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Σημαντική σημείωση  
Copyright © 2021 Okuvision GmbH. Με την επιφύλαξη παντός δικαιώματος. 

Κανένα μέρος της παρούσας δημοσίευσης δεν επιτρέπεται να αναπαραχθεί, μεταδοθεί, μεταγραφεί, 
αποθηκευτεί σε σύστημα ανάκτησης ή μεταφραστεί σε οποιαδήποτε γλώσσα ή γλώσσα υπολογιστή σε 
οποιαδήποτε μορφή ή από οποιονδήποτε τρίτο χωρίς την προηγούμενη γραπτή άδεια της Okuvision GmbH. 

Οποιοδήποτε λογισμικό περιγράφεται στην παρούσα δημοσίευση παρέχεται στο πλαίσιο συμφωνίας 
άδειας χρήσης. 

Όλα τα άλλα εμπορικά σήματα αποτελούν ιδιοκτησία των αντίστοιχων κατόχων τους. Άλλες επωνυμίες 
εταιρειών και προϊόντων καθώς και υπηρεσιών αποτελούν εμπορικά σήματα ή σήματα κατατεθέντα των 
αντίστοιχων κατόχων τους.  

Κατασκευαστής
 	 Okuvision GmbH  
	 Aspenhaustraße 25   

	 72770 Reutlingen | Γερμανία  
	 Τηλ. +49(0)7121 159 35-0   
	 E-Mail info@okuvision.de | www.okuvision.de 

Σκοπός χρήσης 
Το σύστημα OkuStim προορίζεται για την ηλεκτρική διέγερση του αμφιβληστροειδούς ασθενών με 
μελαγχρωστική αμφιβληστροειδοπάθεια σε περιβάλλον εξωτερικού ιατρείου ή οικιακό περιβάλλον.  

Χρήστης και περιβάλλον 
Το σύστημα OkuStim είναι κατάλληλο για την ηλεκτρική διέγερση από εκπαιδευμένους μη ειδικούς και 
επαγγελματίες χρήστες σε περιβάλλον κλινικής, ιατρείου ή οικιακό περιβάλλον. Οι προγραμματισμός των 
παραμέτρων διέγερσης πρέπει πάντα να γίνεται από ειδικευμένο ιατρικό προσωπικό.  

Σκοπός αυτών των οδηγιών χρήσης 
Οι παρούσες οδηγίες χρήσης περιέχουν τις απαραίτητες πληροφορίες για τη ασφαλή λειτουργία του 
συστήματος OkuStim σύμφωνα με τη λειτουργία και τον σκοπό χρήσης του.  

Οι παρούσες οδηγίες περιλαμβάνουν: 

	µ Μια επεξήγηση της λειτουργίας των στοιχείων χειρισμού, των οθονών και των ηχητικών σημάτων 

	µ Οδηγίες για τον χειρισμό του συστήματος OkuStim 

	µ Οδηγίες για τη διεξαγωγή συνεδριών διέγερσης 

	µ Υποδείξεις σχετικά με τη συντήρηση και την αντιμετώπιση προβλημάτων  

Σημείωση έκδοσης 
Αυτές οι οδηγίες χρήσης ισχύουν για το OkuStim από την έκδοση υλικολογισμικού 2.03. 
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Επεξήγηση συμβόλων 
Τα ακόλουθα σύμβολα μπορεί να βρίσκονται στη συσκευασία και στην περιγραφή των εξαρτημάτων του συστήματος 
OkuStim: συσκευή OkuStim / σκελετός OkuSpex / ηλεκτρόδιο OkuEl / αντιηλεκτρόδιο OkuEl 

Іατροτεχνολογικό προϊόν

Τηρείτε τις οδηγίες χρήσης 

Τηρείτε τις οδηγίες χρήσης 

Γενικό προειδοποιητικό σήμα 

Κωδικός παρτίδας  

Σειριακός αριθμός 

Ημερομηνία λήξης 

Ημερομηνία κατασκευής 

Κατασκευαστής 

Μονάδα συσκευασίας 

Μην επαναχρησιμοποιείτε    

Παράδειγμα για εύρος θερμοκρασίας 

Η σήμανση CE υποδεικνύει τη 
συμμόρφωση με την Οδηγία για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα 93/42/
ΕΟΚ,  

Κοινοποιημένος οργανισμός: TÜV 
Rheinland (= 0197)  

Αριθμός παραγγελίας 

Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία 
έχει υποστεί ζημιά  

Τηρείτε τους κανονισμούς απόρριψης 

IP22

Τύπος προστασίας περιβλήματος: 
Με προστασία από τη διείσδυση 
στερεών ξένων αντικειμένων με 
διάμετρο 12,5 mm και από την πτώση 
σταγόνων νερού υπό κλίση 15° 

Εφαρμοζόμενο εξάρτημα τύπου BF 
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Σημαντικές οδηγίες ασφάλειας 
	µ Αυτό το προϊόν μπορεί να χρησιμοποιηθεί μόνο μετά από ιατρική οδηγία και προηγούμενη ρύθμιση 

από ειδικευμένο ιατρικό προσωπικό. Χρησιμοποιείτε μόνο τη συσκευή η οποία προορίζεται ειδικά 
για εσάς.  

	µ Το σύστημα OkuStim είναι συνταγογραφούμενο. Μπορεί να δοθεί στους ασθενείς μόνο κατόπιν 
ιατρικής συνταγής.   

	µ Εξοικειωθείτε με αυτές τις οδηγίες χρήσης πριν από τη χρήση της συσκευής και προσέξτε τις 
υποδείξεις σχετικά με την ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα (σελίδα 33).  

	µ Χρησιμοποιείτε μόνο τα παρελκόμενα που παρέχονται με το προϊόν ή παρατίθενται στο κεφάλαιο 17 
(Παρελκόμενα). Μη συνδέετε στη μονάδα κανένα καλώδιο ή εξάρτημα που δεν παρατίθεται.    

	µ Το ηλεκτρόδιο OkuEl αποτελείται από νήμα αργύρου. Οι χρήστες με αλλεργίες στον άργυρο μπορούν 
να χρησιμοποιήσουν το ηλεκτρόδιο OkuEl μόνο αφού συμβουλευτούν ιατρό.  

	µ Η χρήση τοπικών αναισθητικών στον οφθαλμό και η εφαρμογή της θεραπείας ενώ φοριούνται φακοί 
επαφής δεν επιτρέπονται.  

	µ Κατά τη χρήση του συστήματος OkuStim με ενδοπωματισμό του οφθαλμού με έλαιο σιλικόνης, η 
λειτουργικότητα της διέγερσης δεν μπορεί να είναι εγγυημένη.  

	µ Μόνο ειδικευμένο ιατρικό προσωπικό επιτρέπεται να συνδέσει ένα εγκεκριμένο καλώδιο USB (με 
ηλεκτρική ασφάλεια σύμφωνα με το πρότυπο EN60601-1, 3η έκδ. με 4kVrms, για τη σύνδεση του 
OkuStim με έναν Η/Υ) στην υποδοχή USB (τύπου B).   

	µ Η συσκευή δεν επιτρέπεται να ανοίγεται ή να τροποποιείται.  

	µ Κατά τη διάρκειας μιας συνεδρίας ηλεκτροδιέγερσης με το OkuStim, δεν επιτρέπεται η εφαρμογή 
καμίας πρόσθετης θεραπείας με ηλεκτροδιέγερση στο σώμα.  

	µ Χρησιμοποιείτε τη συσκευή μόνο σε καθιστή ή ξαπλωμένη θέση. Μην περπατάτε με τη συσκευή 
και αποφεύγετε την προσέγγιση αντικειμένων τα οποία θα μπορούσαν να εγκλωβίσουν τον 
συγκρατητήρα ηλεκτροδίου του OkuSpex. Υπάρχει επίσης ο κίνδυνος στραγγαλισμού από τα 
καλώδια.  

	µ Προσέξτε: Η πυκνότητα ρεύματος στο ηλεκτρόδιο OkuEl μπορεί να υπερβεί τα 2 mA/cm2 

	µ Προσέξτε: Το OkuStim μπορεί να θερμανθεί μέχρι τους 42 °C κατά τη διάρκεια της λειτουργίας. 

	µ Εισαγάγετε το βύσμα του OkuSpex μέχρι το τέρμα στην υποδοχή του OkuStim. 

	µ Φυλάσσετε τη συσκευή και τα παρελκόμενά της μακριά από παιδιά. Υπάρχει κίνδυνος κατάποσης 
μικρών μερών όπως η κάρτα μνήμης USB.   

	µ Ελέγξτε τις ενώσεις σφράγισης της συσκευασίας του ηλεκτροδίου OkuEl. Χρησιμοποιείτε μόνο 
ηλεκτρόδια OkuEl με άθικτη συσκευασία. 

