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Viktigt meddelande

Upphovsratt © 2023 Okuvision GmbH. Med ensamrdatt.

Ingen del av denna publikation far &terskapas, skickas, transkriberas eller lagras i elektronisk
form eller 6versattas till ndgot sprdk eller nédgot datorsprdk, i ndgon form eller av ndgon tredje
part, pd ndgot satt, utan féregdende skriftligt medgivande frédn Okuvision GmbH.

All programvara som beskrivs i denna publikation tillhandahdlls under ett licensavtal.

Ovriga varumérken tillhér respektive dgare. Andra féretags- och varumdrkesprodukter samt
tidnstenamn ar varumdrken eller registrerade varumdrken som tillhér respektive dgare.

Avsedd anvdndning

OkuStim-systemet ar avsett fér elektrisk stimulering av nathinnan hos patienter som lider av
retinitis pigmentosa i dppenvérds- eller hemmiljo.

Klinisk nytta

Hos patienter med retinitis pigmentosa och andra érftliga nathinnesjukdomar kan elektrisk
stimuleringsterapi med OkuStim-systemet hjdlpa till att bromsa férlusten av synféltet och
dérmed bevara anvdandbar syn [éngre.

Anvdndare och platser for anvéndning

OkuStim-systemet dr ldmpligt att anvéndas av utbildade lekmén och specialister for
elektrisk stimulering i en professionell sjukvérds- eller hemmilj6. Programmeringen av
stimuleringsparametrarna mdste utféras av sjukvérdspersonal.

Handbokens syfte

Denna anvéndarhandbok tillhandahdller nédvéndiga anvisningar fér séker anvandning av
OkuStim i enlighet med dess funktion och avsedda anvdndning. Dessa anvisningar innehdller:

« en forklaring av funktionen av kontroller och indikatorer
« anvisningar om hantering av OkuStim-systemet
+ anvisningar om tilldmpningen av elektriska stimuleringssessioner

« anvisningar om underhdll och felsékning.

Versionsanmdrkning Tillverkare
Denna handbok ar tillamplig for Okuvision GmbH
version 2.03 och hégre av fast Aspenhaustr. 25

72770 Reutlingen | Tyskland
Telefon +49(0)7121 159 35-0
E-post: info@okuvision.de | www.okuvision.de

programvara fér OkuStim.
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Symbolférklaring

P& forpackningen hittar du féljande symboler och beskrivning av komponenterna i OkuStim-systemet:
OkuStim/OkuSpex-ram/OkuEl-elektrod/OkuEl-motelektrod

MD

Medicinteknisk produkt

Se bruksanvisningen

Férpackningsenhet

Se bruksanvisningen

Ateranvénd inte produkten

Allmé&n varningssymbol

Prov fér temperaturintervall

LOT

Satsbeteckning

)
@
A
wl

Tillverkare

SN

Serienummer

REF

Artikelnummer

Utgdngsdatum

Far inte anvéndas om férpack-
ningen ar skadad

Tillverkningsdatum

®
)i

Observera specifikationer for
avfallshantering

c €01‘.'-)7

CE-identifikationsdokumenten
anger 6verensstdmmelse med

direktivet om medicintekniska

produkter 93/42/EEG, kod for
anmdlt organ: TUV Rheinland

(=0197)

R

Patientansluten del: Typ BF

Exempel p& férvaringstemperatur

P22

Kapslingsskyddsklass: skyddas
mot frammande féremal med en
diameter pd 12,5 mm eller mer
och mot droppande vatten med
15° vinkel.

UDI

Unik produktidentifierare

3136
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Viktig sdkerhetsinformation

4

Denna produkt far endast anvandas enligt anvisningarna och fére installation av
sjukvérdspersonal. Patienter fér endast anvénda den utrustning som ar speciellt avsedd for
dem.

OkuStim-systemet @r receptbelagt och far endast ges till patienter p& ordination av en lékare.

Innan du anvénder enheten ska du bekanta dig med anvdndarhandboken och notera
informationen om elektromagnetisk kompatibilitet (sida 33).

Anvdnd endast de tillbehér som medfélier produkten eller de som angesii tillbehérslistan
i kapitel 17. Anslut inga kablar eller delar till enheten som inte némnsii listan.

OkuEl-elektroden bestér av en silvertrdd. Anvéndare med silverallergi fér endast anvénda
OkuEl-elektroden efter konsultation med ldkare.

Anvandning av lokalbeddvningsmedel pd égat och tillémpning av terapi vid anvéndning av
kontaktlinser ar inte till&ten.

Né&r du anvénder OkuStim-systemet med en endotamponad fér 6gat med silikonolja kan
stimuleringens funktion inte sdkerstdllas.

Endast sjukvardspersonal far ansluta en certifierad USB-kabel (med elsdkerhet enligt
EN60601-1, 3:e upplagan med 4 kVrms for att ansluta OkuStim-enheten till en PC)
till USB-kontakten (typ B).

Enheten far inte dppnas eller modifieras.

Under en elektrisk stimuleringssession med OkuStim ar det inte till&tet att genomgé ndgon
ytterligare behandling med elektrisk stimulering.

Anvand endast enheten sittande eller liggande. Flytta inte runt och férsék hélla dig borta frén
féremdl som OkuSpex-elektroden kan fastna pd. Beakta strypningsrisken med kablarna.

Observera att densiteten av elektrisk strom kan dverstiga 2 mA/cm? vid OkuEl-elektroden.
Observera att enheten kan vérmas upp till 42 °C under anvéndning.

Anslut kontakten pd OkuSpex-kabeln helt till uttaget pd OkuStim.

Férvara enheten och tillbehéren utom réckhall fér barn. Smé delar som mini-USB-minnet kan
svdljas.

Kontrollera sémmarna pd den individuella OkuEl-elektrodférpackningen. Anvand endast
OkuEl-elektroder med intakt forpackning.

