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Wazna wskazowka

Niniejszy dokument nalezy czytaé koniecznie w potqczeniu z dokumentem

Instrukcja uzytkowania systemu OkuStim TD60K06-02.

Kazdy uzytkownik oprogramowania OkuStim musi zosta¢ poinstruowany w zakresie korzysta-
nia z oprogramowania zgodnie z niniejszq instrukcjqg (Instrukcja uzytkowania oprogramowa-
nia OkuStim®, TD60K06-07).

Copyright © 2023 Okuvision GmbH. Wszystkie prawa zastrzezone.

Zadna czeéé niniejszej publikacji nie moze by¢ powielana, przesytana, przepisywana, przecho-
wywana w systemie wyszukiwania lub ttumaczona na jakikolwiek jezyk lub jezyk komputerowy
w jakiejkolwiek formie lub przez jakgkolwiek strone trzecig bez uprzedniej pisemnej zgody
firmy Okuvision GmbH.

Wszelkie oprogramowanie opisane w niniejszej publikacji jest dostarczane na podstawie
umowy licencyjnej.

Wszystkie inne znaki towarowe sq wtasnosciq ich odpowiednich wtascicieli. Inne produkty
firmowe i markowe oraz nazwy ustug sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami
towarowymi ich odpowiednich wtascicieli.

Przeznaczenie systemu i oprogramowania OkuStim

System OkuStim jest przeznaczony do elektrycznej stymulacji siatkéwki u pacjentéw z barw-
nikowym zwyrodnieniem siatkéwki w warunkach ambulatoryjnych lub domowych. Oprogra-
mowanie OkuStim stuzy do wyznaczania parametréw leczenia specyficznych dla danego
pacjenta i zarzgdzania nimi przez specjalistyczny personel medyczny. Za posrednictwem
oprogramowania OkuStim kontroluje sie natezenie prgdu wyjsciowego systemu OkuStim,
kiedy jest on podtgczony do urzgdzenia kablem USB OK100182. Indywidualne parametry
leczenia pacjentéw sq zapisywane przez oprogramowanie na karcie pamieci USB OK100083.

Dawkowanie terapeutyczne dla pacjentéw z barwnikowym zwyrodnieniem siatkéwki:
« Traznatydzien

+ 30 minut

« 20Hz

« 5 msdodatni

+  5msujemny

«  Ciggte impulsy dwufazowe / bez zmian

Uzytkownik i miejsce Producent
stosowania Okuvision GmbH
“ Aspenhaustr. 25
. . . . 72770 Reutlingen | Niemcy
Sys‘re.m OkuS‘rlm”moze by¢ sfo.sowcmy do przeprowa Tel +49(0)7121 159 35-0
dzania stymulacji elektrycznej przez osoby przeszkolone E-mail info@okuvision.de | www.okuvision.de

i specjalistéw w klinice, gabinecie lub w warunkach
domowych. Programowanie parametréw stymulacji za
posrednictwem systemu OkuStim z oprogramowaniem
OkuStim musi byé w kazdym przypadku przeprowadzane
przez personel medyczny w klinice lub gabinecie.
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Wazne wskazéwki dotyczgce bezpieczenstwa A

+ Nalezy uzywaé wytgcznie wyposazenia dotgczonego do produktu lub wymienionego
w wykazie ,Wyposazenie”. Do urzgdzenia nie wolno podtgczaé zadnych kabli ani czesci
niewymienionych w tym wykazie.

+ Atestowany kabel USB (z zabezpieczeniem elektrycznym zgodnym z EN60601-1, wyda-
nie 3,z 4 kV RMS, do podtgczania systemu OkuStim do komputera) moze by¢ podtgcza-
ny do gniazda USB (typu B) wytqcznie przez specjalistyczny personel medyczny.

+ Przed rozpoczeciem korzystania z oprogramowania i urzqdzenia nalezy zapoznaé sie z
niniejszq instrukcjq uzytkowania i stosowac sie do wskazéwek dotyczqcych kompatybil-
nosci elektromagnetycznej.

+ Nalezy pamieta¢, ze: gestos¢ prgdu na elektrodzie OkuEl moze przekraczac¢ 2 mA/cm?2.

+ Nalezy pamietag, ze: w trakcie dziatania, system OkuStim moze nagrzewad sie do tem-
peratury 42°C.

+ Urzgdzenie i jego wyposazenie nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Istnieje ryzyko, ze mate czesci, takie jok karta pamieci USB, mogq zostaé potkniete.

+ Nie nalezy przeprowadza¢ zadnych napraw ani konserwacji urzgdzenia. W tym celu
nalezy skontaktowad sie ze sprzedawcq lub producentem.

+ Natezenie prgdu terapeutycznego nie moze przekraczaé 950 pA.

« Natezenie prgdu nie moze przekraczac¢ indywidualnego progu bélu.

+ Testy wartosci progowych mogq by¢ przeprowadzane z prgdem do 1600 pA, poniewaz
prgd jest za kazdym razem wigczany tylko na kilka sekund.

+ Niniejszy dokument nalezy czyta¢ w potgczeniu z dokumentem TD60K06-02 Instrukcja
uzytkowania systemu OkuStim.

Uwaga dotyczgca wersji

Niniejszy dokument odnosi sie do oprogramowania w wersji 1.8.0.0 lub nowszej.

Wymagania systemowe oprogramowania OkuStim

+ Procesor Intel® 1,3 GHz lub lepszy
+ 1 GB pamieci RAM; 10 MB dostepnego miejsca na dysku twardym
« 2porty USB typu USB 2.0

+ Obstugiwane systemy operacyjne: Microsoft® Windows® 7, 8.1 10
(zaréwno wersja 32- jak i 64-bitowa)

« Zalecana rozdzielczo$é ekranu: 1024x768 lub lepsza zapewniajgca petny widok interfej-
su uzytkownika

+ Instalacja wymaga uprawnien administratora.
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Objasnienie symboli

Na opakowaniu i w opisie komponentéw systemu OkuStim znajdujg sie nastepujqce symbole: systemy Oku-
Stim: OkuStim / OkuSpex / OkuEl Electrode / OkuEl Counter Eelectrode

MD | Wyrébmedyczny Jednostka opakowania

Przyktad zakresu temperatury

I::[i] Nalezy przestrzegad instrukcji
uzytkowania

Ogélny znak ostrzegawczy

(przechowywanie i stosowanie)

Producent

Nalezy przestrzegad instrukcji Nie nadaje sie do ponownego
uzytkowania uzycia

LOT Oznaczenie partii REF Numer zaméwienia

Nie uz C dk ko-
SN Numer seryjny ie uzywac w przypadku uszko

dzonego opakowania

Przest ¢ isé t -
Termin wasnodci rzes rze.goc”przeplsow dotyczq
cych utylizacji
°
&I Data produkgii R Czesc¢ aplikacyjna typu BF

Znak CE dokumentuje zgodnos¢ Stopien ochrony obudowy:

z dyrektywqg 93/42/EWG doty- ochrona przed obcymi ciatami
C €0197 czqcq wyrobéw medycznych, IP22  statymio érednicy od 12,5 mmi

jednostka notyfikowana: TUV przed kapigcg wodg przy nachy-

Rheinland (=0197) leniu 15°.

