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DEUTSCH

6. Einsetzen der OkuEIM

+ Setzen Sie die OkuEl M in das OkuStim 2 ein (Abb. 3-7).

- Die OkuEl M wird im Blister gehalten. Fallt die OkuEl M aus

dem Blister heraus, bevor sie am OkuStim 2 angebracht werden
konnte, entsorgen Sie die OkuEl M. L&sst sich eine OkuEl M
nicht aus dem Blister [6sen 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 ausfihrliche Beschreibung hierzu finden
Sie in der Gebrauchsanweisung lhres OkuStim 2 Systems.

« VerschlieBen Sie den Beutel der OkuEl Gegenelektroden nach

der Entnahme wieder. Durch sorgfaltiges Falten der geéffneten
Verpackung schitzen Sie die restlichen Elektroden vor dem
Austrocknen.

7. Zusdtzliche 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 OkuEI 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 aus intaktem Blister.

« Die OkuEl M besteht aus einem Silberfaden. Anwender

mit Silberallergien dirfen die OkuEl M nur nach arztlicher
Konsultation verwenden.

« Die Verwendung von Lokalandésthetika am Auge und die

Anwendung der Therapie bei Tragen von Kontaktlinsen sind
nicht zul@ssig.

« Fir die Anwendung der TES-Therapie bei einer

Endotamponade des Auges mit Silikonél kann die
Funktionsfahigkeit der Stimulation nicht gewdhrleistet werden.

+ Die OkuEIM und OkuEl Gegenelektroden 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 fihren.

« 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.

TIn 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 eV. (BVA) wird die
Elektrostimulation als Behandlungsempfehlung genannt (Deutsche-Oph-
thalmologische-Gesellschaft, 2021)

2Das 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 a blister pack. If the OkuEI M falls out

of the blister before attaching to the OkuStim 2, dispose of the
OkuElI M. If an OkuEI'M cannot be pulled out of the blister and
attached to the OkuStim 2, dispose of the OkuElI 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 fold the opened packaging to 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 system.

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 each OkuEl M blister. Only use OkuEl M

from intact blister.

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

allergies may only use the OkuEIl 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 OkuElI 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 M 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.

"Inthe 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 treatment recommendation (German Ophthalmological
Society, 2021)

2 The OkuStim 2 system should not be used if you have an electrical implant

that is classified as an applied part according to EN 60601-1.
Please contact the implant manufacturer.

EAAHNIKA

6. Elcaywyn tou OkuEl M

e Eloaydyete to OkuEl M oto OkuStim 2 omwce daivetat
(Ewk. 3-7).

e To OkuEl M Slatnpeital otn cuokevacia kKuPEAnG. Eav To
OkuEl M méoel and tn cuokevacia mpotol mpooaptnOel
oto OkuStim 2, amoppite to OkuEl M. Edv éva OkuEl M
Sev pmopet va tpafnxtel é€w amo tnv kKuPEAN kal va
nipocaptnBel oto OkuStim 2, amoppidte to OKUEl M.

¢ KaBapiote oxohaotikd to 6€pUa 0TV MEPLOXN OToL Ba
ouvdeoeTe To avtinAektpodio OkuEl (Ewk. 2). Mmopeite va
Bpeite pia Aemtopepn meplypadn autou Tou BAUATOC OTLG
0&nyleg xpnong tou cuotruatog OkuStim 2.

e KAelote 10 pakeAakl Twv avtinAektpodiwv OkUEl adov
adalpeoete Ta NAEKTPOSLA. AV SUTAWOETE TIPOCEKTIKA TNV
TAeUpd Tou avolate okilovtag Ty, Ba mpootatéPete ta
urtoAoua NAektpodia kat Sev Ba oTEYVWOOUV.

7. EmnpooOeteq ONUELWOELG

e Je 000evelq pe EnpodBaAuia cuvioTtatal n epappoyn
odBaALLKWY oTayovwy katd Tn Slapkela Tng Bepameiag TES
pe OkuStim 2.

e OL 00B¢evelg Pe PELWUEVN KLVNTIKOTNTA (TL.X. T(POXWPNUEVOL
peupatiopol, véoog Tou Mapklvoov) Umopel va xpelaotouv
uTooTAPLEN KT TNV edapuoyn Tng Bepamelag TES pe to
OkuStim 2.

