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Przygotowanie stymulaciji

1

11
12
13

Doktadnie oczys¢ skore po lewej i prawej stronie czota za pomocg wacika
nasgczonego alkoholem.

Przyt6z dwie elektrody przeciwne OkuEl do oczyszczonych obszaréw skory.
Upewnij sie, ze cata powierzchnia elektrody przeciwnej jest rowno

i doktadnie przyklejona. Zamknij opakowanie zawierajgce niewykorzystane
elektrody przeciwne OkuEl tak szczelnie i hermetycznie, jak to mozliwe.

Pot6z OkuStim 2 do géry dnem na suchej powierzchni. Dwa uchwycie sg
skierowane od Ciebie.

W16z dwie elektrody OkuEl M do uchwytéw elektrod (uchwytéw
magnetycznych) urzadzenia OkuStim 2. Upewnij sig, ze pomaranczowa
uszczelka jest skierowana na zewnatrz.

Nawilzaj oczy kroplami do oczu.

Usigdz w wygodnej i stabilnej pozycji. Najlepiej, gdy gtowa lub cata gérna
cze$c ciata jest lekko odchylona do tytu.

Wigcz OkuStim 2. Aby to zrobi¢, nacisnij i przytrzymaj przycisk wt./wyt.
znajdujgcy sie na lewym ramieniu przez co najmniej dwie sekundy.

Zat6z OkuStim 2.
Podtacz dwie elektrody przeciwne OkuEl do kabli urzgdzenia OkuStim 2.

Delikatnie odciggnij dolng powieke jedng reka, caty czas trzymajgc oko
otwarte. Za pomocg obrotowego uchwytu z boku urzgdzenia OkuStim 2
przesun uchwyt elektrody do pozycji zapewniajgcej dobry kontakt elektrody
OkuEl M z okiem.

Powtérz krok 10 dla drugiego oka.
Zamknij oczy i trzymaj gtowe nieruchomo, lekko odchylong do tytu.

Stymulacja startowa. Aby jg przeprowadzié, nacisnij przycisk start/pauza
znajdujgcy sie na prawym uchwycie OkuStim 2.
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Po stymulaciji

1

Otworz oczy i wyjmij dwie elektrody OkuEl M z oczu za pomocg dwédch
uchwytéw obrotowych urzgdzenia OkuStim 2.

Odtgcz dwa kable od elektrod przeciwnych OkuEl, ostroznie zdejmujac je
z zatrzaskow.
Zdejmij OkuStim 2 z glowy.

Wytacz OkuStim 2. Aby to zrobi¢, naciénij przycisk wt./wyt. znajdujgcy sie na
lewym ramieniu i przytrzymaj go przez co najmniej 2 sekundy. OkuStim 2
wylgcza sie automatycznie pieé minut po zakonczeniu sesji terapeutyczne;.

Wyjmij zuzyte elektrody OkuEl M z uchwytéw i wyrzu¢ je do odpadow
ogdlnych.

Zdejmij elektrody przeciwne OKuEl ze skéry i wyrzué je do odpadoéw
ogdlnych.

taduj OkuStim 2 przez co najmniej 2 godziny przy uzyciu dotgczonego
zasilacza.

Szczegdtowe instrukcije krok po kroku znajdziesz w rozdziale 5.
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Copyright © 2025 Okuvision GmbH. Wszelkie prawa zastrzezone.

Zadna cze$¢ niniejszej publikacji nie moze by¢ powielana, przesytana, przepisywana, przechowywana
w systemie wyszukiwania ani ttumaczona na zaden jezyk ani jezyk komputerowy w jakiejkolwiek formie
lub w jakikolwiek sposéb,

lub przez osobe trzecig bez uprzedniej pisemnej zgody Okuvision GmbH.

Oprogramowanie opisane w tej publikacji jest udostepniane na podstawie umowy licencyjnej. Wszystkie
pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig ich odpowiednich wtascicieli. Pozostate nazwy produktow

i ustug firm, marek sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi ich odpowiednich
wiascicieli.

Urzadzenie OkuStim przeznaczone jest do elektrycznej stymulacji oczu u pacjentéw z barwnikowym
zapaleniem siatkowki (retinitis pigmentosa — RP) w warunkach ambulatoryjnych lub domowych.

Terapia elektrostymulacyjna przy uzyciu systemu OkuStim 2 moze pomdc spowolni¢ pogarszanie
sie pola widzenia u pacjentéw cierpigcych na barwnikowe zapalenie siatkéwki (RP), dzieki czemu
bedg mogli dtuzej zachowa¢ widzenie uzyteczne.

System OkuStim 2 nadaje sie¢ do stymulacji elektrycznej wykonywanej zaréwno przez
przeszkolone osoby niebedace specjalistami, jak i przez uzytkownikéw profesjonalnych

w klinikach, gabinetach lub w warunkach domowych. Parametry stymulacji musza by¢ zawsze
programowane przez personel medyczny.

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje niezbedne do bezpiecznego uzytkowania
urzgdzenia.
System OkuStim 2 zgodnie z jego funkcja i przeznaczeniem.

Instrukcje te obejmuja:

o  Wyjasnienie, jak dziatajg elementy sterujgce, wyswietlacze i sygnaty akustyczne.
e Instrukcja obstugi systemu OkuStim 2

. Instrukcja przeprowadzania sesji stymulacyjnych

. Uwagi dotyczgce konserwacji i rozwigzywania problemoéw

Niniejsza instrukcja obstugi M Okuvision GmbH

dotyczy urzgdzen OkuStim 2 Gerhard-Kindler-Str. 17

Z oprogramowaniem 72770 Reutlingen | Niemcy

sprzetowym w wersji 1.0.1 lub Tel. +49(0)7121 159 35-0

nowszej. Email info@okuvision.de | www.okuvision.de



Na opakowaniach i w opisach komponentéw
systemu OkuStim 2 mozna znalezé
nastepujgce symbole:

OkuStim 2/OkuEl M/OkuEl elektroda przeciwna

Jednostka opakowaniowa

Wyréb medyczny

Nie do ponownego uzycia

Przyktad zakresu temperatur
(Przechowywanie i stosowanie)

Postepuj zgodnie z instrukcja
obstugi

Producent

L~=&®U

A Ogodlny znak ostrzegawczy

R E F Numer artykutu

LOT Numer partii

Nie uzywag, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

SN

Numer seryjny

Przestrzegaé przepisow
dotyczacych utylizacji

Najlepiej uzy¢ do

| 13 @)

Czes¢ aplikacyjna urzgdzenia — typ
BF

&l Data produkcji

=
=

Unikalny identyfikator produktu

Znak CE potwierdza zgodnos¢

z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745
C €0197 w sprawie wyrobéw medycznych

MDR. Jednostka notyfikowana:

TUV Rheinland (= 0197)

Klasa ochrony obudowy: Ochrona
przed ciatami statymi o $rednicy
12,5 mm lub wigkszej oraz przed
wodg kapigca pod katem 15°

P22

Przyktad temperatury
przechowywania

R Zgodny z FCC
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e  Produktu mozna uzywac wytgcznie zgodnie z zaleceniami lekarza i po uprzednim dostosowaniu
przez pracownika stuzby zdrowia. Uzywac¢ wytgcznie urzadzenia przeznaczonego specjalnie dla
pacjenta.

. Przed uzyciem urzadzenia nalezy zapoznac si¢ z niniejszg instrukcjg obstugi i zastosowac sie
do informacji dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej (rozdziat 16).

e  System OkuStim 2 to urzgdzenie medyczne przeznaczone do leczenia rzadkiej choroby.
e  System OkuStim 2 dostepny jest wytacznie na recepte.

e  Stymulacja nie jest mozliwa podczas fadowania baterii OkuStim 2.

e  Podczas fadowania akumulatoréw OkuStim 2 nie jest mozliwe potgczenie radiowe.

. Nie wolno tadowa¢ baterii OkuStim 2, gdy pacjent zatozyt urzadzenie.

. Nalezy uzywac¢ wytgcznie akcesoriéw dotgczonych do zestawu lub wymienionych w rozdziatach
3 i 16. Nie podtgczac zadnych kabli ani czesci, ktdre nie sg przeznaczone do stosowania z tym
urzadzeniem.

. Do tadowania nalezy uzywac¢ wytacznie dotgczonego zasilacza i kabla.
. Do przesytania danych do komputera PC mozna uzywaé wylgcznie dotagczonego kabla.

. Nie wolno nosi¢ urzgdzenia OkuStim 2, gdy jest podtgczone kablem do komputera. Stymulacja
nie jest mozliwa.

. Nie uzywac¢ urzadzenia OkuStim 2, jesli okolice baterii sg gorace lub jesli urzadzenie jest
uszkodzone.

. Elektroda OkuEl M zawiera srebrng ni¢. Uzytkownicy z alergig na srebro mogg uzywaé
elektrody OkuEl M tylko po konsultacji z lekarzem.

. Nie wolno stosowac¢ srodkdw znieczulajacych miejscowo w obrebie oczu ani stosowac terapii
podczas noszenia soczewek kontaktowych.

. Podczas stosowania systemu OkuStim 2 w potgczeniu z tamponada oka olejem silikonowym
nie mozna zagwarantowa¢ skutecznosci stymulaciji.

e  Jezeli uzywasz aparatu stuchowego (zatwierdzonego wyrobu medycznego oznaczonego
znakiem CE) w celach medycznych w typowych warunkach, mozesz go nadal nosi¢, gdy jest
wigczony podczas stymulacji, pod warunkiem, ze nie jest to wszczepiony wyréb medyczny
(patrz przeciwwskazania na stronie 8).

- W przypadku pytan dotyczgcych konkretnego pacjenta nalezy skontaktowac sie
z lekarzem przepisujgcym terapie lub producentem aparatu stuchowego.

- Jesli podczas stymulacji poczujesz dyskomfort, wylgcz aparat stuchowy i nie nos$ go przez
caly czas trwania stymulacji. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie z producentem
aparatu stuchowego.

. Urzadzenia i jego akcesoriow elektronicznych nie wolno otwiera¢ ani modyfikowac.

. Urzadzenia nie wolno rozmontowywac, zgniata¢, nagrzewa¢ do temperatury powyzej 100°C,
powodowac zwarcia ani spala¢. Ze wzgledu na baterie moze to wigzac sie ze zwigkszonym
ryzykiem pozaru, wybuchu lub oparzen.

. Podczas sesji stymulacji przy uzyciu OkuStim 2 nie mozna wykonywa¢ zadnych dodatkowych
badan ani zabiegéw polegajacych na elektrostymulaciji ciata.
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e  Zurzadzenia nalezy korzysta¢ wytgcznie w pozycji siedzgcej lub lezgcej. Unikaj
przemieszczania urzadzenia i trzymaj je z dala od przedmiotéw, ktére mogtyby zaczepi¢
uchwyty elektrod lub kable elektrod przeciwnych.

. Uwaga: Gestos¢ przeptywu pradu w OkuEl M moze przekraczaé 2 mA/cm?

. Przechowywac urzgdzenie i jego akcesoria w miejscu niedostepnym dla dzieci. Mate czesci,
takie jak OkuEl M, moga zostac¢ potknigte.

e  Sprawdz opakowanie blistrowe OkuEl M i opakowanie elektrody przeciwnej OkuEl. Uzywaj ich
tylko wtedy, gdy opakowanie jest nienaruszone.

. Elektrody przeciwne OkuEl M i OkuEl sa elementami jednorazowego uzytku i nie wolno ich
uzywac ponownie. Jesli elektroda przeciwna OkuEl M i/lub OkuEl zostanie poddana
ponownemu przetwarzaniu i/lub bedzie uzywana podczas wiecej niz jednej sesji zabiegowe;j,
nie mozna zagwarantowaé bezpiecznego dziatania elektrody przeciwnej OkuEl M i/lub OkuEl.

- Wielokrotne stosowanie moze sprawi¢, ze leczenie stanie sie nieskuteczne i moze
prowadzi¢ do infekcji oczu.

. Urzadzenia OkuEl M i elektrody przeciwnej OkuEl nalezy uzywaé wytgcznie wtedy, kiedy sa
w idealnym stanie. Jesli zauwazysz jakiekolwiek nieprawidtowosci, nie uzywaj produktu.
. Nie uzywaj urzadzenia ani jego akcesoridw, jesli masz jakiekolwiek obrazenia skory.
. Nalezy pamieta¢, ze w urzadzeniu OkuStim zintegrowane sg dwa magnesy. Trzymaj elementy

magnetyczne (np. karty kredytowe) i elementy mechanicznie niezgodne z urzgdzeniem
OkuStim 2 z dala od urzadzenia.

Nalezy pamigtac, ze wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem muszg zosta¢ zgtoszone
producentowi oraz wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.

[Zgodnie z zatgcznikiem |, rozdziatem Ill rozporzgdzenia UE w sprawie wyrobow medycznych
(UE) 2017/745].
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Wskazania
Przezrogowkowa stymulacja elektryczna (TES) przy uzyciu systemu OkuStim 2 jest wskazana
w leczeniu:

e zwyrodnienia barwnikowego siatkowki (rdwniez zespotowego, np. w zespole Ushera)’

Przeciwwskazania

e  Terapii TES nie nalezy stosowac¢ w nastepujacych przypadkach:

e U pacjentdéw, u ktérych procesy wzrostu naczyn krwionosnych mozna przyspieszy¢ za pomoca
elektrostymulaciji, takie jak:

- Neowaskularyzacja oka niezaleznie od przyczyny
- Obrzek plamki
- Niedroznosci tetnic lub zyt
- Retinopatia cukrzycowa
- Zwyrodnienie plamki zéttej zwigzane z wiekiem
e  Pacjenci, u ktérych ocena lekarska wykazata ciezka, ostrg lub przewlekia chorobe (medyczna,
psychiatryczna, inne nieprawidtowe wyniki badan), ktéra moze ulec pogorszeniu na skutek
terapii.
e Dla pacjentéw z aktywnymi implantami?.
e W czasie cigzy.
. Dla matek karmigcych piersia.

e W przypadku ostrego zapalenia oka.

