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DEUTSCH

6. Einsetzen der OkuEIM
« Setzen Sie die OkuElI M in das OkuStim 2 ein (Abb. 3-7).

« Die OkuEl M wird im Blister gehalten. Féllt die OkuEl M aus
der Verpackung heraus, bevor sie am OkuStim 2 angebracht
werden konnte, entsorgen Sie die OkuEl M. L&sst sich eine
OkUEI'M nicht aus dem Blister herausziehen und am OkuStim 2
anbringen, entsorgen Sie die OkuEl M.

- Reinigen Sie die Haut grindlich in dem Bereich, wo Sie die
OkuEl Gegenelektroden aufkleben (zwischen Haaransatz und
Augenbrauen). Eine ausfUhrliche Beschreibung hierzu finden
Sie in der Gebrauchsanweisung lhres OkuStim 2 Systems.

+ VerschlieBen Sie den Beutel der OkuEl Gegenelektroden nach
der Entnahme wieder. Durch sorgfdltiges Falten der geéffneten
Verpackung schitzen Sie die restlichen Elektroden vor dem
Austrocknen.

7. Zusatzliche Hinweise

« Patienten mit trockenen Augen wird wahrend der Anwendung
der TES-Therapie mit OkuStim 2 empfohlen, Augentropfen zu
verwenden.

. Patienten mit eingeschrankter Mobilitat (z.B. fortgeschrittenem
Rheumatismus, Morbus Parkinson) brauchen moglicherweise
Unterstitzung bei der Anwendung der TES-Therapie mit dem
OkuStim 2 System.

A Wichtige Sicherheitshinweise

« Machen Sie sich vor der Benutzung der OkuEl M und
OkuEl Gegenelektroden mit diesem Beipackzettel und der
Gebrauchsanweisung des OkuStim 2 Systems vertraut
und beachten Sie die Hinweise zur elektromagnetischen
Vertraglichkeit.

« Prufen Sie die Siegelndhte des OkuEl M Blisters.
Verwenden Sie nur OkuEl M mit intakter Verpackung.

« Die OkuEl M besteht aus einem Silberfaden. Anwender
mit Silberallergien dirfen die OkuEl M nur nach arztlicher
Konsultation verwenden.

+ Die Verwendung von Lokalandsthetika am Auge und die
Anwendung der Therapie bei Tragen von Kontaktlinsen sind
nicht zul@ssig.

« Fur die Anwendung der TES-Therapie bei einer
Endotamponade des Auges mit Silikondl kann die
Funktionsfahigkeit der Stimulation nicht gewdhrleistet werden.

« Die OkuEl M und OkuEl Gegeneletroden sind Einwegartikel
und durfen nicht mehrfach verwendet werden. Bei
Wiederaufbereitung und/oder Einsatz einer OkuEl
M und/oder OkuEl Gegenelektrode fir mehr als eine
Therapiesitzung kann die sichere Funktionalitat der OkuEl
M und/oder OkuEl Gegenelektrode nicht gewdhrleistet
werden. Mehrfachverwendung kann zur Unwirksamkeit der
Behandlung und zu einer Infektion der Augen fGhren.

« Wadhrend einer Elektrostimulationssitzung mit OkuStim 2 darf
keine zusatzliche Behandlung durch Elektrostimulation am
Koérper stattfinden.

- Bewahren Sie die OkuEl M und OkuEl Gegenelektroden
auBerhalb der Reichweite von Kindern auf. Kleinteile konnten
verschluckt werden.

"In der aktuellen S1-Leitlinie 25 (AWMF 045/23) fir erbliche Netzhaut-,
Aderhaut- und Sehbahnerkrankungen der Deutschen Ophthalmologi-
schen Gesellschaft (DOG), der Retinologischen Gesellschaft (RG) und
des Berufsverbandes der Augenarzte Deutschlands e V. (BVA) wird die
Elektrostimulation als Behandlungsempfehlung genannt (Deutsche-Oph-
thalmologische-Gesellschaft, 2021)

?Das OkuStim 2 System darf nicht verwendet werden, wenn Sie ein
elektrisches Implantat tragen, das als Anwendungsteil im Sinne der Norm
EN 60601-1 eingestuft ist. Bitte wenden Sie sich an den Hersteller des
Implantats.

