ubereinstimmung mit seiner Funktion und Zweckbestimmung.

Diese Anweisungen umfassen:

« Eine Erklarung der Funktion von Bedienelementen, Anzeigen und akustischen Signalen
« Anweisungen zur Handhabung des OkuStim Systems

« Anweisungen zur DurchfGhrung von Stimulationssitzungen

« Hinweise zu Wartung und Fehlerbehebung

Versionshinweis Hersteller
Diese Gebrauchsanweisung gilt fir | | |I Okuvision GmbH

. . . Aspenhaustr. 25
OkuStim ab Firmware Version 2.03.

72770 Reutlingen | Deutschland
Tel +49(0)7121 159 35-0
E-Mail: info@okuvision.de | www.okuvision.de
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Symbolerkldrung

Die folgenden Symbole finden Sie auf der Verpackung und Beschreibung der Komponenten
des OkuStim Systems: OkuStim / OkuSpex Brille / OkuEl Elektrode / OkuEl Gegenelektrode

MD

Medizinprodukt

Verpackungseinheit

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht zur Wiederverwendung

Gebrauchsanweisung beachten

Allgemeines Warnzeichen

Bsp. fir Temperaturbereich
(Lager und Anwendung)

)
@
A
wl

Hersteller

LOT

Chargenbezeichnung

REF

Bestellnummer

SN

Seriennummer

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Verwendbar bis

®
)i

Entsorgungsvorschriften
beachten

Herstelldatum

R

Anwendungsteil Typ BF

c E0197'

Das CE-Kennzeichen dokumen-
tiert die Ubereinstimmung mit
der Medizinprodukte Richtlinie
93/42/EWG, Benannte Stelle:
TUV Rheinland (= 0197)

P22

Gehduseschutzart: Geschitzt
gegen feste Fremdkérper mit
Durchmesser ab 12,5 mm und
gegen Tropfwasser bei 15°
Neigung

Bsp. fir Lagertemperatur

UDI

Eindeutige Produkt-
identifizierung
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Wichtige Sicherheitshinweise

4

Dieses Produkt darf nur nach arztlicher Anweisung und vorheriger Einstellung durch medizi-
nisches Fachpersonal verwendet werden. Verwenden Sie nur das Gerdt, das speziell fir Sie
bestimmt ist.

Das OkuStim System unterliegt der Verschreibungspflicht. Es darf nur nach &rztlicher Ver-
ordnung an Patienten abgegeben werden.

Machen Sie sich vor der Benutzung des Gerdts mit dieser Gebrauchsanweisung vertraut und
beachten Sie die Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (Seite 33).

Verwenden Sie ausschlieBlich die dem Produkt beiliegenden bzw. im Kapitel 17 (Zubehér)
aufgefUhrten Zubehérteile. SchlieBen Sie keine nicht aufgefihrten Kabel oder Teile an das
Gerdt an.

Die OkuEl Elektrode besteht aus einem Silberfaden. Anwender mit Silberallergien dirfen die
OkuEl Elektrode nur nach arztlicher Konsultation verwenden.

Die Verwendung von Lokalandsthetika am Auge und die Anwendung der Therapie bei Tra-
gen von Kontaktlinsen sind nicht zuldssig.

Bei Verwendung des OkuStim Systems bei einer Endotamponade des Auges mit Silikondl
kann die Funktionsfahigkeit der Stimulation nicht gewdhrleistet werden.

Nur medizinischem Fachpersonal ist der Anschluss eines zugelassenen USB-Kabels (mit
elektrischer Sicherheit gemdaB EN60601-1, 3rd ed. Mit 4kVrms, zur Verbindung von OkuStim
mit einem PC) an die USB-Buchse (Typ B) gestattet.

Das Gerdt darf nicht gedffnet oder modifiziert werden.

Wahrend einer Elektrostimulationssitzung mit OkuStim darf keine zusdtzliche Behandlung
durch Elektrostimulation am Kérper stattfinden.

Verwenden Sie das Gerdt nur sitzend oder liegend. Laufen Sie nicht damit herum und
vermeiden Sie die Ndhe von Gegenstanden, an welchen sich die Elektrodenhalterung der
OkuSpex verfangen kénnte. Es besteht zudem die Gefahr der Strangulation durch die Kabel.

Beachten Sie: Die Stromdichte kann an der OkuEl Elektrode 2 mA/cm2 Gbersteigen
Beachten Sie: das OkuStim kann im Betrieb bis zu 42 °C warm werden.
FUhren Sie den Stecker der OkuSpex bis zum Anschlag in die Buchse zum OkuStim ein.

Bewahren Sie das Gerdt und sein Zubehér auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.
Kleinteile wie die USB-Speicherkarte kénnten verschluckt werden.

Prifen Sie die Siegelndhte der Verpackung der OkuEl Elektrode. Verwenden Sie nur OkuEl
Elektroden mit intakter Verpackung.

Die OkuEl Elektroden sind Einwegartikel und dirfen nicht mehrfach verwendet werden. Bei
einer Wiederaufbereitung und/oder Einsatz einer OkuEl fir mehr als eine Therapiesitzung
kann die sichere Funktionalitat der OkuEl nicht gewdhrleistet werden. Mehrfachverwendung
kann zur Unwirksamkeit der Behandlung und zu einer Infektion der Augen fihren.
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Indikationen und Kontraindikationen

Indikationen

Die transkorneale Elektrostimulation (TES) mit dem OkuStim System ist indiziert fir die
Behandlung von:

« Retinitis pigmentosa (auch syndromal, z.B. Usher-Syndrom)

« dhnlichen Netzhauterkrankungen wie Zapfen-Stdbchen-Dystrophie oder Choroideremie’

Kontraindikationen

In folgenden Féllen darf die TES-Therapie nicht angewendet werden:

+ Bei Patienten mit GefdBwachstumsprozessen, die durch die Elektrostimulation beschleunigt
werden kénnten, wie bei:

- Okuléren Neovaskularisationen jeglichen Ursprungs
- Makulaédem

- Arteriellen oder vendsen VerschlUssen

— Diabetischer Retinopathie

- Altersbedingter Makuladegeneration

« Bei Patienten, die nach medizinischer Einschdtzung eine schwere akute oder chronische
Erkrankung haben (medizinisch, psychiatrisch, sonstige abnormale Befunde), die sich durch
die Therapie verschlechtern kénnte.

« Bei Patienten mit aktiven Implantaten 2
« Wdhrend einer Schwangerschaft
« Beistillenden Mittern

« Beiakuter Entzindung des Auges

Voraussetzungen fir die Anwendung der transkornealen
Elektrostimulationstherapie:

« Mindestalter: 18 Jahre
« Sehscharfe: mindestens Lichtscheinwahrnehmung

. Patienten mUssen 30 Minuten stillsitzen kénnen

" In der aktuellen S1-Leitlinie 25 (AWMF 045/23) fur erbliche Netzhaut-, Aderhaut- und Sehbahnerkrankungen
der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft (DOG), der Retinologischen Gesellschaft (RG) und des
Berufsverbandes der Augendrzte Deutschlands e.V. (BVA) wird die Elektrostimulation als Behandlungs-
empfehlung genannt (Deutsche-Ophthalmologische-Gesellschaft, 2021)

2 Das OkuStim System darf nicht verwendet werden, wenn Sie ein elektrisches Implantat tragen, das als
Anwendungsteil im Sinne der Norm EN 60601-1 eingestuft ist. Bitte wenden Sie sich an den Hersteller des
Implantats.
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1 Wasist das OkuStim System?