OkuEl-elektroderna ér engéngsprodukter och far inte anvéndas mer an en géng. Vid rengéring
och omsterilisering och/eller anvéndning av en OkuEl fér mer &n en terapisession kan funktionen
av OkuEl inte garanteras. Flera anvandningar kan resultera i ineffektivitet av behandlingen
och/eller leda till en infektion i 6gonen.
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Indikationer/Kontraindikationer

Indikationer

TES-terapin med OkuStim-systemet dr indicerad fér behandling av
* retinitis pigmentosa (Gven syndromisk, t.ex. Ushers syndrom)

+ liknande nathinnesjukdomar som tapp-stavdystrofi eller koroideremi’.

Kontraindikationer

TES-terapin far inte anvandas:

+ pd patienter med blodké&rl med tillvaxtprocesser som kan péskyndas av elektrisk
stimulering, som:

- okuldr neovaskularisering av ndgot ursprung,

makuladdem,

artdr- eller venocklusion,

diabetesretinopati,

dldersrelaterad makuladegeneration.

+ pd patienter som har en allvarlig akut eller kronisk sjukdom enligt deras medicinska bedémning
(medicinska, psykiatriska, andra onormala kliniska fynd) som kan férvéarras av terapin.

+ pd patienter med aktiva implantat?,
+ vid nuvarande graviditet,

+ under amning,

+ vid akut 6goninflammation.

Villkoren for tillampning av transkorneal elektrisk
stimuleringsterapi ér:

« Minimidlder: 18,
+ Synskarpa av &tminstone ljusuppfattning,

« Patienterna ska kunna sitta stilla i 30 minuter.

" I den nuvarande S1-riktlinjen 25 (AWMF 045/23) for arftliga sjukdomar i nathinnan, dderhinnan och synvagar
frédn German Ophthalmological Society (DOG), Retinological Society (RG) och Professional Association
of Ophthalmologists in Germany (BVA) anges elektrisk stimulering som en behandlingsrekommendation
(German Ophthalmological Society, 2021)

2. OkuStim-systemet ska inte anvandas om du har ett elektriskt implantat som &r klassificerat som en
patientansluten del enligt EN 60601-1. Kontakta implantattillverkaren.
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1 Vad ar OkuStim?

OkuStim ar ett system for transkorneal elektrisk stimulering (TES) for behandling av retinal
dystrofi. Den externt tilldmpade terapin &r utformad foér oberoende anvéndning i hemmet.

Elektrisk stimuleringsterapi med OkuStim-systemet kan hjdlpa till att bromsa férminskningen
av synfaltet och dérmed bibehdlla anvandbar syn langre hos patienter som lider av retinitis
pigmentosa och annan generaliserad arftlig néthinnesjukdom.

Elektrisk stimulering med svaga strémmar kan aktivera signalvdgar och frisatta dmnen i den
sjuka nathinnan som har en skyddande effekt p& nathinneceller. Denna nervskyddande effekt
kan bibehdlla fysiologiska funktioner i néthinnan Iéngre och bromsa nathinnedegenerationen.
Permanent anvéndning krdvs for att bibehdlla denna effekt.

| TES-terapi uppnds retinal stimulering genom transkorneal applicering av en svag strém
(<1 mA) pé égats yta som sprider sig in mot nathinnan. Strémmen appliceras av en tunn
elektrodtréd.

Systemets komponenter

Fig. 1-1: OkuStim-handenhet

\L Uttag fér kabeln till OkuSpex

Display

START-knapp
PA/AV/STOPP-knapp

PAUS-knapp \VIARRN
\\\\\ ¥ Os’{\((\
(@)

Port for USB-minneskort
USB-port for lakarens PC

Fig. 1-2: OkuEl-elektrod

Faste

Tétning ——————————>

Elektrodtréd

Observera: Avbildningarna av komponenterna i denna broschyr kan skilja sig négot fran de faktiska produkterna.
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Fig. 1-3: OkuSpex-ram

Ndasbrygga

Stédstdnger

&————————————— Motelektrodkontakt

Elektrodhéllare

OkuEl-elektroden bestdar av en valvd kldmma med tvé fina traddar som placeras under pupillen
pd 6gats yta.

OkuSpex-ramen fungerar som en héllare fér OkuEl-elektroderna. Den ar ansluten till
Oku-Stim med en kabel. OkuSpex kan enkelt justeras fér att passa den individuella
ansiktsformen. P& samma satt kan OkuEl-elektroderna enkelt sattas in i elektrodhdllaren pé
OkuSpex-ramen @ven av personer med synnedsdattning.

Av hygieniska skal far OkuEl-elektroderna och OkuEl-motelektroderna endast anvéndas en
géng.

Terapi

Nar du slar pd OkuStim kommer 6gonen att stimuleras elektriskt med de férinstéllda
parametrarna under en tid pd 30 minuter. Under stimuleringen &r det troligt att vita och klara
ljusfenomen (sé kallade "fosfener”) kommer att uppfattas.

De individuella behandlingsparametrarna fér patienten kommer att faststdllas och
programmeras pd OkuStim-enhetens USB-minne av sjukv@rdspersonal.

Data som genereras under stimulering, sésom varden pd elektrisk resistans, lagras pa
USB-minnet. P& sé satt kan sjukvérdspersonalen évervaka terapins forlopp.

OkuStim-enheten har en display och akustisk utsignal fér alla vasentliga funktionslégen, sé att
patienter i avancerade stadier av synnedsdttning kan anvénda enheten utan problem.

9|36
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2 Vadsomingdrileveransen

Du fér ditt OkuStim-system i en stadig transportldda som @ven fungerar som férvaring fér de
enskilda systemkomponenterna. Efter anvandning ska du placera OkuSpex 6ppen och inte
tillbakavikt i dess fack. Linda inte kabeln runt OkuSpex eftersom det kan orsaka felinriktning
av elektrodhdllarna.

Férpackningens innehdll:

«  OkuStim®-handenhet (pé& produktetiketten: OkuStim®)

.  OkuSpex®-ram med kabel

« Insexnyckel for justering av OkuSpex och byte av batterier i OkuStim
«  Mini-USB-minne (p& produktetiketten: OkuStim® USB-minne)

. Transportlédda

« 4 AA-batterier

«  Bruksanvisning

Nédvéandiga tillbehér (saljs separat):

«  OkuEl®-elektrodférpackning (pé produktetiketten: OkuEl®-elektrodférpackning)
innehdller:

- 10 OkuEl®-elektroder (p& produktetiketten: OkuEI®-elektrod)
- 12 OkuEI®-motelektroder (p& produktetiketten: OkuEI®-motelektrod)

|[T8
kustim

y,
Mgy M
okuvision

""I||||||.
il
okustim

-

Fig. 2-1: Transport- och férvaringsldda fér OkuStim-systemet.
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3 Fore forsta anvdandning

Observera:

« Deindividuella behandlingsparametrarna méste bestdmmas och programmeras av
sjukvardspersonal.

