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Wichtiger Hinweis

Dieses Dokument ist unbedingt im Zusammenhang mit dem Dokument
TD60K06-02 OkuStim System Gebrauchsanweisung zu lesen.

Jeder Anwender der OkuStim Software muss gemaB dieser Anleitung (OkuStim® Software
Gebrauchsanweisung, TD60K06-07) im Umgang mit der Software unterwiesen werden.

Copyright © 2023 Okuvision GmbH. Alle Rechte vorbehalten.

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

Jede in dieser Veroffentlichung beschriebene Software wird unter einer Lizenzvereinbarung
bereitgestellt.

Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Andere Firmen- und Marken-
produkte sowie Servicenamen sind Marken oder eingetragene Marken ihrer jeweiligen
Inhaber.

Zweckbestimmung OkuStim System und Software

Das OkuStim System ist fUr die elektrische Stimulation der Netzhaut von Patienten mit Retinitis
pigmentosa in einem ambulanten oder hduslichen Umfeld vorgesehen. Die OkuStim Software
dient zur Bestimmung und Verwaltung von patientenspezifischen Behandlungsparametern
durch medizinisches Fachpersonal. Uber die OkuStim Software wird die Ausgangsstromstérke
des OkuStim kontrolliert, wenn es mit dem USB-Kabel OK100182 an das Gerd&t angeschlossen
ist. Die individuellen Behandlungsparameter fir die Patienten werden von der Software auf
der USB-Speicherkarte OK100083 gespeichert.

TES als neuroprotektive Therapie sollte dauerhaft angewendet werden.
Therapiedosierung fir Retinitis pigmentosa-Patienten:

« 1 mal pro Woche

+ 30 Minuten

« 20Hz

+ 5 mspositiv

+  5msnegativ

- Kontinuierliche, biphasische Pulse / keine Variationen

Anwender und Anwendungsort

Das OkuStim System ist fUr die DurchfUhrung der elektrischen Stimulation durch geschulte
Laien und Fachanwender in der Klinik, Praxis oder h&uslicher Umgebung geeignet. Die Ver-
wendung des OkuStim Systems mit OkuStim Software zur Programmierung der Stimulations-
parameter muss in jedem Fall durch medizinisches Personal in Klinik oder Praxis erfolgen.
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Hersteller

Okuvision GmbH
Aspenhaustr. 25
72770 Reutlingen | Deutschland

Tel +49(0)7121 159 35-0
E-Mail info@okuvision.de | www.okuvision.de

Wichtige Sicherheitshinweise A

« Verwenden Sie ausschlieBlich die dem Produkt beiliegenden bzw. in der Liste "Zubehor"
aufgefUhrten Zubehérteile. SchlieBen Sie keine nicht aufgefihrten Kabel oder Teile an
das Gerdt an.

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

+ Machen Sie sich vor der Benutzung der Software und des Gerdtes mit dieser Gebrauchs-
anweisung vertraut und beachten Sie die Hinweise zur elektromagnetischen Vertréglich-
keit.

+ Bitte beachten Sie: Die Stromdichte kann an der OkuEl Elektrode 2 mA/cm2 Gbersteigen.
« Bitte beachten Sie: Das OkuStim kann im Betrieb bis zu 42°C warm werden.

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

+ Nehmen Sie keine Reparatur- oder Wartungsarbeiten am Gerdt vor, sondern kontaktie-
ren Sie in diesem Fall Ihren Handler oder den Hersteller.

+ Die therapeutische Stromstdrke darf 950 pA nicht Gberschreiten.
+ Die Stromstdarke darf die individuelle Schmerzgrenze nicht Gberschreiten.

+ Die Schwellenwert-Tests kdnnen mit bis zu 1600 pA durchgefihrt werden, da der Strom
jeweils nur fir wenige Sekunden eingeschaltet wird.

+ Dieses Dokument ist im Zusammenhang mit dem Dokument TD60K06-02 OkuStim
System Gebrauchsanweisung zu lesen.

Versionshinweis

Dieses Dokument bezieht sich auf Software Version 1.8.0.0 und héher.

Systemanforderungen der OkuStim Software

+ Intel® 1.3 GHz Prozessor oder besser
+ 1 GBRAM; 10 MB verfugbarer Festplattenspeicher
+ 2 USB-Ports Typ USB 2.0

+ UnterstUtzte Betriebssysteme: Microsoft® Windows® 7, 8.1 und 10
(sowohl 32 als auch 64 Bit)

+ Empfohlene Bildschirmauflésung: 1024x768 oder besser fur Vollansicht der Benutzer-
oberflache

« FUr die Installation sind Administratorenrechte erforderlich.
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Symbolerklarung

Die folgenden Symbole finden Sie auf der Verpackung und Beschreibung der Komponenten
des OkuStim Systems: OkuStim Systems: OkuStim / OkuSpex / OkuEl Electrode / OkuEl Counter Eelectrode

MD | Medizinprodukt

Verpackungseinheit

Bsp. fir Temperaturbereich

I:j:i_:l Gebrauchsanweisung beachten

Allgemeines Warnzeichen

(Lager und Anwendung)

Hersteller

Gebrauchsanweisung beachten @ Nicht zur Wiederverwendung

LOT Chargenbezeichnung REF Bestellnummer

. Bei beschadigter Verpackung
SN Seriennummer )
nicht verwenden

Ent hrift
Verwendbar bis ntsorgungsvorschriften
beachten
°
&I Herstelldatum R Anwendungsteil Typ BF

Das CE-Kennzeichen dokumen- Gehduseschutzart: Geschitzt
tiert die Ubereinstimmung mit gegen feste Fremdkérper mit

C €0197 der Medizinprodukte Richtlinie IP22 Durchmesserab 12,5 mm und
93/42/EWG, Benannte Stelle: gegen Tropfwasser bei 15°
TUV Rheinland (= 0197) Neigung

Eindeutige Produkt-
UDI 9

identifizierung
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'""llllnll
1 Installation der OkuStim Software

1.1. Installation

Voraussetzung: fir die Installation der OkuStim Software sind Administratorenrechte fir den
Computer erforderlich.

Starten Sie die Installation durch Klicken der Setup Datei: OkuStim_[version]_Setup.exe

Der Installations-Wizard startet und wird Sie durch den Installationsprozess fihren. Dabei
werden die folgenden Schritte ausgefihrt:

+ Der Installationspfad wird angelegt: [Program Files]\Okuvision\OkuStim.
+ Die Gerdtetreiber werden installiert. Hierfur ist Ihre Bestatigung erforderlich.

+ Ein Shortcut wird im Windows Startmeni angelegt: [Documents and Settings\All Users\
Start Menu\Programs]\Okuvision.

+ Ein Shortcut wird auf dem Windows Desktop angelegt.