ENGLISH

6. Inserting the OkuEI M

« Insert the OkuEl M into the OkuStim 2 as shown (Fig. 3-7).

« The OkuElMis held in the blister pack. If the OkuEl M falls out of

the packaging before attaching to the OkuStim 2, dispose of the
OkuElI M. If an OkuElI M cannot be pulled out of the blister and
attached to the OkuStim 2, dispose of the OkuEl M.

« Thoroughly clean the skin in the area where you will be

attaching the OkuEl counter electrode (Fig. 2). You can find a
detailed description of this step in the Instructions for Use of
your OkuStim 2 system.

+ Close the sachet of the OkuEl counter electrodes after taking

out electrodes. Carefully folding the side that was torn open will
protect the remaining electrodes from drying out.

7. Additional notes

« Patient with dry eyes are recommended to apply eye drops

during TES-therapy with OkuStim 2.

« Patients with limited physical mobility (e.g. advanced

rheumatism, Parkinson) may require help when applying the
TES-Therapy with the OkuStim 2.

A Important safety notes

« Before using the OkuEl M and OkuEl counter electrodes, please

familiarize yourself with this leaflet and the Instructions for
Use of the OkuStim 2 system and take note of the information
regarding electromagnetic compatibility.

« Check the seams of the individual OkuEl M blister. Use only

OkuEl electrodes with intact packaging.

« The OkuEl M consists of a silver thread. Users with silver

allergies may only use the OkuEI M after medical consultation.

The use of local anaesthetics on the eye and the application of
the therapy when wearing contact lenses are not permitted.

When applying the TES therapy with an endotamponade of the
eye with silicone oil, the functionality of the stimulation cannot
be ensured.

The OkuEl M and OkuEl counter electrodes are single-use
products and must not be used more than once. In case of
reprocessing and/or usage of an OkuEl M and/or OkuEl
counter electrode for more than one therapy session the
functionality of the OkuEl and/or OkuEl counter electrode
cannot be ensured. Multiple use may result in ineffectiveness of
the therapy and/or lead to an infection of the eyes.

« During an electrical stimulation session with OkuStim 2

patients must not undergo any other treatment using electrical
stimulation.

+ Keep the OkuElI M and OkuEl counter electrode out of reach of

children. Small parts may be swallowed.

"In the current S1 Guideline 25 (AWMF 045/23) for hereditary diseases

of the retina, choroid and visual pathways of the German Ophthalmolog-
ical Society (DOG), the Retinological Society (RG) and the Professional
Association of Ophthalmologists in Germany (BVA), electrical stimulation
is listed as a freatment recommendation (German Ophthalmological
Society, 2021)

2 The OkuStim 2 System should not be used if you have an electrical im-

plant that is classified as an applied part according to EN 606071-1.
Please contact the implant manufacturer.

TURK

6. OkuEl M'nin yerlestirilmesi

« OkuElIM'yi OkuStim 2'ye gosterildigi sekilde yerlestirin
(Sekil 3-7).

« OkuEI M blister ambalajda tutulur. OkuEl M, OkuStim 2'ye
takilmadan énce ambalajindan duserse, OkuEl M'yi atin.

OkuEl M blisterden ¢ikarilamaz ve OkuStim 2'ye takilamazsa,
OkuEl M'yiatin.

- OkuEl karsi elektrodunu takacadiniz bélgedeki cildi iyice
temizleyin (Sekil 2). Bu adimin ayrintili bir aciklamasini
OkuStim 2 sisteminizin Kullanim Talimatlarinda bulabilirsiniz.

« Elektrotlari ¢ikardiktan sonra OkuEl karsi elektrotlarinin
posetini kapatin. Yirtilarak agillan tarafi dikkatlice katlamak,
kalan elektrotlarin kurumasini énleyecektir.

7. Ekuyarilar

« Go6z kurulugu olan hastalarin OkuStim 2 ile TES tedavisi
sirasinda g6z damlasi kullanmalari énerilir.

- Hareket kabiliyeti azalmis olan hastalar (6rn. ilerlemis
romatizma, Parkinson hastaligi) OkuStim 2 ile TES terapisinin
uygulanmasinda destede ihtiyag duyabilir.