«  Patienter med torra 6gon (t.ex. kroniskt torra 6gon) rekommenderas att applicera
dgondroppar under TES-behandling.

«  Patienter med begrdnsad fysisk rorlighet (+.ex. framskriden reumatism, Parkinson)
kan behéva hjalp ndr de anvander TES-terapi med OkuStim.

Du méste fa din OkuSpex individuellt anpassad. Fér efterféljande justeringar av
elektrodhdllarna i hemmet kan hjélp av en andra person vara till hjglp. Om du har
négra problem kontaktar du ldkaren eller optikern/aterférsdljaren som du képte
OkuStim-systemet av.

Nar du har fétt ditt OkuStim-system och OkuSpex har provats ut kan du behéva boka tid hos
din lakare fér en introduktion och f& dina behandlingsparametrar skrivna till USB-minnet som
medfdljer systemet. Din Idkare eller &terférsdljare kommer att informera dig om nésta steg.

Se till att ditt USB-minne ar korrekt insatt i OkuStim. USB-minnet har en vit och en svart sida.
Den vita sidan mdste vara vénd uppdt nér den satts in i uttaget pé& undersidan av OkuStim.

Satt in batterierna med ratt polaritet i batterifacket pé& baksidan av OkuStim.

Satt in USB-minnet i din OkuStim-enhet och stimulera enligt anvisningarna frén
sjukvérdspersonal. Det rekommenderas att du ldmnar USB-minneskortet i OkuStim om det
inte &r absolut nédvéandigt att ta ut det. Se alltid till att OkuStim ér avstdngd nér du satter
i eller tar ut det.

Ordna med regelbundna uppféliningsbesdk hos din Idkare for att kontrollera instdllningarna
och tillédmpningen av behandlingen.

AWV
\\\\\ o\k\)

Fig. 3-1: Den vita sidan av USB-minnet maste vara vénd uppdt nér det s@tts in i OkuStim.

11
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4 Kort vagledning for att utféra en terapisession

Félj exakt stegen for att forbereda och genomféra en stimuleringssession. Du kan annars

uppleva en spontan och stark fosfenuppfattning.

Férberedelse fére stimulering:

Rengér huden innan du faster OkuEl-motelektroden/-erna.

Fast OkuEl-motelektroden/-erna p& de rengjorda hudomrdadena.

Sattin OkuEl-elektroden/-erna i elektrodhéllaren p& OkuSpex.

Inta en bekvém och stabil sittande eller tillbakalutad stélining.

Satt pd dig OkuSpex. Du kanske vill féra kabeln till OkuSpex bakifrdn runt ditt huvud.
S1& pd& OkuStim.

Anslut OkuSpex-kabeln till OkuStim.

Anslut OkuEl-motelektroderna till kablarna p&d OkuSpex.

Starta stimuleringen. Det rekommenderas att halla 6gonen stdngda under stimulering.

Efter stimulering

12

Stimuleringen sténgs automatiskt av efter 30 minuter.

Ta forsiktigt bort tryckknappsanslutningarna fran OkuEl-motelektroderna.
Dra aldrig i kablarna fér att ta bort kontakterna eftersom kablarna kan gé sénder.

Koppla bort OkuSpex-kabeln frédn OkuStim.
Ta av OkuSpex och ta bort elektroderna frén den.
Satt tillbaka OkuSpexiléddan. Vik inte OkuSpex.

Rulla ihop kabeln 16st och linda den inte runt OkuSpex eftersom detta kan géra att
elektrodhdllarna blir felinriktade. Placera den i det avsedda facket i [&dan.

Stang av OkuStim-enheten (om den inte redan har sténgts av automatiskt).

Ta bort motelektroderna frdn din panna och kassera dem tillsammans med
OkuEl-elektroderna i det allméanna avfallet.

36



TD60KO06 - 28 | Rev. 2023-11-03 | OkuStim System | Bruksanvisning

5 Anvdndning

5.1 Anpassa OkuSpex till patienten

Din OkuSpex mdste anpassas av sjukvardspersonal (pé& égonkliniken eller hos optikern)

sG att elektroderna kommer att vila pé& bindhinnan, nedanfér pupillen (se fig. 5-1 och fig. 5-5).
For att gora detta dppnas insexskruvarna vid lederna p& OkuSpex ndgot for att de vertikala
och horisontella stédstédngerna ska kunna flyttas smidigt. OkuSpex monteras sedan férsiktigt
med égonen stéingda och de vertikala stédstdngerna justerade till ratt hojd. Vid behov kan
héjden p& nasbryggan p& OkuSpex justeras.

Fig. 5-1: Justering av OkuSpex-elektrodhdllare, placering av elektrodtrdden pa bindhinnan.

Placera den horisontella stédstdngen sa att dndarna pé elektrodhdllaren vilar nara
dégonvrdrna vid ndsan och tinningen, det vill séga precis innan huden direkt till héger och
vdnster om égat. Flytta férsiktigt den horisontella stédstdngen mot 6gat. OkuSpex ar
korrekt anpassad till patienten ndr OkuEl-trédden vilar under pupillen och ovanfér det nedre
dégonlocket, mot hornhinnan, tryckfritt, med minst 1 cm kontakt.

Efter montering drar du férsiktigt &t insexskruvarna pd OkuSpex-ramens leder igen.
For att dra &t skruvarna héller du OkuSpex-ramen i handen igen.

Observera:

Ta alltid av OkuSpex férst innan du anvénder insexnyckeln.

13| 36



TD60KO06 - 28 | Rev. 2023-11-03 | OkuStim System | Bruksanvisning

5.2 Fasta OkuEl-motelektroderna pa kroppen

OkuEl-motelektroderna fasts i tinningomradet. Om endast ett 6ga ska stimuleras behdvs
OkuEl-motelektroden endast pd respektive sida.