OkuStim ist ein System fir die transkorneale elektrische Stimulation (TES) zur Behandlung
bei retinalen Dystrophien. Die duBerlich anwendbare Therapie kann selbstdndig daheim
angewendet werden.

Die Elektrostimulationstherapie mit dem OkuStim System kann es ermdglichen, bei Retinitis
pigmentosa und anderen generalisierten, erblichen Netzhautdystrophien die Einengung des
Gesichtsfeldes zu verlangsamen und die nutzbare Sehfdhigkeit ldnger zu erhalten.

Die Stimulation der erkrankten Netzhaut mit schwachen Stréomen kann Signalwege und die
Freisetzung von Substanzen aktivieren, die eine schitzende Wirkung auf die Netzhautzellen
haben. Dieser neuroprotektive Effekt kann physiologische Funktionen der Netzhaut [&dnger
erhalten und ihre schleichende Degeneration verlangsamen. Fir die Aufrechterhaltung dieses
Effektes ist eine daverhafte Anwendung erforderlich.

Bei der TES-Therapie wird die Netzhautstimulation durch transkorneale Stromanwendung
erreicht: Mit einer Fadenelektrode, der OkuEl Elektrode, wird ein schwacher Strom (< TmA)
auf der Augenoberflache eingebracht, der sich im Auge zur Netzhaut hin ausbreitet.

Systemkomponenten
Abb. 1-1: OkuStim

Buchse zum Anschluss
des OkuSpex Kabels

Display

START Taste
EIN / AUS / STOP Taste

PAUSE Taste : .
U\

\\\\\o\k\)s*\\

Einschub-Port fir USB Speicherkarte
USB Anschluss Arzt-PC

Abb 1-2: OkuEl Elektrode

Bugel

Elektrodenfaden

Hinweis: Die Abbildungen der Komponenten in dieser Broschire kénnen von den eigentlichen Produkten leicht abweichen.

8|36



TD60K06 - 02 | Rev.2023-11-03 | OkuStim System | Gebrauchsanweisung II |||I II
-

Abb 1-3: OkuSpex Brille

Nasensteg

Haltestabe

& Gegenelektrodenanschluss

Eletrodenhalter

Die OkuEl Elektrode besteht aus einem Bugel mit zwei feinen Faden, die unterhalb der Pupille
auf die Augenoberfléche gelegt werden.

Der brillenartige Rahmen der OkuSpex dient als Halterung fir die OkuEl Elektroden. Sie
wird Uber ein Kabel mit dem OkuStim verbunden. Die OkuSpex kann leicht an die individu-
elle Gesichtsform der Anwender angepasst werden. Die OkuEl Elektroden kénnen mit etwas
Ubung auch von Sehbehinderten problemlos in die OkuSpex eingesetzt werden.

OkuEl Elektroden und OkuEl Gegenelektroden diirfen aus hygienischen Griinden nur einmal
verwendet werden.

Therapie
Nach Einschalten des OkuStim wird die Netzhaut automatisch Gber die festgelegte Zeit von 30

Minuten mit der eingestellten Stdrke elektrisch stimuliert. Es kann dabei zur Wahrnehmung von
weiBlichen Lichtblitzen (sogenannten ,Phosphenen”) kommen.
Die individuellen Stimulationsparameter werden zuvor fir jeden Patienten von medizinischem

Fachpersonal ermittelt und auf die USB-Speicherkarte des OkuStim geschrieben.

Bei der Stimulation anfallende Daten, wie Widerstandswerte, werden auf der USB-Speicher-
karte festgehalten. So kann auch der Behandlungsverlauf von dem behandelnden medizini-
schen Fachpersonal beobachtet werden.

Das OkuStim verfigt Uber ein Display und eine Tonausgabe, die Auskunft Gber alle wesent-
lichen Betriebszustdnde des Gerdtes geben, so dass auch Patienten in einem weit fort-
geschrittenen Stadium von Sehbeeintrdchtigung problemlos damit umgehen kénnen.

9|36
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2 Lieferumfang des OkuStim® Systems

Sie erhalten Ihr OkuStim System in einer stabilen Transport-Box, die gleichzeitig zur Auf-
bewahrung der einzelnen Systemkomponenten dient. Legen Sie nach der Anwendung die
OkuSpex aufgeklappt zurick in die dafir vorgesehene Mulde. Wickeln Sie das Kabel nicht um
die OkuSpex, da sich dadurch die Elektrodenhalter verstellen kénnen.

Lieferumfang:
« OkuStim® (auf dem Produktlabel: OkuStim®)
- OkuSpex® Brille mit Kabel
« Schraubendreher fir Anpassung der OkuSpex und Austausch der Batterien im OkuStim
« USB-Speicherkarte (auf dem Produktlabel: OkuStim® USB-Stick)
« Transport-Box
« 4 Batterien AA
+ Gebrauchsanweisungen
Benétigtes Zubehor (separat erhéltlich):
« OkuEI® Elektrodenpaket (auf dem Produktlabel: OkuEI® Electrode Package), enthdlt:
— 10 Stick OkuEI® Elektroden (auf dem Produktlabel: OkuEI® Electrode)
- 12 StUck OkuEI® Gegenelektroden (auf dem Produktlabel: OkuEI® Counter-Electrode)

||||II | i
"okuvision

|III|||
il e
okustim

-

Abb. 2-1: Transport- und Aufbewahrungs-Box fir das OkuStim System.
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3 Vor der ersten Anwendung

Hinweise:

- Dieindividuellen Therapieparameter missen vor Therapiebeginn von medizinischem
Fachpersonal ermittelt und eingestellt werden.

«  Patienten mit trockenen Augen (z.B. Keratoconjunktivitis sicca) wird wahrend der TES-
Therapie mit OkuStim empfohlen, Augentropfen zu nehmen.

«  Patienten mit eingeschrankter Mobilitét (z.B. fortgeschrittenem Rheumatismus, Morbus
Parkinson) brauchen mdglicherweise Unterstitzung bei der Anwendung der TES-Therapie
mit OkuStim.

Lassen Sie sich Ihre OkuSpex individuell anpassen. Fir nachtrégliche Anpassungen der
Elektrodenhalter zu Hause ist die Unterstitzung durch eine zweite Person hilfreich. Bei
Schwierigkeiten wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Handler, von dem Sie das OkuStim
System bezogen haben.

Nachdem Sie Ihr OkuStim System erhalten haben und die OkuSpex angepasst wurde, mis-
sen Sie mdglicherweise noch einen EinfGhrungstermin bei lhrem Arzt vereinbaren und Ihre
Therapieparameter auf die USB-Speicherkarte, die dem System beiliegt, schreiben lassen.
Ihr Arzt oder Handler wird Sie Uber die ndchsten Schritte aufklaren.

Stellen Sie sicher, dass lhre USB-Speicherkarte richtig im Geréat steckt. Die USB-Speicherkarte
hat eine weiBe und eine schwarze Seite. Die weil3e Seite muss beim Einstecken in die Buchse an
der Unterseite des OkuStim nach oben gerichtet sein.