Beim ersten Start der Anwendung muss der Speicherort fir die Patienten-Datenbank (d.h. der
Ordner fur Patient Data and Protocols) vom Anwender festgelegt werden. Die Voreinstellung
ist Windows Desktop. Es empfiehlt sich, einen Netzwerkspeicherplatz zu wahlen, auf den auch
andere Benutzer Zugriff haben kénnen. Der Speicherort kann jederzeit gedndert werden
(siehe Kapitel 1.5).

1.2 Installationstest

Anhand der folgenden Schritte kénnen Sie Gberprifen, ob die OkuStim Software und Gerdte-
treiber erfolgreich installiert wurden.

« Starten Sie die OkuStim Software.
+ Verbinden Sie das OkuStim mit dem PC (siehe Kapitel 2.1).

+ Uberprifen Sie, ob die 5-stellige Gerdte-Seriennummer (Device No.) oben rechts
angezeigt wird.

« Uberprifen Sie, ob die Felder “o.s. / 0.d. Resistance" beide griin hinterlegt sind.

« Erstellen Sie einen Testpatienten und wdhlen Sie ihn aus. Folgen Sie dazu den
Anweisungen in Kapitel 6.1 und 6.2.

« Wabhlen Sie nun die Registerkarte "Threshold” an.

+ Stellen Sie den “Amplitude” Wert auf 10, aktivieren Sie “o.s." und klicken Sie “Start”.
+ Wenn das Feld “o.s. Resistance” rot hinterleg wird, klicken Sie “Stop".

+ Stellen Sie den “Amplitude” Wert auf 10, aktivieren Sie “o.d.” und klicken Sie “Start”.
« Wenn das Feld “o.d. Resistance” rot hinterlegt wird, klicken Sie “Stop".

Wenn Sie diese drei Tests ohne Probleme durchfGhren kénnen, war die Installation erfolgreich.
Dokumentieren Sie dies im beiliegenden Medizinproduktebuch (TD60K08-02) fur das Oku-
Stim System.
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1.3 Update

1. Installieren Sie die neue Softwareversion wie in Kapitel 1 beschrieben.

2. Testen Sie die neue Software Version wie in Kapitel 1.2 beschrieben.

Hinweis: Eine Deinstallation der Vorgdnger Version ist nicht notwendig, da diese durch

die Installation der neuen Version Uberschrieben wird. Die bestehende Patienten-Daten-

bank wird automatisch tbernommen.

1.4 Hilfe

(1) Aktivieren Sie die Register-
karte "Info", um sich die
Gerdteinformationen
anzeigen zu lassen.

Hier finden Sie auch den
Herstellerkontakt fir techni-
schen Service.

(Bearbeitbarer Eintrag)

(Information)

<= OkuStim

Patiert: | |

Patient ID: | |

Physician: | 0

Patients Threshold Therapy Protocols  Info

OkeuStim Software
OkeuStim Version 1.9.1.0

Copyright © 2013-2023: Okuvision GmbH

OK100502

Okuvision GmbH
Aspenhaustr. 25

72770 Reutlingen
Gemany

Web: www okuvision.de
Support Hotline:

Tel.: +49 7121 159350

email: service@okuvision.de

FEE

uDI g];?éﬁ;?&ﬁg;ﬂZBZ{ﬂmZ}‘l 810
©
C € 0197

O 4

0.5. Resistance: l:l
o.d. Resistance: :l

OkuStim Hardware

Serial Number: N/A

Firmwareversion: N/A

Max. absolute Cument:  N/A

Max. Voltage: NAA
Logfiles

Falder for Patient Data and Protocols:

[0:\61_Vertrieb\D6_After Sales\Service Vorgang|

Maove

1.5 Speicherort der Datenbank éndern

Aktivieren Sie die Registerkarte “Info”, um sich die Gerdteinformationen anzeigen zu

lassen. Unter "Logfiles - Folder for Patient Data and Protocols” finden Sie den aktuellen

Speicherort der Patienten Datenbank. Klicken Sie auf "Move", um den Speicherort der

Datenbank zu andern.

8|32
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2.1 AnschlieBen des OkuStim an den PC

Das OkuStim wird mit dem beiliegenden USB-Kabel an den PC angeschlossen. Bitte
verwenden Sie ausschlieBlich das im OkuStim Pro Kit mitgelieferte Kabel (OK100182).

Hinweis: Bitte einen der leichter zugdnglichen USB-Anschlisse am PC (z.B. vorne oder seitlich)
freilassen, um die USB-Speicherkarte in einem spdteren Schritt einstecken und programmie-
ren zu kénnen.

2.2 AnschlieBen der OkuSpex an das OkuStim

Bitte darauf achten, dass der Stecker der OkuSpex bis zum Anschlag in der Verbindung steckt.
Nur so kann eine korrekte Anwendung gewdhrleistet werden. Weitere Informationen hierzu
entnehmen Sie bitte der OkuStim System Gebrauchsanweisung, Kapitel 5.6.
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2.3 Einstecken der USB-Speicherkarte in den PC

Achten Sie darauf, dass die USB-Speicherkarte richtig herum eingesteckt ist, da sie sonst nicht
erkannt wird.

Sollte sich beim Einstecken der USB-Speicherkarte in den PC ein Fenster auf dem PC &ffnen,
kénnen Sie dieses schlieBen.

3.1 Checkliste: Bestimmung der Toleranzschwelle

Fir die Bestimmung der Toleranzschwelle benétigen Sie:
+ PC mit OkuStim Software
« USB-Kabel zum AnschlieBen des OkuStim Gerdts an den PC
+ OkuStim System
« OkuEl Elektrodenpaket
+ Augentropfen (kinstliche Trénen)
+ Elektrodengel fir Gegenelektroden (optional)
+ Alkoholtupfer zum Reinigen der Schléfen
« Wattestédbchen zum Offnen des unteren Augenlids

« circa 20 Minuten inklusive Zeit fur die Anpassung der OkuSpex

10| 32
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3.2 Anpassen der OkuSpex und Anbringen der OkuEl

Zur Anwendung und Handhabung der OkuSpex sowie der OkuEl Elektroden und Gegen-
elektroden folgen Sie bitte den Anweisungen in der OkuStim System Gebrauchsanweisung
Kapitel 5.

Bitte folgen Sie dabei genau den Schritten zur Vorbereitung und Durchfihrung einer
Therapiesitzung. Es kann andernfalls zu einer spontanen und starken Phosphenwahrnehmung
kommen.

4 Kurzanleitung zur Softwareanwendung

Dieser Abschnitt gibt Ihnen eine Ubersicht der Schritte zur Bestimmung und Speicherung der
Stimulationsparameter eines Patienten. Zu jedem Schritt finden Sie einen Verweis auf das
jeweilige Kapitel, in dem die Anweisungen detailliert beschrieben werden.