Innan OkuEl-motelektroderna satts pd ska du noggrant rengéra och torka omrédet pé& huden
dar elektroderna ska fastas. Anvéndning av alkoholservetter rekommenderas fér rengéring
eftersom vatten och tvél kan vara ofillréckligt.

Dra av OkuEl-motelektroden fradn bé&rarfilmen och fést den med l&tt tryck p& den rengjorda
delen av tinningen.

Sténg pdsen med OkuEl-motelektroderna efter att ha tagit ut dem genom att vika sidan som
revs upp for att skydda kvarvarande elektroder frén att torka ut.

e —

Fig. 5-2: Motelektrodens position, Fig. 5-3: Kontaktyta p& OkuEl

5.3 Oppna OkuEl-elektrodférpackningen

Innan du 6ppnar den individuella OkuEl-elektrodférpackningen ska du kontrollera om den ar
oskadad. Anvand endast OkuEl-elektroder med intakt férpackning.

For att packa upp en OkuEl-elektrod drar du forsiktigt bort filmen frén papperet tills hela
elektroden fritt kan tas ut uppifran.

Av hygieniska skal f&r OkuEl-elektroden endast vidréra den svarta plastkldmman.
Elektrodtrédden (pilen) som kommer i kontakt med 6gat fér inte vidréras med fingrarna
(sefig. 5-2).
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5.4 Sdattain OkuEl-elektroden i OkuSpex-ramen

For att sétta in OkuEl-elektroden i elektrodhdllaren skjuts OkuEl-elektroden fran framsidan av
OkuSpex pd den u-formade armen pd elektrodhéllaren. Elektrodsidan med den blé tétningen
mdste vara vand utdat i detta fall. Elektroden maste skjutas helt pd den u-formade armen sa
att den slutar i j@dmnhéjd med elektrodhéllaren.

Vid stimulering av endast ett 6ga krévs endast en OkuEl-elektrod och en OkuEl-motelektrod.
Om bé&da égonen stimuleras krévs tva OkuEl-elektroder och tvd OkuEl-motelektroder
(se fig. 1-2 och 1-3, sidan 9).

Fig. 5-4: Satta in OkuEl-elektroden i OkuSpex
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5.5 Satta pa OkuSpex

OkuSpex méste sattas pd som det har forklarats fér dig av sjukvardspersonal vid ditt
introduktionsmote.

Placera ditt huvud i lage och 6ppna 6gonen ordentligt fér att sdtta pd OkuSpex.
OkuSpex kommer att passa korrekt nar nasbryggan vilar helt pé ndsan. Se till att de yttre
kanterna pé& den svarta OkuEl-elektrodkldmman inte kommer i kontakt med 6gonen.
Endast elektrodtrédden far vidrora bindhinnan ovanfér det nedre 6gonlocket (fig. 5-5).

Du kan blunda under stimulering.

Nar du far ditt OkuStim-system ska det korrekta séttet att satta p& OkuSpex forklaras fér dig
av sjukvardspersonal.

Fig. 5-5: OkuEl-elektroden pé& 6gat vidrér endast bindhinnan under pupillen

16 | 36



TD60KO6 - 28 | Rev. 2023-11-03 | OkuStim System | Bruksanvisning

5.6 Ansluta OkuSpex till OkuStim

Anslut kontakten pd OkuSpex-kabeln till uttaget ovanpd OkuStim. Se till att kontaktens plana
yta ar vand uppdt. Kontakten kan bara séttas i enkelt nér den ar korrekt orienterad.

Se till att kontakten dar helt insatt i uttaget. En korrekt tilldmpning av den terapeutiska
stimuleringen kan annars inte garanteras.

My
okuvision

08 -
2028-61-31

0D -
12:14:15

Fig. 5-6: Kontakt pd OkuSpex ansluten till OkuStim

Du kan nu sl& pd OkuStim.
Slutligen ansluts OkuEl-motelektroden vid tinningen med tryckknappen pé& OkuSpex.
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5.7 Stimulering enligt Idkares ordination

S1& p& OkuStim-enheten genom att trycka p& "PA/AV/STOPP"-knappen (vanster) i minst

en sekund. En sekvens av [&nga och korta pip bekréftar att enheten ér pdslagen. Om

mojligt, kontrollera om ditt namn visas pd OkuStim-displayen nér du slar pd. Beroende pa
behandlingsvagen fér din region kommer stimuleringsparametrarna att visas pé displayen i
stallet fér ditt namn. Detta kommer att édndras vid férsta uppféliningsbeséket pd 6gonkliniken.

Anslut motelektroderna om du inte har gjort det dnnu. Bérja din terapisession genom att
trycka pé& "START"-knappen (hoger).

Under stimuleringen indikerar ett regelbundet ljud - 1 pip per sekund - att enheten fungerar
korrekt. Aterstéende terapitid visas pd displayen. Stimuleringsstyrkan ékar ldngsamt, i bérjan,
tills den terapeutiska stimuleringsstyrkan uppnds. Denna upptrappningsfas indikeras pa
displayen med en upptrappningssymbol.

Patient Name

2020-01-31 12:14:15

Fig. 5-7: De tre knapparna p& OkuStim-enheten fréin vénster till héger: PA/AV/STOPP, PAUS, START

Om enheten inte kan utféra stimuleringen korrekt signaleras detta med en ljudsignal.
Du hittar en dversikt éver ljudsignalerna och deras betydelse pa sidan 23.

Avbrytisd fall stimuleringen genom att trycka pd "PAUS"-knappen (mitten) och:

+ kontrollera om OkuSpex dr korrekt monterad och OkuEl-elektroderna ér valplacerade med
god kontakt med égonen,

+ smoérj dina 6gon med dgondroppar,

« kontrollera om kabeln till motelektroden &r ansluten,

+ kontrollera om kontakten p& OkuSpex @r ansluten till OkuStim,
+ dateruppta stimuleringen genom att trycka pd "START” (hdger).

Om ljudsignalen kvarstar och OkuStim inte stimulerar korrekt kontaktar du din
optiker/aterforsaljare.
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Avslutningen av stimuleringssessionen signaleras med ett [&ngt pip, foljt av ett kort pip.