A Inpavtikég odnyieg aopdaietag

e [lpwv xpnolpomnolioete Ta avitnAektpodia OkUEl M kat
OkuEl, e€oikelwBeite pe to mapov GuAAGSLO kal Tig Obnyieg
Xprong Tou ocuotruatog OkuStim 2 kat Swote mpoooxn
OTIC TTANPOdOPLEG OXETIKA LE TNV NAEKTPOUOYVNTIKN
oupPartotnra.

EAEyETe TIC padEC TG pepOVWHEVNG cuokevaoiag OkUEl
M. Xpnotuomoleite povo ta OkuEl M mou mpoépyovtal ano
abktn cuokevaoia.

To OkuEl M amoteAeital anod éva acnuévio vripa. OL XproTeg
LE aAAEPYLEC OTOV APYUPO UIMOPOUV VA XPNGCLUOTIOL)COUY TO
OkuEl M povo petd amod Latplk cUUBOUAN.

e Hxpnon Tomkwy avalodnTkwy otov odBaApod Kal n
epappoyn tng Bepamneiog evw poplovvtal pakol emadng
Sev emitpémovtal.

Katd tn xprion tou cuotuatog OkuStim 2 e ecwteplkd
ETUMWHATLONO ToU 0dBaAU0U pe €Aalo GIAKOVNG, N
AELTOUPYLIKOTNTA TNG SLEyePaNG Sev Pmopel va eivat
EYYUNUEVN.

Ta avtinAektpodia OkuEl M kat OkuEl eivat mpoiovta piag
XPNoNG Kal SV TPEMEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL TIEPLOCOTEPES
amno pia dopec. 2 mepintwon enaveneéepyaaoiag 1/

KaL xpriong evog avtinhektpodiou OkuEl M r/kat Oku-

El yia meploodtepeg and pia ouvedpieg Bepamelag, n
AettoupykdTnTa Tou avtinAektpodiou OkuEl M f/kat OkuEl
Sev umopel va Staodaiiotel. H moAamAn xprion punopei va
08nNyNOoEL 0€ QVATIOTEAECUATIKOTNTA TNG Beparmeiag f/katl va
TIPOKOAETEL AOlHWEN TwV 0POBAAUWVY.

Katd t Stapkelag plag cuvedpiag nAektpodiéyepong Le To
OkuStim 2, ot acBeveic Sev mpémel va uTtofANBoUV o kapia
nipooBetn Bepameia ypnotlpomnolwvtag nAektpikr Sléyepaon).
e Qulaooete To avtinAektpodlo OkuEl M kat OkuEl pakpld amo
nadLd. Mikpd e€aptripata pmopetl va katamobouv.

1 3tnv tpéyouvoa obnyia S1 25 (AWMF 045/23) yLa KAnpovoLLKEG TTaBROELG
ToU apdIBANCTPOELSOUC, TOU XOPLOELSOUC KL TWV OTTTIKWY 08WV TNG
Teppavikng OpBaipoloyikng Etalpeiag (DOG), Tng AUPLBANCTPOELEONOYIKNAG
Etalpeiag (RG) kat tng EmayyeApatikng Evwong OdBaAuLdtpwy tng Meppaviog
(BVA), n nAektpikn Stéyepon avadépetal wg BepameuTiky cuoTAON
(Feppavikry ObBaAporoyikn Etatpeia, 2021)

2To oUotnua OkuStim 2 Sev TPEMEL vaL XPNOLLOTOLETAL EQV EXETE NAEKTPLKO
epdUTELHA TIOU EXEL TagvounBel WG edappolopevo eaptnua oUWV HE TO
EN 60601-1. ETMUKOWWVNOTE [LE TOV KATAOKEUQOTH TOU EUPUTEVHATOG.

NORSK

6. Innsetting av OkuEIM
« Sett OkuEl M pd plass i OkuStim 2 som vist (fig. 3-7).
« OkuElM liggeri blisterpakningen. Hvis OkuElI M ved et uhell

faller ut av blisterpakningen far den festes til OkuStim 2,
avhend OkuEl M. Hvis en OkuEl M ikke kan trekkes ut av
blisterpakningen og festes til OkuStim 2, avhend OkuEl M.

+ Rengjer huden grundig i omrédet der OkuEl-motelektroden

skal festes (fig. 2). Du kan finne en mer detaljert beskrivelse av
dette trinnet i bruksanvisningen til OkuStim 2-systemet.

