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Wazne informacje

Copyright © 2023 Okuvision GmbH. Wszystkie prawa zastrzezona.

Zaden fragment niniejszej publikacii nie moze by¢ kopiowany, przesytany, transkrybowany,
przechowywany w systemie baz lub ttumaczony na inny jezyk lub jezyk komputerowy bez uprzedniej
zgody Okuvision GmbH.

Oprogramowanie opisane w niniejszej publikacji dostarczane jest w ramach umowy licencyjne;.

Pozostate znaki towarowe sq wtasnosciqg ich wtascicieli. Produkty lub znaki towarowe innych firm
oraz nazwy ustug sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi ich wiascicieli.

Korzysci kliniczne

Terapia stymulacjqg elektryczng za pomocg systemu OkuStim moze pomédc pacjentom z retinitis
pigmentosa i innymi dziedzicznymi chorobami siatkéwki moze poméc spowolnic utrate pola
widzenia i tym samym dtuzej zachowaé uzyteczne widzenie. pola widzenia, a tym samym zachowa¢
uzyteczne widzenie na dtuzej.

Przeznaczenie

System OkuStim przeznaczony jest do stymulacji elektryczneju pacjentéw z barwnikowym
zwyrodnieniem siatkéwki, w wraunkach ambulatoryjnych lub domowych.

Uzytkownik i otoczenie

System OkuStim przeznaczony jest do przeprowadzania stymulacji elektrycznej przez osoby
przeszkolone i specjalistéw w klinice, gabinecie lub warunkach domowych. Parametry stymulaciji
muszq zostaé zaprogramowane przez pracownikéw stuzby zdrowia.

Cel instrukcji uzytkowania

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera informacje niezbedne do bezpiecznej obstugi systemu
OkuStim zgodnie z jego funkcjqg i przeznaczeniem.

Instrukcja obejmuije:

- Objasnienie funkcji elementéw sterujgecych, wskaznikéw i sygnatéw akustycznych
« Instrukcje obstugi systemu OkuStim

« Instrukcje przeprowadzania zabiegdw stymulacji

« Informacje na temat konserwacji i usuwania usterek

Wersja Producent
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy Okuvision GmbH
systemu OkuStim zaczynajgc od Aspenhaustr. 25

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

wersji oprogramowania 2.03.
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Objasnienie symboli

Nastepujgce symbole znajdujq sie na opakowaniu i w opisie komponentéw systemu OkuStim: urzqgdzenie
OkuStim / okulary OkuSpex / elektroda OkuEl / przeciwelektroda OkuEl
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Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa

« Produkt moze by¢ uzywany po konsultacji lekarskiej oraz uprzednim dopasowaniu przez
pracownikéw stuzby zdrowia. Po uprzednim dopasowaniu, urzgdzenie moze by¢ uzywane
wytgcznie przez danego uzytkownika.

« System OkuStim dostepny jest na recepte. Wydawany jest pacjentom wytgcznie na
zalecenie lekarza.

+ Przed uzyciem urzqdzenia nalezy zapoznac sie z niniejszq instrukcjg uzytkowania i stosowaé
sie do informacji dotyczqcych kompatybilnosci elektromagnetycznej (strona 33).

« Nalezy uzywac wytgcznie akcesoriéw dotgczonych do produktu lub wymienionych w
Rozdziale 17 (Akcesoria). Nie podtgczaé do urzgdzenia zadnych kabli ani czesci, ktdre nie sq
wymienione w ww. rozdziale.

« Elektroda OkuEl wykonana jest ze srebrnej nici. Uzytkownicy z alergiq na srebro mogqg
uzywac elektrody OkuEl wytgcznie po konsultaciji z lekarzem.

« Zabrania sie stosowania srodkéw znieczulajgcych miejscowo na oko oraz wykonywania
terapii podczas noszenia soczewek kontaktowych.

+ W przypadku endotemponady oka olejem silikonowym, prawidtowa symulacja systemem
OkuStim nie moze by¢ zagwarantowana.

« Wytqcznie pracownicy stuzby zdrowia mogq podtgczyé odpowiedni kabel USB
(z zachowaniem wymaganych standardéw bezpieczenstwa, zgodnie z EN60601-1, 3 wer.,
przy 4 kVrms do podtqczenia OkuStim do PC) do gniazda USB (typ B).

« Urzgdzenia nie wolno otwieraé ani modyfikowac.

« Podczas stymulacji elektrycznej systemem OkuStim nie mozna wykonywa¢ zadnych
dodatkowych zabiegdw elektrostymulacji na ciele pacjenta.

« Urzqdzenie mozna uzywaé wytqcznie w pozycji siedzgcej lub lezgcej. Nie nalezy poruszac
sie z urzgdzeniem podczas sesji. Nalezy unika¢ kontaktu z przedmiotami, o ktére mozna
zaczepi¢ uchwyty elektrody OkuSpex. Istnieje réwniez ryzyko uduszenia sie kablem.

« Uwaga: Gestos¢ prgdu na elektrodzie OkuEl moze przekraczaé¢ 2 mA / cm?2
« Uwaga: OkuStim mozna stosowaé w temperaturze do 42 °C.
+ Nalezy wktadaé wtyczke Oku Spex do gniazdka OkuStim do oporu

« Przechowywad urzgdzenie i jego akcesoria poza zasiegiem dzieci. Mate czesci, takie jak
karta pamieci USB, mogq zostaé potkniete.

« Nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie elektrod OkuEl jest fabrycznie, hermetycznie zamkniete.
Uzywaé wytqceznie elektrod OkuEl w nienaruszonych opakowaniach.

« Elektrody OkuEl sq jednorazowe i nie mozna ich uzywaé wielokrotnie. Nie mozna
zagwarantowad bezpieczenstwa w przypadku wielokrotnego uzycia OkuEl. Wielokrotne
stosowanie moze spowodowac nieskuteczno$é leczenia i prowadzié¢ do zakazenia oczu.

4|36



TD60KO6 - 14 | Rev. 2023-11-03 | OkuStim System | Instrukcja uzytkowania I

Wskazania i przeciwwskazania

Wskazania

« Elektrostymulacja przez rogéwke (TES) z systemem OkuStim wskazana jest w leczeniu:

- zwyrodnienia barwnikowego siatkéwki (retinitis pigmentosa) (réwniez zespotéw
chorobowych, np. zespét Ushera);

« podobnych choréb siatkdwki, takich jak dystrofia czopkowo-precikowa lub choroideremia’

Przeciwwskazania

Terapii TES nie nalezy stosowaé w nastepujgcych przypadkach:
« U pacjentdw, u ktérych wystepuije proces wzrostu naczyn, ktéry mozna przyspieszyé w
wyniku stymulacji elektrycznej, taki jak:
- Neowaskularyzacja jakiegokolwiek pochodzenia
- Obrzek plamki zottej
- Niedroznos¢ tetnic lub zyt
- Retinopatia cukrzycowa
- Zwyrodnienie plamki zéttej zwigzane z wiekiem
« U pacjentéw, ktorzy wedtug oceny lekarza cierpig na ciezki, ostry lub przewlekty stan
zdrowotny (o podstawach medycznych, psychiatrycznych lub o innych nieprawidtowych
objawach), ktéry moze nasili¢ sie w wyniku terapii.
« U pacjentéw z aktywnymi implantami?
« Podczas cigzy

