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Indicaciones importantes

El presente documento debe leerse obligatoriamente en combinación con las instrucciones 
de uso del sistema OkuStim TD60K06-11.

Todos los usuarios del software OkuStim deben recibir formación conforme a las presentes 
instrucciones (las instrucciones de uso del software OkuStim®, TD60K06-18) al manejar el 
software.

Copyright © 2021 Okuvision GmbH. Todos los derechos reservados.

Ningún fragmento del presente documento debe reproducirse, transmitirse, transcribirse, 
grabarse en un sistema de recuperación o traducirse a ninguna lengua o lenguaje de progra-
mación de cualquier manera o por parte de terceros sin el consentimiento expreso por escrito 
de Okuvision GmbH.

Cada uno de los programas de software descritos en la presente publicación se facilitan con 
un acuerdo de licencia.

Todas las demás marcas son propiedad de sus respectivos titulares. Los productos de otras 
empresas o marcas, así como los nombres de servicios son marcas comerciales o registradas 
por sus respectivos titulares.

Fabricante
 Okuvision GmbH
 Aspenhaustraße 25
 72770 Reutlingen    Alemania
 Tel +49(0)7121 159 35-0
 E-Mail info@okuvision.de  www.okuvision.de

Uso previsto del sistema y el software OkuStim

El sistema OkuStim está diseñado para la estimulación eléctrica de la retina en pacientes con 
retinitis pigmentosa en un entorno ambulatorio o doméstico. El software OkuStim sirve para 
que	el	personal	sanitario	determine	y	administre	los	parámetros	de	tratamiento	específicos	
de cada paciente. Con el software OkuStim se controlan las potencias de salida del OkuS-
tim cuando se conecta con el cable USB OK100182 al equipo. Los parámetros individuales 
de tratamiento para los pacientes los registrará el software en la tarjeta de memoria USB 
OK100083.

Usuario y lugar de aplicación 

El sistema OkuStim es apto para que la estimulación eléctrica la realicen no expertos forma-
dos para ello y usuarios especialistas en la clínica, la consulta o un entorno doméstico. El uso 
del sistema OkuStim con el software OkuStim para la programación de los parámetros de 
estimulación debe llevarla a cabo en todo caso el personal sanitario en la clínica o la consulta.
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Indicaciones de seguridad importantes

 µ Utilice exclusivamente los accesorios incluidos con el producto o que aparecen enumera-
dos en la lista «Accesorios». No conecte al equipo ningún cable ni ningún elemento que 
no aparezca enumerado.

 µ Solamente se permite al personal sanitario exclusivamente que se encargue de conectar 
un cable USB homologado (con seguridad eléctrica conforme a EN60601-1, 3.ª ed. con 4 
kV rms, para la conexión del OkuStim con un ordenador) en el conector USB (tipo B). 

 µ Antes de utilizar el software y el equipo, familiarícese con estas instrucciones de uso y 
respete las indicaciones sobre compatibilidad electromagnética.

 µ Tenga en cuenta que la densidad de corriente en el electrodo OkuEl puede sobrepasar 
los 2 mA/cm2.

 µ Tenga en cuenta que el OkuStim puede alcanzar hasta 42 °C mientras esté en funciona-
miento.

 µ Mantenga el equipo y sus accesorios fuera del alcance de los niños. Las piezas pequeñas 
como la tarjeta de memoria USB pueden ser ingeridas. 

 µ No efectúe ninguna reparación ni labor de mantenimiento en el equipo; en su lugar, 
póngase en contacto en caso de que sea necesario con su distribuidor o el fabricante.

 µ El nivel terapéutico de intensidad de corriente eléctrica no debe superar los 950 µA.

 µ La intensidad de corriente eléctrica no debe superar el umbral de dolor individual.

 µ Las pruebas de valor umbral pueden llevarse a cabo hasta 1600 µA, puesto que la cor-
riente solamente se activa durante unos pocos segundos cada vez.

 µ El presente documento debe leerse en combinación con las instrucciones de uso del 
sistema OkuStim TD60K06-11.

Notas de la versión

El presente documento hace referencia a la versión del software 1.8.0.0 y superiores.  

Requisitos del sistema del software OkuStim 

 µ Procesador Intel® 1,3 GHz o superior

 µ 1 GB RAM; 10 MB espacio disponible en el disco duro

 µ 2 puertos USB tipo USB 2.0 

 µ Sistema operativo compatible: Microsoft® Windows® 7, 8.1 y 10 (así como 32 y 64 bits)

 µ Resolución de pantalla recomendada: 1024 x 768 o superior para una vista completa de 
la interfaz de usuario

 µ Para la instalación son necesarios permisos de administrador
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Explicación de los símbolos 

Encontrará los siguientes símbolos en el envase y la descripción de los componentes del sistema OkuStim: 
equipo OkuStim / gafas OkuSpex / electrodo OkuEl / contraelectrodo OkuEl