Stimuleringen kan avbrytas genom att trycka p& "PAUS"-knappen (mitten). Pausléget
indikeras av tvd korta och Gterkommande pip. For att forts@tta din stimuleringssession trycker

-

du p&"START"-knappen (héger). Stimuleringstidréknaren stannar medan den &r pausad och
fortsatter ndr stimuleringen dterupptas.

Tre minuter efter avslutad terapi stédngs OkuStim-enheten av automatiskt.

Du kan avbryta stimuleringen ndr som helst genom att trycka pa "PA/AV/STOPP” (vénster).

5.8 Foérvara OkuSpex

Ta ut kontakten pé& OkuSpex frén uttaget p& OkuStim-enheten.

Koppla bort kablarna till OkuEl-motelektroderna genom att dra bort tryckknapparna.
Dra aldrig i kablarna eftersom de kan gd sénder. Néar du tar av OkuSpex éppnar du
d6gonen ordentligt sd att OkuEl-elektroderna latt kan tas bort frédn 6gonen. Darefter kan
OkuEl-elektroderna tas bort frén OkuSpex och kastas i det allméanna avfallet.

OkuEl-elektroderna och OkuEl-motelektroderna ar engdngsartiklar och fér inte anvandas
flera génger av hygieniska och tekniska skal.

Forvara endast OkuStim och OkuSpex i den avsedda lddan. Det &r bast att férvara
OkuEl-elektrodernaisin ldda - OkuEl-elektrodférpackningen — fram till anvéndning.

5.9 Tabort OkuEl-motelektroderna fran huden

Dra férsiktigt av OkuEl-motelektroderna, bérja pé& ena sidan, och kasta dem i det allménna
avfallet.
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6 Biverkningar

Vanliga biverkningar av behandlingen dr symtom p& torra 6gon och/eller en kénsla av
frammande foremél i 6gat (i studier pd > 70 % av de behandlade patienterna). | dessa
fall brukar kommersiellt tillgéngliga dgondroppar hjdglpa. Om symtomen inte avtar efter
1-2 dagar rekommenderar vi att du konsulterar en lgkare.

Andra biverkningar som intraffat i kliniska studier eller rapporterats av regelbundna
anvdndare av behandlingen anges i féljande tabell.

Biverkning Frekvens
Kd&nsla av elektricitet/kldda/sveda/smdrta eller annat obehagii 10-50
eller runt 6gat under behandlingen

(Delvis subjektiv) férsémring av synskérpan eller stérningar i 50-100
synuppfattningen

Huvudvark/annat obehag i huvudet eller vid motelektroden 50-100
Katarakt 100-200
Makuladédem 100-200
Retinoschis eller cystor p& nathinna 200-400
Okad t&rproduktion 200-400
lllamd&ende/svimningskansla/yrsel 200-400
Linsféréndringar > 400
Glios > 400

Frekvensen anger efter hur ménga &rs anvandning en biverkning intréffade exakt en géng.
En frekvens p& 10 betyder att biverkningen intréffade en géng pd 10 ars terapianvéndning.

Om biverkningar uppstdr, informera din [&kare och vid behov Okuvision GmbH. Om héndelser
intraffar som anges som kontraindikationer (t.ex. graviditet) méste TES-terapin avbrytas.
Informera din lakare i sa fall.

Om synskdrpan sjunker under ljusuppfattning ska TES-terapi inte ldngre anvdndas.
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7 Forklaring av informationen pa OkuStims display

Nar du slar péd OkuStim visas féljande information péa displayen:

S/N: 0001 v2.XX OkuStims serienummer:
LD - har S/N: 0001
OkuStims version av fast programvara:

- harv2.XX
Batteristatus:

oS- oD-
2020-01-01  10:12:00 - ]

Vanster 6ga (oculus sinister OS):
—0S-

Héger 6ga (oculus dexter OD):
- 0OD-

Aktuellt datum och klockslag:
- har 2020-01-01 10:12:00

Nar du startar och aterupptar stimulering efter en paus visas féljande information pé displayen:

i) Batteristatus:
1]
John Miller Patientens namn:
" — hér John Miller
0005:3707:23 OD 7760 afers*ae:?'egcif;gé'b upptrappningstid (tt:mm:ss)
2020-01-01 10:12:30 — har YUioU:

Stimuleringsstatus:
- _/~ Upptrappning (I&ngsam 6kning av stimuleringsstyrkan)
Resistans vanster 6ga [ohm]:
- har OS 7750
Resistans héger 6ga [ohm]:
- harOD 7760
Aktuellt datum och klockslag:
- har 2020-01-01 10:12:30

Under stimulering med OkuStim visas féljande information pé displayen:

| Batteristatus:

John Miller il L1
00:27:59 Patientens namn:
OS 7750 OD 7760 - har John Miller
2020-01-01 10:12:30 Aterst@ende tid fér stimuleringen (tt:mm:ss):
- har 00:27:59
Resistans vanster 6ga [ohm]:
- harOS 7750
Resistans héger 6ga [ohm]:
- harOD 7760
Aktuellt datum och klockslag:

- har 2020-01-01 10:12:30
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Nar stimuleringen med OkuStim pausas visas féljande information pé displayen:

(i Batteristatus:
John Miller - (i
Patientens namn:
0005:2_7:59 (';C'D”i"d - har John Miller
2020-01-01 10:12:30 Aterst&ende tid for stimuleringen (tt:mm:ss):

- hé&r00:27:59
Stimuleringsstatus:

- Pausad
Vdnster 6ga:

—0S-
Hoger 6ga:
— OD-
Aktuellt datum och klockslag:
- hdr 2020-01-01 10:12:30

Naér du avslutar en stimuleringssession med OkuStim i fortid visas féljande information pa displayen:

Batteristatus:
— (i
. Patientens namn:
John Miller

- hér John Miller
Stimuleringsstatus:

stim. stoppad
oS- oD - '
2020-01-01  10:12:30 = stim. stoppad
Vdanster 6ga:
~0S-
Hoger 6ga:
- OD-
Aktuellt datum och klockslag:
- hdar 2020-01-01 10:12:30

Efter avslutad stimulering med OkuStim visas féljande information pa displayen:

Batteristatus:
L LLL]
John Miller Patientens namn:
. . — héar John Miller
stim. slutford . '
oS - oD - Stimuleringsstatus:

2020-01-01 10:12:30 - stim. slutférd
Véanster dga (oculus sinister OS):
—0S-
Hoéger 6ga (oculus dexter OD):
- OD-
Aktuellt datum och klockslag:
- har 2020-01-01 10:12:30
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8 Ljudsignaler

Ljudsignal Innebérd

13 x pip fran langt till kort Enheten slds pa

L-L-L-L-L-K-K-K...