Legen Sie die Batterien in das rickseitige Fach des OkuStim ein. Beachten Sie dabei die
Polung.

Legen Sie die USB-Speicherkarte in |hr OkuStim ein und stimulieren Sie nach fachlicher
Anweisung.

Es wird empfohlen, die USB-Speicherkarte im OkuStim zu belassen, sofern sie nicht zwin-
gend entnommen werden muss. Achten Sie beim Einsetzen oder Herausnehmen stets darauf,
dass das OkuStim ausgeschaltet ist.

Vereinbaren Sie mit Ihrem Arzt regelmdaBige Kontrollen des Therapieverlaufs.

RS
N
AN O\Q\)

Abb. 3-1: Die wei3e Seite der USB-Speicherkarte muss beim Einsetzen in das OkuStim nach oben zeigen.

11
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4 Kurzanleitung zur Durchfihrung einer
Therapiesitzung

Bitte folgen Sie genau den Schritten zur Vorbereitung und Durchfithrung einer Therapie-
sitzung. Es kann andernfalls zu einer spontanen und starken Phosphenwahrnehmung kommen.

Vorbereitung der Stimulation

« Reinigen Sie die Haut an der Stirn vor dem Anbringen der OkuEl Gegenelektrode(n).
«  Bringen Sie die OkuEl Gegenelektrode(n) an der/den gereinigte(n) Hautstelle(n) an.
«  Setzen Sie die OkuEl Elektrode(n) in die Elektrodenhalterung der OkuSpex ein.

«  Nehmen Sie eine bequeme und stabile Sitzposition ein.

«  Setzen Sie die OkuSpex auf. FGhren Sie das Kabel zum OkuStim dabei von hinten um den
Kopf.

«  Schalten Sie das OkuStim ein.
.  Stecken Sie das OkuSpex Kabel in das OkuStim.
«  Verbinden Sie die OkuEl Gegenelektroden mit den Kabeln an der OkuSpex.

«  Starten Sie die Stimulation. Es wird empfohlen, die Augen wdhrend der Stimulation
geschlossen zu halten.

Nach der Stimulation
. Die Stimulation endet automatisch nach 30 Minuten.

« Lésen Sie vorsichtig die Druckknépfe der Kabel von den OkuEl Gegenelektrode(n) ab.
Ziehen Sie dabei nicht an den Kabeln, da diese sonst abreiBen kénnten.

«  Trennen Sie das OkuSpex Kabel vom OkuStim.
«  Setzen Sie die OkuSpex ab und entfernen Sie die Elektroden aus der OkuSpex.
« Legen Sie die OkuSpex zurick in die Box. Falten Sie sie nicht zusammen.

« Legen Sie das Kabel locker zusammen. Wickeln Sie es nicht um die OkuSpex, da sich
dadurch die Elektrodenhalter verstellen kénnen. Legen Sie es in die dafir vorgesehene
Mulde

«  Schalten Sie das OkuStim aus (falls es sich nicht schon automatisch ausgeschaltet hat).

«  Entfernen Sie die Gegenelektroden von der Haut und entsorgen Sie sie zusammen mit den
OkuEl Elektroden im Restmll.

12| 36
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5 Handhabung und Anwendung

5.1 Anpassung der OkuSpex an den Patienten

Die OkuSpex ist so durch medizinisches Fachpersonal (beim Optiker oder in der Augenklinik)
an lhre Gesichtsform anzupassen (siehe Abb. 5-1), dass der Elektrodenfaden unterhalb der
Pupille auf der Bindehaut aufliegt (siehe Abb. 5-5). Hierfir werden die Sechskantschrauben
an den Gelenken der OkuSpex Brille leicht gedffnet, um die senkrechten und waagerechten
Haltestabe leichtgdangig verschieben zu kénnen. Danach wird Ihnen die OkuSpex vorsichtig
bei geschlossenen Augen aufgesetzt und die senkrechten Haltestébe auf die richtige Hohe
eingestellt. Bei Bedarf kann der Nasensteg der OkuSpex Brille in der Héhe angepasst werden.

Abb. 5-1: Einstellméglichkeiten der OkuSpex Elektrodenhalter; Position des Elektrodenfadens auf der Bindehaut

Die waagerechten Haltestdbe missen so eingestellt werden, dass die Enden der Elektroden-
halter am nasalen und temporalen Lidwinkel anliegen, d.h. kurz vor der Haut genau rechts
und links vom Auge. Hierfir werden die waagerechten Haltestébe vorsichtig zum Auge
verschoben. Die OkuSpex ist richtig auf Sie eingestellt, wenn der OkuEl Faden unterhalb der
Pupille, Gber dem unteren Augenlid auf der Bindehaut, druckfrei, mindestens 1 cm anliegt.
Nach dem Anpassen mussen die Sechskantschrauben an den Gelenken der OkuSpex wieder
vorsichtig festgezogen werden. Zum Nachziehen der Schrauben wird die OkuSpex wieder in
die Hand genommen.

Hinweis:
Setzen Sie die OkuSpex immer zuerst ab, bevor mit dem Sechskant-Schrau-
bendreher gearbeitet wird.

13| 36
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5.2 Anbringen der OkuEl Gegenelektroden am Kérper

Die OkuEl Gegenelektroden werden im Bereich der Schléfe angebracht (siehe Abb. 5-2). Falls
nur ein Auge stimuliert wird, wird die OkuEl Gegenelektrode auch nur auf der jeweiligen Seite
bendtigt.

Die Haut muss vor dem Aufkleben der OkuEl Gegenelektroden an den entsprechenden Stellen
grundlich gereinigt und abgetrocknet werden. Benutzen Sie hierfir z.B. Alkohol Pads. Wasser
und Seife sind i.d.R. nicht ausreichend.

Ziehen Sie die OkuEl Gegenelektrode von der Trdgerfolie ab und bringen Sie sie mit leichtem
Druck im zuvor gereinigten Schlafenbereich an.

VerschlieBen Sie die Folienverpackung der OkuEl Gegenelektroden nach deren Entnahme, z.B.
durch Falten der aufgerissenen Seite, um die restlichen Elektroden vor dem Austrocknen zu

schitzen.

T e

Abb. 5-2: Position der Gegenelektrode an der Schlafe; Abb. 5-3: Kontaktfldche OkuEl Elektrode.

5.3 Offnen der OkuEl Elektrodenverpackung

Bevor Sie die einzelne OkuEl Elektrodenverpackung éffnen prifen Sie diese auf
Beschddigungen. Verwenden Sie die OkuEl Elektroden nur wenn die Verpackung intakt ist.

Um eine OkuEl Elektrode auszupacken, ziehen Sie die Folie vorsichtig von dem Papier ab, bis
die komplette Elektrode frei von oben greifbar ist.