Warunkiem koniecznym do zastosowania terapii elektrostymulacji przezrogéwkowej jest:

e Minimalny wiek: 18 lat
e  Ostros¢ wzroku: co najmniej percepcja Swiatta

. Pacjenci muszg by¢ w stanie usiedzie¢ nieruchomo przez 30 minut.

"W aktualnej wytycznej S1 nr 25 (AWMF 045/23) dotyczacej dziedzicznych chordb siatkéwki, naczynidwki i nerwu wzrokowego,
opracowanej przez Niemieckie Towarzystwo Okulistyczne (DOG), Towarzystwo Retinologiczne (RG) i Niemiecki Zwigzek Lekarzy
Okulistéow (BVA), elektrostymulacja jest wymieniona jako zalecana metoda leczenia (Niemieckie Towarzystwo Okulistyczne, 2021).
2 Systemu OkuStim 2 nie wolno uzywag, jesli pacjent posiada implant elektryczny klasyfikowany jako cze$é aplikacyjna

w rozumieniu normy EN 60601-1. Nalezy skontaktowac si¢ z producentem implantu.
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Ta strona zostata celowo pozostawiona pusta.
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1 Czym jest system OkuStim 27?

OkuStim 2 to system do przezrogéwkowej stymulacji elektrycznej (TES) stosowany w leczeniu
dystrofii siatkdwki. Terapie zewnetrzng mozna stosowa¢ samodzielnie w domu.

Terapia elektrostymulacyjna systemem OkuStim 2 moze spowolni¢ proces zwezania sie pola
widzenia w barwnikowym zapaleniu siatkéwki (w tym w postaciach zespotowych, takich jak zespot
Ushera) i na diuzej zachowa¢ widzenie uzyteczne.

Stymulacja chorej siatkdwki stabym pragdem moze aktywowac Sciezki sygnatowe i uwalnia¢
substancje, ktore dziatajg ochronnie na komorki siatkdwki. Ten neuroprotekcyjny efekt pozwala na
diuzsze zachowanie fizjologicznych funkcji siatkdwki i spowolnienie jej stopniowej degeneraciji.
Aby utrzymac ten efekt konieczne jest dlugotrwate stosowanie.

W terapii TES stymulacje siatkdwki uzyskuje sie poprzez przezrogéwkowg stymulacje elektryczna:
Elektroda nitkowa OkuEl M stuzy do przytozenia stabego pradu (s 0,95 mA) do powierzchni oka,
ktéry rozprzestrzenia sie przez oko w kierunku siatkdwki.

Elementy systemu — Zdjecia i opis OkuStim 2

(Uwaga: llustracje komponentéw mogg nieznacznie roéznic sie od rzeczywistych produktow.)

(1,2, 3) Pokretta mocowane metodg pull-fix
(4-5) Pokretta

(6) Regulacja wysokosci noska za pomocg pokretta typu pull-fix
(7) Nosek (3 rézne rozmiary)

(8) Uchwyt elektrody

9) Uchwyt obrotowy

0) Podiaczenie kabla elektrody powrotnej

VA 4 diody informacyjne LED

Rys. 1-1: OkuStim 2 widok kompletny
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Lewa strona Prawa strona

(1) Przycisk wt./wyt. (1) przycisk [+/-]
(2) dioda LED stanu (2) Przycisk Start/Pauza
(ponizej przycisku wt./wyt.)

OkuStim 2 z gory OkuStim 2 z dotu

(1) Oczko na opaske, po obu stronach (1) Gniazdo na karte pamieci
(2) Gtlosnik, jeden w kazdym uchwycie.  (2) Gniazdo tadowania USB-C
3) Magnetyczny chwyt elektrody
z podziatkg

Rys. 1-2: OkuStim 2 lewo/prawo/gora/dot
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1.1 Pokretta sterujace i opcje ustawien
Pokretta mocowane metodga pull-fix

Pozycje pokretet typu pull-fix pokazano ponizej:

Pozycja zablokowana Pozycja wysunieta

(brak mozliwosci regulaciji) (mozna dostosowac)

Rys. 1.1-1: Pokretta OkuStim 2 typu pull-fix

Po wysunieciu uchwyt elektrody mozna regulowac. Po wcisnigciu pokretta zadna regulacja nie
bedzie mozliwa.

Pokretta

[ 1D T

Rys. 1.1-2: Pokretta OkuStim 2

Nie ma mozliwosci mechanicznego zamocowania pokretet. Luz (swobodne ustawienie) zapobiega
niewielkim ruchom obrotowym

A Ostrzezenie:

Istnieje mozliwos$¢, ze ustawienia ulegng zmianie w przypadku przypadkowego uruchomienia.
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Opcje regulacji dla OkuStim 2

OkuStim 2 mozna tatwo dostosowa¢ do indywidualnego ksztattu twarzy uzytkownika. Zatacznik 1, A.1
wykorzystuje zdefiniowany uktad wspotrzednych do przedstawienia kierunkéw mozliwych ruchéw

réznych komponentéw OkuStim 2, ktére mozna dostosowac w zaleznosci od anatomii twarzy pacjenta.

Opis/definicja pozycji (mechanizm obrotowy)

Uchwyty elektrod OkuStim 2 mozna przesuwac do trzech réznych pozycji za pomocg uchwytéw
obrotowych (patrz rys. 1.1-3). Ruchy skretu nalezy zawsze wykonywaé w sposéb kontrolowany.
Nie wolno puszcza¢ uchwytu obrotowego w sposéb niekontrolowany.

Pozycja 2 (otwarta)

Wybierz te pozycje, aby przymocowac elektrody OkuEl M
do uchwytéw elektrod i zatozy¢é OkuStim 2 na gtowe.

Pozycja 1 (etap posredni)

Ten etap posredni daje pacjentowi wiekszg kontrole
podczas zaktadania/obracania urzgdzenia OkuEl M.

Pozycja 0 (zamknieta, przy oku)

Pozycja podczas stymulaciji.

Rys. 1.1-3: Pozycje uchwytu elektrod OkuStim 2
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1.2 OkuEIM

OkuEIl M jest elektrodg jednorazowa. Sktada

sie z dwach naktadek z dwiema cienkimi Q T=—S——coso~ F\ ‘
srebrnymi nitkami, ktére umieszcza sie na @
powierzchni oka (spojowce) pod zZrenicg.

OkuEl M jest potaczony z uchwytami elektrod 7l
za pomocag magnesu. OkuEl M mozna
przymocowac do uchwytu elektrody

OkusStim 2 z wykorzystaniem blistra OkuEIl M. ﬂ

Rys. 1.2-1: OkuEl M

® @#

Elektrod przeciwna OkuEl

Elektrod przeciwna OkuEl jest jednorazowg elektrodg samoprzylepna.

Ze wzgledow higienicznych elektrody przeciwne OkuEl M i OkuEl Moga by¢ uzywane tylko raz.

Po wigczeniu OkuStim 2 siatkdwka jest stymulowana elektrycznie o ustalonej intensywnosci przez
ustalony okres 30 minut. Moze to prowadzi¢ do odczuwania migoczgcego, biatego Swiatta (tzw.
Lfosfeny”).

Indywidualne parametry stymulacji sg ustalane z wyprzedzeniem dla kazdego pacjenta przez
personel medyczny i zapisywane w systemie OkuStim 2.

Dane generowane podczas stymulacji, takie jak wartosci oporu, sa zapisywane na karcie pamigci.
Umozliwia to réwniez pracownikom stuzby zdrowia monitorowanie przebiegu leczenia.

OkusStim 2 posiada pie¢ diod LED i wyjscie audio, ktére dostarczajg informacji o wszystkich
podstawowych stanach urzgdzenia, dzieki czemu nawet pacjenci z powaznym uposledzeniem
wzroku mogg bez problemu samodzielnie z niego korzystac.

Rozdziat 9 zawiera wyjasnienia réznych stanéw dziatania (wyjscia audio i diody LED).

System OkuStim 2 jest dostarczany w wytrzymatej skrzyni transportowej, ktéra moze réwniez
stuzy¢ do przechowywania poszczegolnych podzespotéw systemu. Po uzyciu umiesé¢ OkuStim 2
z powrotem w pudetku.

System OkuStim 2 dostepny jest w roznych wersjach.
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Mozliwy zakres dostawy systemu OkuStim 2:

OkuStim®2 (na etykiecie produktu: OkuStim® 2, nr artykutu: OK200008)
Kabel tadujacy (na etykiecie produktu: Kabel USB OkuStim 2, nr artykutu: OK000022)

tadowarka USB (na etykiecie produktu: Zasilacz OkuStim 2 EU/UK/USA,
nr pozycji: OK000028/0OK000029/0K000030)

Opaska na gtowe (na etykiecie produktu: Opaska na gtowe OkuStim 2, nr art.: OK000134)

Mostki nosowe (na etykiecie produktu: OkuStim 2 Nose pad SI/L,
nr pozycji: OK000135/0K000137)

Instrukcja obstugi
Srubokret (na etykiecie produktu: OkuStim 2 TX3, nr artykutu: OK000132)

Inne wymagane elementy (nie wliczone w zakres dostawy):

Opakowanie elektrody OkuEI®M (na etykiecie produktu: Opakowanie OkuEI® M, nr artykutu:

OK200004)
- 12 OKUEI® M (na etykiecie produktu: OKuEI® M, nr artykutu: OK200003)

- 12 elektrod przeciwnych OKuEI®
(na etykiecie produktu: Elektrod przeciwna OKuEI® , nr art.: OK100052)

Przed rozpoczeciem terapii indywidualne parametry terapii muszg zosta¢ okreslone
i ustawione przez lekarza.

Podczas stosowania terapii TES z uzyciem OkuStim 2 pacjentom zaleca si¢ stosowanie
kropli do oczu.

Pacjenci o ograniczonej sprawnosci ruchowej (np. w zaawansowanym reumatyzmie,

chorobie Parkinsona) moga wymagaé pomocy podczas stosowania terapii TES za pomocg

OkuStim 2.

Zle¢ OkuStim 2 indywidualne dopasowanie do Twoich potrzeb. Jesli chcesz wymieni¢
mostek nosowy, skontaktuj sie z dystrybutorem lub lekarzem.

Jesli wystgpig jakiekolwiek trudnosci, skontaktuj sie ze swoim lekarzem lub dystrybutorem,

u ktérego kupite$ system OkuStim 2.

Regularnie zgtaszaj sie na badania kontrolne do lekarza, aby monitorowac przebieg leczenia.

Prosze pozostawi¢ karte pamieci w OkuStim 2. Tylko przeszkolony personel serwisowy jest

upowazniony do jego demontazu.

Zanim bedzie mozna uzywaé¢ OkuStim 2 w domu, lekarz lub dystrybutor muszg wykonaé
nastepujgce czynnosci:

. Uchwyty elektrod sg dopasowane do ksztattu gtowy i oczu.
o  Twoje indywidualne parametry terapii zostang przestane do urzgdzenia OkuStim 2.
e  Podczas sesji szkoleniowej nauczysz sig, jak korzysta¢ z OkuStim 2.

Lekarz lub dystrybutor oméwi z Tobg procedure i doradzi dalsze kroki.
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5 Instrukcje krok po kroku:
Stymulacja wykonywana samodzielnie przez pacjenta

Prosimy o doktadne zapoznanie sig z etapami przygotowania i przeprowadzenia sesji
terapeutycznej. W przeciwnym razie moze wystgpi¢ spontaniczne i intensywne postrzeganie
fosfenow (migoczacych Swiatet).

Do stymulacji nalezy zawsze stosowac¢ okreslong moc stymulacji. Opcja ta jest uzywana
automatycznie przy kazdym ponownym uruchomieniu systemu.

Site stymulacji nalezy zmniejsza¢ tylko w wyjgtkowych przypadkach (uzywajgc przycisku +/- po
prawej stronie). Podczas stymulacji mozna réwniez uzy¢ tego przycisku, aby przywrocié¢ site
stymulacji do poziomu poczatkowego. Jesli pacjent uwaza, ze sita stymulac;ji jest zbyt duza,
nalezy skonsultowac sig z lekarzem lub dystrybutorem.

Opis krok po kroku Obrazy i notatki

Przygotowanie:

o Umies¢ pudetko zawierajgce
OkuStim 2 i pakiet OkuEl M na
stole lub innej odpowiedniej
ptaskiej powierzchni.

Przymocuj elektrody przeciwne
OkuEl do czota:

e Przed przymocowaniem elektrod
przeciwnych OkuEl doktadnie
oczys$c¢ skére po lewej i prawej
stronie czota wacikiem
nasgczonym alkoholem.

o Odczekaj chwile, az skoéra
wyschnie.

o Wyjmij pakiet elektrody przeciwne;j
z pakietu OkuEIl M.

e Ostroznie otworz opakowanie
elektrody przeciwnej OkuEl, nie

rozrywajac go.

o Wyjmij elektrode przeciwng
z przezroczystej folii podktadowej.
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Przyklej elektrode przeciwng
OkuEl w miejscu, w ktérym
doktadnie oczyszczono czoto.
Upewnij sig, ze cata
powierzchnia elektrody
przeciwnej przylega Scisle

i gtadko.

Wyjmij i przyklej drugg
elektrode przeciwng do
drugiego oczyszczonego
obszaru na czole.

Zamknij opakowanie elektrody
przeciwnej OKuEl tak
szczelnie, jak to mozliwe.