Producto sanitario

Preste atención a las instruccio-
nes de uso

Preste atención a las instruccio-
nes de uso

Advertencias generales

Denominación del lote

Número de serie

Fecha de caducidad

Fecha de fabricación

Fabricante

Unidad de embalaje

No reutilizar 

P. ej. para el intervalo de  
temperatura

La marca CE registra el cumpli-
miento con la Directiva sobre 
Productos Sanitarios 93/42/
CEE, 

Organismo	notificado:	TÜV	
Rheinland (= 0197) 

Número de pedido

No utilizar si el envase está 
dañado 

Respetar las indicaciones de 
eliminación

IP22

Grado de protección de la car-
casa: Protegida contra cuerpos 
extraños sólidos con un diámetro 
a partir de 12,5 mm y contra 
gotas de agua con una inclinaci-
ón de 15°

Parte aplicada tipo BF
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1 Instalación del software OkuStim

1.1 Instalación

Requisito previo: para la instalación del software OkuStim son necesarios permisos de admi-
nistrador en el ordenador.

Inicie la instalación haciendo clic en el archivo de instalación: OkuStim_[version]_Setup.exe

El	asistente	de	configuración	se	inicia	y	le	guiará	a	lo	largo	de	todo	el	proceso	de	instalación.	
Se llevan a cabo los siguientes pasos:

 µ Se establece la ruta de instalación: [Program Files]\Okuvision\OkuStim.

 µ Se	instala	el	controlador	del	equipo.	Para	ello,	es	necesaria	su	confirmación.

 µ Se establece un acceso directo en el menú de inicio de Windows: [Documents and Set-
tings\All Users\Start Menu\Programs]\Okuvision. 

 µ También se establece un acceso directo en el escritorio de Windows.

Con el primer uso del programa, el usuario debe determinar un lugar para guardar la base de 
datos del paciente (es decir, la carpeta para los Patient Data and Protocols).	La	configuración	
predeterminada es el escritorio de Windows. Se recomienda seleccionar un espacio de alma-
cenamiento en red al que el usuario también pueda tener acceso. El lugar de almacenamiento 
puede cambiarse en cualquier momento (véase el capítulo 4.3). 

1.2 Prueba de instalación 

En función de los siguientes pasos, podrá comprobar si ha instalado con éxito el software 
OkuStim y el controlador del equipo. 

 µ Arranque el software OkuStim. 

 µ Conecte el OkuStim al ordenador (véase el capítulo 2.1).

 µ Compruebe si se muestra el número de serie del equipo compuesto por 5 cifras (Device 
No.) en la esquina superior derecha.

 µ Compruebe si los campos «o.s. / o.d. Resistance» están ambos marcados en verde.

 µ Configure	un	paciente	de	prueba	y	selecciónelo.	Siga	las	indicaciones	de	los	capítulos	6.1	
y 6.2.

 µ A continuación, seleccione la etiqueta «Threshold».

 µ Establezca el valor de la «Amplitude» en 10, active «o.s.» y haga clic en «Start».

 µ Cuando el campo «o.s. Resistance» se marque en rojo, haga clic en «Stop».

 µ Establezca el valor de la «Amplitude» en 10, active «o.d.» y haga clic en «Start».

 µ Cuando el campo «o.d. Resistance» se marque en rojo, haga clic en «Stop». 

Si puede llevar a cabo esta prueba sin problemas, la instalación se habrá completado con 
éxito. 
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1.3 Actualización 
1. Instale la nueva versión de software como se ha descrito en el capítulo 1. 

2.  Pruebe la nueva versión de software como se ha descrito en el capítulo 1.2. 
Advertencia: No es necesario desinstalar la versión anterior, pues se sobreescribe con 
la instalación de la nueva versión. La base de datos de pacientes existente se adoptará 
automáticamente. 

1.4 Ayuda

(1) Active la tarjeta de registro 
«Info» para permitir que 
se visualice la información 
del equipo. Allí encontrará 
también el contacto del 
fabricante para el servicio 
técnico.  

(Registro editable)

(Información)

1.5 Cambiar el lugar de almacenamiento de la base de datos 

Active la tarjeta de registro «Info» para permitir que se visualice la información del equipo. 
En	«Logfiles	–	Folder	for	Patient	Data	and	Protocols»,	encontrará	el	lugar	de	almacena-
miento actual de la base de datos de pacientes. Haga clic en «Move» para cambiar el 
lugar de almacenamiento de la base de datos.
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2 Preparación del OkuStim y las OkuSpex

2.1 Conexión del OkuStim con el ordenador

El OkuStim se conectará al ordenador con el cable USB incluido. Utilice exclusivamente el 
cable incluido en el OkuStim Pro Kit (OK100182).

Advertencia: Deje libre una toma USB de fácil acceso en su ordenador (p. ej. delante o en un 
lateral) para introducir en ella la tarjeta de memoria USB en un paso posterior.

