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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 gemäß dieser Anleitung (OkuStim® Software 
Gebrauchsanweisung, TD60K06-07) im Umgang mit der Software unterwiesen werden. 

Copyright © 2023 Okuvision GmbH. Alle Rechte vorbehalten.

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

Jede in dieser Veröffentlichung 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 für die elektrische Stimulation der Netzhaut von Patienten mit Retinitis 
pigmentosa in einem ambulanten oder häuslichen Umfeld vorgesehen. Die OkuStim Software 
dient zur Bestimmung und Verwaltung von patientenspezifischen Behandlungsparametern 
durch medizinisches Fachpersonal. Über die OkuStim Software wird die Ausgangsstromstärke 
des OkuStim kontrolliert, wenn es mit dem USB-Kabel OK100182 an das Gerät angeschlossen 
ist. Die individuellen Behandlungsparameter für die Patienten werden von der Software auf 
der USB-Speicherkarte OK100083 gespeichert. 

TES als neuroprotektive Therapie sollte dauerhaft angewendet werden. 

Therapiedosierung für Retinitis pigmentosa-Patienten:

• 1 mal pro Woche

• 30 Minuten 

• 20 Hz

• 5 ms positiv

• 5 ms negativ

• Kontinuierliche, biphasische Pulse / keine Variationen

Anwender und Anwendungsort 

Das OkuStim System ist für die Durchführung der elektrischen Stimulation durch geschulte 
Laien und Fachanwender in der Klinik, Praxis oder häuslicher 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

 µ Verwenden Sie ausschließlich die dem Produkt beiliegenden bzw. in der Liste "Zubehör" 
aufgeführten Zubehörteile. Schließen Sie keine nicht aufgeführten Kabel oder Teile an 
das Gerät an. 

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

 µ Machen Sie sich vor der Benutzung der Software und des Gerätes mit dieser Gebrauchs-
anweisung vertraut und beachten Sie die Hinweise zur elektromagnetischen Verträglich-
keit. 

 µ Bitte beachten Sie: Die Stromdichte kann an der OkuEl Elektrode 2 mA/cm2 übersteigen. 

 µ Bitte beachten Sie: Das OkuStim kann im Betrieb bis zu 42°C warm werden. 

 µ Bewahren Sie das Gerät und sein Zubehör außerhalb der Reichweite von Kindern auf. 
Kleinteile wie die USB-Speicherkarte könnten verschluckt werden.  

 µ Nehmen Sie keine Reparatur- oder Wartungsarbeiten am Gerät vor, sondern kontaktie-
ren Sie in diesem Fall Ihren Händler oder den Hersteller. 

 µ Die therapeutische Stromstärke darf 950 µA nicht überschreiten. 

 µ Die Stromstärke darf die individuelle Schmerzgrenze nicht überschreiten. 

 µ Die Schwellenwert-Tests können mit bis zu 1600 µA durchgeführt werden, da der Strom 
jeweils nur für wenige Sekunden eingeschaltet wird. 

 µ 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 höher. 

Systemanforderungen der OkuStim Software 

 µ Intel® 1.3 GHz Prozessor oder besser

 µ 1 GB RAM; 10 MB verfügbarer Festplattenspeicher

 µ 2 USB-Ports Typ USB 2.0  

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

 µ Empfohlene Bildschirmauflösung: 1024x768 oder besser für Vollansicht der Benutzer-
oberfläche 

 µ Für die Installation sind Administratorenrechte erforderlich.
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Symbolerklärung 

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

Medizinprodukt

Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung beachten

Allgemeines Warnzeichen

Chargenbezeichnung

Seriennummer

Verwendbar bis

Herstelldatum

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

Eindeutige Produkt- 
identifizierung

Verpackungseinheit

Nicht zur Wiederverwendung

Bsp. für Temperaturbereich 
(Lager und Anwendung)

Hersteller

Bestellnummer

Bei beschädigter Verpackung 
nicht verwenden

Entsorgungsvorschriften 
beachten

Anwendungsteil Typ BF

  IP22

Gehäuseschutzart: Geschützt 
gegen feste Fremdkörper mit 
Durchmesser ab 12,5 mm und 
gegen Tropfwasser bei 15° 
Neigung
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1 Installation der OkuStim Software

1.1. Installation

Voraussetzung: für die Installation der OkuStim Software sind Administratorenrechte für 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 führen. Dabei 
werden die folgenden Schritte ausgeführt: 

 µ Der Installationspfad wird angelegt: [Program Files]\Okuvision\OkuStim. 