« W przypadku matek karmigcych

Warunki stosowania terapii TES:

« Minimalny wiek: 18 lat
« Ostros¢ wzroku: przynajmniej percepcja $wiatta

« Pacjenci muszg siedzie¢ nieruchomo przez 30 minut

T W aktualnej wytycznej S1 25 (AWMF 045/23) dotyczqgcej dziedzicznej patologii siatkdéwki, naczyniéwki i wzroku
Niemieckiego Towarzystwa Okulistycznego (DOG), Towarzystwa Retinologicznego (RG) i stowarzyszenia
zawodowego okulistéw w Niemczech (BVA). stowarzyszenia zawodowego okulistéw w Niemczech (BVA), elek-
trostymulacja jest wymieniona jako zalecenie dotyczgce leczenia (Niemieckie Towarzystwo Okulistyczne, 2021)

> Systemu OkuStim nie wolno uzywa¢ w przypadku noszenia implantu elektrycznego sklasyfikowanego jako
cze$¢ stosowana zgodnie z normg EN 60601-1. Nalezy skontaktowad sie z producentem implantu.
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1 Czym jest system OkuStim?

OkuStim to system stuzgcy do stymulacji elektrycznej przez rogéwke (TES) w celu leczenia
dystrofii siatkowki. Terapie zewnetrzng mozna stosowaé samodzielnie w domu.

Terapia elektrostymulaciq przy uzyciu systemu OkuStim moze spowolni¢ efekt zawezenia pola
widzenia w barwnikowym zwyrodnieniu siatkéwki i innych uogdlnionych dystrofiach siatkéwki
o podtozu genetycznym oraz przyczynic sie do dtuzszego utrzymania prawidtowego wzroku.
Stymulacja chorej siatkéwki prgdami o stabym natezeniu moze aktywowaé szlaki sygnatowe

i uwolni¢ substancje dziatajgce ochronnie na komérki siatkowki. Ten neuroprotekcyjny efekt
moze na dtuzej utrzymac fizjologiczne funkcje siatkdwki i spowolnic jej stopniowg degeneracie.
Aby utrzymac ten efekt wymaga dtugotrwatego stosowania.

Podczas terapii TES stymulacja siatkéwki uzyskiwana jest przez przewodzenie prgdu przez
rogéwke: elektrode OkuEl stosuje sie w celu doprowadzenia do powierzchni oka stabego
prgdu (<TmA), ktéry rozprzestrzenia sie w oku w kierunku siatkéwki.

Elementy systemu

Rys. 1-1: Urzqdzenie reczne OkuStim

gniazdo do podtgczenia
kabla OkuSpex

wyswietlacz

przycisk START
przycisk Wk. / WYk. / STOP

przycisk PAUZA = A
\\WN N\ .
\ WO

‘.“‘\o\a\ﬁ*‘

gniazdo na karte pamieci USB
ztgcze USB do

komputera lekarza

Rys. 1-2: Elektroda OkuEl

uchwyt

ni¢ elektrody

Wyglgd elementéw systemu moze sie nieznacznie roéznic.
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Rys. 1-3: Okulary OkuSpex

mostek nosowy

prety mocujgce

& ztqcze przeciwelektrody

uchwyt elektrody

Elektroda OkuEl sktada sie z uchwytu z dwoma nitkami, ktére sq umieszczane na powierzchni
oka ponizej zrenicy.

Ramka okularowa OkuSpex stuzy jako uchwyt dla elektrod OkuEl. Jest potgczong z OkuStim
za pomocgq kabla. OkuSpex mozna tatwo dostosowaé do indywidualnego ksztattu twarzy
uzytkownika. Przy odrobinie praktyki elektrody OkuEl mogq by¢ bez problemu podtgczane do
OkuSpex przez osoby niedowidzqgce.

Elektrody OkuEl i przeciwelektrody OkuEl mogq byé uzywane tylko raz ze wzgledéw
higienicznych.

Terapia
Po wtgczeniu OkuStim siatkéwka jest automatycznie stymulowana prgdem elektrycznym o
ustawionejsile, przez okres 30 minut. Pacjent moze widzie¢ biate btyski swiatta (tzw. fosfeny).

Indywidualne parametry stymulacji ustalane sq z wyprzedzeniem przez lekarza i zapisywane
na karcie pamieci USB OkuStim.

Dane generowane podczas stymulaciji, takie jak wartosci oporu, sq zapisywane na karcie
pamieci USB. Dzieki temu lekarz prowadzgcy moze obserwowa¢ przebieg leczenia.
Urzgdzenie OkuStim wyposazone jest w wyswietlacz i sygnat dzwiekowy, ktére dostarczaijg
informacje o wszystkich istotnych stanach pracy urzqdzenia, dzieki czemu pacjenci nawet z
bardzo zaawansowanym uszkodzeniem wzroku moggq je z tatwoscig obstugiwaé.
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2 Zakres dostawy systemu OkuStim

System OkuStim dostarczany jest w stabilnym opakowaniu transportowym, ktére stuzy rowniez
do przechowywania poszczegdlnych elementéw systemu. Po uzyciu nalezy wtozy¢ ztozony
OkuSpex w przewidziany do tego otwér. Nie owijac kabla wokét OkuSpex, poniewaz moze to
spowodowa¢ nieprawidtowe ustawienie uchwytéw elektrody.

Zakres dostawy:

«  Urzgdzenie reczne OkuStim® (na etykiecie produktu: OkuStim®)

«  Okulary OkuSpex®

«  Srubokret do regulacji OkuSpex i wymiany baterii w OkuStim

«  Karta pamieci USB (na etykiecie produktu: OkuStim® USB-Stick)

«  Opakowanie transportowe

« 4baterie AA

« Instrukcje uzytkowania

Wymagane akcesoria (sprzedawane oddzielnie):

«  Opakowanie elektrod OkuEI® (na etykiecie produktu: OkuEI® Electrode Package) zawiera:
- 10 elektrod OkuEI® (na etykiecie produktu: OkuEI® Electrode)
- 12 przeciwelektrod OkuEI® (na etykiecie produktu: OkuEI® Counter-Electrode)

||||II | Ul
"okuvision

|III|||
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okustim

-

Ryk. 2-1: Pudetko do transportu i przechowywania systemu OkuStim.
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3 Przed pierwszym uzyciem

Informacije:

« Indywidualne parametry terapii muszq zostac okreslone i ustawione przez lekarza przed
rozpoczeciem leczenia.

« U pacjentéw z problemami z zwigzanymi z wysychaniem oczu (np. zespotem suchego
oka) zaleca sie stosowanie kropli do oczu podczas korzystanie z terapii TeCS przy uzyciu
systemu OkuStim.

«  Pacjenci o ograniczonej sprawnosci ruchowej (np. zaawansowany reumatyzm, choroba
Parkinsona) mogg potrzebowaé pomocy podczas stosowania terapii TES z systemem
OkuStim.