+ Lukk posen med OkuEl-motelektrodene etter & ha tatt ut

elektrodene. Brett forsiktig sammen den opprevne siden slik at
de resterende elektrodene beskyttes mot utterking.

7. Ytterligere merknader

« Det anbefales at pasienter som vanligvis har tarre ayne, bruker

oyedréper under selve TES-behandlingen med OkuStim 2.

« Pasienter med nedsatt fysisk bevegelighet (f.eks. fremskreden

revmatisme eller Parkinsons sykdom) kan trenge hjelp til &
gjennomfere TES-terapi med OkuStim 2-systemet.

A Viktige sikkerhetsmerknader

« Fordutaribruk OkuEl M- og OkuEl-motelektrodene, vennligst

les n@ye gjennom denne brosjyren og bruksanvisningen
til OkuStim 2-systemet, og veer ekstra oppmerksom pd
informasjonen som gjelder elektromagnetisk kompatibilitet.

« Kontroller ssmmene pd hver OkuEl M-blister. Bruk kun OkuEI M

fra intakt blisterpakning.

« OkuEI M bestar av en selvirdd. Brukere som har en salvallergi,

ma& kun bruke OkuEl M etter legekonsultasjon.

« Det er ikke fillatt & bruke lokalbedavelse pd ayet eller & bruke

TES-behandling med kontaktlinser.

« Ved bruk av TES-behandling med endotamponade av ayet

med silikonolje kan ikke funksjonaliteten til stimuleringen sikres.

« OkuEl M- og OkuEl-motelektrodene er kun ment som

engangsprodukter, og mé ikke brukes mer enn én gang.

Ved reprosessering og/eller gienbruk av en OkuEl M- og/
eller OkuEl-motelektrode til mer enn én behandlingsekt, kan
sikker funksjon av OkuEl- og/eller OkuEl-motelektrodene
ikke lenger garanteres. Flergangsbruk kan fere til manglende
behandlingseffekt og/eller til infeksjon i ayet.

« Under en elektrisk stimuleringsakt med OkuStim2 mé

pasienten ikke gjiennomgd annen behandling med elektrisk
stimulering.

« OkuEl M- og OkuEl-motelektrodene mé& oppbevares

utilgjengelig for barn. De sma delene kan svelges, og utgjere en
kvelningsfare.

"1 den gjeldende S1-retningslinje 25 (AWMF 045/23) for arvelige

sykdommer i netthinne, drehinne og visuelle nervebaner fra det tyske
oftalmologiske selskapet (DOG), det retinologiske selskapet (RG) og den
profesjonelle sammenslutningen av ayeleger i Tyskland (BVA), er elektrisk
stimulering oppfert som en anbefalt behandling (Tysk oftalmologisk
selskap, 2021)

2 OkuStim 2-systemet ber ikke tas i bruk hvis du har et elektrisk implantat

som er klassifisert som en p&fert del iht. EN 60601-1. Vennligst ta kontakt
med implantatprodusenten.

SUOMI

6. OkuEl M:n asettaminen paikalleen

« Aseta OkuEl M OkuStim 2 -laitteeseen kuvien mukaisesti (kuva
3-7).

« OkuEIM pidetaan lépipainopakkauksessa. Jos OkuEl M
putoaa pakkauksesta ennen OkuStim 2:een kiinnittamistd,
havitad OkuEl M. Jos OkuEl M:a4d ei voi vetdd ulos
lapipainopakkauksesta ja kiinnittad OkuStim 2:een, havitd
OkuElI M.

« Puhdista iho perusteellisesti alueelta, johon OkuEl-
vastaelektrodi kiinnitetaan (kuva 2). Yksityiskohtainen kuvaus
tastd vaiheesta loytyy OkuStim 2 -jarjestelman kayttdohjeesta.

« Sulje OkuEl-vastaelektrodien pussi, kun olet ottanut elektrodit
pois. Auki revityn sivun varovainen taittaminen suojaa jdljelle
jaavia elektrodeja kuivumiselta.

7. Lisdhuomautukset

« Potilaille, joilla on kuivat silmat, suositellaan silmatippojen
kayttoa OkuStim 2:n TES-hoidon aikana.

- Potilaille, joilla on kuivat silmat, suositellaan silmatippojen
kayttoa OkuStim 2:n TES-hoidon aikana.

