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Bruksanvisning 22 

Viktig merknad

Opphavsrett © 2023 Okuvision GmbH. Alle rettigheter forbeholdt.

Ingen del av denne publikasjonen kan reproduseres, transkriberes, overføres, lagres i et  
hentesystem eller oversettes av tredjepart til et språk eller et kodespråk uten skriftlig tillatelse 
fra Okuvision GmbH.

All programvare beskrevet i denne publikasjonen gjøres tilgjengelig under en lisensavtale.

Alle andre varemerker tilhører sine respektive eiere. Andre firma- og merkevarer samt tjenes-
tenavn er varemerker eller registrerte varemerker som tilhører sine respektive eiere.

Tiltenkt bruk

OkuStim-systemet er ment brukt til elektrisk stimulering av netthinnen hos pasienter med 
Retinitis pigmentosa i poliklinisk eller hjemmemiljø.

Klinisk nytte

Hos pasienter med retinitis pigmentosa og andre arvelige netthinnesykdommer kan elektrisk 
stimuleringsbehandling med OkuStim-systemet bidra til å bremse tapet av synsfeltet og 
dermed bevare synet lenger.

Bruker og miljø

OkuStim-systemet egner seg til elektrisk stimulering utført av opplærte legfolk og  
fagpersonell på klinikk, praksis eller i hjemmemiljø. Programmeringen av  
stimuleringsparametrene skal alltid utføres av medisinsk fagpersonell.

Formål med denne bruksanvisningen

Denne bruksanvisningen inneholder nødvendig informasjon got sikker drift av  
OkuStim-systemet i samsvar med dets funksjon og tiltenkt bruk. 

Denne bruksanvisningen omfatter:

•	 En forklaring av funksjonen til betjeningselementer, display og lydsignaler

•	 Anvisninger om håndtering av OkuStim-systemet

•	 	Anvisninger om gjennomføring av stimuleringsøkter

•	 	Merknader om vedlikehold og feilsøking

Manufacturer
	 Okuvision GmbH
	 Aspenhaustr. 25
	 72770 Reutlingen    Tyskland
	 Fon +49(0)7121 159 35-0
	 E-Mail: info@okuvision.de    www.okuvision.de

Versjonsmerknad

Denne bruksanvisninger gjelder for 
OkuStim fra fastvareversjon 2.03.
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Symbolforklaring 

Du finner de følgende symbolene på forpakningen og i beskrivelsen av komponentene i OkuStim-systemet: 
OkuStim-enhet / OkuSpex-brille / OkuEl-elektrode / OkuEl-motelektrode

Medisinsk enhet

Overhold bruksanvisningen

Overhold bruksanvisningen

Generell advarsel

Partibetegnelse

Serienummer

Kan brukes til

Produksjonsdato

CE-merket dokumenterer sams-
varet med forordning for medi-
sins utstyr, 93/42/EØS, teknisk 
kontrollorgan: TÜV Rheinland (= 
0197) 

Eksempel på lagringstemperatur

Forpakningsenhet

Skal ikke gjenbrukes 

Eks. på temperaturområde (her 
20 °C–25 °C)

Produsent 

Bestillingsnummer

Ikke bruk hvis forpakningen er 
skadet 

Overhold kasseringsforskrifter

Anvendt del, type BF

IP22
Kapslingsgrad: Beskyttet mot 
faste fremmedlegemer med 
diameter fra 12,5 mm og mot 
vannsprut ved vinkel på 15°

Unik produktidentifikator
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Viktige sikkerhetsmerknader

•	 Dette produktet skal kun brukes etter anvisning fra lege og etter forhåndsinnstilling utført av 
medisinsk fagpersonell. Bruk kun enheten på den måten som er tiltenkt. 

•	 OkuStim-systemet er reseptbelagt. Det skal kun benyttes på pasienter etter å ha blitt  
foreskrevet av lege.  

•	 Gjør deg kjent med denne bruksanvisningen før bruk av enheten, og overhold merknadene 
om elektromagnetisk kompatibilitet (side 33). 

•	 Bruk kun tilbehørsdelene som medfølger produktet eller oppgis i kapittel 17 (Tilbehør).  
Koble aldri kabler eller deler som ikke står oppført til enheten.   

•	 OkuEl-elektroden består av en sølvtråd. Brukere med sølvallergi skal kun benytte  
OkuEl-elektroder etter legekonsultasjon. 

•	 Bruk av lokal anestesi på øyne og behandling på personer som har på kontaktlinser er ikke 
tillatt. 

•	 For bruk av OkuStim-systemet ved en endotamponade av øyet med silikonolje kan  
stimuleringens funksjonsdyktighet ikke garanteres. 

•	 Kun medisinsk fagpersonell skal koble en godkjent USB-kabel (med elektrisk sikkerhet iht. 
NEK IEC 60601-1, 3. utg. med 4 kVrms, for tilkobling av OkuStim til en PC) til USB-porten 
(type B).  

•	 Enheten skal ikke åpnes eller modifiseres. 

•	 Under elektrodestimulering med OkuStim skal det ikke utføres annen behandling med 
elektrostimulering på kroppen. 

•	 Enheten skal kun brukes i sittende eller liggende stilling. Ikke beveg deg rundt med den og 
unngå nærhet til gjenstander som elektrodeholderen til OkuSpex kan henge seg opp i.  
Det finnes også en fare for kvelning på grunn av ledningen. 

•	 OBS: Strømtettheten i OkuEl-elektroden kan overskride 2 mA/cm2.

•	 OBS: OkuStim kan nå en temperatur på 42 °C under drift.

•	 Før kontakten til OkuSpex inn i kontakten på OkuStim til anslag.

•	 Enheten og tilbehøret skal oppbevares utenfor barns rekkevidde. Smådeler, som  
USB-minnepinnen, kan svelges.  

•	 Kontroller forseglingen på forpakningen med OkuEl-elektroden. Bruk kun OkuEl-elektroder 
med intakt emballasje.

•	 OkuEl-elektrodene er engangsprodukter og skal aldri gjenbrukes. Ved reprosessering og/
eller bruk av en OkuEl til mer enn én behandlingsøkt kan sikker funksjon av OkuEl ikke lenger 
garanteres. Flere gangers bruk kan føre til manglende behandlingseffekt og til infeksjon i 
øyet.