Uwagi:

¢ Idealne miejsce na umieszczenie
elektrod przeciwnych jest po prawej
i lewej stronie czota, pomiedzy
brwiami i linig wiosow.

e Aby przymocowa¢ elektrody
przeciwne, mozna sprawdzi¢ ich
potozenie w lustrze lub za pomocg
kamery w telefonie komérkowym.

e Po wyjeciu elektrod przeciwnych
nalezy ponownie zamknaé
opakowanie zewnetrzne w mozliwie
jak najbardziej szczelny sposob.
Zapobiega to wysychaniu
pozostatych elektrod przeciwnych.
W tym celu dobrze sprawdzi sie
tasma klejgca lub klips kuchenny.

Rozpakuj OkuStim 2:

Wyjmij OkuStim 2 z pudetka.

Pot6z OkuStim 2 do géry dnem
na suchej powierzchni. Dwa
ramiona sg skierowane od
Ciebie.
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Uwagi:

e Upewnij sie, ze oba uchwyty
elektrod sg otwarte, tak jak
pokazano na rysunku (pozycja 2).

o Jezeli przypadkowo wigczysz
urzgdzenie OkuStim 2 podczas
rozpakowywania, wytgcz je,
naciskajgc przycisk wt./wyt. na
lewym ramieniu przez co najmniej 2
sekundy.

Wkladanie elektrod OkuEIl M:

e Wyjmij dwa blistry OkuElI M
z opakowania OkuEIl M.

o Catkowicie rozerwij plombe
zabezpieczajgcg pierwszego
blistra OkuEl M, uwazajgc, aby
nie dotkng¢ gwintu elektrody.

e Trzymaj otwarty blister za
spiczasty koniec.

e Umies¢ pierwszg elektrode
OkuEl M (uzywajgc
opakowania blistrowego) na
pierwszym uchwycie elektrody
magnetycznej urzgdzenia
OkuStim 2. Najpierw zat6z
strone zewnetrzng (biatg
nakretke obok pomaranczowe;j
plomby), a nastepnie strone
wewnetrzng. Pomaranczowa
pieczec¢ jest skierowana na
zewnatrz (od grzbietu nosa).
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e OKuEIl M jest przyciggany
magnetycznie do uchwytu
elektrody. W idealnym
przypadku pacjent powinien
ustysze¢ dzwiek kliknigcia
podczas mocowania.

e Ostroznie odklej opakowanie
blistrowe, upewniajac sie, ze
obie strony urzadzenia
OkuEl M s3g nadal
przymocowane.

e Powtérz powyzsze czynnosci,
aby przymocowaé drugi modut
OkuEl M.

Uwagi:

e OkuEl M sg pakowane pojedynczo
w blistry.

o Blister stuzy réwniez jako
wskazowka, dzieki ktorej mozna
fatwo i bez dotykania przymocowac
elektrode do uchwytu elektrody
magnetyczne;j.

Przygotuj swoje oczy i pozycje
siedzaca:

e  Zakrop oczy kroplami.
W

P
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¢ Przyjmij wygodng i stabilng
pozycje siedzgcyg. Najlepiej,
aby gtowa lub cata gérna czes¢
ciata znajdowata sie w pozycji
lezacej.

Uwaga:

e Podczas sesji stymulacyjnej oczy
powinny by¢ zawsze dobrze
nawilzone.

Wiaczanie i ustawianie
urzadzenia OkuStim 2:

o Wigcz OkuStim 2. Aby to
zrobi¢, nacisnij i przytrzymaj
przycisk wh./wyt. znajdujacy sie
na lewym ramieniu przez co
najmniej 2 sekundy.

e Zatéz OkuStim 2.

22 | 65



Podigcz dwie elektrody
przeciwne OkuEl do kabli
urzgdzenia OkuStim 2.

Uwagi:

e Po pomysinym wigczeniu OkuStim 2
emituje dzwiek startowy, a diody
LED zaczynajg migac¢ na biato.

e Jesli potozenie urzadzenia
OkuStim 2 utrudnia dociskanie
zigczy zatrzaskowych na kablach
elektrod przeciwnych, mozna
najpierw nieznacznie przesungé
urzgdzenie OkuStim 2 do przodu,
aby uzyskac wiecej miejsca. Po
podtgczeniu elektrod przeciwnych
OKuEl Mozna ponownie umiesci¢
OkuStim 2 na czole.

o Upewnij sie, ze OkuStim 2 nie
zsunie sie po zatozeniu — gtebokie
poduszki mogg przesuwac
OkuStim 2 do przodu.
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e Jesli przypadkowo nacisniesz
przycisk start/pauza, mozesz
wstrzymacé stymulacje, naciskajgc
go ponownie, az bedziesz gotowy.

Obré¢ OkuEl M do odpowiedniej
pozycji:

e Jesli zalecono Ci korzystanie
z opaski na gtowe OkuStim 2
w celu zapewnienia wiekszego
komfortu i stabilnosci, nalezy jg
teraz zacisng¢, aby OkuStim 2
nie zsuwat sie z nosa
i pozostawat w tej samej
pozycji przez caty czas trwania
sesji stymulaciji.

e Zapomocag uchwytu
obrotowego znajdujgcego sie
z boku urzadzenia OkuStim 2

nalezy ustawi¢ uchwyt = G

elektrody z wlozong elektrodg -’ ﬂ% TPt
‘ = PR

OKUuEI M w kierunku oka. TN 7

N

\
el
X

e Trzymajgc oko otwarte, jedng
rekg delikatnie odciggnij doing
powieke w doét, aby zapobiec
zaczepieniu sie elektrody
OkuEl M o rzesy podczas
umieszczania uchwytu
elektrody we wiasciwym
miejscu.

e Zawsze patrz w gore, zblizajac
elektrode OkuEl M do oka.

e Powtdrz powyzszg procedure
(punkty 2—4) dla drugiego oka.
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e Teraz mozesz zamkna¢ oczy
i pozostawiC je zamkniete
przez caty czas stymulacji.

o O

Uwaga:

Nalezy upewni¢ sie, ze OkuEI M ma
dobry kontakt z okiem. Dtugos¢
kontaktu nitki elektrody

z powierzchnig oka (spojowka)
powinna wynosi¢ co najmniej 1 cm.

Stymulacja

e Stymulacja startowa. Aby to
zrobi¢, nacisnij przycisk
start/pauza po prawej stronie
OkuStim 2.

e Podczas 30-minutowej sesji
terapeutycznej oczy nalezy
trzymac¢ zamkniete, a gtowa
powinny by¢ nieruchoma
i lekko odchylona.
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Uwagi:

Aby potwierdzi¢ postep sesiji,
OkuStim 2 co 10 minut emituje
krétki sygnat dzwiekowy.

Trwajgca stymulacja jest
sygnalizowana dzwiekiem tykania.

Funkcje podczas stymulacji:
Pauza

o W razie potrzeby mozesz
wstrzymacé stymulacje za
pomocg przycisku start/pauza.
Stan pauzy sygnalizowany jest
dwoma krétkimi,
powtarzajgcymi sie dzwiekami.
Czas stymulacji zostaje
wstrzymany na czas trwania
przerwy i jest kontynuowany po

jej wznowieniu.
[ ]
e Aby kontynuowac sesje

stymulacji, naci$nij ponownie
przycisk start/pauza.

Uwagi:

Nalezy pamieta¢, ze OkuStim 2
wylgcza sie automatycznie po 10
minutach w trybie pauzy. Czas
stymulacji zaczyna biec od nowa po
ponownym wigczeniu urzadzenia.

Masz mozliwos¢ (np. w przypadku
bélu) zmniejszenia natezenia pradu
za pomocg przycisku +/-
znajdujgcego sie po prawej stronie
OkuStim 2. Zmniejszaj natezenie
pradu tylko w wyjgtkowych
przypadkach. Jesli konieczne jest
regularne zmniejszanie natezenia
pradu, nalezy skonsultowac¢ sie

z lekarzem.

26 | 65



Koniec stymulacji:

Po uptywie
Zaprogramowanego czasu
stymulacji urzadzenie
automatycznie sie zatrzymuje

i sygnalizuje to nieco dtuzszym,
wyraznym sygnatem
akustycznym.

Otworz oczy i wyjmij dwie
elektrody OkuEl M z oczu za
pomocg dwoch obrotowych
uchwytéw umieszczonych

z boku urzgdzenia OkuStim 2.

Odigcz dwa kable od elektrod
przeciwnych OkuEl, ostroznie
zdejmuijac je z zatrzaskowych
tacznikow.
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o  Wyjmij OkuStim 2 z gtowicy.

Uwaga:

o Nigdy nie ciggnij za kable elektrod
przeciwnych, gdyz moga sie zerwad.

Po stymulacji: g=

o Wytagcz OkuStim 2. Aby to
zrobi¢, nacisnij przycisk wt./wyt.
znajdujacy sie na lewym
ramieniu i przytrzymaj go przez
€0 najmniej 2 sekundy.

o  Wyjmij zuzyte elektrody
OkuEl M z uchwytéw i wyrzué
je do odpaddéw ogdlnych.
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e Ostroznie odklej elektrody
OkuEl od skéry i wyrzu€ je do
pojemnika na odpady ogdine.

e taduj OkuStim 2 przez co
najmniej 2 godziny przy uzyciu
dotgczonego zasilacza.

o  Wié6z OkuStim 2 z powrotem
do pudetka.

Uwagi:

e Pie¢ minut po zakonczeniu ses;ji
terapeutycznej OkuStim 2 wytgczy
sie automatycznie — na wypadek
gdyby pacjent zapomniat wytgczy¢
urzgdzenie przyciskiem
wigcz/wylgcz.

e Regularnie czy$¢ OkuStim 2. Wiecej
informacji na ten temat znajdziesz
w rozdziale 7.

e Wiecej informacji na temat
tadowania urzadzenia OkuStim 2
znajdziesz w rozdziale 6.

Tabela 1.2-1: Instrukcje krok po kroku
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Nataduj OkuStim 2, jesli po wigczeniu 4 diody LED zaswiecg sig na czerwono, a nastepnie
urzgdzenie wylgczy sie automatycznie.

Podtgcz urzagdzenie do gniazdka elektrycznego za pomocg dotgczonego kabla fadujgcego USB
i fadowarki.

Aby sprawdzi¢ stan natadowania, nacisnij przycisk wt/wyt. Jesli dioda LED stanu miga na
czerwono, OkuStim 2 sie faduje. Jesli dioda LED s$wieci ciggtym zielonym $wiattem, OkuStim 2
jest w petni natadowany.

Przed odfgczeniem urzadzenia OkuStim 2 od zasilania nalezy zaczeka¢, az bateria zostanie
catkowicie natadowana.

Podczas tadowania stymulacja nie jest mozliwa.

& Ostrzezenie:

Nie taduj urzgdzenia OkuStim 2 przy uzyciu innej tadowarki lub kabla tadujgcego niz dotgczone do
zestawu.

Podczas tadowania urzadzenia OkuStim 2 nie wolno nosi¢ go na gtowie.

W zaleznosci od temperatury otoczenia obudowa OkuStim 2 moze sie bardzo nagrzewa¢ podczas
tadowania. Z tego wzgledu po odigczeniu kabla nalezy odczeka¢ 10 minut, az urzgdzenie
ostygnie, zanim pacjent zatozy OkuStim 2 i zacznie go uzywac.

Czyszczenie

Przed czyszczeniem wylgcz urzgdzenie.

Czy$6 OkuStim 2 miekka, niepozostawiajacg widkien $ciereczka. Sciereczka powinna byé
wilgotna, nigdy mokra. Nalezy upewnic sig, ze do wnetrza urzadzenia nie dostanie sig wilgoc.
Jesli do urzadzenia dostata sie wilgo¢, przed ponownym uzyciem nalezy poddac¢ je kontroli
bezpieczenstwa. W razie potrzeby skontaktuj sie z optykiem lub dystrybutorem.

Podczas czyszczenia nalezy rowniez zwrdci¢ uwage na magnesy, do ktérych przymocowany jest
OkuEI M.

Czastki ferromagnetyczne, ktére przylgnety do uchwytu elektrody magnetycznej, mozna usung¢
za pomoca tasmy klejgcej.

(Dla pracownikéw stuzby zdrowia) Czy$¢ OkuStim 2 po kazdym uzyciu przez pacjenta.
Dezynfekcja

Do dezynfekcji urzgdzenia OkuStim 2 metodg przecierania zalecamy:
Chusteczki Schilke mikrozid sensitive premium
Schilke & Mayr GmbH, Robert-Koch StralRe 2, 22851 Norderstedt, Niemcy
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Doktadnie przetrzyj powierzchnie chusteczkami dezynfekujgcymi. Upewnij sie, ze powierzchnia
jest catkowicie zwilzona. Powierzchnia musi pozosta¢ wilgotna przez caty czas aplikacji. Aby
dezynfekcja byta skuteczna, na powierzchni musi znajdowacé sie wystarczajgca ilos¢ substancji
czynne;j.

A Ostrzezenie:

Prosze nie uzywac¢ agresywnych, chlorowanych, sciernych lub zrgcych $rodkéw czyszczacych.
Nie wolno uzywac¢ benzyny, alkoholu, eteru ani rozpuszczalnikéw. Czyszczenie w kapieli
ultradzwiekowej jest niedozwolone.

OkuEl M i elektrod przeciwna OkuEl

Elektrody przeciwne OkuEl M i OkuEl sg produktami jednorazowego uzytku i ze wzgledow
higienicznych i technicznych nie wolno uzywac ich ponownie.