A Tarkeitd turvallisuusohjeita

« Tutustu téhan pakkausselosteeseen ja OkuStim 2 -ja@rjestelman
kayttoéohjeisiin, ja ota huomioon sahkémagneettista
yhteensopivuutta koskevat tiedot ennen kuin kaytat OkuEl M-
ja OkuEl -vastaelektrodeja.

« Tarkista yksittaisten OkuEl M -pakkausten saumat. Kayta vain
ehjastd pakkauksesta perdisin olevia OkuEl M -elektrodeja.

« OkuEI M koostuu hopealangasta. Kayttajat, joilla on hopea-
allergia, voivat kayttad OkuEl M:aa vain 1&akarin konsultaation
jalkeen.

« Paikallispuudutteiden kaytto silmdssé ja hoidon soveltaminen
piillolinssejd kaytettdessa ei ole sallittua.

« Kun TES-hoitoa sovelletaan, kun silm& on endotamponoitu
silikonioljyll@, stimulaation toimivuutta ei voida varmistaa.

« +OkuEl M- ja OkuEl-vastaelektrodit ovat kertakayttotuotteita,
eikd niitd saa kayttad enempad kuin kerran. Jos OkuEl M-
ja/tai OkuEl-vastaelektrodia kasitelldan vudelleen ja/tai
kaytetaddn useamman kuin yhden hoitokerran ajan, OkuEl-
ja/tai OkuEl-vastaelektrodin toimivuutta ei voida taata.
Kertakayttoisten elektrodien uudelleenkaytté voi johtaa hoidon
tehottomuuteen ja/tai silmatulehdukseen.

« OkuStim 2-sahkéstimulaatioistunnon aikana potilaalle ei saa
antaa mitdan muuta sahkéstimulaatiota kayttavaa hoitoa.

+ Sailyta OkuEl M- ja OkuEl-vastaelektrodilasten
ulottumattomissa. Pienida osia voidaan nielld.

"Nykyisessa S1 Guideline 25 (AWMF 045/23) -ohjeistuksessa saksalaiset
silmalaaketieteelliset yhdistykset German Ophthalmological Society
(DOG), Retinological Society (RG) ja Professional Association of Ophthal-
mologists in Germany (BVA) listaavat sahkéisen stimulaation perinnél-
listen verkkokalvon, suonikalvon ja ndkératojen sairauksien suositelluksi
hoidoksi (German Ophthalmological Society, 2021)

2 OkuStim 2 -jarjestelmad ei saa kayttad, jos potilaalla on sahkéinen

implantti, joka on luokiteltu EN 60601-1 -standardin mukaiseksi sovelle-
tuksi osaksi. Ota yhteyttd implantin valmistajaan.

SVENSKA

6. Sattain OkuEIM
« Forin OkuElIM i OkuStim 2 sGsom visas (fig. 3-7).
« OkuEIM forvarasi blisterforpackningen. Om OkuEI M

faller ut ur férpackningen innan den fésts pd OkuStim 2 ska
OkuElI M kasseras. Om en OkuEl M inte kan dras ut fran
blisterférpackningen och fastas pd OkuStim 2 ska OkuEl M
kasseras.

Rengdr huden noga i omradet dar du kommer aft fasta OkuEl-
motelektroden (fig. 2). Du kan hitta en detaljerad beskrivning
av detta steg i bruksanvisningen fér OkuStim 2-systemet.
Stang pé&sen med OkuEl-motelektroder efter att elektroder har
avldgsnats. Om sidan som revs upp noga viks ihop skyddas
aterstGende elektroder mot uttorkning.

7. Ytterligare anmdrkningar

« Patienter med torra 6gon rekommenderas att applicera

o6gondroppar under TES-behandling med OkuStim 2.

« Patienter med begransad fysisk rorlighet (t.ex. avancerad

reumatism, Parkinson) kan behéva hjalp med att applicera
TES-terapin.

A Viktiga sakerhetsanvisningar

« Bekanta dig med denna bipacksedel och bruksanvisningen fér

OkuStim 2-systemet innan du anvander OkuEl M och OkuEl-
motelektroder och beakta informationen om elektromagnetisk
kompatibilitet.

« Kontrollera fogarna pd den enskilda OkuEl M-férpackningen.

Anvand endast OkuEl M med intakt forpackning.

« OkuEIM bestér av en silvertrdd. Anvéndare med silverallergier

far endast anvanda OkuEl M efter medicinsk konsultation.