 

2.2 Conexión de las OkuSpex con el OkuStim  

Asegúrese de que el enchufe de las OkuSpex se haya introducido hasta el tope. Solo de ese 
modo podrá garantizarse un uso correcto. Para más información, consulte las instrucciones de 
uso del sistema OkuStim (TD60K06-11), capítulo 5.6.
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2.3 Introduzca la tarjeta de memoria USB en el ordenador

Asegúrese de que la tarjeta de memoria USB se haya introducido correctamente, porque, en 
caso contrario, no se reconocerá. 

Si al introducir la tarjeta de memoria USB en el ordenador se abre una ventana en el orden-
ador, puede cerrarla.

3 Antes de usar 

3.1 Lista de comprobación: Determinación del umbral de tolerancia

Para la determinación del umbral de tolerancia, necesita:

 µ Un ordenador con el software OkuStim instalado

 µ Un cable USB para conectar el equipo OkuStim al ordenador

 µ Sistema OkuStim

 µ Un paquete de electrodos OkuEl

 µ Gotas	oftálmicas	(lágrimas	artificiales)	

 µ Gel para electrodos para los contraelectrodos (opcional)

 µ Toallitas de alcohol para limpiar las sienes

 µ Bastoncillos de algodón para abrir los párpados inferiores

 µ Aproximadamente 20 minutos de tiempo incluido el necesario para la adaptación de las 
OkuSpex 
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3.2 Adaptación de las OkuSpex y colocación de los OkuEl

Para el uso y manipulación de las OkuSpex y los electrodos y contraelectrodos OkuEl, siga las 
indicaciones del capítulo 5 de las instrucciones de uso del sistema OkuStim.

Siga detenidamente los pasos para la preparación y el desarrollo de una sesión de tratamien-
to. En caso contrario, pueden suceder que se perciban fosfenos intensos y espontáneos.

4 Guía rápida y resumen del uso del software

En este apartado le proporcionamos una guía rápida para determinar y grabar los paráme-
tros de estimulación de un paciente. Para cada paso, encontrará una referencia al capítulo 
correspondiente en el que se describen con detalle las instrucciones.

 
Guía rápida para la determinación del umbral de tolerancia

1. Inicio del software (capítulo 5)

2. Creación y selección de un nuevo paciente:

 – Creación y selección de un nuevo paciente (capítulo 6.1) o

 – Selección de un paciente existente (capítulo 6.2)

3. Determinación	del	umbral	de	tolerancia	(capítulos	6.3	–	6.5)

4. Control	y	configuración	de	los	parámetros	terapéuticos	(capítulo	6.6)

5. Registro de los parámetros terapéuticos en la tarjeta de memoria USB (capítulo 6.7)

6. Lectura de los protocolos de usuario y asignación de una tarjeta de memoria USB a un 
paciente en su base de datos (capítulo 7)

7. Extracción	de	la	tarjeta	de	memoria	USB	y	finalización	del	software	OkuStim	(capítulo	8)

 
En el anexo,	al	final	del	documento,	encontrará	además	cómo	se	puede	llevar	a	cabo	una	
medición de los valores umbral de fosfenos.
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5 Inicio del software

Arranque el software OkuStim. El software debe reconocer automáticamente el equipo OkuS-
tim.

 µ Compruebe si se muestra el número de serie del equipo conectado (en este caso Device 
No.: 00338).

 µ El campo para «Resistance» (resistencia) debe estar marcado en verde.  
Verde = equipo / estimulación OK
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6 Etiqueta «Patients»

6.1  Creación de un nuevo paciente

(1) Haga clic en «New» para crear un nuevo paciente. 

(2) Introduzca los datos del paciente. Como mínimo, hay que rellenar un campo. 

(3) Guarde los datos introducidos con «Save».

(4) Entonces, el paciente se incluirá en la base de datos de pacientes y se mostrará a la izquierda en la 
pestaña «Patients».

Advertencia: 

Este	paso	puede	omitirse	si	desea	continuar	con	un	paciente	existente	que	ya	figura	en	la	base	de	datos.

Funciones adicionales:

 µ Con el botón «Cancel», descarte la nueva creación de pacientes.

(Registro editable)

(Información)

(Valor predeterminado)
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(1) Seleccione a un paciente 
haciendo clic en su nombre.

(2) Haga clic en «Select». 

(3) El paciente se muestra en 
la casilla de información 
arriba a la izquierda.  

Función adicional:

 µ Con el botón «Delete», 
podrá eliminar de la base 
de datos a un paciente 
seleccionado. Con ello, se 
borrarán todos los datos 
asociados a él. 

6.2 Selección de un paciente existente

(Registro editable)

(Información)

(Valor predeterminado)
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(1) Cambie a la etiqueta 
«Threshold». Aquí encontra-
rá los parámetros de estimu-
lación predeterminados.

(2) «Pulse Duration»: 10 ms

(3) «Pulse Rate»: 20 Hz 

(4) En «Stimulate», seleccione 
los ojos que recibirán esti-
mulación: 
o.s.: ojo izquierdo del 
paciente,  
o.d.: ojo derecho del pacien-
te.