Niepowtarzalny kod
UDI P Y

identyfikacyjny wyrobu

6|32



TD60KO6 - 16 | Rev. 2023-10-10 | OkuStim Software | Instrukeje uzytkowania ||||||II
-

1 Instalacja oprogramowania OkuStim

1.1 Instalacja

Wymaganie wstepne: instalacja oprogramowania OkuStim wymaga uprawnien administrato-
ra komputera.

Instalacje uruchamia sie, klikajqe plik Setup: OkuStim_[version]_Setup.exe

Uruchomi sie kreator instalacji, ktéry poprowadzi uzytkownika przez proces instalacji. Wyko-
nane zostang nastepujgce kroki:

+ Zostanie utworzona $ciezka instalacji: [Program Files]\Okuvision\OkuStim.

« Zostang zainstalowane sterowniki urzgdzenia. W tym celu wymagane jest potwierdzenie
uzytkownika.

« W menu Start systemu Windows zostanie utworzony skréot: [Documents and Settings\All
Users\Start Menu\Programs]\Okuvision.

 Zostanie utworzony skrét na pulpicie Windows.

Przy pierwszym uruchomieniu aplikacji, uzytkownik musi okresli¢ miejsce zapisu bazy danych
pacjentéw (tj. folder Patient Data and Protocols). Ustawieniem domysinym jest pulpit Win-
dows. Zaleca sie wybranie lokalizacji sieciowej pamieci masowej, do ktérej dostep majg
réwniez inni uzytkownicy. Miejsce zapisu w pamieci mozna zmieni¢ w dowolnym momencie
(patrz rozdziat 1.5).

1.2 Test instalacji

Wykonujgc ponizsze kroki mozna sprawdzié, czy oprogramowanie OkuStim i sterowniki urzg-
dzenia zostaty pomyslnie zainstalowane.

« Uruchom oprogramowanie OkuStim.

+ Potgcz system OkuStim z komputerem (patrz rozdziat 2.1).

+ Sprawdz, czy 5-cyfrowy numer seryjny urzgdzenia (Device No.) jest wyswietlany w pra-
wym gérnym rogu.

« Sprawdz, czy oba pola ,0.s. / 0.d. Resistance” sg podswietlone na zielono.

« Utwérz pacjenta testowego i wybierz go. W tym celu postepuj zgodnie z instrukcjami
podanymi w rozdziatach 6.1 6.2.

+ Wybierz zaktadke ,Threshold".

+ Ustaw wartos$é ,Amplitude” na 10, aktywuj ,0.s." i kliknij ,Start”.

« Gdy pole ,o.s. Resistance” zostanie podswietlone na czerwono, kliknij przycisk ,Stop”.
+ Ustaw wartos¢ ,Amplitude” na 10, aktywuj ,o0.d.” i kliknij ,Start”.

+ Gdy pole ,0.d. Resistance” zostanie podswietlone na czerwono, kliknij przycisk ,Stop”.

Jesli mozna wykonac te trzy testy bez zadnych probleméw, instalacja przebiegta pomyslnie.
Nalezy to udokumentowad w zatgczonej ksigzce wyrobu medycznego (TD60K08-02) dla
systemu Oku-Stim.
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1.3 Aktualizacja

1. Zainstaluj nowg wersje oprogramowania zgodnie z opisem w rozdziale 1

2. Przetestuj nowq wersje oprogramowania zgodnie z opisem w rozdziale 1.2.

Wskazéwka: Nie jest konieczne odinstalowywanie poprzedniej wersji, poniewaz zostanie
ona nadpisana w wyniku instalacji nowej wersiji. Istniejgca baza danych pacjentéw zostanie

automatycznie przejeta.

1.4 Pomoc

4
LN

(1) Aktywujzaktadke ,Info”,
aby wyswietli¢ informacije o

Patient: |

urzgdzeniu.

Patient ID: |

Tutaj mozna réwniez znalezé
Physician: |

kontakt do serwisu technicz-
nego prOdUCGnTO. Patients Threshold Therapy Protocols Info

OkuStim Software

OkuStim Version 1.8.0.0

Copyright © 2013-2020: Okuvision GmbH

OK100502

Okuvision GmbH
Aspenhaustr. 25

72770 Reutlingen
Germany

Web: www.okuvision.de

E

Support Hotline:
Tel.: +49 7121 15935-0

email: service@okuvision.de

O

. 0197
(Wpis edytowalny)

(Informacija)

] X

Device No_- |no connection
os Resstance: [ ]
o.d. Resistance: :

OkuStim Hardware

Serial Number:

Firmwareversion:

Max. absolute Current:

Mazx. Voltage:

Logfiles

NIA

NIA

N,

A

NIA

(2]

Folder for Patient Data and Protocols:

|C\r.emp

Mave

1.5 Zmiana miejsca zapisu bazy danych

Aktywuij zaktadke “Info”, aby wyswietli¢ informacje o urzgdzeniu. W sekcji ,Logfiles - Folder for
Patient Data and Protocols” znajduije sie biezgce miejsce zapisu bazy danych pacjentéw. Kliknij

,Move", aby zmieni¢ miejsce zapisu bazy danych.
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2.1 Podtgczanie urzqgdzenia OkuStim do komputera

Urzgdzenie OkuStim podtgcza sie do komputera za pomocg dotqgczonego kabla USB. Nalezy
uzywac wytgcznie kabla dostarczonego w zestawie OkuStim Pro Kit (OK100182).

Wskazowka: Nalezy pozostawié wolny jeden z tatwiej dostepnych portéw USB w komputerze (np.
z przodu lub z boku), tak aby w pdzniejszym etapie mozna byto wtozy¢ i zaprogramowac karte
pamieci USB.

2.2 Podtgczanie ramki na elektrody OkuSpex do urzgdzenia OkuStim

Nalezy upewnié sie, ze wtyczka ramki OkuSpex zostata wtozona w ztgcze do oporu. Tylko w ten
sposdb mozna zapewnié prawidtowe stosowanie urzgdzenia. Wiecej informacji mozna znalezé w
Instrukcji uzytkowania systemu OkuStim, rozdziat 5.6.
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2.3 Umieszczanie karty pamieci USB w komputerze

Nalezy upewnié sig, ze karta pamieci USB zostata wtozona prawidtowo, poniewaz w przeciwnym
razie nie zostanie ona rozpoznana.