 µ Die Gerätetreiber werden installiert. Hierfür ist Ihre Bestätigung erforderlich. 

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

 µ Ein Shortcut wird auf dem Windows Desktop angelegt. 

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

1.2 Installationstest 

Anhand der folgenden Schritte können Sie überprüfen, ob die OkuStim Software und Geräte-
treiber erfolgreich installiert wurden. 

 µ Starten Sie die OkuStim Software.  

 µ Verbinden Sie das OkuStim mit dem PC (siehe Kapitel 2.1). 

 µ Überprüfen Sie, ob die 5-stellige Geräte-Seriennummer (Device No.) oben rechts 
angezeigt wird. 

 µ Überprüfen Sie, ob die Felder “o.s. / o.d. Resistance“ beide grün hinterlegt sind. 

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

 µ Wählen Sie nun die Registerkarte "Threshold“ an. 

 µ Stellen Sie den “Amplitude” Wert auf 10, aktivieren Sie “o.s.” und klicken Sie “Start”. 

 µ Wenn das Feld “o.s. Resistance” rot hinterleg wird, klicken Sie “Stop”. 

 µ Stellen Sie den “Amplitude” Wert auf 10, aktivieren Sie “o.d.” und klicken Sie “Start”. 

 µ Wenn das Feld “o.d. Resistance” rot hinterlegt wird, klicken Sie “Stop”. 

Wenn Sie diese drei Tests ohne Probleme durchführen können, war die Installation erfolgreich. 
Dokumentieren Sie dies im beiliegenden Medizinproduktebuch (TD60K08-02) für 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 Vorgänger Version ist nicht notwendig, da diese durch 
die Installation der neuen Version überschrieben wird. Die bestehende Patienten-Daten-
bank wird automatisch übernommen. 

1.4 Hilfe
(1) Aktivieren Sie die Register-

karte "Info", um sich die 
Geräteinformationen 
anzeigen zu lassen.  
Hier finden Sie auch den 
Herstellerkontakt für techni-
schen Service.  

(Bearbeitbarer Eintrag)

(Information)

1.5 Speicherort der Datenbank ändern 

Aktivieren Sie die Registerkarte “Info“, um sich die Geräteinformationen 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 ändern.
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2 Vorbereitung von OkuStim und OkuSpex

2.1 Anschließen des OkuStim an den PC

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

Hinweis: Bitte einen der leichter zugänglichen USB-Anschlüsse am PC (z.B. vorne oder seitlich) 
freilassen, um die USB-Speicherkarte in einem späteren Schritt einstecken und programmie-
ren zu können.

 

2.2 Anschließen 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 gewährleistet 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 öffnen, 
können Sie dieses schließen.

3 Vor der Anwendung 

3.1 Checkliste: Bestimmung der Toleranzschwelle 

Für die Bestimmung der Toleranzschwelle benötigen Sie: 

 µ PC mit OkuStim Software 

 µ USB-Kabel zum Anschließen des OkuStim Geräts an den PC 

 µ OkuStim System 

 µ OkuEl Elektrodenpaket 

 µ Augentropfen (künstliche Tränen)  

 µ Elektrodengel für Gegenelektroden (optional) 

 µ Alkoholtupfer zum Reinigen der Schläfen 

 µ Wattestäbchen zum Öffnen des unteren Augenlids 

 µ circa 20 Minuten inklusive Zeit für die Anpassung der OkuSpex 
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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 Durchführung einer 
Therapiesitzung. Es kann andernfalls zu einer spontanen und starken Phosphenwahrnehmung 
kommen.

