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Cette section vous donne un apergu des étapes permettant de déterminer et d’enregistrer les paramétres de stimulation
d’'un patient. Pour chaque étape, vous trouverez une référence au chapitre correspondant dans lequel les instructions sont
décrites en détail.

© ® N o

Démarrez le logiciel OkuStim Pulse. (Chapitre8)
Insérez le dongle sans fil OkuStim sur le port USB de votre PC. (Chapitre9)

Mettez OkuStim 2 en marche en maintenant le bouton marche/arrét enfoncé pendant au moins 6 secondes jusqu’a ce
que la LED latérale clignote en bleu. (Chapitre9)

Connectez OkuStim 2 a OkuStim Pulse. (Chapitre9)

Créez et sélectionnez un patient :

e Soit en créant et en sélectionnant un nouveau patient (Chapitre 10)
e  Soit en sélectionnant un patient existant (Chapitre 18)

Déterminez le seuil de tolérance (Chapitre 11)

Enregistrez les paramétres de la thérapie sur OkuStim 2 (Chapitre 15)
Déconnectez OkuStim 2 d’OkuStim Pulse (Chapitre 16)

Quittez OkuStim Pulse (Chapitre 16)

Voir Annexe 3 : Fonctionnement avec connexion par cable USB pour plus d’informations sur la programmation d’OkuStim 2
via une connexion filaire (uniquement pour les pays dans lesquels la connexion sans fil n’est pas autorisée).
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Ce document doit étre lu conjointement avec le document OK210011 — Mode d’emploi du systéme OkuStim 2.

Chaque utilisateur du logiciel OkuStim Pulse doit étre formé a I'utilisation du logiciel, conformément au présent
manuel (Mode d’emploi d’OkuStim® Pulse, 0K210041).

Copyright © 2026 Okuvision GmbH. Tous droits réservés.

Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite, transmise, transcrite, enregistrée dans un systéme de
récupération ou traduite dans une langue ou un langage informatique sous quelque forme que ce soit ou par des tiers sans
l'autorisation écrite préalable d’Okuvision GmbH.

Tous les logiciels décrits dans cette publication sont fournis dans le cadre d’un contrat de licence.

Toutes les autres marques sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. Les autres noms de sociétés et de marques,
ainsi que les noms de services, sont des marques ou des marques déposées de leurs détenteurs respectifs.

Okuvision GmbH Tél. +49 (0) 7121 159 35-0
Gerhard-Kindler-Str. 17 E-mail info@okuvision.de
72770 Reutlingen | Allemagne www.okuvision.de

Usage prévu d’OkuStim Pulse

OkuStim Pulse est destiné a étre utilisé par un professionnel de la santé pour déterminer, enregistrer et gérer les
paramétres de stimulation spécifiques du systéme OkuStim 2.

Usage prévu du kit OkuStim Pulse

Le kit OkuStim Pulse est destiné a étre utilisé par un professionnel de la santé pour déterminer, enregistrer et gérer les
paramétres de stimulation spécifiques du systéme OkuStim 2 de chaque patient. Le logiciel OkuStim Pulse commande la
sortie d’OkuStim 2 lorsqu’il est connecté sans fil. Les paramétres de stimulation individuels du patient sont inscrits dans une
mémoire d’OkuStim 2.

Usage prévu d’OkuStim 2

OkuStim est destiné a la stimulation électrique de I'ceil des patients atteints de rétinite pigmentaire en ambulatoire ou a
domicile.

Le systéeme OkuStim 2 convient a la réalisation d’'une stimulation électrique par des personnes non professionnelles formées
et des spécialistes dans les hopitaux, les cabinets privés ou a domicile. L'utilisation du systéeme OkuStim 2 avec

OkuStim Pulse pour la programmation des paramétres de stimulation est exclusivement réservée au personnel formé.
L’utilisation d’OkuStim Pulse ne fait I'objet d’aucune limite d’age. Une limite d’age pour I'utilisation d’'OkuStim 2 est
cependant définie dans les instructions d’utilisation d’OkuStim 2, voir OK210011.

L’électrostimulation transcornéenne (TES) en tant que thérapie neuroprotectrice doit étre appliquée de fagon continue. Des
doses thérapeutiques pour les patients atteints de rétinite pigmentaire sont administrées une fois par semaine pendant

30 minutes. La limite d’age pour I'utilisation du systeme OkuStim 2 est définie dans le mode d’emploi du systéme
OkuStim 2.

1. Avant d’utiliser OkuStim Pulse et OkuStim 2, familiarisez-vous avec ce mode d’emploi et respectez les remarques
concernant la compatibilité électromagnétique (Chapitre 27).

2. Ce document doit étre lu conjointement avec le document OK210011 Mode d’emploi du systéeme OkuStim 2.

3. Utilisez exclusivement les pieces accessoires répertoriées dans la liste « Accessoires » accompagnant le produit. Ne
connectez aucun céble ni composant non répertorié a I'appareil.

4. Pour la charge (et également pour la transmission de données par connexion filaire), utilisez uniquement le cable de
charge avec prise secteur fourni dans le kit.

5. Aucune stimulation n’est possible pendant la charge des batteries d’OkuStim 2 ou pendant la transmission des données
par connexion filaire (connexion USB-C au PC).



6. Aucune connexion sans fil ne peut étre établie pendant la charge des batteries d’OkuStim 2.

7. Pour transmettre des volumes de données plus importants, utilisez une connexion filaire avec le PC ; la transmission
par radio peut prendre plusieurs minutes.

8. L'’intensité du courant thérapeutique ne doit pas dépasser 950 pA.

9. L'’intensité du courant ne doit pas dépasser le seuil de douleur individuel.

10. Conservez I'appareil et ses accessoires hors de portée des enfants. Les petites piéces telles que la carte mémoire de
I'OkuEl M pourraient étre avalées.

11. N'utilisez pas I'OkuStim 2 si la zone autour de la batterie est chaude ou si I'appareil est déformé.
12. L’appareil et ses accessoires électroniques ne doivent en aucun cas étre ouverts ou modifiés.

13. N’essayez aucune réparation ni maintenance sur I'appareil ; si nécessaire, contactez votre revendeur ou le fabricant.

A Avertissement

En fonction de la température ambiante, le boitier d’'OkuStim 2 peut devenir trés chaud pendant le processus de
charge et méme pendant la transmission de données par cable. Par conséquent, aprés avoir débranché le cable,
laissez I'appareil refroidir pendant 10 minutes avant d’allumer OkuStim 2 et de ['utiliser.

Ne portez pas I'appareil pendant la charge ou pendant la transmission de données par connexion filaire.

Ce document concerne la version 2.0.3 et les versions ultérieures du logiciel.

Processeur Intel® 1,3 GHz ou équivalent

1 Go de RAM ; 50 Mo d’espace disque disponible

1 port USB de type A USB 2.0 pour dongle sans fil OkuStim ou cable de connexion.
Systémes d’exploitation pris en charge : Microsoft® Windows® 11.

- Sile support technique (y compris les mises a jour de sécurité) de Microsoft® Windows® 10 est assuré,
l'installation est possible.

- Linstallation d’OkuStim Pulse n’est pas autorisée sur d’autres systémes d’exploitation. Des droits
d’administrateur sont requis pour I'installation.

Cadre : I'installation de Microsoft .NET 6.0 ou supérieur (6.x) doit étre possible ou disponible.
- De plus, un espace disque libre d’au moins 300 Mo est requis.

La responsabilité de la sécurité et des mises a jour informatiques incombe a I'utilisateur du PC sur lequel le logiciel
sera installé.
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Les symboles suivants sont utilisés sur 'emballage et dans

la description des composants :

Unité d’emballage

Dispositif médical

Non destiné a étre réutilisé

Consultez le Mode d’emploi

Echantillon pour la plage de température
(Stockage et utilisation)

Consultez le Mode d’emploi

L =~ ©® W

Fabricant

Symbole d’avertissement général

REF

Numéro de référence

LOT

Désignation du lot

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

SN

Numéro de série

Notez les spécifications d’élimination des
déchets

Date limite d’utilisation

> 1= @

Piece appliquée : type BF

-l

Date de fabrication

UDI

Identification unique du produit

CE..

Le marquage CE certifie la conformité au
réglement sur les dispositifs médicaux (UE)
2017/745. Organisme notifié :

TUV Rheinland (= 0197)

P22

Classe de protection du boitier : protégé
contre les corps étrangers d’un diamétre de
12,5 mm ou plus et contre les gouttes d’eau
avec un angle de 15°.

{iy
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Exemple de température de stockage

Conforme aux normes FCC



La signification des termes importants que vous rencontrerez dans ce mode d’emploi est expliquée dans cette section :

Seuil de tolérance, amplitude de tolérance : il s’agit de la valeur maximale du courant mesurée a la clinique,
exprimée en pA, que le patient peut tolérer pendant la durée de la stimulation.

Mesure du seuil de tolérance : il s’agit du processus décrit au Chapitre 11 visant a déterminer le seuil de
tolérance/lI'amplitude de tolérance.

Amplitude de stimulation, intensité de stimulation : il s’agit de 'amplitude du courant, exprimée en pA, utilisée
pendant les séances de thérapie. Elle est généralement identique a 'amplitude de tolérance, mais peut dans
certains cas étre inférieure (voir Chapitre 19.2.1).

Seuil de phosphénes : il s’agit de la valeur de I'amplitude du courant, exprimée en pA, avec laquelle la rétine doit
étre stimulée afin de percevoir les phénoménes lumineux (phosphénes).

Mesure du seuil de phosphénes : il s’agit du processus, décrit en Annexe 2 : Mesure du seuil de phosphénes, pour
déterminer le seuil de phosphénes.

Base de données des patients : il s’agit de I'écran d’accueil d’OkuStim Pulse, sur lequel vous pouvez consulter la
base de données des patients.

Vue Patient activé : il s’agit de la fenétre qui s’ouvre lorsqu’un patient est sélectionné dans la base de données et
activé. A partir de 13, il est possible de modifier les paramétres de stimulation existants et de consulter 'adaptation
d’OkuStim 2, I'historique de la thérapie ainsi que d’autres parameétres et enregistrements de données.
Parametres OkuStim : les parameétres OkuStim désignent [dans ce logiciel] les paramétres d’adaptation
d’OkuStim 2 (Chapitre 13).

Fichier de stimulation : fichier dans lequel sont spécifiés les paramétres de stimulation ; pour le fichier de
stimulation « Rétinite pigmentaire », il s’agit des paramétres suivants : impulsion carrée biphasique symétrique
(anodique en premier), fréquence 20 Hz, durée d’impulsion 10 ms, amplitude de stimulation maximale 1 000 pA,
durée de stimulation 30 minutes.

Module radio : clé USB (dongle sans fil OkuStim) permettant d’établir une connexion sans fil entre OkuStim Pulse
et OkuStim 2.

Module radio OkuStim 2 : composant radio intégré a OkuStim 2 permettant d’établir une connexion sans fil (avec
OkuStim Pulse en association avec le dongle sans fil OkuStim) ; peut étre activé avec le bouton Marche/Arrét.

Mode Appairage : il s’agit des conditions de fonctionnement pour qu’OkuStim 2 soit couplé a OkuStim Pulse via les
modules radio.

OS/0D : OS (Oculus Sinister) désigne I'ceil gauche, OD (Oculus Dexter) I'ceil droit.

Si vous avez besoin d’aide, cliquez sur I'icéne du menu puis sur « Informations ».
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B OkuStim Pulse V203111

Nom de famille

Prénom

Date de naissance Sexe

- X
Parametres
Base de données »

Fichiers de stimulation

Identifiant de patit

Paramétres de la thérapie

Premiére stimulation  Derniére lecture

Médecin

Etablissement/hpital Commentaire

Modifier patient

Supprimer patient Ajouter nouveau p... Activer patient

Une fenétre s’ouvrira dans laquelle vous trouverez toutes les informations pertinentes, telles que :
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Logiciel (version du logiciel, nom de la base de données des patients et chemin de stockage)
Informations concernant le module radio intégré a OkuStim 2

Informations concernant OkuStim 2 s'il est connecté

Coordonnées de contact d’Okuvision (pour I'assistance technique)

BS Okustim Pulse V2.0.3.113

Version du logiciel:
Nom de la base de données:
Emplacement de |z base de données:

OK200005

(01)4260526920046(8012)2.0.3.113
GS1 Data Matrix

203113

Okuvision GmbH
Gerhard-Kindler-Str, 17
72770 Reutlingen
Allemagne
Téléphone: +49 (0) 7121 159 350

Fax +49 (0) 71211593599
E-mail: service@okuvision.de
Internet: www.okuvision.de

Copyright©2024 Okuvision GmbH

S

202503281412_OkuStim.db
C:\Users\praktikant\Downloads

CE...