Jesdli po wtozeniu karty pamieci USB do komputera, na ekranie otworzy sie okno, mozna je
zamkngd.

3.1 Lista kontrolna: Wyznaczanie progu tolerancji

Do wyznaczenia progu tolerancji sq potrzebne:
« Komputer z oprogramowaniem OkuStim
« Kabel USB do podtgczenia urzgdzenia OkuStim do komputera PC
+ System OkuStim
+ Zestaw elektrod OkuEl
+ Krople do oczu (sztuczne tzy)
« Zel do elektrod dla przeciwelektrod (opcjonalnie)
« Wacik nasgczony alkoholem do czyszczenia skroni
 Patyczek higieniczny do otwierania dolnej powieki

« Okoto 20 minut, w tym czas na dopasowanie ramki OkuSpex

10 | 32
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3.2 Zaktadanie ramki OkuSpex i mocowanie elektrod OkuEl

Uzywaijgc ramki OkuSpex oraz elektrod i przeciwelektrod OkuEl i postugujgc sie nimi nalezy poste-
powacd zgodnie z instrukcjami podanymi w rozdziale 5 Instrukcji uzytkowania systemu OkuStim.

Nalezy doktadnie wykonac etapy przygotowania i przeprowadzenia sesji terapeutycznej. W prze-
ciwnym razie moze wystgpic¢ spontaniczne i silne postrzeganie fosfendw.

4 Skrocona instrukcja stosowania oprogramowania

Niniejsza cze$¢ zawiera przeglgd krokéw stuzgcych do wyznaczenia i zapisania w pamieci para-
metréw stymulacji pacjenta. Dla kazdego kroku podano odsytacz do odpowiedniego rozdziatu, w
ktérym zostaty szczegdtowo opisane instrukcje.

Skrécona instrukcja wyznaczania progu tolerancii:

1. Uruchamianie oprogramowania (rozdziat 5)

2. Tworzenie i wybdr pacjenta:
i. Tworzenie i wybdr nowego pacjenta (rozdziat 6.1)
ii. Wybodristniejgcego pacjenta (rozdziat 6.2)
Wyznaczanie progu tolerancji (rozdziat 6.3 - 6.5)
Kontrola i ustawianie parametréw terapii (rozdziat 6.6)

Zapisywanie parametréw terapii na karcie pamieci USB (rozdziat 6.7)

S

Odczytywanie protokotéw uzytkownika i przypisywanie karty pamieci USB do pacjenta w
bazie danych uvzytkownika (rozdziat 7)

7. Odtgczenie pamieci USB i zamkniecie oprogramowania OkuStim (rozdziat 8)

W Zatgczniku na koncu dokumentu znajduje sie dodatkowe wyjasnienie procedury pomiaru war-
tosci progowej fosfendw.
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5 Uruchamianie oprogramowania

Uruchom oprogramowanie OkuStim. Urzgdzenie OkuStim powinno zostaé automatycznie
rozpoznane przez oprogramowanie.

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

Patients  Threshold Therapy Protocols Info

Select Patient Edit Patient's Data

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

[Format: dd_mm_yyyy]

Sex: N/A v

PatientiD: ||

Physician in Charge / Institution:

Select New || Delete Save || Cancel

« Sprawdz, czy wyswietlany jest numer seryjny podtgczonego urzgdzenia
(w tym przypadku Device No: 00338).

+ Pola ,Resistance” (Rezystancja) powinny byé podswietlone na zielono.
Zielony = urzgdzenie/symulacja OK

12|32
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6. Zaktadka , Patients”

6.1 Tworzenie nowego pacjenta

(Wpis edytowalny)
(Informacja)

(Wartos$¢ domyslna)

(1) Kliknij przycisk ,New", aby utworzy¢ nowego pacjenta.

(2) Wprowadz dane pacjenta. Nalezy wypetnié przynajmniej jedno pole.

<& OkuStim - O X
Patient: | | Device No.:
Patient ID: | | o0.s. Resistance: :I
Physician: | | 0.d. Resistance: :I
Patients  Threshold Therapy Protocols Info o Q

Select Patient Edit Patient's Data
' ! Last Name:
First Name:
Date of Birth:  01.01.1985

Delete

[Format: dd.mm_yyyy]

Sex:

Patient ID:

=
)
T
<

Physician in Charge / Institution:

(3)

Save

Cancel

(3) Zapisz wpisy za pomocq przycisku ,Save”.

(4) Pacjent znajduje sie teraz w bazie danych pacjentéw i jest wyswietlany po lewej stronie w sekciji

LPatients”.

Wskazdéwka:

Ten krok mozna pomingé, jesli uzytkownik chce kontynuowac prace z pacjentem istniejgcym juz w systemie.

Inne funkcje:

+ Przycisk ,Cancel” umozliwia odrzucenie nowo utworzonego pacjenta.
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6.2 Wybor istniejgcego pacjenta

(Wpis edytowalny) & OkuStim . .

®

Device No..
Patient ID: | | 0.s. Resistance: @

(Informacja)
Patient:  |Doe, John (01.01.1985) | ‘

(Wartos¢ domysina)

Physician: | | o0.d. Resistance:

Patients Threshold Therapy Protocols Info o

(1) Wybierz pacjenta, klikajgc Select Patient | Edit Patient's Data

iEQO nazwisko. 1- Doe. John (m)-01.01 e e
(2) Kliknij przycisk ,Select”. First Name:
(3) Pacjent jest wyswietlany Date of Birth:
w lewym gérnym rogu w [Fgsmat: dd.me yyyy]
obszarze informacyjnym. Sex
Patent;: | |
Inna funkcja: Physician in Charge / Insfitution:
« Zapomocg przycisku ,Dele-
te” mozna usung¢ wybrane-
go pacjenta z bazy danych.
Zostang przy tym usuniete
wszystkie powigzane dane. = T = = TS
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6.3 Zaktadka,Threshold”

(Wpis edytowalny) o B - O %
(Informacja)
Patient  |Doe, John (01.01.1985) | Dot No
(Wartos¢ domysina) :
Patient ID: | | o.s. Resistance: @
Physician: Lo | 0.d. Resistance: @
Paﬁenherapy Protocols  Info 0
(1 ) Przeidé dO ZGk+Odki Thre' Detection Procedure & Parameters g Detection
shold" TUfOi podone Sq ’ Pulse Duration ﬁﬂ E\ ms Stimulate ... @ os.
. : O od.
wartoéci domysélne parame- ’ Ribe Holo o Bk
trow sfymu|qcii. Amplitude 0 B pAe | Start | | Detection | ‘ Stop
(2) ,Pulse Duration”: 10 ms max Abs. Curent [0 | uA PresentCurrent: [0 | A
(3) Pulse Rate”: 20 Hz Duration 1800 Bl s Remaining Time: l:l mm:ss
. ” P Vol : [NML v
(4) W obszarze ,Stimulate e uiorce
wybierz oko, ktére ma by¢ e E Jwm
sTymulowone: Apply new Threshold(s) Reset
o.s.: lewe oko pacjenta, o.d.:
prawe oko pcc]enTo.