OkuSpex nalezy indywidualnie dostosowa¢ do pacjenta. Podczas pdzniejszej regulacii
uchwytu elektrody w domu konieczna moze by¢ pomoc drugiej osoby. W przypadku
jakichkolwiek trudnosci nalezy skonsultowadé sie z lekarzem lub optykiem, u ktérego zakupiono
system OkuStim.

Po otrzymaniu systemu OkuStim i dostosowaniu OkuSpex konieczne moze by¢ uméwienie sie
na wizyte u lekarza i zapisanie parametréw leczenia na karcie pamieci USB dotqczonej do

systemu. Etap od diagnozy do regularnego leczenia opisano w rozdziale 19.

Nalezy sie upewni¢, ze karta pamieci USB zostata prawidtowo wtozona do urzqgdzenia. Karta
USB ma strone biatq i czarng. Biata strona musi by¢ skierowana do géry, gdy jest wiozona do
gniazda na spodzie OkuStim.

Baterie nalezy umiesci¢ w prawidtowej komorze z tytu OkuStim. Przy tym nalezy zwrécic
uwage na bieguny.

Karte pamieci USB nalezy wtozy¢ do OkuStim i rozpoczgé proces stymulaciji zgodnie z
instrukcjq.

Zaleca sie pozostawienie karty pamigci USB w OkuStim, jezeli nie ma koniecznosci jej
wyjmowania. Podczas wktadania i wyjmowania baterii nalezy upewnié sig, ze urzgdzenie
OkuStim jest wytgczone.

Nalezy uzgodni¢ z lekarzem regularne kontrole podczas leczenia.

RS
N
AN O\Q\)

Rys. 3-1: Biata strona karty pamieci USB musi by¢ skierowana do géry podczas wktadania do urzgdzenia OkuStim.
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4 Skrocona instrukcja sesji terapeutycznej

Aby prawidtowo przygotowa¢ sesje terapeutyczng, nalezy postepowaé zgodnie z ponizszymi

instrukcjami. W przeciwnym razie, u pacjenta mogqg wystqgpié nagte i intensywne btyski w oku.

Przygotowanie stymulacji

Oczysci¢ skore na czole przed zatozeniem przeciwelektrody OkuEl.

Przymocowaé przeciwelektrode(-y) OkuEl do oczyszczonego obszaru (obszaréw) skéry.
Umiesci¢ elektrode(y) OkuEl w uchwycie elektrody OkuSpex.

Przyjg¢ wygodng i stabilng pozycije siedzgcg.

Zatozy¢ OkuSpex. Poprowadzi¢ kabel do OkuStim wokét gtowy od tytu.

Wigczy¢ OkuStim.

Podtgczy¢ kabel OkuSpex do OkuStim.

Podtgczy¢ przeciwelektrody OkuEl do OkuSpex za pomocq kabli.

Rozpoczg¢ stymulacje. Zaleca sie, aby podczas stymulacji oczy byty zamkniete.

Po stymulaciji

12

Stymulacja konczy sie automatycznie po 30 minutach.

Ostroznie poluzowaé przyciski na kablach przeciwelektrod OkuEl. Nie ciggng¢ za kable,
gdyz moggq sie uszkodzi¢ lub zerwac.

Odtgczy¢ kabel OkuSpex od OkuStim.
Odtozy¢ OkuSpex i odtgczy¢ elektrody od OkuSpex.
Wihozyé OkuSpex z powrotem do opakowania. Nie sktadad.

Luzno zwing¢ kabel. Nie owija¢ kabla wokét OkuSpex, poniewaz moze to spowodowadé
nieprawidtowe ustawienie uchwytu elektrody. Wtozyé w przewidziany do tego otwor.

Wytgczyé OkuStim (o ile urzgdzenie nie wytqczyto sie automatycznie).

Zdjqc przeciwelektrody ze skory i wyrzucic je z elektrodami OkuEl do $mieci.
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5 Obstugaizastosowanie

5.1 Dostosowanie OkuSpex do pacjenta

OkuSpex nalezy dostosowa¢ do ksztattu twarzy (patrz rys. 5-1) z pomocq lekarza (przez
optyka lub w gabinecie okulistycznym), tak by ni¢ elektrody znajdowata sie na spojéwce
ponizej zrenicy (patrz. rys. 5-5). W tym celu nalezy lekko odkreci¢ sruby szesciokgtne na
ztgczach okularéw OkuSpex, aby mozna byto tatwo przesuwad pionowe i poziome drgzki
mocujgce. Nastepnie nalezy ostroznie natozyé OkuSpex przy zamknietych oczach i ustawié
pionowe drgzki mocujgce na odpowiedniej wysokosci. W razie potrzeby mozna regulowaé
wysokos$¢ mostka nosowego okularéw OkuSpex.

&=

Rys. 5-1: Opcje ustawien uchwyéw elektrody OkuSpex; pozycja nici elektrody na spojéwce

Poziome drgzki mocujgce nalezy ustawié¢ w taki sposob, aby koncoéwki uchwytéw elektrod
stykaty sie z nosowym i skroniowym kqcikiem powiek, tj. tuz przed skérq doktadnie po praweji
lewej stronie oka. W tym celu poziome drgzki mocujgce nalezy ostroznie przesungé w kierunku
oka. OkuSpex jest odpowiednio dopasowany do twarzy pacjenta, gdy ni¢ OkuEl uktada sie
swobodnie na spojéwce, przylegajgc do niej na odcinku co najmniej Tcm, jednoczesnie lezgc
ponizej zrenicy oka, a powyzej dolnej powieki.

Po wyregulowaniu na przegubach OkuSpex $ruby z tbem szesciokgtnym nalezy ponownie
ostroznie dokreci¢. Aby dokreci¢ $ruby, nalezy ponownie wzig¢ do reki OkuSpex.

Uwaga:

Przed dokreceniem $ruby szeséciokgtnej odtozyé OkuSpex.
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5.2 Mocowanie przeciwelektrody OkuEl do ciata pacjenta

Przeciwelektrody OkuEl sg mocowane w obszarze skroni (patrz rys. 5-2). Jezeli stymulowane
jest tylko jedno oko, przeciwelektroda OkuEl znajduie sie tylko z jednej strony.

Przed przyklejeniem przeciwelektrod OkuEl skére nalezy doktadnie oczyscié i osuszyé w
odpowiednich miejscach. W tym celu nalezy uzy¢ np. gazikéw nasgczonych alkoholem.
Zasadniczo nie wystarczy sama woda z mydtem.

Wyijqg¢ przeciwelektrode OkuEl z folii i przytozy¢ jq lekko naciskajgc w uprzednio oczyszczonym
obszarze skroni.

Po wyjeciu przeciwelektrod OkuEl zamkng¢ foliowe opakowanie, np. zaginajgc oderwang
strone, aby zabezpieczyé pozostate elektrody przed wysychaniem.

Rys. 5-2: Potozenie przeciwelektrody na skroni; Rys. 5-3: Powierzchnia styku elektrody OkuEl.

5.3 Otwieranie opakowania elektrod OkuEl

Przed otwarciem opakowania elektrody OkuEl nalezy sprawdzi¢ je pod kgtem uszkodzen.
Nalezy uzywaé wytqgcznie elektrod OkuEl z nienaruszonych opakowan.