Kurzanleitung Toleranzschwellenbestimmung:
1. Starten der Software (Kapitel 5)
2. Patienten anlegen und auswdhlen:
i. Neuen Patienten anlegen und auswdhlen (Kapitel 6.1)
ii. Vorhandenen Patienten auswdhlen (Kapitel 6.2)
Bestimmung der Toleranzschwelle (Kapitel 6.3- 6.5)
Kontrolle und Einstellung der Therapieparameter (Kapitel 6.6)
Speichern von Therapieparametern auf der USB-Speicherkarte (Kapitel 6.7)

S

Auslesen von Anwenderprotokollen und Zuordnung einer USB-Speicherkarte zu einem
Patienten in lhrer Datenbank (Kapitel 7)

7. USB-Stick entfernen und OkuStim Software beenden (Kapitel 8)

Im Anhang, am Ende des Dokuments, finden Sie ergdnzend eine Erlduterung zum Vorgehen
bei einer Phosphenschwellwertmessung.

11| 32



TD60K06 - 07 | Rev. 2023-05-25 | OkuStim Software | Gebrauchsanweisung

5 Starten der Software

Starten Sie die OkuStim Software. Das OkuStim Gerdat sollte von der Software automatisch
erkannt werden.

== OkuStim - O X
Patient: | | Device No.:
Patient ID: | | 0.s. Resistance: I:l
Physician: | | o.d. Resistance: :I

Patients  Threshold Therapy Protocols Info

Select Patient Edit Patient's Data

Last Name: l:l
First Name: l:l
DateofBith: |

[Format: dd mm_yyyy]

Sex: N/A v

PatientiD: ||

Physician in Charge / Institution:

Select New ‘ | Delete Save ‘ | Cancel

« Uberprifen Sie, ob die Seriennummer des angeschlossenen Gerdts angezeigt wird
(in diesem Fall, Device No: 00338).

+ Die Felder fir "Resistance” (Widerstand) sollten grin hinterlegt sein.
Grin = Gergt/Stimulation OK

12| 32
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6. Registerkarte "Patients”

6.1 Einen neuen Patienten anlegen

(Bearbeitbarer Eintrag)

<= OkuStim - O X
(Information)
. Patient: | | Device No.:
(Voreingestellter Wert)
Patient ID: | | o0.s. Resistance: :I
Physician: | | 0.d. Resistance: :I
Patients  Threshold Therapy Protocols Info o Q

Select Patient Edit Patient's Data

Last Name:

First Name:

=] T
=)
=
=

Date of Birth:  01.01.1985
[Format: dd.mm_yyyy]

Sex:

Patient ID:

=
)
T
<

Physician in Charge / Institution:

(1) (3)

Select New | Delete save ||| Cancel

(1) Klicken Sie auf "New", um einen neuen Patienten anzulegen.
(2) Geben Sie die Patientendaten ein. Es muss mindestens ein Feld ausgefullt sein.
(3) Speichern Sie die Eingaben mit "Save".

(4) Der Patient ist nun in der Patienten-Datenbank und wird links unter "Patients” angezeigt.
Hinweis:
Dieser Schritt kann Ubersprungen werden, wenn Sie mit einem bereits im System vorhandenen Patienten fort-

fahren méchten.

Weitere Funktionen:

+ Mit dem Button "Cancel” verwerfen Sie die Neuanlage des Patienten.
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6.2 Einen vorhandenen Patienten auswahlen

(Bearbeitbarer Eintrag) e

(3) -
(Information)
Patient:  [Doe. John (01.01.1985) | ‘ Device No.:
(Voreingestellter Wert) :
Patient ID: | | 0.s. Resistance: @
Physician: | | 0.d. Resistance: @

Patients Threshold Therapy Protocols Info o

(1) Wahlen Sie einen Patienten Select Patient | Edit Patient's Data

aus, indem Sie auf den 1- Doe. John (m)- 01011985 Lot Mo
Namen klicken. First Name:
(2) Klicken Sie auf "Select". e B
(3) Der Patient wird oben links Bt cas bl
im Infobereich angezeigt. Sex
Patent;: | |
Weitere Funktion: Physician in Charge / Insfitution:

«  Mit dem Button "Delete”
konnen Sie einen selek-
tierten Patienten aus der

Datenbank |6schen. Dabei

werden alle zugehérigen

Select | New | Delele Save | Cancel

Daten geldscht.

14| 32
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6.3 Registerkarte "Threshold”

(Bearbeitbarer Eintrag)
(Information)

(Voreingestellter Wert)

(1) Wechseln Sie zur Register-
karte "Threshold". Hier fin-
den Sie die voreingestellten
Stimulationsparameter.

(2) "Pulse Duration: 10 ms

(3) "Pulse Rate”: 20 Hz

(4) Wahlen Sie bei "Stimulate”
das zu stimulierende Auge:
o.s.: linkes Patientenauge,
o.d.: rechtes Patientenauge.

o OkuStim

Patient:  |Doe. John (01.01.1985) |

Patient ID: | |
Physician: Lo |
Patients Threshold Therapy Protocols

O X

Device No-
os. Resistance: [N
od. Resistance: IS

(4)

Info
Detection Procedure & Parameters g
’ Pulse Duration |:I{] E\ ms
’ Pulse Rate iZO @ Hz

Amplitude {0 E pAe
max. Abs. Current D pA

Duration 1800 B s

Detection
Stimulate ... @ 0.s.
O oad.
| Start | | Detection | ‘ Stop

Present Current: l:l pA
Remaining Time: l:l mm:ss
Present Voltage: v
. Jwm

Apply new Threshold(s) Reset

Threshold:

15| 32
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6.4 Registerkarte "Threshold”: Bestimmung der Toleranzschwelle

Wichtige Hinweise:

Bevor Sie mit der Bestimmung der Toleranzschwelle starten, erkléren Sie dem Patienten
die Vorgehensweise.

Erklaren Sie dem Patienten, dass die Stimulation keinen Schaden verursachen kann.
Bitten Sie den Patienten, sich bei Schmerzempfinden sofort zu melden.
Stoppen Sie die Stimulation sofort, wenn der Patient Gber Schmerzen klagt.

Die Toleranzschwelle ist der Stromwert, den der Patient fir die gesamte Stimulationszeit
gut, ohne starke Schmerzen aushalten kann.

FUr die TES Therapie sollte eine Stimulationsstérke zwischen 600 - 850pA angestrebt
werden. Dabei ist der héchste tolerierbare Wert zu wahlen, nicht der komfortabelste. Die
Stimulationsstérke kann héher angesetzt werden, darf aber 950pA keinesfalls Gber-
schreiten.

Erklaren Sie dem Patienten, dass es normal ist, die Stimulation zu spiren oder auch als unan-

genehm zu empfinden. Dies ist aber kein Grund die Stimulation zu stoppen, so Igane es

keine starken Schmerzen sind. Die Toleranz kann sich mit der Zeit @ndern und es besteht die

Méglichkeit eines Gewdhnungseffektes (d.h. es ist méglich, dass sich die Toleranzschwelle mit
der Zeit erhoht).