13 x pip fran kort till langt Enheten stdngs av

K-K-K-K-L-L-L-...

K---K---K(...) Stimulering p&gér

KK---KK---KK (...) Stimulering pausad

LK Stimuleringen avbréts eller stimuleringen avslutas

efter automatisk avsténgning

Férklaring av symbolerna:

L = 1&ngt pip

K = kort pip

- = paus

(...)  =sekvensen upprepas permanent
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9 Sdattaiochbytabatterier

Byt bara batterierna ndr enheten ar avsténgd.
Ta ut mini-USB-minnet innan du byter eller satter i batterierna fér férsta géngen.
Ta ut batterierna om du planerar att inte anvanda OkuStim pé& mer @n 4 veckor.

Fyra batterier av typ AA (Mignon) satts in i facket p& baksidan av OkuStim. Fér att éppna facket
behéver du den insexnyckel som medfdljer som en del av systemet.

Lossa de tva skruvarna pé batterifackets lucka och ta bort den.

OBS! En skruv sitter under gummikanten p& OkuStim (fig. 8-1). Oppna inte med véld.
Satt i batterierna och se till att de sitter ratt (vaxelvis polaritet). OkuStim-enheten slds pd
automatiskt nar det figrde batteriet satts i med en ljudsignal med ldnga och korta pip.

Om batterierna satts i felaktigt hérs inte ljudsignalen fér pdslagning. | detta fall maste
batteriernas polaritet korrigeras.

Nar OkuStim inte anvdnds stdngs den av automatiskt efter tre minuter eller kan sténgas av
genom att hélla ned vanster "PA/AV/STOPP"-knapp. Avsténgning bekréftas med en ljudsignal
med korta och langa pip.

Ett batteribyte krévs inte forran displayen visar endast en av tre staplar. Batterierna bér hdllai
flera veckor vid normal anvdndning.

Batteristatus pé displayen:

E / N _un| / L / E 100 %/75 %/25 %/0 %

Nar du har satt i batterierna stdnger du batterifackets lucka och drar &t skruvarna.

Anmérkningar:

Byt alltid ut alla batterier. Anvand inte laddningsbara batterier.

H&ll batterierna utom rackhdll fér barn. Alkaliska batterier ar giftiga. Kontakta omedelbart din
IGkare eller lokala giftinformationscentral vid fértéring. Kassera anvénda batterier pd ratt satt.

Fig. 9-1: Batterifackets lucka
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10 Forvaring

Férvara OkuStim och OkuSpex i den medféljande |&dan.
Hantera hela systemet férsiktigt for att undvika skador pa elektroniken eller orsaka andra fel.

Utsatt inte OkuStim, OkuEl eller OkuEl-motelektroderna fér éverdriven fukt, varme, kyla eller

ansamling av smuts.
Stdng av enheten fére rengéring (se 11).

Nedsdnk aldrig enheten i vatten och utsatt den inte for dverdriven fukt.

10.1 Elektrodférpackningen

OkuEl-motelektroderna och OkuEl-elektroderna levereras i en férpackning for férvaring.
OkuEl-elektroderna OK100305 ér individuellt forpackade i elektrodférpackningen.
Hallbarheten fér OkuEl-elektroderna anges pd etiketten pd framsidan av den individuella
forpackningen.

Forvara OkuEl-elektroderna vid en omgivningstemperatur pé& 20 °C-25 °C.

10.1.1 Férvaring av OkuEl-motelektroderna
OkuEl-motelektroderna levereras p& en bararfilm i pasar som innehdller tre elektroder i
elektrodférpackningen.

OkuEl-motelektrodernas hdllbarhetstid anges pd etiketten pd elektrodférpackningens
framsida. OkuEl-motelektroderna kan férvaras vid temperaturer mellan 5 °C och 40 °C.

Efter att ha tagit ut en OkuEl-motelektrod sténger du pdsen till OkuEl-motelektroderna
genom att vika sidan som revs upp for att skydda de dterstdende elektroderna fran att
torka ut.
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11 Rengoringsanvisningar

11.1 Rengoring, desinfektion och skétsel av OkuSpex

Rengdér OkuSpex-ramen med en mjuk, luddfri trasa. Anvand kommersiellt tillgangligt
diskmedel fér att ta bort klibbig smuts.

For avtorkningsdesinfektion av OkuSpex rekommenderar vi:
+ Schilke Mikrozid Sensitive-vatservetter premium eller
+ Schilke Pursept-A Xpress-vétservetter.

Tillverkare av b&da Schilke & Mayr GmbH, Robert-Koch StraBe 2, 22851 Norderstedt,
Tyskland.

Torka av ytan som ska desinficeras noggrant med desinfektionsservetter. Se till att tdcka ytan
helt! Ytan ska vara fuktig under hela arbetstiden. Fér adekvat desinfektion maste tillrackligt
med desinfektionsmedel finnas tillgangligt pé ytan.

Varning:
Anvand inte aggressiva, kloridinnehdallande, slipande eller starka

rengéringsmedel. Bensin, alkohol eller eterlésningsmedel fér inte anvandas.
Ultraljudsrengdring ér inte till&ten.

11.2 Rengéring och skétsel av OkuStim

Sténg av OkuStim fore rengéring.

OkuStim och OkuSpex-kabeln kan rengéras med en mjuk, luddfri trasa. Trasan ska vara
fuktig som mest, aldrig vat. Det ar viktigt att se till att ingen fukt kommer in i enheten men om
det kommer in fukt mdaste OkuStim genomgé en sdkerhets- och funktionskontroll fére nésta
anvandning. Kontakta din optiker eller aterférséljare vid behov.