Do czestych skutkdéw ubocznych terapii nalezg przejsciowe objawy suchego oka i/lub uczucie
ciata obcego podczas stymulacji (wedtug badan u >70% leczonych pacjentéw). W takich
przypadkach zazwyczaj pomagajg standardowe krople do oczu. Dodatkowo pacjenci czesto
zgtaszajg przejsciowe zaczerwienienie oka i/lub okolicy, w ktérej przymocowano elektrode
przeciwng. Inne dziatania niepozadane, ktore wystapity w badaniach klinicznych lub zostaty
zgtoszone przez regularnych uzytkownikow terapii, zostaty wymienione w ponizszej tabeli.

Efekt uboczny Czestotliwosé
Odczuwanie porazenia prgdem/swedzenie/pieczenie/bdl lub inny dyskomfort w oku 10-50
podczas terapii

(Czesciowo subiektywne) pogorszenie ostrosci wzroku lub zaburzenia percepcji 50-100
wzrokowej

Bél gtowy/inny dyskomfort w gtowie lub przy elektrodzie przeciwnej 50-100
Zaéma 100-200
Obrzek plamki 100-200
Retinoschisis lub torbiele siatkowki 200-400
Zwigkszona produkcja tez 200-400
Nudnos$ci/omdlenia/zawroty gtowy 200-400
Zmiana w soczewce >400
Glioza >400

Tabela 1.2-1: Skutki uboczne terapii TES z OkuStim 2

Czestotliwos¢ wskazuje liczbe lat uzytkowania, w trakcie ktérych wystapit jeden skutek uboczny.
Czestotliwos¢ 10 oznacza, ze skutek uboczny wystgpit raz na 10 lat stosowania terapii.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli zaobserwujesz jakiekolwiek niepokojgce skutki uboczne lub jesli
pewne objawy, takie jak przejsciowe zaczerwienienie oczu, utrzymuja sie dtuzej niz 1-2 dni.

W przypadku wystgpienia zdarzen wymienionych jako przeciwwskazania (np. cigza) terapie TES
nalezy przerwac. W takim przypadku nalezy poinformowac lekarza.
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9 Sygnaty swietlne i akustyczne

Po wigczeniu urzadzenia OkuStim 2 wykonywana jest automatyczna kontrola systemu. Wszystkie
wskazniki (dioda LED + sygnat akustyczny) sg aktywowane wedtug okreslonego schematu, aby

okresli¢, czy dziatajg prawidtowo.

Sygnat akustyczny Opis

10-minutowa przerwa (podczas stymulacji) 3 szybkie kliknigcia, ostatnie kliknigcie rosngce
Gto$nos¢ 1 niski ton

Potgczono 3 szybkie kliknigcia, rosngco

Btad: Elektroda przeciwna kontaktowa

2 podwajne tony, niski — wysoki (z echem)

Btad: Elektroda kontaktowa

2 podwajne tony, wysoki — niski (z echem)

Nie potgczono

3 szybkie kliknigcia, malejgco

Dolna granica (stymulacja/gto$no$¢)

4 niskie klikniecia, ostatnie klikniecie malejgco

Minus 1 podwajny ton niski

Pauza 2 powolne klikniecia

Plus 1 podwdjny ton wysoki
Wylgczanie 3 kliknigcia malejaco
Wigczanie 3 kliknigcia rosngco
Stymulacja 1 kliknigcie co 2 sekundy

Blad systemu 1 niski podwajny ton (z echem)

Gorny limit (stymulacja/gto$nos¢)

4 wysokie klikniecia, ostatnie klikniecie rosngco

Tabela 1.2-1: Opis sygnatow dzwigkowych
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Uzyj kodu QR, aby odstucha¢ sygnaty audio.

W tym celu wymagane jest potgczenie z Internetem.




9.1 Pozycje LED

Aby utatwi¢ czytanie, ponizszy opis ogranicza sie do diod LED:

Przednie diody LED Boczna dioda LED

Rys. 9.1-1: Pozycje LED

Uwaga:
. Dioda LED boczna nie jest wyswietlana, gdy jest nieaktywna.

. Kolory diod LED przedstawione w instrukcji obstugi mogg nieznacznie rézni¢ sie od
rzeczywistych.

e  Wyswietlanie stanéw pracy diod LED:

v wh
v wyh
_:#:_ btyskowy

Przyktad 1:

Dwie gorne i boczna dioda LED migaja na biato. Dolne sg nieaktywne.

Przyktad 2:
Wszystkie przednie diody LED $wieca na zielono przez 3 sekundy.
3sec AL AL
YA
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9.2 Funkcje przyciskéw oraz sygnaly swietlne i akustyczny

W tym rozdziale znajdujg sie tabele podsumowujgce czynnosci, ktére mozna wykona¢ za pomocg
przyciskdw urzadzenia OkuStim 2. Dodatkowo, odpowiednia informacja zwrotna jest opisana
w postaci sygnatow swietlnych i dzwigkowych (dla tych dziatan).

Urzadzenie OkuStim 2 mozna ustawic na rozne tryby pracy, dlatego dziatanie, funkcje przyciskow
oraz odpowiadajgce im sygnaty dzwigkowe i Swietlne sg wyswietlane oddzielnie dla kazdego trybu

pracy.

Wiaczanie OkuStim 2

OkuStim 2 jest wylaczony i wiaczony

Swietlny:

Dziatanie Przyciski Sygnat swietlny Sygnat
akustyczny
Wigczanie Nacisnij )éﬁ 3 kliknigcia
urzgdzenia przycisk Av VA ! rosngco
i wySwietlanie wh./wyt.
stanu baterii przez co
najmniej Gdy bateria jest wystarczajgco natadowana,
2 sekundy Podczas 30-minutowej sesji stymulacji urzgdzenie
wyswietla nastepujacy sygnat Swietlny:
NV VA
4 ‘,4%9 A
3N
Nastepnie:
NI
SAL DAL
e v
Urzgdzenie jest gotowe do stymulaciji.
Jezeli bateria nie jest wystarczajgco natadowana, 3 kliknigcia
urzadzenie wyswietli zamiast tego nastepujgcy sygnat malejaco

Tabela 9.2-1: Wigczanie OkuStim 2
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Funkcje podczas ciagtej stymulacji

Stymulacja jest obecnie realizowana za pomocg OkuStim 2 (tryb stymulacji)

Dziatanie Przycisk Sygnat swietlny Sygnat akustyczny
Stymulacja - _\(I)’_ 1 kliknigcie co 2 sekundy;
dziata (brak A A Dodatkowo co 10 minut:
akcji) vy 3 szybkie klikniecia,
ostatnie klikniecie rosngco
Zmniejsz site Nacisnijprzycisk - - 1 podwajny ton niski;
stymulacji Gdy zostanie osiggnigta dolna
warto$¢ graniczna: 4 niskie
klikniecia, ostatnie klikniecie
malejgco
Zwigkszenie Naci$nij przycisk + - 1 podwajny ton wysoki;
sity stymulacji Gdy zostanie osiggnigta gérna
warto$¢ graniczna: 4 wysokie
klikniecia, ostatnie klikniecie
rosngco
Pauza podczas | Naci$nij przycisk NP NP _\(I)’_ 2 powolne kliknigcia,
stymulacji lub start/pauza _/é\_ _/é\_ o powtarzane
podczas btedu vve
oporu
Kontynuuj Nacisnij przycisk _\cl)’_ 1 kliknigcie co 2 sekundy;
stymulacje start/pauza A A Dodatkowo co 10 minut:
vy 3 szybkie klikniecia,
ostatnie klikniecie rosngco
Wczesniejsze Nacisnij przycisk NP _\é’_ 2 powolne kliknigcia podczas
zakonczenie start/pauza, aby A \; ;4_ o pauzy i wytgczania

sesji
stymulacyjnej

wstrzymac stymulacje.

Nastepnie nacisnij

i przytrzymaj przycisk
wh./wyt. przez co
najmniej 2 sekundy,
aby wytgczy¢
OkusStim 2.

Jedli bateria jest wystarczajgco
natadowana, aby umozliwi¢ 30-
minutowg sesje stymulacji, po
wylgczeniu urzgdzenia
wyswietli sie nastepujacy
sygnat $wietlny:

| |
3sec-A- -A-
7/ | N /\ / | AN

AVOLZ

N
/
N
s

3 kliknigcia malejaco
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Jezeli po wylgczeniu
urzadzenie nie bedzie
miato wystarczajgcego
poziomu natadowania
akumulatora, zamiast tego
wys$wietli si¢ nastepujgcy
sygnat Swietiny:

N N

z rzedu

3X-A- -A-
Fap NN
7 h \_/ 11 N
Stymulacja zakonczona | - NN _\(I)’_ 3 szybkie kliknigcia, jak
. . -N- -N- 71 .
(brak dziatania) A \v V/ ™ w przypadku ,komunikatu

10-minutowego”, ale dwa razy

Tabela 9.2-2: Funkcje podczas ciggtej stymulacji

Funkcje po wiaczeniu

Stan gotowosci i baterii

OkuStim 2 jest wigczony, ale nie rozpoczeto zadnej stymulacji (ani pauzy) (tryb czuwania)

baterii

jednoczesnie
przyciski +i -
przez co najmniej
2 sekundy

Podczas 30-minutowej sesji stymulacji urzgdzenie
wyswietla nastepujacy sygnat Swietlny:
A | 7/
~o~ 3sec
A A
vVv

Jezeli bateria nie jest wystarczajgco natadowana,
urzadzenie wyswietli zamiast tego nastepujacy
sygnat $wietlny:

Dziatanie Przyciski Sygnat swietlny Sygnat
akustyczny

Urzgdzenie jest - | D N -

gotowe do _:Q:; ;:4:_ /(')\

stymulaciji (lub

mozna je

wylgczyc).

Sprawdz stan Nacisnij Gdy bateria jest wystarczajgco natadowana, -

Tabela 9.2-3: Stan gotowosci i baterii
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Ustawienie gtosnosci

OkuStim 2 jest w trybie czuwania

Dziatanie

Przycisk

Sygnat
Swietiny

Sygnat akustyczny

Zmien ustawienie
gtosnosci

Nacisnij przycisk+ lub -,
przez
co najmniej 2 sekundy.

1 niski ton powtarzany

Zwigksz gtosnosc

Naci$nij przycisk +

1 podwajny ton wysoki

(gtosniej po kazdym nacisnieciu
przycisku);

Gdy zostanie osiagnieta gérna warto$é
graniczna:

4 wysokie klikniecia, ostatnie klikniecie
rosngco

Zmniejsz glosnosc

Nacisnij przycisk -

1 podwajny ton niski (cichszy po kazdym
nacisnieciu klawisza)

Gdy zostanie osiagnieta dolna warto$¢
graniczna:

4 niskie klikniecia, ostatnie klikniecie
malejaco

Wyijscie i zapisanie
ustawienia gto$nosci

Brak dziatania przez co
najmniej 5 sekund

1 niski ton dwa razy w szybkiej kolejnosci

Tabela 9.2-4: Ustawienie gtosnosci

Wytaczanie OkuStim 2

OkuStim 2 jest w trybie czuwania
Dziatanie Przyciski Sygnat swietlny Sygnat
akustyczny
Wylaczanie Naci$nij Gdy bateria jest wystarczajgco natadowana, aby 3 kliknigcia
urzgdzenia przycisk umozliwi¢ 30-minutowg sesje stymulacji, urzadzenie malejaco
i wyswietlanie wi./wyt. wyswietla nastgpujacy sygnat Swietiny:
slan st | Pz o Ssec JAC AC
réwniez najmniej 2 ‘/v\-/ ‘ \'
podczas sekundy
fadowania) Lub:
Brak dziatan Jezeli bateria nie jest wystarczajgco natadowana, 3 kliknigcia
przez co urzadzenie wyswietli zamiast tego nastepujgcy sygnat malejaco
najmniej 5 Swietlny:
BOAC A
P OA

Tabela 9.2-5: Wytgczanie OkuStim 2
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tadowanie OkuStim 2

Stan natadowania urzgdzenia OkuStim 2 mozna sprawdzi¢ podczas fadowania (podtgczony

kabel).

Urzadzenie OkuStim 2 jest wylaczone i znajduje si¢ w trybie tadowania (kabel tadujacy jest

OkuStim 2 jest w petni natadowany:

A A °©

Vv

podiaczony).
Dziatanie Przyciski Sygnat swietlny Sygnat
akustyczny
Sprawdz stan Nacisnij Podczas wigczania: 3 kliknigcia
natadowania przycisk a a _\(51 rosngco
podczas wh./wyt. vy J
fadowania przez co
najmniej 2 Nastepnie:
sekundy \ e
4 By N\ ;
g
3N
Nastepnie:
Podczas tadowania:
e~
A A

Tabela 9.2-6: tadowanie OkuStim 2

9.3 Dla pracownikéw stuzby zdrowia:
Dodatkowe funkcje przyciskéw, sygnaly swietlne i dzwiekowe

Ustaw OkuStim 2 w tryb parowania, aby polaczy¢ sie z oprogramowaniem OkuStim Pulse

najmniej 6 sekund.