4 Kurzanleitung zur Softwareanwendung 

Dieser Abschnitt gibt Ihnen eine Übersicht 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 auswählen: 

  i. Neuen Patienten anlegen und auswählen (Kapitel 6.1) 

  ii. Vorhandenen Patienten auswählen (Kapitel 6.2) 

3. Bestimmung der Toleranzschwelle (Kapitel 6.3– 6.5) 

4. Kontrolle und Einstellung der Therapieparameter (Kapitel 6.6) 

5. Speichern von Therapieparametern auf der USB-Speicherkarte (Kapitel 6.7) 

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

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

 
Im Anhang, am Ende des Dokuments, finden Sie ergänzend eine Erläuterung zum Vorgehen 
bei einer Phosphenschwellwertmessung. 
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5 Starten der Software

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

 µ Überprüfen Sie, ob die Seriennummer des angeschlossenen Geräts angezeigt wird  
(in diesem Fall, Device No: 00338). 

 µ Die Felder für "Resistance“ (Widerstand) sollten grün hinterlegt sein.   
Grün = Gerät/Stimulation OK
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6. Registerkarte "Patients“

6.1  Einen neuen Patienten anlegen

(1) Klicken Sie auf "New“, um einen neuen Patienten anzulegen.  

(2) Geben Sie die Patientendaten ein. Es muss mindestens ein Feld ausgefüllt 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 übersprungen werden, wenn Sie mit einem bereits im System vorhandenen Patienten fort-
fahren möchten.

Weitere Funktionen: 

 µ Mit dem Button "Cancel“ verwerfen Sie die Neuanlage des Patienten.

(Bearbeitbarer Eintrag)

(Information)

(Voreingestellter Wert)
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(1) Wählen Sie einen Patienten 
aus, indem Sie auf den 
Namen klicken. 

(2) Klicken Sie auf "Select“.  

(3) Der Patient wird oben links 
im Infobereich angezeigt.   

Weitere Funktion: 

 µ Mit dem Button "Delete“ 
können Sie einen selek-
tierten Patienten aus der 
Datenbank löschen. Dabei 
werden alle zugehörigen 
Daten gelöscht. 

6.2 Einen vorhandenen Patienten auswählen

(Bearbeitbarer Eintrag)

(Information)

(Voreingestellter Wert)
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(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) Wählen Sie bei "Stimulate“ 
das zu stimulierende Auge:  
o.s.: linkes Patientenauge, 
o.d.: rechtes Patientenauge. 

6.3 Registerkarte "Threshold“

(Bearbeitbarer Eintrag)

(Information)

(Voreingestellter Wert)
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Wichtige Hinweise: 

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

 µ Erklären Sie dem Patienten, dass die Stimulation keinen Schaden verursachen kann.  

 µ Bitten Sie den Patienten, sich bei Schmerzempfinden sofort zu melden.  

 µ Stoppen Sie die Stimulation sofort, wenn der Patient über Schmerzen klagt. 

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

 µ Für die TES Therapie sollte eine Stimulationsstärke zwischen 600 - 850µA angestrebt 
werden. Dabei ist der höchste tolerierbare Wert zu wählen, nicht der komfortabelste. Die 
Stimulationsstärke kann höher angesetzt werden, darf aber 950µA keinesfalls über-
schreiten. 

Erklären Sie dem Patienten, dass es normal ist, die Stimulation zu spüren oder auch als unan-
genehm zu empfinden. Dies ist aber kein Grund die Stimulation zu stoppen, so lgane es 
keine starken Schmerzen sind. Die Toleranz kann sich mit der Zeit ändern und es besteht die 
Möglichkeit eines Gewöhnungseffektes (d.h. es ist möglich, dass sich die Toleranzschwelle mit 
der Zeit erhöht).  

6.4 Registerkarte "Threshold“: Bestimmung der Toleranzschwelle

(Bearbeitbarer Eintrag)

(Information)

(Voreingestellter Wert)
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Die Bestimmung der Toleranzschwelle erfolgt für beide Augen separat. Gehen Sie dabei wie 
folgt vor: 

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

(2) Tragen Sie im Feld "Amplitude“ den Wert 50 µA ein.  

(3) Klicken Sie auf Start.  

 – Stellen Sie sicher, dass die Widerstandsanzeige immer grün 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. 

 µ Erhöhen Sie im Feld "Amplitude“ den Wert auf 100 µA und wiederholen Sie Schritte 2-4. 

 – Es ist wichtig, dass sich der Patient langsam an die Stimulation gewöhnt. Führen Sie 
den Patienten anfangs langsam an die Therapie heran. Stimulieren Sie jeweils für ca. 
10-15 Sekunden.  