Aby wyjg¢ z opakowania elektrode OkuEl, nalezy ostroznie zdjg¢ folie z papieru, az cata
elektroda bedzie dostepna od géry.

Ze wzgledoéw higienicznych elektrode OkuEl mozna dotykaé wytgcznie za uchwyt. Nie wolno
dotyka¢ palcami nici elektrody, ktéra styka sie z okiem (patrz rys. 5-2).

14| 36



TD60KO06 - 14 | Rev. 2023-11-03 | OkuStim System | Instrukcja uzytkowania

5.4 Wprowadzanie elektrod OkuEl do OkuSpex

W celu wtozenia elektrody do OkuSpex, OkuEl nalezy wepchngé na zakrzywiony uchwyt
elektrody od strony czotowej. Elektrode nalezy wsadzi¢ niebieskg plombg na zewngtrz, tzn.
z dala od nosa. Elektrode OkuEl nalezy catkowicie wsungé w uchwyt elektrody OkuSpex, tak
aby wspornik OkuEl zrownat sie ze wspornikiem OkuSpex.

W przypadku stymulacji jednego oka stosowana jest wytgcznie jedna elekiroda OkuEl i jedna
przeciwelektroda OkuEl. W przypadku stymulacji obu oczu wymagane sq dwie elektrody
OkuEl i dwie przeciwelektrody OkuEl (patrz Rys. 1-3, strona 9).

Rys. 5-4: Wktadanie elektrody OkuEl w uchwyt elektrody OkuSpex
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5.5 Zaktadanie OkuSpex

Aby zatozy¢ OkuSpex, nalezy odchyli¢ gtowe do tytu i szeroko otworzy¢ oczy. Okulary
OkuSpex sq prawidtowo natozone, gdy siodetko OkuSpex catkowicie spoczywa na grzbiecie
nosa. Krawedzie zewnetrzne wspornika elektrody OkuEl nie powinny styka¢ sie z oczami, a
ni¢ elektrody powinna znajdowac sie tuz nad dolng powiekq, bezposrednio pod zrenicq, na
spojowce (rys. 5-5). Podczas stymulacji oczy mogq by¢ zamkniete.

W momencie odbioru systemu OkuStim lekarz powinien wyjasnié, jok zaktada¢ okulary
OkuSpex.

Rys. 5-5: Elektroda OkuEl na oku dotyka tylko spojéwki pod zrenicg
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5.6 Potgczenie OkuSpex z OkuStim

Podtqczy¢ wtyczke OkuSpex do ztqgcza na gorze OkuStim. Ptaska strona wtyczki musi by¢
skierowana do géry. Dopiero wtedy mozna tatwo wiozy¢ wiyczke.

Nalezy sie upewni¢, ze wtyczka zostata wsadzona do ztgcza do oporu. Tylko w ten sposéb
mozna zapewni¢ prawidtowg aplikacje.

My
okuvision

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

Rys. 5 6: Wtyczka OkuSpex w urzgdzeniu OkuStim

Teraz mozna wigczy¢ OkuStim.

Ostatnim krokiem jest podtgczenie przeciwelektrody OkuEl do skroni za pomocgq przycisku
OkuSpex.
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5.7 Stymulacja przez pacjenta zgodnie z zaleceniami lekarza

Przytrzymad przycisk ,Wt./WYL./STOP" (lewa strona) przez co najmniej jedng sekunde, aby
wigczy¢ OkuStim. Seria dtugich i krétkich dzwiekdw oznacza, ze urzgdzenie zostato wigczone.
W miare mozliwosci upewnic sig, ze imie i nazwisko pacjenta sq wyswietlane na wyswietlaczu
podczas wigczania OkuStim. W zaleznosci od $ciezki obstugi dla danego regionu (rozdz. 19)
na wyswietlaczu pojawiajqg sie parametry stymulacji zamiast imienia i nazwiska. Zostanie to
zmienione podczas kolejnej wizyty kontrolnej w poradni okulistyczne;.

Nalezy podtgczyc¢ przeciwelektrode OkuEl do skroni za pomocq przycisku OkuSpex, jezeli nie
jest jeszcze podigczona.

Rozpoczqgé sesje terapeutyczng, naciskajgc przycisk ,START" (prawa strona).

Podczas stymulacji regularny sygnat dzwiekowy sygnalizuje prawidtowe dziatanie urzqgdzenia
mniej wiecej raz na sekunde. Pozostaty czas terapii jest pokazywany na wyswietlaczu.

Sita stymulacji jest powoli i stopniowo zwiekszana, az do osiggniecia petnej, zaleconej sity
stymulacji terapii. Proces ten obrazuje sygnat na wyswietlaczu pod symbolem stopniowego

Patient Name

2020-01-31 12:14:15

Rys. 5 7: Trzy przyciski urzgdzenia OkuStim od lewej do prawej: Wt./WYL./STOP, PAUZA, START

wzrostu sity stymulacii

Jezeli stymulacja nie moze zostaé przeprowadzona prawidtowo, urzgdzenie zgtasza to
sygnatem dzwiekowym. Przeglgd sygnatéw dzwiekowych iich znaczenie mozna znalezé na
stronie 23.

W takim przypadku nalezy najpierw przerwac stymulacje przyciskiem ,PAUZA” (Srodkowym) i:
« sprawdzi¢, czy okulary OkuSpex sq dobrze osadzone i czy elektrody OkuEl stykaiq sie,

« zwilzy¢ oczy kroplami do oczu,

« sprawdzi¢, czy kable przeciwelektrody sq podtqczone,

« sprawdzi¢, czy wtyczka OkuSpex jest podtgczona do OkuStim,

« rozpoczqé stymulacje, naciskajgc przycisk ,START (prawa strona).

Jesli OkuStim nadal wydaje sygnat dzwiekowy, skontaktowac sie ze swoim optykiem.
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Zakonczenie stymulaciji sygnalizowane jest dtugim dzwiekiem, po ktérym nastepuije krétki
dzwiek.

Stymulacje mozna zatrzymaé w dowolnym momencie, naciskajgc przycisk ,PAUZA"
(srodkowy). Pauza sygnalizowana jest dwoma krétkimi, powtarzajgcymi sie dzwiekami. Aby
kontynuowac sesje stymulacji, nacisng¢ przycisk START (prawy). Czas stymulacji jest wstrzy-
many na czas przerwy, a nastepnie kontynuowany.

OkuStim wytqcza sie automatycznie po trzech minutach od zakonczenia sesji terapeutyczne;.

Uzytkownik moze tymczasowo przerwaé stymulacje naciskajgc przycisk ,Wt./WYL./STOP”
(lewy).

5.8 Odktadanie OkuSpex

Wyciggng¢ wtyczke OkuSpex od OkuStim.

Poluzowad¢ kable przeciwelektrod OkuEl, ostroznie zdejmujgc przyciski. Nigdy nie ciggng¢ za
kable, gdyz moggq sie urwa¢. Podczas zdejmowania OkuSpex szeroko otworzyé powieki, aby
tatwo wyjg¢ z oczu elektrody OkuEl. Elektrody OkuEl mozna nastepnie wyjg¢ z OkuSpex i
wyrzuci¢ wraz z odpadami.