16

(Bearbeitbarer Eintrag) [« owsim

kuSt — O X
(Information)
Patient: | Doe. John (01.01.1985) \ B N
(Voreingestellter Wert) S| | o
Physician: ‘ ‘ 0.d. Resistance: l:l

Patients Threshold Therapy Protocols Info
Detection Procedure & Parameters Detection 0
Pulse Duration 10 C ms Stimulate ...

Pulse Rate ;ZD Z| Hz

Apply new Thre

max. Abs. Current 40 pA Present Current: pA
Duration :1893 =S Remaining Time: mm:ss

Present Voltage: v
Threshold: = Juw

Amplitude 200 S | || Detection _
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Die Bestimmung der Toleranzschwelle erfolgt fir beide Augen separat. Gehen Sie dabei wie
folgt vor:

(1) Wahlen Sie das Auge aus, fir das die Toleranzschwelle bestimmt werden soll (o.s.: links,
o.d.: rechts).

(2) Tragen Sie im Feld "Amplitude” den Wert 50 pA ein.
(3) Klicken Sie auf Start.

- Stellen Sie sicher, dass die Widerstandsanzeige immer grin hinterlegt ist. Bei einem
Fehler wechselt dieses Feld zu Rot (siehe Kapitel 6.4.1).

(4) Klicken Sie auf Stop, um die Stimulation anzuhalten.
- Erkundigen Sie sich beim Patienten nach seinem Empfinden.
+ Erhdhen Sie im Feld "Amplitude” den Wert auf 100 pA und wiederholen Sie Schritte 2-4.

- Esist wichtig, dass sich der Patient langsam an die Stimulation gewdhnt. Fihren Sie
den Patienten anfangs langsam an die Therapie heran. Stimulieren Sie jeweils fir ca.
10-15 Sekunden.

+ Wiederholen Sie Schritte 2 bis 4. Steigern Sie die Amplitude dabeiin 100 pA Schritten. Je
nach Empfindlichkeit des Patienten kdnnen Sie auch 50 pA oder kleinere Schritte wdhlen.
Achten Sie dabeiimmer auf die Reaktion des Patienten. Stimulieren Sie jeweils ca. 10-15
Sekunden.

« Sobald der Toleranzwert gefunden ist, testen Sie diesen noch einmal fir 20-30 Sekunden.

« Wiederholen Sie den Vorgang fir das zweite Auge.

6.4.1 Widerstandsfehler
Im Fall eines Widerstandsfehlers:

+ Prifen Sie, ob in der Software das richtige Auge ausgewdhlt wurde und alle Kabelver-
bindungen in Ordnung sind.

+ PrUfen Sie die Position der OkuEl Elektrode und positionieren Sie sie ggf. neu. Die
Kontaktstrecke des Fadens am Auge muss mindestens 1 cm betragen.

+ Prifen Sie, ob die OkuEl Elektrode korrekt in den Elektrodenhalter eingesetzt wurde.

+ PrUfen Sie die Position der Gegenelektrode. Versuchen Sie den Widerstand zu messen,
wdhrend Sie auf die Gegenelektrode dricken. Ggf. missen Sie die Haut nochmals reini-
gen und:

- eine neue Gegenelektrode anbringen,
- eine andere Position wdhlen,
- leitfdhiges Gel vor dem Anbringen der Gegenelektrode auftragen.

+ Beitrockenen Augen empfiehlt es sich, Augentropfen anzuwenden. Der Patient kann die
OkuSpex dabei aufbehalten.

« Wiederholen Sie anschlieBend den Widerstandstest.

Eine Ubersicht aller Displaymeldungen des OkuStim und Méglichkeiten zur Fehlerbehandlung
finden Sie in der OkuStim System Gebrauchsanweisung in Kapiteln 7 und 13.
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6.5 Registerkarte "Threshold”: Toleranzschwelle festlegen und speichern

(Bearbeitbarer Eintrag) &

OkuStim O *
(Information)
Patient  |Doe, John (01.01.1985) | B
(VO reing este ! |Te rWe I’T) Patient ID: | | o.s. Resistance:
Physician: | | o0.d. Resistance: @
Patients Threshold Therapy Protocols Info
Detection Procedure & Parameters Detection o
Pulse Duration 10 2| ms Stimulate .
Pulse Rate 20 %] He 9 9 i 9
+mplitude 200 = pa | | | Detection | Stqp
max. Abs. Current 40 pA Present Current: pA
Duration 1800 SIS Remaining Time: mm:ss
Present Voltage: v
Threshold: :6 pA

Apply new Thresholdis} Reset

5}

Um die Toleranzschwelle zu speichern:

(1) Wabhlen Sie das Auge aus (o.s. = links bzw. o.d. = rechts), fir das die Toleranzschwelle ein-
gegeben werden soll.

(2) Geben Sie die Toleranzschwelle im Feld "Amplitude” ein.
(3) Klicken Sie auf "Start”, um die Stimulation zu starten.

(4) Klicken Sie auf "Detection”, um die Toleranzschwelle festzulegen.

Hinweis:

Mit dem Button "Reset” kdnnen detektierte Schwellen geléscht werden.

Wiederholen Sie Schritte (1) bis (4), um die Toleranzschwelle fir das zweite Auge einzugeben.

(5) Klicken Sie auf "Apply new Threshold(s)", damit diese Schwellenwerte fir die
Vorbereitung der Therapie verwendet werden.

Hinweis:

Zum Eingeben des Schwellenwerts muss die OkuSpex nicht an das OkuStim Gerdat
angeschlossen sein. Die Meldung eines Widerstandsfehlers kann hier ignoriert werden.
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6.6 Registerkarte "Therapy”: Kontrolle der Therapieparameter

(Bearbeitbarer Eintrag)
(Information)

(Voreingestellter Wert)

<& OkuStim - O X
Patient: |Doe. John (01.01.1985) | Device No.-
Patient ID: | | 0.s. Resistance: @
Physician: | 0 | 0.d. Resistance: @
Patients Threshold Therapy Protocols Info

Stimulation Parameters Threshold Hisy_@ Memory Card
No Memory Card connected
Pulse Duration 0 ms

Pulse Rate EI Hz
o.s. Threshold pA e
|o.s. rel. Amplitude 100 ; % Threshaold |
o.d. Threshold pA

|o.d. rel. Amplitude :]OO

Application Duration [00:30

Stimulate ... ® ou

Oos.

O od.
Restriction of Stimulation Intervalse

Write Configuration

(1) Wabhlen Sie die Registerkarte "Therapy”.

(2) Uberprifen Sie die Stimulationsparameter. Diese wurden gespeichert, als Sie in der
Registerkarte "Threshold” auf "Apply new Threshold(s)” geklickt haben.