   Rev. 2023-11-03    OkuStim System   TD60K06 -

4 36



Bruksanvisning 22 

Indikasjoner og kontraindikasjoner

Indikasjoner

•	 Transkonreal elektrostimulering (TES) med OkuStim-systemet er indisert for behandling av:

•	 Retinitis pigmentosa (også syndromisk, f.eks. Ushers syndrom)

•	 	lignende netthinnesykdommer som tapp-stav-dystrofi eller koroideremi [1]

Kontraindikasjoner 

TES-behandling skal ikke brukes i følgende tilfeller:  

•	 På pasienter med vaskulære vekstprosesser som kan akselereres ved elektrostimulering, for 
eksempel:

	– 	okulære neovaskulariseringer av enhver opprinnelse

	– makulaødem

	– arterielle eller venøse okklusjoner

	– diabetisk retinopati

	– aldersbetinget makuladegenerasjon

•	 På pasienter som er medisinsk vurdert til å ha en alvorlig akutt eller kronisk tilstand  
(medisinsk, psykiatrisk, annen abnormitet) som kan forverres av behandlingen.

•	 på pasienter med aktive implantater [2]

•	 under svangerskap

•	 på ammende personer

•	 ved akutt betennelse i øyet 

Forutsetninger for bruk av transkorneal  
elektrostimuleringsbehandling er

•	 Minimumsalder: 18 år

•	 Synsskarphet: minimum lysoppfatning

•	 Pasienten må kunne sitte stille i 30 minutter 
 
 
 
 

[1] I den gjeldende S1-retningslinje 25 (AWMF 045/23) for arvelig retinal, koroidal og visuell patologi fra det tyske 
oftalmologiske selskapet (DOG), det retinologiske selskapet (RG) og yrkesforeningen for Retinological Society 
(RG) og den profesjonelle sammenslutningen av øyeleger i Tyskland (BVA), nevnes elektrostimulering som en 
behandlingsanbefaling (Tysk oftalmologisk forening, 2021.

[2] OkuStim-systemet må ikke brukes hvis du bruker et elektrisk implantat som er klassifisert som en anvendt del i 
henhold til standarden EN 60601-1. Ta kontakt med produsenten av implantatet.
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1	 Hva er OkuStim-systemet?

OkuStim er et system for transkorneal elektrisk stimulering (TES) til behandling av retinal 
dystrofi. Denne eksternt anvendelige behandlingen kan brukes hjemme av pasienten selv. 

Elektrostimuleringsbehandlingen med OkuStim-systemet kan gjøre at innsnevringen av  
synsfeltet ved Retinitis pigmentosa og andre generelle, arvelige netthinnedystrofier bremses 
opp og hjelpe til med å bevare en brukbar synsevne lenger.  

Stimulering av syk netthinne med svak strøm kan aktivere signalbaner og frigi stoffer som har 
en beskyttende virkning på netthinnecellene. Denne nervebeskyttende effekten kan føre til at 
fysiologiske funksjoner i netthinnen bevares lenger og at deres gradvise degenerasjon  
bremses. For å opprettholde denne effekten effekten krever langvarig bruk.

Ved TES-behandling stimuleres netthinnen ved hjelp av transkorneal strømpåføring:  
En trådelektrode, OkuEl-elektroden, leverer svak strøm (<1 mA) til øyets overflate, denne sprer 
seg til netthinnen.

kontakt for tilkobling av 
OkuSpex-kabel

display

START-knapp

port for USB-minnepinne

PÅ-/AV-/STOPP-knapp

PAUSE-knapp

USB-tilkobling til lege-PC

Fig. 1-1: OkuStim-håndenhet

Fig. 1-2: OkuEl-elektrode

elektrodetråder

Illustrasjonen av og utseendet på komponenter kan avvike noe.

Plombe

bøyle
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motelektrodekontakt og 
motelektrode

holdestaver

nesebro

eletrodeholder

OkuEl-elektroden består av en bøyle med to tynne tråder som legges mot øyets overflate rett 
under pupillen. 

Den brillelignende rammen til OkuSpex fungere som en holder for OkuEl-elektroden.  
Den forbindes med OkuStim via en kabel. OkuSpex tilpasses enkelt brukerens individuelle 
ansiktsform. Med litt øvelse settes OkuEl-elektrodene problemfritt inn i OkuSpex også av 
synshemmede.  

OkuEl-elektroder og OkuEl-motelektroder skal av hygieneårsaker kun benyttes én enkelt 
gang.         

Behandling    

Etter innkobling av OkuStim stimuleres netthinnen automatisk i 30 minutter med innstilt styrke. 
Du kan oppleve hvitaktige lysblink under behandlingsøkten (såkalte fosfener).  

De individuelle stimuleringsparameterne stilles inn på forhånd av medisinsk fagpersonell i  
henhold til den enkelte pasienten og lagres på USB-minnepinnen til OkuStim.  

Data som genereres under stimulering, som motstandsverdier, lagres på USB-minnekortet. 
Slik kan også behandlingsforløpet overvåkes av det medisinske fagpersonellet.  

OkuStim har et display og et lydsignal, som informerer om alle vesentlige driftstilstander på 
enheten, slik at også pasienter med meget begrenset syn kan omgås den helt uten problemer.

 

Fig. 1-3: OkuSpex-brille
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2	 Leveringsomfang for OkuStim-systemet 

Du mottar OkuStim-systemet ditt i en robust transportkasse, som også brukes til oppbevaring av de enkelte  
komponentene. Etter bruk legges OkuSpex tilbake i det formtilpassede hulrommet i sammenbrettet tilstand. 
Vikle aldri kabelen rundt OkuSpex, ettersom dette kan føre til at elektrodeholderen forskyves. 