A Onemli giivenlik notlari

« OkuEl M ve OkuEl karsi elektrotlarini kullanmadan énce, lGtfen
bu brosirt ve OkuStim 2 sisteminin Kullanim Talimatlarini
inceleyin ve elektromanyetik uyumlulukla ilgili bilgileri dikkate
alin.

« Her bir OkuEl M ambalajinin sizdirmazlik hattini kontrol edin.
Sadece ambalaji bozulmamis OkuEl M kullanin.

« OkuEIM gims bir telden olusur. GimUs alerjisi olan
kullanicilar OkuEl M'yi sadece tibbi konsiltasyondan sonra
kullanabilirler.

+ Gozde lokal anestezi kullanimina ve terapinin kontakt lens
kullanildigi sirada yapilmasina izin verilmez.

« OkuStim 2 system'in gézin silikon yag ile endotamponadi
sirasinda kullaniimasi halinde, uyarimin islevselligi garanti
edilemez.

« OkuEl M ve OkuEl sayac elektrotlari tek kullanimlik Gronlerdir
ve birden fazla kez kullanilmamalidir. Bir OkuEl M ve/veya
OkuEl karsi elektrodunun birden fazla terapi seansiicin
yeniden islenmesi ve/veya kullanilmasi durumunda, OkuEl
ve/veya OkuEl karsi elektrodunun islevselligi saglanamaz.
Coklu kullanim tedavinin etkisiz kalmasina ve/veya goz
enfeksiyonuna yol acabilir.

« OkuStim 2 ile bir elektrostimUlasyon seansi sirasinda vicutta ek
bir elektrostimilasyon terapisi yapilmamalidir.

« OkuEIM ve OkuEl karsi elektrodunu cocuklarin erisemeyecedi
yerlerde saklayin. Ki¢uk parcalar yutulabilir.

" Alman Oftalmoloji Dernegdi (DOG), Retinoloji Dernegi (RG) ve Almanya
Oftalmologlar Meslek Birliginin (BVA) retina, koroid ve gérme yollarinin
kalitsal hastaliklariicin meveut S1 Kilavuz 25'te (AWMF 045/23), elektrik
stimUlasyonu bir tedavi 6nerisi olarak listelenmistir (Alman Oftalmoloji
Dernegi, 2021)

2 OkuStim 2 Sistemi, EN 60601-1'e gére uygulamali bir parca olarak sinif-
landirilan elektrikli bir implantiniz varsa kullaniimamalidir. Lotfen implant
Ureticisi ile iletisime gegin.

POLSKI
6. Wktadanie OkvEIM

« Umiesci¢ OkuEl M w urzgdzeniu OkuStim 2, jok pokazano na

ilustracjach (Ryc. 3-7).

+ Nie wyjmowa¢ OkuEIM z blistra. Jezeli OkuEl M wypadnie

z opakowania przed przymocowaniem jej do urzqdzenia
OkuStim 2, nalezy jg wyrzucié. Jezeli OkuElI M nie mozna wyjgé
z blistra i przymocowadé do urzgdzenia OkuStim 2, nalezy jg
wyrzucic.

Doktadnie oczyséci¢ skdre w miejscu przytozenia
przeciwelektrody OkuEl (Ryc. 2). Szczegdtowy opis znajduje sie
w instrukcji uzywania systemu OkuStim 2.

Po wyjeciu elektrod zamkng¢ saszetke z przeciw elektrodami

OkuEl. Ostroznie ztozenie rozerwanej czesci opakowania
ochroni pozostate elektrody przed wyschnieciem.

7. Dodatkowe informacije

« Pacjentom z zespotem suchego oka zaleca sie stosowanie kropli

do oczu podczas przezrogdwkowe| stymulacji elektrycznej
(TES) przy uzyciu systemu OkuStim 2.

Pacjenci o ograniczonej sprawnoséci ruchowej (np.
zaawansowany reumatyzm, choroba Parkinsona) mogq
potrzebowaé pomocy podczas stosowania terapii TES z
systemem OkuStim 2.

& Wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa
« Przed uzyciem OkuElI M i OkuEl nalezy zapoznaé sie z

niniejszq ulotkq oraz z instrukcjq obstugi systemu OkuStim
2, atakze z informacjami dotyczgcymi kompatybilnosci
elektromagnetycznej.