6.3 Etiqueta «Threshold»

(Registro editable)

(Información)

(Valor predeterminado)
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Indicaciones importantes:

 µ Antes de iniciar la determinación del umbral de tolerancia, explíquele al paciente el 
procedimiento.

 µ Explíquele al paciente que la estimulación no puede provocar ningún daño. 

 µ Pídales a los pacientes que comuniquen de inmediato cualquier sensación de dolor. 

 µ Detenga la estimulación inmediatamente si el paciente se queja de que le duele.

 µ El umbral de tolerancia es el valor de corriente que puede soportar el paciente durante 
todo el tiempo de estimulación sin padecer dolores intensos. 

 µ Para el tratamiento TES son recomendables unas intensidades de estimulación entre 600 
y 850 µA. Para ello, hay que seleccionar el valor de mayor tolerancia, no el más cómo-
do. Las intensidades de estimulación pueden ser mayores, pero en ningún caso deben 
superar los 950 µA. 

Es normal notar la estimulación o incluso sentir incomodidad. Sin embargo, ese no es motivo 
para detener la estimulación. La tolerancia puede cambiar con el tiempo y existe la posibi-
lidad de que haya un efecto de adaptación (es decir, es posible que el umbral de tolerancia 
aumente con el tiempo).

6.4 Etiqueta «Threshold»: determinación del umbral de tolerancia

(Registro editable)

(Información)

(Valor predeterminado)
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La determinación del umbral de tolerancia debe efectuarse por separado para cada ojo. Para 
ello, proceda de la siguiente manera:

(1) Seleccione el ojo para el que deba determinarse el umbral de tolerancia (o.s.: izquierdo, 
o.d.: derecho).

(2) Introduzca el valor 50 µA en el campo «Amplitude». 

(3) Haga clic en Start. 

 – Asegúrese de que el indicador de resistencia permanezca verde en todo momento. En 
caso de fallo, este campo se pone en rojo (véase el capítulo 6.4.1). 

(4) Haga clic en Stop para interrumpir la estimulación. 

 – Pregúntele al paciente por sus sensaciones.

 µ Aumente el valor a 100 µA en el campo «Amplitude» y repita los pasos 2 a 4.

 – Es importante que el paciente se acostumbre poco a poco a la estimulación. Al 
principio, inicie a los pacientes despacio en el tratamiento. Estimule cada vez durante 
aprox. 10 o 15 segundos. 

 µ Repita los pasos 2 a 4 aumentando la amplitud en intervalos de 100 µA. En función de 
la sensibilidad del paciente, también puede seleccionar intervalos de 50 µA o incluso 
menores. Esté siempre pendiente de la reacción del paciente. Estimule cada vez durante 
aprox. 5 o 10 segundos. 

 µ Tan pronto como encuentre el umbral de tolerancia, compruébelo de nuevo durante 20 a 
30 segundos.

 µ Repita el proceso con el otro ojo.

6.4.1 Fallos de resistencia

En caso de fallo de resistencia: 

 µ Compruebe si el software ha sido seleccionado para el ojo correcto y todos los cables 
están bien conectados.

 µ Compruebe la posición del electrodo OkuEl y colóquelo de nuevo si es necesario. La línea 
de	contacto	del	filamento	en	el	ojo	debe	elevarse	como	mínimo	a	1	cm.

 µ Compruebe que el electrodo OkuEl se haya instalado correctamente en el portaelectro-
dos.

 µ Compruebe la posición del contraelectrodo. Intente medir la resistencia al mismo tiempo 
que presiona el contraelectrodo. Si es necesario, vuelva a limpiar la piel y:   

 – Coloque un nuevo contraelectrodo.

 – Opte por otra posición. 

 – Utilice gel conductor antes de colocar el contraelectrodo.

 µ En caso de que los ojos estén secos, se recomienda emplear gotas oftálmicas. El paciente 
puede dejarse puestas las OkuSpex.

 µ A continuación, repita la prueba de resistencia.

En los capítulos 7 y 13 de las instrucciones de uso del sistema OkuStim, encontrará un resumen 
de los avisos de pantalla del OkuStim y de las posibilidades de gestión de errores.  
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6.5 Etiqueta «Threshold»: establecer y grabar el umbral de tolerancia

Para grabar el umbral de tolerancia: 

(1) Seleccione el ojo (o.s.: izquierdo u o.d.: derecho) para el que deba determinarse el umbral 
de tolerancia.

(2) Introduzca el umbral de tolerancia en el campo «Amplitude».

(3) Haga clic en «Start» para iniciar la estimulación.

(4) Haga clic en «Detection» para establecer el umbral de tolerancia. 

Advertencia:  
Mediante el botón «Reset» se pueden borrar los umbrales detectados.

Repita los pasos (1) a (4) para introducir el umbral de tolerancia para el segundo ojo.