Leveringsomfang: 

•	 OkuStim®-håndenhet (på produktmerking: OkuStim®) 

•	 OkuSpex®-brille 

•	 Skrutrekker for tilpasning av OkuSpex og skifte av batteriene i OkuStim

•	 USB-minnepinne

•	 Transportkasse

•	 4 AA-batterier

•	 Bruksanvisning 

Nødvendig tilbehør (selges separat):

•	 OkuEl®-elektrodeforpakning (på produktmerking: OkuEl® Electrode Package), inneholder:  

	– 10 stykk OkuEl®-elektroder (på produktmerking: OkuEl® Electrode) 

	– 12 stykk OkuEl® OkuEl®-motelektroder (på produktmerking OkuEl® Counter-Electrode) 

Fig. 2-1: Transport- og oppbevaringsboks for OkuStim-systemet.
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3 	 Før første gangs bruk

Merknad: 

•	 De individuelle behandlingsparameterne skal fastsettes og stilles inn av medisinsk  
fagpersonell før behandlingsstart. 

•	 Vi anbefaler at pasienter med tørre øyne (f.eks. ved keratoconjunctivitis sicca) bruker 
øyedråper under TES-behandling med OkuStim. 

•	 Pasienter med begrenset mobilitet (f.eks. fremskredet revmatisme, Parkinsons sykdom) 
trenger muligens støtte ved bruk av TES-behandling med OkuStim.  

Få din OkuSpex personlig tilpasset. For en eventuell ettertilpasning av elektrodeholderen 
hjemme, kan hjelp fra en annen person være meget nyttig. Ved vanskeligheter vender du deg 
til legen eller optikeren som foreskrev OkuStim-system for deg. 

Etter at du har mottatt OkuStim-systemet og OkuSpex er montert, kan det hende du fortsatt 
må planlegge en introduksjonstime med legen din og få skrevet terapiparametrene til USB-
minnekortet som følger med systemet. Legen din eller forhandleren din vil fortelle deg hva du 
skal gjøre videre.

Når du har mottatt OkuStim-systemet ditt og OkuSpex har blitt tilpasset, må du kanskje  
gjennomføre en opplæringsøkt hos legen hvor behandlingsparameterne dine lagres på  
systemets USB-minnepinne. Veien fra diagnosen til jevnlig behandling beskrives i kapittel 19. 

Påse at USB-minnepinnen din sitter riktig i enheten. USB-minnepinnen har en hvit og en svart 
side. Den hvite siden skal peke oppover når minnepinnen er satt inn i porten på undersiden av 
OkuStim.Sett batteriene inn i batterirommet på baksiden av OkuStim. Vær oppmerksom på 
riktig polaritet. 

Sett USB-minnepinnen inn i din OkuStim og utfør stimuleringsbehandling i henhold til  
fagmessige anvisninger.  

Vi anbefaler at USB-minnepinnen står i OkuStim, med mindre det er tvingende nødvendig at 
den tas ut. Påse at OkuStim alltid er slått av når minnepinnen tas ut eller settes inn.  

Avtal jevnlige kontroller hos legen din under behandlingsforløpet.

Fig. 3-1: Den hvite siden av USB-minnepinnen skal peke oppover når den settes inn i OkuStim-enheten.
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4 	 Hurtigveiledning om gjennomføring av en 		
	 behandlingsøkt 

Følg disse trinnene helt nøyaktig for klargjøring for og gjennomføring av en behandlingsøkt. 
Det kan ellers oppstå en spontan og kraftig fosfenopplevelse.

 

Klargjøring til stimulering  

•	 Rengjør huden på pannen før du settes på OkuEl-motelektroden(e). 

•	 Sett OkuEl-motelektroden(e) på den rene huden. 

•	 Sett OkuEl-elektroden(e) inn i elektrodeholderen på OkuSpex. 

•	 Innta en behagelig og stabil sittestilling. 

•	 Ta på deg OkuSpex. Før kabelen til OkuStim bak hodet når du gjør dette.  

•	 Slå OkuStim på. 

•	 Sett OkuSpex-kabelen inn i OkuStim. 

•	 Koble OkuEl-motelektrodene til OkuSpex med kabelen. 

•	 Start stimuleringen. Vi anbefaler at du holder øynene dine lukket under behandlingen.  

Etter stimulering 

•	 Stimuleringen avslutter etter 30 minutter. 

•	 Løsne forsiktig trykknappen på kabelen fra OkuEl-motelektroden(e). Trekk ikke i kabelen, 
ellers kan denne rives av.  

•	 Skill OkuSpex-kabelen fra OkuStim. 

•	 Legg OkuSpex ned og fjern elektroden fra OkuSpex.

•	 Legg OkuSpex tilbake i kassen. Brett den ikke sammen. 

•	 Legg kabelen løst sammen. Vikle den ikke rundt OkuSpex, ettersom dette kan føre til at 
elektrodeholderen forskyves. Legg enheten tilbake i det formtilpassede hulrommet. 

•	 Slå OkuStim av (dersom den ikke allerede har slått seg av automatisk). 

•	 Fjern motelektroden fra huden og kasser den i husholdningsavfallet sammen med  
OkuEl-elektroden. 
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De horisontale holdestavene må innstilles på en slik måte at endene til elektrodeholderen 
ligger an mot øyekanten mot både nesen og tinningen, altså mot huden like ved siden av øyet 
til høyre og venstre. Den horisontale holdestaven skyves forsiktig mot øyet for å oppnå dette. 
OkuSpex er riktig innstilt for deg når OkuEl-tråden ligger an minst 1 cm under pupillen,  
mot bindehinne og utenpå det nedre øyelokket helt uten press.

Etter tilpasningen må sekskantskruene på OkuSpex-leddene strammes forsiktig til igjen. 
Stram til skruene mens du holder OkuSpex i hånden.

		  Merknad: 

		  Sett OkuSpex alltid ned før du arbeider med sekskantskrutrekkeren.

5	 Håndtering og bruk 

5.1 	 Tilpasning av OkuSpex til pasienten

OkuSpex skal tilpasses din ansiktsform (se fig. 5-1) av medisinsk fagpersonell (hos optiker eller 
øyeklinikk), slik at elektrodetråden ligger mot bindehinnen under pupillen (se fig. 5-5).  
Dette gjøres ved å løsne sekskantskruene på OkuSpex-brille litt, slik at de horisontale og verti-
kale holdestavene er lette å forskyve. Deretter settes OkuSpex forsiktig på med lukkede øyne 
og de vertikale holdestavene stilles til riktig høyde. Ved behov kan nesebroen på  
OkuSpex-brillen høydejusteres.