	µ Τα ηλεκτρόδια OkuEl είναι είδη μίας χρήσης και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται πάνω από μία 
φορά. Σε περίπτωση επανεπεξεργασίας ή/και χρήσης του OkuEl για πάνω από μία θεραπευτική 
συνεδρία, η ασφαλής λειτουργικότητα του OkuEl δεν μπορεί να είναι εγγυημένη. Η πολλαπλή χρήση 
μπορεί να οδηγήσει σε αναποτελεσματική θεραπεία και οφθαλμική λοίμωξη. 
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Ενδείξεις και αντενδείξεις  

Ενδείξεις

Η διακερατοειδική ηλεκτροδιέγερση (TES) με το σύστημα OkuStim ενδείκνυται για τη θεραπεία: 

	µ Μελαγχρωστικής αμφιβληστροειδοπάθειας (επίσης στο πλαίσιο συνδρόμου, π.χ. σύνδρομο Usher) 

	µ Παρόμοιων νόσων του αμφιβληστροειδούς όπως δυστροφία κώνου ράβδου ή χοριοειδερημία [1]  

Η θεραπεία TES δεν πρέπει να χρησιμοποιείται στις ακόλουθες 
περιπτώσεις:  

	µ Σε ασθενείς με αγγειακές αυξητικές διεργασίες οι οποίες θα μπορούσαν να επιταχυνθούν από την 
ηλεκτροδιέγερση, όπως σε: 

	– Οφθαλμικές νεοαγγειοποιήσεις οποιασδήποτε προέλευσης 

	– Οίδημα της ωχράς κηλίδας 

	– Αρτηριακές ή φλεβικές αποφράξεις 

	– Διαβητική αμφιβληστροειδοπάθεια 

	– Ηλικιακή εκφύλιση ωχράς κηλίδας 

	µ Σε ασθενείς οι οποίοι, κατά την κρίση του ιατρού, έχουν κάποια σοβαρή οξεία ή χρόνια πάθηση 
(ιατρική, ψυχιατρική, άλλα μη φυσιολογικά ευρήματα) η οποία θα μπορούσε να επιδεινωθεί από τη 
θεραπεία. 

	µ Σε ασθενείς με ενεργά εμφυτεύματα [2] 

	µ Σε θηλάζουσες μητέρες 

	µ Σε οξεία φλεγμονή του οφθαλμού  

Οι προϋποθέσεις για τη εφαρμογή της θεραπείας διακερατοειδικής 
ηλεκτροδιέγερσης είναι: 

	µ Συναίνεση του ασθενούς 

	µ Οπτική οξύτητα: τουλάχιστον αντίληψη του φωτός 

	µ Οι ασθενείς πρέπει να μπορούν να καθίσουν ακίνητοι για 30 λεπτά 

1  Σύμφωνα με την ερευνητική ομάδα „Κλινικά Θέματα“ του Γερμανικού Οργανισμού Ασθενών Pro Retina, δεν υπάρχουν ενστάσεις 
ως προς τη θεραπεία αυτών των παθήσεων με TES. Πηγή: https://www.pro-retina.de/forschungsfoerderung/wissenschaftliche-be-
ratungsgremien/empfehlungen/bewertung-zur-elektrostimulation-am-auge

2 Ασθενείς με κοχλιακά εμφυτεύματα μπορούν να ληφθούν υπόψη για θεραπεία TES εάν το εμφύτευμα απενεργοποιηθεί και τα 
εξωτερικά στοιχεία αφαιρεθούν.
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1	 Τι είναι το σύστημα OkuStim; 
Το OkuStim είναι ένα σύστημα για διακερατοειδική ηλεκτροδιέγερση (TES) για τη θεραπεία 
δυστροφιών του αμφιβληστροειδούς. Η εξωτερικά εφαρμοζόμενη θεραπεία μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
αυτόνομα στο σπίτι.  

Στη μελαγχρωστική αμφιβληστροειδοπάθεια και άλλες γενικευμένες, κληρονομικές δυστροφίες του 
αμφιβληστροειδούς, η θεραπεία ηλεκτροδιέγερσης με το σύστημα OkuStim μπορεί να συμβάλλει 
στην επιβράδυνση της στένωσης του οπτικού πεδίου και στη διατήρηση της λειτουργικής όρασης για 
μεγαλύτερο χρονικό διάστημα.   

Η διέγερση του πάσχοντος αμφιβληστροειδούς με ασθενή ρεύματα μπορεί να ενεργοποιήσει 
οδούς σηματοδότησης και την απελευθέρωση ουσιών οι οποίες έχουν προστατευτική επίδραση 
στα αμφιβληστροειδικά κύτταρα. Αυτή η νευροπροστατευτική επίδραση μπορεί να διατηρήσει 
τις φυσιολογικές λειτουργίες του αμφιβληστροειδούς για μεγαλύτερο χρονικό διάστημα και να 
επιβραδύνει τη σταδιακή εκφύλισή του.  

Με τη θεραπεία TES, η διέγερση του αμφιβληστροειδούς επιτυγχάνεται μέσω της διακερατοειδικής 
εφαρμογής ρεύματος: Με το ηλεκτρόδιο νήματος, το ηλεκτρόδιο OkuEl, εφαρμόζεται ασθενές 
ρεύμα (< 1 mA) στην επιφάνεια του οφθαλμού, το οποίο εξαπλώνεται μέσα στον οφθαλμό προς τον 
αμφιβληστροειδή. 

Εξαρτήματα του συστήματος  
υποδοχή για τη σύνδεση του 

καλωδίου OkuSpex

οθόνη

κουμπί ΕΝΑΡΞΗ

θύρα εισαγωγής για την  
κάρτα μνήμης USB

 κουμπί ΕΝΕΡΓΟ/ΑΝΕΝΕΡΓΟ/ΔΙΑΚΟΠΗ

σύνδεση USB για Η/Υ ιατρού 

Εικ. 1-1: : Συσκευή χειρός OkuStim

Εικ. 1-2: Ηλεκτρόδιο OkuEl

νήμα ηλεκτροδίου

σφραγίδα

πέταλο

κουμπί ΠΑΥΣΗ

Σημείωση: Οι απεικονίσεις συστατικών σε αυτό το φυλλάδιο ενδέχεται να διαφέρουν ελαφρώς από τα πραγματικά 
προϊόντα.
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σύνδεσμος αντιηλεκτροδίου

ράβδοι στήριξης 

γέφυρα μύτης

συγκρατητήρας ηλεκτροδίου

Το ηλεκτρόδιο OkuEl αποτελείται από ένα πέταλο με δύο λεπτά νήματα, τα οποία τοποθετούνται στην 
επιφάνεια του οφθαλμού κάτω από την κόρη.  

Το παρόμοιο με σκελετό γυαλιών πλαίσιο του OkuSpex χρησιμεύει ως συγκρατητήρας για τα 
ηλεκτρόδια OkuEl. Συνδέεται στο OkuStim με ένα καλώδιο. Το OkuSpex μπορεί να προσαρμοστεί 
εύκολα στο ατομικό σχήμα προσώπου του χρήστη. Με λίγη εξάσκηση, τα ηλεκτρόδια OkuEl μπορούν 
επίσης να εισαχθούν εύκολα στο OkuSpex από άτομα με προβλήματα όρασης.  

 
Τα ηλεκτρόδια OkuEl και τα αντιηλεκτρόδια OkuEl δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται πάνω από μία 
φορά για λόγους υγιεινής.

Θεραπεία    
Μετά την ενεργοποίηση του OkuStim, ο αμφιβληστροειδής αυτόματα διεγείρεται ηλεκτρικά 
στην καθορισμένη ένταση για τον καθορισμένο χρόνο 30 λεπτών. Ενδέχεται συγχρόνως να γίνουν 
αντιληπτές λάμψεις λευκού φωτός (αποκαλούμενες „φωτοψίες“).   

Οι εξατομικευμένες παράμετροι διέγερσης ρυθμίζονται εκ των προτέρων για τον κάθε ασθενή από το 
ειδικευμένο ιατρικό προσωπικό και εγγράφονται στην κάρτα μνήμης USB του OkuStim.   

Τα δεδομένα που δημιουργούνται κατά τη διάρκεια της διέγερσης, όπως οι τιμές αντίστασης, 
καταγράφονται στην κάρτα μνήμης USB. Κατ‘ αυτόν τον τρόπο, η πορεία της θεραπείας μπορεί επίσης 
να παρακολουθείται από το υπεύθυνο ειδικευμένο ιατρικό προσωπικό.   

Το OkuStim διαθέτει οθόνη και έξοδο ήχου που παρέχει πληροφορίες σχετικά με όλες τις βασικές 
καταστάσεις λειτουργίας της συσκευής, έτσι ώστε ακόμα και οι ασθενείς σε πολύ προχωρημένο στάδιο 
απομείωσης της όρασης να μπορούν να τη χρησιμοποιήσουν χωρίς προβλήματα.   

 Εικ. 1-3: Σκελετός OkuSpex:
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2	 Πεδίο εφαρμογής παράδοσης του συστήματος 		
	 OkuStim 
Θα λάβετε το σύστημα OkuStim μέσα σε ένα στιβαρό κουτί μεταφοράς, το οποίο χρησιμεύει επίσης 
για τη φύλαξη των επιμέρους εξαρτημάτων του συστήματος. Μετά τη χρήση, τοποθετήστε το OkuSpex 
ξεδιπλωμένο πάλι πίσω στην παρεχόμενη υποδοχή. Μην τυλίγετε το καλώδιο γύρω από το OkuSpex, 
καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει μετακίνηση των συγκρατητήρων ηλεκτροδίου. 