(5) Haga clic en «Apply new Threshold(s)» para utilizar estos valores umbral para la prepa-
ración del tratamiento. 

Advertencia: 

Al introducir el valor umbral, las OkuSpex no deben estar conectadas al equipo OkuStim. Aquí 
se	puede	ignorar	la	notificación	de	un	fallo	de	resistencia.	

(Registro editable)

(Información)

(Valor predeterminado)
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6.6 Etiqueta «Therapy»: control de los parámetros terapéuticos

(1) Seleccione la etiqueta «Therapy». 

(2) Compruebe los parámetros de estimulación. Dichos parámetros se han grabado cuando 
ha hecho clic en la etiqueta «Threshold» en «Apply new Threshold(s)». 

(3) Asegúrese de que se haya introducido 100 % tanto para el ojo izquierdo (o.s.) como para 
el ojo derecho (o.d.) en «rel. Amplitude». 
En el anexo encontrará una explicación de la función «rel. Amplitude» y del botón «Stimu-
late...».

(4) Opcional: Al activar esta opción, puede establecer un intervalo mínimo para las sesiones 
de estimulación. De ese modo, la estimulación solamente podrá efectuarse cada x días 
(+/-2 días).

(Registro editable)

(Información)

(Valor predeterminado)
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6.7 Etiqueta «Therapy»: grabación de los parámetros terapéuticos en la tarjeta  
 de memoria USB

Introduzca en el ordenador la tarjeta de memoria USB.

(1) Haga	clic	en	«Write	Configuration».	

(2) Compruebe en la ventana «Memory Card» los parámentros escritos en la tarjeta de 
memoria USB.

También puede personalizar los parámetros terapéuticos para un momento posterior en el 
proceso	del	tratamiento,	en	caso	de	que	sea	necesario.	Para	ello	siga	los	pasos	6.2	–	6.7.

6.7.1 Etiqueta «Threshold»: Threshold History

En la pestaña «Threshold History» se puede ver el transcurso anterior de los valores umbral 
para un determinado paciente.

(Registro editable)

(Información)

(Valor predeterminado)
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7 Lectura de los protocolos de usuario
(1) Seleccione el paciente que corresponda en la pestaña de «Patients» (véase el capítulo 

6.2). 

Advertencia: Si desea leer la información del paciente y los protocolos de usuario de un 
paciente que aún no ha sido creado en su base de datos, proceda como se describe en el 
capítulo 7.2. 

(2) Haga clic en la pestaña «Protocolos». 

(3) Introduzca en uno de los puertos USB de su ordenador la tarjeta de memoria USB del 
paciente. Se mostrará entonces el número de protocolos de usuario existentes en la 
tarjeta	de	memoria	USB	sobre	el	botón	«Read	Logfile».

(4) Haga	clic	en	el	botón	«Read	Logfile».

Advertencia: En caso de que la tarjeta de memoria USB no se asigne a ningún paciente de su 
base de datos, abra la caja de diálogo «Unkown Patient ID» . Encontrará más información en 
el capítulo 7.1 y el capítulo 7.2.  Si la tarjeta de memoria USB contiene datos de otro paciente 
en su base de datos, se abre el diálogo «Differing Patient ID».

(5) Entonces, se mostrarán los protocolos de usuario en la pestaña «Therapy» en el campo 
«Therapy Protocols». Haga clic en «+» para ver los datos terapéuticos. 

Advertencia: Los protocolos de usuario marcados en verde indican que la sesión de tratamien-
to se ha llevado a cabo por completo. Los campos marcados en rojo indican que la estimula-
ción se ha interrumpido antes de tiempo. En las cuentas secundarias «Resistances / Pauses» 
puede	ver	los	valores	de	resistencia	(verde:	valores	de	resistencia	en	el	intervalo	200	Ω	–	15	kΩ;	
rojo:	valores	de	resistencia	<	200	Ω	o	>	15	kΩ).	 

Advertencia: En la lectura, los protocolos de usuario se transmitirán de la tarjeta de memoria 
USB a la base de datos. Los protocolos de usuario no podrán leerse por segunda vez desde la 
tarjeta de memoria USB.
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7.1 Asignación de una tarjeta de memoria USB a un paciente en  
 su base de datos 

En la primera lectura del protocolo de usuario de un paciente es posible que la tarjeta de 
memoria USB todavía no se asigne a ningún paciente de su base de datos.

(1) Proceda como se describe en el capítulo 7, pasos 1 a 4.

(2) Se abrirá el cuadro de diálogo «Unknown Patient ID». Para asignar la tarjeta de memoria 
USB a un paciente, haga clic en el botón «Assign to Patient».

(3) A continuación, en el cuadro de diálogo «USB Memory & Data Assignment», seleccione 
al paciente de su base de datos cuyos datos desea asignar a la tarjeta de memoria USB 

(4) y haga clic en el botón «Assign».