Urzadzenie OkuStim 2 jest wylaczone i zostanie wiaczone w celu przeprowadzenia parowania
Dziatanie Przycisk Sygnat swietlny Sygnat

akustyczny
Ustaw urzgdzenie Nacisénij przycisk wt./wyt. o _‘6’_ 3 kliknigcia
w tryb parowania i przytrzymaj go przez co Av VA 1 /é\ rosngco

Tabela 9.3-1: Ustaw OkuStim 2 w tryb parowania,

Pulse
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Funkcje sterowania w oprogramowaniu OkuStim Pulse

OkuStim 2 jest w trybie parowania

wykrywania progu lub
stymulacji testowej

Dziatanie Przycisk Sygnat swietlny Sygnat akustyczny
Pomyslinie potagczono Aktywacja trybu NVEENY: 361 3 szybkie kliknigcia,
—_ —_ —_ — 7N
Z oprogramowaniem parowania /é\v v : rosngco
W oprogramowaniu

Urzadzenie gotowe do | - o, | _‘6’_ -

o . “A- -A- 71
uzycia z OkuStim Pulse Tew
Rozpoczecie stymulacji| Rozpoczecie stymulacii )6’, 1 klikniecie co 2
w oprogramowaniu do | w oprogramowaniu Av " o sekundy

nieprzerwanie i co
10 minut: 3 szybkie

klikniecia,
ostatni dzwiek
rosngco
Tabela 9.3-2: Funkcje sterowania w oprogramowaniu OkuStim Pulse
Wychodzenie z trybu parowania i wytaczanie OkuStim 2
OkuStim 2 jest w trybie parowania
Dziatanie Przycisk Sygnat swietlny Sygnat akustyczny
Wyltaczanie Nacisénij przycisk wit./wyt. - 3 szybkie kliknigcia,

systemu/wychodzenie
z parowania

przez co najmniej 2 sekundy

Lub:

Wyjdz z parowania

W oprogramowaniu
Lub:

Brak dziatania przez co
najmniej 7 minut

malejaco

Tabela 9.3-3: Wychodzenie z trybu parowania i wytgczanie OkuStim 2

OkuStim 2

Przechowuj OkuStim 2 w dostarczonym pudetku.

Nalezy obchodzi¢ sie ostroznie z catym systemem, aby unikng¢ uszkodzenia podzespotow
elektronicznych lub innych usterek.

Nie wystawia¢ elektrod przeciwnych OkuStim 2, OkuEl M lub OkuEl na dziatanie nadmiernej
wilgoci, ciepta, zimna lub zanieczyszczen.

Przed czyszczeniem wytgcz urzadzenie.
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Nigdy nie zanurzaj urzgdzenia ani jego akcesoriow w wodzie ani nie narazaj ich na nadmierne
dziatanie wilgoci.

Obstuga pakietu OkuEl M

Nalezy obchodzi¢ sie ostroznie z opakowaniem OkuEl M i jego zawartoscig, aby unikng¢
uszkodzenia podzespotow.

Przechowywanie OkuEl M

Elektrod przeciwne OkuEl i OKuEl M sg przechowywane w obudowie OkuEl M.
Sondy OkuEl M OK200003 sg pakowane pojedynczo w blistry w opakowaniu OkuEl M.
Data waznosci elektrod OkuEl M jest wydrukowana na wieczku kazdego blistra.

Temperatura przechowywania OkuEl M podana jest na etykiecie z przodu kazdego opakowania.

Przechowywanie elektrod przeciwnych OkuEl
Elektrod przeciwne OkuEl dostarczane sg w paczkach po trzy sztuki kazda, na folii podktadowe;j,
jako czes¢ pakietu OkuEIl M.

Data waznosci elektrod przeciwnych OkuEl podana jest na etykiecie znajdujace;j sie z przodu
opakowania OkuEl M. Temperatura przechowywania elektrod przeciwnych OkuEl wynosi 5 °C -
40 °C.

Po wyijeciu elektrod przeciwnych OkuEl nalezy ponownie zamkngé opakowanie, sktadajac
rozerwang strone, aby zabezpieczy¢ pozostate elektrody przed wyschnigciem.

Urzadzenie nie wymaga konserwac;ji i jest przeznaczone do uzytku prywatnego. Uzytkownicy
komercyjni muszg stosowac¢ sie do odpowiednich wymogéw prawnych dotyczacych eksploatac;ji
medycznego sprzetu elektrycznego.

& Ostrzezenie:

Nie nalezy podejmowac prob samodzielnej naprawy ani konserwacji urzadzenia. Zamiast tego
nalezy skontaktowa¢ sie ze swoim optykiem lub dystrybutorem.

Nie wolno odkrecac srub. Wymiane baterii moze przeprowadzi¢ wytgcznie wykwalifikowany
personel. Skontaktuj sie ze swoim dystrybutorem.

Jezeli OkuStim 2 nie dziata prawidtowo, zostanie to zasygnalizowane sygnatami dzwigkowymi
i zapaleniem sie diod LED. Ponizej znajdziesz przeglad mozliwych btedéw i wskazdéwki, jak je
naprawic.

Jesli OkuStim 2 jest uszkodzony, skontaktuj sie z dystrybutorem.
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Opor elektryczny

Opor elektryczny pomigedzy pacjentem (oko, czoto) a systemem OkuStim 2 (nitka elektrody, elektroda
przeciwna) jest rézny u réznych uzytkownikdw i zmienia sie w trakcie stymulacji. Odczuwanie
przeptywu pradu jest rzeczg normalng. Niektérzy uzytkownicy moga uznac to za nieprzyjemne. Nie
jest to jednak powdd, aby zaprzesta¢ stymulacji. Terapia nie powinna jednak powodowac bélu.

Jesli opdr jest zbyt wysoki, OkuStim 2 automatycznie zasygnalizuje to sygnatem dzwiekowym

i Swietlnym. Jezeli podczas uzytkowania opor wzrasta do takiego stopnia, ze stymulacja jest
odczuwana jako bolesna lub OkuStim 2 emituje sygnat dzwigkowy, nalezy postepowa¢ zgodnie
z instrukcja: Tabela 12-1.

W przypadku wystgpienia btedu oporu (zbyt duzego oporu) OkuStim 2 automatycznie przerywa
stymulacje. W takim przypadku nalezy wstrzyma¢ stymulacje poprzez nacisnigcie przycisku
start/pauza. Po rozwigzaniu problemu nalezy wznowi¢ stymulacje. Jezeli sygnat dzwiekowy nie
ustaje lub stymulacja nadal jest bolesna, nalezy skontaktowa¢ sie z dystrybutorem.

Co to jest btad systemowy?

Btedy systemowe oznaczajg btad techniczny. Jezeli bledu nie mozna naprawié¢, wykonujgc
czynnosci opisane w Tabela 12-13, nalezy skontaktowaé sie bezposrednio ze swoim
dystrybutorem.

Ciemnokolorowa elektroda OkuEl M

Srebrne nici OkuEl M moga wystepowa¢ w réznych odcieniach szarosci i falach, ktére rowniez
ulegajg zmianom podczas stymulacji. Jest to normalne zjawisko i moze mie¢ wptyw na
rezystancje elektrod. Mozna stosowac elektrody z ciemnymi srebrnymi nitkami, pod warunkiem,
ze nie uptynat ich termin waznosci.

Elektrody OkuEl M nie wolno uzywa¢ wiecej niz jeden raz.

Przeglad i rozwigzania dotyczace obstugi bledéw

Uwaga dotyczgca ponizszych tabel: Kolory diod LED przedstawione w instrukcji obstugi moga
réznié sie od rzeczywistych.

Btedy podczas stymulaciji

Komunikat Rozwiagzanie
o btedzie/problem

|
B I 1. Wstrzymaj stymulacje. (Nacisnij przycisk
1o start/pauza.)

Po wykonaniu kazdego z ponizszych

LUB krokéw sprawdz, czy btad zostat rozwigzany
Ly poprzez wznowienie stymulacji (nacisniecie
A -8 - przycisku start/pauza). W razie potrzeby

ponownie zatrzymaij:
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e Dioda LED u gory )
miga na czerwono po
stronie, na ktérej
wystapit btad.

e Po stronie bledu
mozna ustysze¢ .
sekwencje dzwigkow:
2 podwoijne tony niski
— wysoki (z echem)

Sprawdz, czy kabel elektrody przeciwnej
zostat podigczony prawidtowo.

Sprawdz, czy elektroda przeciwna ma petny
kontakt ze skora.

Wytgcz OkuStim 2 i wigcz ponownie.

Ponownie odttus¢ skore i przyklej nowg
elektrode przeciwng do skory. Nastepnie
podtgcz kabel elektrody pomocniczej do
elektrody pomocnicze;.

W przypadku pocenia sie: W razie
koniecznosci terapie nalezy przeprowadzaé
W pomieszczeniu o odpowiedniej
temperaturze.

| N

/
/1 \

v |

A4

A
v

e Obie diody LED na

gorze migajg na
czerwono.

e Sekwencje dzwiekowg
mozna ustysze¢ po
obu stronach btedu: 2
podwdijne tony niski —
wysoki (z echem)

Postepuj doktadnie tak, jak opisano
powyzej. Nalezy jednak sprawdzi¢ obie
elektrody przeciwne i oba kable elektrod
przeciwnych.

‘\ | , - 1
P4
2.
LUB
‘ \ | /"
\ &, (3

e Dioda LED na dole
miga na czerwono po
stronie bfedu
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Wstrzymaj stymulacje. (Nacisnij przycisk
start/pauza.)

Po wykonaniu kazdego z ponizszych
krokéw nalezy sprawdzi¢, czy doprowadzi to
do usuniecia btedu poprzez wznowienie
stymulacji (naci$niecie przycisku
start/pauza). W razie potrzeby ponownie
Sprawdz dopasowanie OkuStim 2 (np. czy

urzgdzenie jest prawidtowo umieszczone na
nosie i czy styka sie z czotem?).




Po stronie btedu
mozna ustyszec¢
sekwencje tonéw: 2
podwoijne tony wysoki

— niski (z echem)

Z16z uchwyt elektrody w gore i w doét
w kierunku oka. Pamietaj, aby odciggnac¢
powieke.

Upewnij sie réwniez, ze zadne rzesy nie
zaplataty sie w gwint elektrody.

Ponownie nawilz oczy kroplami do oczu.

Sprawdz dtugos¢ kontaktu nitki elektrody
z powierzchnig oka (spojowka). Powinno to
wynosic¢ co najmniej 1 cm,

Sprawdz, czy elektroda OkuEl M jest
prawidtowo osadzona w uchwycie. Najpierw
upewnij sie, ze pomarahnczowa uszczelka
jest skierowana na zewnagtrz. Sprawdz
réwniez, czy elektroda OKuEIl M jest
prawidtowo osadzona w uchwycie,
zwtaszcza w uchwycie z boku nosa.

Upewnij sig, ze trzymasz gtowe zawsze
lekko odchylong i ze OkuStim 2 nie
przesunie sie do przodu.

Jesli problem nadal wystepuje, skontaktuj
sie z dystrybutorem.

Tylko dla personelu medycznego i dystrybutoréw:

Dodatkowe opcje naprawy btedu podano
w zatgczniku 1, A.4. Czynnosci te moze
wykonywac¢ wytgcznie przeszkolony
personel specjalistyczny.

Obie diody LED na
dole migajg na
Czerwono.

Sekwencje tonow
mozna ustyszeé po
obu stronach btedu: 2
podwojne tony wysoki

— niski (z echem)

Postepuj doktadnie tak, jak opisano
powyzej. Nalezy jednak sprawdzi¢ oba
uchwyty elektrod i oba OkuEl M.
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e Diody LED na gorze
i na dole, po stronie
btedu, migajg na
czerwono.

e Po stronie btedu
mozna ustyszec¢
sekwencje tonéw: 2
podwoijne tony wysoki

— niski (z echem)
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Wstrzymaj stymulacje. (Nacisnij przycisk
start/pauza.)

Po wykonaniu kazdego z ponizszych
krokéw sprawdz, czy btgd zostat rozwigzany
poprzez wznowienie stymulacji (nacisniecie
przycisku start/pauza). W razie potrzeby
ponownie zatrzymaij:

Sprawdz dopasowanie OkuStim 2 (np. czy
urzgdzenie jest prawidtowo umieszczone na
nosie i czy styka sie z czotem?).

Przesuwaj/obracaj uchwyt elektrody w goére
i w dét. Pamietaj, aby odciggng¢ powieke.
Upewnij sie réwniez, ze ni¢ elektrody nie
zaczepia o rzesy.

Ponownie nawilz oko kroplami do oczu.

Sprawdz dtugos¢ kontaktu nitki elektrody
z powierzchnig oka (spojowkg). Powinna
wynosi¢ co najmniej 1 cm.

Sprawdz, czy elektroda OkuEl M jest
prawidtowo zamocowana w uchwycie,
zwtaszcza w uchwycie z boku nosa.
Upewnij sie réwniez, ze pomaranczowa
uszczelka jest skierowana na zewnatrz.

Upewnij sig, ze trzymasz gtowe zawsze
lekko odchylong i ze OkuStim 2 nie
przesunie sie do przodu.

Sprawdz, czy kabel elektrody przeciwnej
zostat podigczony prawidtowo.

Sprawdz, czy elektroda przeciwna ma petny
kontakt ze skora.

Wytgcz OkuStim 2 i wigcz ponownie.

Ponownie odttus¢ skore i przyklej nowg
elektrode przeciwng do skory.

Nastepnie podtgcz kabel elektrody
pomocniczej do elektrody pomocniczej.



o W przypadku pocenia sie: W razie
koniecznosci terapie nalezy przeprowadzaé
W pomieszczeniu o odpowiedniej
temperaturze.

Tylko dla pracownikéw stuzby zdrowia
i dystrybutoréw:

o Dodatkowe opcje naprawy btedu podano
w zatgczniku 1, A.4. Czynnosci te moze
wykonywac¢ wytgcznie przeszkolony
personel specjalistyczny.

_\A/_ _\A/_ o Postepuj doktadnie tak, jak opisano
x \v/\ Z |\ powyzej. Ale sprawdz obie strony.

/l\/l\

o Wszystkie diody LED
na goérze i na dole
migajg na czerwono.

e Sekwencje dzwigkowg
mozna ustysze¢ po
obu stronach:

2 podwojne tony
wysoki — niski (z
echem)

Tabela 12-1: Bfedy podczas stymulacji
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Bolesna stymulacja

Komunikat
o btedzie/problem

Rozwiazanie

B4l w okolicy czota:

Stymulacja jest bolesna
lub bardziej
nieprzyjemna w okolicy
czofa niz wczesniej.