Πεδίο εφαρμογής παράδοσης: 
	µ Συσκευή χειρός OkuStim® (στην επισήμανση του προϊόντος: OkuStim®) 

	µ Σκελετός OkuSpex® 

	µ Πακέτο ηλεκτροδίων OkuEl® (στην επισήμανση του προϊόντος: OkuEl® Electrode Package), το οποίο 
περιέχει:  

	– 10 τεμάχια ηλεκτροδίων OkuEl® (στην επισήμανση του προϊόντος: OkuEl® Electrode) 

	– 12 τεμάχια αντιηλεκτροδίων OkuEl® (στην επισήμανση του προϊόντος:  
OkuEl® Counter-Electrode) 

	µ Κατσαβίδι για τη ρύθμιση του OkuSpex και την αντικατάσταση των μπαταριών στο OkuStim 

	µ Κάρτα μνήμης USB (στην επισήμανση του προϊόντος: OkuStim® USB-Stick)

	µ Κουτί μεταφοράς 

	µ 4 μπαταρίες AA 

	µ Οδηγίες χρήσης 3 	  
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3	 Πριν από την πρώτη εφαρμογή  
Υποδείξεις: 
	µ Οι ατομικές παράμετροι θεραπείας πρέπει να καθοριστούν και να ρυθμιστούν από ειδικευμένο 

ιατρικό προσωπικό πριν την έναρξη της θεραπείας.  

	µ Οι ασθενείς με ξηροφθαλμία (π.χ. ξηρή κερατοεπιπεφυκίτιδα), συνιστάται να λαμβάνουν 
οφθαλμικές σταγόνες κατά τη διάρκεια της θεραπείας TES με OkuStim.  

	µ Οι ασθενείς με μειωμένη κινητικότητα (π.χ. προχωρημένοι ρευματισμοί, νόσος του Πάρκινσον) 
μπορεί να χρειαστούν υποστήριξη στη χρήση θεραπείας TES με το OkuStim.  

Το OkuSpex θα προσαρμοστεί ειδικά για εσάς. Για μετέπειτα προσαρμογές των συγκρατητήρων 
ηλεκτροδίου στο σπίτι, είναι χρήσιμη η υποστήριξη από ένα δεύτερο άτομο. Εάν συναντήσετε 
οποιεσδήποτε δυσκολίες, παρακαλούμε επικοινωνήστε με τον γιατρό ή τον οπτικό σας από τον οποίο 
αγοράσατε το σύστημα OkuStim.  

Αφού λάβετε το σύστημα OkuStim και αφού προσαρμοστεί το OkuSpex, μπορεί να χρειαστεί να 
πραγματοποιήσετε μια εισαγωγική επίσκεψη στον γιατρό σας και να λάβετε τις παραμέτρους 
θεραπείας σας εγγεγραμμένες στην κάρτα μνήμης USB που παρέχεται με το σύστημα. Ο γιατρός ή ο 
έμπορος σας θα σας συμβουλεύσει για τα επόμενα βήματα.  

Βεβαιωθείτε ότι η κάρτα μνήμης USB έχει τοποθετηθεί σωστά στη συσκευή. Η κάρτα μνήμης USB έχει 
μια λευκή και μια μαύρη πλευρά. Η λευκή πλευρά πρέπει να κοιτάζει προς τα πάνω κατά τη σύνδεση 
στην υποδοχή στο κάτω μέρος του OkuStim.  

Τοποθετήστε τις μπαταρίες στο πίσω διαμέρισμα του OkuStim. Προσέξτε την πολικότητα.  

Εισαγάγετε την κάρτα μνήμης USB στο OkuStim και διεγείρετε σύμφωνα με τις οδηγίες των ειδικών.   
Συνιστάται να αφήνετε την κάρτα μνήμης USB μέσα στο OkuStim, εκτός εάν πρέπει να αφαιρεθεί. 
Διασφαλίζετε πάντα ότι η συσκευή OkuStim είναι απενεργοποιημένη κατά την εισαγωγή ή την 
αφαίρεσή της.   
Φροντίστε για τακτικούς ελέγχους της πορείας της θεραπείας από τον γιατ
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4 	 Σύντομες οδηγίες για τη διεξαγωγή θεραπευτικής  
	 συνεδρίας 
Παρακαλούμε ακολουθήστε ακριβώς τα βήματα για την προετοιμασία και τη διεξαγωγή μιας 
θεραπευτικής συνεδρίας. Σε αντίθετη περίπτωση, μπορεί να προκύψει αυθόρμητη και ισχυρή 
αντίληψη φωτοψιών.  

Προετοιμασία της διέγερσης  
	µ Καθαρίστε το δέρμα στο μέτωπο πριν από την προσάρτηση του αντιηλεκτροδίου (ή 

αντιηλεκτροδίων) OkuEl.  

	µ Προσαρτήστε το αντιηλεκτρόδιο (ή αντιηλεκτρόδια) OkuEl στην καθαρισμένη περιοχή (ή περιοχές) 
του δέρματος.  

	µ Εισαγάγετε το ηλεκτρόδιο (ή ηλεκτρόδια) OkuEl στον συγκρατητήρα ηλεκτροδίου του OkuSpex.  

	µ Λάβετε μια άνετη και σταθερή καθιστή θέση.  

	µ Τοποθετήστε το OkuSpex. Περάστε το καλώδιο για το OkuStim από πίσω γύρω από το κεφάλι.   

	µ Ενεργοποιήστε το OkuStim.  

	µ Συνδέστε το καλώδιο του OkuSpex στο OkuStim.  

	µ Συνδέστε τα αντιηλεκτρόδια OkuEl με τα καλώδια στο OkuSpex.  

	µ Αρχίστε τη διέγερση. Συνιστάται τα μάτια να παραμένουν κλειστά κατά τη διάρκεια της διέγερσης.  

 
Μετά τη διέγερση  
	µ Η διέγερση διακόπτεται αυτόματα μετά από 30 λεπτά.  

	µ Αποσυνδέστε προσεκτικά τους κουμπωτούς συνδέσμους των καλωδίων από το αντιηλεκτρόδιο (ή 
αντιηλεκτρόδια) OkuEl. Μην τραβάτε τα καλώδια, αλλιώς μπορεί να κοπούν.   

	µ Αποσυνδέστε το καλώδιο του OkuSpex από το OkuStim.  

	µ Βγάλτε το OkuSpex και αφαιρέστε τα ηλεκτρόδια από το OkuSpex. 

	µ Τοποθετήστε το OkuSpex πάλι πίσω στο κουτί. Μην το διπλώνετε.  

	µ Τοποθετήστε μαζί το καλώδιο τυλιγμένο χαλαρά. Μην το τυλίγετε γύρω από το OkuSpex, καθώς 
αυτό μπορεί να προκαλέσει μετακίνηση των συγκρατητήρων ηλεκτροδίου. Τοποθετήστε το στην 
παρεχόμενη υποδοχή  

	µ Απενεργοποιήστε το OkuStim (εάν δεν έχει ήδη απενεργοποιηθεί αυτόματα).  

	µ Αφαιρέστε τα αντιηλεκτρόδια από το δέρμα και απορρίψτε τα μαζί με τα ηλεκτρόδια OkuEl στα 
υπολειμματικά απόβλητα. 
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Οι οριζόντιες ράβδοι συγκράτησης πρέπει να προσαρμοστούν έτσι ώστε τα άκρα των συγκρατητήρων 
ηλεκτροδίου να βρίσκονται στη ρινική και κροταφική γωνία του βλεφάρου, δηλ. λίγο μπροστά 
από το δέρμα στα δεξιά και τα αριστερά του οφθαλμού. Για τον σκοπό αυτό, οι οριζόντιες ράβδοι 
συγκράτησης μετακινούνται προσεκτικά προς τον οφθαλμό. Το OkuSpex είναι προσαρμοσμένο σωστά 
σε εσάς όταν το νήμα του OkuEl βρίσκεται κάτω από την κόρη, επάνω από το κάτω βλέφαρο στον 
επιπεφυκότα χωρίς πίεση. 

Μετά τη ρύθμιση, οι εξάγωνες βίδες στις αρθρώσεις του OkuSpex πρέπει να σφιχτούν ξανά 
προσεκτικά. Για να σφίξετε ξανά τις βίδες, πάρτε και πάλι το OkuSpex στο χέρι σας.  

		  Υπόδειξη: 
		  Βγάζετε πάντα το OkuSpex πριν την εργασία με το εξάγωνο κατσαβίδι. 

5	 Χειρισμός και εφαρμογή   

5.1 	 Προσαρμογή του OkuSpex στον ασθενή

Το OkuSpex πρέπει να προσαρμοστεί στο σχήμα του προσώπου σας από ειδικευμένο ιατρικό 
προσωπικό (στον οπτικό ή στην οφθαλμολογική κλινική) (βλ. Εικ. 5-1), έτσι ώστε το νήμα του 
ηλεκτροδίου να βρίσκεται κάτω από την κόρη στον επιπεφυκότα (βλ. Εικ. 5-5). Για τον σκοπό αυτό, 
οι εξάγωνες βίδες στις αρθρώσεις του σκελετού OkuSpex ανοίγονται ελαφρά προκειμένου να είναι 
δυνατή η εύκολη μετακίνηση των κατακόρυφων και οριζόντιων ράβδων συγκράτησης. Στη συνέχεια, 
το OkuSpex τοποθετείται προσεκτικά σε κλειστά μάτια και οι κατακόρυφες ράβδοι συγκράτησης 
προσαρμόζονται στο σωστό ύψος. Εάν είναι απαραίτητο, το ύψος της γέφυρας μύτης του σκελετού 
OkuSpex μπορεί να προσαρμοστεί. 