(3) Stellen Sie sicher, dass bei "rel. Amplitude” fir das linke (o.s.) und das rechte (o.d.) Auge

100% eingetragen ist.

Eine Erlduterung der "rel. Amplitude” Funktion sowie der "Stimulate...” Buttons finden Sie

in Anhang 1.

(4) Optional: Durch Aktivieren dieser Option kénnen Sie ein Mindestintervall for

Stimulationssitzungen festlegen. Die Stimulation kann dann nur alle x Tage (+/-2 Tage)

durchgefihrt werden.
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6.7 Registerkarte "Therapy”“: Speichern der Therapieparameter
auf der USB-Speicherkarte

(Bearbeitbarer Eintrag)
(Information)

(Voreingestellter Wert)

& OkuStim

Patient:  |Doe, John (01.01.1985) \

Patient ID: ‘ ‘

Physician: ‘ ‘

Patients Threshold Therapy Protocols e

Stimulation Parameters  Threshold History

Pulse Duration ms
Pulse Rate EI Hz
o.s. Threshold pA
o.s. rel. Amplitude ‘1£0 ~ '3 % Threshold
0.d. Threshold pA

%] % Threshald

o.d. rel. Amplitude 1_100
Application Duration (}[] 30 hh:mm
Stimulate ... @ o.u.

O os.

O od.

Restriction of Stimulation Intervals

[off | days

- O

x

Device No.
0.5 Resistance: l:l
0.d. Resistance: l:l

Memory Card

+++ Reading configuration from USB memory

Patient

0.
- Threshold: 0 pA
- Amplitude: 0 pA (not stimulated)

od:
- Threshold: 0 pA
- Amplitude: 0 pA (not stimulated)

Pulse Duration: 1 ms

Pulse Rate: 20 Hz
Application Duration: Oh Tmin
Stim. interval restriction: off
Absolute Qutput Current: 0 pA

1)

Write Configuration

Stecken sie die USB-Speicherkarte in den PC.
(1) Klicken Sie auf "Write Configuration®.

(2) Uberprifen Sie im Fenster "Memory Card" die auf die USB-Speicherkarte geschriebenen

Parameter.

Sie kénnen so auch Therapieparameter zu einem spdteren Zeitpunkt im Behandlungsablauf
anpassen, sollte dies nétig sein. Folgen Sie dabei den Schritten 6.2 -6.7.

6.7.1 Registerkarte "Therapy": Threshold History

In der Registerkarte "Threshold History” (3) kann der bisherige Verlauf der Schwellenwerte fir

einen Patienten eingesehen werden.
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7 Auslesen von Anwenderprotokollen

(1) Wabhlen Sie den entsprechenden Patienten im Reiter "Patients” aus (siehe Kapitel 6.2).

Hinweis: Wollen Sie Patienteninformationen und Anwederprotokolle eines Patienten aus-
lesen, der noch nicht in lhrer Datenbank angelegt ist, gehen Sie vor wie in Kapitel 7.2
beschrieben

(2) Klicken Sie auf den Reiter "Protocols”.

(3) Stecken Sie die USB-Speicherkarte des Patienten in einen USB-Port lhres PCs. Die Anzahl
der auf der USB-Speicherkarte vorhandenen Anwenderprotokolle wird nun Gber dem
Button "Read Logfile” angezeigt.

(4) Klicken Sie auf den Button "Read Logfile".

Hinweis: Ist die USB-Speicherkarte keinem Patienten in lhrer Datenbank zugeordnet, 6ffnet
sich der Dialog "Unkown Patient ID“. Weitere Informationen dazu finden Sie in Kapitel 7.1 und

Kapitel 7.2. Enthalt die USB Speicherkarte Daten eines anderen Patienten in lhrer Datenbank,
6ffnet sich der Dialog "Differing Patient ID".

(5) Die Anwenderprotokolle werden nun im Reiter "Therapy" im Feld "Therapy Protocols”
angezeigt. Klicken Sie auf "+, um die Therapie-Daten einzusehen.

<> Okustim - (m] * &~ Okustim - m| X
Patient:  [Doe. John (0101.1985) Device No.: Patient:  [Doe. John (01.01.1985) Device No.:
S osResistance: [ ] T osResstonce: [ -]
e od Resistance: [ -] Physcen: ] odResstonce: [ -]
Patients Threshugay Protocols | Info Patients Threshold Therapy Protocols Infa 6
Threshold Protocols Therapy Protocols Threshold Protocols Therapy Protocols

13.09.2020 - 800 pA [ 800 pA

13.09.2020 - 800 A/ 800 pA

B Memory Card: 3 Proto

z USB Memory Card: 0 Protocol(s)
Read Logfile

Read Logfile

Hinweis: Grin hinterlegte Anwenderprotokolle signalisieren, dass die Therapiesitzung voll-
sténdig durchgefUhrt wurde. Rot hinterlegte Felder kennzeichnen, dass die Stimulation vor-
zeitig abgebrochen wurde. Im Unterordner "Resistances / Pauses” (klick "+" zum Aufklappen)

kénnen Sie die Widerstandswerte einsehen (Grin: Widerstandwerte im Bereich 200 Q - 15 kQ);
Rot: Widerstandswerte < 200 Q oder > 15 kQ).

Hinweis: Die Anwenderprotokolle werden beim Auslesen von der USB-Speicherkarte in die

Datenbank Gbertragen. Die Anwenderprotokolle kénnen kein zweites Mal von der USB-
Speicherkarte ausgelesen werden.
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7.1 Zuordnung einer USB-Speicherkarte zu einem Patienten in
lhrer Datenbank

Beim ersten Auslesen der Anwenderprotokolle eines Patienten ist es mdglich, dass die USB-
Speicherkarte noch keinem Patientendatensatz in lhrer Datenbank zugeordnet ist.

(1) Gehen Sie vor wie in Kapitel 7, Schritt 1 bis 4 beschrieben.

(2) Es offnet sich der Dialog "Unkown Patient ID". Um die USB-Speicherkarten einem Patien-
ten zuzuordnen, klicken Sie auf den Button "Assign to Patient”.

< OkuStim = O X < OkuStim

o X
Patient: [Doe, John (01.01.1985) ] Device No. Patient | Doe, John (01.01.1985) ] Device No.
Patient ID- | ] os Resistance: | - Patient ID- | ] os Resistonce: | ]
Physician: | | od Resistance: |~ Physician USB Memory & Data Assignment X =
Patients ‘.wncu 1 Patient ID Patient Selection

| Pai
| 1: Doe. John (m)-01.01.1385 LostNeme: [Doe |
Thresh¢  The specified USB memory contains protocol data that cannot be assigned to any ‘ i

130( existing patient in the data base automatically. F

FirstName:  [Jom |
How do you wish 1o praceed?
2 . 01.01.1985
“Assign to Patient" will enable you to select and automatically switch to an existing patient. Deteot Birth; 0101185 |

Threshold and therapy parameter settings of the currently selected patient wil be lost.
Protocol data from the USB memery will be added 1o the newly selected patient's therapy
protocols. The configuration of the USB memory will be overwritten using the newly selected
patient’s name and internal ID.