 
Fig. 5-1: Innstillingsmuligheter for OkuSpex-elektrodeholder; posisjonen til elektrodetråden på bindehinnen.
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5.2	 Feste OkuEl-elektroder på kroppen

OkuEl-motelektrodene settes på i området ved tinningen (se fig. 5-2). Hvis det kun er ett øye 
som stimuleres, brukes det også kun OkuEl-motelektrode på den siden. 

Huden må rengjøres grundig og få tørke før OkuEl-motelektrodene festes. Bruk her f.eks. 
alkoholservietter. Vann og såpe er ikke tilstrekkelig. 

Trekk OkuEl-motelektroden av bakfolien og påfør den på den rengjorte tinningen med lett 
press. 

Lukk forpakningen til OkuEl-motelektrodene etter uttak, f.eks. ved å brette sammen den 
opprevne siden, slik at de resterende elektrodene beskyttes mot uttørking.

Fig. 5-2: Posisjonering av motelektrode på tinning; kontaktflate på OkuEl-elektrode.

5.3	 Åpning av OkuEl-elektrodeforpakning

Inspiser den enkelte OkuEl-elektrodeforpakningen for skader før den åpnes. Bruk kun OkuEl-
elektroder med helt intakt emballasje.

For å pakke ut en OkuEl-elektrode, trekker du folien forsiktig av papiret til hele elektroden kan 
gripes ovenfra.

OkuEl-elektroden skal av hygieneårsaker kun gripes i bøylen. Elektrodetrådene som har kon-
takt med øyet skal aldri berøres med fingeren (se fig. 5-2).
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5.4	 Innsetting av OkuEl-elektroden i OkuSpex  

For å sette OkuEl-elektroden inn i OkuSpex, skyves OkuEl på den buede elektrodeholderen 
fra ansiktssiden av OkuSpex. Da skal elektroden settes på med den blå plomben vendt utover, 
dvs. bort fra nesen. Elektroden må skyves helt inn på elektrodeholderen, slik at bøylen til OkuEl 
ligger plant med den.

Ved stimulering av et øye trengs det kun én OkuEl-elektrode og OkuEl-motelektrode.  
Hvis begge øynene stimuleres, trengs det to OkuEl-elektroder og to OkuEl-motelektroder  
(se fig. 1-3, side 9).

Fig. 5-4: Sette OkuEl-elektroden inn i elektrodeholderen til OkuSpex.
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5.5	 Ta på OkuSpex

For å ta på deg OkuSpex vipper du hodet bakover og åpner øynene på vidt gap. OkuSpex  
sitter riktig når nesebroen ligger helt over neseryggen. Ytterkantene av OkuEl-elektrodebøylen 
skal ikke berøre øyet og elektrodetråden skal ligge over det nedre øyelokket, mot bindehinnen 
rett under pupillen (fig 5-5). Du kan lukke øynene dine under behandlingen.

Når du mottar OkuStim-systemet ditt, vil medisinsk fagpersonell forklare det å ta på og bruke 
OkuSpex for deg.

Fig. 5-5: OkuEl-elektroden på øyet berører kun bindehinnen under pupillen.
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 5.6	 Koble OkuSpex til OkuStim  

Sett pluggen til OkuSpex inn i kontakten på oversiden av OkuStim. Pluggens flate side skal 
peke oppover. Det er kun da at pluggen lett kan settes inn. 

Påse at pluggen settes inn til anslag. Dette muliggjør riktig bruk. 

Fig. 5-6: Pluggen til OkuSpex på OkuStim-enhet.

Nå kan OkuStim slås på. 

Det siste trinnet er å sette OkuEl-motelektroden på tinningen med trykknappen på OkuSpex.
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5.7	 Stimulering utføres av pasienten selv etter legens anvisninger

Trykk på "PÅ/AV/STOPP"-knappen (til venstre) i minst ett sekund for å slå på OkuStim.  
En tonefølge av korte og lange toner signaliserer at enheten slås på. Om mulig skal du forvisse 
deg om at navnet ditt vises på displayet til OkuStim når den slås på. Avhengig av gjeldende 
behandlingsmåte for din region (kap. 19), kan displayet vise stimuleringsparametrene dine i 
stedet for navnet ditt. Disse vil endres ved neste gangs besøk på øyeklinikken.

Sett OkuEl-motelektroden på tinningen med trykknappen på OkuSpex, dersom du ikke  
allerede har gjort dette.

Start behandlingsøkten ved å trykke på "START"-knappen (til høyre). 

Under stimuleringen signaliserer en jevnlig avgitt lydtone ca. hvert sekund at enheten fungerer 
som den skal. Gjenværende behandlingstid vises på displayet. 

Hvis stimuleringen ikke kan utføres på riktig måte, melder enheten fra om dette med et  
lydsignal. Du finner en oversikt over lydsignalene og deres betydning på side 23. 

I slike tilfeller avbrytes stimuleringen med "PAUSE"-knappen (i midten) og:

•	 	kontroller at OkuSpex sitter godt på plass og at OkuEl-elektroden ligger godt mot øyet, 

•	 fukt øyet med øyedråper, 

•	 kontroller at motelektrodekabelen er tilkoblet,

•	 kontroller at pluggen til OkuSpex er koblet til OkuStim,

•	 fortsett stimuleringen ved å trykke på "START"-knappen (til høyre)

Hvis OkuStim avgir nok et lydsignal, må du kontakte optikeren din.

Fig. 5-7: De tre knappene på OkuStim-enheten fra venstre mot høyre: PÅ/AV/STOPP, PAUSE, START
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Avslutningen av stimuleringen signaliseres med en lang tone, etterfulgt av en kort tone. 

Stimuleringen kan når som helst pauses ved å trykke på "PAUSE"-knappen (i midten).  
Pausetilstanden signaliseres med to korte, gjentatte toner. For å fortsette stimuleringsøkten, 
trykker du på "START"-knappen (til høyre). Stimuleringstiden pauses også i løpet av avbruddet 
og fortsetter å løpe når stimuleringen fortsettes. 