« Sprawdz zgrzewy kazdego blistra OkuEl M. Uzywaj wytgcznie

OkuEIM z nieuszkodzonych opakowan.

« OkuElI M sktada sie ze srebrnego przewodu. Osoby uczulone

na srebro mogg uzywaé OkuEl M wytgcznie po konsultacji
medycznej.

Zabrania sie stosowania $rodkéw znieczulajgcych oko
miejscowo oraz stosowania terapii podczas noszenia soczewek
kontaktowych.

Nie mozna zagwarantowaé prawidtowego przebiegu symulaciji
w przypadku stosowania terapii TES z endotamponadg oka
olejem silikonowym.

OkuEl M i przeciwelektrody OkuEl sg produktami
jednorazowego uzytku i nie wolno ich uzywad wiecej niz jeden
raz. W przypadku ponownego przetwarzania i/lub uzycia
OkuEIMi/lub przeciwelektrod OkuEl podczas wiecej niz jednej
sesji terapeutycznej nie mozna zagwarantowaé prawidtowego
dziatania OkuEl M i/lub przeciwelektrod OkuEl. Wielokrotne
uzycie moze prowadzi¢ do nieskutecznosci terapiii/lub
zakazenia oczu.

« Podczas stymulacji elekirycznej systemem OkuStim 2

nie mozna wykonywa¢ zadnych dodatkowych zabiegow
elektrostymulacji na ciele pacjenta.

« Przechowywa¢ OkuEl Mi przeciwelektrody OkuEl w miejscu

niedostepnym dla dzieci. Mate czeéci mogg zosta¢ potkniete.

"W aktualnych wytycznych (wytyczna S125 AWMF 045/23) dotyczg-

cych dziedzicznych choréb siatkowki, btony naczyniowej i drogi wzroko-
wej Niemieckiego Towarzystwa Okulistycznego (DOG), Towarzystwa
Retinologicznego (RG) i Niemieckiego Zwigzku Lekarzy Okulistéw (BVA)
elektrostymulacja jest wymieniona jako leczenie zalecane (Niemieckie
Towarzystwo Okulistyczne, 2021)

% Systemu OkuStim 2 nie wolno uzywaé w przypadku wszczepionego im-

plantu elektrycznego sklasyfikowanego jako czeé¢ aplikacyjna zgodnie z
normg EN 60601-1. Nalezy skontaktowad¢ sie z producentem implantu.
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DEUTSCH

1. Zweckbestimmung

Die OkuEIM sind medizinische Einwegprodukte. Sie Ubertragen
den elektrischen Strom vom OkuStim 2 auf die Augenoberflache
(Bindehaut, Hornhaut), von wo der Strom in das Auge

eintritt und sich intraokular zur Netzhaut hin ausbreitet.

Zu diesem Zweck wird die OkuEl M am OkuStim 2 magnetisch
befestigt und der elektrisch leitende Faden direkt mit der
Augenoberflache Uber dem Unterlid in Kontakt gebracht.

2. Indikationen

Die TES-Therapie mit dem OkuStim 2 System ist indiziert
fur die Behandlung von:

« Retinitis pigmentosa (auch syndromal, z.B. Usher-Syndrom)

« dahnlichen Netzhauterkrankungen wie Zapfen-
Stébchen-Dystrophie oder Choroideremie’

3. Kontraindikationen

In folgenden Fallen darf die TES-Therapie nicht angewendet
werden:

. BeiPatienten mit GefaBwachstumsprozessen, die durch die
Elektrostimulation beschleunigt werden kénnten, wie bei:

- Okuléren Neovaskularisationen jeglichen Ursprungs
- Moakuladdem
— Arteriellen oder venésen Verschlissen
- Diabetischer Retinopathie
- Altersbedingter Makuladegeneration
« Bei Patienten, die nach medizinischer Einschdtzung
eine schwere akute oder chronische Erkrankung haben
(medizinisch, psychiatrisch, sonstige abnormale Befunde),
die sich durch die Therapie verschlechtern kénnte
« Bei Patienten mit aktiven Implantaten?
« Wadhrend einer Schwangerschaft

- Beistillenden Mittern

- Beiakuter Entzindung des Auges

Voraussetzungen fir die Anwendung der TES-Therapie
+ Mindestalter: 18 Jahre
+ Sehscharfe: mindestens Lichtscheinwahrnehmung

« Patienten missen 30 Minuten stillsitzen kénnen

4. Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen der Therapie sind Symptome des
trockenen Auges und / oder ein Fremdkorpergefihl (in Studien
bei > 70% der behandelten Patienten). In diesen Fallen helfen
meist handelsUbliche Augentropfen. Sind die Symptome nach
1-2 Tagen nicht abgeklungen, empfehlen wir Ihnen, einen Arzt
aufzusuchen. Weitere Informationen hierzu finden Sie in der
OkuStim 2 System Gebrauchsanweisung.