Elektrody OkuEl i przeciwelektrody OkuEl sg artykutami jednorazowego uzytku i mogq by¢
uzywane tylko raz ze wzgledéw higienicznych.

Przechowywa¢ OkuStim i OkuSpex w przewidzianym dla nich pudetku. Elektrody OkuEl
najlepiej przechowywa¢ w kartonie - OkuEl Electrode Package - do momentu uzycia.

5.9 Usuwanie przeciwelektrod OkuEl ze skéry

Ostroznie sciggng¢ przeciwelektrody OkuEl ze skéry, zaczynajgc od jednej strony i wyrzuci¢ je
do $mieci.
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6 Efekty uboczne

Czestymi dziataniami niepozgdanymi terapii sq objawy suchego oka'i / lub uczucie ciata
obcego uczucie ciata obcego (w badaniach u > 70% leczonych pacjentéw). W takich
przypadkach krople do oczu zwykle pomagajg. Jesli objawy nie ustgpiq po 1-2 dniach,
zalecamy skonsultowanie sie z lekarzem. Inne dziatania niepozgdane, ktére wystgpity w
badaniach klinicznych lub byty zgtaszane przez osoby regularnie zgtaszane przez osoby
regularnie stosujqce terapie sg wymienione w ponizszej tabeli.

Efekt uboczny Czestotliwosé

Uczucie elektrycznosci / swedzenia / pieczenia / bélu lubinnego | 10-50
dyskomfortu w oku lub wokét niego podczas terapii

(Czesciowo subiektywne) pogorszenie ostrosci wzroku lub zabur- | 50-100
zenia w percepcji wzrokowej

Bodle gtowy / inny dyskomfort w obrebie gtowy lub na elektrodzie | 50-100

zwrotnej

Katarakta 100-200
Obrzek plamki zottej 100-200
Retinoschisis lub torbiele siatkowki 200-400
Zwiekszona produkcja tez 200-400
Nudnosci / omdlenia / zawroty gtowy 200-400
Zmiany w obiektywie >400
Glejoza >400

Czestotliwos$é wskazuje, w ciggu ilu lat stosowania efekt uboczny wystgpit doktadnie raz.
Czestotliwos$¢ 10 oznacza, ze dziatanie niepozgdane wystgpito raz na 10 lat stosowania
terapii.

Jesli wystgpiq dziatania niepozqdane, nalezy poinformowac lekarza i, w razie potrzeby, firme
Okuvision GmbH. Jesli wystgpiq zdarzenia wymienione jako przeciwwskazania (np. cigza),
terapie TES nalezy przerwaé. W takim przypadku nalezy lekarza.

Jesli percepcja $wiatta nie jest juz mozliwa, nie nalezy stosowac terapii TES.
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7 Wyijasnienie komunikatow na wyswietlaczu OkuStim

Podczas wiqgczania na ekranie OkuStim wyswietlajqg sie nastepujgce komunikaty:

S/N:0001 v2.XX Numer seryjny OkuStim:
([T - tutaj S/N: 00001

Wersja oprogramowania OkuStim:
- tutajv1.46
Poziom baterii:
oS - OD - - ]
2020-01-01 10:12:00 Lewe oko (oculus sinister OS):
- 0S-
Prawe oko (oculus dexter OD):
- OD-
Biezgca data i godzina:
- tutaj 2020-01-20 10:12:30

Podczas rozpoczynania sesji stymulacji i wznawiania jej po przerwie na ekranie OkuStim wyswietlajg sie
nastepujqgce komunikaty:

(1] Poziom baterii:

- im]
John Miller e Imie i nazwisko pacjenta:
00:30:30 - tutaj John Miller
OS 7750 OD 7760 Pozostaty czas stymulacji, wtaczajgc czas stopionowego wzrostu sity
2020-01-01 10:12:30 stimulacji (hh:mm:ss):

- tutaj 00:30:30
Stan stymulaci:
-/ Ramping (stopionowy wzrost sity stymulacii)
Opér lewego oka [Ohm]:
- tutaj OS 7750
Opér prawego oka [Ohm]:
~ tutaj OD 7760
Biezgca data i godzina:
- tutaj 2020-01-01 10:12:30

Podczas stymulacji na ekranie OkuStim wyswietlajq sie nastepujgce komunikaty:

(i Poziom baterii:
John Miller — IimH]

Imie i nazwisko pacjenta:

00:27:59 : !
OS 7750 OD 7760 - tutaj John Miller
2020-01-01 10:12:30 Pozostaty czas stymulacji (gg:mm:ss):

- tutaj 00:27:59
Opér lewego oka [Ohm]:
- tutaj OS 7750
Opér prawego oka [Ohm]:
- tutaj OD 7760
Biezgca data i godzina:
- tutaj2020-01-01 10:12:30
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W przypadku przerwania stymulaciji na ekranie OkuStim wyswietlajq sie nastepujgce komunikaty:

[ [T]] Poziom baterii:

- i
John Miller Imie i nazwisko pacjenta:
00,27_59 PGUSEd - TUTG] John Mlller
oS - OD - Pozostaty czas stymulacji (gg:mm:ss):

2020-01-01  10:12:30 _ 1ot 00:27:59

Status stymulacii:
- Paused = Wstrzymany
Lewe oko:
- 0S-
Prawe oko:
- 0OD-
Biezgca data i godzina:

- tutaj 2020-01-01 10:12:30

W przypadku tymczasowego przerwania sesji stymulacji na ekranie OkuStim wyswietlajq sie nastepujqgce
komunikaty:

[ [T Poziom baterii:
— g
John Miller Imie i nazwisko pacjenta:

. - tutaj John Miller
stim. stopped
oS - oD - Status stymulaciji:

2020-01-01  10:12:30 - stim. stopped = Stym. zatrzymana
Lewe oko:
- 0S-
Prawe oko:
- OD-
Biezgca data i godzina:

- tutaj 2020-01-01 10:12:30

Po zakonczeniu stymulacji na ekranie OkuStim wyswietlajq sie nastepujgce komunikaty:

L Poziom baterii:
- (]
John Miller Imie i nazwisko pacjenta:
stim. finished - tutaj John Miller
o8 - OD - Status stymulaciji:

2020-01-01 10:12:30

— stim. finished = Stym. zakonczona
Lewe oko:

- 0S-
Prawe oko:

- OD-
Biezgca data i godzina:

- tutaj 2020-01-01 10:12:30

22| 36



TD60K06 - 14 | Rev. 2023-11-03 | OkuStim System | Instrukcja uzytkowania I|||||II
I

8 Wyijasnienie sygnatow akustycznych na wyswietlaczu

OkuStim

Sygnat dzwiekowy

Znaczenie

13 dzwiekdw od dtugich do krotkich
L-L-L-L-L-S-S-S...

Urzgdzenie wtgcza sie

13 dzwiekdw od krétkich do dtugich
S-S-S-S-L-L-L-...