Version du logiciel OkuStim:
Numéro de série de I'OkuStim:

Version du logiciel du module radio OkuStim:
Numéro de série du module radio OkuStim:

Version du logiciel OkuStim Wireless Dongle:
Numéro de série OkuStim Wireless Dongle:




1 Qu’est-ce qu’OkuStim Pulse ?

OkuStim Pulse est congu pour commander OkuStim 2 ou pour influencer I'utilisation d’'OkuStim 2. OkuStim Pulse, tout
comme OkuStim 2, est donc classé selon la Régle 3.3 comme un dispositif médical de classe lla.

OkuStim 2 est un dispositif médical de classe lla au sens de I'annexe VI, régle 10, du réglement sur les dispositifs
médicaux (UE) 2017/745.

Eléments fournis dans le kit OkuStim Pulse :

e  OkuStim®Pulse (clé USB contenant le fichier d'installation du logiciel OkuStim Pulse®; sur I'étiquette du produit :
OkuStim® Pulse, référence : OK200005)

e Module radio (sur I'étiquette du produit : Dongle sans fil OkuStim®, référence : OK000133)
e Cable USB (sur I'étiquette du produit : cable USB OkuStim® 2 référence : OK000022)

2 Installation d’OkuStim Pulse

2.1 Installation

Condition préalable : Les droits d’administrateur sur 'ordinateur sont requis pour l'installation d’OkuStim Pulse.

Insérez la clé USB contenant la version actuelle d’OkuStim Pulse dans un port USB de I'ordinateur.

Accédez au contenu en double-cliquant sur le dossier contenant la version actuelle d’OkuStim Pulse. Démarrez le
processus d’installation en cliquant sur le fichier d’'installation : OkuStimPulse_[version]_Setup.exe

L’assistant d’installation démarre et vous guidera tout au long du processus d’installation. Les étapes suivantes seront alors
exécutées :

1. Création du chemin d’installation : [Program Files]\OkuStim Pulse.
2. Installation des pilotes du périphérique. Votre confirmation est requise.
3. Possibilité de créer un raccourci dans le menu Démarrer de Windows. Votre confirmation est requise.

E Installation - OkuStim Pulse version 2.0.4 - X

Dossier de destination

i OkuStim Pulse doit-il &tre installé ?

‘ [] L'assistant va installer OkuStim Pulse dans le dossier suivant.

Pour continuer, cliquez sur Suivant. Si vous souhaitez choisir un dossier différent, cliquez sur Parcourir.

C:\Program Files (x86)\0kuStim Pulse] Parcourir...

Le programme requiert au moins 33,2 Mo d'espace disque disponible.

Suivant Annuler

Sélectionnez 'emplacement d’installation souhaité et cochez la case si vous souhaitez qu’un raccourci soit créé. Poursuivez
l'installation, confirmez vos paramétres d’installation et attendez que I'assistant d’installation ait terminé le processus.
L’assistant d’installation peut maintenant étre fermé.
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Outre OkuStim Pulse, deux autres composants doivent étre installés pour qu’OkuStim Pulse puisse étre utilisé :
e  Microsoft .NET 6
e Pilote de port USB FTDI pour OkuStim 2

Ces packages d'installation sont des composants tiers et ne font pas partie du dispositif médical OkuStim Pulse.

Installation des deux composants sur un PC disposant d’'un acces Internet :

e  Microsoft .NET 6 : Lors du premier lancement d’OkuStim Pulse, il se peut que vous soyez invité a télécharger et a
installer 'environnement d’exécution Microsoft .NET 6 s’il n’est pas déja installé sur votre PC.

e Pilote de port USB FTDI : Le pilote est installé automatiquement lors de la premiére connexion du dongle ou
d’OkuStim 2 a l'ordinateur a I'aide d’un cable USB.

Installation des deux composants sur un PC sans accés a Internet :

o Enl'absence de connexion Internet, la clé USB OkuStim Pulse fournie contient, outre le logiciel OkuStim Pulse, les
deux packages d’installation mentionnés ci-dessus. Utilisez les deux fichiers d’installation pour terminer
l'installation.

e Sipossible, vérifiez la version la plus récente du pilote de port USB et la version la plus récente de .NET 6.x avant
l'installation.

2.2 Fonctionnement initial

Lors du premier lancement de 'application, la langue, le nom de la clinique et le chemin de stockage de la base de données
(C:\ProgramData\OkuVision\OkuStim Pulse est suggéré automatiquement) doivent étre sélectionnés et le fonctionnement
du logiciel (OkuStim Pulse) doit étre vérifié avec un OkuStim 2.

OkuStim Pulse V 2.04.147 - [} X

Initialisation to OkuStim Pulse
Language [The change to the language setting is only effective after a restart of the software!]

Frangais v

Default institution/hospital

Database
CA\ProgramData\Okuvision\OkuStim Pulse\202603031730_OkuStim.db l:l

Au départ, le logiciel démarre en allemand ou en anglais. Si vous souhaitez changer la langue, veuillez sélectionner la
langue appropriée et enregistrer votre sélection en appuyant sur le bouton orange. Pour activer la langue sélectionnée, le
logiciel doit étre redémarré. Pour ce faire, fermez le logiciel en utilisant la croix située dans le coin supérieur droit et
redémarrez-le.

12 | 81



3 Choix de la langue et du nom de la clinique

S OkuStim Pulse V2.03.111

Ba: Honnées des patient

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patic  Paramétres de la thérapie Premigre stimulation  Derniére lecture Meédecin Etablissement/hopital Commentaire

Modifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p... Activer patient

S OkuStim Pulse V2.03.111

- x
Base de données 4
B fonnées des patient Fichiers de stimulation
Informations
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patic  Paramétres de la thérapie Premiere stimulation  Derniére lecture Meédecin Etablissement/hépital Commentaire
Modifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p... Activer patient

Pour modifier la langue et le nom de la clinique aprés le premier démarrage du logiciel, cliquez sur I'icbne du menu puis sur
« Parametres ».

Une fenétre s’ouvre dans laquelle vous pouvez sélectionner la langue et saisir le nom de la clinique (voir figure).

Utilisez le menu déroulant pour sélectionner la langue. Vous pouvez saisir le nom de la clinique (par exemple « EXAMPLE
EYE CLINIC ») sous « Etablissement du patient par défaut ». Cliquez sur « Enregistrer » pour enregistrer ces informations
(voir figure).

Remarque : le changement de langue prendra effet aprés le redémarrage du logiciel.

13 | 81



OK210042 | Rév. 20260414 | OkuStim Pulse Kit | Mode d’emploi

B OkuStim Pulse V203111

- X
Langue  [La modification de la langue ne sera effective qu'aprés le redémarrage du logiciel 1]
Frangais -
Norm de famille Prénarr nm
Etablissement/hépital par défaut
OKUVISION TEST KLINIK
Ajouter nouveau p.
4 Sélection du répertoire de la base de données
B OkuStim Pulse V202111 - b
Paramétres
| ‘ Nouveau ‘ ‘ Base de données 4 ‘
Ba née \atient Quvrir Fichiers de stimulation
Exporter 3 Informations
Importer »
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patic  Paramétres de la thérapie Premiére stimulation  Derniére lecture Médecin Etablissement/hopital Commentaire
Modifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p... Activer patient

Pour sélectionner le chemin de stockage de votre base de données, cliquez sur I'icbne du menu puis sur « Base de
données ».

Cliqguez maintenant sur « Nouveau », ce qui ouvrira une fenétre (voir figure) dans laquelle vous pourrez sélectionner
'emplacement de stockage de la base de données des patients.

La base de données des patients est un dossier dans lequel sont enregistrées toutes les données des patients, notamment
les parameétres de stimulation et les fichiers journaux relatifs a la stimulation des patients.

Il est recommandé de choisir un répertoire de stockage local, afin que d’autres utilisateurs puissent également y accéder.
L’emplacement de stockage peut étre modifié a tout moment (voir Chapitre 4).
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OkuStim Pulse V2.0.3.111

= - X
« v 4 | > CePC > Bureau » OkuStimPulse Database v U Rechercher dans : OkuStimPuls.. 2 ]
Organiser - Nouveau dossier (]

™ ce pe & Nom Modifié le Type
B Bureau Aucun élément ne correspond 4 votre recherche.
4 Documents
&= Images Premiére stimulation  Derniére lecture Médecin Etablissement/hdpital Commentaire
D Musique
B Objets 30
& Téléchargements
B vidéos
& Windows (C)
OV (0)
o Réseau 1 .
Nom du fichier : NewDatabase.db
Type : Base de données (*.db) v
A Masquer les dossiers Enregistrer Annuler
Modifier patient Supprimer patient | Ajouter nouveau p.. Activer patient
5 Fichi d ti lati
IS Okustim Pulse V2.03.111 - X

Paramétres

Base de données

»

Cliquez sur I'icéne du menu, puis sur « Fichiers de stimulation ».

Ajouter nouveau p.

Fichiers de stimulation
Informations
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patic  Paramétres de la thérapie Premiere stimulation  Derniére lecture Meédecin Etablissement/hdpital Commentaire
Modifier patient Supprimer patient

Vous trouverez ici un apercu des fichiers de stimulation importés et vous pourrez consulter les informations relatives a la

stimulation. Le bouton « Importer » permet d'importer d’autres fichiers de stimulation publiés par Okuvision. Cela pourrait
s’avérer nécessaire, par exemple dans le cadre d’études cliniques.

Insérez la clé USB, contenant la version actuelle d’'OkuStim Pulse, dans un port USB de l'ordinateur. Intégrez le fichier de
stimulation récent qui se trouve également sur la clé USB.

Testez OkuStim Pulse conformément au Chapitre 6.
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E OkuStim Pulse V2.0.3.111 = X

Identifiant Nem Nom abrégé Version Informations Expire
TESRP  Retinitis Pigmentosa - Treatment  RP-T 1 rectangular symmetric biphasic pulse (pulse duration per phase = 5 ms; pulse frequency = 20 Hz) non dis|

Remarque : le fichier de stimulation contient uniquement des informations sur la forme d’onde, la durée de I'impulsion, la
fréquence et la longueur de la montée en puissance au démarrage. La programmation des amplitudes de stimulation est
expliquée dans les Chapitres 11 a15.

6 Test d’installation

Pour vérifier si le logiciel a été installé correctement :

1. Démarrez OkuStim Pulse.

Connectez OkuStim 2 a OkuStim Pulse.

Créez un nouveau patient « Patient test ; 11.11.1111 ». Choisissez le fichier de stimulation inclus.

Passez en mode « Détection de seuil » (veuillez consulter les Chapitres 9 a 11 pour des instructions détaillées).
L’amplitude est préréglée a 100 pA sur OS et OD.

e Démarrez la détection de seuil sur OS. Vérifiez si le logiciel affiche des erreurs. Détection de pause.

a s~ b

e Démarrez la détection du seuil sur OD. Vérifiez si le logiciel affiche des erreurs. Détection de pause.
o Veérifiez si 'amplitude du traitement est maintenant réglée sur 100 pA sur les deux yeux.
6. Consultez I'apergu du patient :
o Vérifiez si 'amplitude de la thérapie et le seuil de tolérance sont de 100 pA sur les deux yeux.
e Appuyez sur « Ecrire dans OkuStim » et vérifiez si la fenétre « Transfert réussi » s’ouvre.
Si tous les tests sont réussis, I'installation a été effectuée avec succes.

7 Avant utilisation

7.1 Détermination du seuil de tolérance

Pour déterminer le seuil de tolérance, vous avez besoin de :

Un PC équipé d’OkuStim Pulse

Un dongle sans fil OkuStim pour une connexion sans fil entre OkuStim 2 et un PC
OkuStim 2

Pack OkuEl M

Gouttes ophtalmiques

o ok wN =

Lingettes alcoolisées pour nettoyer le front

Facultatif : au lieu de compresses alcoolisées, une pate abrasive pour la préparation de la peau ou un gel pour
électrodes peuvent étre utilisés pour la mise en place des contre-électrodes.

7. Coton-tige pour ouvrir la paupiére inférieure
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La détermination du seuil de tolérance et 'adaptation d’'OkuStim 2 nécessitent environ 10 minutes.

7.2 Adaptation d’OkuStim 2 et fixation des contre-électrodes OkuEIl M et OkuEl

Pour I'utilisation et la manipulation de I'OkuStim 2 ainsi que des contre-électrodes OkuEl M et OkuEl, veuillez procéder
conformément aux instructions du Chapitre 5 du manuel d’utilisation du systéme OkuStim 2 « Instructions étape par étape :
Stimulation par le patient lui-méme ».