Tre minutter etter avsluttet behandlingsøkt slår OkuStim seg automatisk av. 

Stimuleringen kan avbrytes før tiden ved at brukeren trykker på "PÅ/AV/STOPP"-knappen (til 
venstre). 

5.8	 Ta av OkuSpex  

Trekk pluggen til OkuSpex ut av kontakten på oversiden av OkuStim. 

Løsne kabelen fra OkuEl-motelektrodene ved å trykke forsiktig på trykknappen. Trekk aldri 
i kabelen, ellers kan denne rives av. Når du tar av OkuSpex, skal øynene være vidåpne, slik 
at OkuEl-elektrodene enkelt kan fjernes fra øynene. OkuEl-elektrodene kan så fjernes fra 
OkuSpex og kasseres i husholdningsavfallet. 

OkuEl-elektroder og OkuEl-motelektroder er artikler til engangsbruk, og skal av hygiene-og 
tekniske årsaker ikke benyttes flere ganger. 

Oppbevar alltid OkuStim og OkuSpex i kassen de leveres i når de ikke er i bruk.  
OkuEl-elektrodene lagres best i kartongen de kommer i – OkuEl Electrode Package.

5.9	 Fjerning av OkuEl-motelektroder fra huden

Start på en side og trekk OkuEl-motelektroden forsiktig av huden, kasser den så i  
husholdningsavfallet.
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6	 Bivirkninger

Vanlige bivirkninger av behandlingen er symptomer på tørre øyne og/eller følelse av  
fremmedlegeme. følelse av fremmedlegeme (i studier hos > 70 % av de behandlede  
pasientene). I disse tilfellene hjelper øyedråper vanligvis hjelpe. Hvis symptomene ikke har 
avtatt etter 1-2 dager, anbefaler vi at du oppsøker lege. 
Andre bivirkninger som har oppstått i kliniske studier eller som er rapportert av vanlige  
brukere av behandlingen er rapportert av vanlige brukere av behandlingen er oppført i  
følgende tabell.

Bivirkning Hyppighet
Fornemmelse av elektrisitet / kløe / svie / smerte eller annet ube-
hag i eller rundt øyet under behandlingen

10-50

(Delvis subjektiv) forverring av synsskarphet eller forstyrrelser i 
synsoppfattelsen

50-100

Hodepine/annet ubehag i hodet eller ved motelektroden 50-100
Grå stær 100-200
Makulaødem 100-200
Retinoschisis eller netthinnecyster 200-400
Økt tåreproduksjon 200-400
Kvalme/besvimelsesfølelse/svimmelhet 200-400
Endringer i linsen >400
Gliose >400

Frekvensen angir hvor mange år en bivirkning har forekommet nøyaktig én gang.  
En frekvens på 10 betyr at bivirkningen oppstod én gang i løpet av 10 års behandling. 
Hvis bivirkninger oppstår, må du informere legen din og om nødvendig Okuvision GmbH.  
Hvis det oppstår hendelser som er oppført som kontraindikasjoner (f.eks. graviditet), må  
TES-behandlingen avbrytes. Vennligst informer legen din i dette tilfellet. 
Hvis synsstyrken synker til under lyspersepsjon, skal TES-behandling ikke lenger brukes. 
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Når OkuStim slås på, vises følgende på displayet:

OkuStim sitt serienummer:
	– her S/N: 0001

OkuStim sin fastvareversjon:
	– her v2.XX

Batteristatus:
	–

Venstre øye  (oculus sinister OS):
	– OS -

Høyre øye  (oculus dexter OD):
	– OD -

Aktuell dato og tid:
	– her 2020-01-01 10:12:00

Når du starter en stimuleringsøkt og fortsetter etter en pause, viser displayet:

Batteristatus:
	–

Pasientnavn: 
	– her John Miller

Gjenværende stimuleringstid inkl. rampevarighet (hh:mm:ss): 
	– her 00:30:30

Stimuleringsstatus: 
	–                 Ramping (Sakte økning i

	– stimuleringsstyrke) 

Motstand i venstre øye [ohm]: 
	– 	her OS 7750

Motstand i høyre øye [ohm]:
	– her OD 7760

Aktuell dato og tid:		

	– 	her 2020-01-20 10:12:30

Under stimulering med OkuStim, vises følgende på displayet:

Batteristatus:
	–

Pasientnavn: 
	– her John Miller

Gjenværende stimuleringstidt (hh:mm:ss): 
	– her 00:27:59

Motstand i venstre øye [ohm]: 
	– 	her OS 7750

Motstand i høyre øye [ohm]:
	– her OD 7760

Aktuell dato og tid:		

	– 	her 2020-01-20 10:12:30

7	 Forklaring av displaymeldinger på OkuStim 

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

	 S/N:0001  v2.XX

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

John Miller

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

John Miller
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Hvis stimuleringen med OkuStim avbrytes, vises følgende på displayet:

Batteristatus:

	–
Pasientnavn:

	– her John Miller
Gjenværende stimuleringstid  (hh:mm:ss): 

	– her 00:27:59
Stimuleringsstatus: 

	– Pauset 
Venstre øye:

	– OS -
Høyre øye:

	– OD -
Aktuell dato og tid:

	– her 2020-01-01 10:12:30

Etter for tidlig avbrudd av en stimuleringsøkt med OkuStim, vises følgende på displayet: 

Batteristatus:

	–
Pasientnavn:

	– her John Miller
Stimuleringsstatus: 

	– stim. stopped 
Venstre øye:

	– OS -
Høyre øye:

	– OD -
Aktuell dato og tid:

	– her 2020-01-01 10:12:30

Etter avsluttet stimulering med OkuStim, vises følgende på displayet:

Batteristatus:

	–
Pasientnavn:

	– her John Miller
Stimuleringsstatus:

	– stim. finished 
Venstre øye (oculus sinister OS):

	– OS -
Høyre øye (oculus dexter OD):

	– OD -
Aktuell dato og tid:

	– her 2020-01-01 10:12:30

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

John Miller

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

John Miller

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

John Miller
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Lydsignal Betydning 

13 toner fra lang til kort 

L-L-L-L-L-S-S-S…

Enheten slås på 

13 toner fra kort til lang 

S-S-S-S-L-L-L-…

Enheten slås av 

S---S---S (...) Stimulering pågår 

SS---SS---SS (...) Stimulering er satt på pause 

LS Stimuleringen ble avbrutt eller stimuleringen er 
ferdig etter automatisk avslutning 

Forklaring av tegn:

L = lang tone 

M = mellomlang tone 

S = kort tone 

- = pause 

(...) = tonefølgen gjentas kontinuerlig 

8	 Forklaring av lydsignaler fra OkuStim 
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9	 Sette inn og skifte batterier

Skift bare batteriene når OkuStim er slått av.