1. Wstrzymaj stymulacje do czasu usunigcia
przyczyny problemu.

2. Sprawdz, czy elektroda przeciwna ma petny
kontakt ze skorg.

Jedli to nie rozwigze problemu:

3. Ponownie odttusé skore i przyklej nowg
elektrode przeciwng do skory. Nastepnie
podtgcz kabel elektrody pomocniczej do
elektrody pomocnicze;.

e W przypadku pocenia sie: W razie koniecznosci
terapie nalezy przeprowadzaé w pomieszczeniu
o odpowiedniej temperaturze.

o Jesli problem nadal wystepuje, skontaktuj sie
z lekarzem lub dystrybutorem.

Bdl oka:

Stymulacja jest bolesna
lub bardziej
nieprzyjemna dla oka ni:
wczesniej.
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1.  Wstrzymaj stymulacje. (Nacisnij przycisk
start/pauza.)

2. Po wykonaniu kazdego z ponizszych krokéw
sprawdz, czy problem zostat rozwigzany
poprzez wznowienie stymulacji (nacisniecie
przycisku start/pauza). W razie potrzeby
ponownie zatrzymaij:

e Sprawdz dopasowanie OkuStim 2 (np. czy
urzgdzenie jest prawidtowo umieszczone na
nosie i czy styka sie z czotem?).

e  Obrd¢ uchwyt elektrody w gore i w dot.
Pamietaj, aby odciagng¢ powieke. Upewnij sie
rowniez, ze nic elektrody nie zaczepia o rzesy.

¢ Ponownie nawilz oczy kroplami do oczu.

e Sprawdz dtugos¢ kontaktu nitki elektrody
z powierzchnig oka (spojowka). Powinno to
wynosi¢ co najmniej 1 cm,



e Upewnij sig, ze trzymasz gtowe zawsze lekko
odchylong i ze OkuStim 2 nie przesunie sie do

przodu.

o Jesli problem nadal wystepuje, skontaktuj sie
z lekarzem lub dystrybutorem.

Tabela 12-2: Bolesna stymulacja

Problemy z funkcjonowaniem

Komunikat o btedzie/
problem

Rozwigzanie

Przycisk wh./wyt. jest zablokowany

1.  Uwolnij zaciety przycisk (np.
naciskajgc strone, ktéra nie jest
zacieta).

2. Wytagcz OkuStim 2 i wigcz
ponownie.

Pomimo wystarczajgcego
natadowania, terapia nie moze
zosta¢ uruchomiona po wigczeniu
przez nacisniecie przycisku
start/pauza.

o Wytgcz OkuStim 2 i wigcz
ponownie. Podczas wigczania
nacisnij i przytrzymaj przycisk
wh./wylt. przez co najmniej 2
sekundy (ale krocej niz 6 sekund).

e Jezeli przycisk wt./wyl. jest
zablokowany, nalezy go
odblokowa¢ (np. naciskajgc po
stronie, ktdra nie jest
zablokowana).

e Jedli nadal nie mozesz rozpoczaé
stymulaciji, skontaktuj sie
z dystrybutorem.

Nie mozna witgczy¢ urzadzenia
OkuStim 2.

e Sprawdz stan natadowania: Gdy
bateria jest roztadowana,
OkuStim 2 nalezy fadowac przez co
najmniej 2 godziny, aby mozna byto
przeprowadzi¢ sesje
terapeutyczna.
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e Jezeli przycisk wt./wyt. jest
zablokowany, nalezy go
odblokowa¢ (np. naciskajgc po
stronie, ktora nie jest
zablokowana).

e Jedli nadal nie mozna wtgczyé
urzgdzenia OkuStim 2, nalezy
skontaktowac sie z dystrybutorem.

Nie mozna wytgczy¢ OkuStim 2.

1. Uwolnij zablokowany przycisk
wh./wyt. lub start/pauza (np.
naciskajgc strone, ktéra nie jest
zablokowana).

2. Wytagcz OkuStim 2.

¢ Jesli nadal nie mozna wytgczy¢é
urzadzenia OkuStim 2, skontaktuj
sie ze swoim dystrybutorem

Po nacisnieciu przycisku start/pauza
4 diody LED z przodu urzgdzenia
zaswiecg sie na czerwono przez 2
sekundy.

A A
vV

2 sekundy
e Wszystkie 4 diody LED
z przodu $wiecq sie na
czerwono przez 2 sekundy.
e Dzwiek:_1 niski podwojny ton

(z echem)

Nie wolno rozpoczynac terapii poprzez
nacisniecie przycisku start/pauza podczas
tadowania (przy podtgczonym kablu):

1. Odtgcz potaczenie kablowe
z urzadzeniem OkuStim 2.

2. Aby wznowic terapie, nacisnij
przycisk start/pauza.

OkuStim 2 wytgcza sie samoczynnie
po ponownym wigczeniu.
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e taduj OkuStim 2 przez co najmniej
2 godziny za pomocg dotgczonych
akcesoriow.



e Wszystkie 4 diody LED
z przodu i jedna z boku migajg
na czerwono 3 razy.

o Dzwiek: 3 klikniecia, malejgco

A A

' v e Jezeli btgd systemu nadal
Btad systemu wystepuje, skontaktuj sie

Wytgcz OkuStim 2 i wigcz
ponownie.

z dystrybutorem.

e Wszystkie 4 diody LED ysty

z przodu $wiecg ciggtym

czerwonym Swiatlem.
e Dzwiek: niski podwdiny ton (z

echem), w petli ciggtej
Wadlivye komponenty e Skontaktuj sie ze swoim
OkuStim 2, np.: dystrybutorem

e kabel elektrody przeciwnej lub
jego czesc jest zerwana.

e Mechanizm obrotowy OkuEl M
nie dziata.

Tabela 12-3: Problemy z funkcjonowaniem

System OkuStim 2 jest wyrobem medycznym klasy lla zgodnie z Zatgcznikiem VIII Reguty 9
Rozporzadzenia UE w sprawie wyrobodw medycznych (UE) 2017/745.

OkuEI M jest wyrobem medycznym klasy Ila zgodnie z Zatgcznikiem VIII Reguty 5
Rozporzadzenia UE w sprawie wyrobéw medycznych (UE) 2017/745.

Elektrod przeciwna OKuEl jest wyrobem medycznym klasy i zgodnie z Zatgcznikiem VIII, Regutg 1
Rozporzadzenia UE w sprawie wyroboéw medycznych (UE) 2017/745.

13.1  Zasilacz
e  Zasilanie 2x bateria wewnetrzna: Varta CP1454 A4X (3,7 V)
13.2 Potaczenia

. Potgczenie elektrod: Podtgczenie do OkuEl M i elektrody przeciwnej OKuEl
e  Port USB-C.
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13.3  Karta pamieci

. Karta pamieci (specjalnie skonfigurowana przez Okuvision GmbH; w zestawie).
13.4 Obudowa

e  Ochrona przed kurzem (IP 22)

. Klasa ochrony: zasilanie wewnetrzne (zasilanie bateryjne) Czes¢ aplikacyjna: Typ BF

13.5 Zywotnosé

Oczekiwany okres eksploatacji systemu OkuStim 2 wynosi 3 lata. Jednakze elektrody przeciwne
OkuEI M i OkuEl Majg r6zng zywotnos¢. Informacja ta znajduje sie na odpowiedniej etykiecie.

13.6  Warunki pracy

Temperatura: +5°C—-+40°C
Wilgotnos¢: 15% - 93% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)
Cisnienie powietrza: 540 hPa - 1060 hP

13.7 Warunki przechowywania i transportu

Temperatura: +5°C—-+40°C
Wilgotnos¢: 15% - 93% wilgotnosci wzglednej (bez kondensacji)
Cisnienie powietrza: 540 hPa - 1060 hP

13.8 Parametry stymulacji

e  Prostokatny impuls dwufazowy symetryczny (najpierw anodowy)
e  Czestotliwos¢ 20 Hz

e  Czas trwania impulsu 10 ms

e Maksymalna amplituda stymulacji 950 A

e  Czas trwania stymulacji 30 minut

13.9 Kluczowa funkcja wydajnosci

Urzadzenie OkuStim 2 (OK200008) i jego warianty nie mogg emitowaé pradu efektywnego

o natezeniu wiekszym niz 10 mA (maksymalna warto$¢ dla urzadzenia). Utrata podstawowych
funkcji wzrokowych moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia wzroku. Kluczowe cechy
wydajnosciowe s3 stale i automatycznie monitorowane i utrzymywane przez OkuStim 2.

13.10 Podstawowe bezpieczenstwo

OkuStim 2 nie generuje zadnych sktadowych pradu statego > 80 mA (limit dla prgdu statego
wynosi 80 mA).

Urzadzenie OkuStim 2 sprawdza sie samo i nie wymaga zewnetrznego sprawdzania. Dokonanie
kontroli zewnetrznej nie jest mozliwe.
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Zuzyte elektrody OkuEl M i elektrod przeciwne OkuEl Mozna utylizowaé tak jak normalne odpady
domowe.

Aby uzyska¢ wiecej informac;ji, skontaktuj sie z firmg Okuvision GmbH lub ze swoim
dystrybutorem.

hid

141  Utylizacja urzadzen elektrycznych i elektronicznych

Symbol przekreslonego kontenera na kétkach oznacza, ze uzytkownik jest prawnie zobowigzany
do wyrzucania tych przedmiotéw oddzielnie od niesegregowanych odpadéw domowych.
Wyrzucanie do pojemnika na odpady domowe lub do zéttego pojemnika jest zabronione.

14.2 Ochrona danych

Chcieliby$my zwréci¢ uwage wszystkich uzytkownikéw koncowych sprzetu elektrycznego

i elektronicznego, ze przed jego utylizacjg sg oni odpowiedzialni za usuniecie wszelkich danych
osobowych z urzadzenia. W razie koniecznosci nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
dystrybutorem.

Wszystkie elementy systemu OkuStim 2 sg objete ustawowymi gwarancjami.

Ograniczenia gwarancji

Gwarancja podlega nastepujgcym wyjgtkom i ograniczeniom:

e  Gwarancja ogranicza sie do wymiany w przypadku wad materiatowych lub produkcyjnych.
Firma Okuvision GmbH nie jest zobowigzana do wymiany urzgdzen, ktérych wadliwe dziatanie
lub uszkodzenie nastgpito na skutek niewtasciwego uzytkowania, wypadku, przerébek,
nieprawidtowego uzytkowania, zaniedbania lub nieprofesjonalnej konserwacji. Ponadto firma
Okuvision GmbH nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za uszkodzenia lub awarie systeméw
OkuStim 2 powstate na skutek uzywania produktéw innych niz te wyprodukowane przez firme
Okuvision GmbH.

. Firma Okuvision GmbH zastrzega sobie prawo do wymiany urzgdzenia w przypadku reklamaciji
na réwnowazny model nowszy, w ktérym mogag wystepowaé zmiany konstrukcyjne.

Niezaleznie od roszczen gwarancyjnych firma Okuvision GmbH nie udziela zadnych innych
gwarangcji na ten produkt. Odpowiedzialno$¢ za szkody lub szkody nastepcze, nawet w przypadku,
gdy Okuvision GmbH zostata poinformowana o mozliwosci zaistnienia takich szkéd, obowigzuje
wytgcznie w ramach przepiséw ustawowych.
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Numer artykutu Opis produktu
0OK200004 Pakiet OKUEI® M
OK200009 Zestaw naktadek na nos OkuStim® 2

System OkuStim 2 dostepny jest w réznych wersjach. Zapytaj lokalnego dystrybutora o potrzebng
konfiguracje.

Czestotliwosé: 2445 MHz (0,5 MHz)
Modulacja: GFSK

Woydajnos¢ (erp): -16 dBm

Zawiera identyfikator FCC: R7T1101102

Dotgczone urzgdzenie spetnia wymagania czesci 15 przepisow FCC.
Prawidtowe dziatanie urzadzenia zalezy od spetnienia dwdch warunkéw:
1.  to urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktécen i

2. Urzadzenie to musi akceptowaé wszelkie odbierane zaktdcenia, w tym zaktécenia mogace
powodowac niepozadane dziatanie.

Podczas obstugi systemu OkuStim 2 nalezy bezwzglednie stosowac sie do instrukcji i przepiséw
EMC. To urzgdzenie zostato przetestowane i spetnia wymagania dotyczgce medycznego sprzetu
elektrycznego zgodnie z normg CISPR 11, Grupa 1, Klasa B. Obowigzujgce ograniczenia majg na
celu zapewnienie odpowiedniej ochrony przed zakiéceniami elektromagnetycznymi w przypadku
uzytkowania urzadzenia w srodowisku domowym lub w gabinetach lekarskich na obszarach
mieszkalnych. Ponadto urzadzenie moze by¢ réwniez stosowane w profesjonalnych placéwkach
stuzby zdrowia, np. w klinikach. To urzadzenie generuje i wykorzystuje energie o wysokiej
czestotliwosci, a takze moze jg emitowac. Jesli nie bedzie uzywane zgodnie z instrukcjg obstugi,
moze powodowac szkodliwe zaktocenia w komunikacji radiowe;.

Stan normalny i pierwszy stan awaryjny (EMC):

System OkuStim 2 emituje prady stymulujgce o ustalonym natezeniu. W przypadku wystgpienia
usterki powodujgcej odchylenie pradu stymulacji od wartosci zadanej, urzadzenie moze wytgczy¢
stymulacje; podstawowe parametry pracy urzgdzenia pozostajg zawsze zachowane.
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Ostrzezenie:

Nalezy unika¢ uzywania systemu OkuStim 2 w bezposrednim
sgsiedztwie innych urzadzen lub w uktadzie z innymi urzgdzeniami,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do awarii. Jezeli mimo wszystko
konieczne okaze sie uzywanie urzadzenia zgodnie z zaleceniami, nalezy
monitorowac to urzadzenie i inne urzadzenia, aby mie¢ pewnos¢, ze
dziatajg prawidtowo.