5. Offnen der OkuEIM

Die OkuElI M OK200003 sind einzeln verpackt. Prifen Sie

den OkuEl M Blister vor dem Offnen auf Beschadigungen.
Verwenden Sie nur OkuEl M aus intakten Verpackungen. Reil3en
Sie den Siegeldeckel des OkuEl M-Blisters vollsténdig auf und
achten Sie dabei darauf, dass Sie den Elektrodenfaden nicht
berthren.

Benutzen Sie keine Elektroden, die auf den Boden gefallen sind.

Der Blister dient auch als FGhrung, um die OkuEI M leicht am
magnetischen Elektrodenhalter zu befestigen, ohne sie zu
berGhren.

Beruhren Sie nicht den Elektrodenfaden (Pfeil, Abb.1), der
direkten Kontakt mit dem Auge hat.

ENGLISH

1. Intended use

The OkuEl M are single-use medical devices. They intended to
transfer the electrical current from the OkuStim 2 to the ocular
surface (conjunctiva, cornea), from where the current enters the
eye and spreads infraocularly to the retfina.

For this purpose, the OkuEl M is attached magnetically to the
OkuStim 2 and the electrically conductive thread is brought into
direct contact with the ocular surface right above the lower eyelid.
2. Indications

The TES therapy with the OkuStim 2 system is indicated for the
treatment of:

« refinitis pigmentosa (also syndromic, e.g. Usher syndrome)

« similar retinal diseases like cone-rod dystrophy or
choroideremia’

3. Contraindications

The TES-Therapy must not be applied:

« in patients with blood vessels with growth processes that could
be accelerated by electrical stimulation, like:

- ocular neovascularization of any origin
- macular edema

- artery or vein occlusion

- diabetic retinopathy

- age-related macular degeneration

« in patients who have a severe acute or chronic disease accord-
ing to their medical evaluation (medical, psychiatric, other ab-
normal clinical findings) that could be worsened by the therapy

« in patients with active implants?
« incase of current pregnancy
« whilst breastfeeding

« in case of acute eye inflammation

Preconditions for the application of TES therapy
« Minimum age requirement: 18 years
« patients must have a visual acuity of at least light perception

« patients must be able to sit still for 30 minutes

4. Side effects

Common side effects of the therapy are dry eye symptoms and/or
a foreign body sensation (in studies in > 70% of treated patients).
In these cases, commercially available eye drops usually help. If
the symptoms do not subside after 1-2 days, we recommend that
you consult a doctor. Further information on this can be found in
the OkuStim 2 system instructions for use.

5. Unpacking the OkuEl Electrodes

The OkuEl M OK200003 are packed individually. Before opening
the OkuEl M electrode pack check if all seams are undamaged.
Use only OkuEl M from intact packaging. Tear open the sealing
lid of the OkuEl M blister completely, taking care not to touch the
electrode thread. Do not use any electrodes that have fallen on
the floor.

The blister also serves as a guide to easily attach the OkuEI M
to the magnetic electrode holder without touching it.

Don't touch the electrode thread (arrow, Fig. 1), which has
direct contact with the eye.

TURK

1. Kullanim amaci

OkuEl M tek kullanimlik bir tibbi cihazdir. OkuStim 2'den gelen
elektrik akimini okUler yuzeye (konjonktiva, kornea) aktarmayi
amaglar; buradan akim goéze girer ve goz ici retinaya yayihr.

Bu amagla, OkuEl M manyetik olarak OkuStim 2'ye baglanir ve
elektrik iletken tel, alt g6z kapaginin hemen Uzerindeki okiler
yUzeyle dogrudan temas eftirilir.