 
Εικ. 5-1: Επιλογές προσαρμογής των συγκρατητήρων ηλεκτροδίου OkuSpex· θέση του νήματος ηλεκτροδίου στον 
επιπεφυκότα 
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5.2	 Προσάρτηση των αντιηλεκτροδίων OkuEl στο σώμα  

Τα αντιηλεκτρόδια OkuEl τοποθετούνται στην περιοχή των κροτάφων (βλ. Εικ. 5-2). Εάν γίνεται 
διέγερση μόνο στον έναν οφθαλμό, το αντιηλεκτρόδιο OkuEl χρειάζεται επίσης μόνο στην εκάστοτε 
πλευρά.  

Το δέρμα στις αντίστοιχες περιοχές πρέπει να καθαριστεί σχολαστικά και να στεγνωθεί, πριν από 
την προσάρτηση των αντιηλεκτροδίων OkuEl. Για τον σκοπό αυτό, χρησιμοποιήστε π.χ. μαντιλάκια 
αλκοόλης. Το νερό και σαπούνι κατά κανόνα δεν είναι αρκετό.  

Αφαιρέστε το αντιηλεκτρόδιο OkuEl από την προστατευτική μεμβράνη και εφαρμόστε το με ελαφριά 
πίεση στην περιοχή του κροτάφου που έχει καθαριστεί προηγουμένως.  

Κλείστε τη συσκευασία μεμβράνης των αντιηλεκτροδίων OkuEl μετά την αφαίρεσή τους, π.χ. 
διπλώνοντας τη σχισμένη πλευρά για να προστατέψετε τα υπόλοιπα ηλεκτρόδια από το να 
στεγνώσουν. 

Εικ. 5-2: Θέση του αντιηλεκτροδίου στον κρόταφο· Εικ. 5-3: επιφάνεια επαφής του ηλεκτροδίου OkuEl. 

5.3	 Άνοιγμα των ηλεκτροδίων OkuEl  

Προτού ανοίξετε την επιμέρους συσκευασία των ηλεκτροδίων OkuEl, ελέγξτε την για ζημιά. 
Χρησιμοποιήστε τα ηλεκτρόδια OkuEl μόνο εάν η συσκευασία είναι άθικτη. 

Για να αποσυσκευάσετε ένα ηλεκτρόδιο OkuEl, τραβήξτε προσεκτικά τη μεμβράνη από το χαρτί, μέχρι 
να είναι ελεύθερα διαθέσιμο ολόκληρο το ηλεκτρόδιο από το επάνω μέρος. 

Για λόγους υγιεινής, το ηλεκτρόδιο OkuEl πρέπει να αγγίζεται μόνο από το πέταλο. Το νήμα 
ηλεκτροδίου, το οποίο έρχεται σε επαφή με τον οφθαλμό, δεν πρέπει να αγγίζεται με τα δάκτυλα 
(βλ. Εικ. 5-2).  
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5.4	 Τοποθέτηση των ηλεκτροδίων OkuEl στο OkuSpex

Γα να εισαγάγετε το ηλεκτρόδιο OkuEl στο OkuSpex, το OkuEl ωθείται από την προσωπική πλευρά 
του OkuSpex επάνω στον κυρτό συγκρατητήρα ηλεκτροδίου. Εισαγάγετε το ηλεκτρόδιο με την μπλε 
σφραγίδα να κοιτάζει προς τα έξω, δηλ. μακριά από τη μύτη. Το ηλεκτρόδιο πρέπει να ωθηθεί τελείως 
επάνω στον συγκρατητήρα ηλεκτροδίου, έτσι ώστε το πέταλο του OkuEl να βρίσκεται στο ίδιο επίπεδο 
με αυτόν. 

Όταν γίνεται διέγερση ενός οφθαλμού, απαιτείται μόνο ένα ηλεκτρόδιο OkuEl και ένα αντιηλεκτρόδιο 
OkuEl. Εάν γίνεται διέγερση και των δύο οφθαλμών, απαιτούνται δύο ηλεκτρόδια OkuEl και δύο 
αντιηλεκτρόδια OkuEl (βλ. Εικ. 1-3, σελίδα 9). 

Εικ. 5-4: Εισαγωγή του ηλεκτροδίου OkuEl στον συγκρατητήρα ηλεκτροδίου του OkuSpex 
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5.5	 Τοποθέτηση του OkuSpex    

Για την τοποθέτηση του OkuSpex, γείρετε το κεφάλι σας προς τα πίσω και ανοίξτε τα μάτια σας 
διάπλατα. Το OkuSpex είναι σωστά τοποθετημένο όταν η γέφυρα μύτης ακουμπάει τελείως στη ρινική 
γέφυρα. Οι εξωτερικές άκρες των πετάλων ηλεκτροδίου δεν πρέπει να έρχονται σε επαφή με τους 
οφθαλμούς και το νήμα του ηλεκτροδίου πρέπει να βρίσκεται στον επιπεφυκότα μόλις επάνω από το 
κάτω βλέφαρο ακριβώς κάτω από την κόρη (Εικ. 5-5). Κατά τη διάρκεια της διέγερσης, μπορείτε να 
έχετε τα μάτια κλειστά. 

Κατά την παραλαβή του συστήματος OkuStim, το ειδικευμένο ιατρικό προσωπικό θα πρέπει να σας 
εξηγήσει την τοποθέτηση του OkuSpex.   

Εικ. 5-5: Το ηλεκτρόδιο OkuEl στον οφθαλμό αγγίζει μόνο τον επιπεφυκότα κάτω από την κόρη 
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5.6	 Σύνδεση του OkuSpex με το OkuStim   

Συνδέστε το βύσμα του OkuSpex στον σύνδεσμο στο επάνω μέρος του OkuStim. Η επίπεδη πλευρά του 
βύσματος πρέπει να κοιτάζει προς τα πάνω. Μόνο τότε το βύσμα μπορεί να εισαχθεί εύκολα.  

Παρακαλούμε διασφαλίστε ότι το βύσμα έχει εισαχθεί μέσα στον σύνδεσμο μέχρι το τέρμα. Μόνο έτσι 
μπορεί να διασφαλιστεί η σωστή εφαρμογή.

Εικ. 5-6: Βύσμα του OkuSpex στη συσκευή OkuStim 

Μπορείτε τώρα να ενεργοποιήσετε το OkuStim.  

Το τελευταίο βήμα είναι η σύνδεση του αντιηλεκτροδίου OkuEl στον κρόταφο με τον κουμπωτό 
σύνδεσμο του OkuSpex. 
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5.7	 Διέγερση σύμφωνα με ιατρική εντολή από τον ίδιο τον ασθενή 

Πατήστε το κουμπί „ΕΝΕΡΓΟ/ΑΝΕΝΕΡΓΟ/ΔΙΑΚΟΠΗ“ (αριστερά) για τουλάχιστον ένα δευτερόλεπτο για 
να ενεργοποιήσετε το OkuStim. Μια αλληλουχία παρατεταμένων και σύντομων ηχητικών σημάτων 
υποδεικνύει ότι η συσκευή έχει ενεργοποιηθεί. Εάν είναι δυνατόν, βεβαιωθείτε ότι εμφανίζεται το 
όνομά σας στην οθόνη του OkuStim κατά την ενεργοποίηση. Ανάλογα με την ισχύουσα διαδρομή 
θεραπείας για την περιοχή σας, οι παράμετροι διέγερσης εμφανίζονται στην οθόνη αντί για το όνομά 
σας. Αυτό μπορεί να αλλάξει κατά την επόμενη επίσκεψη ελέγχου στην οφθαλμολογική κλινική σας. 

Συνδέστε το αντιηλεκτρόδιο OkuEl στον κρόταφο με τον κουμπωτό σύνδεσμο του OkuSpex, εάν δεν το 
έχετε πράξει ήδη. 

Εκκινήστε τη θεραπευτική συνεδρία σας πατώντας το κουμπί „ΕΝΑΡΞΗ“ (δεξιά).  

Κατά τη διάρκεια της διέγερσης, ένα κανονικό ηχητικό σήμα περίπου 1x ανά δευτερόλεπτο 
υποδεικνύει τη σωστή λειτουργία της συσκευής. Ο υπολειπόμενος χρόνος θεραπείας εμφανίζεται στην 
οθόνη.  Η ένταση διέγερσης αυξάνεται αργά στην αρχή μέχρι να επιτευχθεί η ένταση διέγερσης της 
θεραπείας. Η διαδικασία αυτή υποδεικνύεται στην οθόνη με ένα σύμβολο ράμπας.

Εάν η διέγερση δεν μπορεί να διεξαχθεί κανονικά, η συσκευή θα το υποδείξει αυτό με ένα ηχητικό 
σήμα. Μια επισκόπηση των ηχητικών σημάτων και οι σημασίες τους παρέχονται στη σελίδα 23.  

Στην περίπτωση αυτή, πρώτα διακόψτε τη διέγερση με το κουμπί „ΠΑΥΣΗ“ (μεσαίο) και: 

	µ ελέγξτε ότι το OkuSpex είναι τοποθετημένο καλά και ότι τα ηλεκτρόδια OkuEl έχουν καλή επαφή,  

	µ υγράνετε τους οφθαλμούς με οφθαλμικές σταγόνες,  

	µ ελέγξτε εάν τα καλώδια των αντιηλεκτροδίων είναι συνδεδεμένα, 

	µ ελέγξτε εάν το βύσμα του OkuSpex είναι συνδεδεμένο στο OkuStim, 

	µ προχωρήστε με τη διέγερση πατώντας το κουμπί „ΕΝΑΡΞΗ“ (δεξιά). 