Ostrzezenie:

Uzycie innych akcesoridw i kabli, ktore nie zostaly wymienione na liscie
akcesorioéw lub dostarczone przez producenta tego urzadzenia, moze
skutkowa¢ zwiekszong emisjg elektromagnetyczng lub zmniejszong
odpornoscig elektromagnetyczng systemu i doprowadzi¢ do jego awarii.

Ostrzezenie:

Przenosne urzadzenia komunikacyjne wykorzystujgce czestotliwosci
radiowe (w tym akcesoria, takie jak kable antenowe lub anteny
zewnetrzne) muszg by¢ przechowywane w odlegtosci co najmniej 30 cm
(12 cali) od systemu OkuStim 2 i wszystkich jego komponentéw, w tym
kabli. W przeciwnym razie wydajno$¢ systemu moze ulec pogorszeniu.
Zobacz Tabele 18-1i Tabele 18-2.

System przeznaczony jest do stosowania w srodowisku elektromagnetycznym o nastepujacych
parametrach. Nabywca lub uzytkownik systemu musi zadba¢ o to, aby byt on uzytkowany w takim
$rodowisku elektromagnetycznym.
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Test odpornosci na
zaktécenia

Poziom testu IEC
60601

Poziom zgodnosci

EMC
Informacje

Wytadowania
elektrostatyczne (ESD)
zgodnie z normag IEC
61000-4-2

+8 kV roztadowanie
kontaktowe

12, +4, +8 i +15 kV
wyladowanie

+8 kV roztadowanie
kontaktowe

12, +4, 8 i +15kV
wyladowanie powietrzne

Podtoga powinna by¢
wykonana z drewna,
betonu lub ptytek
ceramicznych. Jezeli

czestotliwosci ISM
i amatorskich 80% AM

ISM i amatorskich 80%
AM przy 1 kHz

zgodnie z norma IEC
61000-4-3

80% AM przy 1 kHz

przy 1 kHz
Promieniowane 10 Vim 10 V/im
zaktécenia radiowe 80 Hz - 2,7 GHz 80 Hz - 2,7 GHz

80% AM przy 1 kHz

Pola magnetyczne
o czestotliwosciach
energii

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz lub 60 Hz

30 A/m
50 Hz; 60 Hz

Pola magnetyczne
w bliskiej odlegtosci
IEC 6100-4-39

30 kHz, Modulacja
Cw,

8 A/Im

134,2 kHz, Modulacja
impulsowa 2,1 kHz,
2,1 kHz, 65 A/m

13,56 MHz, Modulacja
impulsowa

50 kHz,

7,5 Alm

30 kHz; Modulacja CW; 8
Alm

134,2 kHz, Modulacja
impulsowa 2,1 kHz, 2,1
kHz, 65 A/m

13,56 MHz, Modulacja
impulsowa

50 kHz,

7,5 Alm

powietrzne podioga jest wykonana
z materiatu syntetycznego,
wilgotnos$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
Przewodzone zaburzenia| 3V RMS 3V RMS Przenos$ny i mobilny sprzet
RF zgodnie z normg IEC | 150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz do komunikacji radiowej
61000-4-6 6 V RMS 6 V RMS powinien by¢ uzywany
150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz w odlegtosci nie mniejszej
w pasmach w pasmach czestotliwosci | niz 30 cm (12 cali) od

jakiejkolwiek czesci
systemu, tgcznie z kablami.

Tabela 14.2-1: IEC 60601-1-2:2014, Odporno$¢ elektromagnetyczna; zaktocenia elektrostatyczne
(ESD), przewodzone i promieniowane, pola magnetyczne
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Czestotliwos¢ | Pasmo | Ustuga Modulacja Odlegtosé¢ | Maksymalna | Poziom
testowa [MHz] bezprzewodowa [m] moc [W] testu
[MHz] odpornosci
na
zaklécenia
[Vim]
385 380do | TETRA 400 Modulacja 0,3 1,8 27
390 impulsowa
18 Hz
450 430do | GMRS 460, FRS | Hub 5 kHz 0,3 2 28
470 460 Fala
sinusoidalna
1 kHz
710 704 do Pasmo LTE 13,17 | Modulacja 0,3 0,2 9
745 787 impulsowa
780 217 Hz
810 800 do | GSM 800/900, Modulacja 0,3 2 28
870 960 TETRA 800, iDEN| impulséw
930 820, CDMA 850, | 18 Hz
Pasmo LTE 5
1720 1700 do | GSM 1800; Modulacja 0,3 2 28
1845 1990 CDMA 1900; impulsow
1970 GSM 1900; 217 Hz
DECT;
Pasmo LTE
1,3; 4,25.
UMTS
2450 2400 do | Bluetooth, Modulacja 0,3 2 28
2570 sie¢ impulséw
bezprzewodowa 217 Hz
WLAN,
standard 802.11
b/g/n,
RFID 2450,
Pasmo LTE 7
5240 5100 do | sie¢ Modulacja 0,3 0,2 9
5500 5800 bezprzewodowa impulsow
5785 WLAN, standard 217 Hz
802.11 a/n

Tabela 14.2-2: [EC 60601-1-2:2014, Odporno$¢ na pola elektromagnetyczne o wysokiej
czestotliwo$ci w bezposrednim otoczeniu urzgdzen komunikacji bezprzewodowej
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A.1 Regulacja OkuStim 2

Urzadzenie OkuStim 2 powinno by¢ dostosowywane do ksztattu twarzy pacjenta wytgcznie przez
przeszkolony personel medyczny i dystrybutorow (patrz rozdziat A.3). Nici elektrod muszg znajdowaé
sie na powierzchni oka (spojowce) pod zrenica (patrz rys. A3-1). W tym celu nalezy otworzy¢
pokretta typu pull-fix urzgdzenia OkuStim 2, aby umozliwi¢ przesuniecie magnetycznych uchwytow
elektrod i mostka nosowego (patrz rys. 1.1-1).

Magnetyczne chwyty elektrod muszg zosta¢ najpierw ustawione na zero (skalowane do 0), aby
zapobiec przypadkowemu dotknieciu pacjenta kohcéwkami podczas obracania.

Urzadzenie OkuStim 2 zaktada sie pacjentowi na gtowe jak okulary, kiedy jego oczy sg zamkniete.
Uchwyty elektrod muszg byé w pozycji otwartej (pozycja 2).
Teraz nalezy okresli¢ rozmiar podkiadki na nos, jakiej potrzebuje pacjent, patrz rozdziat A.2.

Wszystkie regulacje OkuStim 2 przeprowadza sie w stanie obréconym (pozycja 0) (patrz Rys. 1.1-3).
Urzadzenie OkuStim 2 nalezy umiesci¢ na nosie tak, aby system dotykat czota. Wysokos$¢ nakiadki
na nos mozna regulowac tak, aby OkuStim 2 znajdowat sie jak najblizej czota.

Ze wzgledu na réznice anatomiczne, OkuStim 2 moze zsuwac sie z nosa. W takich przypadkach
mozna uzy¢ opaski na gtowe, aby utrzymac¢ OkuStim 2 w odpowiedniej pozycji. Opaske te nalezy
stosowac podczas kazdej sesji stymulacyjne;j.

Uchwyty elektrod mozna teraz dostosowa¢ do anatomii pacjenta.

Podczas dopasowywania urzadzenia oczy powinny by¢ zamkniete. Zachgcamy pacjentéw do
przestrzegania zalecen personelu medycznego.

Magnetyczne uchwyty elektrod muszg zosta¢ wyregulowane tak, aby wewnetrzne uchwyty byty
ustawione przy wewnetrznym kaciku oka. Aby to zrobi¢, magnetyczne uchwyty elektrod nalezy
ostroznie przesuwac w kierunku oka.

Dostepnych jest 11 opcji regulacji, bardziej szczegotowe wyjasnienia mozna znalezé
w Tabeli A.1-1:

e 1 Wysokos$¢ noska (N)
e 2 opcje regulacji poziomej/poprzecznej uchwytéw elektrod
(odpowiednio prawe i lewe) (lewe oko — prawe oko)
e 4 opcje regulacji (nosowa i skroniowa) w kierunku oka (2 po prawej i 2 po lewej)
e 4 opcje regulacji wysokosci (nosowa i skroniowa) (2 po prawej i 2 po lewej)

Poszczegdlne opcje regulacji oznaczone sg podziatka. Co pigta jednostka jest oznaczona dookota
kotkiem. Personel medyczny wykorzystuje te podziatke do zapisywania ustawien specyficznych
dla danego pacjenta i w razie potrzeby mogg je szybko ponownie dostosowac.

Uchwyt elektrody jest prawidtowo dopasowany do pacjenta, gdy ni¢ OkuEl M przebiega pod
zrenicg, nad dolng powiekg na powierzchni oka (spojéwce), bez wywierania nacisku, a jej dlugos¢
wynosi co najmniej 1 cm.
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Po dokonaniu regulacji wszystkie elementy typu pull-fix muszg zosta¢ zamkniete, aby ustawienia

nie ulegaty dalszym zmianom.

oD oD
ST SN

os @ os
SN ST

©

Rys. A.1-2: Dopasowanie OkuStim 2

Opcje/wspotrzedne regulacji | Os Prawe Lewe | Opis

oko oko
Poziomo/poprzecznie X OoDT OST Regulacja poprzeczna (boczna) catego
(ODT; OST) uchwytu elektrody
Pionowo/podtuznie z ODLN OSLN | Regulacja wysokosci magnetycznych
nosowy (OD LN; OS LN) uchwytéw elektrod nosowych
Pionowo/podtuznie z ODLT OSLT | Regulacja wysokosci magnetycznych
skroniowy (OD LT; OS LT) uchwytéw elektrod skroniowych
Strzatkowo-nosowy y ODSN OSSN | Regulacja gtebokosci magnetycznych
(OD SN; OS SN) uchwytéw elektrod nosowych
Strzatkowo-skroniowy y ODST OSST | Regulacja gtgbokosci magnetycznych
(OD ST; OS ST) uchwytéw elektrod skroniowych
Nos (N) z N Regulacja wysokosci noska
Rozmiary noskow S, M, L -

Tabela A.1-1: Opcje regulacji OkuStim 2

A.2 Zmiana lub wymiana mostka nosowego OkuStim 2

Zestaw naktadek na nos OkuStim 2 OK200009 stuzy do wymiany mostka nosowego.

Zestaw naktadek na nos OkuStim 2 sktada sie z:

e  2x naktadki na nos S (na etykiecie produktu OK000135 OkuStim 2 Naktadka na nos S)
e  2x nakfadki na nos L (na etykiecie produktu OK000137 OkuStim 2 Naktadka na nos L)
e 1x sruba do naktadki na nos (na etykiecie produktu OK000173 OkuStim 2 $ruba do naktadki

na nos)

e 1x srubokret (na etykiecie produktu OK000132 OkuStim 2 TX3)
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Aby wymieni¢ mostek nosowy, wykonaj nastepujace czynnosci:

Potéz OkuStim 2 na stole do géry nogami. Sruby znajdujg sie po stronie skierowanej do gtowy.
Odkreé¢ dwie sruby mostka nosowego za pomocg $rubokreta OkuStim 2 TX3.

Wyjmij $ruby i mostek nosowy z OkuStim 2.

Wykre¢ dwie $ruby z mostka nosowego i odtdz je na bok.

Wyjmij mostek nosowy o pozadanym rozmiarze z zestawu naktadek na nos OkuStim 2.
Przymocuj nowy mostek nosowy do OkuStim 2 za pomoca $rub.

Jesli zgubisz jedng ze $rub, w zestawie naktadek na nos OkuStim 2 znajdziesz $rube
zapasowa.

Ostroznie dokre¢ obie sruby. Wazne jest, aby nie dokrecaé srub zbyt mocno, aby uniknaé
uszkodzenia mocowania mostka nosowego.

A.3 Proces postepowania z pacjentem

Przed umieszczeniem urzgdzenia OkuStim 2 na glowie pacjenta nalezy ustawi¢ mechanizm
obrotowy w pozycji 2 (catkowicie otwarty) za pomocg uchwytu obrotowego.

Pokretta typu pull-fix OkuStim 2 (1, 2, 3, 6; po obu stronach OkuStim 2) musza by¢ otwarte
(patrz rozdziat 1).

Magnetyczne uchwyty elektrod (0$ Z) muszg teraz zostac najpierw cofniete (przeskalowane do
0), aby koncowki magnetycznych uchwytéw elektrod nie dotknety przypadkowo twarzy pacjenta
podczas ich obracania.

Pacjent powinien siedzie¢ wygodnie i trzymac¢ glowe w pozycji odchylonej na czas
regulacji/dopasowania urzgdzenia.

Pacjent musi trzyma¢ oczy zamknigte i zosta¢ poinformowany, kiedy bedzie mégt je otworzyé.

Oczy nalezy regulowac¢ jedno po drugim.

Wybierz i dopasuj naktadki na nos

os

‘ 1. Umies$¢ OkuStim 2 na gtowie pacjenta.

0]

HO)

os (\ 2. Sprawdz, czy rozmiar podktadki na nos
T /

O)

J ! = jest prawidtowy. W razie koniecznosci
Q’ \ wymien jg (patrz rozdziat A.3). Podktadka
na nos powinna leze¢ jak najblizej nosa.
H“" 3. Podnies$/opus¢ naktadke na nos za
/__\ pomoca pokretta (N) tak, aby OkuStim 2

lezat jak najbardziej ptasko na czole, nad
brwiami.