Anvandning av lokalbeddvningsmedel pd égat och applicering
av behandlingen n&r man bar kontaktlinser ar inte till&tet.

Vid anvandning av TES-behandling med endotamponad i égat
med silikonolja kan stimuleringens funktion inte garanteras.

OkuEI M och OkuEl-motelektroder ér produkter for
engdngsbruk och farinte anvandas mer én en gang. | handelse
av omsterilisering och/eller anvéandning av en OkuEl M och/
eller OkuEl-motelektrod under fler &n en behandlingssession
kan funktionaliteten for OkuEl och/eller OkuEl-motelektroden
inte garanteras. Flera anvéndningar kan goér att behandlingen
blirineffektiv och/eller leda till en 6goninfektion.

« Under en elektrisk stimuleringssession med OkuStim 2 fér

patienten inte genomgd ndgon annan behandling med
elektrisk stimulering.

« Forvara OkuEl M och OkuEl-motelektroden utom rackhdll for

barn. Sma delar kan svéljas.

"1 den aktuella S1-riktlinjen 25 (AWMF 045/23) for arftliga sjukdomar i

n&thinnan, dderhinnan och synbanorna frdn 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 2-systemet ska inte anvéndas om du har ett elektriskt implan-

tat som klassificeras som en tilldmpad del enligt EN 60601-1. Kontakta
implantatets tillverkare.
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DEUTSCH

1. Zweckbestimmung

Die OkuEI' M Elektroden 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)

« &hnlichen Netzhauterkrankungen wie Zapfen-
Stabchen-Dystrophie oder Choroideremie’

3. Kontraindikationen

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

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

- Okuléren Neovaskularisationen jeglichen Ursprungs
- Makuladdem
— Arteriellen oder venésen VerschliUssen
- 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?
« W&hrend 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 Fdallen helfen
meist handelstbliche Augentropfen. Sind die Symptome nach
1-2 Tagen nicht abgeklungen, empfehlen wir [hnen, einen Arzt
aufzusuchen. Weitere Informationen hierzu finden Sie in der
OkuStim 2 System Gebrauchsanweisung.

5. Auspacken 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 Blistern. Rei3en Sie
den Siegeldeckel des OkuEl M-Blisters vollstandig auf und achten
Sie dabei darauf, dass Sie den Elektrodenfaden nicht berGhren.
Benutzen Sie keine Elektroden, die auf den Boden gefallen sind.

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

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

ENGLISH

1. Intended use

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

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
freatment 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

- artfery or vein occlusion

- diabefic 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?
« in case 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 OkuEIM

The OkuEl M OK200003 are packed individually in blister packs.
Before opening the OkuEl M blister check if all seams are undam-
aged.

Use only OkuEl M from intact blisters. 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 OkuEl 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.

EAAHNIKA

1.  IKOmOG Xprong

Ta OkuEl M eival latpotexvoloyikd mpoiovta piag xprong.
Mpooptlovtal yla Tn Hetadopd ToU NAEKTPLKOU PEVUHATOG
amo to OkuStim 2 otnv odBaApK emipavela (emumedukoTag,
KEPATOELSNG), amd OTIOU TO PEULA ELOEPYETAL OTOV ODOAALO
Kat e€amiwvetal evbodBaAuLa otov apudBAnotposld).

Mo tov okomd autod, To OkuEl M cuvdégtal payvnTikad oto

OkuStim 2 kol To NAEKTPLKA QYWYLLO VAL EPXETOL OE AUEDN

enadn pe TNV odBoALLK ETLPAVELX OKPLBWE TIAVW ATIO TO

Katw PAEdapo.

2. Evéeigeg

H Beparmneia TES pe to cuotnua OkuStim 2 evdeikvutatl yla tn

Bepaneia:

* XpWOTIKA apdpLBAnoTpoelbomnabela (emiong cuvdpouLkn, T.X.
ouvbpopo Usher)

e MapOpoLeG aoBEveLleg TOU apdIBANCOTpoeldoUC OTIWE N
Sduotpodia kwviwv-pafsdiwy f n xoploeldepnpuiat

3.  Avtevéeifelg

H Bepamneia TES Sev mpémel va xpnolUomoLeltat:

e oc aoBevelc pe ayyela pe auéntikég Slepyacieg ol omoleg
Ba pnmopovoav va enttaxuvBouv amnod tnv nAektpodiéyepon,
OTWG OE:

— 0PBAAULKES VEOQYYELWOELG OTIOLAGOATIOTE TIPOEAEUONG
— olénua tng wypag knAidag

— aptnplokn A GAeBKA amdbpatn

— Sapntkn apdtpAnotposldonabela

— nALaKA ekPUALON WXPAG KNALSaG

e 0e 0.0Bevelg oL omolol €xouv kamola cofapr ofela ) xpovia
Tabnon cuUbWVA PE TNV LOTPLKA TOUC afloAdynan (LaTpLkd,
Puxlatpkad, dAAa pun GUCLOAOYLKA KAVIKA EVPMAMATA) N
onola Ba pmopovoe va embewvwBel amno t Bepanela.

e 0c 000evelg Ue evepyd epduteLaTO?
* O£ TIEPIMTWON TPEXOUOAG EYKULOGUVNG
e 0e OnNAGlouceg UNTEPEC

e o€ ofela pAeypovn Tou opBaAuoU

NpolUmnoBéaoelg yia T Xprion tng Oepansiag TES

e EAaxiotn nAwkia: 18 etwv

e 0L 00B€eVE(G TIPETEL v €XOUV OTITIKY 0EUTNTA TOUAAXLOTOV
avtiAnyn Tou dwtdg

e 0 a0Bevn ¢ Ba TPEMEL va elval tkavog va kaBioet akivntog
yla 30 Aemra.

4. AvemOUUNTEG EVEPYELEG

YTIG OUXVEG QVETIBUINTEG EVEPYELEG TNG Beparmeiag
nephapBavovtal cupntwuata EnpodBaipiag f/kat aiobnon
E€vou owpatog (o€ PeAETEC 0€ TOCOOTO >70% Twv AcBevwv
mou éAafav tn Beparmeia). Ze AUTEG TIC MEPUTTWOELG, OL
0dBaALLKEG OTayOVEeG TTou SlatiBevtal 0To eumoplo cuvNBwWG
BonBouv. Eav Ta cupmtwpata 6V UTIOXWPNOOUV LETA OO
1-2 NUEPEG, 0AG CLUVIOTOULE Va CUHPBOUAEUTE(TE Evav yLaTPO.
MeplocdTEPEC MANPOPOPLEC OXETIKA LE AUTO TO BEpa Unopeite
va Bpeite otic Odnyleg xpnong tou cuothpatog OkuStim2.

5. Amnoouokeuacia twv nAektpodiwv OkuEl M

Ta OkuEl M OK200003 cuokeualovtal pepovwpeva. Mo
avol&ete tn cuokevaoia nAektpodiwv OKUEl M, eAéyéte av OAeG
ol padeg elvat dBkTec.

Xpnotpomnoteite to OkuEl M povo amno tnv adktn
ouoKevooio. Avoifte EVTEAWG TO KOUTAKL TG CUCKEUAOLOG TOU
OkuEl M. Mnv ayyilete o omneipwpo tou nAektpodiou. Mnv
XPNOLUOTOLETE NAEKTPOSLA TTOU €XOUV ECEL OTO MATWHA.H
KUPEAN XpNOLUEVEL KAl wg 08Nnyog yla TV eUKOAN cUVSEon
tou OkuEl M otn Bdon tou payvntikou nAektpodiov xwpic va
TO ayyifete.

Mnv ayyilete to vijpa nAektpodiou (B£Aog, Ewk. 1), mou
€pXetal o Apeon enadr) He Tov opOaApo.

NORSK

1. Viktig merknad

OkuEl M-elektrodene er medisinsk engangsutstyr. De har il
hensikt & overfare den elektriske strammen fra OkuStim 2 il
overflaten av gyet (bindehinnen, hornhinnen), og stremmen
viderefares sé inn i @yet og sprer seg intraokulcert til netthinnen.

For dette formdlet festes OkuEl M magnetisk til OkuStim 2 og
den elektrisk ledende traden settes pd plass slik at den kommer
i direkte kontakt med overflaten pd oyet, rett over det nederste
oyelokket.