 µ Wiederholen Sie Schritte 2 bis 4. Steigern Sie die Amplitude dabei in 100 µA Schritten. Je 
nach Empfindlichkeit des Patienten können Sie auch 50 µA oder kleinere Schritte wählen.  
Achten Sie dabei immer auf die Reaktion des Patienten. Stimulieren Sie jeweils ca. 10-15 
Sekunden.  

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

 µ Wiederholen Sie den Vorgang für das zweite Auge. 

6.4.1 Widerstandsfehler 

Im Fall eines Widerstandsfehlers: 

 µ Prüfen Sie, ob in der Software das richtige Auge ausgewählt wurde und alle Kabelver-
bindungen in Ordnung sind. 

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

 µ Prüfen Sie, ob die OkuEl Elektrode korrekt in den Elektrodenhalter eingesetzt wurde. 

 µ Prüfen Sie die Position der Gegenelektrode. Versuchen Sie den Widerstand zu messen, 
während Sie auf die Gegenelektrode drücken. Ggf. müssen Sie die Haut nochmals reini-
gen und:  

 – eine neue Gegenelektrode anbringen, 

 – eine andere Position wählen,  

 – leitfähiges Gel vor dem Anbringen der Gegenelektrode auftragen. 

 µ Bei trockenen Augen empfiehlt es sich, Augentropfen anzuwenden. Der Patient kann die 
OkuSpex dabei aufbehalten. 

 µ Wiederholen Sie anschließend den Widerstandstest. 

Eine Übersicht aller Displaymeldungen des OkuStim und Möglichkeiten 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 

Um die Toleranzschwelle zu speichern: 

(1) Wählen Sie das Auge aus (o.s. = links bzw. o.d. = rechts), für 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“ können detektierte Schwellen gelöscht werden.  

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

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

Hinweis: 

Zum Eingeben des Schwellenwerts muss die OkuSpex nicht an das OkuStim Gerät 
angeschlossen sein. Die Meldung eines Widerstandsfehlers kann hier ignoriert werden. 

(Bearbeitbarer Eintrag)

(Information)

(Voreingestellter Wert)
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6.6 Registerkarte "Therapy“: Kontrolle der Therapieparameter 

(1) Wählen Sie die Registerkarte "Therapy“.  

(2) Überprüfen 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“ für das linke (o.s.) und das rechte (o.d.) Auge 
100% eingetragen ist.  
Eine Erläuterung der "rel. Amplitude“ Funktion sowie der "Stimulate…“ Buttons finden Sie 
in Anhang 1. 

(4) Optional: Durch Aktivieren dieser Option können Sie ein Mindestintervall für 
Stimulationssitzungen festlegen. Die Stimulation kann dann nur alle x Tage (+/-2 Tage) 
durchgeführt werden. 

(Bearbeitbarer Eintrag)

(Information)

(Voreingestellter Wert)
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6.7 Registerkarte "Therapy“: Speichern der Therapieparameter  
 auf der USB-Speicherkarte 

Stecken sie die USB-Speicherkarte in den PC. 

(1) Klicken Sie auf "Write Configuration“.  

(2) Überprüfen Sie im Fenster "Memory Card“ die auf die USB-Speicherkarte geschriebenen 
Parameter. 

Sie können so auch Therapieparameter zu einem späteren Zeitpunkt im Behandlungsablauf 
anpassen, sollte dies nötig 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 für 
einen Patienten eingesehen werden.

(Bearbeitbarer Eintrag)

(Information)

(Voreingestellter Wert)
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7 Auslesen von Anwenderprotokollen 
(1) Wählen 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 Ihrer 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 Ihres PCs. Die Anzahl 
der auf der USB-Speicherkarte vorhandenen Anwenderprotokolle wird nun über dem 
Button "Read Logfile“ angezeigt. 

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

Hinweis: Ist die USB-Speicherkarte keinem Patienten in Ihrer Datenbank zugeordnet, öffnet 
sich der Dialog "Unkown Patient ID“. Weitere Informationen dazu finden Sie in Kapitel 7.1 und 
Kapitel 7.2. Enthält die USB Speicherkarte Daten eines anderen Patienten in Ihrer Datenbank, 
öffnet 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.  