Urzgdzenie wytqgcza sie

S---S---S (...) W trakcie stymulacji
SS---SS---SS (...) Przerwa stymulacji
LS Stymulacja zostata anulowana lub konczy sie po

automatycznym wytqczeniu

Objasnienie znaczen:

L = dtugi dzwiek

M = $rednio-dtugi dzwiek

S = krétki dzwiek

- = przerwa

(...)  =sekwencja dzwiekdw jest powtarzana na
state
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9 Instalowanie i wymiana baterii

Baterie nalezy wymienia¢ tylko wtedy, gdy urzgdzenie OkuStim jest wytgczone.

Przed wymiang lub wiozeniem baterii po raz pierwszy nalezy wyjqg¢ karte pamieci USB z
urzgdzenia OkuStim.

Jezeli urzgdzenie OkuStim nie jest uzywane przez dtuzej niz 4 tygodnie, wyjqé baterie z
urzgdzenia.

Cztery baterie AA (Mignon) sg wktadane do komory z tytu urzgdzenia OkuStim. Do wymiany
baterii wymagany jest srubokret imbusowy dostarczony z systemem.

W celu otworzenia komory baterii, nalezy odkreci¢ dwie $ruby na pokrywie komory baterii i
zdjgéjq.

UWAGA: Pod gumowq obwédkg OkuStim znajduje sie sruba (Rys. 8-1). Nie otwieraé
pokrywy komory baterii na site.

Wtozy¢ baterie we wskazanym kierunku (zgodnie z biegunami). Urzqgdzenie OkuStim wtqcza
sie automatycznie po wtozeniu czwartej baterii ze styszalng sekwencjq dtugich i krotkich
dzwigkow.

Jezeli polaryzacja jest nieprawidtowa, sygnaty dzwiekowe nie bedg wydawane. W takim
przypadku nalezy prawidtowo wsadzi¢ baterie.

Jezeli urzqgdzenie nie jest uzywane, wytgcza sie automatycznie po trzech minutach lub po
dtugim nacisnieciem lewego przycisku ,Wt./WYL./STOP”, co potwierdza sekwencja krotkich i
dtugich dzwiekow.

Wymiana baterii jest konieczna tylko wtedy, gdy na wyswietlaczu widoczny jest tylko jeden z
trzech paskéw poziomu natadowania. Baterie mozna uzywac przez kilka tygodni.

Poziom baterii na wyswietlaczu:
] /] /Ca] /
: 1— 1— 100% /75% / 25% / 0%

Po wiozeniu baterii zamkng¢ pokrywe komory baterii i ponownie jg dokrecié.

Informacje:
Zawsze wymieniaé wszystkie baterie. Nie uzywaé baterii do
ponownego tadowania (akumulatoréw).

Baterie przechowywaé poza zasiegiem dzieci. Baterie alkaliczne sq trujgce. W przypadku
potkniecia natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub lokalnym centrum zatrué. Zuzyte
baterie utylizowaé w sposdb przyjazny dla srodowiska.

Rys. 9 1: Pokrywa komory bateriil
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10 Przechowywanie

Przechowywa¢ OkuStim i OkuSpex w dostarczonym pudetku.

Podczas obstugi systemu nalezy zachowaé ostroznosé, aby unikngé uszkodzenia uktadu
elektronicznego lub innych usterek.

Nie wystawia¢ OkuStim, OkuEl ani przeciwelektrod OkuEl na dziatanie nadmiernej wilgoci,
ciepta, zimna lub brudu.

Wytqczy¢ urzgdzenie przed czyszczeniem (patrz rozdziat 11).

Nigdy nie zanurzac¢ urzqdzenia w wodzie ani nie wystawia¢ go na nadmierng wilgo¢

Pakiet elektrod

Przeciwelektrody OkuEl i elektrody OkuEl przechowywane sq w pakiecie.

Elektrody OkuEl OK100305 sq pakowane pojedynczo w opakowaniu z elektrodami.
Termin waznosci elektrod OkuEl podany jest z przodu opakowania na etykiecie.

Elektrody OkuEl nalezy przechowywaé w temperaturze od 20 °C do 25 °C.

Przechowywanie przeciwelektrod OkuEl

Przeciwelektrody OkuEl oferowane sq w pakiecie i przyklejone na folii w opakowaniu po 3
sztuki.

Termin waznosci przeciwelektrod OkuEl podany jest z przodu opakowania pakietu elektrod na
etykiecie. Przeciwelektrody OkuEl nalezy przechowywaé w temperaturze 5 °C do 40 °C.

Po wyjeciu przeciwelektrod OkuEl zamkng¢ foliowe opakowanie, np. zaginajgc oderwang
strone, aby zabezpieczyé pozostate elektrody przed wysychaniem.
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11 Zasady czyszczenia

11.1 Czyszczenie, dezynfekcja i pielegnacja OkuSpex

Wyczysci¢ OkuSpex przy uzyciu miekkiej, nie pozostawiajgcej ktaczkéw szmatki. W przypadku
silnych zabrudzen stosowaé ogdélnodostepny ptyn do mycia naczyn.

Do dezynfekcji OkuSpex zalecamy:

+ Schilke mikrozid sensitive wipes premium lub

« Schilke Pursept-A Xpress wipes.

Oba produkty produkowane sq przez firme Schilke & Mayr GmbH, Robert-Koch StraBe 2,
22851 Norderstedt, Niemcy.

Doktadnie przetrzeé czyszczong powierzchnie chusteczkami dezynfekujgcymi. Upewnic sie,
ze jest ona catkowicie zwilzona. Powierzchnia musi pozostawaé wilgotna przez caty czas
uzytkowania. Aby zapewni¢ odpowiedni efekt dezynfekcji, na powierzchni musi znajdowad sie
wystarczajqca ilo$é substancji czynnej.

Ostrzezenie:

Nie nalezy uzywaé srodkéw czyszczqeych, ktére sg agresywne, zawierajq

chlor, sq srodkami sciernymi lub zawierajg substancje zrgce.Nie wolno uzywaé

benzyny, alkoholu, eteru ani rozpuszczalnikow.

Niedopuszczalne jest czyszczenie w kgpieli ultradzwiekowe;.

11.2 Czyszczenie i pielegnacja OkuStim i kabla OkuSpex

Wytqczy¢ urzqdzenie przed czyszczeniem.

Wyczysci¢ OkuStim oraz kabel OkuSpex przy uzyciu miekkiej, niepozostawiajgcej ktaczkdéw
szmatki. Szmatka musi by¢ wilgotna, nie moze by¢ mokra. Nalezy uwazaé na to, aby wilgo¢

nie dostata sie do wnetrza urzqgdzenia. Jezeli do urzqdzenia dostanie sie wilgo¢, nalezy
przeprowadzi¢ kontrole techniczng urzgdzenia przed jego ponownym uruchomieniem. W razie
potrzeby skontaktowac sie z optykiem lub sprzedawcq.

11.3 Elektroda OkuEl i przeciwelektroda OkuEl

Elektrody OkuEl i przeciwelektrody OkuEl sq artykutamijednorazowego uzytku i mogq by¢
uzyte tylko raz ze wzgledoéw higienicznych.