1532



TD60KO6 - 16 | Rev. 2023-10-10 | OkuStim Software | Instrukcje uzytkowania

6.4 Zaktadka ,Threshold”: Wyznaczanie progu tolerancii

Wazne wskazéwki:

Przed rozpoczeciem wyznaczania progu tolerancji wyjasnij pacjentowi procedure.

Wyijasnij pacjentowi, ze stymulacja nie moze spowodowac zadnych uszkodzen.

Popros pacjenta o natychmiastowe zgtoszenie, jesli poczuje bol.

Jesli pacjent poskarzy sie na bédl, natychmiast przerwij stymulacie.

Prog tolerancji to wartos$¢ prgdu, ktérqg pacjent moze dobrze wytrzymywaé przez caty

czas stymulacji bez silnego bdlu.

W przypadku terapii TES nalezy dgzy¢ do natezenia stymulacji w zakresie 600-850 pA.
Nalezy wybra¢ najwyzszg tolerowang wartosé, a nie najwygodniejszg. Natezenie stymu-

lacji moze by¢ wyzsze, ale w zadnym przypadku nie moze przekraczac 950 pA.

Wyjasnij pacjentowi, ze normalne jest odczuwanie stymulacji, a nawet odczuwanie jej jako
nieprzyjemnej. Nie jest to jednak powdd do zatrzymania stymulacii, o ile bdl nie jest silny. Tole-
rancja moze zmienia¢ sie z czasem i istnieje mozliwos$¢ wystgpienia efektu przyzwyczajenia (t].

mozliwe jest, ze prég toleranciji z czasem wzrosnie).
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(Wpis edytowalny)
(Informacja)

(Wartos¢ domysina)

Patient:  |Doe. John (01.01.1985)

O X

Devics No-

0.5. Resistance:

0.d. Resistance:

Stimulate ...

| (o) e [ |

Patient ID: ‘
Physician: ‘
Patients Threshold Therapy Protocols Info
Detection Procedure & Parameters Detection
Pulse Duration 10 C ms
Pulse Rate |20 2| Hz
Amplitude |200 S
max. Abs. Current 40 pA

Duration ;‘ISDD =

Present Current: pA
Remaining Time: mm:ss
Present Voltage: v
E

Apply new Threshold(s) Resat

Threshold:
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Prog tolerancji wyznacza sie oddzielnie dla obu oczu. Wykonaj nastepujgce czynnosci:
(1) Wybierz oko, dla ktérego ma zostac¢ wyznaczony prég tolerancji (o.s.: lewe, o.d.: prawe).
(2) W polu ,Amplitude” wprowadz wartos$é 50 pA.
(3) Kliknij przycisk ,Start”.

- Upewnij sie, ze wskaznik rezystancji jest caty czas podswietlany na zielono. W przy-
padku btedu pole to zmienia kolor na czerwony (patrz rozdziat 6.4.1).

(4) Kliknij przycisk Stop, aby zatrzymac stymulacje.
« Zapytaj pacjenta o jego wrazenia.
« W polu ,Amplitude” zwieksz wartos¢ do 100 pA i powtdrz kroki 2-4.

+ Wazne jest, aby pacjent powoli przyzwyczajat sie do stymulacji. Na poczgtku nalezy
powoli wprowadzaé pacjenta w terapie. Stymuluj za kazdym razem przez okoto 10-15
sekund.

« Powtdrz krokiod 2 do 4. Zwiekszaj amplitude w krokach co 100 pA. W zaleznosci od
wrazliwosci pacjenta mozna réwniez wybraé 50 pA lub mniejsze kroki. Zawsze zwracaj
uwage na reakcje pacjenta. Stymuluj za kazdym razem przez okoto 10-15 sekund.

+ Po znalezieniu wartosci tolerancii przetestuj jg ponownie przez 20-30 sekund.

+ Powtérz procedure dla drugiego oka.

6.4.1 Blqd rezystancji
W przypadku btedu rezystancii:

« Sprawdz, czy w oprogramowaniu wybrano prawidtowe oko i czy wszystkie potgczenia
kablowe sg prawidtowe.

+ Sprawdz potozenie elektrody OkuEl i w razie potrzeby zmien jej potozenie. Odlegtosc
kontaktu nici z okiem musi wynosi¢ co najmniej 1 cm.

« Sprawdz, czy elektroda OkuEl zostata prawidtowo umieszczona w uchwycie elektrody.

« Sprawdz potozenie przeciwelektrody. Sprébujzmierzyé rezystancije, naciskajqc przeciwe-
lektrode. W razie potrzeby nalezy ponownie oczysci¢ skére oraz:

+ zamontowaé nowq przeciwelektrode,
+ wybra¢ inne potozenie,
« zatozy¢ zel przewodzqcy przed zamocowaniem przeciwelektrody.

« W przypadku suchych oczu zaleca sie stosowanie kropli do oczu. Podczas wykonywania
tej czynnosci pacjent moze mie¢ zatozong ramke OkuSpex.

« Nastepnie powtdrz test rezystancji.

Przeglqd wszystkich komunikatéw wyswietlanych przez system OkuStim i mozliwosci obstugi
btedéw podano w Instrukciji uzytkowania systemu OkuStim w rozdziatach 7 13.
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6.5 Zaktadka ,Threshold”: ustalanie i zapisywanie progu tolerancji do pamieci

(Wpis edytowalny) < OkuStim

- | X
(Informacja)
Patient  |Doe, John (01.01.1985) | B
(Wartos¢ domysina) Rk | T
Physician: | | 0.d. Resistance: @

Patients Threshold Therapy Protocols

nfo
Detection Procedure & Parameters Detection

Stimulate .

Pulse Rate 20 3] hz 9 e
— w0 cw | [[Cse ]| oescion || sw

Pulse Duration .m

A
ol
7]
IQ

max. Abs. Current 40 pA Present Current: pA
Duration 1800 SIS Remaining Time: mm:ss
Present Voltage: v
Threshold: :6 pA
Apply new Thresholdis} | Reset

Aby zapisa¢ prog tolerancji do pamieci:

(1) Wybierz oko (o.s. = lewe lub o0.d. = prawe), dla ktérego ma byé wprowadzony prég tole-
rancji.

(2) Wprowadz prég tolerancji w polu ,Amplitude”.
(3) Kliknij przycisk ,Start”, aby rozpoczg¢ stymulacje.

(4) Kliknij,Detection”, aby ustali¢ prég tolerancji.

Wskazdéwka:

Wykryte progi mozna usungé za pomocq przycisku ,Reset”.

Powtérz kroki od (1) do (4), aby wprowadzi¢ prog tolerancji dla drugiego oka.