2. Endikasyonlar

OkuStim 2 ile TES terapisi, asagidakilerin tedavisi i¢in endikedir:

- Retinitis pigmentosa (sendrom seklinde de olabilir, 6rn. Usher
sendromu)

- Kon-Rod distrofisi veya koroideremi gibi benzer retina
hastaliklari olan kisiler’

3. Kontrendikasyonlar

TES-Terapi uygulanmamalidir:

- Elektriksel uyarimla hizlandirilabilecek bir damar buyime sure-
ciolan hastalar; érnegin:

- Herhangi bir nedene bagl okiler neovaskilarizasyonlar
- Makula 6demi

- Arteriyel veya vendz tikanikliklar

- Diyabetik retinopati

- Yasa bagl makula dejenerasyonu

- Tibbi degerlendirmeye gore, terapi nedeniyle kotilesebilecek
ciddi bir akut veya kronik hastaligi (tibbi, psikiyatrik, diger
anormal bulgular) olan hastalar

« Aktif implantlari olan hastalar2
« Gebelik zamaninda
. Emziren annelerde

- Akut goziltihabi

TES tedavisinin kullanimi icin gereklilikler
« Minimum yas: 18 yil
« Gorme keskinligi: en azindan isik algisi

- Hastalar 30 dakika hareketsiz oturabilmelidir

4. Yan etkiler

Tedavinin yaygin yan etkileri arasinda géz kurulugu belirtileri
ve/veya yabanci cisim hissi yer alir (¢alismalarda tedavi edilen
hastalarin >%70'inde). Bu durumlarda, piyasada bulunan

g6z damlalari genellikle yardimcei olur. Belirtiler 1-2 gin sonra
gecmezse bir doktora basvurmanizi 6neririz. Bu konuda daha
ayrintil bilgi OkuStim2 sistemi kullanim talimatlarinda bulunabilir.

5. OkuEI M Elektrotlarinin Ambalajindan Cikarilmasi

OkuEl M OK200003 ayri ayri paketlenmistir. OkuEl M elektrot
paketini agmadan énce sizdirmazlik hattinin hasarsiz olup
olmadigini kontrol edin.

Sadece saglam ambalajdaki OkuEl M'yi kullanin. Elektrot teline
dokunmamaya dikkat ederek OkuEl M blisterinin sizdirmaz
kapaginiyirtarak agin. Yere diugen elektrotlari kullanmayin.

Blister ayrica OkuEl M'yi manyetik elektrot tutucuya
dokunmadan kolayca takmak igin bir kilavuz gérevi gorir.
Gozle dogrudan temas eden elektrot teline (ok, Sekil 1)
dokunmayin.

POLSKI

1. Przeznaczenie

Elektrody OkuEl M to wyroby medyczne jednorazowego uzytku.
Stuzg one do doprowadzania prgdu elektrycznego z urzgdzenia
OkuStim 2 do powierzchni oka (spojéwka, rogéwka), ktory
nastepnie rozprzestrzenia sie wewngtrz oka w kierunku siatkéwki.

W tym celu elektroda OkuEl M jest mocowana magnetycznie do
urzgdzenia OkuStim 2, a przewodzqgca pragd elektryczny ni¢ ma
bezposredni kontakt z powierzchnig oka tuz nad dolng powiekq.
2. Wskazani

Terapia TES z systemem OkuStim 2 wskazana jest w leczeniu:

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

« podobnych choréb siatkéwki, takich jak dystrofia czopkowo-
precikowa lub choroideremia.’
3. Przeciwwskazania
Terapii TES nie nalezy stosowa¢ w nastepujgcych przypadkach:
« U pacjentéw, u ktérych wystepuije proces wzrostu naczyn, ktéry
mozna przyspieszy¢ w wyniku stymulacii elektrycznej, taki jak:
- Neowaskularyzacja dowolnego pochodzenia
- Obrzek plamki zéttej
- Zatkanie tetnic lub zyt
- Refinopatia cukrzycowa
- Zwyrodnienie plamki zéttej zwigzane z wiekiem
« U pacjentow, ktorzy wedtug oceny lekarza cierpig na ciezkq
ostrq lub przewlektq chorobe (medyczng, psychiatryczng, inne
nieprawidtowe objawy), ktéra moze sie nasili¢ w wyniku terapii.