Εάν το OkuStim συνεχίζει να εκπέμπει ένα ηχητικό σήμα, παρακαλούμε επικοινωνήστε με τον οπτικό 
σας. 

Εικ. 5-7: Τα τρία κουμπιά της συσκευής OkuStim από αριστερά προς τα δεξιά: ΕΝΕΡΓΟ/ΑΝΕΝΕΡΓΟ/ΔΙΑΚΟΠΗ, 
ΠΑΥΣΗ, ΕΝΑΡΞΗ 
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Το τέλος της διέγερσης υποδεικνύεται από ένα παρατεταμένο ηχητικό σήμα συνοδευόμενο από ένα 
σύντομο ηχητικό σήμα.  

Η διέγερση μπορεί να διακοπεί ανά πάσα στιγμή πατώντας το κουμπί „ΠΑΥΣΗ“ (μεσαίο). Η κατάσταση 
παύσης υποδεικνύεται από δύο σύντομα, επαναλαμβανόμενα ηχητικά σήματα. Για να συνεχίσετε τη 
συνεδρία διέγερσης, πατήστε το κουμπί „ΕΝΑΡΞΗ“ (δεξιά). Ο χρόνος διέγερσης τίθεται σε παύση για 
το χρονικό διάστημα της διακοπής και συνεχίζει να μετρά αντίστροφα κατά τη συνέχιση.  

Τρία λεπτά μετά από το τέλος της θεραπευτικής συνεδρίας, το OkuStim απενεργοποιείται αυτόματα.  

Η διέγερση μπορεί να διακοπεί πρόωρα από τον χρήστη πατώντας το κουμπί „ΕΝΕΡΓΟ/ΑΝΕΝΕΡΓΟ/
ΔΙΑΚΟΠΗ“ (αριστερά).  

5.8	 Αφαίρεση του OkuSpex  

Αποσυνδέστε το OkuSpex από τη σύνδεση στο OkuStim.  

Αποσυνδέστε τα καλώδια των αντιηλεκτροδίων OkuEl τραβώντας προσεκτικά τους κουμπωτούς 
συνδέσμους. Μην τραβάτε ποτέ τα καλώδια, αλλιώς μπορεί να κοπούν. Κατά την αφαίρεση του 
OkuSpex, τα βλέφαρα πρέπει να είναι τελείως ανοικτά έτσι ώστε τα ηλεκτρόδια OkuEl να μπορούν να 
αφαιρεθούν από τους οφθαλμούς εύκολα. Τα ηλεκτρόδια OkuEl μπορούν στη συνέχεια να αφαιρεθούν 
από το OkuSpex και να απορριφθούν στα υπολειμματικά απόβλητα.  

Τα ηλεκτρόδια OkuEl και τα αντιηλεκτρόδια OkuEl είναι αναλώσιμα είδη και δεν πρέπει να 
χρησιμοποιούνται πάνω από μία φορά για λόγους υγιεινής και τεχνικούς λόγους.  

Φυλάσσετε το OkuStim και το OkuSpex μόνο στο παρεχόμενο κουτί. Τα ηλεκτρόδια OkuEl φυλάσσονται 
ιδανικά στο χαρτονένιο κουτί τους – το OkuEl Electrode Package. 

5.9	 Αφαίρεση των αντιηλεκτροδίων OkuEl από το δέρμα 

Αφαιρέστε προσεκτικά τα αντιηλεκτρόδια OkuEl αρχίζοντας από τη μία πλευρά και απορρίψτε τα 
κατάλληλα στα υπολειμματικά απόβλητα.  
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6	 Ανεπιθύμητες ενέργειες 
Κατά την εφαρμογή στον οφθαλμό, ενδέχεται να παρουσιαστεί περιστασιακά ένας ελαφρύς μηχανικός 
ερεθισμός του κερατοειδούς, ο οποίος αναγνωρίζεται από ερυθρότητα του οφθαλμού, καθώς και 
αίσθημα ξηρότητας. Σε αυτές τις περιπτώσεις, μπορούν να βοηθήσουν οφθαλμικές σταγόνες που 
κυκλοφορούν στην αγορά. Εάν η ερυθρότητα δεν έχει υποχωρήσει μετά από 1-2 ημέρες, συνιστούμε 
να συμβουλευτείτε τον γιατρό σας. 

Η ηλεκτρική διέγερση μπορεί να προκαλέσει ελαφρύ πόνο σε πολύ προχωρημένο στάδιο της νόσου.  

Επιπλέον, είναι γνωστές οι ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες σε σχέση με το σύστημα OkuStim 
(πιθανότητα εμφάνισης μικρότερη από 1%):  

	µ Κύστεις της ωχράς κηλίδας 

	µ Μεταβολές στον φακό  

	µ Υποκειμενική απώλεια όρασης 

	µ Καταρράκτης 

	µ Λοιμώξεις 

	µ Πόνος εκτός του οφθαλμού 

Ενημερώστε τον γιατρό σας εάν είναι απαραίτητο.  
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Κατά την ενεργοποίηση του OkuStim, η οθόνη εμφανίζει τα ακόλουθα: 

Σειριακός αριθμός του OkuStim: 
	– εδώ S/N: 00001 

Έκδοση υλικολογισμικού του OkuStim:  
	– εδώ v2.XX 

Κατάσταση μπαταρίας: 
	–

Αριστερός οφθαλμός (oculus sinister OS):  
	– OS - 

Δεξιός οφθαλμός (oculus dexter OD): 
	– OD - 

Τρέχουσα ημερομηνία και ώρα: 
	– εδώ 2020-01-01   10:12:00 

Κατά την έναρξη μιας συνεδρίας διέγερσης και τη συνέχιση μετά από παύση, στην οθόνη εμφανίζονται τα εξής:

Κατάσταση μπαταρίας: 

	–  

Όνομα ασθενούς:εδώ John Miller 

Υπολειπόμενος χρόνος διέγερσης, συμπεριλαμβανομένης της διάρκειας 
ράμπας (ωω:λλ:δδ) 

	– εδώ 00:30:30 

Κατάσταση διέγερσης: 

	–             Ramping (Αργή αύξηση της έντασης της διέγερσης)

Αντίσταση αριστερού οφθαλμού [Ohm]:  

	– εδώ OS 7750 

Αντίσταση δεξιού οφθαλμού [Ohm]: 

	– εδώ OD 7760 

Τρέχουσα ημερομηνία και ώρα: 

	– εδώ 2020-01-01   10:12:30

Κατά τη διάρκεια της διέγερσης του OkuStim, η οθόνη εμφανίζει τα ακόλουθα: 

Κατάσταση μπαταρίας: 

	–
Όνομα ασθενούς:εδώ John Miller 

Υπολειπόμενος χρόνος διέγερσης 

	– (ωω:λλ:δδ):εδώ 00:27:59 

Αντίσταση αριστερού οφθαλμού [Ohm]:  

	– εδώ OS 7750 

Αντίσταση δεξιού οφθαλμού [Ohm]: 

	– εδώ OD 7760 

Τρέχουσα ημερομηνία και ώρα: 

	– εδώ 2020-01-01   10:12:30 

7 	 Επεξήγηση των μηνυμάτων οθόνης του OkuStim

OS - 		  OD -
2020-01-01	 10:12:00

	 S/N:0001  v2.XX

00:27:59
OS 7750 	 OD 7760
2020-01-01	 10:12:30

John Miller

00:30:30
OS 7750 	 OD 7760
2020-01-01	 10:12:30

John Miller
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Εάν η διέγερση με το OkuStim διακοπεί, η οθόνη εμφανίζει τα ακόλουθα: 

Κατάσταση μπαταρίας: 

	–  

Όνομα ασθενούς: 

	– εδώ John Miller  

Υπολειπόμενος χρόνος διέγερσης (ωω:λλ:δδ):εδώ 00:27:59 

	– Κατάσταση διέγερσης: Paused = σε παύση 

Αριστερός οφθαλμός:  

	– OS - 

Δεξιός οφθαλμός: 

	– OD - 

Τρέχουσα ημερομηνία και ώρα: 
	– εδώ 2020-01-01   10:12:30 

Μετά τον πρόωρο τερματισμό μιας συνεδρίας διέγερσης με το OkuStim,  
η οθόνη εμφανίζει τα ακόλουθα: 

Κατάσταση μπαταρίας: 
	–  

Όνομα ασθενούς: 
	– εδώ John Miller 

Κατάσταση διέγερσης: 

	– Stim. stopped = σταμάτησε

Αριστερός οφθαλμός:  

	– OS - 

Δεξιός οφθαλμός: 

	– OD - 

Τρέχουσα ημερομηνία και ώρα: 
	– εδώ 2020-01-01   10:12:30 

Μετά το τέλος της διέγερσης με το OkuStim, η οθόνη εμφανίζει τα ακόλουθα: 

Κατάσταση μπαταρίας: 

	–  

Όνομα ασθενούς: 

	– εδώ John Miller 
Κατάσταση διέγερσης: 

	– Stim. finished = πεπερασμένος
Αριστερός οφθαλμός:  

	– OS - 
Δεξιός οφθαλμός: 

	– OD - 
Τρέχουσα ημερομηνία και ώρα: 

	– εδώ 2020-01-01   10:12:30 

stim. stopped
OS - 		  OD -
2020-01-01	 10:12:30

John Miller

stim. finished
OS - 		  OD -
2020-01-01	 10:12:30

John Miller

00:27:59	 Paused 
OS - 		  OD -
2020-01-01	 10:12:30

John Miller
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Ηχητικό σήμα Σημασία  

13 ηχητικά σήματα από παρατεταμένα σε σύντομα  

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

Η συσκευή ενεργοποιείται  

13 ηχητικά σήματα από σύντομα σε παρατεταμένα  

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

Η συσκευή ενεργοποιείται  

S---S---S(...) Διέγερση σε εξέλιξη  

SS---SS---SS (...) Διέγερση σε παύση  

LS Η διέγερση διακόπηκε ή η διέγερση τερματίζεται μετά 
από αυτόματη απενεργοποίηση  

Επεξήγηση των χαρακτήρων: 

L = παρατεταμένο σήμα  

M = σήμα μεσαίας διάρκειας 

S = σύντομο σήμα  

- = Παύση  

(...) = Η αλληλουχία ηχητικών σημάτων 
επαναλαμβάνεται διαρκώς  

8	  Επεξήγηση των ηχητικών σημάτων του OkuStim
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9 	 Τοποθέτηση και αντικατάσταση των μπαταριών 
Αλλάζετε τις μπαταρίες μόνο όταν το OkuStim είναι απενεργοποιημένο. 