Sex: Male

Patient ID-

|

"Add new Patient” will create and automatically switch o a new patient using the name and
internal ID from the USB memory.

Threshold and therapy parameter settings of the currently selected patient wil be lost.
Protocol data from the USB memory will be added to the newly selected patient's therapy
protocols. The configuration of the USB memory will not be modified in this case.

Physician in Charge / Institution:

“Assign” will switch to the patient profile selected above.
Threshold and therapy parameter settings of the currently selected patient will be lost

9 PR Sl o Protacol data from the USB memory will be added to the newly selected patient's therapy

"Clear Logfile" will remove all log entries from the USB memory.

protocols. The configuration of the USB memory will be ovenwritien using the newly selected

patient’s name and internal ID.
—‘ e Lol

USB Memory Card: 3 Protocol(s) USB Memary Card: 3 Protocol(s)

Read Logiile Read Logfile

(3) Wabhlen Sie nunim Dialog "USB Memory & Data Assignment” den Patienten aus lhrer
Datenbank, der die Daten von der USB-Speicherkarte zugewiesen bekommen soll und
(4) klicken Sie auf den Button "Assign”.
Die Anwenderprotokolle sind nun dem Patienten zugeordnet und wurden in die Datenbank
importiert. Im Reiter "Protocols”, im Feld "Therapy Protocols”, kénnen Sie diese einsehen.

Ebenfalls ist nun die USB-Speicherkarte dem Patienten zugeordnet, sodass keine erneute
Zuordnung beim ndchsten Auslesen erforderlich ist.
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7.2 Auslesen von Anwenderprotokollen eines fremden Patienten

Um Daten eines Patienten auszulesen, der noch nicht in lhrer Datenbank angelegt ist, gehen

Sie wie folgt vor.

(1) Wahlen Sie einen beliebigen Patienten in Ihrer Datenbank aus (siehe Kapitel 6.2).
(2) Gehen Sie vor wie in Kapitel 7, Schritt 2 bis 4 beschrieben.

<& OkuStim

Patient: Doe, John (01.01.1985)

Patients | Unknown Patient ID

Threshd  The specified USB memory contains protocol data that cannot be assigned 1o any

existing patient in the data base automatically.

How do you wish to proceed?

"Assign to Patient” will enable you to select and automatically switch to an existing patient
Threshold and therapy parameter settings of the currently selected patient will be lost.
Protocol data from the USB memory will be added to the newly selected patient's therapy
protocols. The configuration of the USB memory will be overwritten using the newly selected
patient's name and internal ID.

“Add new Patient" will create and automatically switch to a new patient using the name and
internal ID from the USB memory

Threshold and therapy parameter settings of the currently selected patient will be lost
Protocol data from the USB memory will be added to the newly selected patient's therapy

protocols, The configuration of the USB memory will not be modified in this case.

“Clea " wil irreversibly remove all log entries from the USB memory.

Assign to Pa:|\}n| Add new Patient C\;}:r Logfile Cancel

USB Memry Card: 6 Protocal(s)

Read Logfile

<& OkuStim

Patient: Doe, John (01.01.1985)

- O X

Patients Threshold Therapy PrAdd new Patient

Threshold Protocols

New Patient

X

Last Name:  |Vision

First Name: Oku

DeteofBih: [ |

[Format: dd.mm.yyyy]
Sex NfA ~

patentn: [ ]

Physician in Charge / Institution

\ |
)

USB Memory Card: 6 Protocol(s)

Read Logfile

(3) Es éffnet sich der Dialog "Unkown Patient ID. Klicken Sie auf den Button "Add new Patient".

(4) Es dffnet sich das Fenster "Add new Patient". Die auf der USB-Speicherkarte vorliegenden
Patienteninformationen werden nun angezeigt. Diese kdnnen Sie Ubernehmen oder dndern.
Klicken Sie auf "Add & Select", um den Patienten anzulegen und die Anwenderprotokolle

auszulesen.

(5) Der Patient und dessen Anwenderprotokolle wurden nun lhrer Datenbank hinzugefigt.
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8 Entfernen der USB-Speicherkarte und Beenden

der Software

(Bearbeitbarer Eintrag)

<> OkuStim
(Information)
(Voreingestellter Wert) B

Patients  Threshold Therapy Protocols Info

Select Patient

Select || New || Delete

= iET} x

—
o.s. Resistance: :
0.d. Resistance: :

Edit Patient's Data

Last Name:

First Name: lohn

Date of Birth:  01.01.1985
[Format: dd.mm.yyyy]

Sex

=
5
®
<

Patient ID:

Physician in Charge / Institution

4 Gerlite und Drucker &ffnen

. USB-Massenspeichergerat auswerfen

Entfernen der USB-Speicherkarte unter Windows:

(1) Klicken Sie auf das USB-Symbol "Hardware sicher entfernen” in der Windows-Taskleiste.

+ Klicken Sie auf "USB-Massenspeichergerdt auswerfen”.

+ Entfernen Sie die USB-Speicherkarte aus dem PC.

+ Beenden Sie die Software erst nach Auswerfen der USB-Speicherkarte.
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8.1 Trennen des OkuStim Gerats vom PC

« Ziehen Sie das USB-Kabel vom OkuStim Gerdat ab.

« Ziehen Sie anschlieBend das USB-Kabel vom PC ab.

« Schalten Sie das Gerat aus.
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9 Anhang

9.1 Die Phosphenschwellenmessung

Vorgehen bei der Schwellenwert-Bestimmung

Sie kénnen mit der OkuStim Software eine Phosphenschwellenmessung durchfihren und
diese als Grundlage fir die therapeutische Stimulation verwenden. Das Vorgehen ist dem zur
Toleranzwertbestimmung sehr dhnlich, allerdings muss in diesem Fall auf die Wahrnehmung
von Lichterscheinungen (Phosphenen) geachtet werden.

Nachdem der Patient angelegt und gespeichert wurde (wie in Kapitel 6.1 beschrieben), gehen
Sie wie unten beschrieben vor.

Beachten Sie dabei folgende wichtige Punkte:
+ Der Raum muss abgedunkelt sein.

+ Bitte informieren Sie den Patienten vor Beginn der Stimulation, bzw. bevor Sie auf "Start”
klicken.

« Fragen Sie wdhrend der Stimulation, ob er irgendwo ein Lichtflackern sieht.

+ Klicken Sie nach einigen Sekunden (weniger als 5 Sek.!) auf "Stop", um die Stimulation zu
stoppen.