Fjern alltid USB-minnepinnen fra OkuStim-enheten før første gangs innsetting av batterier 
eller senere batteriskifte.

Hvis du ikke skal bruke OkuStim-enheten på mer enn fire uker, anbefaler vi at batteriene tas 
ut.

Fire AA-batterier (mignon) settes inn i batterirommet på baksiden av OkuStim-enheten.  
Bruk den medfølgende sekskantnøkkelen til å skifte batteriene.

Løsne de to skruene på batterirommet og fjern dem.

OBS: Det sitter en skrue under gummiinnfatningen til OkuStim (fig. 8-1). Åpne aldri  
batterirommets deksel med makt.

Sett inn batteriene i angitt retning (vær oppmerksom på polariteten). OkuStim-enheten slås 
automatisk på med en hørbar tonefølge av lange og korte toner når det fjerde batteriet settes 
på plass.

Ved feil polaritet høres ikke dette lydsignalet og enheten slås ikke på. I så tilfelle må  
batterienes polaritet rettes.

Enheten slår seg automatisk av etter tre minutter uten aktivitet, ev. kan den slås av ved å trykk 
og holde den venstre knappen "PÅ/AV/STOPP", dette bekreftes med en tonefølge av korte og 
lange toner.

Batteriskifte er først nødvendig når displayet viser én av tre linjer.  Batterienes levetid er flere 
uker ved normal bruk.

							       Batteristatus på display: 
							       100% / 75% / 25% / 0%

Lukk batteriromdekselet etter at batteriene er satt inn og skru det fast.

		

		  Merknad:

		  Skift alltid ut alle batteriene. Bruk aldri oppladbare batterier. 

Oppbevar batterier utilgjengelig for barn. Alkaliske batterier er giftige. Ved eventuell svelging 
må lege kontaktes umiddelbart. Kasser batterier på miljøvennlig måte.

Fig. 9-1: batteriromdeksel
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10 	 Oppbevaring

Oppbevar OkuStim og OkuSpex i kassen de leveres i.

Behandle hele systemet varsomt for å unngå skader på elektronikken eller at det oppstår 
andre feilfunksjoner.

Utsett ikke OkuStim, OkuEl eller OkuEl-motelektrodene for overdreven fuktighet, varme, kulde 
eller tilsmussing.

Slå av enheten før rengjøring utføres (se kap. 11).

Enheten skal aldri dyppes ned i vann, den skal heller ikke utsettes for overdreven fuktighet.

Elektrodepakkent

OkuEl-motelektrodene og OkuEl-elektroden oppbevares i en forpakning.

OkuEl-elektroden OK100305 er pakket enkeltvis i denne pakken. 

Holdbarhetsdatoen for OkuEl-elektrodene står anført på forsiden av de enkelte  
forpakningene.

Lagertemperaturen for OkuEl-elektrodene er en romtemperatur på 20 °C–25 °C.

Oppbevaring av OkuEl-elektroder

OkuEl-motelektrodene finner du i bakfoliert 3-pakk i elektrodepakken.

Holdbarhetsdatoen for OkuEl-motelektrodene står anført på forsiden av elektrodepakken. 
Lagertemperaturen for OkuEl-motelektrodene er en romtemperatur på 5 °C–40 °C.

Lukk forpakningen til OkuEl-motelektrodene igjen etter uttak ved å brette sammen den 
opprevne siden, slik at de resterende elektrodene beskyttes mot uttørking. 
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11	 Rengjøringsmerknader

11.1	Rengjøring, desinfeksjon og pleie av OkuSpex

Rengjør OkuSpex med en myk, lofri klut. Bruk vanlig oppvaskmiddel ved kraftig tilsmussing.

Til tørkedesinfisering av OkuSpex anbefaler vi: 

•	 Schülke mikrozid sensitive wipes premium eller

•	 Schülke Pursept-A Xpress wipes.

Begge er produkter laget av Schülke & Mayr GmbH, Robert-Koch Straße 2,  
22851 Norderstedt i Tyskland.

Tørk grundig av overflaten som skal desinfiseres med våtserviettene. Påse at alle flater tørkes 
godt av. Overflaten må forbli fuktig under hele virketiden. For tilstrekkelig desinfeksjonseffekt 
må det avsettes nok virkestoff på flatene.

		  Advarsel: 

		  Bruk aldri aggressive, klorholdige, skurende eller skarpe rengjøringsmidler. 	
		  Bensin, alkohol, eter og løsemidler skal aldri brukes. Rengjøring i ultralydbad 	
		  er ikke tillatt.

11.2	Rengjøring og pleie av OkuStim og OkuSpex-kabelen

Slå av enheten før rengjøring utføres.

Rengjør OkuStim samt kabelen til OkuSpex med en myk, lofri klut. Kluten skal høyst være lett 
fuktig, aldri så våt at den drypper. Påse at det ikke trenger fuktighet inn i enheten. Hvis det 
skulle trenge fuktighet inn i enheten, må enheten gjennom en sikkerhetsteknisk kontroll før ny

bruk. Ta kontakt med enten optikeren eller legen din.

11.3	OkuEl-elektrode og OkuEl-motelektrode

OkuEl-elektroder og OkuEl-motelektroder er artikler til engangsbruk, og skal av hygiene-og 
tekniske årsaker ikke benyttes flere ganger.

12	 Reparasjon og vedlikehold

Enheten er vedlikeholds fri for privat bruk. Kommersielle brukere må overholde alle forskrifter 
om drift av medisinsk elektrisk utstyr.