Προτού αντικαταστήσετε ή τοποθετήσετε μπαταρίες για πρώτη φορά, πάντα να αφαιρείτε την κάρτα 
μνήμης USB από τη συσκευή OkuStim. 

Εάν σκοπεύετε να μη χρησιμοποιήσετε τη συσκευή OkuStim για περισσότερο από 4 εβδομάδες, 
αφαιρέστε τις μπαταρίες από τη συσκευή. 

Τέσσερις μπαταρίες τύπου AA (μινιόν) τοποθετούνται στο διαμέρισμα στο πίσω μέρος της συσκευής 
OkuStim. Για να αντικαταστήσετε τις μπαταρίες, απαιτείται το κατσαβίδι άλλεν που παρέχεται με το 
σύστημα. 

Χαλαρώστε τις δύο βίδες στο κάλυμμα του διαμερίσματος μπαταριών και αφαιρέστε το. 

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μία βίδα βρίσκεται κάτω από το ελαστικό πλαίσιο του OkuStim (Εικ. 8-1). 
Παρακαλούμε μην ανοίγετε ποτέ το κάλυμμα του διαμερίσματος μπαταρίας με δύναμη. 

Τοποθετήστε τις μπαταρίες με την καθορισμένη κατεύθυνση (τηρήστε την πολικότητα). Όταν 
τοποθετηθεί και η τέταρτη μπαταρία, η συσκευή OkuStim ενεργοποιείται αυτόματα με μια αλληλουχία 
παρατεταμένων και σύντομων ηχητικών σημάτων. 

Εάν η πολικότητα είναι εσφαλμένη, αυτή η αλληλουχία ηχητικών σημάτων κατά την ενεργοποίηση δεν 
παράγεται. Στην περίπτωση αυτή, πρέπει να διορθωθεί η πολικότητα των μπαταριών. 

Η συσκευή απενεργοποιείται αυτόματα μετά από τρία λεπτά μη χρήσης ή απενεργοποιείται πατώντας 
παρατεταμένα το αριστερό κουμπί „ΕΝΕΡΓΟ/ΑΝΕΝΕΡΓΟ/ΔΙΑΚΟΠΗ“ και αυτό επιβεβαιώνεται με μια 
αλληλουχία σύντομων και παρατεταμένων ηχητικών σημάτων. 

Η αλλαγή των μπαταριών είναι απαραίτητη όταν η οθόνη εμφανίζει μόνο μία από τις τρεις ράβδους.  Η 
διάρκεια ζωής των μπαταριών είναι αρκετές εβδομάδες υπό κανονική χρήση. 

							       Κατάσταση μπαταρίας στην οθόνη:   
							       100% / 75% / 25% / 0%

Κλείστε και βιδώστε σφιχτά το κάλυμμα του διαμερίσματος μπαταριών μετά την τοποθέτηση των 
μπαταριών. 
		  Υποδείξεις: :
		  Αλλάζετε πάντα όλες τις μπαταρίες. Παρακαλούμε μη χρησιμοποιείτε 			 
		  επαναφορτιζόμενες μπαταρίες. 

Φυλάσσετε τις μπαταρίες σε μέρος που δεν φτάνουν τα παιδιά. Οι αλκαλικές μπαταρίες είναι τοξικές. 
Σε περίπτωση κατάποσης, επικοινωνήστε με τον γιατρό σας ή με το τοπικό κέντρο δηλητηριάσεων 
αμέσως. Απορρίπτετε τις χρησιμοποιημένες μπαταρίες με τρόπο φιλικό προς το περιβάλλον. 

Εικ. 9-1: Κάλυμμα διαμερίσματος μπαταριών, 
διαμέρισμα μπαταριών και ένδειξη πολικότητας 
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10 	 Αποθήκευση
Φυλάσσετε το OkuStim και το OkuSpex στο παρεχόμενο κουτί. 

Χειρίζεστε ολόκληρο το σύστημα με προσοχή για να αποφύγετε την πρόκληση ζημιάς στα ηλεκτρονικά 
συστήματα ή άλλες δυσλειτουργίες. 

Μην εκθέτετε το OkuStim, το OkuEl ή τα αντιηλεκτρόδια OkuEl σε υπερβολική υγρασία, θερμότητα, 
ψύχος ή ρύπους. 

Απενεργοποιήστε τη συσκευή πριν από τον καθαρισμό (βλ. κεφ. 11). 

Ποτέ μη βυθίζετε τη συσκευή σε νερό ούτε να την εκθέτετε σε υπερβολική υγρασία.  

10.1	Πακέτο ηλεκτροδίων 

Τα αντιηλεκτρόδια OkuEl και τα ηλεκτρόδια OkuEl βρίσκονται σε ένα πακέτο για φύλαξη. 

Τα ηλεκτρόδια OkuEl OK100305 είναι ατομικά συσκευασμένα στο πακέτο ηλεκτροδίων.  

Η ημερομηνία λήξης των ηλεκτροδίων OkuEl αναφέρεται στην επισήμανση στην πρόσοψη της 
ατομικής συσκευασίας. 

Η θερμοκρασία αποθήκευσης των ηλεκτροδίων OkuEl είναι: θερμοκρασία δωματίου 20 °C - 25 °C.  

10.1.1	 Αποθήκευση των αντιηλεκτροδίων OkuEl  

Τα αντιηλεκτρόδια OkuEl βρίσκονται στο πακέτο ηλεκτροδίων σε προστατευτική μεμβράνη σε 
συσκευασίες των 3 τεμαχίων. 

Η ημερομηνία λήξης των αντιηλεκτροδίων OkuEl αναφέρεται στην επισήμανση στην μπροστινή 
πλευρά του πακέτου ηλεκτροδίων. Η θερμοκρασία αποθήκευσης των αντιηλεκτροδίων OkuEl είναι: 
θερμοκρασία δωματίου 5 °C - 40 °C. 

Μετά την αφαίρεση των αντιηλεκτροδίων OkuEl, η συσκευασία πρέπει να επανασφραγίζεται 
διπλώνοντας τη σχισμένη πλευρά για να προστατέψετε τα υπόλοιπα ηλεκτρόδια από το να 
στεγνώσουν. 
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11	 Οδηγίες καθαρισμού  

11.1	Καθαρισμός, απολύμανση και φροντίδα του OkuSpex  

Καθαρίζετε το OkuSpex με ένα μαλακό πανί που δεν αφήνει χνούδι. Χρησιμοποιείτε απορρυπαντικό 
πιάτων του εμπορίου για έντονους ρύπους. 

Για την απολύμανση με σκούπισμα του OkuSpex συνιστούμε:  

	µ Schülke mikrozid sensitive wipes premium ή 

	µ Schülke Pursept-A Xpress wipes. 

Beide Schülke & Mayr GmbH, Robert-Koch Straße 2, 22851 Norderstedt, Γερμανία. 

Σκουπίστε σχολαστικά την επιφάνεια προς απολύμανση με τα απολυμαντικά μαντιλάκια. Διασφαλίστε 
την πλήρη διάβρεξη. Η επιφάνεια πρέπει να παραμείνει υγρή για το πλήρες χρονικό διάστημα 
έκθεσης. Για επαρκή απολυμαντική δράση, πρέπει να υπάρχει αρκετή δραστική ουσία διαθέσιμη στην 
επιφάνεια. 

		  Προειδοποίηση:   
		  Μη χρησιμοποιείτε επιθετικά, χλωριούχα, λειαντικά ή σκληρά καθαριστικά μέσα. Δεν 	
		  πρέπει να χρησιμοποιείται βενζίνη, αλκοόλη, αιθέρας ή διαλύτες. Ο καθαρισμός σε 	
		  λουτρό υπερήχων δεν επιτρέπεται.  

11.2	Καθαρισμός και φροντίδα του OkuStim και του καλωδίου του 		
	 OkuSpex 

Απενεργοποιήστε τη συσκευή πριν από τον καθαρισμό. 