 Starten Sie, wie bei Bestimmung des Toleranzlevels bei 50pA, um den Widerstand zu
testen. Erhéhen Sie die Amplitude zundchst in 50pA Schritten. Ab 300pA in Schritten von
T00pA. Wiederholen Sie dies so lange, bis der Patient ein Lichtflackern sieht. Damit ist
der Schwellenwert gefunden.

« Wenn der Patient wdhrend der Stimulation intolerable Schmerzen verspirt, muss der
Prozess gestoppt werden. In so einem Fall sollte, in Abstimmung mit dem behandelnden
Arzt, eine Stimulationsstdrke gemaB der Toleranzschwelle gewdhlt werden.

+ Erfahrene Anwender kénnen den Amplitudenanstieg abhdngig vom Krankheitsstatus
bzw. der Empfindlichkeit des Patienten &ndern.

Der Phosphen-Schwellenwert wird in drei Durchgdngen bestimmf:

+ Durch Erhéhen der Amplitude, bis der Schwellenwert erreicht ist (Patient nimmt zum
ersten Mal ein Lichtflackern wahr).

+ Durch Verringern der Amplitude, bis unter den Schwellenwert (hier ist der Schwellenwert
der letzte Wert, bei dem der Patient noch ein Lichtflackern wahrnimmt).

« Durch nochmaliges leichtes Erhohen der Amplitude, bis der Schwellenwert erreicht ist,
bzw. Phosphene wahrgenommen werden.

Der Mittelwert dieser drei Werte ist als Schwellenwert zu verwenden.
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9.1.1 Bestimmung der Schwellenwerte mit der Software: Registerkarte "Threshold”

(Bearbeitbarer Eintrag) < OkuStim = 0 X
(Information)
Patient:  |Doe. John (01.01.1985) | e
(VorelngesTellTer WerT) Patient ID: | | 0.s. Resistance:
Physician: | | o.d. Resistance: I:I

Patients Threshold Therapy Protocols Info
Detection Procedure & Parameters Detection
Pulse Duration W“D : | ms Stimulate C 1
Pulse Rate 20 2 Hz
Amplitude QDD = pA G . Delect\ag | Stop 6
max. Abs. Current 40 pA | Present Curreni 200 | pA |
Duration [1800 =S Remaining Time: |29:51 mm:ss

Present Voltage: v
Threshald: = e

Apply new Threshaold(s) e Reset

(1) Wahlen Sie das Auge aus, fir das der Phosphen-Schwellenwert bestimmt werden soll
(0.s.: links, 0.d.: rechts).

(2) Geben sie die gewinschte Stromamplitude im Feld "Amplitude” ein.

(3) Klicken Sie auf "Start”, um die Stimulation zu starten.
Fragen Sie den Patienten nach seiner Wahrnehmung von Phosphenen.

(4) Klicken Sie "Stop", um die Stimulation zu stoppen.
Kann der Patient keine Phosphene wahrnehmen, erhéhen Sie die Amplitude.
Wiederholen Sie Schritte (2) bis (4), bis der Phosphen-Schwellenwert erreicht ist.

+ Sobald der Phosphenschwellwert bestimmt ist, tragen sie den Wert im Feld "Amplitude”
ein (2), klicken Sie auf "Start” (3) und danach auf "Detection” (5). Achten Sie darauf, nicht
auf "Stop” zu klicken.

+ Bestimmen Sie anschlieBend den Schwellenwert fir das zweite Auge. Beginnen Sie dazu
wieder mit Schritt (1).

+ Wenn Sie mit dem zweiten Auge fertig sind, klicken sie auf "Apply new Threshold(s)" (6),
damit diese Schwellenwerte fur die Vorbereitung der Therapie verwendet werden kénnen.
Bevor Sie zum Reiter "Therapy” wechseln:
+ Testen Sie die Therapietoleranzin dem Sie im Feld "Amplitude” (2) 200% des errechneten

Phosphenschwellenwerts eingeben und den Patienten damit 20-30 Sekunden lang stimu-
lieren.

+ Wenn der Patient keine Probleme hat fahren Sie mit der Einstellung der Therapie fort.

 Verspurt der Patient unertrégliche Schmerzen, klicken Sie auf "Stop” (3) und verringern
Sie die Amplitude schrittweise. Dabei die jeweilige Einstellung testen, bis ein Wert
erreicht ist, den der Patient gut vertragt.
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9.1.2 Einstellen der Therapieparameter: Registerkarte "Therapy”

(Bearbeitbarer Eintrag)
(Information)

(Voreingestellter Wert)

<= OkuStim

Patient:  |Doe, John (01.01.1985)

Patient ID: ‘

Physician: ‘

PEQ Thresholg Therapy [Protocols Ir@

‘Stimulauon Parameters

H Threshold History ‘

Pulse Duration

Pulse Rate

o.s. Threshold

la.s. rel. Amplitude

o0.d. Threshold

l o.d. rel. Amplitude

Application Duration

lon:30

Stimulate ...

Restriction of Stimulation Intervals

o 1@

Device No.:

0.s. Resistance:

o.d. Resistance:

Memory Card

- O X

No Memory Card connected

Write Configuration

(1) Wechseln Sie zur Registerkarte "Therapy”.

(2) Uberprifen Sie die Stimulationsparameter. Diese wurden gespeichert, als Sie in der
Registerkarte "Threshold” auf "Apply new Threshold(s)" geklickt haben.

(3) Geben Sie bei"rel. Amplitude” fur das linke (o.s.) und das rechte (0.d.) Auge 200%
ein. Wichtig: Falls der Patient die 200% der Phosphenschwelle nicht aushalten kann,

passen Sie die Prozentzahl der getesteten Therapietoleranz entsprechend an.

Hinweis:

Die Stimulationsstdrke darf 950 pA nicht Gberschreiten.

(4) Optional:

Durch Aktivieren dieser Option kénnen Sie ein Mindestintervall fir Stimulations-

sitzungen festlegen. Die Stimulation kann dann nur alle x Tage (+/-2 Tage) durch-

gefUhrt werden.