« U pacjentéw z aktywnymiimplantami?
« Podczas cigzy

« W przypadku matek karmigcych

« W przypadku ostrego zapalenia oka

Warunki stosowania terapii TES
« Minimalny wiek: 18 lat
« Ostro$¢ wzroku: przynajmniej percepcja $wiatta

« Pacjenci muszq by¢ w stanie siedzie¢ nieruchomo przez 30
minut

4. Efekty uboczne

Czestymi dziataniami niepozgdanymi zwigzanymi z zabiegiem
sq objawy zespotu suchego oka i/lub uczucie ciata obcego (w
badaniach u >70% leczonych pacjentow). W takich przypadkach
pomagajq zazwyczaj krople do oczu dostepne bez recepty. Jezeli
objawy nie ustgpig po 1-2 dniach, zalecamy kontakt z lekarzem.
Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢é w instrukgi
uzywania systemu OkuStim 2.

5. Rozpakowywanie OkuEIM

OkuEIM OK200003 sq pakowane pojedynczo w opakowania
typu blister. Przed otwarciem blistra OkuEl M nalezy sprawdzi¢,
czy wszystkie zgrzewy sq nienaruszone.

Uzywaj wytgcznie OkuEl M z nieuszkodzonych opakowan.
Oderwij catkowicie pokrywe blistra OkuEl M, uwazajqc, aby nie
dotkng¢ przewodu elektrody. Nie nalezy uzywac¢ elektrod, ktére
spadty na podtoge.

Blister stuzy réwniez jako prowadnica umozliwiajgca tatwe
zamocowanie elektrody OkuEl M do uchwytu elektrody magne-
tycznej bez dotykania jej.

Nie nalezy dotykaé nici elektrody (strzatka, Ryc. 1), ktéra ma
bezposredni kontakt z okiem.
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DE Symbolerklarung

EN Explanation of symbols
TR Simgelerin aciklamasi
PL Wyijasnienie symboli
AR Uiz ]

HE npayon?

Gebrauchsanweisung beachten

Ref. fo instructions for use

Kullanim talimatlarina uyun

Postepowad zgodnie z instrukcjg uzytkowania
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Allgemeines Warnzeichen
General warning symbol
Genel uyari isareti

Ogodlny znak ostrzegawczy

>

C_LOLLJ._J)'DJ dolle
1772 MININ NN

CE-Kennzeichen, benannte Stelle TUV Rheinland
CE identification, notified body : TUV Rheinland
CE isareti, Onaylanmis kurulus: TUV Rheinland
C € Znak CE, jednostka notyfikowana TUV Rheinland
0197

TUV Rheinland :a2l.8)1 ag=Jl . CE dolle
TUV Rheinland :vmn au,CE 100

Beibeschadigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if packaging ist damaged

Ambalaji hasarli olan Grinleri kullanmayin
Nie uzywa¢, jezeli opakowanie jest uszkodzone
aaJb culS ¢l dguell pasius X
NN1D NTIIND DN WRNYN7 '~

Eindeutige Produktidentifizierung
Unique Product Identifier
Benzersiz UrGn Tanimlayici
UDI Unikalny identyfikator produktu
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Nicht zur Wiederverwendung
Do not reuse

® Benzersiz Uriin Tanimlayici
Produkt jednorazowego uzytku
ro|_\_‘2_1_uJX| 63LC‘X ULIaRo Jut
TN WINW7 N7

Temperaturbegrenzung

Temperature limitation

Sicaklik sinirlamasi

Przyktadowy zakres temperatury
6J|J"> Ql?J_\ @Lb.).] o
NNILIDNL N1ID7 NPT

Verwendbar bis
Use by date

Son kullanma tarihi
Data przydatnosci do uzycia

NN D7 WNNWN

Medizinprodukt Herstelldatum
Medical Device Date of manufacture

Tibbi cihaz Uretim tarihi
MD [ | Wyréb medyczny Data produkgji

b @iio euall 36
INIDY YWOD X AMND
Chargenbezeichnung Hersteller
Batch designation Manufacturer
Parti numarasi Uretici
LOT/| | Numer partii Producent
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Verpackungseinheit Bestellnummer
Packaging unit Article number

Paketleme Unitesi Siparig numarasi
Jednostka opakowania REF Numer zamdéwienia
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