Ce faisant, veuillez suivre scrupuleusement les étapes de préparation et de déroulement d’'une séance de thérapie.

Démarrez Start OkuStim Pulse.

Vous verrez tout d’abord la base de données des patients comme écran d’accueil du logiciel. Vous avez ici la possibilité de
créer un nouveau patient (bouton « Ajouter un nouveau patient »), d’activer un patient (bouton « Activer le patient »), de
supprimer un patient (bouton « Supprimer le patient ») ou de modifier les informations concernant un patient particulier dans
la base de données (bouton « Modifier le patient »).

B8 Okustim Pulse V203111 =

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patic  Paramétres de la thérapie Premigre stimulation  Derniére lecture Medecin Etablissement/hopital Commentaire

Ajouter nouveau p..
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9 Connexion d’OkuStim 2 a OkuStim Pulse

Pour connecter OkuStim 2 a OkuStim Pulse, cliquez sur le bouton « Connecter » dans le logiciel.

La fenétre « Appairage » s’ouvre (voir figure). Suivez les étapes illustrées.

B OkuStim Pulse V202111 X
\ de f & énorm Date de & &) Identifiant de patis ramétres de la thérapie Premiére stimulation  Derniére lecture Médecin Etablissement/hépital Commentaire
X
f:"“‘"f'“"" e Mode d'appairage Connexion Journauz de thérpie
Insérer OkuStim Wireless Dongle dans un port USB sur votre ordinateur.
Ajouter nouveau p.

1. Connecter un dongle sans fil :
Connectez le dongle sans fil OkuStim a un port USB libre de votre PC.
Si le dongle sans fil OkuStim est reconnu, une coche verte apparait pour confirmation.
Ce processus peut prendre jusqu’a 5 secondes.
ES OkuStim Pulse V202111 - X

Norm de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patin  Parameétres de la thérapie Premiére stimulation  Demiére lecture Médecin

X
Connecter une clé -
Cone ) Mode dappairage

Connexion Journaus de thérapie

Activer le mode d'appairage en maintenant le bouton marche/arrét appuyé pendant au moins § secondes.
Le voyant LED latéral clignotera en bleu une fois le mode d'appairage activé.

=y

Etablissement/hopita

Commentaire

Ajouter nouveau p.
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2. Mode Appairage :

OkuStim 2 doit étre réglé en mode Appairage. Pour cela, maintenez enfoncé le bouton marche/arrét d’OkuStim 2 pendant
6 secondes. La LED située sur le c6té d’'OkuStim 2 clignotera alors en bleu pour indiquer qu'’il est en mode Appairage.

Remarque : OkuStim 2 doit étre éteint pour pouvoir étre réglé en mode Appairage.
3. Connexion :

OkuStim 2 va maintenant établir automatiquement une connexion avec le logiciel OkuStim Pulse et passer a I'étape 4 ci-
dessous.

Remarque : il est possible que plusieurs OkuStim 2 soient en mode Appairage. OkuStim Pulse I'affichera, le cas échéant. A
ce stade , vous pouvez sélectionner OkuStim 2 auquel vous souhaitez vous connecter (voir figure).

S OkuStim Pulse V203,111 — x

X

Ce 1 1é
s:nf;n;c er une clé Q Mode d'appairage o Connexion Journaux de thérapie

Les dispositifs OkuStim suivants ont été 0041

détectés & proximité immédiate. Veuillez o043
)) (( sélectionner dans la liste le dispositif OkuStim
auguel vous souhaitez vous connecter. Les

voyants LED a 'avant du dispositif OkuStim
sélectionné clignoterant en bleu une fois le
mode d'appairage activé.
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Sélectionnez OkuStim 2 souhaité dans la liste et confirmez avec le bouton « Connecter » (voir figure).

B Okustim Pulse V2.0.3.111

Sexe |dentifiant de patis  Paramétres de la thérapie Premidre stimulation  Demigre lecture Médecin Etablissement/hopital Commentaire

X
;unr;n'iderunn dé ° Mode d'appairage . o Connexion - Journaux de thérapie

Les dispositifs OkuStim suivants ont été m
détectés & proximité immédiate. Veullez ey
))) ((( sélectionner dans la liste le dispositif OkuStim
auquel vous souhaitez vaus connecter. Les

voyants LED  l'avant du dispositif OkuStim

sélectionné clignoteront en bleu une fois le %
made d'appairage activé. ooRecLT

Ajouter nouveau p.

4. Journaux de thérapie :

Si le patient n’a jamais été stimulé avec OkuStim 2 auparavant, ou s'il s’agit d'un nouvel OkuStim 2, une fenétre similaire a
celle ci-dessous s’ouvrira. Les fichiers journaux sont présents par défaut sur OkuStim 2.

E OkuStim Pulse V203111

0 G W

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patis  Paramétres de la thérapie Premiére stimulation  Derniére lecture Médecin Etablissement/hépital Commentaire

;unr:n'icterune clé @ vode dappairage @ correxion () sournaux de thérapie

Récupération et importation des journaux de thérapie...

073

Veuillez attendre que toutes les données soient téléchargées !

Ajouter nouveau p.
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Attendez que le fichier journal soit téléchargé. Il ne vous reste plus qu’'a cliquer sur « OK ».

S Okustim Pulse V2.03.111

§ (G

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe

Identifiant de patis

Paramétres de la thérapie  Premiére stimulation  Derniére lecture Médecin Etablissement/hépital Commentaire

Cennacter une clé

sans fil

@ viocedapparage @ connesion (@ Journaux de thérapie

Récupération et importation des journaux de thérapie..

3/3

Ajouter nouveau p.
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Le fichier journal peut étre supprimé s’il s’agit d’'un nouvel OkuStim 2 pour démarrer la mesure du seuil de tolérance.

B Okustim Pulse V2.0.3.111

Modadans Connexion Journaux de thérapie

Patient inconnu

Le patient référencé dans les journaus importés n'est pas connu. Veuillez sélectionner la marche & suivre

Sélectionner un patit Nouveau patient Supprimer les journe

Si, par exemple, vous avez connecté OkuStim Pulse a OkuStim 2 d’'un patient ayant suivi des séances de stimulation a
domicile, le logiciel reconnait que des données de journalisation existent pour les séances de thérapie qui n’ont pas encore
été enregistrées dans la base de données. Si le patient est déja enregistré dans votre base de données, les données
peuvent étre automatiquement associées au patient (voir figure).

ES Okustim Pulse V2.0.3.111

B G w

Homme RP-T-O

S[:nnsn;der une clé @ vode dappairage @ connexion ) sournaux de thérapie

Récupération et importation des journaux de thérapie...

272

Synchronisation dOkuStim réussie (Doe, John). Vous pouvez a présent fermer la fenétre.

Ajouter nouveau p.

Si les données ne peuvent étre associées a aucun patient, les options suivantes sont disponibles :
e  Supprimer les données de journalisation : les données ne sont associées a personne dans la base de données et
ont été supprimées d’OkuStim 2.
e Attribuer les données de journalisation a un nouveau patient : un nouveau dossier patient doit étre créé. Le
processus de création d’'un nouveau patient s’ouvre automatiquement ; voir le Chapitre 10.
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e Attribuer des données de journalisation a un patient existant : les données de journalisation sont attribuées a un
patient déja présent dans la base de données. Un tableau s’ouvre, répertoriant tous les patients de la base de
données ouverte.

10 Processus de création d’'un nouveau patient

Cliquez sur « Ajouter un nouveau patient ». La fenétre suivante s’ouvre.

ES Okustim Pulse V2.03.111 = X
B ¢ =
i
U "o D
o Informations patient Seuil de détection Tester la stimulation Paramétres OkuStim
n de famille Prénom | Nom de famille ™ Médecin
prénom * ttablissement/hépital
OKUVISION TEST KLINIK
Date de naissance ~ Commentaire
YYYY/MM/DD
Identifiant de patient Stimulation
Sélectionner.. .
Sexe
Sélectionner... v
* obligatoire
Annuler Sauvegarder Ignorer le seuil de

Ajouter nouveau p.

La partie supérieure de la fenétre (cadre) montre les étapes du processus qu’OkuStim Pulse propose a l'utilisateur pour
créer un nouveau patient (ici « 1 Informations patient », c’est-a-dire la saisie des informations du patient).

Saisissez les données du patient. Les champs marqués d’'un astérisque (*) sont obligatoires. Si vous avez spécifié le nom
de la clinique dans les paramétres (voir le Chapitre 3), cette information sera saisie automatiquement a I'avance pour
chaque patient. Cliquez sur « Enregistrer » pour passer a I'étape suivante.

Si vous n'avez pas encore connecté OkuStim 2 a un OkuStim Pulse, vous serez maintenant invité a le faire. Pour cela,
suivez la description du Chapitre 9.
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ES OkuStim Pulse V202111 - X

Informations patient Seuil d

X

‘Connecter une clé

Mode d'appairage Connexion Journaux de thérapie
sans fil PRArRG s

Insérer OkuStim Wireless Dongle dans un port USB sur votre ordinateur.

L) [ »D_

11 Détermination du seuil de tolérance

Remarques :
e avant de commencer la détermination du seuil de tolérance, expliquez la procédure au patient.
o Expliquez au patient que la stimulation ne peut causer aucun dommage.
¢ Demandez au patient de vous signaler immédiatement toute sensation de douleur.
e Interrompez immédiatement la stimulation si le patient se plaint de douleur.

e Le seuil de tolérance correspond au niveau d’intensité actuel que le patient peut tolérer pendant toute la durée de
la séance de stimulation sans douleur aigué ou intense. Pour la thérapie TES, il convient de viser I'intensité de
stimulation tolérée la plus élevée. A cet égard, il convient de sélectionner la valeur tolérée la plus élevée et non la
plus confortable. L'intensité de stimulation ne peut pas étre réglée a plus de 1 000 pA.

Expliquez au patient qu’il est normal de ressentir cette stimulation et qu’elle peut étre pergcue comme désagréable. La
stimulation peut étre poursuivie tant qu’elle reste tolérable et ne provoque pas de douleur aigué ou intense. La tolérance
peut évoluer avec le temps et un effet d’acclimatation est possible ; par conséquent, il est possible que le seuil de tolérance
augmente avec le temps et puisse étre adapté.

Processus associés :
Chapitre 11 Modification du seuil de tolérance
Chapitre 15 Modification des parametres de stimulation

Remarque : pour les patients nécessitant uniquement une stimulation monoculaire, voir le processus correspondant en
Annexe 1 (Stimulation monoculaire).
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Procédure de mesure du seuil de tolérance

S OkuStim Pulse V2.03.111 = X

B G T

X
Informations patient o Seuil de détection Tester la stimulation Paramétres OkuStim

Détection du seuil de tolérance

Retinitis Pigmentosa - Treatment

O.D. 0.G.

Amplitude [A] Amplitude [uA]

100 v

A

b v . .

Seuil de tolérance [11A] @ @ Seuil de tolérance [A]
= @ @ =

Le seuil de tolérance est déterminé séparément pour chaque ceil. Pour ce faire, procédez comme suit :
1. Choisissez I'ceil pour lequel le seuil de tolérance doit étre déterminé (OS : gauche, OD : droit).
2. Commencez en appuyant sur le bouton Marche/Pause, par exemple avec une stimulation sous OD.

Si un message d’erreur apparait (par exemple, erreur de résistance, voir figure ci-dessous), le logiciel indiquera ou se situe
le probleme. Voir le Chapitre 21 pour le dépannage.

Remarque : en stimulation monoculaire, le systéme ne peut pas déterminer s’il existe une erreur de résistance au niveau de
I'électrode de référence OkuEl M ou de I'électrode de contre-réaction OkuEl. C’est également le cas pour la mesure de
tolérance dans laquelle les valeurs du courant sont testées de maniére monoculaire. Si une erreur de résistance est
détectée dans de tels cas, seul le coté sera indiqué (gauche ou droit).
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B OkuStim Pulse V203111

O e ®D

Amplitude [A]
A

1% " . .
Seuil de tolérance [pA] @ @
00:12 @
Seuil de phosphéne

100 v
Seuil de tolérance [uA]
®

Ignarer

Sauvegarder

Modifier patient Supprimer patient

D’autres erreurs s’afficheront dans le logiciel, comme illustré sur I'image.
pour obtenir plus d’informations.