(5) Kliknij,Apply new Threshold(s)", aby te wartosci progowe zostaty uzyte do
przygotowania terapii.

Wskazdéwka:

Do wprowadzenia wartosci progowej, ramka OkuSpex nie musi by¢ podtqgczona do urzgdze-
nia OkuStim. W tym miejscu mozna zignorowa¢ komunikat o btedzie rezystancji.
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6.6 Zaktadka ,Therapy”: kontrola parametréw terapii

(Wpis edytowalny)
(Informacja)

(Wartos¢ domysina)

(1) Wybierz zaktadke ,Therapy”.

<& OkuStim

Patient  |Doe, John (01.01.1985) |

Patient ID: | |

Physician: | 0 |
Patients Threshold Therapy Protocols Info
Stimulation Parameters  Threshold Hisug

Pulse Duration 0 ms
Pulse Rate EI Hz
o.s. Threshold pA e
|o.s. rel. Amplitude :fdﬂ él % Threshaold |
o.d. Threshold pA

|o.d. rel. Amplitude 100 | % Threshold |

v| hh:mm e

Application Duration -0030
® ou

Oos.

O od.
Restriction of Stimulation Intervalse

Stimulate ...

O X

Devics No.-
0.s. Resistance: @
0.d. Resistance: @

Memory Card

No Memory Card connected

Write Configuration

(2) Sprawdz parametry stymulacji. Zostaty one zapisane do pamieci po kliknieciu przycisku
+Apply new Threshold(s)” w zaktadce ,Threshold”.

(3) Upewnijsig, ze w przypadku ,rel. Amplitude” wartos$¢ dla lewego (o.s.) i prawego (o0.d.)

oka wynosi 100%.

Objasnienie przyciskéw funkcji ,rel. Amplitude” i, Stimulate...” znajduje sie w Zatqczniku 1.

(4) Opcjonalnie: Aktywujgc te opcje, mozna ustawi¢ minimalny interwat dla sesji stymulacji.

Stymulacje mozna wéwczas przeprowadzad tylko co x dni (+/-2 dni).
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6.7 Zaktadka ,Therapy”: zapisywanie parametréw terapii

na karcie pamieci USB

(Wpis edytowalny)
(Informacija)

(Wartos¢ domysina)

& OkuStim

Patient:  |Doe, John (01.01.1985) \

Patient ID: ‘ ‘

Physician: ‘ ‘

Patients Threshold Therapy Protocols e

Stimulation Parameters  Threshold History

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

o.d. rel. Amplitude 100 % Threshold

Application Duration (}[] 30

hh:mm
Stimulate ... @ o.u.
O os.
O od.

Restriction of Stimulation Intervals

[off | days

O

x

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

Memory Card

+++ Reading configuration from USB memory

Patient

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

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

Pulse Duration: 1 ms

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

1)

Write Configuration

Umies¢ karte pamieci USB w komputerze.

(1) Kliknij ,Write Configuration”.

(2) W oknie ,Memory Card” sprawdz parametry zapisane na karcie pamieci USB.

W ten sposdéb mozna réwniez dostosowaé parametry terapii na pdzniejszym etapie procesu

terapeutycznego, jeéli zajdzie taka potrzeba. W tym celu nalezy postepowaé zgodnie z kroka-

mi 6.2 -6.7.

6.7.1 Zaktadka ,Therapy”: Threshold History

W zaktadce ,Threshold History” (3) mozna wyswietli¢ dotychczasowy przebieg wartosci pro-

gowych dla pacjenta.
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7 Odczyt protokotéw uzytkownika

(1) Wybierz odpowiedniego pacjenta w zaktadce ,Patients” (patrz rozdziat 6.2).

Wskazéwka: Checge odczytad informacje o pacjencie i protokoty uzytkownika pacjenta, ktéry

nie zostat jeszcze utworzony w bazie danych, nalezy postepowaé zgodnie z opisem w rozdzia-
le 7.2.

(2) Kliknijzaktadke ,Protocols”.

(3) Umies¢ karte pamieci USB pacjenta w porcie USB komputera. Nad przyciskiem ,Read
Logfile” wyswietli sie grupa protokotéw uzytkownika znajdujgeych sie na karcie pamieci
USB.

(4) Kliknij przycisk ,Read Logfile".

Wskazéwka: Jesli karta pamieci USB nie jest przypisana do zadnego pacjenta w bazie
danych, otworzy sie okno dialogowe ,Unkown Patient ID”. Wiecej informacji na ten temat
mozna znalez¢é w rozdziatach 7.117.2. Jesli na karcie pamieci USB zapisane sq dane innego
pacjenta w bazie danych uzytkownika, otworzy sie okno dialogowe ,Differing Patient ID".

(5) Protokoty uzytkownika sq teraz wyswietlane w zaktadce ,Therapy” w polu ,Therapy
Protocols”. Kliknij ,+", aby wyswietli¢ dane terapii.

13.09.2020 - 800 A/ 800 pA

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

13.09.2020 - 800 pA [ 800 pA

B Memory Card: 3 Proto

it X USB Memory Card: 0 Protocol(s)
Read Logfile Read Logfile

Wskazéwka: Podswietlone na zielono protokoty uzytkownika wskazujg, ze sesja terapeutyczna
zostata catkowicie zrealizowana. Pola pods$wietlono na czerwono wskazuijg, ze stymulacja
zostata przedwczesnie przerwana. W podfolderze ,Resistances / Pauses” (kliknij ,+", aby rozwi-

nqé) mozna przejrzeé wartosci rezystancii (zielone: wartosci rezystencji w zakresie 200 Q - 15
kQ; czerwone: wartosci rezystencji < 200 Q lub > 15 kQ).

Wskazoéwka: Podczas odczytywania z karty pamieci USB, protokoty uzytkownika sq prze-

noszone do bazy danych. Protokotéw uzytkownika nie mozna odczytaé po raz drugi z karty
pamieci USB.
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7.1 Przypisywanie karty pamieci USB do pacjenta w

bazie danych uzytkownika

Podczas pierwszego odczytu protokotéw uzytkownika pacjenta moze sie zdarzyé¢, ze karta

pamieci USB nie jest jeszcze przypisana do rekordu pacjenta w bazie danych.

(1) Nalezy postepowaé zgodnie z krokami od 1 do 4 opisanymi w rozdziale 7.

(2) Otworzy sie okno dialogowe ,Unkown Patient ID". Aby przypisac¢ karty pamieci USB do

pacjenta, kliknij przycisk ,Assign to Patient”.

< OkuStim = [} X

Patient: | Doe, John (01.01.1985) ]

Dok o

Patient ID: | ] os Resistance: | -
Physician: | ] od Resistance: [ ]
Patients ‘.wncu n Patient ID ‘

|
Threshc  The specified USB memory contains protocol data that cannot be assigned to any. ‘

130( existing patient in the data base automatically.
How do you wish to proceed?