Los protocolos de usuario se asignan entonces al paciente y se importarán a la base de datos. 
Puede verlos en la pestaña «Protocolos» en el campo «Therapy Protocols». Asimismo, entonces 
se asignará la tarjeta de memoria USB al paciente, de tal manera que no sea necesaria una 
nueva asignación en la siguiente lectura. 
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7.2 Lectura de protocolos de usuario de un paciente desconocido

Para leer los datos de un paciente que aún no ha sido creado en su base de datos, proceda como 
sigue.

(1) Seleccione cualquier paciente de su base de datos (véase el capítulo 6.2).

(2) Proceda como se describe en el capítulo 7, pasos 2 a 4.

(3) Se abre el diálogo «Unknown Patient ID». Haga clic en el botón «Add new Patient».

(4) Se abre la ventana «Add new Patient». Ahora se muestra la información del paciente en 
la	tarjeta	de	memoria	USB.	Puede	aceptar	o	modificar	esta	información.	Haga	clic	en	
«Add & Select» para crear el paciente y leer los protocolos de usuario.    

(5) El paciente y sus protocolos de usuario han sido añadidos a su base de datos. 

TD60K06 -    Rev. 2022-05-01    OkuStim Software  

23 32



Instrucciones de uso 18

8	 Extracción	de	la	tarjeta	de	memoria	USB	y	finalización		
 del software 

Para extraer la tarjeta de memoria USB en Windows:

(1) Haga clic en el símbolo USB «Quitar hardware de forma segura» en la lista de tareas de 
Windows.

 µ Haga clic en «Expulsar equipo de almacenamiento masivo USB». 

 µ Extraiga del ordenador la tarjeta de memoria USB.

 µ Cierre el software después de haber extraído la tarjeta de memoria USB.

(Registro editable)

(Información)

(Valor predeterminado)
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8.1 Desconexión del ordenador del equipo OkuStim 

 µ Retire del equipo OkuStim el cable USB.

 µ Por último, retire del PC el cable USB.

 µ Apague el equipo.
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9 Anexo 

9.1 Medición de los valores umbral de fosfenos 

Procedimiento en caso de determinación del valor umbral

Con el software OkuStim puede llevar a cabo una medición de los valores umbral de fosfenos 
y emplearla como base de la estimulación terapéutica. El procedimiento es muy parecido a 
la determinación del valor de tolerancia, aunque, en este caso, hay que prestar atención a la 
percepción de destellos de luz (fosfenos).

Después de haber establecido y registrado al paciente (como se describe en el capítulo 6.1), 
proceda como se indica a continuación. 

Para ello, preste atención a los siguientes puntos importantes:

 µ La estancia debe oscurecerse. 

 µ Informe al paciente del comienzo de la estimulación antes de hacer clic en «Start».  

 µ Durante la estimulación, pregúntele si ve manchas de luz en alguna parte.

 µ Pasados unos segundos (¡menos de 5 segundos!), haga clic en «Stop» para detener la 
estimulación.

 µ Igual que con la determinación de los niveles de tolerancia, comience a probar la resis-
tencia a 50 µA. Al principio, aumente la amplitud en intervalos de 50 µA. A partir de los 
300 µA, auméntelos en intervalos de 100 µA. Repítalo todo el tiempo que sea necesario 
hasta que el paciente vea un destello de luz. Con ello, se encontrará el valor umbral.

 µ Si, durante la estimulación, el paciente experimenta un dolor intolerable, debe detenerse 
el proceso. En ese caso, en coordinación con el médico encargado del tratamiento, debe 
seleccionarse una intensidad de estimulación conforme al umbral de tolerancia.

 µ Los	usuarios	experimentados	pueden	modificar	el	aumento	de	la	amplitud	dependiendo	
del estado de la enfermedad o de la sensibilidad del paciente.  

Los valores umbral de fosfenos se determinan en tres pasos: 

 µ Mediante el aumento de la amplitud hasta que se alcance el valor umbral (el paciente 
percibe por primera vez un destello de luz).

 µ Mediante la disminución de la amplitud por debajo del valor umbral (aquí el valor umbral 
es el último valor en el que el paciente siga percibiendo un destello de luz).

 µ Mediante un ligero aumento repetidas veces de la amplitud hasta que se alcance el valor 
umbral o se perciban los fosfenos. El valor medio de estos tres valores se utilizará como 
valor umbral

TD60K06 -    Rev. 2022-05-01    OkuStim Software  

26 32



Instrucciones de uso 18

9.1.1 Determinación del valor umbral con el software: etiqueta «Threshold»

(1) Seleccione el ojo para el que  
deba determinarse el umbral de fosfenos (o.s.: izquierdo, o.d.: derecho). 

(2) Introduzca la amplitud de corriente deseada en el campo «Amplitude». 

(3)  Haga clic en «Start» para iniciar la estimulación. 
Pregúntele al paciente por su percepción de los fosfenos.

(4) Haga clic en «Stop» para detener la estimulación.  
En caso de que el paciente no pueda percibir ningún fosfeno, aumente la amplitud.