Die OkuEl Elektrode darf aus hygienischen Grinden nur am Bigel angefasst werden. Der
Elektrodenfaden, der Kontakt mit dem Auge hat, darf nicht mit den Fingern berGhrt werden
(siehe Abb. 5-2).
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5.4 Einsetzen der OkuEl Elektroden in die OkuSpex

Um die OkuEl Elektrode in die OkuSpex einzusetzen, wird die OkuEl von der Gesichtsseite der
OkuSpex auf den gekrimmten Elektrodenhalter geschoben. Dabei ist die Elektrode mit der
blauen Plombe nach auBen, d.h. von der Nase weg, einzusetzen. Die Elektrode muss komplett
auf den Elektrodenhalter geschoben werden, so dass der Bigel der OkuEl bindig mit diesem

abschlieBt.

Bei der Stimulation eines Auges wird nur eine OkuEl Elektrode und eine OkuEl Gegenelektrode
bendtigt. Werden beide Augen stimuliert, werden zwei OkuEl Elektroden und zwei OkuEl
Gegenelektroden benétigt (siehe Abb. 1-3, Seite 9).

Abb. 5-4: Einsetzen der OkuEl Elektrode in den Elektrodenhalter der OkuSpex
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5.5 Aufsetzen der OkuSpex

Zum Aufsetzen der OkuSpex, legen Sie den Kopf in den Nacken und 6ffnen Sie die Augen

weit. Die OkuSpex sitzt korrekt, wenn der Nasensteg ganz auf dem Nasensattel aufliegt. Die
AuBenkanten der OkuEl Elektrodenbigel sollten nicht mit den Augen in Berlhrung kommen
und der Elektrodenfaden sollte knapp Uber dem unteren Augenlied, direkt unter der Pupille,
auf der Bindehaut liegen (Abb. 5-5). Wahrend der Stimulation kdnnen Sie die Augen schlieBen.

Beim Erhalt lhres OkuStim Systems sollte Ihnen das Aufsetzen der OkuSpex vom medizinischen
Fachpersonal erklart worden sein.

Abb. 5-5: OkuEl Elektrode am Auge berGhrt nur die Bindehaut unter der Pupille
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5.6 Verbinden der OkuSpex mit OkuStim

SchlieBen Sie den Stecker der OkuSpex an die Verbindung an der Oberseite des OkuStim an.

Die flache Seite des Steckers muss dabei nach oben zeigen. Der Stecker |@sst sich nur dann
leicht einfUhren.

Bitte stellen Sie sicher, dass der Stecker bis zum Anschlag in der Verbindung steckt. Nur so
kann eine korrekte Anwendung gewdhrleistet werden.

My
okuvision

08 - 0D -
2020-81-31 12:14:18

Abb. 5-6: Stecker der OkuSpex Brille am OkuStim

Sie kdnnen das OkuStim nun einschalten.

Als letzter Schritt wird die OkuEl Gegenelektrode an der Schldfe mit dem Druckknopf der
OkuSpex verbunden.
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5.7 Stimulation nach arztlicher Vorschrift durch den Patienten selbst

Dricken Sie die ,EIN/AUS/STOPP” Taste (links) fUr mindestens eine Sekunde, um das Oku-
Stim einzuschalten. Eine Folge von langen und kurzen Ténen signalisiert, dass das Gerdt
eingeschaltet wurde. Wenn mdoglich, vergewissern Sie sich beim Einschalten, dass Ihr Name im
Display des OkuStim angezeigt wird. Abhdngig vom gultigen Behandlungspfad fir Ihre Region
erscheinen im Display an Stelle Ihres Namens lhre Stimulationsparameter. Dies wird bei der
ndchsten Kontrollvisite in der Augenklinik gedndert.

Verbinden Sie die OkuEl Gegenelektrode an der Schléfe mit dem Druckknopf der OkuSpex,
falls Sie das noch nicht getan haben.

Beginnen Sie Ihre Therapiesitzung durch Dricken der ,START" Taste (rechts).

Wadhrend der Stimulation signalisiert ein regelmé@Biger Ton etwa 1x pro Sekunde die korrek-
te Funktion des Gerdts. Die noch verbleibende Therapiezeit wird im Display angezeigt. Die
Stimulationsstérke wird am Anfang langsam gesteigert, bis die Therapie-Stimulationsstdarke
erreicht ist. Dieser Vorgang wird im Display durch ein Rampen-Symbol angezeigt.

Patient Name

2020-01-31 12:14:15

Abb. 5-7: Die drei Tasten des OkuStim von links nach rechts: EIN/AUS/STOPP, PAUSE, START

Sollte die Stimulation nicht ordnungsgemdfB durchgefihrt werden kdnnen, meldet dies das
Gerdat durch ein akustisches Signal. Eine Ubersicht der Tonsignale und ihrer Bedeutung finden
Sie auf Seite 23.

In so einem Fall unterbrechen Sie die Stimulation zunachst mit der ,PAUSE" Taste (Mitte) und:
« Uberprifen Sie ob die OkuSpex gut sitzt und die OkuEl Elektroden gut anliegen,

+ befeuchten Sie die Augen mit Augentropfen,

« Uberprifen Sie ob die Gegenelektrodenkabel angeschlossen sind,

« Uberprifen Sie ob der Stecker der OkuSpex mit dem OkuStim verbunden ist,

« fahren Sie mit der Stimulation fort durch Dricken der ,START" Taste (rechts).

Gibt das OkuStim weiterhin einen Signalton ab, wenden Sie sich bitte an lhren Optiker.
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Die Beendigung der Stimulation wird durch einen langen Ton, gefolgt von einem kurzen Ton,
signalisiert.

Die Stimulation kann jederzeit durch Dricken der Taste ,PAUSE" (Mitte) angehalten wer-
den. Der Pausenzustand wird durch zwei kurze, wiederkehrende Téne signalisiert. Um lhre
Stimulationssitzung fortzusetzen, dricken Sie die Taste ,START" (rechts). Die Stimulationszeit
wird fUr die Daver der Unterbrechung angehalten und |Guft bei Fortsetzung weiter.

Drei Minuten nach Beendigung der Therapiesitzung schaltet das OkuStim automatisch ab.

Die Stimulation kann vorzeitig durch das Dricken der Taste ,EIN/AUS/STOPP” (links) vom
Anwender abgebrochen werden.

5.8 Ablegen der OkuSpex

Ziehen Sie den Stecker der OkuSpex aus der Verbindung zum OkuStim.

Lésen Sie die Kabel der OkuEl Gegenelektroden in dem Sie die Druckkndpfe vorsichtig
abziehen. Ziehen Sie niemals an den Kabeln, da diese sonst abreiBen kénnten. Beim Absetzen
der OkuSpex sollten die Augenlider weit gedffnet werden, damit die OkuEl Elektroden leicht
von den Augen entfernt werden kénnen. Die OkuEl Elektroden kénnen danach aus der Oku-
Spex entfernt und im Restmill entsorgt werden.

Die OkuEl Elektroden und OkuEl Gegenelektroden sind Einmalartikel und dirfen aus hygie-
nischen und technischen Griinden nicht mehrfach verwendet werden.

Bewahren Sie OkuStim und OkuSpex nur in der dafir vorgesehen Box auf. OkuEl Elektroden
lagern Sie am besten bis zur Verwendung im ihrem Karton - dem OkuEl Electrode Package.