“Assign to Patient" will enable you to select and automatically switch to an existing patient.
Threshold and therapy parameter settings of the currently selected patient wil be lost.
Protocol data from the USB memery will be added 1o the newly selected patient's therapy
protocols. The configuration of the USB memory will be overwritten using the newly selected
patient’s name and internal ID.

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

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

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

9 e e e

1

USB Memory Card: 3 Protocol(s)

Read Logfile

OkuStim = (] X

Patient: | Doe, John (01.01.1985) |

Device No.: [no connection
o0s. Resistance: :

Physician USB Memory & Data Assignment x =i

Patient ID: | |

Patient Selection

Pati

B
B | 1: Doe. John (m)-01.01.1985 st Nome:
FistName: [Jom |
Date of Birth:  |01.01.1985

Sex: Male

Patient ID-

|

Physician in Charge / Institution:

“Assign” will switch to the patient profile selected above.

Threshold and therapy parameter settings of the currently selected patient will be lost.
Protacol data from the USB memory will be added to the newly selected patient's therapy
protocols. The configuration of the USB memory will be ovenwritien using the newly selected

patient’s name and internal ID.
e Lol

USB Memary Card: 3 Protocol(s)

Read Logfile

(3) W oknie dialogowym ,USB Memory & Data Assignment” wybierz pacjenta z bazy

danych, ktéremu majq zostac przypisane dane z karty pamieci USB, a nastepnie

(4) kliknij przycisk ,Assign”.

Protokoty uzytkownika sq teraz przypisane do pacjenta i zostaty zaimportowane do bazy

danych. Mozna je wyswietli¢ w zaktadce ,Protocols” w polu ,Therapy Protocols”. Karta pamiegci

USB jest teraz réwniez przypisana do pacjenta, dzieki czemu przy nastepnym odczycie nie jest

wymagane nowe przypisanie.
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7.2 Odczyt protokotéw uzytkownika obcego pacjenta

Aby odczytaé dane pacjenta, ktdry nie zostat jeszcze utworzony w bazie danych, nalezy postg-
pi¢ w sposdb nastepujqcy.

(1) Wybierz dowolnego pacjenta w bazie danych (patrz rozdziat 6.2).

(2) Nalezy postepowac zgodnie z krokami od 2 do 4 opisanymi w rozdziale 7.

= OkuStim [m] X <> OkuStim - [m} X
Patient: [Doe, John (01.01.1985) Device No.: Patient: [Doe, John (01.01.1985) Devies No-:
Patentip: [ ] os Resistance: [ ] P ] osResistance: | ]
Prysoan: [ ] od Resstancs: [~ Physican: [ ] od Resistance: ]

Patients | Unknown Patient ID Patienis Threshold Therapy PfAdd new Patient X
Threshd  The specified USB memory contains protocol data that cannot be assigned to any Threshold Protocols etz
ti tient in the data ba: I tically.
existing patient in the data base automatically. Last Name: _ [Vision
How do you wish to proceed?
First Name:  [Oku

"Assign to Patient” will enable you to select and automatically switch to an existing patient

Threshold and therspy parameter settings of the currently selected patient will be lost. DeteofBinth: | |
Protocol data from the USB memory will be added to the newly selected patient's therapy e Ty
protocols. The configuration of the USB memory will be overwritten using the newly selected -mm.yyyy]
patient's name and internal ID. o NA »
*Add new Patient" will create and automatically switch to @ new patient using the name and

internal ID from the USB memory Patient ID- l:l
Threshald and therapy parameter settings of the currently selected patient will be lost.

Protocol data from the USE memory will be added o the newly selected patient's therapy Physician in Charge / Insfitution
protocols, The configurafion of the USB memory will not be modified in this case. ‘ ‘
“Clea " will ireversibly remove il log entries from the USB memory.
Add & Select
Assign to Patignt | | Add new Patient Clehr Logfile Cancel 9
USB Memry Card: 6 Protocal(s) USB Memry Card: 6 Protocol(s)
Read Logfile Read Logfile

(3) Otworzy sie okno dialogowe ,Unkown Patient ID". Kliknij przycisk ,Add new Patient”.

(4) Otworzy sie okno ,Add new Patient”. Zostanq wyswietlone informacje o pacjencie zapisane

na karcie pamieci USB. Mozna je przejg¢ lub zmieni¢. Kliknij,,Add & Select”, aby utworzy¢
pacjenta i odczytaé protokoty uzytkownika.

(5) Pacjentijego protokoty uzytkownika zostaty dodane do bazy danych.
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8 Usuwanie karty pamieci USB i zamkniecie

[ ]
oprogramowania
(Wpis edytowalny)

< OkuStim . o b4

(Informacja) —

., , T e

(Wartos¢ domysina) e |E—— ot Roroes [

Patients  Threshold Therapy Protocols Info
Select Patient Edit Patient's Data

[Format: dd.mm.yyyy]

Sex

=
5
®
<

Patient ID:

Physician in Charge / Institution

4 Gerlite und Drucker &ffnen o

Select || New || Delete save | cancel

. USB-Massenspeichergerat auswerfen

1712
5l )
b )W) a0 B

Usuwanie karty pamieci USB w systemie Windows:
(1) Kliknij symbol USB ,Bezpieczne usuwanie sprzetu” na pasku zadan systemu Windows.
+ Kliknij Wysun urzqdzenie pamieci masowej USB".
+ Usun karte pamieci USB z komputera.

+ Zamknij oprogramowanie dopiero po wysunieciu karty pamieci USB.
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8.1 Odtgczanie urzgdzenia OkuStim od komputera

« Odtgcz kabel USB od urzgdzenia OkuStim.

+ Nastepnie odtgcz kabel USB od komputera.
+ Wytqgcz urzqdzenie.
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9 Zatgcznik

9.1 Pomiar progu fosfenow

Procedura wyznaczania wartosci progowej

Za pomocg oprogramowania OkuStim mozna wykonaé pomiar progu fosfendw i wykorzystaé
go jako podstawe do stymulaciji terapeutycznej. Procedura jest bardzo podobna do procedury
wyznaczania wartosci tolerancii, ale w tym przypadku nalezy zwréci¢ uwage na postrzeganie
zjawisk swietlnych (fosfenéw).
Po utworzeniu i zapisaniu pacjenta do pamieci (zgodnie z opisem w rozdziale 6.1) nalezy
postgpi¢ w sposdb opisany ponizej.
Nalezy pamietaé przy tym o nastepujgcych waznych kwestiach:

+ Pomieszczenie musi by¢ zaciemnione.

+ Nalezy poinformowa¢ pacjenta przed rozpoczeciem stymulacji lub przed kliknieciem
przycisku ,Start”.