In der Registerkarte "Threshold History” (6) wird der bisherige Verlauf der Schwellenwerte

fUr diesen Patienten angezeigt. Durch Selektieren eines Threshold "History” Eintrags wer-

den die Parameter in den "Stimulation Parameter” Tab (7) Gbertragen

Mit den Buttons unter "Stimulate...” kann bei Bedarf festlegen welches Auge stimuliert

werden soll. Der voreingestellte Wert ist o.u. - beide Augen, wenn bei beiden Augen

Stimulationswerte eingetragen sind. Durch Auswdhlen von o.d. oder o.s. kénnen Sie die

Stimulation auf rechts- oder linksseitig beschrénken.
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9.2 Zubehor

Art.Nummer
OK100056
OK100350
OK100310

OK100083
OK100504
OK100502
OK100182

TD60K06-02
TD60K06-03
TD60K06-06
TD60K06-08
TD60K06-09
TD60K06-10
TD60K06-11
TD60K06-13
TD60K06-14
TD60K06-22

Artikel

OkuStim® Handgerat (auf dem Produktlabel: OkuStim®)

OkuSpex® Brille (auf dem Produktlabel: OkuSpex®)

Elektrodenpaket (auf dem Produktlabel: OkuEl® Electrode Package), enthdlt:
10 Stuck OkuEI® Elektroden (auf dem Produktlabel: OkuEI® Electrode)

12 Stick OkuEl® Gegenelektroden (auf dem Produktlabel: OkuEI® Counter-
Electrode)

USB-Speicherkarte (auf dem Produktlabel: OkuStim® USB-Stick)
OkuStim® Pro-Kit (enthalt OkuStim® Software und USB-Kabel, siehe unten)
OkuStim® Software

USB-Kabel (gem. EN 60601-1, 3. Ausg. mit 4 kV rms zum Anschluss an das
OkuStim® Gerat an einen PC)

IFU OkuStim® System DE

IFU OkuStim® System EN

IFU OkuStim® System FR

IFU OkuStim® System IT

IFU OkuStim® System TR

IFU OkuStim® System EL

IFU OkuStim® System ES

IFU OkuStim® System NL

IFU OkuStim® System PL

IFU OkuStim® System NO

9.3 Technische Daten

Stimulationsparameter

Symmetrischer biphasischer (zuerst anodisch) Rechteckimpuls; Frequenz 20 Hz; Pulsdauer
10 ms; Maximale Amplitude 950 pA.

Hinweis: Der Ausgangsstrom enthdlt keinen Gleichstromanteil.

Betriebs-, Transport- und Lagerbedingungen

Temperatur:
Feuchtigkeit:
Luftdruck:

+5°Cbis +40 °C
15 % bis 93 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
700 hPa bis 1060 hPa

Wesentliches Leistungsmerkmal

Das OkuStim gibt keine Stréme Gber 10 mA ab. Der Verlust des wesentlichen Leistungsmerk-

mals kann zu irreversiblen Sch&den an den Augen fGhren. Das wesentliche Leistungsmerkmal

wird kontinuierlich automatisch vom OkuStim Uberwacht und eingehalten.
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9.4 Anmerkungen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

A

Warnhinweise:

Die Emissionseigenschaften bei der Verwendung des OkuStim Systems mit der OkuStim
Software (angeschlossen an PC) sind geeignet fir den Einsatz in Industrieumgebungen und
Krankenhd&usern (CISPR 11 Klasse A). Wenn das OkuStim System mit der OkuStim Software
in einer hduslichen Umgebung verwendet wird (fir die normalerweise CISPR 11 Klasse B
erforderlich ist), bietet dieses Ger&dt moglicherweise keinen ausreichenden Schutz for HF-
Kommunikationsdienste. Méglicherweise muss der Benutzer MaBnahmen zur Abschwdchung
ergreifen, beispielsweise durch die Umlagerung oder Neuausrichtung des Gerdtes.

Die Verwendung dieser Gerdte direkt neben oder auf anderen Geréten ist zu vermeiden, da
dies einen Fehlbetrieb verursachen kénnte. Lasst sich eine solche Anordnung nicht vermeiden,
sollten dieses und die anderen Gerdte auf ihren Normalbetrieb hin Gberwacht werden.

Die Verwendung von anderem Zubehér und Kabeln, die nicht in der Zubehérliste aufgefGhrt
sind oder vom Hersteller dieses Gerdts bereitgestellt wurden, kénnte zu verstarkten elektro-
magnetischen Emissionen oder herabgesetzter elektromagnetischer Stérfestigkeit dieses
Gerdats und zu dessen Fehlbetrieb fihren. Das USB-Kabel darf héchstens 3,0 m lang sein. Das
OkuSpex Kabel hat eine Lange von 1,6 m.

Fir tragbare HF-Kommunikationsgerdte (einschl. Zubehér wie Antennenkabel oder externe
Antennen) sollte ein Abstand von mindestens 30 cm vom OkuStim System und allen seinen
Komponenten, einschlieBlich der vom Hersteller spezifizierten Kabel, eingehalten werden.
Andernfalls kénnte die Leistung des OkuStim Systems beeintrachtigt werden. Siehe Tabelle in
diesem Kapitel.

Getestete Konformitét mit Emissions- und Stérfestigkeitsstandards

Das OkuStim System mit OkuStim Software fir medizinisches Fachpersonal erfillt die
Anforderungen fir strahlungs- und leitungsgefGhrte HF-Emissionen gemd&B CISPR 11, Gruppe
1, Klasse A.
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9.5

elektromagnetische Vertrdaglichkeit

Informationen und Erklarung des Herstellers Gber die

Die Verwendung des OkuStim Systems mit OkuStim Software ist fir die Verwendung in einer elektro-

magnetischen Umgebung mit den nachstehenden Spezifikationen vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer

des OkuStim Systems mit Software muss sicherstellen, dass es in einer solchen elektromagnetischen

Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest

Testlevel IEC 60601

Konformitatsstufe

Elektromagnetische Vertrdaglich-
keit — Informationen

Elektrostatische Ent-
ladung (ESD, gemaf
I[EC 61000-4-2)

+8 kV Kontaktent-
ladung
+2,4,8und 15 kV
Luftentladung

+8 kV Kontaktent-
ladung
+2,4,8und 15 kV
Luftentladung

Der FuBboden sollte aus Holz,
Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Besteht der FuBboden
aus synthetischem Material, muss
die relative Luftfeuchtigkeit min-
destens 30 % betragen.

FUr tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerdte muss min-
destens der empfohlene, anhand
der Gleichung fir die Transmitter-
frequenz berechnete Abstand zu
jedem Teil des OkuStim Systems
eingehalten werden.

Empfohlener Abstand:

Leitungsgefihrte HF-
StérgréBen geman
IEC 61000-4-6

3 Vrms
150 kHz bis 80 MHz

6VI’I’TVS
150 kHz bis 80 MHz

innerhalb von ISM-
und Amateurfunk-
Frequenzbdndern

80 % AM bei 1 kHz

3 VI'I'T\S
150 kHz bis 80 MHz

6Vrms
150 kHz bis 80 MHz

innerhalb von ISM-
und Amateurfunk-
Frequenzbdndern

80 % AM bei 1 kHz

d=1,2vP

Strahlungsgefihrte
HF-StérgréBen
gemaB IEC 61000-
4-3

3V/m
80 Hz bis 2,7 GHz

3V/m
80 Hz bis 2,7 GHz

Grenzwerte fir HF-
Kommunikationsgerdte nach
Tabelle 9in IEC 60601-1-2 (9-28
V/m)
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