5.9 Entfernen der OkuEl Gegenelektroden von der Haut

Ziehen Sie die OkuEl Gegenelektroden vorsichtig, auf einer Seite beginnend, von der Haut ab
und entsorgen Sie sie ordnungsgemafB im Restmll.
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6 Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen der Therapie sind Symptome des trockenen Auges und / oder ein
Fremdkérpergefihl (in Studien bei > 70% der behandelten Patienten). In diesen Fallen helfen
meist handelsibliche Augentropfen. Sind die Symptome nach 1-2 Tagen nicht abgeklungen,
empfehlen wir [hnen, einen Arzt aufzusuchen.

Weitere Nebenwirkungen, die in klinischen Studien auftraten oder von regelmé&Bigen
Anwendern der Therapie gemeldet wurden, sind in folgender Tabelle aufgefthrt.

Nebenwirkung Haufigkeit

Stromempfinden / Juckreiz / Brennen / Schmerzen oder sonstige | 10-50
Missempfindungen am oder im Auge wdhrend der Therapie

(Teilweise subjektive) Verschlechterung des Visus oder Stérungen | 50-100
in der visuellen Wahrnehmung

Kopfschmerzen / sonstige Missempfindungen am Kopf oder an 50-100
der Gegenelektrode

Katarakt 100-200
Makuladdem 100-200
Retinoschisis oder retinale Zysten 200-400
Erhohte Tranenproduktion 200-400
Ubelkeit / Ohnmachtsgefiihl / Schwindelgefihl 200-400
Verdnderungen der Linse >400

Gliose >400

Die Haufigkeit gibt an, in wie vielen Anwenderjahren eine Nebenwirkung genau einmal
auftrat. Eine Haufigkeit von 10 bedeutet, dass die Nebenwirkung einmal in 10 Jahren
Therapieanwendung auftrat.

Beim Auftreten von Nebenwirkungen informieren Sie bitte Ihren Arzt und gegebenenfalls
Okuvision GmbH. Wenn Ereignisse auftreten, die als Kontraindikation gelistet sind (z.B.
Schwangerschaft) darf die TES-Therapie nicht weiter angewendet werden. Informieren Sie
in diesem Fall lhren Arzt.

Ist eine Lichtscheinwahrnehmung nicht mehr méglich, sollte die TES-Therapie nicht mehr
angewendet werden.
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7 Erlauterung der Display Meldungen des OkuStim

Beim Einschalten des OkuStim wird im Display Folgendes angezeigt:

S/N:0001 v2.XX Seriennummer des OkuStim:
[ [TT]] - hier S/N: 0001
Firmware Version des OkuStim:
- hierv2.XX
Batteriestatus:
OS - OD - - ]
2020-01-01 10:12:00 Linkes Auge (oculus sinister OS):
- 0S-
Rechtes Auge (oculus dexter OD):
- 0OD-
Aktuelles Datum und Uhrzeit:
- hier 2020-01-01 10:12:00

Beim Start einer Stimulationssitzung und beim Fortsetzen nach einer Pause wird im Display Folgendes

angezeigt:
i Batteriestatus:
— im]
. Patientenname:
John Miller
_/— — hier John Miller
00:30:30 Verbleibende Stimulationszeit inkl. Rampendauer (hh:mm:ss):
OS 7750 OD 7760 — hier 00:30:30

2020-01-01 10:12:30

Stimulationsstatus:
- _/~ Ramping (Langsame Steigerung der
Stimulationsstarke)
Widerstand linkes Auge [Ohm]:
- hier OS 7750
Widerstand rechtes Auge [Ohm]:
- hier OD 7760
Aktuelles Datum und Uhrzeit:
- hier 2020-01-01 10:12:30

Waéhrend der Stimulation mit dem OkuStim wird im Display Folgendes angezeigt:

Batteriestatus:
- [y

John Miller Patientenname:

- hier John Miller
Verbleibende Stimulationszeit (hh:mm:ss):

- hier 00:27:59
Widerstand linkes Auge [Ohm]:

- hier OS 7750
Widerstand rechtes Auge [Ohm]:

- hier OD 7760
Aktuelles Datum und Uhrzeit:

— hier 2020-01-01 10:12:30

00:27:59
OS 7750 OD 7760
2020-01-01 10:12:30
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Wird die Stimulation mit dem OkuStim unterbrochen wird im Display Folgendes angezeigt:

i Batteriestatus:
— {img
John Miller Patientenname:
— hier John Miller
(())05'2_7'59 (P)C'[l;fed Verbleibende Stimulationszeit (hh:mm:ss):
2020-01-01 10:12:30 - hier 00:27:59

Stimulationsstatus:
- Paused = angehalten/pausiert
Linkes Auge:
- 0OS-
Rechtes Auge:
- 0OD-
Aktuelles Datum und Uhrzeit:
— hier 2020-01-01 10:12:30

Nach dem vorzeitigen Abbruch einer Stimulationssitzung mit dem OkuStim wird im Display Folgendes
angezeigt:

Batteriestatus:
- i
. Patientenname:
John Miller

— hier John Miller
Stimulationsstatus:

stim. stopped

oS - OD - .

2020-01-01 10:12:30 - stim. stopped = gestoppt
Linkes Auge:

- 0OS-
Rechtes Auge:
- 0OD-
Aktuelles Datum und Uhrzeit:
- hier 2020-01-01 10:12:30

Nach dem Ende einer Stimulation mit dem OkuStim wird im Display Folgendes angezeigt:

Batteriestatus:
— (i
John Miller Patientenname:
— hier John Miller
stim. finished S’rimquTicl')nssTo’rUS' |
OS - OD - )
2020-01-01 10:12:30 - stim. finished = Stim. beendet
Linkes Auge (oculus sinister OS):
—0S-
Rechtes Auge (oculus dexter OD):
- 0OD-
Aktuelles Datum und Uhrzeit:
- hier 2020-01-01 10:12:30
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8 Erlduterung der akustischen Signale des OkuStim

Akustisches Signal Bedeutung

13-fach von Lang nach Kurz Gerdt schaltet ein

L-L-L-L-L-S-S-S...

13-fach von Kurz nach Lang Gerdt schaltet aus

S-S-S-S-L-L-L-...

S---S---S (...) Stimulation lauft

SS---SS---SS (...) Stimulation Pause

LS Stimulation wurde abgebrochen oder Stimulation

endet nach automatischem Abschalten

Erléuterung der Zeichen:

L =langer Ton

S = kurzer Ton

- = Pause

(...) = Tonfolge wird permanent wiederholt
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9 Batterien einlegen und wechseln

Wechseln Sie die Batterien bitte nur bei ausgeschaltetem OkuStim.
Bitte entfernen Sie vor einem Batteriewechsel oder dem erstmaligen Einsetzen von Batterien
immer zuerst die USB-Speicherkarte aus dem OkuStim.

Wenn Sie vorhaben das OkuStim langer als 4 Wochen nicht zu verwenden, entfernen Sie bitte
die Batterien aus dem Gerdt.

Vier Batterien vom Typ AA (Mignon) werden im Fach auf der Rickseite des OkuStim ein-
gelegt. Zum Wechseln der Batterien wird der dem System beigelegte Inbus Schraubendreher
bendtigt.

Losen Sie die zwei Schrauben am Batteriefachdeckel und entfernen Sie diesen.

ACHTUNG: Eine Schraube befindet sich unter der Gummieinfassung des OkuStim (Abb.
8-1). Bitte 6ffnen Sie den Batteriefachdeckel nie mit Gewalt.