Repita los pasos (2) a (4) hasta que se alcance el valor umbral de fosfenos.

 µ Tan pronto como se determine el valor umbral de fosfenos, registre el valor en el campo 
«Amplitude» (2), haga clic en «Start» (3) y después en «Detection» (5). Asegúrese de no 
hacer clic en «Stop».

 µ Posteriormente, determine el valor umbral para el segundo ojo. Para ello, empiece por el 
paso (1).

 µ Cuando termine con el segundo ojo, haga clic en «Apply new Threshold(s)» (6) para poder 
utilizar estos valores umbral para la preparación del tratamiento. 

Antes de cambiar a la etiqueta «Therapy»:

 µ Ponga a prueba la tolerancia terapéutica introduciendo en el campo «Amplitude» (2) un 
200 % del valor umbral de fosfenos alcanzado y estimulando al paciente durante 20 a 30 
segundos.

 µ Si	el	paciente	no	tiene	problemas,	prosiga	con	la	configuración	del	tratamiento.

 µ Si el paciente experimenta dolores insoportables, haga clic en «Stop» (3) y disminuya 
paulatinamente	la	amplitud.	Ponga	a	prueba	la	configuración	correspondiente	hasta	
alcanzar un valor que el paciente tolere bien.

(Registro editable)

(Información)

(Valor predeterminado)
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9.1.2	 Configuración	de	los	parámetros	terapéuticos:	etiqueta	«Therapy»

(1) Cambie a la etiqueta «Therapy». 

(2) Compruebe los parámetros de estimulación. Dichos parámetros se han grabado 
cuando ha hecho clic en la etiqueta «Threshold» en «Apply new Threshold(s)». 

(3) Introduzca 200 % tanto para el ojo izquierdo (o.s.) como para el ojo derecho (o.d.) en 
«rel. Amplitude». 
 
Importante: En caso de que el paciente no soporte el 200 % del umbral de fosfenos, 
adapte como corresponda el porcentaje de la tolerancia terapéutica sometida a 
prueba. 
 
Advertencia: 
Las intensidades de estimulación no deben superar los 950 µA. 

(4) Opcional: Al activar esta opción, puede establecer un intervalo mínimo para las 
sesiones de estimulación. De ese modo, la estimulación solamente podrá efectuarse 
cada x días (+/-2 días).

En la etiqueta «Threshold History» (6) se muestra el transcurso anterior de los valores 
umbral para este paciente. Al seleccionar un registro «History» en los umbrales, se trasmit-
irán los parámetros a la pestaña «Stimulation Parameter» (7).

Con los botones en «Stimulate...», se puede establecer según convenga qué ojo debe 
estimularse. o.u.: ambos ojos quedan predeterminados si se han registrado valores de 
estimulación para ambos ojos. Al seleccionar o.d u o.s., la estimulación se limitará al ojo 
derecho o al izquierdo.

(Registro editable)

(Información)

(Valor predeterminado)
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9.2 Accesorio

N.º de art. Artículo

OK100056 Equipo manual OkuStim® (en la etiqueta del producto: OkuStim®)

OK100350 Gafas OkuSpex® (en la etiqueta del producto OkuSpex®)

OK100310 Paquete de electrodos OkuEl® (en la etiqueta del producto:  
  OkuEl® Electrode Package), que contiene:

  10 unidades de electrodos OkuEl®  
  (en la etiqueta del producto: OkuEl® Electrode)

  12 unidades de contraelectrodos OkuEl® 
  (en la etiqueta del producto: OkuEl® Counter-Electrode)

OK100083 Tarjeta de memoria USB (en la etiqueta del producto: OkuStim® USB-Stick)

OK100504 Pro-Kit OkuStim® (contiene el software OkuStim® Software y el cable USB- 
  Kabel, véase más adelante)

OK100502 Software OkuStim®

OK100182 Cable USB (conforme a EN 60601-1, 3.ª edic. con 4 kV rms para la conexión  
  del OkuStim® a un ordenador)

TD60K06-02   IFU OkuStim® System DE

TD60K06-03   IFU OkuStim® System EN

TD60K06-06 IFU OkuStim® System FR

TD60K06-08    IFU OkuStim® System IT

TD60K06-09   IFU OkuStim® System TR

TD60K06-10   IFU OkuStim® System EL

TD60K06-11 IFU OkuStim® System ES

TD60K06-13 IFU OkuStim® System NL

TD60K06-14 IFU OkuStim® System PL

TD60K06-22 IFU OkuStim® System NO 

9.3 Datos técnicos

Parámetros de estimulación

Impulsos rectangulares bifásicos simétricos (primero anódicos); frecuencia 20 Hz; duración 
del pulso 10 ms; amplitud máxima 950 µA. 

Advertencia: La corriente de salida no contiene ninguna proporción de corriente continua.