§ i m

Base de données des patients

Nom de famille Prénom Date de naissance
Doe

Sexe
John 1970/01/01

Identifiant de patin  Paramétres de la thérapie Premiére stimulation  Derniére lecture Médecin
Homme RP-T - O.D. 800pA / O.G. 700,  2025/03/18

Informations patient o Seuil de détection Tester la stimulation Paramétres OkuStim
e S —— Détection du seuil de tolérance
Doe John Retinitis Pigmentosa - Treatment
Amplitude [uA]
s

Faites passer la souris sur le message d’erreur
B OkuStim Pulse V203,111

Elabhssement,‘hﬁpulal Commentaire
2025/03/18

OKUVISION TEST KLIN

Remarque : voir le Chapitre 21 pour un apergu des erreurs possibles et des solutions correspondantes.
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3. Une fois que vous aurez appuyé sur Démarrer, la stimulation avec OkuStim 2 commencera (pour OD dans ce cas).

4. Utilisez les boutons fléchés correspondants pour adapter (augmenter et diminuer) 'amplitude de stimulation. Vous
n’avez pas besoin d’interrompre la stimulation a cette fin.

e Entre 50 pA et 500 pA, l'intensité (ou 'amplitude) de stimulation augmente de 50 pA a chaque clic.
e A partir de 500 uA, 'amplitude augmente de 20 pA & chaque clic.

Remarque : pour des courants de 500 pA et plus, une montée en puissance de 5 secondes est toujours appliquée.
Ceci est également indiqué par le symbole de montée en puissance a c6té du compteur de temps.

e Vous pouvez également saisir manuellement les amplitudes de stimulation dans le champ prévu a cet effet. Pour
cela, vous devez interrompre la stimulation (en la mettant en pause avec le bouton Démarrer/Pause), saisir la
nouvelle valeur, puis appuyer sur le bouton Démarrer/Pause afin de la tester.

o Demandez aux patients comment ils se sentent.

e Pour commencer, il convient d’initier progressivement le patient a la thérapie afin de lui permettre de s’habituer a la
stimulation. Appliquez la stimulation pendant environ 5 a 10 secondes a la fois.

Durant ce processus, soyez toujours attentif a la réaction du patient.
Deés que le niveau de tolérance a été trouvé, testez-le une nouvelle fois pendant 20 a 30 secondes (voir figure).

ES OkuStim Pulse V2.03.111 - X

B G

X

Informations patient 9 Seuil de détection Tester la stimulation Paramétres OkuStim

Détection du seuil de tolérance

Retinitis Pigmentosa - Treatment

O.D.

Amplitude [A] Amplitude [JA]
A
i v . [ ]

Seuil de tolérance [A] Seuil de tolérance [uA]
800
= @
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5. Répétez I'opération pour le deuxieme ceil.

B Okustim Pulse V2.0.3.111

§ G

X

Informations patient o Seuil de détection Tester la stimulation Paramétres OkuStim

Mo de fanille | Préhan Détection du seuil de tolérance

Retinitis Pigmentosa - Treatment

Amplitude [uA]
i v . . i
Seuil de tolérance [A] Seuil de tolérance [LA]
00:01 ® ® 00:00

Ampltude [A]

| 700 A

Modifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p.

6. Deés que vous avez trouvé le seuil de tolérance pour le deuxiéme ceil, cliquez sur « Enregistrer ».

e Une fenétre de confirmation s’ouvre (voir figure).
7. Cliquez sur « Oui » pour passer a I'étape suivante.

¢ Sivous souhaitez tester a nouveau le seuil de tolérance, cliquez sur « Non ».

E OkuStim Pulse ¥ 203111

Inform

Seuil de détection Tester la stimulation Paramétres OkuStim

Détection du seuil de tolérance

Retinitis Pigmentosa - Treatment

O.D.

Amplitude [uA

Seuil(s) de tolérance enregistré(s)

Fichier de stimulation: Retinitis Pigmentasa - Treatment
Seuil de tolérance 0.D.: 800 pA
Seuil de tolérance 0.G.: 700 pA

Continuer et quitter la détection du seuil de tolérance?

Seul de phog oul “ gnorer
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12 Test de stimulation binoculaire

Aprés avoir cliqué sur « Oui », passez a I'étape suivante : Stimulation de test (voir figure).

ES OkuStim Pulse V2.03.111

B G

X

Informations patient Seuil de détection o Tester la stimulation Paramétres OkuStim

T Tester la stimulation

Doe John Retinitis Pigmentosa - Treatment

oD. . o 0G.
NO> RO
@ T

Amplitude de thérapie [uA]
800

Amplitude de thérapie [A]
700

Modifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p.

1. Cliquez sur « Démarrer » pour lancer la stimulation de test (voir figure).
2. Cliquez sur « Pause » pour interrompre la stimulation de test.

Utilisez le bouton « Retour » pour revenir a la mesure de tolérance si vous devez modifier les seuils de tolérance.

Pour confirmer les seuils de tolérance aprés la stimulation de test, cliquez sur « OK ».
A Iétape suivante, vous pouvez saisir les paramétres d’adaptation pour OkuStim 2 (Chapitre 13).
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B OkuStim Pulse V203111
§ (G D

Informations patient

Seuil de détection o Tester la stimulation
Norm de famille Prénom
Doe John

Retinitis Pigmentosa - Treatment

O.D.

800

Amplitude de thérapie [uA]

D> @@
O

Retour

Ok

Modifier patient Supprimer patient

Paramétres OkuStim
Tester la stimulation

Ajouter nouveau p.

nments

Remarque : en cas d’erreur de résistance, la position exacte sera affichée (dans ce cas, OD, voir ci-dessous). Voir le
Chapitre 21 pour savoir comment éliminer cette erreur.

B Okustim Pulse V2.0.3.111

§ G @

X
Informations patient Seuil de detection e Tester la stimulation Parametres OkuStim
e — — Tester la stimulation —
Doe P Retinitis Pigmentosa - Treatment
Amplitude de thérapie [uA]
800

. . Amplitude de thérapie [uA]
700
® 0004:45|
Retour

Ok
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13 Parameétres d’adaptation d’OkuStim 2

A cette étape, vous pouvez saisir les paramétres d’adaptation d’OkuStim 2 afin de les enregistrer dans la base de données.
De cette maniére, les données seront toujours disponibles au cas ou I’'OkuStim 2 du patient devrait étre réajusté.

Retirez OkuStim 2 de la téte du patient, lisez I'échelle et saisissez le nombre de lignes que vous pouvez compter dans les
champs correspondants.

Vous pouvez saisir des commentaires et utiliser le menu déroulant pour choisir la taille des coussinets nasaux sélectionnés
pour le patient (S, M ou L).

S OkuStim Pulse V2.03.111

§ "G

X

Tester la stimulation o Paramétres OkuStim

oG Coussinet nasal

LT - v | mmentaire
oG Commentaire
.

Infarmations patient Seuil de détection

oD oG
LN LN

\

Nom de famille Prénor

Doe John

oD
SN

Q)

el
SN

oG
sT

Madifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p.

Cliquez sur un champ, par exemple N, et saisissez le nombre de lignes sur I'échelle.

e Pour faciliter la visualisation, le bouton rotatif utilisé pour le réglage (ici N) change de couleur lorsque vous
sélectionnez le champ dans lequel vous souhaitez saisir la valeur (voir figure).
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B OkuStim Pulse V203111

B (G T
X
Informations patient Seuil de détection Tester la stimulation o Parametres OkuStim
oD oD o6 06 Coussinet nasal
Nom de famille Prénam LT LN LN r 3 mmentaire
Doe John

i \ m Commentie
& 4

ug

oD
SN

Jo)

oG
SN

oG
sT

Modifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p.

2. Poursuivez avec les autres champs et saisissez les autres valeurs d’échelle.

3. Sélectionnez ensuite la taille souhaitée du coussinet nasal, saisissez les commentaires nécessaires et confirmez en
cliquant sur « Enregistrer ».

14 Vue Patient activé (Nouveau patient)

Vous avez maintenant défini les seuils de tolérance ainsi que les parameétres d’adaptation et vous pouvez également les
enregistrer et les imprimer. Pour imprimer, cliquez sur « Imprimer les informations du patient ». Vous pouvez ensuite
enregistrer le fichier au format PDF. Remettez un exemplaire imprimé au patient afin qu’il puisse commander OkuStim 2 et
communiquer toutes les informations requises ; voir figure ci-dessous.

Voir le Chapitre 15 pour savoir comment enregistrer les données dans OkuStim 2.

E OkuStim Pulse V2.0.3.111 - X
Connexios Patient actif —
. @ -
B G Doe, John - 1970/01/01
Base de données des patients
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patit
Doe John 1970/01/01 Homme
Modifier patient Modifier les para... Imprimer les infor...
Hi n  de la thérapie Paramétres de |a thérapie
Données de journal | Paramétres de la thérap | Historique des seuils Paramétres OkuStim | Retl n |t|5 Plg mentosa - Treatment [] Options avancées
Seuil de tolérance [uA] Seuil de tolérance [uA]
800 700
Amplitude de thérapie [uA] Amplitude de thérapie [JA]
800 700
Aucune donnée disponible S d dactn T silion
Retour a la base de données
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~ Informations patient
Nom: Doe, John

Date de naissance: 1970/01,/01
Identifiant:

Sexe: Homme

Commentaire:

.

Medecin:

OkuStim - Informations sur la thérapie .“""::n::|||||..
]

- ~ Informations relatives au cabinet —
Ftablissement: OKUVISION TEST KLINIK

~ Parametres de la thérapie

Fichier de stimulation:
Amplitudes de thérapie:
Durée de la thérapie:
Limite inférieure:

LS

~ Parametres OkuStim

oD oD
5T SN

06

5T

Type de coussinet U S (petit)
nasal:

Commentaire:

'

B M (moyen)

UL {grand)

Créé par OlkuStim Pulse 203111 swr 20250318 1:06:40 PM

Voir le Chapitre 19 pour savoir ce que vous pouvez encore modifier dans la vue Patient activé.
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15 Enregistrement des amplitudes de thérapie sur OkuStim 2

Pour transférer les données vers OkuStim 2 et les enregistrer dans la base de données de votre PC, vous devez toujours
cliquer sur « Ecrire dans OkuStim » dans la vue Patient activé.

Remarque : assurez-vous que OkuStim 2 est connecté a OkuStim Pulse. Si la transmission réussit, une fenétre de
confirmation s’ouvre.

ES Okustim Pulse V2.0.3.111

- X
e i
§ (G Doe, John - 1970/01/01
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de pativ
Doe John 1970/01/01 Homme
Modifier patient Modifier les para Imprimer les infor.
Données de journal | Paramétres de Ia théral eatment Options avancées

Transfert des données de thérapie 0.G.
a OkuStim réussi

Doe, John - 1970/01/01 Sauil de tolérance [uAl
Stimulation Retinitis Pigmentosa - Treatment
Amplitude O.D. 800 [A]
Amplitude O.G. 700 [A]
Amplitude de thérapie [

Aucune donnée disg

Sen de detection Tester Ia stimulation

Retour a la base de données

Confirmez avec « OK ».

Si vous oubliez de cliquer sur « Ecrire dans OkuStim » , les avertissements suivants peuvent apparaitre.

E OkuStim Pulse V2.03.111

- X
f G @ Doe, John - 1970/01/01
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de pativ
Doe John 1970/01/01 Homme
Modifier patient Modifier les para Imprimer les infor.
Données de journal | Paramétres de la thérap | Historique des seuils | Paramétres OkuStim Retinitis Plgm entosa - Treatment Options avancées

0.G.
Aucun fichier de thérapie dans OkuStim
Veuillez commencer par transmettre un fichier de thérapie (en écrivant a OkuStim). Voulez-vous vraiment
quitter?

Seuil de tolérance [uA]

700
Oui

Amplitude de thérapie [uA] Amplitude de thérapie [uA]
800 700
Aucune donnée disponible

Seuil de détection Tester la stimulation

Retour & la base de données
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Cliquez sur « Non » si vous souhaitez enregistrer les modifications. Vous retournerez ensuite a la vue Patient activé. Dans
le cas contraire, aucune stimulation avec OkuStim 2 ne sera possible et une erreur systéme apparaitra.

S Okustim Pulse V2.03.111

Données de journal | Paramétres de Ia

La fenétre va se fermer et vous pourrez alors cliquer sur « Ecrire dans OkuStim ».

Doe, John - 1970/01/01

Identifiant de pati

Avertissement

Vous étes sur le point de quitter la configuration de la thérapie sans avair

Aucune donnée disponible

Oui

Seuil de détection

enregistré toutes vos modifications. Toute modification nen enregistrée
sera perdue. Vioulez-vous vraiment quitter?

Modifier patient

2 { ent

Modifier les para

O.G.