+ Podczas stymulacji nalezy pyta¢ pacjenta, czy widzi gdzie$ migotanie $wiatta.
+ Po kilku sekundach (mniej niz 5 sekund!) kliknij przycisk ,Stop", aby zatrzyma¢é stymulacie.

+ Podobnie jak w przypadku wyznaczania poziomu tolerancji, testowanie rezystancji
nalezy rozpoczqgc¢ od 50 pA. Najpierw zwiekszaj amplitude w krokach co 50 pA. Od 300
pA w krokach co 100 pA. Powtarzaj, az pacjent zobaczy migotanie $wiatta. Oznacza to
znalezienie wartosci progowe;.

+ Jedli pacjent odczuwa nieznosny bél podczas stymulacii, proces musi zostaé przerwany.
W takim przypadku, w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym, nalezy dobra¢ natezenie
stymulacji zgodnie z progiem tolerancji.

+ Doswiadczeni uzytkownicy mogg zmieniaé narastanie amplitudy w zaleznosci od stanu
chorobowego lub wrazliwosci pacjenta.

Wartosé progowg fosfenéw wyznacza sie w trzech przebiegach:

+ Przez zwiekszanie amplitudy, az do osiggniecia wartosci progowej (pacjent po raz pierw-
szy postrzega migotanie $wiatta).

+ Przez zmniejszanie amplitudy, az do zej$cia ponizej wartosci progowe| (tutaj wartosé
progowa jest ostatnig wartosciqg, przy ktérej pacjent nadal postrzega migotanie $wiatta).

+ Przez ponowne nieznaczne zwiekszenie amplitudy, az do osiggniecia wartosci progowej
lub zaobserwowania fosfenow.

Srednia z tych trzech wartoéci zostanie uzyta jako wartoéé progowa.
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9.1.1 Wyznaczanie wartosci progowych za pomocq oprogramowania: Zaktadka ,Threshold”

(Wpis edytowalny) & OkuStim = O X
(Informacja)

Patient:  |Doe. John (01.01.1985) | e

(WO rtosc domy5|n0) Patient ID: | | 0.s. Resistance:

Physician: | | o.d. Resistance: I:I

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

Present Voltage: v
Threshald: = e

Apply new Threshaold(s) e Reset

(1) Wybierz oko, dla ktérego ma zosta¢ wyznaczona wartosé progowa fosfendw (o.s.: lewe,
o.d.: prawe).

(2) Wprowadz zgdang amplitude prgdu w polu ,Amplitude”.

(3) Kliknij przycisk ,Start”, aby rozpoczqé stymulacje.
Zapytaj pacjenta o jego postrzeganie fosfendw.
(4) Kliknij przycisk ,Stop”, aby zatrzymad stymulacje.
Jedli pacjent nie postrzega fosfendw, nalezy zwiekszy¢ amplitude.
Powtarzaj kroki od (2) do (4) do momentu osiggniecia wartosci progowej fosfendw.

+ Po wyznaczeniu wartosci progowej fosfenéw, wprowadz wartosé w polu ,Amplitude” (2),
kliknij ,Start” (3), a nastepnie ,Detection” (5). Uwazaj, aby nie klikng¢ przycisku ,Stop”.

+ Nastepnie wyznacz warto$é progowq dla drugiego oka. W tym celu rozpocznij ponownie
od kroku (1).

+ Po zakonczeniu pracy z drugim okiem kliknij przycisk ,Apply new Threshold(s)” (6), aby te
wartosci progowe mogty zostac wykorzystane do przygotowania terapii.

Przed przejsciem do zaktadki,Therapy”:

+ Przetestujtolerancije terapii, wprowadzajgc 200% obliczonej wartosci progowej fosfendow w
polu ,Amplitude” (2) i stymuluj pacjenta przez 20-30 sekund.

« Jedliu pacjenta nie wystepujg zadne problemy, kontynuuj z tym ustawieniem terapii.

+ Jesli pacjent odczuwa nieznosny bél, kliknij przycisk ,Stop” (3) i stopniowo zmniejszaj ampli-
tude. Testuj przy tym dane ustawienie, az do osiggniecia wartosci dobrze tolerowanej przez
pacjenta.
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9.1.2 Ustawianie parametréw terapii: zaktadka ,Therapy”

(Wpis edytowalny) < OkuStim - o x
(Informacja)

Patient:  |Doe, John (01.01.1985) | i NGz

(WG rtosc domYSan) Patient ID- ‘ ‘ 0.s. Resistance: l:l

Physician: ‘ ‘ 0.d. Resistance: l:l

PEQ Thresholg Therapy [Protocols Ir@

‘ Memory Card

‘Stimulauon ParametersH Threshold History

No Memory Card connected
Pulse Duration

Pulse Rate

o.s. Threshold

la.s. rel. Amplitude

o0.d. Threshold

l o.d. rel. Amplitude

Application Duration (}[] 30

Stimulate ... @ o.u.

Restriction of Stimulation Intervals

o 1@

Write Configuration

(1) Przejdz do zaktadki ,Therapy”.

(2) Sprawdz parametry stymulacji. Zostaty one zapisane do pamieci po kliknieciu przyci-
sku ,Apply new Threshold(s)” w zaktadce ,Threshold".

(3) Wprowadz 200% w przypadku ,rel. Amplitude” wartos¢ dla lewego (o.s.) i prawego
(0.d.) oka. Wazne: Jesli pacjent nie toleruje 200% wartosci progowej fosfendéw, nalezy
odpowiednio dostosowaé procent toleranciji testowanej terapii.

Wskazowka:
Natezenie stymulacji nie moze przekraczac 950 pA.

(4) Opcjonalnie:

Aktywujgc te opcje, mozna ustawi¢ minimalny interwat dla sesji stymulacji. Stymula-
cje mozna wéwczas przeprowadzac tylko co x dni (+/-2 dni).

W zaktadce ,Threshold History” (6) wyswietla sie dotychczasowy przebieg wartosci
progowych dla tego pacjenta. Po wybraniu wpisu w polu ,Treshold History” parametry sg
przenoszone do zaktadki,Stimulation Parameter” (7).