11.3 OkuEl-elektroder och OkuEl-motelektroder

OkuEl-elektroderna och OkuEl-motelektroderna ér engdngsartiklar och far inte dteranvandas
av hygieniska och tekniska skal.

12 Reparation och underhall

Inget underhdll kravs for privat bruk. Kommersiella anvéndare maste félja bestémmelserna
for anvandning av medicintekniska produkter.

Varning:
Utfér inga reparationer eller underhdll av enheten. | sé fall

kontaktar du din &terfoérsdljare.

Batterierna kan bytas enligt kapitel 9.
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Om enheten inte skulle fungera korrekt indikeras det av en sarskild sekvens av ljudsignaler och
displayinformation (se nedan).

13.1 Visade meddelanden

Display Innebérd
L Oppen kontakt eller fel i minst en OkuEl-elektrod. Avbryt i sé fall
Teibm M e stimuleringen genom att trycka pd "PAUS"-knappen (mitten) och:

« kontrollera om OkuSpex &r korrekt monterad och OkuEl-

00:29:59 open elektroderna ér vdlplacerade med god kontakt med égonen
0S>15K OD>15K « applicera en tarersdttning i dgonen
2020-01-01  12:00:00 + kontrollera om kabeln till motelektroden ar ansluten
+ kontrollera om kontakten p& OkuSpex ar ansluten till OkuStim
+ dateruppta stimuleringen genom att trycka pd "START” (hdger).
[ [T1]] Kortslutning i minst en elektrod. Kontakta i ett sGdant fall din optiker
direkt.
John Miller
00:25:00 ShortCir.
0OS <200 OD <200
2020-01-01 12:00:00
(i Detta indikerar att patienten kan vara elektrostatiskt laddad. Stdng
av enheten och slé pé den igen och kontrollera om detta fel ater-
John Miller kommer. Om felet kvarstér, ror vid ett jordat metallféremal (som en
vattenkran) fér att vara séker pd att ladda ur statisk elektricitet. Om
Error Defect! felet &ndd& kvarstdar kontaktar du din optiker.
OS - OD -
2020-01-01 12:00:00
i Det finns inget mini-USB-minne i enheten eller s& har det inte satts i
ordentligt.
John Miller Stdng av enheten och kontrollera om USB-minnet dr isatt pd ratt satt.
No Memory Stick
OS - OD-
2020-01-01 12:00:00
[ [T} Det finns en inkompatibilitet mellan din OkuStim-enhet och mini-

USB-minnet som anvénds eller s& kunde stimuleringen inte pdbérjas
eftersom konfigurationsfilen inte kunde hittas. Kontrollera om mini-

e billae USB-minnet &r korrekt isatt.
Invalid config. file Om felet kvarstar kontaktar du din optiker direkt.
oS- oD -

2020-01-01 12:00:00
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John Miller

Next Stim. on JAN 25
0OS>15K OD> 15K
2020-01-20 12:00:00

Du férsokte starta ndsta terapisession i fortid. Ett meddelande visas
som anger ndr ndsta session kan utféras. (Exempel har: Ndsta session
kan genomféras 25 januari eller senare.)

13.2 Ljudsignaler

Ljudsignal Innebord

MMM (...) Oppen kontakt eller fel i minst en OkuEl-elektrod.

KKKC(..) Kortslutning i minst en elektrod

KK -KK-KK-K Stimuleringen kunde inte pabérjas eftersom konfigurationsfilen inte
kunde hittas. Se till att mini-USB-minnet &r korrekt isatt i OkuStim
med guldkontakterna nedét eller kontakta din Iékare fér att skriva om
programmeringen p& mini-USB-minnet.

LKKK Du forsokte starta nésta terapisession i fortid.

Férklaring av symbolerna:

L =langt pip

M = medellangt pip

K = kort pip

- = paus

(...)  =sekvensen upprepas permanent
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14 Tekniska data

OkuStim och OkuEl-elektroden ér medicinteknisk produkt av klass lla enligt bilaga IX,
regel 9 respektive regel 5i EU:s direktiv om medicintekniska produkter 93/42/EEG.
OkuSpex och OkuEl-motelektroden dr medicinteknisk produkt av klass | enligt bilaga VI,
regel 1iEU:s férordning om medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

Ndataggregat
4 x 1,5V standardbatterier av AA-typ (Mignon)

Anslutningar

Anslutning for elektroder, anslutning till OkuSpex, Mini-USB-port, USB till standard USB-B-uttag

USB-minneskort

Mini-USB-minne (sérskilt konfigurerad av Okuvision GmbH, ingdr i leveransen)

Holje
Skydd mot damm (IP 22) Skyddsklass: internt driven (batteridriven)
Patientansluten del: Typ BF

Livslangd

OkuStim-systemet har en férvantad livslangd pd 5 ar. OkuSpex har en férvantad
livslangd pé& 2 ar.

OkuEl-elektroderna och OkuEl-motelektroderna har en hédllbarhetstid p& 18 manader.
Hallbarhetstiden anges p& férpackningen.

Anvandningsférhallanden fér OkuStim

Temperatur: +5°C-40°C
Luftfuktighet: 15 %-93 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck: 700-1 060 hPa

Férvaringsférhallanden for OkuStim

Temperatur: +5°C-40°C
Luftfuktighet: 15 %-93 % relativ luftfuktighet (icke-kondenserande)
Lufttryck: 700-1 060 hPa

Transportférhallanden fér OkuStim-systemet

OkuStim-systemet @r inte féremal fér ndgra separata transportkrav.

Vasentliga prestanda

OkuStim avger inte strommar 6ver 10 mA. Forlust av vdsentliga prestanda kan orsaka
irreversibel skada pd 6gonen. OkuStim 6vervakar och uppratthdller kontinuerligt och
automatiskt vasentliga prestanda.
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15 Kassering av forbrukade enheter och batterier

Kassera forbrukade batterier pé ratt satt.

Forbrukade OkuEl-elektroder och OkuEl-motelektroder kan kasseras som vanligt
hushdllsavfall. OkuStim och OkuSpex ska inte behandlas som hushéllsavfall.

De mdste kasseras pé en lokal sopsorteringsanlédggning fér &tervinning av elektriskt avfall.
Ytterligare information kan erhéllas frdn Okuvision GmbH eller din OkuStim-systemleverantér.