“ Amplitude de thérapie [A

Tester la stimulation

Retour a la

Les données seront ensuite transférées vers OkuStim 2 et enregistrées dans votre base de données.

imprimer les infor.

16 Découplage d’OkuStim 2 et arrét de I'impulsion OkuStim

Pour déconnecter OkuStim 2 d’OkuStim Pulse, cliquez sur le curseur orange « Connecté ». Une fenétre de message
s’ouvre pour confirmation (voir figure). Cliquez sur « OK ».

S OkuStim Pulse V2.03.111

e w

Base de données des patients
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe
Doe John 1970/01/01 Homme

Identifiant de patii

Paramétres de la thérapie
RP-T - O.D. 800pA / O.G. 700,

Premiere stimulation
2025/03/18

Derniére lecture
2025/03/18

Modifier patient

Meédecin Etablissement/hépital Commentaire

‘OKUVISION TEST KLIN

Supprimer patient

Ajouter nouveau p...

Activer patient
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ES OkuStim Pulse V202111 - X

Médecin

OkuStim

Connexion perdue

Modifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p.

17 Début d’'une séance de stimulation

Une fois que vous avez déconnecté OkuStim Pulse et OkuStim 2, vous pouvez démarrer une séance de stimulation.

Remarque : veuillez noter que I'électrode OkuEl M est congue pour étre utilisée lors d’'une seule séance de stimulation de
30 minutes. Par conséquent, si nécessaire, utilisez une nouvelle électrode pour toute séance de thérapie effectuée
immédiatement aprés la mesure du seuil de tolérance.
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18 Modification des données d’un patient existant

Les parametres de stimulation (seuils de tolérance, amplitudes de stimulation), les données d’adaptation d’OkuStim 2

(parameétres d’adaptation) et/ou les données générales du patient peuvent toujours étre modifiés/révisés ultérieurement.

Remarque : n'oubliez pas que vous devez connecter I'OkuStim 2 du patient a OkuStim Pulse afin que les modifications
puissent également étre enregistrées sur OkuStim 2. Voir le Chapitre 9 pour savoir comment établir une connexion avec

OkuStim 2.

S OkuStim Pulse V2.03.111

B 8w

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe
Doe Eve 1980/01/01 Femme
Doe John 1970/01/01 Homme

Identifiant de patit

Paramétres de la thérapie Premiere stimulation
RP-T - O.D. 800pA / 0.G. 900, 2025/03/14
RP-T - O.D. 800pA / O.G. 700,  2025/03/18

Derniére lecture Medecin

2025/03/14
2025/03/18

Modifier patient

Etablissement/hopital Commentaire

OKUVISION TEST KLIN
OKUVISION TEST KLIN

Supprimer patient

Ajouter nouveau p..

Activer patient
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18.1 Modification des données du patient
Pour modifier les données d’un patient, sélectionnez le patient souhaité dans la base de données.

E OkuStim Pulse V203,111

Connexion

N § s -

Base de données des patients

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patin  Paramétres de la thérapie Premiére stimulation  Derniére lecture Meédecin Etablissement/hopital Commentaire
Doe Eve 1980/01/01 Femme RP-T - 0.D. 800pA / 0.G.900p 2025/03/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN
Doe John 1970/01/01 Homme RP-T - 0.D.800pA / O.G. 7001  2025/03/18 2025/03/18 OKUVISION TEST KLIN

Modifier patient Supprimer patient  Ajouter nouveau p.. Activer patient

Cliquez sur « Modifier le patient ».

La fenétre « Patient » s’ouvre. La, vous pouvez modifier les données du patient. Pour terminer, enregistrez les modifications
apportées via le bouton « Enregistrer ».

B OkuStim Pulse V202111 - X
f G D
Nom de famille Meédecin
Norm de famille Prénom | |Do€ Inmentaire
Doe Eve Prénom * Etablissement/hépital
Doe John Eve OKUVISION TEST KLINIK
Date de naissance * Commentaire
1980/01/01
Identifiant de patient Stimulation *
| Retinitis Pigmentosa - Treatment ».
Sexe
Femme - rectangular symmetric biphasic pulse (pulse duration per phase = 5§ ms; pulse
* obligatoire
Modifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p.

Vous pouvez également accéder au mode Modification via la vue « Patient activé » (voir Chapitre 19).
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18.2 Modification des parameétres de stimulation

Les parametres de stimulation (seuils de tolérance, amplitudes de stimulation) et les données d’adaptation d’OkuStim 2
(parameétres d’adaptation) peuvent toujours étre modifiés/révisés ultérieurement.

Sélectionnez le patient souhaité dans la base de données des patients et cliquez sur « Activer le patient » (voir figure).

S OkuStim Pulse V2.03.111 - x
§ o w0
Base de données des patients
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patic  Paramétres de la thérapie Premiere stimulation  Derniére lecture Medecin Etablissement/hépital Commentaire
Doe Eve 1980/01/01 Femme RP-T - 0.D. 800pA / 0.G. 900y  2025/03/14 2025/03/14 'OKUVISION TEST KLIN
Doe John 1970/01/01 Homme RP-T - 0.D. 800pA / O.G. 700,  2025/03/18 2025/03/18 ‘OKUVISION TEST KLIN

Vous étes maintenant dans la vue Patient activé (voir figure).
Voir le Chapitre 19 pour savoir comment modifier les amplitudes de stimulation d’un patient existant dans la vue Patient
activé.

S OkuStim Pulse V2.03.111 - X

6w

P

Doe, John - 1970/01/01

Base de données des patient
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de pati
Doe John 1970/01/01 Homme
Modifier patient Modifier les para... Imprimer les infor...
Historique de la thérapie Paramétres de la thérapie
Dennées de jounal | Paramétres de la thérap | Historique des seuils | Paramétres OkuStim | Retinitis Pigmentosa - Treatment [] options avancées
Seuil de tolérance [LA] Seuil de tolérance [WA]
800 700
Amplitude de thérapie [uA] Amplitude de thérapie [uA]
800 700

Aucune donnée disponible Seull de détection  Tester la stimulation

Retour a la base de données

39 | 81



OK210042 | Rév. 20260414 | OkuStim Pulse Kit | Mode d’emploi

18.3 Suppression des patients de la base de données
Les patients peuvent étre supprimés de la base de données.
Sélectionnez le patient souhaité dans la base de données des patients et cliquez sur « Supprimer le patient » (voir figure).

5 OkuStim Pulse V203111

- X
§ e
Base de données des patients
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patic  Paramétres de la thérapie Premiére stimulation  Derniére lecture Médecin Etablissement/hopital Commentaire
Doe Eve 1980/01/01 Femme RP-T - O.D. 800pA / O.G. 900, 2025/03/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN
Doe John 1970/01/01 Homme RP-T - 0.D. 800pA / O.G. 700p  2025/03/18 2025/03/18 OKUVISION TEST KLIN

Modifier patient Supprimer patient  Ajouter nouveau p.. Activer patient

Une fenétre s’ouvre et vous demande si vous souhaitez vraiment supprimer le patient. Confirmez en conséquence (voir
figure).

S Okustim Pulse V 2.0.4.147

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patic  Paramétres de la thérapie

Premiére stimulation = Derniére lecture Médecin Etablissement/hopital Commentaire
Doe Eve 1980/01/01 Femme RP-T - O.D.800pA / 0.G. 900y 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN
Doe John 1970/01/01 Homme RP-T- 0.D.800pA / O.G. 700y 2025/02/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN

Confirmer la suppression

Voulez-vous vraiment supprimer le patient Doe, John?

Modifier patient Supprimer patient  Ajouter nouveau p.

Remarque : ne supprimez les patients que lorsque le logiciel n'est pas appairé a OkuStim 2. Mettez toujours fin a la
connexion avant de supprimer un patient.
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19 Vue Patient activé (Patient issu de la base de données)

Remarque : pour accéder a la vue Patient activé, n'oubliez pas de connecter OkuStim 2 & OkuStim Pulse (voir Chapitre 9).

IS OkuStim Pulse V2.03.111 - X

ﬁ (rrg,_“; ((I13) Doe, John - 1970/01/01

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de pati

Doe John 1970/01/01 Homme
Modifier patient Modifier les para. Imprimer les infor...
Observanca Données de jounal | Paramétres de la thérap | Historique des seuils | Paramétres OkuStim Retinitis Pi g mentosa - Treatment ] Options avancées

Seuil de tolérance [LA] Seuil de tolérance [LA]
800 700

Amplitude de thérapie [pA] Amplitude de thérapie [uA]
800 700

Aucune donnée disponible ) )
Seuil de détection Tester la stimulation

Retour & la base de données

19.1 Explication des boutons de la vue Patient activé

Dans la vue Patient activé, vous pouvez effectuer divers réglages :
1.  « Ecrire dans OkuStim » : cela vous permet de transférer des données vers OkuStim 2.

2. « Détection de seuil » : vous accédez ainsi a la mesure du seuil de tolérance et, si nécessaire, a la mesure du seuil de
phospheénes. Lorsque vous cliquez sur le bouton « Détection de seuil », la fenétre « Détection de seuil de tolérance »
s’ouvre. Vous pouvez ici mesurer a nouveau le seuil de tolérance (voir Chapitre 11, Mesure du seuil de tolérance).

3. « Stimulation de test » : cela vous permet de réaliser une stimulation de test. Lorsque vous cliquez sur le bouton
« Stimulation de test », la fenétre « Stimulation de test »s’ouvre. La, vous pouvez tester a nouveau les amplitudes de
stimulation (dans le Chapitre 12).

4. « Modifier patient » : cela vous permet de modifier les informations du patient. Lorsque vous cliquez sur ce bouton, la
fenétre « Patient » s’ouvre ; voir le Chapitre 10.

5. « Modifier les paramétres OkuStim » : vous pouvez ainsi modifier les paramétres d’adaptation d’OkuStim 2 ; voir le
Chapitre 13.

6. « Imprimer les informations patient » : cela vous permet d’'imprimer toutes les informations concernant le patient sous
forme de fichier PDF.

7. « Retour ala base de données » : vous pouvez ainsi revenir a la base de données des patients.
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19.2 Fonctionnalités de la vue Patient activé

19.2.1 Champ « Amplitude de thérapie [pA] »

5 OkuStim Pulse V203111 - x
[ 7 @ =
B (Gue @D Doe, John - 1970/01/01
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patis
Doe John 1970/01/01 Homme
Modifier patient Modifier les para Imprimer les infor...
Observance Données de journal | Paramétres de la thérap | Historique des seuils | Paramétres OkuStim Retinitis Plg mentosa - Treatment [] Options avancées
[ o]
Seuil de tolérance [uA] Seul de tokérance [uA]
200 700
Amplitude de thérapie [uA] Amplitude de thérapie [JA]
800 700
Aucune donnée disponible
Retour & la base de données

Les seuils de tolérance dans les champs « Seuil de tolérance [uA] » ne peuvent pas étre modifiés manuellement.

Si nécessaire, vous pouvez saisir directement (manuellement) de nouvelles amplitudes de stimulation dans les champs
« Amplitude de thérapie [UA] » pour OD et OS sans les tester au préalable.

Cliquez sur « Ecrire dans OkuStim » afin d’enregistrer les données sur OkuStim 2.
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Remarques :
e veuillez noter que le seuil de tolérance doit toujours étre supérieur ou égal aux amplitudes de stimulation
respectives.
L]

Vous pouvez désactiver la stimulation OS ou OD via le bouton orange « On ». Vous pouvez ainsi passer
OkuStim 2 en mode Stimulation monoculaire ; voir figure.

S Okustim Pulse V2.03.111

e w

Doe, John - 1970/01/01

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patis
Doe John 1970/01/01 Homme

Modifier patient Modifier les para..  Imprimer les infor...
Observance

Données de joumal | Paramétres de la thérap | Historique des seuils | Paramétres OkuStim

Retinitis Pigmentosa - Treatment

[] Options avancées

Seuil de tolérance [pA] Seuil de tolérance [LA]
800 700
Amplitude de thérapie [pA] Amplitude de thérapie [uA]
700
Aucune donnée disponible ) )
Seuil de détection Tester la stimulation

Retour & la base de données

Utilisez ce bouton lorsque vous traitez un patient qui, pour des raisons médicales par exemple, ne peut recevoir de
stimulation que sur un seul ceil.

Voir en Annexe 1 pour en savoir plus sur la stimulation monoculaire.
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19.2.2 Options avancées

Vous pouvez définir des paramétres de stimulation supplémentaires en cochant les cases « Options avancées ».