		

		  Advarsel:

		  Utfør aldri reparasjoner eller vedlikehold på enheten, ta i stedet kontakt med 	
		  optikeren eller legen din.

Batteriene kan skiftes som angitt på side 24.

.
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13	 Feilsøking

Hvis OkuStim ikke fungerer som den skal, vil dette angis med lydsignaler og meldinger på 
displayet (se under). 

13.1 Displaymedlinger

00:29:59		  open

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

John Miller

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

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

John Miller

John Miller

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

John Miller

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

John Miller

Display Betydning

Åpen kontakt eller feil på minst én OkuEl-elektrode. Avbryt  
stimuleringen med pauseknappen og:

•	 kontroller at brillen sitter godt på plass og at OkuEl-elektroden 
ligger godt mot øyet,

•	 	fukt øyet med øyedråper,

•	 	kontroller at motelektrodekabelen er tilkoblet,

•	 	kontroller at pluggen til brillen er koblet til OkuStim,

•	 	fortsett stimuleringen ved å trykke på startknappen.

Kortslutning på minst én OkuEl-elektrode. I dette tilfelle må du  
kontakte optikeren eller forhandleren din.

Dette viser at pasienten kan være elektrostatisk ladet. Slå enheten 
av og så på igjen, og kontroller om denne feilen vedvarer. Hvis feilen 
vedvarer, berører du en jordet metallgjenstand (f.eks. en vannkran), 
slik at du blir elektrostatisk utladet. Skulle feilen oppstå igjen, må du 
kontakte optikeren eller forhandleren din.

Det er ingen USB-minnepinne i OkuStim-enheten eller denne er feil 
satt inn.

Kontroller at USB-minnenpinnen er satt riktig inn mens OkuStim er 
slått av.

Det foreligger en inkompatibilitet mellom OkuStim-enheten din og den 
brukte USB-minnepinnen eller stimuleringen kunne ikke starte fordi 
konfigurasjonsfilen ikke ble funnet.

Kontroller at USB-minnenpinnen er satt riktig inn i OkuStim-enheten.

Hvis problemet vedvarer, må du kontakte optikeren eller forhandleren 
din.
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Display Betydning

Du har forsøkt å starte en ny behandlingsøkt for tidlig. Det vises når 
den neste behandlingsøkten kan starte. (Eksempel på displaymelding: 
Neste økt kan først utføres den 25. januar).

13.2	Lydsignaler

Tonefølge Betydning 

MMM (...) Åpen kontakt eller feil på minst én elektrode.

S S S (...) Kortslutning på minst én elektrode.

SS - SS - SS - S Stimuleringen kunne ikke starte fordi konfigurasjonsfilen ikke ble 
funnet. Kontroller at USB-minnepinnen sitter riktig i OkuStim-enheten 
med gullkontakten pekende nedover eller rådfør deg med legen din 
om du muligens trenger ny USB-minnepinne.

LSSS Du har forsøkt å starte en ny behandlingsøkt for tidlig.

Forklaring av tegn:

L = lang tone 

M = mellomlang tone 

S = kort tone 

- = pause 

(...) = tonefølgen gjentas kontinuerlig 

I andre feiltilfeller må du kontakte optikeren eller forhandleren din.

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

John Miller
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14	 Tekniske data

OkuStim og OkuEl-elektroden er medisinsk utstyr i klasse IIa i henhold til vedlegg IX, regel 9 og regel 5 i EUs 
direktiv 93/42/EØF om medisinsk utstyr. 
OkuSpex og OkuEl-returelektroden er medisinsk utstyr av klasse I i henhold til vedlegg VIII, regel 1 i EUs 
forordning om medisinsk utstyr (EU) 2017/745.

Strømforsyning 

Strømforsyning 4 stk. 1,5 V standard AA-batterier (mignon) 

Kontakter

Elektrodekontakt: tilkobling til OkuSpex 

Mini-USB-port

USB til PC standard USB-B-port 

USB-minnepinne 

USB-minnepinne (spesielt konfigurert fra Okuvision GmbH, medfølger) 

Innkapsling 

Støvbeskyttet (IP22) 

Kapslingsgrad internt forsynt med strøm (batteridrevet)

Anvendt del: type BF

Levetid 

OkuStim har en forventet levetid på 5 år. OkuSpex har en forventet forventet levetid på 2 år. 
OkuEl-elektrodene og OkuEl-motelektrodene har en holdbarhetstid på 18 måneder. 
Holdbarheten er angitt på den respektive etiketten.

Driftsbetingelser for OkuStim 

Temperatur:		  +5 °C til +40 °C

Luftfuktighet:		  15 %–93 % relativ fuktighet (ikke-kondenserende)

Lufttrykk:		  700 hPa–1060 hPa

Oppbevaringsforhold OkuStim 

Temperatur: 		  +5 °C til +40 °C

Luftfuktighet: 		  15 %–93 % relativ fuktighet (ikke-kondenserende) 

Lufttrykk: 		  700 hPa–1060 hPa

Transportbetingelser

OkuStim-systemet er ikke underlagt noen spesielle transportkrav. 

Vesentlig ytelse

OkuStim avgir ikke strøm over 10 mA. Tapet av denne vesentlige ytelsen kan føre til irreversible skader på 
øynene. Den vesentlige ytelsen overvåkes og overholdes kontinuerlig og automatisk av OkuStim.  
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15	 Kassering av gamle enheter og batterier

		  Oppbrukte batterier skal kasseres på miljøvennlig måte.  

		

Brukte OkuEl-elektroder og OkuEl-motelektroder kan kasseres i husholdningsavfallet.

Du får mer informasjon fra Okuvision GmbH eller der hvor du fikk ditt OkuStim-system fra.

15.1	 Personvern

Vi gjør alle sluttbrukere av kasserte elektriske og elektroniske apparater oppmerksomme på at 
det er deres ansvar å ansvarlig for å slette personopplysninger på de gamle apparatene som 
skal kasseres. er ansvarlige. Ettersom pasientdataene på USB-minnekortet er kryptert og bare 
kan vises med OkuStim-programvaren eller OkuStim, er det tilstrekkelig å kaste  
USB-minnepinnen separat. minnekortet separat.
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16 	 Garanti

Den lovpålagte garantien gjelder for alle komponenter av OkuStim-systemet.