12 Naprawa i konserwacja

Urzgdzenie stosowane w warunkach domowych nie wymaga konserwacji. Uzytkownicy
komercyjni muszq wzig¢ pod uwage odpowiednie wymagania prawne dotyczgce obstugi
medycznych wyrobdw elektrycznych.

Ostrzezenie:

Nie przeprowadza¢ napraw ani konserwacji urzqgdzenia, lecz
skontaktowac sie z optykiem lub sprzedawcg.

Baterie mozna wymieni¢ zgodnie z opisem na stronie 24.
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Jezeli OkuStim nie dziata prawidtowo, sygnalizowane jest to dzwiekami akustycznymii

komunikatami na wyswietlaczu (patrz nizej).

13.1 Komunikaty na wyswietlaczu

Wyswietlacz

Znaczenie

[ [11]]
John Miller

00:29:59 open

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

Styk otwarty lub btqd co najmniej jednej z elektrod OkuEl. Przerwadé
stymulacje przyciskiem PAUZA oraz:

+ sprawdzié, czy okulary sq dobrze osadzone i czy elektrody OkuEl
stykajg sie,

« zwilzy¢ oczy kroplami do oczy,

« sprawdzi¢, czy kable przeciwelektrody sq podtgczone,

« sprawdzi¢, czy wtyczka okularéw jest podtgczona do OkuStim,

» rozpoczq¢ stymulacje, naciskajgc przycisk START.

John Miller

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

Zwarcie co najmniej jednej z elektrod OkuEl. W takim
przypadku nalezy skontaktowad sie bezposrednio ze swoim optykiem
lub sprzedawcg.

John Miller

Error Defect!
oS - oD -
2020-01-01 12:00:00

Wskazuje to, ze pacjent moze byé natadowany elektrostatycznie.
Wytqgczy¢ i wigczyé urzgdzenie oraz sprawdzié¢, czy btgd pojawi sie
ponownie. Jezeli btgd bedzie sie powtarzaé, dotkngé uziemionego
metalowego przedmiotu (np. kranu), aby doszto do roztadowania
elektrostatycznego. Jezeli btqd sie powtdrzy, nalezy skontaktowac sie
bezposrednio ze swoim optykiem lub sprzedawcg.

John Miller

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

W urzgdzeniu OkuStim nie ma karty pamieci USB lub zostata ona
nieprawidtowo wtozona.

Gdy urzgdzenie jest wytgczone, nalezy sprawdzi¢ czy karta USB jest
prawidtowo wtozona.

John Miller

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

Istnieje niezgodnos$¢ miedzy urzgdzeniem OkuStim a stosowang karte
USB lub nie mozna uruchomi¢ stymulacji, poniewaz nie mozna znalez¢
pliku konfiguracyjnego.

Gdy urzgdzenie OkuStim jest wytgczone,

sprawdzi¢ czy karta USB jest prawidtowo wtozona.

Jezeli problem bedzie sie powtarzaé, nalezy skontaktowad sie
bezposrednio ze swoim optykiem lub sprzedawcg.
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Wyswietlacz Znaczenie

(i Podjeto przedwczesng prébe przeprowadzenia sesji terapeutyczne;.
Wyswietlona data informuie, kiedy mozna przeprowadzi¢ kolejng sesje
terapeutyczng. (Przyktadowy komunikat na wyswietlaczu: kolejng

John Miller

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

sesje mozna przeprowadzi¢ dopiero od 25 stycznia).

13.2 Sygnaty dzwiekowe

Sekwencja dzwigkéw Znaczenie

MMM (...) Styk otwarty lub btqd co najmniej jednej z elektrod.

SSS(..) Zwarcie co najmniej jednej z elektrod.

SS-SS-SS-S Stymulaciji nie mozna rozpoczg¢, poniewaz nie mozna znalezé pliku

konfiguracyjnego. Nalezy sprawdzi¢, czy karta pamieci USB jest
prawidtowo osadzona w urzgdzeniu OkuStim ze ztotymi stykami
skierowanymi w dét lub skontaktowad sie z lekarzem, aby ponownie
zapisaé parametry na karcie pamieci USB.

LSSS Podjeto przedwczesng probe przeprowadzenia sesji terapeutycznej.

Objasnienie znaczen:

L = dtugi dzwiek

M = $rednio-dtugi dzwiek

S = krétki dzwiek

- = przerwa

(...)  =sekwencja dzwiekdw jest powtarzana na
state

W przypadku innych usterek nalezy skontaktowaé sie bezposrednio ze swoim optykiem lub sprzedawcg.
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14 Dane techniczne

OkuStim i elektroda OkuEl sg wyrobami medycznymi klasy lla zgodnie z zatgcznikiem IX,
Reguta 9 i Reguta 5 Dyrektywy UE 93/42/EWG dotyczgcej wyrobdéw medycznych.

OkuSpex i elektroda zwrotna OkuEl sg wyrobami medycznymi klasy | zgodnie z zatgcznikiem
VIll, zasada 1 rozporzgdzenia UE w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.

Zasilanie

Zasilanie 4x 1,5 V standardowe baterie typu AA (Mignon)

Podtgczenia

Podtgczenie elektrody: podtgczenie do OkuSpex
Port mini USB

Standardowe gniazdo USB-B w PC

Karta pamieci USB

Karta pamieci USB (specjalnie skonfigurowana przez Okuvision GmbH; wchodzgca w zakres
dostawy)

Obudowa

Pytoszczelna (IP 22)

Stopien ochrony dla urzgdzen z zasilaniem wewnetrznym (zasilanie baterig)

Czeéc¢ aplikacyjna typu BF

Okres uzytkowania

Przewidywany okres uzytkowania OkuStim wynosi 5 lat. OkuSpex ma oczekiwang oczekiwang
zywotnos$¢ wynoszgcq 2 lata.

Okres trwatosci elektrod OkuEl i przeciwelektrod OkuEl wynosi 18 miesiecy. Okres trwatosci
jest podany na odpowiedniej etykiecie.

Warunki pracy OkuStim

Temperatura: od+5°Cdo+40°C

Wilgotnos¢: 15% - 93% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)
Cisnienie powietrza: 700 hPa - 1060 hPa

Warunki przechowywania OkuStim

Temperatura: od+5°Cdo+40°C

Wilgotnos¢: 15% - 93% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)
Ci$nienie powietrza: 700 hPa - 1060 hPa

Warunki transportu

System OkuStim nie podlega zadnym specjalnym wymogom transportowym.

Podstawowe parametry

OkuStim nie emituje prgddéw powyzej 10 mA. Utrata podstawowych parametréw moze
prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia oczu. OkuStim na biezgco monitoruje
najwazniejsze parametry i je utrzymuje.
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15 Utylizacja starych urzgdzen i baterii

Zuzyte baterie utylizowac w sposéb przyjazny dla srodowiska.

Zuzyte elektrody i przeciwelektrody OkuEl mozna wyrzuci¢ wraz z odpadami.

Pozostate informacje dostepne sg w Okuvision GmbH lub u sprzedawcy systemoéw OkuStim.