B OkuStim Pulse V203,111

T B

Doe, John - 1970/01/01

Date de naissance Sexe
1970/01/01

Nom de famille Prénom Identifiant de patit

Doe John Homme

Paramétres OkuStim

L Ty [y yr—

Durée de la thérapie HH:MM
00:30

0.D.
Désactivé

Seuil de tolérance [WA]
800

Aucune donnée disponible Seuil de phosphéne [uA]

Amplitude de thérapie [pA]

Seuil de détection

Retinitis Pigmentosa -

Tester la stimulation

Modifier patient Modifier les para. Imprimer les infor...

Options avancées

Treatment

Limite inférieure [pA]
400 v

0.G.

Seuil de tolérance (WAl
Seuil de phosphéne [A]

Amplitude de thérapie [uA]

Retour a la base de données

Vous pouvez désormais consulter et, si vous le souhaitez, modifier des paramétres supplémentaires.
1. Durée de la thérapie HH:MM : affiche la durée de la thérapie (qui est préprogrammée dans le fichier de stimulation).

2. Limite inférieure [WA] : vous pouvez définir ici la limite inférieure.

e Le patient peut utiliser le bouton moins d’OkuStim 2 pour réduire 'amplitude de la stimulation s'il ressent une

douleur pour diverses raisons, n'importe quel jour.

e Viale menu déroulant, vous pouvez choisir I'amplitude de stimulation la plus faible que le patient est capable

d’atteindre ; 200 pA ou 400 pA (voir figure).
e La valeur prédéfinie est de 400 pA.

Remarques :

e aucune amplitude de stimulation inférieure a 200 YA ne peut étre programmeée lorsque la limite inférieure est fixée

a 200 pA.

e Conseillez au patient de toujours effectuer la stimulation avec I'intensité de courant prédéterminée. Le patient n'est

autorisé a réduire I'intensité du courant que dans des cas exceptionnels. Pendant la stimulation, l'intensité du

courant peut également étre réinitialisée a son niveau de départ.

e Lors de la prochaine mise en marche d’OkuStim 2, l'intensité de stimulation sera réinitialisée a la valeur prédéfinie ;

toute valeur réduite ne sera pas enregistrée.
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3. Seuil de phosphénes [uA] : les seuils de phosphénes sont affichés ici (s’ils ont été mesurés pour le patient).

S OkusStim Pulse V2.03.111

B (G B0 Doe, John - 1970/01/01

Nom de famille Prénom  Date de naissance Sere Identifiant de pati
Doe John 1970/01/01 Homme
Modifier patient Modifier les para Imprimer les infor...
Observanca Données de jounal | Paramétres de la thérap | Historique des seuils | Paramétres OkuStim Retinitis Pi g mentosa - Treatment Optians avancées
Durée de la thérapie HH:MM Limite inférieure [uA]
00:30 400 ¥
oD 200
L. 400
Seuil de tolérance [pA] Seuil de tolérance [A]
800 700
Aucune donnée disponible Seuil de phosphéne [UA] Seuil de phosphéne [uA]

Amplitude de thérapie [uA]

Seuil de détection Tester la stimulation

19.3 Historique de la thérapie

Dans la fenétre « Historique de la thérapie », vous trouverez des informations sur :

L’observance du patient au traitement (onglet « Observance »)

Des informations détaillées sur les séances de stimulation (onglet « Données de journalisation »)

Amplitude de thérapie [WA]
700

Ecrire 4 OkuStim

Retour & la base de données

Des Informations/Historique concernant les amplitudes de stimulation et leurs variations (onglet « Paramétres de

thérapie »)

Des Informations/Historique concernant les seuils de tolérance (onglet « Historique des seuils »)

Des informations sur les paramétres d’OkuStim 2 (onglet « Paramétres OkuStim »)
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19.3.1 Observance

En cliquant sur « Observance » sous « Historique de la thérapie », vous pouvez consulter 'observance du patient (s’il a suivi
le traitement de stimulation prévu).

Si le patient n’a pas encore fait de séance de stimulation, aucune information ne sera trouvée sur la carte mémoire et vous
verrez la note ci-dessous.

E OkuStim Pulse V203,111

P

B (G ® Doe, John - 1970/01/01 B

Ba: données tient

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patit
Doe John 1970/01/01 Homme
Modifier patient Modifier les para... Imprimer les infor...
Historique de la thérapie Paramitres de la thy
Données de journal | Paramétres de la thérag | Historique des seuils | Paramétres OkuStim | Retinitis pigmentosa - Treatment [] Options avancées
Seuil de tolérance [A] Seuil de tolérance [uA]
800 700
Amplitude de thérapie [A] Amplitude de thérapie [uA]
800 700
Aucune donnée disponible Seuil de détection  Tester la stimulation Ecrire a OkuStim

Retour & la base de données

En revanche, si le patient revient a la clinique pour un contrdle aprés une phase de stimulation, les détails concernant
I'« Observance de la thérapie » seront affichés dans la fenétre.
Ici, vous pouvez choisir si vous souhaitez consulter les informations relatives a I'observance depuis le début du traitement

(« Depuis le début du traitement ») ou seulement depuis la derniére lecture (« Depuis la derniére lecture ») ; voir les figures
ci-dessous.

% Okustim Pulse V2.0.3.111

B (o ®D Doe, John - 1970/01/01 -

Ba: donnée satient:

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patit
Doe John 1970/01/01 Homme
Modifier patient Maodifier les para. Imprimer les infor...
Historique de la thérapie Paramétres de |a th
m Données de journal | Paramétres de la thérag | Historique des seuils | Paramétres OkuStim | Retinitis P|g mentosa - Treatment [] Options avancées

Depuis le début de la thérapie Depuis la derniére lecture ) OD OG.
2025/02/14 - 2025/03/14 m Activé

Niveau d'observance Intervalle entre les thérapies Seul de tolérance (ua] Saullde tokérance [yA]
5+ 2 |jours 800 700
Jours de thérapie réalisés Jours de thérapie prévus Amplitude de thérapie [uA] Amplitude de thérapie [JA]
4 5 800 700
80 % . . i N S " :
Jours de thérapie manqués Jours de thérapie trop fréquents Seuil de détection Tester la stimulation Ecrire a OkuStim
i 0

Durée moyenne du traitement par jour de thérapie [HH:MM:SS]
02:03:31

Retour a la base de données
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IS OkuStim Pulse V203111 - X

B e @D Doe, John - 1970/01/01

Norm de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patis
Coe John 1970/01/01 Homme
Maodifier patient Maodifier les para... imprimer les infor...
Observance Données de jounal | Paramétres de |a thérap | Historique des seuils Paramétres OkuStim Ret| n |t|s p | g mentosa - Treatment [] Options avancées
Depuis le début de la thérapie Depuis la deriére lecture O.D. 0.G.
Niveau d'observance Intervalle entre les thérapies. Seull de tolérance [uAl Seuil de toldrance [yl
s [ +| 2 |jours 800 700
Jours de thérapie réalisés Jours de thérapie prévus Amplitude de thérapie [uA] Amplitude de thérapie [uAl
a 5 800 700
80% i . . n .

Jours de thérapie manqués Jours de thérapie trop fréquents Seuil de détection  Tester la stimulation
1 0

Durée moyenne du traitement par jour de thérapie [HH:MM:SS]
02:03:31

Retour & la base de données

19.3.2 Données de journal

Vous trouverez dans cet onglet des informations sur chaque séance de stimulation (toutes les séances de stimulation sont
enregistrées ici).

Une coche verte indique que la séance de stimulation s’est déroulée avec succes (voir figure ci-dessous).
Une croix rouge indique qu’'une séance a été commencée mais n'a pas été terminée.

OkuStim 2 ne comptabilise que le temps de stimulation réel, c’est-a-dire qu'’il exclut le temps perdu en raison d’erreurs de
résistance et de la montée en puissance.

Le logiciel exclut cependant également le temps d’erreur, mais inclut les phases de montée en puissance initiales (par
exemple, lorsque le patient reprend une séance apres une pause).

Si aucun symbole n’apparait a c6té d’'une entrée de journal, aucune séance n’a été démarrée. Par exemple, 'appareil a été
allumé puis éteint.

En cliquant sur le symbole « + », vous pourrez afficher plus de détails.
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B OkuStim Pulse V203111

e w

ents

Patient actif

Doe, John - 1970/01/01

Nom de famille
Doe

John

Prénom

Date de naissance
1970/01/01

Sexe Identifiant de patit

Homme

Historique de la thérapie

Historique des seuils Paramétres Okustim |

Para

Modifier patient Modifier les para..  Imprimer les infor...

[] Options avancées

[ Observance Données de joumnal [t T LR C]

[] Afficher tous les types de fichier

Retinitis Pigmentosa - Treatment

2025/03/14 RP-T -
2025/03/14 RP-T -
2025/03/14 RP-T -
2025/03/14 RP-T -
2025/03/14 RP-T -
2025/03/14 RP-T -
2025/02/14 RP-T -
2025/02/14 RP-T -
2025/02/14 RP-T -
2025/02/14 RP-T -

O.D. 900 pA / O.G. 700 pA -
valeurs 0.0,/0.G. absentes du journal - Durée de la thérapie 00:00 [hh:mm]
Q.D. 800 pA / O.G. 700 A -
O.0.800 pA / O.G. 700 pA -
O.D. 800 pA / O.G. 700 A -
0.0. 800 pA / O.G. 700 A -

valeurs 0.D./0.G. absentes du journal

Durée de la thérapie 00:00 [hh:mm]

Durée de la thérapie 00:00 [hh:mm]
Durée de la thérapie 00:00 [hh:mm] €
Durée de la thérapie 00:00 [hh:mm]
Durée de la thérapie 00:00 [hh:mm]

- Durée de la thérapie 02:37 [hh:mm] @

valeurs 0.D./0.G. absentes du journal
valeurs 0.D./O.G. absentes du journal

valeurs 0.D./0.G. absentes du journal

- Durée de la thérapie 0137 [hhimm] &
- Durée de la thérapie 01:52 [hh:mm] &

- Durée de la thérapie 02:07 [hh:mm] &

19.3.3 Parameétres de la thérapie

Sous « Parametres de thérapie », vous trouverez les amplitudes de stimulation enregistrées sur I'OkuStim 2 du patient avec

O.D.

Seuil de tolérance [pA]

800

Amplitude de thérapie [uA]
800

Seuil de detection Tester la stimulation

0.G.

Seul de tokérance [uA]

Amplitude de thérapie (Al
700

Ecrire a OkuStim

Retour a la base de données

lequel les séances de thérapie ont été menées, ainsi que toutes les amplitudes de stimulation enregistrées par le passé si

celles-ci ont été modifiées au fil du temps.

% Okustim Pulse v 2.0.3.111

e w

nt:

P

Doe, John - 1970/01/01

Effectué(e) Stimulation Identifiant Version  O.D. O.D.[uA]l 0G. OG. [uA] Durée de

2025/03/14 4:40:35 PM  Retinitis Pigmentosa - Treatment TES-RP 1 Activé 800 Activé 700 00:30
2025/03/14 4:36:15 PM  Retinitis Pigmentosa - Treatment TES-RP 1 Activé 900 Active 700 00:30
2025/03/14 4:29:52 PM  Retinitis Pigmentosa - Treatment TES-RP 1 Activé  B0O Active 700 00:30
2025/03/14 4:11:21 PM  Retinitis Pigmentosa - Treatment TES-RP 1 Activé 800 Active 700 00:30

19.3.4 Historique des seuils

Sous « Historique des seuils », vous trouverez les valeurs des seuils de tolérance appliqués ainsi que les valeurs des seuils

O.D.

Seuil de tolérance [A]
800

Amplitude de thérapie [uA]
800

Seuil de détection Tester la stimulation

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patie
Doe John 1970/01/01 Homme
Modifier patient Maodifier les para. Imprimer les infor...
Histarique de la thérapie Paramétres de |a thérapie
Observance Données de journal  IZIEHIEIEEEERIRENS  Historique des seuils | Paramétres OkuStim | Retinitis Pigmentosa - Treatment [] Options avancées

0.G.

Seuil de tolérance [A]

Amplitude de thérapie [JA]
700

Ecrire a OkuStim

Retour a la base de données

de phosphénes, qui ont été observées sur la base de la mesure des seuils de tolérance/phosphénes.
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Chaque nouvelle mesure de tolérance est enregistrée séparément. Dans I'exemple suivant (voir figure ci-dessous), le
patient a été soumis a trois mesures de tolérance.

S OkuStim Pulse V2.03.111

- x
Connexio Patient actif —
; )
B (G WD Doe, John - 1970/01/01

Base de données des patient

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de pati

Doe John 1970/01/01 Homme

Modifier patient Modifier les para... Imprimer les infor...