15.1 Dataskydd

Vivill pdpeka fér alla slutanvéndare av elektrisk och elektronisk utrustning att du ér
ansvarig for att radera eventuella personuppgifter pd utrustningen fére kassering. Eftersom
patientdata pd USB-minneskortet ar krypterade och endast kan visas med OkuStim-
programvaran eller OkuStim rdcker det att kassera USB-minnet separat.
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16 Garanti

For alla komponenter i OkuStim-systemet géller de lagstadgade garantierna.

Begrdnsningar av garantin: Garantin ar féremél fér féljande undantag och

begrdnsningar:

+ Garantin ar begrdnsad till utbyte vid material- eller tillverkningsfel. Okuvision GmbH dr inte

skyldigt att ersatta enheter vars funktionsfel eller skada har orsakats av missbruk, olyckor,

dndringar, felaktig anvéndning, férsumlighet eller oprofessionellt underhéll. Dessutom tar

Okuvision GmbH inget ansvar fér skador eller fel pd OkuStim-system som har orsakats av

anvandning av andra produkter dn de som tillverkats av Okuvision GmbH.

+ Okuvision GmbH férbehdller sig rétten att ersdtta enheter i hdndelse av garantiansprdk

med en likvardig efterféljande modell som kan ha designdndringar.

Oavsett de rattsliga garantiansprdaken, utfardar Okuvision GmbH inga andra garantier for

denna produkt. Ansvar for skador eller féljdskador, aven i de fall d& Okuvision GmbH informe-

rades om risken foér sGdana skador, féreligger endast inom ramen fér gdllande lagar.

17 Tillbehor

Artikelnummer

OK100350

OK100056

OK100310

TD60K06-02
TD60K06-03
TD60K06-06
TD60K06-08
TD60K06-09
TD60K06-10
TD60K06-11
TD60K06-13
TD60K06-14
TD60K06-22
TD60K06-24
TD60K06-25
TD60K06-27
TD60K06-28

Produktbeteckning

OkuSpex®

OkuStim®

OkuEI®-elektrodpaket

OkuStim® System Gebrauchsanweisung (DE)
OkuStim® System Instructions for Use (EN)
OkuStim® System Mode d'emploi (FR)
OkuStim® System Istruzioni per l'uso (IT)
OkuStim® System Kullanim Talimatlari (TR)
OkuStim® System O6nyieg xpriong (EL)
OkuStim® System Instrucciones de uso (ES)
OkuStim® System Gebruiksaanwijzing (NL)
OkuStim® System Instrukcja uzytkowania (PL)
OkuStim® System Bruksanvisning (NO)
(vam) nnnin Ywmiy OkuStim® System (HE)
(£ 0=w) Jsd lossgald Gl OkuStim® (AR)
OkuStim® Kayttéohijeet (FI)

OkuStim® System Bruksanvisning (SE)
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18 Information angdende elektromagnetisk
kompatibilitet

OkuStim-systemet kan anvdéndas i en professionell sjukvérds- eller hemmiljé.

Varning:
Anvandning av denna utrustning intill eller staplad p& annan utrustning ska
undvikas eftersom det kan leda till felaktig funktion. Om sGdan anvéndning ar

>

nédvandig ska denna utrustning och den andra utrustningen observeras for
att bekrafta att de fungerar normalt.

Varning:
Anvdndning av andra tillbehdr och kablar dn de som anges pa sidan 31
eller tillhandahdlls av tillverkaren av denna utrustning kan leda till 6kad

>

elektromagnetisk emission eller minskad elektromagnetisk immunitet fér
denna utrustning, vilket kan resultera i felaktig funktion.

OkuSpex-kabeln har en léngd pé& 1,6 m.

Varning:
Bdarbara RF-kommunikationsenheter (inkl. tillbehdr som antennkablar
eller externa antenner) ska vara minst 30 cm frédn OkuStim-systemet och

>

alla dess delar, inklusive kablar, som anges av tillverkaren. | annat fall kan
OkuStim-systemets prestanda inte garanteras.
Se tabellen i detta kapitel.

Varning:
Storningar av OkuStim &r méjliga i frekvensomrédet 80 MHz till 86 MHz.
| detta fall kommer felmeddelandet "Error Defect!”, se kapitel 13, att visas.

>
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Testad overensstammelse med standarder for emission och immunitet

Emission

Enheten uppfyller kraven for utstrélade och ledningsbundna RF-emissioner enligt CISPR 11, Grupp 1, Klass B.

Riktlinjer och tillverkardeklaration fér elektromagnetisk kompatibilitet

OkuStim-systemet ar avsett att anvandas i nedan specificerade elektromagnetiska miljé. Kunden eller
anvandaren av OkuStim-systemet ska sakerstalla att det anvands i en sédan elektromagnetisk miljo.

Immunitetstest IEC 60601-testniva Overensstammelsenivd  Elektromagnetisk miljc -
végledning

Elektrostatisk urladdning + 8 kV kontakturladdning + 8 kV kontakturladdning Golven ska vara av

(ESDienlighet med +2,4,80ch15kV +2,4,80ch15kV trd, betong eller

IEC 61000-4-2) lufturladdning lufturladdning keramiska plattor.
Om golven &r tackta med
syntetmaterial ska den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Bdarbar och mobil
RF-kommunikationsut-
rustning fér inte anvan-
das nérmare ndgon del
av

OkuStim-systemet,
inklusive kablar, an

det rekommenderade
separationsavstdnd som
berdknas utifrdn den
ekvation som galler for
s@ndarens frekvens.

Rekommenderat
separationsavstdnd:

Ledningsbundna 3V 3V D=1,2vP

RF-storningar enligt 150 kHz till 80 MHz 150 kHz till 80 MHz

IEC 61000-4-6 utanfér ISM och utanfér ISM och

amatérband amatérband

Utstrélade RF-stérningar 10 V/m 10 V/m Gransvarden for

enligt IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz 80 MHz till 2,7 GHz RF-kommunikationsen-
heter enligt tabell 9
i IEC 60601-1-2
(9-28 V/m)
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Anmarkningar
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Anmarkningar
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