Καθαρίζετε το OkuStim καθώς και το καλώδιο του OkuSpex με ένα μαλακό πανί που δεν αφήνει χνούδι. 
Το πανί πρέπει να είναι το πολύ ελαφρώς υγρό, δεν πρέπει ποτέ να στάζει. Διασφαλίστε ότι δεν 
διεισδύει υγρασία στο εσωτερικό της συσκευής. Εάν, παρ‘ όλα αυτά, διεισδύσει υγρασία στη συσκευή, 
η συσκευή πρέπει να υποβληθεί σε έλεγχο ασφαλείας προτού επαναχρησιμοποιηθεί. Εάν είναι 
απαραίτητο, επικοινωνήστε με τον οπτικό σας ή τον τοπικό σας αντιπρόσωπο.  

11.3	Ηλεκτρόδιο OkuEl και αντιηλεκτρόδιο OkuEl 

Τα ηλεκτρόδια OkuEl και τα αντιηλεκτρόδια OkuEl είναι αναλώσιμα είδη και δεν πρέπει να 
χρησιμοποιούνται πάνω από μία φορά για λόγους υγιεινής και τεχνικούς λόγους.  

12	 Επισκευή και συντήρηση 
Η συσκευή δεν απαιτεί συντήρηση για ιδιωτική χρήση. Οι επαγγελματίες χρήστες πρέπει να 
λαμβάνουν υπόψη τις αντίστοιχες νομικές απαιτήσεις για τη λειτουργία του ιατρικού ηλεκτρικού 
εξοπλισμού. 

		  Προειδοποίηση:
		  Μην επιχειρήσετε καμία εργασία επισκευής ή συντήρησης στη συσκευή,  
		  αλλά επικοινωνήστε στην περίπτωση αυτή με τον οπτικό σας ή τον τοπικό  
		  σας αντιπρόσωπο.  

Οι μπαταρίες μπορούν να αντικατασταθούν όπως περιγράφεται στη σελίδα 24. 
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13	 Αντιμετώπιση σφαλμάτων 
Εάν το OkuStim δεν λειτουργεί κανονικά, αυτό υποδεικνύεται από ηχητικά σήματα και μηνύματα στην 
οθόνη (βλ. παρακάτω). 

13.1 	Μηνύματα οθόνης  
Οθόνη Σημασία 

Ανοικτή επαφή ή σφάλμα σε τουλάχιστον ένα από τα ηλεκτρόδια OkuEl. 
Διακόψτε τη διέγερση με το κουμπί παύσης και: 

	µ ελέγξτε ότι ο σκελετός είναι τοποθετημένος καλά και ότι τα ηλεκτρόδια 
OkuEl έχουν καλή επαφή, 

	µ υγράνετε τους οφθαλμούς με οφθαλμικές σταγόνες, 

	µ ελέγξτε εάν τα καλώδια των αντιηλεκτροδίων είναι συνδεδεμένα, 

	µ ελέγξτε εάν το βύσμα του σκελετού είναι συνδεδεμένο στο OkuStim, 

	µ προχωρήστε με τη διέγερση πατώντας το κουμπί έναρξης. 

Βραχυκύκλωμα σε τουλάχιστον ένα από τα ηλεκτρόδια OkuEl. Σε αυτήν την 
περίπτωση, παρακαλούμε επικοινωνήστε απευθείας με τον οπτικό σας ή τον 
τοπικό σας αντιπρόσωπο. 

Αυτό υποδεικνύει ότι ο ασθενής μπορεί να είναι ηλεκτροστατικά 
φορτισμένος. Απενεργοποιήστε και επανενεργοποιήστε τη συσκευή και 
ελέγξτε εάν αυτό το σφάλμα παρουσιαστεί ξανά. Σε περίπτωση που αυτό 
το σφάλμα συνεχίζει να εμφανίζεται, αγγίξτε ένα γειωμένο μεταλλικό 
αντικείμενο (π.χ. βρύση) για να εκφορτιστείτε ηλεκτροστατικά. Εάν αυτό 
το σφάλμα εμφανίζεται επαναλαμβανόμενα, παρακαλούμε επικοινωνήστε 
απευθείας με τον οπτικό σας ή τον τοπικό σας αντιπρόσωπο.  

Δεν υπάρχει κάρτα μνήμης USB στη συσκευή OkuStim ή δεν έχει εισαχθεί 
σωστά. 

Με το OkuStim απενεργοποιημένο, ελέγξτε εάν η  

κάρτα μνήμης USB έχει εισαχθεί από τη σωστή πλευρά. 

Υπάρχει ασυμβατότητα μεταξύ της συσκευής OkuStim και της 
χρησιμοποιούμενης κάρτας μνήμης USB ή η διέγερση δεν ήταν δυνατό να 
ξεκινήσει διότι δεν βρέθηκε αρχείο διαμόρφωσης. 

Ελέγξτε εάν η κάρτα μνήμης USB έχει εισαχθεί σωστά στη συσκευή OkuStim. 

Εάν το πρόβλημα επιμένει, παρακαλούμε επικοινωνήστε απευθείας με τον 
οπτικό σας ή τον τοπικό σας αντιπρόσωπο. 

 

00:29:59		  open

OS > 15K 	 OD > 15 K
2020-01-01	 12:00:00

John Miller

Error Defect!
OS -		  OD -
2020-01-01	 12:00:00

No Memory Stick 
OS -		  OD -
2020-01-01	 12:00:00

John Miller

John Miller

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

John Miller

Invalid config. file
OS -		  OD -
2020-01-01	 12:00:00

John Miller
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Οθόνη Σημασία 

Προσπαθήσατε να πραγματοποιήσετε πρόωρα μια άλλη θεραπευτική 
συνεδρία. Θα ενημερωθείτε μέσω της οθόνης πότε είναι δυνατή η επόμενη 
θεραπευτική συνεδρία. (Παράδειγμα μηνύματος στην οθόνη: Η επόμενη 
συνεδρία μπορεί να πραγματοποιηθεί μόνο από τις 25 Ιανουαρίου και μετά). 

13.2 	Ηχητικά σήματα  

Αλληλουχία ηχητικών σημάτων Σημασία

MMM (...) Ανοικτή επαφή ή σφάλμα σε τουλάχιστον ένα ηλεκτρόδιο. 

S S S (...) Βραχυκύκλωμα σε τουλάχιστον ένα ηλεκτρόδιο. 

SS - SS - SS - S Η διέγερση δεν ήταν δυνατό να ξεκινήσει διότι δεν βρέθηκε αρχείο 
διαμόρφωσης. Ελέγξτε ότι η κάρτα μνήμης USB είναι τοποθετημένη σωστά 
στη συσκευή OkuStim με τις χρυσές επαφές να κοιτάζουν προς τα κάτω, ή 
απευθυνθείτε στον γιατρό σας για μια νέα συνταγογράφηση κάρτας μνήμης 
USB. 

LSSS Προσπαθήσατε να πραγματοποιήσετε πρόωρα μια άλλη θεραπευτική 
συνεδρία. 

Επεξήγηση των χαρακτήρων: 

L = παρατεταμένο σήμα  

M = σήμα μεσαίας διάρκειας  

S = σύντομο σήμα  

- = Παύση  

(...) = Η αλληλουχία ηχητικών σημάτων 
επαναλαμβάνεται διαρκώς  

Σε άλλες περιπτώσεις δυσλειτουργίας, παρακαλούμε επικοινωνήστε με τον οπτικό σας ή τον τοπικό 
σας αντιπρόσωπο. 

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

John Miller
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14	 Τεχνικά δεδομένα 
Ο νευροδιεγέρτης είναι ιατροτεχνολογικό προϊόν κατηγορίας IIa σύμφωνα με το Παράρτημα IX, 

Κανόνας 9 της Ευρωπαϊκής Οδηγίας για τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 93/42/ΕΟΚ.  

Τροφοδοσία ρεύματος  
Τροφοδοσία ρεύματος 4x 1,5V τυπικές μπαταρίες τύπου AA (μινιόν)   

Σύνδεσμοι 
Σύνδεσμος ηλεκτροδίων: Σύνδεση στο OkuSpex  

Θύρα μίνι USB 

USB σε υποδοχή Η/Υ προτύπου USB-B   

Κάρτα μνήμης USB  
Κάρτα μνήμης USB (ειδικά διαμορφωμένη από την Okuvision GmbH· πεδίο εφαρμογής παράδοσης)   

Περίβλημα  
Με προστασία από σκόνη (IP 22)  

Κατηγορία προστασίας εσωτερικά τροφοδοτούμενων συσκευών (λειτουργία με μπαταρία) 

Εφαρμοζόμενο εξάρτημα: τύπου BF  

Διάρκεια ζωής  
Το σύστημα OkuStim έχει αναμενόμενη διάρκεια ζωής 16 ετών, αλλά τα ηλεκτρόδια OkuEl και τα 
αντιηλεκτρόδια OkuEl έχουν διάρκεια ζωής 18 μηνών. Η διάρκεια ζωής αναφέρεται στην αντίστοιχη 
ετικέτα.  