Condiciones de almacenamiento, transporte y funcionamiento

Temperatura:  de +5 °C hasta +40 °C

Humedad:  15 % hasta 93 % humedad ambiente relativa (sin condensación)

Presión atmosférica: entre 700 hPa y 1060 hPa

Característica de rendimiento principal

El OkuStim no emite corrientes por encima de 10 mA. La pérdida de la característica de rendi-
miento principal puede causar daños irreversibles en los ojos. La característica de rendimiento 
principal es supervisada y mantenida continua y automáticamente por parte del OkuStim.
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9.4 Notas sobre compatibilidad electromagnética

Advertencias:

Las características de emisión por el uso del sistema OkuStim con el software OkuStim 
(conectado al ordenador) son aptas para su utilización en entornos industriales y en hospita-
les (CISPR 11 clase A). Cuando el sistema OkuStim con el software OkuStim se emplee en un 
entorno doméstico (para el que normalmente es necesario un CISPR 11 clase B), este equipo 
posiblemente	no	ofrece	una	protección	suficiente	para	los	servicios	de	comunicación	de	AF.	
Es posible que el usuario tenga que tomar medidas para la mitigación, como por ejemplo, 
mediante el traslado o la nueva orientación del equipo.

Debe evitarse el uso de este equipo directamente junto a otros equipos o apilado con ellos, 
pues eso podría ocasionar un funcionamiento defectuoso. Si no se puede evitar dicha disposi-
ción, debe supervisarse que tanto este equipo como los demás presenten un funcionamiento 
normal.

El uso de otros accesorios o cables que no estén incluidos en la lista de accesorios o que no 
hayan	sido	suministrados	por	el	fabricante	de	este	equipo	podría	conllevar	la	intensificación	
de las emisiones electromagnéticas o una disminución de la resistencia contra las interferen-
cias electromagnéticas de este equipo y, por ello, ocasionar un funcionamiento defectuoso. El 
cable USB tiene que ser como máximo 3,0 m de largo. El cable OkuSpex tiene una longitud de 
1,6 m.

Para equipos de comunicación portátiles de AF (incluidos los accesorios como cables de ante-
na o antenas externas), debe mantenerse una distancia de 30 cm como mínimo del sistema 
OkuStim	y	de	todos	sus	componentes,	incluidos	los	cables	especificados	por	el	fabricante.	En	
caso contrario, el rendimiento del sistema OkuStim podría verse afectado. Véase la tabla en 
este mismo capítulo.

Conformidad probada con las normas de emisiones y de resistencia contra las interferencias

El sistema OkuStim con el software OkuStim para personal sanitario cumple los requisitos de 
emisiones de AF conducidas y radiadas conforme a CISPR 11, grupo 1, clase A.
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9.5 Información y explicación del fabricante sobre  
 la compatibilidad electromagnética

El uso del sistema OkuStim con el software OkuStim está previsto para el uso en un entorno electromagnét-
ico	con	las	siguientes	especificaciones.	Los	compradores	o	los	usuarios	del	sistema	OkuStim	con	software	
deben asegurarse de que se empleará en un entorno electromagnético de esas características. 

Prueba de resistencia 
contra interferencias

Nivel de prueba IEC 
60601

Nivel de conformidad Compatibilidad electromagnética 
- Información

Descarga electrostá-
tica (ESD, conforme 
a IEC 61000-4-2)

±8 kV descarga por 
contacto

± 2, 4, 8 y 15 kV 
descarga de aire

±8 kV descarga por 
contacto

± 2, 4, 8 y 15 kV 
descarga de aire

El suelo tiene que ser de madera o 
cemento o estar recubierto de bal-
dosas de cerámica. Si el suelo está 
recubierto de un material sintético, 
la humedad ambiente relativa debe 
elevarse como mínimo un 30 %.

Para equipos de comunicación por-
tátiles y móviles debe respetarse 
como mínimo la distancia recomen-
dada con cada una de las partes 
del sistema OkuStim, distancia que 
se calcula a partir de la ecuación 
correspondiente para la frecuencia 
de transmisión.

Distancia recomendada:

Interferencias de AF 
conducidas conforme 
a IEC 61000-4-6

3 Vrms

entre 150 kHz y 80 
MHz

6 Vrms 

entre 150 kHz y 80 
MHz

dentro de bandas de 
frecuencia de radio-
aficionados	e	ISM

80 % AM a 1 kHz

3 Vrms

entre 150 kHz y 80 
MHz

6 Vrms 

entre 150 kHz y 80 
MHz

dentro de bandas de 
frecuencia de radio-
aficionados	e	ISM

80 % AM a 1 kHz

d=1,2√P

Interferencias de AF 
de radiación condu-
cida conforme a IEC 
61000-4-3

3 V/m

entre 80 Hz y 2,7 
GHz

3 V/m

entre 80 Hz y 2,7 GHz

Límites para los equipos de comu-
nicación de AF conforme a la tabla 
9 en IEC 60601-1-2 (9-28 V/m)
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