Legen Sie die Batterien in der vorgegebenen Richtung ein (Polung beachten). Das OkuStim
schaltet beim Einlegen der vierten Batterie automatisch mit einer hérbaren Tonfolge von
langen Ténen und kurzen Ténen ein.

Bei falscher Polung ist diese Tonfolge des Einschaltens nicht zu hdren. In diesem Fall muss die
Polung der Batterien korrigiert werden.

Das Gerdt schaltet bei Nichtverwendung nach drei Minuten automatisch ab, bzw. wird durch
langes Dricken der linken Taste ,ON/OFF STOPP" ausgeschaltet und bestétigt dies durch eine
Tonfolge von kurzen und langen Ténen.

Ein Batteriewechsel ist erst dann erforderlich wenn das Display nur noch einen von drei Balken
anzeigt. Die Haltbarkeit der Batterien betrégt bei normaler Nutzung mehrere Wochen.

Batteriestatus im Display:
L1 VA BT R I (A N (sl i

SchlieBen Sie den Batteriefachdeckel nach Einlegen der Batterien wieder schrauben Sie ihn fest.

Hinweise:

Immer alle Batterien austauschen. Bitte verwenden Sie keine wiederauflad-
baren Batterien (Akku).

Bewahren Sie Batterien fir Kinder unzugdnglich auf. Alkali-Batterien sind giftig. Bei Ver-
schlucken sofort lhren Arzt oder die 6rtliche Giftzentrale kontaktieren. Entsorgen Sie ver-

brauchte Batterien umweltgerecht.

Abb. 9-1: Batteriefachdeckel
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10 Aufbewahrung

Bewahren Sie OkuStim und OkuSpex in der mitgelieferten Box auf.

Behandeln Sie das gesamte System sorgsam, um eine Beschadigung der Elektronik oder eine
Verursachung anderer Fehlfunktionen zu vermeiden.

Setzen Sie das OkuStim, OkuEl oder die OkuEl Gegenelektroden keiner GbermdaBigen
Feuchtigkeit, Hitze, Kalte oder Verschmutzung aus.

Schalten Sie das Gerdat vor der Reinigung aus (siehe Kap. 11).

Tauchen Sie das Gerdt nie in Wasser und setzen Sie es keiner UberméaBigen Feuchtigkeit aus.

10.1 Das Elektrodenpaket

Die OkuEl Gegenelektroden und die OkuEl Elektroden befinden sich zur Lagerung in einem
Paket.

Die OkuEl Elektroden OK100305 sind im Elektrodenpaket einzeln verpackt.

Das Haltbarkeitsdatum der OkuEl Elektroden ist auf der Vorderseite der Einzelverpackung auf
dem Etikett vermerkt.

Die Lagertemperatur der OkuEl Elektroden betragt 20 °C - 25 °C Raumtemperatur.

10.1.1 Lagerung der OkuEl Gegenelektroden

Die OkuEl Gegenelektroden finden Sie im Elektrodenpaket auf einer Trégerfolie in Packungen
zu je 3 Stick.

Das Haltbarkeitsdatum der OkuEl Gegenelektroden ist auf dem Etikett auf der Vorderseite
des Elektrodenpakets vermerkt. Die Lagertemperatur der OkuEl Gegenelektroden betréagt
5°C-40 °C Raumtemperatur.

Die Verpackung sollte nach Entnahme der OkuEl Gegenelektroden durch Falten der auf-
gerissenen Seite wieder verschlossen werden, um die restlichen Elektroden vor dem Aus-
trocknen zu schitzen.

25| 36



TD60K06 - 02 | Rev.2023-11-03 | OkuStim System | Gebrauchsanweisung

11 Reinigungsvorschrift

11.1 Reinigung, Desinfektion und Pflege der OkuSpex

Reinigen Sie die OkuSpex mit einem weichen, fusselfreien Tuch. Verwenden Sie bei starker
Verschmutzung handelsUbliches Geschirrspilmittel.

Zur Wischdesinfektion der OkuSpex empfehlen wir:
+ Schilke mikrozid sensitive wipes premium oder
Schilke & Mayr GmbH, Robert-Koch Straf3e 2, 22851 Norderstedt, Deutschland.

Wischen Sie die zu desinfizierende Flache grindlich mit Desinfektionstichern ab. Achten Sie
auf eine vollstdndige Benetzung. Die Oberfldche muss wéhrend der gesamten Einwirkzeit
feucht bleiben. Fir eine ausreichende Desinfektionswirkung muss genigend Wirkstoff auf der
Flache zur Verfigung stehen.

Warnhinweis:

Verwenden Sie bitte keine aggressiven, chlorhaltigen, schleifenden oder
scharfen Reinigungsmittel. Benzin, Alkohol, Ather oder Lésungsmittel dirfen
nicht verwendet werden. Eine Reinigung im Ultraschallbad ist nicht zuldssig.

11.2 Reinigung und Pflege des OkuStim und des OkuSpex Kabels

Schalten Sie das Gerdat vor der Reinigung aus.

Reinigen Sie das OkuStim sowie das Kabel der OkuSpex mit einem weichen, fusselfreien Tuch.
Das Tuch sollte héchstens leicht feucht sein, niemals tropfnass. Achten Sie darauf, dass keine
Feuchtigkeit in das Innere des Gerdtes gelangt. Sollte dennoch Feuchtigkeit in das Gerét ein-
gedrungen sein, so muss das Gerdt vor erneuter Anwendung einer sicherheitstechnischen
Kontrolle unterzogen werden. Kontaktieren Sie ggf. Ihren Optiker oder Handler.

11.3 OkuEl Elektrode und OkuEl Gegenelektrode

Die OkuEl Elektroden und OkuEl Gegenelektroden sind Einmalartikel und dirfen aus hygieni-
schen und technischen Grinden nicht mehrfach verwendet werden.

12 Reparatur und Wartung

Das Gerdt ist fur den privaten Betrieb wartungsfrei. Kommerzielle Anwender missen die
jeweiligen gesetzlichen Vorgaben fir den Betrieb von medizinischen Elektroger&ten berick-
sichtigen.

Warnhinweis:

Nehmen Sie keine Reparatur- oder Wartungsarbeiten am Geréat vor, sondern
kontaktieren Sie in diesem Fall Ihren Optiker oder Handler.

Die Batterien kdnnen wie in Kapitel 9 beschrieben gewechselt werden.
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Sollte das OkuStim nicht ordnungsgem@nB funktionieren, so wird dies durch akustische Signale
und durch Meldungen im Display angezeigt (siehe unten).

13.1 Displaymeldungen

Display Bedeutung
L1} Offener Kontakt oder Fehler an mindestens einer der OkuEl Elektro-
John Miller den. Unterbrechen Sie die Stimulation mit der Pausetaste und:
00:29:59 open « Uberprifen Sie ob die Brille gut sitzt und die OkuEl Elektroden gut
anliegen,
OS> 15K OD>15K + befeuchten Sie die Augen mit Augentropfen,

2020-01-01 12:00:00

« Uberprifen Sie ob die Gegenelektrodenkabel angeschlossen sind,

« Uberprifen Sie ob der Stecker von der Brille mit dem OkuStim ver-
bunden ist,

« fahren Sie mit der Stimulation fort durch Dricken der Starttaste.