HO) ;7@\

0]

HO)

H0)

Tabela A.3-1: Wybierz i dopasuj naktadki na nos
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Dostosuj potozenie elektrody

Regulacja pozioma:
1. Za pomoca uchwytéw obrotowych obréé

OHO)

os
N

uchwyty elektrod do pozycji 0.
2. Zapomocg pokretta obrotowego (OST)

wyréwnaj pionowy element nosowy (A)

z wewnetrznym kgcikiem oka.
(OST umozliwia przesuwanie uchwytu elektrody
wzdiuz osi x / poprzecznie na lewym oku (OS))

oo
sT

Regulacja wysokosci:

3. Podnies lub opu$¢ nosowy magnetyczny
uchwyt elektrody (B) za pomoca pokretta
obrotowego (OSLN), az jego koncéwka
zostanie wyréwnana z wewnetrznym
kacikiem oka.

4. Pokretto obrotowe (OSLT) umozliwia

pionowe opuszczanie/podnoszenie

) Jlx ©)

v,

- @ tymczasowego magnetycznego uchwytu
elektrody (C).

5. Koncoéwki dwéch magnetycznych
uchwytéw elektrod (BC) muszg by¢
ustawione w taki sposéb, aby ni¢ miata co
najmniej 1 cm kontaktu z powierzchnig

oka (spojowka) (patrz rysunek).

min. Tcm

(OSLN - OSLT umozliwiajg przesuwanie
magnetycznych uchwytéw elektrod wzdtuz osi
z [ podtuznej)
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T

Regulacja odlegtosci do kacika oka:
6. Przybliz uchwyt elektrody magnetycznej
do nosa (B) do twarzy za pomoca

= (0) | (o/‘ pokretta (OSSN) tak, aby koricéwka

oD/
N \ N \

O]

a:"

magnetycznego uchwytu elektrody
\ dotykata wewnetrznego kacika oka.
7.  Zapomocg pokretta (OSST) przesun
skroniowy magnetyczny uchwyt elektrody
ﬁ (C) blizej twarzy, az znajdzie sig¢ on
/" w odlegtosci okoto 1-2 mm od skory.
8. Koncéwki dwéch magnetycznych

o ) uchwytéw elektrod (BC) muszg byé
o N v (0) ’—‘@’ y (BC) 3 by

ustawione w taki sposéb, aby ni¢ stykata
sie z powierzchnig oka (spojowka) na
dtugosci co najmniej 1 cm.
(OSSN — OSST) umozliwiajg przesuwanie
magnetycznych uchwytéw elektrod wzdtuz osi y
(strzatkowej).

Tabela A.3-2: Dostosuj pofozenie elektrody

Po skorygowaniu ustawienia pierwszego oka, nalezy kontynuowa¢ dopasowywanie drugiego oka.
Powtorz kroki od 1 do 7 w tej samej kolejnosci. Nastepnie zamknij ponownie pokretta Pull-Fix.

Korzystanie z OkuEl M

Przesun oba uchwyty elektrod do pozyciji 2 i zdejmij urzadzenie OkuStim 2 z gtowy pacjenta.
Wyjmij dwa blistry OkuElI M z opakowania OKuEIl M.

Otworz catkowicie blister. Opakowanie blistrowe stuzy rowniez jako prowadnica do
zamocowania elektrody w uchwycie elektrody bez jej dotykania (patrz tabela 5- 1: Wkiadanie
elektrod OkuEl M).

Umies¢ opakowanie blistrowe w poblizu uchwytu elektrody. Pomaranczowa uszczelka musi byé
skierowana na zewnatrz. Elektroda jest przyciggana magnetycznie do uchwytu elektrody
i ustawiana w odpowiednim potozeniu.

Teraz zamontuj drugg elektrode.
Zat6z ponownie OkuStim 2 na glowe pacjenta.
Gtowa pacjenta powinna by¢ odchylona, a oczy otwarte.

Odciagnij dolng powieke i za pomoca uchwytéw obrotowych obré¢ pierwszy uchwyt elektrody
(przesun go do pozycji 0). Sprawdz potozenie gwintu OkuEl M.

Nici OkuEIl M powinny mie¢ co najmniej 1 cm kontaktu z oczami.

Jesli elektrody nie sg idealnie ustawione, mozna dostosowac potozenie gwintu elektrody przy
uzyciu pokretet obrotowych, gdy elektroda spoczywa na oku (doktadna regulacja).
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Rys. A.3-1: Korzystanie z OkuEl M

Podtacz elektrod przeciwne OkuEl

1.

10.
11.

12.
13.
14.

Obrd¢ uchwyty elektrod z powrotem do pozyciji 2 i zdejmij urzgdzenie OkuStim 2 z glowy
pacjenta. Potdz je ostroznie i upewnij sig, ze elektrody niczego nie dotykaja.

Za pomoca wacikéw nasgczonych alkoholem doktadnie oczy$¢ czoto miedzy brwiami i linig
wiosow, tam gdzie przymocujesz elektrody przeciwne po prawe;j i lewej stronie. Poczekaj, az
skoéra wyschnie.

Otwdrz opakowanie elektrody przeciwnej. Postaraj sie nie rozrywac opakowania, aby mozna je
byto ponownie zamkng¢.

Wyjmij elektrode przeciwng z folii zabezpieczajacej i przyklej ja do czota. Nastepnie nalezy
przymocowac drugg elektrode przeciwna.

Upewnij sie, ze elektrody przeciwne nie sg zakryte przez OkuStim 2.

Teraz zakraplaj oczy pacjenta kroplami do oczu. Oczy powinny by¢ zawsze dobrze nawilzone
w trakcie stymulaciji.

Uruchom oprogramowanie OkuStim Pulse na swoim komputerze (patrz instrukcja obstugi
OkuStim Pulse). Wtgcz urzadzenie OkuStim 2 i ustaw je w tryb parowania.

Zatéz ponownie OkuStim 2 na gtowe pacjenta.
Podtgcz kable elektrod pomocniczych OkuStim 2 do elektrod pomocniczych OkuEl.

Jesli potozenie urzadzenia OkuStim 2 utrudnia podtgczenie ztgczek zatrzaskowych kabli
elektrody przeciwnej, mozna lekko przesuna¢ OkuStim 2 do przodu na nosie, aby uzyskac
wiecej miejsca. Po podtgczeniu elektrod przeciwnych OkuEl Mozna ponownie umiescic¢
OkuStim 2 na czole.

Pacjent musi mie¢ odchylong gtowe i otwarte oczy.

Odciggnij doing powieke i obré¢ uchwyty elektrod za pomoca uchwytéw obrotowych do pozyciji
0 (zamkniete).

Nici OkuEl M powinny mie¢ co najmniej 1 cm kontaktu z oczami.
Pacjent moze teraz zamkng¢ oczy i rozpocza¢ stymulacje.

Teraz dokfadnie zamknij opakowanie elektrod przeciwnej, aby pozostate elektrody przeciwne
nie wyschty.
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A.4 Obstuga bitedow

Problemy podczas stosowania stymulacji

Jezeli btedu nie da sie naprawi¢, stosujgc rozwigzania podane w rozdziale 12, tabeli 12-1, nalezy
wykonaé czynnosci opisane ponizej. Czynnosci te moze wykonywac wytgcznie przeszkolony

personel.

Bledy podczas stymulacji

Komunikat Rozwiazanie

o btedzie/problem

N | Id
P C

LUB
A N\ /‘
vy

/I\

. Dioda LED na dole
miga na czerwono po
stronie btedu

. Po stronie btedu
mozna ustysze¢
sekwencje tonow: 2
podwdjne tony wysoki
— niski (z echem)

‘ 1.

Wstrzymaj stymulacje.

Po wykonaniu kazdego z ponizszych krokow sprawdz, czy btgd zostat
rozwigzany poprzez wznowienie stymulacji (naci$niecie przycisku
start/pauza). W razie potrzeby ponownie zatrzymaj. Unikaj ustawiania
pokretet na maksimum lub minimum.

Otworz blokade pull-fix, aby umozliwi¢ pozioma regulacje potozenia
OkuEI M po stronie nosa (blizej/dalej od kacika oka, poz. 1 na rysunku).
Teraz obro¢ pokretto pull-fix o 360° do przodu i 360° do tytu. Aby
powrdci¢ do pierwotnego ustawienia. Uzyj podziatki jako punktu
odniesienia. Zamknij ponownie blokade typu pull-fix.

Obro¢ pokretto regulacji wysokosci znajdujgce sig z boku nosa (poz. 2)
360° w przod i 360° w tyt. Aby powrdci¢ do pierwotnego ustawienia. Uzyj
podziatki jako punktu odniesienia.

Otwoérz blokade pull-fix, aby umozliwi¢ boczng regulacje potozenia
elektrody OkuEl M (ruch w lewo/prawo). Teraz przekre¢ pokretto pull-fix
(poz. 3) 360° na zewnatrz i 360° do tytu. Aby powréci¢ do pierwotnego
ustawienia. Uzyj podziatki jako punktu odniesienia. Zamknij ponownie
blokade typu pull-fix.

UWAGA: Jezeli po obréceniu pokretet pull-fix nie uda sie wyregulowac

uchwytow elektrod, skontaktuj si¢ z dystrybutorem lub firmg Okuvision GmbH.

Tabela A.4-1: Btedy podczas stymulacji
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Tylko dla pracownikow stuzby zdrowia — Problemy z aplikacja podczas okreslania
parametrow terapii za pomoca oprogramowania OkuStim Pulse

Problemy aplikacyjne podczas okreslania parametrow terapii za pomoca oprogramowania

OkuStim Pulse

Komunikat o btedzie/problem Rozwiazanie

Urzgdzenia OkuStim 2 nie mozna .
potgczy¢ bezprzewodowo

z oprogramowaniem OkuStim Pulse
(OSP)

Sprawdz, czy Twdéj komputer rozpoznat modut bezprzewodowy

(OkuStim® Wireless Dongle): W oprogramowaniu OkuStim
Pulse (OSP) pomysine wykrycie jest sygnalizowane

za pomocg zielonego znacznika wyboru w kroku 1 ,Podtacz
bezprzewodowy klucz sprzetowy”.

Jezeli modut bezprzewodowy nie zostat rozpoznany:

1. zamknij OSP.

2. Wyjmij modut bezprzewodowy i wtéz go ponownie.
W normalnych warunkach system operacyjny
powinien potwierdzi¢ pomys$ine wykrycie sygnatem
dzwigkowym.

3. Uruchom ponownie OSP.

4. Sproébuj ponownie nawigza¢ potaczenie.

Pomiary za pomocg OkuStim 2:

1. Wyigcz OkuStim 2.

2. Wiagcz urzadzenie ponownie, naciskajgc
i przytrzymuijac przycisk wh./wyt. przez co najmniej 6
sekund. Nastepnie OkuStim 2 sygnalizuje tryb
parowania za pomocg migajacej niebieskiej diody
LED z boku urzgdzenia.

3. Sprébuj ponownie nawigzaé potaczenie z OkuStim 2
za pomocg OSP.

Jesli problem nadal wystepuje, zapoznaj sie z proponowanymi
rozwigzaniami podanymi w nastepnej sekcji.

Btad potaczenia migdzy OkuStim 2 1.

a OkuStim Pulse

Na komputerze umie$é OkuStim 2 i bezprzewodowy klucz
sprzetowy tak blisko siebie, jak to mozliwe. Modut
bezprzewodowy w OkuStim 2 znajduje sig¢ po prawej stronie.

Uruchom ponownie oprogramowanie OkuStim Pulse.

Jesli problem nadal wystepuje, sprébuj wykonaé te czynnosé
w innym pokoju.

Alternatywnie, jesli problem bedzie sie powtarzat i pojawi sie¢ podczas
okreslania progu toleranciji:

1.

podtgcz OkuStim 2 do komputera za pomocg dotgczonego
kabla USB.

Ustaw wartos$¢ terapii i przeslij ja do OkuStim 2 za pomoca
kabla.
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3. Odtacz kabel i testuj warto$¢ na pacjencie przez co najmniej 30
sekund, tak jak w normalnym trybie stymulacji. Nalezy
pamietaé, ze ustawiona wartos¢ zostanie osiggnieta dopiero po
30 sekundach.

4. Powtarzaj kroki od 1 do 3, az ustalisz pozgdang warto$¢
terapeutyczna.

Btad systemu podczas przesytania 1. Pozwdl, aby proces transferu dobiegt konca (az wszystkie
plikéw dziennika pomiedzy OkuStim 2 widoczne paski tadowania dotrg do konca).
i OkuStim Pulse 2. Odigcz OkuStim Pulse od OkuStim 2.

3. Uruchom ponownie oprogramowanie OkuStim Pulse.

4. Ponownie nawigz potgczenie miedzy OkuStim Pulse

i OkuStim 2.

Jesli blad nadal wystepuje, prosimy o kontakt z firmg Okuvision
GmbH.

Po naci$nieciu przycisku start/pauza 4  Nie wolno rozpoczynaé terapii poprzez naci$nigcie przycisku

diody LED z przodu urzgdzenia start/pauza, gdy kabel jest podtgczony lub potgczenie
zaswiecyq sig na czerwono przez 2 bezprzewodowe jest aktywne. Jesli chcesz rozpoczg¢ stymulacje
sekundy. bez potgczenia z komputerem:

‘ A 1.

2.

vV

2 sekundy

. Wszystkie 4 diody LED z przodu
$wiecg sie na czerwono przez 2
sekundy.

. Dzwiek: 1 niski podwojny ton
(z echem)

Roztgcz potgczenie bezprzewodowe lub kablowe z OkuStim 2.

Wiagcz OkuStim 2 i ponownie rozpocznij terapie, naciskajac
przycisk start/pauza.

Tabela A.4-2: Problemy aplikacyjne podczas okreslania parametrow terapii za pomocag

oprogramowania OkuStim Pulse
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