Συνθήκες λειτουργίας του OkuStim  
Θερμοκρασία:+5 °C έως +40 °C 

Ατμοσφαιρική υγρασία:15% - 93% σχετική υγρασία (χωρίς συμπύκνωση υδρατμών) 

Ατμοσφαιρική πίεση:700 hPa – 1.060 hPa  

Συνθήκες αποθήκευσης και μεταφοράς  
Θερμοκρασία: +5 °C έως +40 °C 

Ατμοσφαιρική υγρασία:15% - 93% σχετική υγρασία (χωρίς συμπύκνωση υδρατμών)  

Ατμοσφαιρική πίεση:700 hPa – 1.060 hPa  

Χαρακτηριστικό ουσιώδους επίδοσης 
Το OkuStim δεν παρέχει εντάσεις ρεύματος άνω των 10 mA. Η απώλεια της ουσιώδους επίδοσης 
μπορεί να προκαλέσει μη αναστρέψιμη βλάβη στους οφθαλμούς. Το χαρακτηριστικό ουσιώδους 
επίδοσης παρακολουθείται συνεχώς και διατηρείται αυτόματα από το OkuStim.   
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15	 Απόρριψη παλιών συσκευών και μπαταριών  
		  Παρακαλούμε απορρίπτετε τις χρησιμοποιημένες μπαταρίες σωστά.  

Τα χρησιμοποιημένα ηλεκτρόδια OkuEl καθώς και τα αντιηλεκτρόδια OkuEl μπορούν να απορριφθούν 
στα υπολειμματικά απόβλητα. 

Περισσότερες πληροφορίες είναι διαθέσιμες από την Okuvision GmbH ή τον προμηθευτή σας για το 
σύστημα OkuStim.  

15.1	 Προστασία δεδομένων 
Τονίζουμε σε όλους τους τελικούς χρήστες απόβλητων ηλεκτρικών και ηλεκτρονικών συσκευών ότι 
είστε υπεύθυνοι εσείς οι ίδιοι για τη διαγραφή δεδομένων προσωπικού χαρακτήρα στις άχρηστες 
παλιές συσκευές προς απόρριψη.   
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16 	 Εγγύηση 
Οι νομικές εγγυήσεις ισχύουν για όλα τα εξαρτήματα του συστήματος OkuStim. 

Περιορισμοί της εγγύησης: Η εγγύηση υπόκειται στις ακόλουθες εξαιρέσεις και περιορισμούς: 
	µ Η εγγύηση περιορίζεται στην αποκατάσταση σε περίπτωση ελαττωμάτων υλικού ή κατασκευής. 

Η Okuvision GmbH δεν υποχρεούται να αντικαταστήσει συσκευές των οποίων η δυσλειτουργία 
ή ζημιά προκλήθηκε από κακή χρήση, ατυχήματα, τροποποιήσεις, εσφαλμένη χρήση, αμέλεια 
ή μη εξειδικευμένη συντήρηση. Επιπλέον, η Okuvision GmbH δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη 
για δυσλειτουργίες ή ζημιές σε συστήματα OkuStim που προκλήθηκαν από τη χρήση προϊόντων 
διαφορετικών από εκείνα που κατασκευάζονται από την Okuvision GmbH. 

	µ Η Okuvision GmbH διατηρεί το δικαίωμα να αντικαταστήσει συσκευές σε περίπτωση αξίωσης 
εγγύησης με ένα αντίστοιχο μεταγενέστερο μοντέλο, το οποίο μπορεί να έχει κατασκευαστικές 
αλλαγές. 

 

Με την επιφύλαξη των αξιώσεων εγγύησης που ορίζονται από τον νόμο, η Okuvision GmbH δεν 
παρέχει οποιεσδήποτε άλλες εγγυήσεις για αυτό το προϊόν. Η ευθύνη για ζημίες ή επακόλουθες 
ζημίες, ακόμη και αν η Okuvision GmbH έχει ενημερωθεί για τη δυνατότητα τέτοιας ζημίας, υφίσταται 
μόνο στο πλαίσιο των νομικών ρυθμίσεων. 

17	 Παρελκόμενα 
Αριθμός παραγγελίας	 Ονομασία προϊόντος 
OK100350 		  OkuSpex®

OK100056 		  OkuStim®

OK100310 		  OkuEl® 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 Kullanım Talimatları (TR)

TD60K06-10 		  OkuStim® System Οδηγίες χρήσης (EL)

TD60K06-11		  OkuStim® System Instrucciones de uso  (ES)

TD60K06-13		  OkuStim® System Gebruiksaanwijzing (NL)

TD60K06-14		  OkuStim® System Instrukcja użytkowania (PL)

TD60K06-22		  OkuStim® System Bruksanvisning (NO)
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18 	 Υποδείξεις για την ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα 
Το σύστημα OkuStim είναι κατάλληλο για χρήση σε περιβάλλον κλινικής, ιατρείου ή οικιακό 
περιβάλλον.  

Προειδοποίηση: 
	 Αποφύγετε τη χρήση του συστήματος παρακείμενα ή σε διάταξη στοίβας με άλλες 	
	 ηλεκτρικές συσκευές, καθώς αυτό μπορεί να επηρεάσει τη λειτουργία του. Εάν τέτοια 	
	 χρήση είναι απαραίτητη, το σύστημα πρέπει να τεθεί υπό παρακολούθηση για να 	
	 διαπιστωθεί εάν αυτό ή οι άλλες συσκευές λειτουργούν κανονικά. 

Προειδοποίηση: 
	 Η χρήση εξαρτημάτων διαφορετικών από αυτά που αναφέρονται στη 			 
	 σελίδα 34 μπορεί να αυξήσει την ηλεκτρομαγνητική ακτινοβολία ή να οδηγήσει  
	 σε χαμηλότερη ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα της συσκευής, έτσι ώστε να 	  
	 διαταραχθεί η λειτουργικότητά της. Το καλώδιο OkuSpex έχει μήκος 1,6 m.  

Προειδοποίηση: 
	 Για φορητές συσκευές επικοινωνίας HF (συμπεριλαμβανομένων περιφερειακών όπως 	
	 καλώδια κεραίας ή εξωτερικές κεραίες), πρέπει να διατηρείται μια ελάχιστη  
	 απόσταση, διαφορετικά θα μπορούσε να μειωθεί η απόδοση του συστήματος  
	 OkuStim. Βλ. τον πίνακα σε αυτό το κεφάλαιο.  

Προειδοποίηση: 
	 Στο εύρος συχνοτήτων 80 MHz έως 86 MHz, το OkuStim μπορεί να υποστεί  
	 διαταραχές. Στην περίπτωση αυτή, εμφανίζεται στην οθόνη το μήνυμα  
	 „Error Defect!“ (Σφάλμα ελαττώματος), βλ. κεφάλαιο 9.  
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Ελεγμένη συμμόρφωση με τις προδιαγραφές των προτύπων για τις εκπομπές και 
την ατρωσία 
Εκπομπές 
Η συσκευή πληροί τις απαιτήσεις για ακτινοβολούμενη και αγόμενη μετάδοση ραδιοσυχνοτήτων σύμφωνα με 
CISPR 11, ομάδα 1, κατηγορία Β.  

Οδηγίες και δηλώσεις κατασκευαστή σχετικά με την ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα 
 

Το σύστημα OkuStim προορίζεται για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που καθορίζεται παρακάτω. Ο πελάτης 
ή ο χρήστης του συστήματος OkuStim πρέπει να διασφαλίσει ότι χρησιμοποιείται σε ένα τέτοιο περιβάλλον. 

Δοκιμές ατρωσίας Επίπεδο δοκιμής IEC 
60601 

Επίπεδο συμμόρφωσης Ηλεκτρομαγνητικό 
περιβάλλον - οδηγίες 

Ηλεκτροστατική εκφόρτιση 
(ESD) σύμφωνα με IEC 
61000-4-2 

±8 kV εκφόρτιση επαφής 

±2, 4, 8 και 15 kV 
εκφόρτιση αέρα  

±8 kV εκφόρτιση επαφής 

±2, 4, 8 και 15 kV 
εκφόρτιση αέρα  

Τα δάπεδα πρέπει να είναι 
από ξύλο ή μπετόν ή να 
είναι επιστρωμένα με 
κεραμικά πλακίδια. Εάν τα 
δάπεδα είναι καλυμμένα με 
συνθετικό υλικό, η σχετική 
υγρασία πρέπει να είναι 
τουλάχιστον 30%. 

Φορητές και κινητές 
συσκευές επικοινωνιών 
με ραδιοσυχνότητες 
δεν πρέπει να 
χρησιμοποιούνται πιο 
κοντά στο σύστημα OkuS-
tim, συμπεριλαμβανομένων 
των γραμμών, από τη 
συνιστώμενη απόσταση 
προστασίας η οποία 
υπολογίζεται σύμφωνα 
με την εξίσωση που 
είναι κατάλληλη για τη 
συχνότητα εκπομπής. 

Συνιστώμενη απόσταση 
προστασίας:  

Παρεμβολές αγόμενων 
ραδιοσυχνοτήτων 
σύμφωνα με IEC 61000-4-6 

3 Vrms 

0,15 MHz έως 80 MHz 

6 Vrms στη ζώνη IMS από 
0,15 MHz έως 80 MHz 

80% AM στο 1 kHz 

3 Vrms 

0,15 MHz έως 80 MHz 

6 Vrms στη ζώνη IMS από 
0,15 MHz έως 80 MHz 

80% AM στο 1 kHz 

d=1,2√P

Παρεμβολές 
ακτινοβολούμενων 
ραδιοσυχνοτήτων 
σύμφωνα με IEC 61000-4-3 

10 V/m 

80 MHz έως 2,7 GHz 

10 V/m 

80 MHz έως 2,7 GHz 

Οριακές τιμές για 
συσκευές επικοινωνιών με 
ραδιοσυχνότητες σύμφωνα 
με τον Πίνακα 9 στο IEC 
60601-1-2 (9-28 V/m) 
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σημειώσεις
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