Historique de la thérapie

Paramétres de la thérapie

Observance Dennées de journal VParamétms de Iathém; ) Retinitis Pigmentosa - Treatment [ Options avancées

Effectué(e) Détection Stimulation Identifiant Version O.D. [uA] O.G. [uA] oD. 0.G.
2025/03/14 44032 PM  Seuil  Retinitis Pigmentosa - Treatment TES-RP 1 800 700
2025/03/14 4:36:11 PM  Seuil Retinitis Pigmentosa - Treatment TES-RP 1 900 700
2025/03/14 41049 PM  Seuil Retinitis Pigmentosa - Treatment TES-RP 1 800 700
Seuil de tolérance [uA] Seul de tolérance [uA]
800 700
Amplitude de thérapie [uA] Amplitude de thérapie [uA]
800 700

Seuil de détection Tester la stimulation Ecrire & OkuStim

Retour & la base de données

19.3.5 Parameétres OkuStim
En cliquant sur « Paramétres OkuStim » sous « Historique de la thérapie », vous pouvez consulter les parameétres
d’adaptation d’un patient. Vous pouvez ainsi visualiser et réajuster rapidement les paramétres d’adaptation d’'OkuStim 2 :
e  Siun paramétre a été mal réglé sur OkuStim 2 d’'un patient déja enregistré dans la base de données ou
e sile patient déja enregistré dans la base de données doit étre considéré comme un patient externe.

BN OkuStim Pulse V2.03.111

B G @D Doe, John - 1970/01/01 -

s patient;

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patis
Doe John 1970/01/01 Homme

Modifier patient Maodifier les para... Imprimer les infor...
Observance Données de jounal | Paramétres de |a thérap | Historique des seuils Paramaétres OkuStim niti i - Options avancées
etinits Figmentosa reatmen P
oD op oG o6
Seuil de tolérance [A] Seuil de tolérance [uA]
800 700
Amplitude de thérapie [uA] Amplitude de thérapie [uA]
800 700

Seuil de detection Tester la stimulation Ecrire 8 OkuStim

Retour & la base de données
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20 Ouverture de la base de données

Pour ouvrir une base de données dans OkuStim Pulse, cliquez sur I'icbne du menu, puis sur « Base de données » et enfin
sur « Ouvrir ».

B OkuStim Pulse V202111 - X
§ (e
Nouveau Base de données »
e e oo de matienee Ouvrir | Fichiers de stimulation
Exparter 3 Informations
Importer >
Nom de famille Prénom  Date de naissance Sexe Identifiant de patin  Paramétres de la thérapie  Premiére stimulation  Deiére lecture Médecin Etablissement/hapital Commentaire
Doe Eve 1960/01/01 Femme RP-T- 0.D. 800pA / O.G.900, 2025/03/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN
Doe John 1970/01/01 Homme RP-T- 0.D. 800pA / 0.6. 700, 2025/02/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN
Modifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p... Activer patient

Une fenétre s’ouvre, dans laquelle vous pouvez consulter le chemin d’accés a votre base de données et d’autres détails.
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20.1 Exportation de la base de données et/ou des données individuelles des patients

20.1.1 Exportation de la base de données compléte

Si vous souhaitez exporter la base de données, sélectionnez dans le menu « Base de données », puis « Exporter »et enfin
« Base de données » a nouveau (voir figure).

S OkuStim Pulse V2.03.111 - b4
Connecté t (7] El
- a (r ol Paramétres
Nomens
Ouvrir Fichiers de stimulation
Base de données Il Exporter v Informations
Exporter patient Importer »
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patin  Paramétres de la thérapie Premiere stimulation  Derniére lecture Meédecin Etablissement/hdpital Commentaire
Doe Eve 1980/01/01 Femme RP-T - O.D. 800pA / O.G. 900 2025/03/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN
Doe John 1970/01/01 Homme RP-T - O.D. 800pA / O.G. 700  2025/02/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN
Nodifier patient sprimer patient Ajouter nouveau p.

Sélectionnez le dossier dans lequel vous souhaitez enregistrer la base de données exportée et cliquez sur « Enregistrer » ;
voir figure.

ES OkuStim Pulse V2.03.111

= X

s Ce PC > Bureau > OkuStimPulse Database ~ O Rechercher dans ; OkuStimPuls... 2@

Organiser = Nouveau dossier

= Nom Modifié le Type
o Accés rapide

Auc element ne correspond a votre recherche.
@ OneDrive

Sceprc

Premiére stimulation ~ Derniére lecture Médecin Etablissement/hpital Commentaire
I Bureau
% Documents
&= Images
D Musique
B Objets 3D
¥ Téléchargements
B vidéos
B WMind e (04 2 ¥
Nom du fichier : | test_ExOn_202503191558
Type : Exlm (“.exim)

~ Masquer les dossiers Enregistrer Annuler

ner patient | Ajouter nouveau p. Activer patient

Vous trouverez alors la base de données sous forme de fichier .exim dans le dossier sélectionné.
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Remarque : vous pouvez ensuite envoyer la base de données si nécessaire ou I'enregistrer sur un support de stockage
externe.

20.1.2 Exportation d’un patient
Si vous souhaitez exporter les données des patients individuels, sélectionnez le patient, par exemple John Doe (voir figure).

Cliquez sur le symbole du menu, puis sur « Base de données », sur « Exporter » et enfin sur « Exporter le patient » ; voir
figure.

5 Okustim Pulse v 2.0.3.111

Connexio
§ e ™ e —
o—
Quwrir

Fichiers de stimulation

Base de données des patients
| ‘ Base de données || Exporter 4 ‘ Informations
[T exporter patient || [importer f
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patic  Paramétres de la thérapie Premiére stimulation  Derniére lecture Meédecin Etablissement/hopital Commentaire
Doe Eve 1980/01/01 Femme RP-T-0.D.800pA / O.G. 900, 2025/03/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN
Doe John 1970/01/01 Homme RP-T - 0.D. 800pA / O.G. 700y  2025/02/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN
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Sélectionnez 'emplacement de stockage (dans ce cas le dossier « OkuStimPulse Databases ») et cliquez sur
« Enregistrer » (voir figure).

B Okustim Pulse V2.03.111

B8 sclectionner F'emplacement d'exportatian du patient

x
« v 4 | > CePC > Bureau » OkuStimPulse Database v O Rechercher dans : OkuStimPuls.. 2
Organiser = Nouveau dossier

& OneDrive Nom Modifié le Type
®cePC

Aucun élément ne correspond a votre recherche.
I Bureau

"% Documents

= Images

Premiére stimulation
D Musique

Derniére lecture

I 2025/03/14
5/03/14

2025/03/14
2025/03/14

¥ Objets 3D

¥ Télechargements
B vidéos
£.. Windows (C)
~ OV (@)
v e >
Nom du fichier : ZBZSUSTStDDgJohn_1979q101
Type : Exim (*.exim)

~ Masquer les dassiers
T

Enregistrer Annuler

Modifier patient

Une fenétre de notification s’ouvre confirmant que le patient a été exporté (voir figure).

Cliquez maintenant sur « OK ».

S OkuStim Pulse V2.03.111

B “Gw @

Nom de famille Prénom D

de naissance Sexe Identifiant de patii  Paramétres de la thérapie
Doe Eve 1980/01/01

RP-T

Premiére stimul;
Femme

Derniére lecture
0.D. 800yA / O.G. 900y

25/03/14

Doe, John exparté(e) avec succés

Exportéfe) vers C:\L Desktop\O

20250318_Doelohn_19700101.exim

Modifier patient

Supprimer patient

Meédecin Etablissement/hépital  Commentaire

‘OKUVISION TEST KLIN
OKUVISION TEST

LIN

Supprimer patient  Ajouter nouveau p..

ver pi

Médecin

Commes

Ajouter nouveau p.
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20.2 Importation d’une base de données et/ou de patients individuels

20.2.1 Importation d’une base de données compléte

Pour importer une base de données, cliquez sur I'icdne du menu, puis sur « Base de données », sur « Importer » et enfin

sur « Base de données » (voir figure).

E OkuStim Pulse V203,111

- X
§ i e
e
Base de données des patients Ouvrir Fichiers de stimulation
Exparter > Informations
[ [ Base de données Importer v
Importer patient
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patin  Paramétres de la thérapie Premiére stimulation  Derniére lecture Médecin Etablissement/hépital Commentaire
Doe Eve 1980/01/01 Femme RP-T - 0.D. 800pA / 0.G.900. 2025/03/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN
Doe John 1970/01/01 Homme RP-T - O.D.800pA / O.G. 7001  2025/02/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN

Modifier patient Supprimer patient

Ajouter nouveau p... Activer patient

Recherchez la base de données a importer (.exim) ; dans ce cas, elle se trouvera dans le dossier « OkuStimPulse

Databases » (voir figure).
Sélectionnez la base de données et cliquez sur « Ouvrir ».

B Okustim Pulse V203111

< |

| =

| € w.p > Ce PC > Bureau > OkuStimPulse Database v O Rechercher dans : OkuStimPuls.. 2
Organiser = Mouveau dossier R B -

~  Nom Modifié le Type
| # Acces rapide

External_Database exim 18/03/2025 11:25 Fichier EXIN
@ OneDrive

®cerc

| Premiére stimulation
I Bureau b 2025/03/14
[ & cocuments b 2025/03/14
| & Images
D Musique
| B Objets 3D
& Téléchargement:
B vidéos
£ Windows (C:)
= OV (0)

[ v e

Nom du fichier : |External_Database.exim ~ | Exim (*.exim) L

Quvrir Annuler
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Tous les patients enregistrés dans la base de données seront alors automatiquement importés dans la base de données
OkuStim Pulse ouverte et affichés dans la base de données des patients.

S OkuStim Pulse V2.03.111

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe
Bacon Francis 1960/01/01 Divers
Doe Eve 1980/01/01 Femme
Doe John 1970/01/01 Homme
Lula Ignatio 1990/01/01 Femme

20.2.2

Importation d’un patient

Identifiant de pati

Paramétres de la thérapie

RP-T - .. 800pA / 0.G. 900}
RP-T - O.D. 800pA / O.G. 700}

Premiere stimulation
non disponible
2025/03/14
2025/02/14

non dispanible

Derniére lecture
non disponible
2025/03/14
2025/03/14
non disponible

Modifier p:

Medecin

Supprimer patient

Etablissement/hépital Commentaire
OKUVISION TEST KLIN
OKUVISION TEST KLIN
OKUVISION TEST KLIN
‘OKUVISICN TEST KLIN

Ajouter nouveau p... Activer patient

Si vous souhaitez importer les données d’un patient, cliquez sur le symbole du menu, puis sur « Base de données », sur
« Importer » et enfin sur « Patient » (voir figure).

IS OkuStim Pulse V2.03.111

= § e ™

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe
Bacon Francis 1960/01/01 Divers
Doe Eve 1980/01/01 Femme
Doe John 1970/01/01 Homme
Lula Ignatio 1990/01/01 Femme

Identifiant de pati

Paramétres de la thérapie

RP-T - O.D. 800pA / 0.G. 9004
RP-T - O.D. 800WA / O.G. 7004

Premiere stimulation
non disponible
2025/03/14
2025/02/14

non disponible

Derniére lecture
non disponible
2025/03/14
2025/03/14
non disponible

- x
Paramétres

r—
Ouvrir Fichiers de stimulation

Exparter 3 Informations

Base de donndes [ [ mporter v
[ [importer patient I
ledecin tablissement/hopital Commentaire

OKUVISION TEST KLIN
‘OKUVISION TEST KLIN
OKUVISION TEST KLIN
‘OKUVISION TEST KLIN

Modifier patient

Supprimer patient

Ajouter nouveau p... Activer patient
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Recherchez le dossier (.exim) dans lequel se trouve le patient a importer (dans ce cas le dossier « OkuStim Pulse
Databases ») ; voir figure.

Sélectionnez le patient et cliquez sur « Ouvrir ».

E OkuStim Pulse V203,111

B8 sélectionner l'emplacement d'exportation du patient

X
« v > Ce PC > Bureau » OkuStimPulse Patienten v O Rechercher dans : OkuStimPuls.. 2

Organiser - Nouveau dossier

MNom Modifié le Type Taille
o Accés rapide

External_Patient.exim 18/03/2025 09:22 Fichier EXIM 128 Ko
@ OneDrive

®cepc

jire lecture Médecin Etablissement/hapital Commentaire
B Bureau /03/14 OKUVISION TEST KLIN
/03114 OKUVISION TEST KLIN

“4 Documents

& Images

D Musique

B Objets 3D

¥ Téléchargements
B vidéos ~

Nom du fichier : | External Patientexim
Type : Bxm (*.exim)

 Masquer les dossiers Enregistrer Annuler

Modifier patient Supprimer patient  Ajouter nouveau p.. Activer patient

Une fenétre « Message » s’ouvre confirmant que le patient a été importé (voir figure).
Cliquez maintenant sur « OK ».