Hinweis: Grün hinterlegte Anwenderprotokolle signalisieren, dass die Therapiesitzung voll-
ständig durchgeführt wurde. Rot hinterlegte Felder kennzeichnen, dass die Stimulation vor-
zeitig abgebrochen wurde. Im Unterordner "Resistances / Pauses“ (klick "+" zum Aufklappen)
können Sie die Widerstandswerte einsehen (Grün: Widerstandwerte im Bereich 200 Ω – 15 kΩ; 
Rot: Widerstandswerte < 200 Ω oder > 15 kΩ).  

Hinweis: Die Anwenderprotokolle werden beim Auslesen von der USB-Speicherkarte in die 
Datenbank übertragen. Die Anwenderprotokolle können kein zweites Mal von der USB-
Speicherkarte ausgelesen werden. 
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7.1 Zuordnung einer USB-Speicherkarte zu einem Patienten in  
 Ihrer Datenbank 

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

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

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

(3) Wählen Sie nun im Dialog "USB Memory & Data Assignment“ den Patienten aus Ihrer 
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“, können Sie diese einsehen. 
Ebenfalls ist nun die USB-Speicherkarte dem Patienten zugeordnet, sodass keine erneute 
Zuordnung beim nächsten Auslesen erforderlich ist. 
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7.2 Auslesen von Anwenderprotokollen eines fremden Patienten

Um Daten eines Patienten auszulesen, der noch nicht in Ihrer Datenbank angelegt ist, gehen 
Sie wie folgt vor.

(1) Wählen 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.

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

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

(5) Der Patient und dessen Anwenderprotokolle wurden nun Ihrer Datenbank hinzugefügt. 
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8 Entfernen der USB-Speicherkarte und Beenden  
 der Software  

Entfernen der USB-Speicherkarte unter Windows: 

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

 µ Klicken Sie auf "USB-Massenspeichergerät auswerfen“.  

 µ Entfernen Sie die USB-Speicherkarte aus dem PC. 

 µ Beenden Sie die Software erst nach Auswerfen der USB-Speicherkarte. 

(Bearbeitbarer Eintrag)

(Information)

(Voreingestellter Wert)
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8.1 Trennen des OkuStim Geräts vom PC 

 µ Ziehen Sie das USB-Kabel vom OkuStim Gerät ab. 

 µ Ziehen Sie anschließend das USB-Kabel vom PC ab. 

 µ Schalten Sie das Gerät aus. 
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9 Anhang 

9.1 Die Phosphenschwellenmessung  

Vorgehen bei der Schwellenwert-Bestimmung 

Sie können mit der OkuStim Software eine Phosphenschwellenmessung durchführen und 
diese als Grundlage für die therapeutische Stimulation verwenden. Das Vorgehen ist dem zur 
Toleranzwertbestimmung sehr ähnlich, 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: 

 µ Der Raum muss abgedunkelt sein.  

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

 µ Fragen Sie während der Stimulation, ob er irgendwo ein Lichtflackern sieht. 

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

 µ Starten Sie, wie bei Bestimmung des Toleranzlevels bei 50µA, um den Widerstand zu 
testen. Erhöhen Sie die Amplitude zunächst in 50µA Schritten. Ab 300µA in Schritten von 
100µA. Wiederholen Sie dies so lange, bis der Patient ein Lichtflackern sieht. Damit ist 
der Schwellenwert gefunden. 

 µ Wenn der Patient während der Stimulation intolerable Schmerzen verspürt, muss der 
Prozess gestoppt werden. In so einem Fall sollte, in Abstimmung mit dem behandelnden 
Arzt, eine Stimulationsstärke gemäß der Toleranzschwelle gewählt werden. 

 µ Erfahrene Anwender können den Amplitudenanstieg abhängig vom Krankheitsstatus 
bzw. der Empfindlichkeit des Patienten ändern. 

 

Der Phosphen-Schwellenwert wird in drei Durchgängen bestimmt: 

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

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

 µ Durch nochmaliges leichtes Erhöhen der Amplitude, bis der Schwellenwert erreicht ist, 
bzw. Phosphene wahrgenommen werden. 

Der Mittelwert dieser drei Werte ist als Schwellenwert zu verwenden. 

TD60K06 -    Rev. 2023-05-25    OkuStim Software  

26 32



Gebrauchsanweisung07

9.1.1  Bestimmung der Schwellenwerte mit der Software: Registerkarte "Threshold“

(1) Wählen Sie das Auge aus, für das der Phosphen-Schwellenwert bestimmt werden soll 
(o.s.: links, o.d.: rechts).  