Garantibegrensninger: Garantien er underlagt følgende unntak og begrensninger:

•	 Garantien er begrenset til erstatning ved material- og produksjonsfeil. Okuvision GmbH 
er ikke forpliktet til å erstatte enheter hvor feilfunksjon eller skade er oppstått på grunn av 
misbruk, ulykker, modifikasjoner, feilaktig bruk, uaktsomhet eller ufagmessig vedlikehold. I 
tillegg påtar Okuvision GmbH seg intet ansvar for feilfunksjoner eller skader på OkuStim-
systemer som oppstår på grunn av bruk av produkter som er produsert av andre enn  
Okuvision GmbH.

•	 Okuvision GmbH forbeholder seg retten til å erstatte enheter med en likeverdig,  
etterfølgende modell i garantitilfeller, denne kan ha konstruktive forskjeller fra den  
opprinnelige modellen.

Uavhengig av de lovbestemte garantikravene gir Okuvision GmbH ingen andre garantier for 
dette produktet. Heftelser for skader eller følgeskader, også dersom Okuvision GmbH har blitt 
gjort oppmerksom på muligheten for slike skader, ligger kun innenfor rammene av gjeldende 
lovverk.

17 	 Tilbehør

Bestillingsnummer	 Produktbetegnelse

OK100350 		  OkuSpex®

OK100056 		  OkuStim®

OK100310 		  OkuEl® Electrode package

TD60K06-02 		  OkuStim® System Gebrauchsanweisung (DE)

TD60K06-03 		  OkuStim® System Instructions for Use (EN)

TD60K06-06 		  OkuStim® System Mode d’emploi (FR)

TD60K06-08 		  OkuStim® System Istruzioni per l‘uso (IT)

TD60K06-09 		  OkuStim® System Kullanım Talimatları (TR)

TD60K06-10 		  OkuStim® System Οδηγίες χρήσης (EL)

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

TD60K06-13		  OkuStim® System Gebruiksaanwijzing (NL)

TD60K06-14		  OkuStim® System Instrukcja użytkowania (PL)

TD60K06-22		  OkuStim® System Bruksanvisning (NO)

TD60K06-24		  OkuStim® System (HE) שומישל תוארוה (תירבע)

TD60K06-25		  OkuStim® (AR) ماظن لامعتسا ليلد (يبرع)

TD60K06-27		  OkuStim® Käyttöohjeet (FI)

TD60K06-28		  OkuStim® System Bruksanvisning (SE)
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18	 Merknad om elektromagnetisk kompatibilitet

OkuStim-systemet egner seg til bruk på klinikk, i legepraksis eller hjemmemiljø.

Advarsel:

		  Unngå at systemet brukes like ved siden av eller stables oppå andre elektriske 	
		  enheter, ettersom dette kan føre til begrensninger i driften. Hvis slik bruk er 	
		  påkrevd, skal det kontrolleres at både denne og andre enheter fungerer som 	
		  de skal.

Advarsel:

		  Bruken av andre tilbehørsdeler enn de som står angitt på side 34 kan øke den 	
		  elektromagnetiske utstrålingen eller føre til en lave elektromagnetisk kompabi	
		  litet for enheten, hvilket kan føre til funksjonsforstyrrelser. OkuSpex-kabelen er 	
		  1,6 m lang.

Advarsel:

		  For mobile HF-kommunikasjonsenheter (inkludert periferienheter som 		
		  antennekabel eller eksterne antenner) skal det overholdes en minsteavstand, 	
		  ellers kan ytelsen til OkuStim-system reduseres. Se tabellen i dette kapittelet.

Advarsel:

		  I frekvensområdet fra 80 MHz til 86 MHz kan OkuStim oppleve interferens. I 	
		  slike tilfeller vises feilmeldingen "Error Defect!" på displayet, se kapittel 9. 
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Kontrollert samsvar med standarder om utstråling og støyimmunitet

Utstråling

Enheten oppfyller kravene om utstrålt og ledet HF-utstråling i henhold til CISPR 11, gruppe 1, klasse B.

Forskrifter og produsenterklæring om elektromagnetisk kompatibilitet

OkuStim-systemet er ment brukt i det elektromagnetiske miljøet som står angitt nedenfor. Kunden eller bruke-
ren av OkuStim-systemet skal påse at det benyttes i et slikt miljø.

Test av støyimmunitet IEC 60601-testnivå Samsvarsnivå Elektromagnetisk miljø – 
retningslinjer

Utlading av statisk elek-
trisitet (ESD iht. NEK IEC 
61000-4-2

±8 kV kontaktutlading

±2, 4, 8 og 15 kV luftut-
lading

±8 kV kontaktutlading

±2, 4, 8 og 15 kV luftut-
lading

Gulv skal være av tre 
eller betong, eller belagt 
med keramikkfliser. Når 
gulvet består av synte-
tiske materialer, skal den 
relative fuktigheten være 
på minst 30 %.

Bærbare og mobile 
radioenheter skal ikke 
brukes nærmere OkuS-
tim-systemet, inkludert 
ledninger, enn den anbe-
falte beskyttelsesavs-
tanden som beregnes 
basert på ligningen for 
den aktuelle sendefrek-
vensen.

Anbefalt beskyttelse-
savstand:

Kablede HF-forstyrrelser 
iht. NEK IEC 61000-4-6

3 Vrms

0,15 MHz til 80 MHz

6 Vrms i IMS-båndet fra 
0,15 MHz til 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

3 Vrms

0,15 MHz til 80 MHz

6 Vrms i IMS-båndet fra 
0,15 MHz til 80 MHz

80 % AM ved 1 kHz

 
d=1,2√P

Utstrålte HF-forstyrrel-
ser iht. NEK IEC 61000-
4-3

10 V/m

80 MHz bis 2,7 GHz

10 V/m

80 MHz bis 2,7 GHz

Grenseverdi for HF-kom-
munikasjonsenheter iht. 
tabell 9 i NEK IEC 60601-
1-2 (9–28 V/m)
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Notater
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Notater
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