15.1  Ochrona danych

Chcieliby$my zwréci¢ uwage wszystkich uzytkownikéw koncowych zuzytego sprzetu
elektrycznegoi elektronicznego, ze sq oni odpowiedzialni za odpowiedzialni za usuniecie
danych osobowych ze starych urzqgdzen przeznaczonych do utylizacji.

Poniewaz dane pacjenta na karcie pamieci USB sg zaszyfrowane i mogg by¢ wyswietlane
wytgcznie za pomocg oprogramowania OkuStim lub urzgdzenia OkuStim, wystarczy pozby¢
sie pamieci USB oddzielnie.
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16 Gwarancja

Wszystkie komponenty systemu OkuStim objete sg gwarancjg.

Ograniczenia gwarancji: Gwarancja podlega nastepujgcym wyjgtkom i ograniczeniom:

- Gwarancja ogranicza sie do ustug w zakresie wymiany w przypadku wad materiatowych i produkeyjnych.
Firma Okuvision GmbH nie jest zobowigzana do wymiany urzqgdzen, ktérych wadliwe dziatanie lub
uszkodzenie powstato na skutek niewtasciwego uzytkowania, wypadku, zmiany, nieprawidtowej obstugi,
zaniedbania lub nieprofesjonalnej konserwacji. Ponadto Okuvision GmbH nie ponosi odpowiedzialnosci
za awarie lub uszkodzenia systemdéw OkuStim spowodowane uzyciem produktéw innych niz produkowane
przez Okuvision GmbH.

« Okuvision GmbH zastrzega sobie prawo do wymiany urzgdzen objetych gwarancjg na rébwnowazny model
kolejny, ktéry moze mie¢ zmiany konstrukcyjne.

Niezaleznie od ustawowych roszczen z tytutu gwaranciji, Okuvision GmbH nie udziela zadnych innych

gwarancji na ten produkt. Odpowiedzialnos$¢ za szkody lub szkody nastepcze, nawet jezeli firma Okuvision

GmbH zostata poinformowana o mozliwosci ich wystgpienia, istniejg tylko w ramach przepiséw prawa.

17 Wyposazenie dodatkowe

Numer zaméwienia

Oznaczenie produktu

OK100350 OkuSpex®

OK100056 OkuStim®

OK100310 OkuEI® Electrode package

TD60K06-02 OkuStim® System Gebrauchsanweisung (DE)
TD60K06-03 OkuStim® System Instructions for Use (EN)
TD60K06-06 OkuStim® System Mode d'emploi (FR)
TD60K06-08 OkuStim® System Istruzioni per l'uso (IT)
TD60K06-09 OkuStim® System Kullanim Talimatlari (TR)
TD60K06-10 OkuStim® System 08nyiec xpriong (EL)
TD60K06-11 OkuStim® System Instrucciones de uso (ES)
TD60K06-13 OkuStim® System Gebruiksaanwijzing (NL)
TD60K06-14 OkuStim® System Instrukcja uzytkowania (PL)
TD60K06-22 OkuStim® System Bruksanvisning (NO)
TD60K06-24 (vam) nnnin Ywmiy OkuStim® System (HE)
TD60K06-25 (& 3m5) s lomzg o\ sl OkuStim® (AR)
TD60K06-27 OkuStim® Kayttoéohjeet (FI)

TD60K06-28 OkuStim® System Bruksanvisning (SE)
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18 Informacje na temat kompatybilnosci elektro
magnetycznej

System OkuStim nadaie sie do uzycia w klinice, gabinecie oraz w warunkach domowych.

Ostrzezenie:

Unika¢ uzywania systemu w bezposrednim sgsiedztwie innych urzgdzen
elektrycznych lub na nich, gdyz moze to negatywnie wptyngé na jego

>

dziatanie. Gdyby takie uzycie byto konieczne, nalezy obserwowaé system
iinne urzqdzenia pod kgtem prawidtowego dziatania.

Ostrzezenie:

Stosowanie akcesoriéw innych niz wymienione na stronie 34 moze zwiekszy¢
promieniowanie elektromagnetyczne lub spowodowaé obnizenie

>

kompatybilnosci elektromagnetycznej urzqdzenia, a tym samym pogorszenie
jego funkcjonalnoséi. Kabel OkuSpex ma dtugosé 1,6 m.

Ostrzezenie:

W przypadku przenosnych urzgdzen komunikacyjnych HF (w tym urzqdzen
peryferyjnych, takich jak kable antenowe lub anteny zewnetrzne) nalezy

>

zachowad odlegtosé minimalng, poniewaz w przeciwnym razie dziatanie
systemu OkuStim moze ulec pogorszeniu. Zobacz tabele w tym rozdziale.

Ostrzezenie:

W zakresie czestotliwosci od 80 MHz do 86 MHz moze dojs¢ do zaktdcen
systemu OkuStim. W takim przypadku na wyswietlaczu pojawi sie komunikat

>

o btedzie ,Error Defect!”, patrz rozdziat 9.
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Sprawdzona zgodno$é ze standardowymi specyfikacjami dotyczgcymi emisji i odpornosci na zaktécenia
Emisja

Urzgdzenie spetnia wymagania dotyczgce emitowanej i przewodzonej emisji HF zgodnie z CISPR 11, grupa 1,
klasa B.

Wytyczne i deklaracje producenta dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej

System OkuStim przeznaczony jest do uzytku w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient
lub uzytkownik systemu OkuStim powinien sie upewnic, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Badania odpornosci

Poziom badania IEC
60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektroma-
gnetyczne - wytyczne

Wytadowanie
elektrycznosci statycznej
(ESD wedtug IEC 61000-
4-2)

wytadowanie stykowe
+8kV

wytadowanie w powie-
trzu+2,4,8i15kV

wytadowanie stykowe
+8kV

wytadowanie w powie-
trzu+2,4,8i15kV

Podtogi powinny by¢
wykonane z drewna

lub betonu lub pokryte
ptytkami ceramiczny-
mi. Jezeli podtoga jest
pokryta materiatem
syntetycznym, wilgotnosc
wzgledna musi wynosié¢
co najmniej 30%.
Przenosne i mobilne
urzgdzenia radiowe nie
Sg uzywane w mniejszej
odlegtosci od systemu
OkuStim, w tym jego
kabli, niz zalecana
odlegtosc bezpieczna,
ktéra jest obliczana

na postawie réwnania
odpowiedniego dla
czestotliwosci transmisji.

Zalecana odlegtosé
bezpieczna:

Przewodzone zaktécenia
HF wedtug IEC 61000-
4-6

3Vrms

0d 0,15 MHz do 80 GHz
6 .o W pasmie IMS
miedzy od 0,15 MHz do
80 MHz

80% AM przy 1 kHz

3 Vrms

0d 0,15 MHz do 80 GHz
6\, W pasmie IMS
miedzy od 0,15 MHz do
80 MHz

80% AM przy 1 kHz

d=1,2vP

Promieniowane
zaktécenia HF wedtug
IEC 61000-4-3

10V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz

10V/m
od 80 MHz do 2,7 GHz

Wartosci graniczne dla
urzgdzen komunikacyj-
nych HF zgodnie z tabelq
9 wedtug normy IEC
60601-1-2 (9-28 V/m)
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