(2) Geben sie die gewünschte 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, erhöhen Sie die Amplitude. 

Wiederholen Sie Schritte (2) bis (4), bis der Phosphen-Schwellenwert erreicht ist. 

 µ 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. 

 µ Bestimmen Sie anschließend den Schwellenwert für das zweite Auge. Beginnen Sie dazu 
wieder mit Schritt (1). 

 µ Wenn Sie mit dem zweiten Auge fertig sind, klicken sie auf "Apply new Threshold(s)“ (6), 
damit diese Schwellenwerte für die Vorbereitung der Therapie verwendet werden können. 

Bevor Sie zum Reiter "Therapy“ wechseln: 

 µ Testen Sie die Therapietoleranz in dem Sie im Feld "Amplitude“ (2) 200% des errechneten 
Phosphenschwellenwerts eingeben und den Patienten damit 20-30 Sekunden lang stimu-
lieren. 

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

 µ Verspürt der Patient unerträgliche 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 verträgt.

(Bearbeitbarer Eintrag)

(Information)

(Voreingestellter Wert)
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9.1.2  Einstellen der Therapieparameter: Registerkarte "Therapy“

(1) Wechseln Sie zur Registerkarte "Therapy“.  

(2) Überprüfen 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“ für das linke (o.s.) und das rechte (o.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 Stimulationsstärke darf 950 µA nicht überschreiten.  

(4) Optional:  
Durch Aktivieren dieser Option können Sie ein Mindestintervall für Stimulations-
sitzungen festlegen. Die Stimulation kann dann nur alle x Tage (+/-2 Tage) durch-
geführt werden. 

In der Registerkarte "Threshold History“ (6) wird der bisherige Verlauf der Schwellenwerte 
für diesen Patienten angezeigt. Durch Selektieren eines Threshold "History“ Eintrags wer-
den die Parameter in den "Stimulation Parameter“ Tab (7) übertragen 

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 Auswählen von o.d. oder o.s. können Sie die 
Stimulation auf rechts- oder linksseitig beschränken.

(Bearbeitbarer Eintrag)

(Information)

(Voreingestellter Wert)
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9.2 Zubehör

Art.Nummer Artikel

OK100056 OkuStim® Handgerät (auf dem Produktlabel: OkuStim®)

OK100350 OkuSpex® Brille (auf dem Produktlabel: OkuSpex®)

OK100310 Elektrodenpaket (auf dem Produktlabel: OkuEl® Electrode Package), enthält:

  10 Stück OkuEl® Elektroden (auf dem Produktlabel: OkuEl® Electrode)

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

OK100083 USB-Speicherkarte (auf dem Produktlabel: OkuStim® USB-Stick)

OK100504 OkuStim® Pro-Kit (enthält OkuStim® Software und USB-Kabel, siehe unten)

OK100502 OkuStim® Software

OK100182 USB-Kabel (gem. EN 60601-1, 3. Ausg. mit 4 kV rms zum Anschluss an das 

  OkuStim® Gerät an einen PC)

TD60K06-02   IFU OkuStim® System DE

TD60K06-03   IFU OkuStim® System EN

TD60K06-06 IFU OkuStim® System FR

TD60K06-08    IFU OkuStim® System IT

TD60K06-09   IFU OkuStim® System TR

TD60K06-10   IFU OkuStim® System EL

TD60K06-11 IFU OkuStim® System ES

TD60K06-13 IFU OkuStim® System NL

TD60K06-14 IFU OkuStim® System PL

TD60K06-22 IFU OkuStim® System NO

 

9.3 Technische Daten

Stimulationsparameter

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

Hinweis: Der Ausgangsstrom enthält keinen Gleichstromanteil.