2. Indikasjoner

TES-behandling med OkuStim 2-systemet er indisert for
behandling av:

« Retinitis pigmentosa (ogsé syndromisk, f.eks. Ushers syndrom)

« lignende netthinnesykdommer som tapp-stav-dystrofi eller
koroideremi '

3. Kontraindikasjoner

TES-behandling skal ikke brukes i falgende filfeller:

« P& pasienter med vaskulcere vekstprosesser som kan
akselereres ved elektrostimulering, for eksempel:

- okulcere neovaskulariseringer av enhver opprinnelse
- makulagdem
- arterielle eller vengse okklusjoner
- diabetisk retinopati
- aldersbetinget makuladegenerasjon
« P& pasienter som er medisinsk vurdert til & ha en alvorlig akutt
eller kronisk tilstand
(medisinsk, psykiatrisk, annen abnormitet) som kan forverres
av behandlingen.
- pd pasienter med aktive implantater?
« under svangerskap
« p& ammende personer

« ved akutt betennelse i gyet

Betingelser for bruk av TES terapi
« Minimumsalder: 18 &r
« Synsskarphet: minimum lysoppfatning

+ Pasienten md kunne sitte stille i 30 minutter

4. Bivirkninger

Vanlige bivirkninger fra behandlingen er symptomer pé terre
gyne og/eller folelsen av fremmedlegemer i gyet (i studier p& >

70 % av behandlede pasienter). | disse filfellene hielper vanligvis
kommersielt tilgjengelige ayedrdper. Dersom disse symptomene
ikke gir seg etter 1-2 dager, anbefaler vi at du oppseker lege.
Mer informasjon om dette finnes i bruksanvisningen til OkuStim2-
systemet.

5. Utpakking av OkuEIM

OkuEIM OK200003 har blitt pakket individuelt. Fer du Gpner
OkuEl M-blisteren, mé du kontrollere at alle ssmmene er
uskadde.

Bruk kun OkuEl M fra intakte blisterpakninger. Riv av
forseglingen helt, og pass pd at du ikke berarer sglviréden. lkke
bruk elektroder som har veert i kontakt med / falt ned pa gulvet
/ urene overflater.

Blisterpakningen fungerer ogsa som en guide, for @ enkelt
kunne feste OkuEl M til den magnetiske elektrodeholderen uten
& métte ta pd den.

Ikke ta pa elektrodetraden (pil, fig. 1), som vil veere i direkte
kontakt med gyet.

SUOMI

1. Kayttotarkoitus

OkuEl M-elektrodit ovat kertakayttéisia laakinnallisia laitteita.
Niiden tarkoituksena on sahkévirran siirtdminen OkuStim 2:sta
silman pinnalle (sidekalvo, sarveiskalvo), josta séhkévirta
kulkeutuu silmaan ja leviéd silmansisaisesti verkkokalvolle.

Tata tarkoitusta varten OkuEl M kiinnitetddn magneettisesti
OkuStim 2 -laitteeseen, ja séhkod johtava lanka asetetaan
suoraan kosketukseen silmdan pinnan kanssa aivan alaluomen
ylapuolelle.

2. Kayttoéaiheet

TES-hoito OkuStim 2-jarjestelmall@ on tarkoitettu seuraavien
sairauksien hoitoon:

- refinitis pigmentosa (myos oireyhtyma, esim. Usherin
oireyhtyma).

- samankaltaiset verkkokalvosairaudet, kuten
kartiopuikkodystrofia tai choroideremia’

3. Vasta-aiheet

TES-terapiaa ei saa kayttad:

- potilaillg, joilla on verisuonia, joiden kasvuprosesseja voitaisiin
nopeuttaa sdhkdstimulaatiolla, kuten:

- Silmén neovaskularisaatio, joka on mita tahansa
alkuperaa.

- makulaturvotus
- valtimon tai laskimon tukos

- diabeettinen retinopatia

ikaan liittyva makulan rappeutuminen

- potilaille, joilla on laaketieteellisen arvion mukaan vakava
akuutti tai krooninen sairaus (Iaaketieteelliset, psykiatriset tai
muut poikkeavat kliiniset [6ydokset), jota hoito voisi pahentaa.

« potilaat, joilla on aktiivinen implantti®

« jos kyseessd on nykyinen raskaus

« imetyksen aikana

- akuutin silmétulehduksen yhteydessa

TES-hoidon soveltamisen edellytykset
« Vahimmaisikavaatimus: 18

. Potilaiden naéntarkkuuden on oltava véhintéan valon
havaitseminen.

« Potilaiden on kyettavd istumaan paikallaan 30 minuuttia.