[ [11]] Kurzschluss an mindestens einer der OkuEl Elektroden. In diesem Fall
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren Optiker oder Héndler.

John Miller

00:25:00 ShortCir.
0OS <200 OD <200
2020-01-01 12:00:00

i Dies zeigt, dass der Patient elektrostatisch aufgeladen sein kénnte.
Bitte schalten Sie das Gerét aus und wieder ein und prifen, ob dieser
John Miller Fehler wieder auftritt. Falls dieser Fehler weiterhin auftritt, berGhren
Sie einen geerdeten metallischen Gegenstand (z.B. einen Wasser-

|
Error Defect! hahn), um sich elektrostatisch zu entladen. Tritt der Fehler wiederholt

(2)0526_01 -01 SIDZI?O-O'OO auf, wenden Sie sich bitte direkt an lhren Optiker oder Handler.
[ (111} Es befindet sich keine USB-Speicherkarte im OkuStim oder diese
wurde nicht korrekt eingesetzt.
John Miller Bitte prufen Sie bei ausgeschaltetem OkuStim, ob die USB-Speicher-

. karte richtig h i tzt .
No Memory Siick arte richtig herum eingesetzt wurde

OS - OD -
2020-01-01 12:00:00

[ [TT]| Es besteht eine Inkompatibilitat zwischen lhrem OkuStim und der
verwendeten USB-Speicherkarte oder die Stimulation konnte nicht
John Miller gestartet werden, weil die Konfigurationsdatei nicht gefunden wurde.

Bitte prufen Sie ob die USB-Speicherkarte richtig herum in das

|On\S/Cl|id config. gﬁ) OkuStim eingesetzt ist.
202-0_01 01 12:0-0:00 Sollte das Problem bestehen bleiben, wenden Sie sich bitte direkt an

lhren Optiker oder Handler.
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Display Bedeutung

(i Sie haben versucht vorzeitig eine weitere Therapiesitzung durchzu-
fUhren. Es wird Ihnen angezeigt, wann die ndchste Therapiesitzung
moglich ist. (Beispiel Displaymeldung: Die ndchste Sitzung kann erst

John Miller

Next Stim. on JAN 25
OS >15K OD >15K
2020-01-20 12:00:00

ab dem 25. Januar durchgefGhrt werden).

13.2 Tonsignale

Tonfolge Bedeutung

MMM (...) Offener Kontakt oder Fehler an mindestens einer Elektrode.
SSS(.) Kurzschluss an mindestens einer Elektrode.

SS-SS-SS-S Stimulation konnte nicht gestartet werden, weil die Konfigurations-

datei nicht gefunden wurde. Bitte prifen Sie, ob die USB-Speicher-
karte richtig, mit den Goldkontakten nach unten, im OkuStim sitzt,
oder konsultieren Sie lhren Arzt zur erneuten Beschreibung der USB-
Speicherkarte.

LSSS Sie haben versucht vorzeitig eine weitere Therapiesitzung durchzu-
fGhren.

Erlduterung der Zeichen:

L =langer Ton

M = mittel-langer Ton

S = kurzer Ton

- = Pause

(... = Tonfolge wird permanent wiederholt
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14 Technische Daten

Das OkuStim und die OkuEl Elektrode sind Medizinprodukte der Klasse lla geméaB Anhang IX,
Regel 9 bzw. Regel 5 der EU-Richtlinie fur Medizinprodukte 93/42/EWG.

Die OkuSpex und die OkuEl Gegenelektrode sind Medizinprodukte der Klasse | gemdnB
Anhang VIII, Regel 1 der EU-Verordnung fir Medizinprodukte (EU) 2017/745.

Stromversorgung

Stromversorgung 4 x 1.5V Standard AA-Typ Batterien (Mignon)

Anschlisse

Elektrodenanschluss: Verbindung zur OkuSpex: Mini-USB-Port USB zu PC: Standard USB-B
Buchse

USB-Speicherkarte
USB-Speicherkarte (von Okuvision GmbH speziell konfiguriert; Lieferumfang)

Gehduse

Staubgeschitzt (IP 22) Schutzklasse: intern mit Strom versorgt (batteriebetrieben)
Anwendungsteil: Typ BF

Lebensdaver

Das OkuStim hat eine zu erwartende Lebensdauer von 5 Jahren. Die OkuSpex hat eine zu
erwartende Lebensdauer von 2 Jahren.

Die OkuEl Elektroden und OkuEl Gegenelektroden haben eine Haltbarkeit von 18 Monaten.
Die Haltbarkeit ist auf dem jeweiligen Etikett angegeben.

Betriebsbedingungen OkuStim

Temperatur: +5°Cbis+40°C
Luftfeuchtigkeit: 15% - 93% relative Feuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck: 700 hPa-1060 hPa

Lagerbedingungen OkuStim

Temperatur: +5°Cbis +40°C
Luftfeuchtigkeit: 15% - 93% relative Feuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck: 700 hPa-1060 hPa

Transportbedingungen OkuStim-System

Das OkuStim-System unterliegt keinen gesonderten Transportanforderungen.

Wesentliches Leistungsmerkmal

Das OkuStim gibt keine Strome Uber 10 mA ab. Der Verlust des wesentlichen Leistungsmerk-
mals kann zu irreversiblen Schdden an den Augen fihren. Das wesentliche Leistungsmerkmal
wird kontinuierlich automatisch vom OkuStim Gberwacht und eingehalten.
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15 Entsorgung von Altgerdten und Batterien

Verbrauchte Batterien bitte ordnungsgemaf entsorgen.

Benutzte OkuEl Elektroden sowie OkuEl Gegenelektroden kénnen im Restmill
entsorgt werden.

Weitere Informationen erhalten Sie Uber die Okuvision GmbH oder Ihre OkuStim System
Bezugsquelle.

15.1 Entsorgung von Elektro- und Elektronikgerdten

Die durchgestrichene Milltonne bedeutet, dass Sie gesetzlich verpflichtet sind, diese Geréte
einer vom unsortierten Siedlungsabfall getrennten Erfassung zuzufihren. Die Entsorgung Gber
die Restmilltonne oder die gelbe Tonne ist untersagt. Enthalten die Produkte Batterien oder
Akkus, die nicht fest verbaut sind, missen diese vor der Entsorgung entnommen und getrennt
als Batterien entsorgt werden.

15.2  Moglichkeiten der Rickgabe von Altgerdten

Besitzer von Altgerdten kénnen diese im Rahmen der durch 6ffentlich-rechtliche Entsorgungs-
trager eingerichteten und zur Verfigung stehenden Méglichkeiten der Rickgabe oder
Sammlung von Altger&ten abgeben, damit eine ordnungsgemdBe Entsorgung der Altgerdte
sichergestellt ist. Unter dem folgenden Link besteht die Moglichkeit, sich ein Onlineverzeichnis
der Sammel- und Ricknahmestellen anzuzeigen zu lassen: https://www.ear-system.de/ear-
verzeichnis/sammel-und-ruecknahmestellen.