Betriebs-, Transport- und Lagerbedingungen

Temperatur: +5 °C bis +40 °C

Feuchtigkeit: 15 % bis 93 % relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)

Luftdruck:  700 hPa bis 1060 hPa

Wesentliches Leistungsmerkmal

Das OkuStim gibt keine Ströme über 10 mA ab. Der Verlust des wesentlichen Leistungsmerk-
mals kann zu irreversiblen Schäden an den Augen führen. Das wesentliche Leistungsmerkmal 
wird kontinuierlich automatisch vom OkuStim überwacht und eingehalten.
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9.4 Anmerkungen zur elektromagnetischen Verträglichkeit

Warnhinweise:

Die Emissionseigenschaften bei der Verwendung des OkuStim Systems mit der OkuStim 
Software (angeschlossen an PC) sind geeignet für den Einsatz in Industrieumgebungen und 
Krankenhäusern (CISPR 11 Klasse A). Wenn das OkuStim System mit der OkuStim Software 
in einer häuslichen Umgebung verwendet wird (für die normalerweise CISPR 11 Klasse B 
erforderlich ist), bietet dieses Gerät möglicherweise keinen ausreichenden Schutz für HF-
Kommunikationsdienste. Möglicherweise muss der Benutzer Maßnahmen zur Abschwächung 
ergreifen, beispielsweise durch die Umlagerung oder Neuausrichtung des Gerätes. 

Die Verwendung dieser Geräte direkt neben oder auf anderen Geräten ist zu vermeiden, da 
dies einen Fehlbetrieb verursachen könnte. Lässt sich eine solche Anordnung nicht vermeiden, 
sollten dieses und die anderen Geräte auf ihren Normalbetrieb hin überwacht werden. 

Die Verwendung von anderem Zubehör und Kabeln, die nicht in der Zubehörliste aufgeführt 
sind oder vom Hersteller dieses Geräts bereitgestellt wurden, könnte zu verstärkten elektro-
magnetischen Emissionen oder herabgesetzter elektromagnetischer Störfestigkeit dieses 
Geräts und zu dessen Fehlbetrieb führen. Das USB-Kabel darf höchstens 3,0 m lang sein. Das 
OkuSpex Kabel hat eine Länge von 1,6 m. 

Für tragbare HF-Kommunikationsgeräte (einschl. Zubehör wie Antennenkabel oder externe 
Antennen) sollte ein Abstand von mindestens 30 cm vom OkuStim System und allen seinen 
Komponenten, einschließlich der vom Hersteller spezifizierten Kabel, eingehalten werden. 
Andernfalls könnte die Leistung des OkuStim Systems beeinträchtigt werden. Siehe Tabelle in 
diesem Kapitel. 

Getestete Konformität mit Emissions- und Störfestigkeitsstandards

Das OkuStim System mit OkuStim Software für medizinisches Fachpersonal erfüllt die 
Anforderungen für strahlungs- und leitungsgeführte HF-Emissionen gemäß CISPR 11, Gruppe 
1, Klasse A. 
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9.5 Informationen und Erklärung des Herstellers über die  
 elektromagnetische Verträglichkeit

Die Verwendung des OkuStim Systems mit OkuStim Software ist für die Verwendung in einer elektro-
magnetischen Umgebung mit den nachstehenden Spezifikationen vorgesehen. Der Käufer oder Benutzer 
des OkuStim Systems mit Software muss sicherstellen, dass es in einer solchen elektromagnetischen 
Umgebung verwendet wird. 

Störfestigkeitstest Testlevel IEC 60601 Konformitätsstufe Elektromagnetische Verträglich-
keit – Informationen

Elektrostatische Ent-
ladung (ESD, gemäß 
IEC 61000-4-2)

±8 kV Kontaktent-
ladung

±2, 4, 8 und 15 kV 
Luftentladung

±8 kV Kontaktent-
ladung

±2, 4, 8 und 15 kV 
Luftentladung

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

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

Empfohlener Abstand:

Leitungsgeführte HF-
Störgrößen gemäß 
IEC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz bis 80 MHz

6 Vrms 

150 kHz bis 80 MHz

innerhalb von ISM- 
und Amateurfunk-
Frequenzbändern

80 % AM bei 1 kHz

3 Vrms 

150 kHz bis 80 MHz

 

6 Vrms 

150 kHz bis 80 MHz

innerhalb von ISM- 
und Amateurfunk-
Frequenzbändern

80 % AM bei 1 kHz

d=1,2√P

Strahlungsgeführte 
HF-Störgrößen 
gemäß IEC 61000-
4-3

3 V/m

80 Hz bis 2,7 GHz

3 V/m

80 Hz bis 2,7 GHz

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