4. Sivuvaikutukset

Hoidon yleisia haittavaikutuksia ovat kuivasilmdisyysoireet ja/tai
vierasesineen tunne (tutkimuksissa yli 70 prosentilla hoidetuista
potilaista). Kaupallisesti saatavilla olevat silmatipat yleensd
auttavat ndissa tapauksissa. Jos oireet eivat lievity 1-2 pdivan
kuluttua, suosittelemme ottamaan yhteytta [&dakariin. Lisatietoja
tastad on OkuStim2-jarjestelman kayttéohjeessa.

5. OkuEl M purkaminen pakkauksesta

OkuEl M OK200003 on pakattu yksitellen. Tarkista ennen OkuEl
M -elektrodipakkauksen avaamista, ettd kaikki saumat ovat
ehiji.

Kdyté vain ehjastd pakkauksesta perdisin olevia OkuEl M
-elektrodeja. Revi OkuEl M -lapipainopakkauksen suljettava
kansi kokonaan auki varoen koskemasta elektrodin lankaa. Al
kdytd lattialle pudonneita elektrodeja.

Lapipainopakkaus toimii my6s opasteena, jonka avulla OkuEl
M voidaan helposti kiinnittdd magneettiseen elektrodipidik-
keeseen siihen koskematta.

Ald koske elektrodin lankaan (nuoli, kuva 1), joka on suorassa
kosketuksessa silmdadn.

SVENSKA

1. Avsedd anvéndning

OkuEI'M &r medicintekniska produkter for engéngsbruk. De

ar avsedda for att dverfora elektrisk strom fran OkuStim 2 1ill
6gonytan (bindhinna, hornhinna), varifrén strommen kommerini
dgat och sprids intraokulart till nathinnan.

| detta syfte fasts OkuEl M magnetiskt pd OkuStim 2 och
den elektriskt ledande traden far komma i direktkontakt med
6gonytan precis ovanfor det nedre 6gonlocket.

2. Indikationer

TES-behandling med OkuStim 2-systemet &r indicerat for
behandling av:

« Retinitis pigmentosa (dven syndrom, t.ex. Ushers syndrom)
« similar retinal diseases like cone-rod dystrophy or
choroideremia
3. Kontraindikationer
TES-Terapi f&r inte tilldmpas :
« hos patienter med blodkéarl med tillvéxtprocesser som kan
péskyndas genom elektrisk stimulering, t.ex:
- okular neovaskularisering oavsett ursprung.
- makulart 6dem
- ocklusion av artar eller ven
- diabetisk retinopati
- &ldersrelaterad makuladegeneration

+ hos patienter som har en allvarlig akut eller kronisk sjukdom
enligt deras medicinska bedémning (medicinska, psykiatriska
eller andra onormala kliniska fynd) som kan férvarras av
behandlingen

- hos patienter med aktiva implantat?

« vid pdgéende graviditet

« under amning

« vid akut 6goninflammation

Forutsdttningar for tilldmpning av TES-terapi
« Krav pélagsta élder: 18
. Patienterna mdste ha en synskarpa pd minst ljusperception.

« patienterna mdste kunna sitta stilla i 30 minuter

4. Biverkningar

Vanliga biverkningar av behandlingen ar symtom pa torra

6gon och/eller en kansla av frammande kropp (hos > 70 % av
behandlade patienter i studier). | dessa fall higlper vanligtvis
kommersiellt fillgangliga 6gondroppar. Om symtomen inte

gér over efter 1-2 dagar rekommenderar vi att du uppsdker
|gkare. Vidare information om detta finns i bruksanvisningen foér
OkuStim2-systemet.

5. Uppackning av OkuEI M

OkuEl M OK200003 férpackas enskilt. Kontrollera om alla fogar
ar oskadade innan férpackningen med OkuEl M-elektroder
oppnas.

Anvédnd endast OkuEl M fran intakt férpackning. Riv upp for-
seglingslocket p& OkuEl M-blisterférpackningen helt och se fill
attinte vidréra elektrodtrdden. Anvénd inte elektroder som har
fallit ned pé golvet.

Blisterférpackningen fungerar dven som en guide for att enkelt
fasta OkuEl M pé den magnetiska elektrodhéllaren utan att

vidréra den.

Vidrér inte elektrodtréden (pil, fig. 1) som har direktkontakt
med égat.
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