15.3 Datenschutz

Wir weisen alle Endnutzer von Elektro- und Elektronikaltgerdten darauf hin, dass Sie fir das
Léschen personenbezogener Daten auf den zu entsorgenden Altgerdten selbst verantwortlich
sind. Da die Patientendaten auf der USB-Speicherkarte verschlUsselt sind und nur mit der der
OkuStim Software oder dem OkuStim angezeigt werden kénnen, genigt es den USB-Stick
getrennt zu entsorgen.

15.4  WEEE-Registrierungsnummer

Okuvsion GmbH ist unter der Registrierungsnummer DE72437202 bei der stiftung elektro-
altgerate register, Benno-StrauB3-Str. 1, 90763 Furth als Hersteller von Elektro- und/oder
Elektronikger&ten registriert.
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16 Gewdbhrleistung

Fir alle Komponenten des OkuStim Systems gelten die gesetzlichen Gewdahrleistungen.

Einschrénkungen der Gewdhrleistung: Die Gewdhrleistung unterliegt folgenden Ausnahmen

und Einschrankungen:

+ Die Gewdhrleistung beschrankt sich auf die Ersatzleistung bei Material- oder Herstellungs-

fehlern. Okuvision GmbH ist nicht verpflichtet, Gerdte zu ersetzen deren Fehlfunktion oder

Besch&digung durch Missbrauch, Unfalle, Veranderung, fehlerhafte Benutzung, Fahrléssig-

keit oder unfachmdnnische Wartung verursacht wurde. AuBerdem Ubernimmt Okuvision

GmbH keine Haftung fir Fehlfunktionen oder Beschddigungen von OkuStim Systemen, die

durch die Verwendung von anderen als den von Okuvision GmbH hergestellten Produkten

verursacht wurden.

« Okuvision GmbH behdalt sich das Recht vor, Gerdte im Garantiefall durch ein gleichwertiges

Nachfolgemodell, welches konstruktive Anderungen aufweisen kann, zu ersetzen.

Ungeachtet der gesetzlichen Gewdhrleistungsanspriche gibt die Okuvision GmbH keine

anderen Garantien fir dieses Produkt. Die Haftung fir Schdden oder Folgeschdden, selbst

wenn Okuvision GmbH Uber die Méglichkeit derartiger Schéden unterrichtet wurde, besteht

nur im Rahmen der gesetzlichen Regelungen.

17 Zubehor

Bestellnummer Produktbezeichnung

OK100350 OkuSpex®

OK100056 OkuStim®

OK100310 OkuEI® Electrode package

TD60K06-02 OkuStim® System Gebrauchsanweisung (DE)
TD60K06-03 OkuStim® System Instructions for Use (EN)
TD60K06-06 OkuStim® System Mode d'emploi (FR)
TD60K06-08 OkuStim® System Istruzioni per l'uso (IT)
TD60K06-09 OkuStim® System Kullanim Talimatlari (TR)
TD60K06-10 OkuStim® System O8nytec xprong (EL)
TD60K06-11 OkuStim® System Instrucciones de uso (ES)
TD60K06-13 OkuStim® System Gebruiksaanwijzing (NL)
TD60K06-14 OkuStim® System Instrukcja uzytkowania (PL)
TD60K06-22 OkuStim® System Bruksanvisning (NO)
TD60K06-24 (vam) nnnin Ywmiy OkuStim® System (HE)
TD60K06-25 (& o) 3dsd g ol Ghala OkuStim® (AR)
TD60K06-27 OkuStim® Kayttéohjeet (FI)

TD60K06-28 OkuStim® System Bruksanvisning (SE)
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18 Hinweise zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit

Das OkuStim System eignet sich zur Anwendung in der Klinik, Praxis oder hduslicher
Umgebung.

Warnhinweis:

Vermeiden Sie den Gebrauch des Systems unmittelbar neben oder gestapelt
mit anderen elektrischen Gerdten, da dies zu Beeintrdchtigungen des Betriebs

>

fUhren kdénnte. Sollte ein solcher Gebrauch erforderlich sein, sollte beobachtet
werden, ob dieses und die anderen Geré&te ordnungsgemaf funktionieren.

Warnhinweis:

Die Verwendung anderer Zubehérteile als auf Seite 31 aufgefuhrt kann die
elektromagnetische Ausstrahlung erhéhen oder in einer geringeren elektro-

>

magnetischen Vertraglichkeit des Gerdates resultieren, so dass dessen Funk-
tionsfahigkeit gestort werden kénnte.
Das OkuSpex Kabel hat eine Ladnge von 1,6 m.

Warnhinweis:

Fir tragbare HF-Kommunikationsgerate (inklusive Peripherie wie Antennen-
kabel oder externe Antennen) sollte ein Mindestabstand eingehalten werden,

>

da ansonsten die Leistung des OkuStim Systems beeintréchtigt werden kénnte.
Siehe Tabelle in diesem Kapitel.

Warnhinweis:

Im Frequenzbereich von 80 MHz bis 86 MHz kann das OkuStim gestort wer-
den. In diesem Fall wird die Fehlermeldung ,Error Defect!” (siehe Kap. 9) auf

>

dem Display angezeigt.
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Gepriifte Ubereinstimmung mit Normvorgaben zu Aussendungen
und Storfestigkeit

Aussendung

Das Gerat erfullt die Anforderungen an abgestrahlte und leitungsgebundene HF-Aussendungen nach
CISPR 11, GruppeT, Klasse B.

Leitlinien und Herstellererklérungen zur elektromagnetischen Vertréglichkeit

Das OkuStim System ist fir den Betrieb in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt.
Der Kunde oder der Anwender des OkuStim Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC 60601-Prifpegel Ubereinstimmungs- Elektfromagnetische
Prifungen pegel Umgebung - Leitlinien
Entladung statischer +8 kV Kontaktentladung  +8 kV Kontaktentladung FuBbdden sollten
Elektrizitat (ESD nach +2,4,8und 15 kV +2,4,8und 15 kV aus Holz oder Beton
IEC 61000-4-2) Luftentladung Luftentladung bestehen oder mit

Keramikfliesen versehen
sein. Wenn der FuBB-
boden mit synthetischem
Material versehen ist,
muss die relative Luft-
feuchte mindestens 30%
betragen.

Tragbare und mobile
Funkgerdte werden

in keinem geringeren
Abstand zum OkuStim
System einschlieBlich der
Leitungen als dem emp-
fohlenen Schutzabstand
verwendet, der nach der
fir die Sendefrequenz
geeigneten Gleichung
berechnet wird.

Empfohlener Schutz-

abstand:

Leitungsgefihrte HF- 3 eme 3V
StérgréBen nach IEC 0,15 MHz bis 80 MHz 0,15 MHz bis 80 MHz d=1,2vP
61000-4-6 6V, inIMSBand 6V, inIMSBand

zwischen 0,15 MHz bis zwischen 0,15 MHz bis

80 MHz 80MHz

80% AM bei 1 kHz 80% AM bei 1 kHz
Gestrahlte HF-Stor- 10 V/m 10 V/m Grenzwerte fur HF-
gréBen nach [EC 61000- 8o MHz bis 2,7 GHz 80 MHz bis 2,7 GHz Kommunikationsgerdte
4-3 nach Tabelle 9in IEC

60601-1-2 (9-28 V/m)
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