Za pomocgq przyciskdw w czesci ,Stimulate...” mozna w razie potrzeby ustalié, ktére oko
ma by¢ stymulowane. Wartoscig domysing jest o.u. —oboje oczu, jesli wartosci stymulacii
wprowadzono dla obojga oczu. Wybierajgc o.d. lub o.s. mozna ograniczy¢ stymulacje do
prawostronnej lub lewostronnej.
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9.2 Wyposazenie

Numer art.
OK100056
OK100350
OK100310

OK100083
OK100504
OK100502
OK100182

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

Artykut

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

Ramka OkuSpex® (na etykiecie produktu: OkuSpex®)

Zestaw elektrod (na etykiecie produktu: OkuEI® Electrode Package), zawiera:
10 elektrod OkuEI® (na etykiecie produktu: OkuEI® Electrode)

12 przeciwelektrod OkuEI® (na etykiecie produktu: OkuEI® Counter-
Electrode)

Karta pamieci USB (na etykiecie produktu: OkuStim® USB-Stick)
OkuStim® Pro-Kit (zawiera oprogramowanie OkuStim® i kabel USB, patrz nizej)
OkuStim® Software

Kabel USB (zgodny z EN 60601-1, 3. Wyjscie z 4 kV RMS do podtqczenia do
urzgdzenia OkuStim® do komputera)

IFU OkuStim® System DE

IFU OkuStim® System EN

IFU OkuStim® System FR

IFU OkuStim® System IT

IFU OkuStim® System TR

IFU OkuStim® System EL

IFU OkuStim® System ES

IFU OkuStim® System NL

IFU OkuStim® System PL

IFU OkuStim® System NO

9.3 Dane techniczne

Parametry stymulacji

Symetryczny dwufazowy (pierwszy anodowy) impuls prostokgtny; czestotliwosé 20 Hz; czas trwania

impulsu 10 ms; maksymalna amplituda 950 pA.

Wskazéwka: Prgd wyjsciowy nie zawiera zadnej sktadowej prgdu statego.

Warunki pracy, transportu i przechowywania

Temperatura:

Wilgotnosé:

od +5°C do +40°C
od 15% do 93% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacii)

Cisnienie powietrza: od 700 hPa do 1060 hPa

Funkcjonowanie zasadnicze

OkuStim nie emituje prgddéw o natezeniu powyzej 10 mA. Utrata funkcjonowania zasadniczego

moze spowodowaé nieodwracalne uszkodzenie oczu. Funkcjonowanie zasadnicze jest stale auto-

matycznie monitorowane i podtrzymywane przez urzqgdzenie OkuStim.

29|32



TD60KO6 - 16 | Rev. 2023-10-10 | OkuStim Software | Instrukcje uzytkowania

9.4 Uwagidotyczqgce kompatybilnosci elektromagnetycznej

A

Wskazoéwki ostrzegawcze:

Charakterystyka emisji podczas korzystania z systemu OkuStim z oprogramowaniem OkuStim
(podtgczonym do komputera) jest odpowiednia do stosowania w srodowiskach przemy-
stowych i szpitalach (klasa A wedtug CISPR 11). Gdy system OkuStim z oprogramowaniem
OkuStim jest uzywany w srodowisku domowym (ktére zwykle wymaga klasy B wedtug CISPR
11), urzgdzenie to moze nie zapewnia¢ wystarczajqcej ochrony dla ustug komunikacji radio-
wej. Uzytkownik moze byé zmuszony do podjecia srodkdéw zaradczych, takich jak przeniesienie
lub zmiana potozenia urzgdzenia.

Nalezy unikaé uzywania tych urzgdzen bezposrednio obok lub na innych urzgdzeniach, ponie-
waz moze to spowodowaé nieprawidtowe dziatanie. Jesli nie mozna unikngé takiej sytuacji,
nalezy monitorowac normalne dziatanie tego i innych urzgdzen.

Korzystanie z innego wyposazenia i kabli, ktére nie sqg wymienione w wykazie wyposazenia
lub nie zostaty dostarczone przez producenta tego urzgdzenia moze spowodowaé zwiekszong
emisje elektfromagnetyczng lub zmniejszonq odpornos¢ elektromagnetyczng tego urzgdzenia
i spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie. Kabel USB nie moze by¢ dtuzszy niz 3,0 m. Kabel
OkuSpex ma dtugosc 1,6 m.

W przypadku przenosnych urzgdzen komunikacji radiowej (w tym wyposazenia, takiego jak
kable antenowe lub anteny zewnetrzne) nalezy zachowa¢ odlegtosé co najmniej 30 cm od
systemu OkuStim i wszystkich jego komponentéw, w tym kabli o specyfikacji okreslonej przez
producenta. W przeciwnym razie dziatanie systemu OkuStim moze ulec pogorszeniu. Patrz
tabela w niniejszym rozdziale.

Przetestowana zgodnos¢ z normami emisji i odpornosci na zaktécenia

System OkuStim z oprogramowaniem OkuStim dla medycznego personelu specjalistycznego
spetnia wymagania dotyczqgce promieniowanych i przewodzonych emisji radiowych wedtug
CISPR 11, grupa 1, klasa A.
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9.5

Informacje i deklaracja producenta dotyczqce

kompatybilnosci elektromagnetycznej

System OkuStim z oprogramowaniem OkuStim jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagne-

tycznym o nastepujgcych specyfikacjach. Nabywca lub uzytkownik systemu OkuStim z oprogramowaniem

musi upewni¢ sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku elektromagnetycznym.

Test odpornoscina
zaktdcenia

Poziom testu IEC
60601

Poziom zgodnosci

Kompatybilnos¢ elektromagne-
tyczna —informacje

Wytadowania elek-
trostatyczne (ESD,
wedtug IEC 61000-
4-2)

Roztadowanie sty-
kéw £8 kV

Wytadowanie
powietrzne £2, 4, 8i
15kV

Roztadowanie stykéw
+8 kV

Wytadowanie
powietrzne £2, 4, 8i
15kV

Podtoga powinna by¢ wykonana z
drewna, betonu lub ptytek cera-
micznych. Jesli podtoga jest wyko-
nana z materiatu syntetycznego,
wilgotnos$¢ wzgledna musi wynosié¢
co najmniej 30%.

W przypadku przenosnych i mobil-
nych urzgdzen komunikacji radio-
wej nalezy zachowaé co najmniej
zalecang odlegtosé od dowolnej
czesci systemu OkuStim, obliczong
za pomocgq réwnania dla czestotli-
wosci nadaijnika.

Zalecana odlegtosc:

Przewodzone zakto6-
cenia RF wedtug IEC
61000-4-6

3 VRMS

od 150 kHz do 80
MHz

6 VRMS

od 150 kHz do 80
MHz

w pasmach czestotli-
wosci ISMiamator-
skich

80% AM przy 1 kHz

3 VRMS

od 150 kHz do 80
MHz

6 VRMS

od 150 kHz do 80
MHz

w pasmach czestotli-
wosci ISM i amator-
skich

80% AM przy 1 kHz

d=1,2vP

Promieniowane
zaktdcenia RF
wedtug IEC 61000-
4-3

3V/m
od 80 Hzdo 2,7 GHz

3V/m
od 80 Hzdo 2,7 GHz

Wartosci graniczne dla urzgdzen
komunikacji radiowej zgodnie z
Tabelg 9 wIEC 60601-1-2 (9-28
V/m)

31

32



TD60KO6 - 16 | Rev. 2023-10-10 | OkuStim Software | Instrukcje uzytkowania

32|32 © Okuvision GmbH 2023