E OkuStim Pulse V203111

0 G @ .

Nom de famille

Sexe Identifiant de patis  Paramétres de la thérapie  Premiére Médecin lissement/hopital Commentaire
Bacon Divers EST KLIN

Doe Eve Femme RP-T - 0.D. 800pA / 0.G. 900, ESTKLIN

Doe John Homme RP-T - 0.D. 800pA / O.G. 700} 2 ESTKLIN

Lula Ignatio

Femme

OKUVISION TEST KLIN

Patient importé avec succés (Luca, Theresa)

Importation du patient terminée.

Ajouter nouveau p.
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Le patient importé (dans ce cas Theresa Luca) sera désormais visible dans la base de données des patients (voir figure).

S OkusStim Pulse V2.03.111

D b w

Base de données des patients
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patic  Paramétres de la thérapie Premiere stimulation  Derniére lecture Medecin Etablissement/hépital Commentaire
Bacon Francis 1960/01/01 Divers nen disponible non disponible ‘OKUVISION TEST KLIN
Doe Eve 1980/01/01 Femme RP-T - 0.D. 800pA / O.G. 900 2025/03/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN
Doe John 1970/01/01 Homme RP-T - O.D. 800pA / O.G. 700 2025/02/14 2025/03/14 ‘OKUVISION TEST KLIN
Luca Theresa 1965/06/06 Homme - non dispanible non disponible ‘OKUVISION TEST KLIN
Lula Ignatio 1990/01/01 Femme - non disponible non disponible ‘OKUVISION TEST KLIN

Modifier patient

Supprimer patient Ajouter nouveau p...

Activer patient
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21 Erreurs et dépannage

21.1 Erreurs systéme

Si une erreur systéeme s’affiche (voir figure ci-dessous), faites passer la souris sur I'icone OkuStim 2 affichant la notification
d’erreur et lisez la note contextuelle.

Vous pouvez tout d’abord essayer d’éteindre puis de rallumer OkuStim 2.

Vous pouvez également laisser le patient toucher un objet métallique (décharge électrostatique) et éteindre puis rallumer
OkuStim 2.

Si 'erreur systeme persiste, veuillez contacter Okuvision ou votre revendeur et signaler le numéro de I'erreur.

B OkuStim Pulse V202111 - %
ctif

§ ©iv Doe, John - 1970/01/01

| Veuillez contacter le service technique (n® 1) |

P

Base de données des patients
Nomdefamile  Prénom  Datedenassance  Sexe Identifiant de pati
Doe John 1970/01/01 Homme
Modifier patient Modifier les para...  Imprimer les infor...
Histo e de la thérapie Parameétres de |a thérapie
Données de journal | Paramétres de la thérag | Historique des seuils | Paramétres OkuStim | Retinitis P|g mentosa - Treatment [] Options avancées
Depuis le début de la thérapie Depuis la demire lecture ) O.D. 0.G.
Niveau d'ebservance Intervalle entre les thérapies el de tolerance [l Seul de tosrance [
7 [+ 2 |jours 800 700
Jours de thérapie réalisés Jours de thérapie prévus Amplitude de thérapie [1A] Amplitude de thérapie [yA]
4 4 800 700
100% Jours de thérapie manqués Jouurs de thérapia trop fréquents Seuil de détection  Tester la stimulation Ecrire & OkuStim

1 (]

Durée moyenne du traitement par jour de thérapie [HHMM:SS]
02:03:31

Retour a la base de données
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21.2 Erreurs de résistance

21.2.1 Erreurs de résistance lors d’'une mesure de tolérance

Si une erreur de résistance s’affiche lors d’'une mesure de tolérance (voir figure ci-dessous), vérifiez si :
e  OkuStim 2 est correctement installé.
e L’électrode OkuEl M et la contre-électrode sont bien en contact.

e Sinécessaire, consultez le mode d’emploi d’OkuStim 2 pour connaitre les mesures supplémentaires a prendre
pour améliorer la résistance.

e  Si OkuStim 2 continue d’émettre un signal sonore, veuillez contacter Okuvision ou votre revendeur.

S Okustim Pulse V2.03.111

J-- ]
U G T Doe, John - 1970/01/01
X
e e Détection du seuil de tolérance
tabl Retinitis Pigmentosa - Treatment
0.D. 0G.
Amplitude [uA] Amplitude [pA]
- B | | =
Seuil de tolérance [uA] Seuil de tolérance [uA]
00:44 ® @ 00:00

21.2.2 Erreurs de résistance lors d’une stimulation de test

Si une erreur de résistance s’affiche lors d’'une stimulation de test, vérifiez le(s) composant(s) d’OkuStim 2 affiché(s) dans
OkuStim Pulse.

Vous trouverez ci-dessous deux exemples d’erreurs de résistance (I'un pour I'électrode OkuEl M et I'autre pour la contre-
électrode OkuEl).
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Erreur : résistance trop élevée au niveau de I’OkuEl M droite (voir figure)

B OkuStim Pulse V203111 - b

§ (G BD Doe, John - 1970/01/01

S Tester la stimulation

Doe John Retinitis Pigmentosa - Treatment

o.D. 0G.

Amplitude de thérapie [UA]
800

= 0

Amplitude de thérapie [uA]
700

0.G.

Retour a la base de données

e Vérifiez si OkuStim 2 est correctement installé et si OkuEl M est bien en contact (la longueur de contact entre le fil
de I'électrode et la surface oculaire doit étre d’au moins 1 cm).

e Sinécessaire, humidifiez a nouveau I'ceil avec un substitut lacrymal (par exemple, des gouttes ophtalmiques).
e Si OkuStim 2 continue d’émettre un signal sonore, veuillez contacter Okuvision ou votre revendeur.

Erreur : résistance trop élevée a la contre-électrode OkuEl gauche (voir figure)

B Okustim Pulse v 2.0.3.111 - x

0 “Guw ®D Doe, John - 1970/01/01

Nom de famille T Tester la stimulation

Retinitis Pigmentosa - Treatment

O.D. 0.G.

§ para.. imprimer les infor

Amplitude de thérapie [uA] Amplitude de thérapie [uA]
800 700

@ X
@ 00:04:31

o Vérifiez si le cable de la contre-électrode est connecté a la contre-électrode OkuEL
e Vérifiez si la contre-électrode OkuEl adhére bien a la peau.

e Veillez toujours a bien nettoyer la peau du front a I'endroit ou vous allez fixer les contre-électrodes OkuEl, au
préalable.

e  Si OkuStim 2 continue d’émettre un signal sonore, veuillez contacter Okuvision ou votre revendeur.
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21.2.3 Erreurs de connexion/Interruption de la connexion entre OkuStim 2 et OkuStim Pulse

Si OkuStim 2 ne peut pas étre connecté sans fil a OkuStim Pulse, ou si la connexion est interrompue pendant I'utilisation :
1. Eteignez puis rallumez OkuStim 2.

2. Vérifiez si le dongle sans fil OkuStim est branché sur le PC.

3. Vérifiez si OkuStim 2 est en mode Connexion.

En cas d’interruption de la connexion, vérifiez les données enregistrées dans le logiciel et, si nécessaire, effectuez une
stimulation de test. Dans chaque cas, enregistrez a nouveau les données sur OkuStim 2 ; voir le Chapitre 15.

Vous pouvez également transmettre des données via la connexion filaire.
Si le probléme persiste, contactez votre revendeur.

Installez la version la plus récente du logiciel comme décrit au Chapitre 2.

Remarque : il n’est pas nécessaire de désinstaller la version précédente car elle sera écrasée par l'installation de la
nouvelle version. La base de données des patients existante sera automatiquement reprise.

Le logiciel peut étre désinstallé via les « Paramétres » de votre systeme d’exploitation ou le panneau de configuration, sous
« Programmes et applications installés ». Pour ce faire, sélectionnez OkuStim Pulse, cliquez sur la fonction « Désinstaller »
et suivez les instructions. Veuillez noter que des droits d’administrateur peuvent étre nécessaires. La base de données
existante n’est pas supprimée automatiquement ; si nécessaire, elle doit étre supprimée séparément dans le chemin de
stockage.

Aprés la désinstallation, toute connexion avec OkuStim 2 devient impossible.
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Paramétres de stimulation
e Impulsion carrée biphasique symétrique (anodique en premier)
e Fréquence 20 Hz
e  Durée d’impulsion 10 ms
e Amplitude de stimulation maximale 950 pA
e Durée de stimulation 30 minutes
e Fonction de mesure de tolérance +/- 10 %

Conditions de fonctionnement et de stockage d’OkuStim 2

Température : +5°Ca+40°C
Humidité atmosphérique : 15 % a 93 % d’humidité relative (sans condensation)
Pression d’air : 600 hPa — 1 060 hPa

Conditions de fonctionnement du dongle sans fil OkuStim
Température : -40°Ca+85°C
Humidité atmosphérique : < 90 % d’humidité relative

Conditions de stockage et de transport du dongle sans fil OkuStim
Température : -40°C a+85°C
Humidité atmosphérique : < 90 % d’humidité relative

Fonction de performance essentielle

OkuStim 2 ne délivre aucun courant supérieur a 10 mA. La perte de performance essentielle peut entrainer des blessures
graves. La fonction de performance essentielle est surveillée et maintenue en continu et automatiquement par le matériel
OkuStim 2.

OkuStim 2 effectue des autotests et n’a pas besoin d’étre testé en externe. Les tests externes ne sont pas possibles.

Les électrodes OkuEl M usagées ainsi que les contre-électrodes OkuEl peuvent étre éliminées avec les ordures ménageres.
Pour plus d’informations, veuillez contacter Okuvision GmbH ou votre point de vente du systeme OkuStim 2.

B

Elimination des appareils électriques et électroniques

La poubelle barrée signifie que vous étes légalement tenu de collecter ces appareils séparément des déchets municipaux
non triés. Il est interdit de les jeter avec les ordures ménageéres ou les déchets recyclables. Si les produits contiennent des
piles non rechargeables et rechargeables qui ne sont pas intégrées de fagon permanente, celles-ci doivent étre retirées
avant leur mise au rebut et éliminées séparément en tant que piles.

Protection des données

Nous informons tous les utilisateurs finaux d’équipements électriques et électroniques qu'’il leur incombe de supprimer les
données personnelles des anciens équipements dont ils souhaitent se débarrasser.

Des informations complémentaires sont disponibles auprés d’Okuvision GmbH ou de votre source de référence pour le
systeme OkuStim 2.
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Numéro de référence Nom du produit

OK200007
OK200000
0OK200004
OK200009

OkuStim® Pulse Kit (contient le OkuStim Pulse® Software)
OkuStim® 2 System

OKUEI® M Package

OkuStim® 2 Nosepad Kit

Le systeme OkuStim 2 est disponible en différentes versions. Demandez a votre distributeur local la configuration requise.

Lors du fonctionnement du systéme OkuStim 2, le respect des régles et réglementations de CEM est absolument
obligatoire. Cet appareil a été testé et déclaré conforme aux exigences relatives aux dispositifs électromédicaux selon la
norme CISPR 11, Groupe 1, Classe B. Les valeurs limites applicables visent a offrir une protection adéquate contre les
interférences électromagnétiques lorsque 'appareil est utilisé dans un environnement domestique ou dans des cabinets
médicaux situés en zone résidentielle. Cet appareil génére et utilise de I'énergie radiofréquence et peut également en
émettre ; s’il n’est pas utilisé conformément au manuel d'utilisation, il peut provoquer des interférences nuisibles avec les
communications radio.

Le systeme OkuStim 2 convient a une utilisation en clinique, en cabinet privé ou a domicile.

Condition normale et condition d’erreur initiale (CEM) :

Le systeme OkuStim 2 délivre des courants de stimulation avec des intensités prédéfinies. En cas d’erreur entrainant une
déviation des courants de stimulation par rapport a la valeur définie, 'appareil est capable de couper la stimulation, tout en
assurant le bon fonctionnement de la fonction essentielle.

Avertissement :

L’utilisation du systéme OkuStim 2 immédiatement a proximité d’autres appareils ou en combinaison
avec d’autres appareils empilés doit étre évitée, car cela pourrait entrainer un mode de fonctionnement
défectueux. Si une utilisation est néanmoins nécessaire de la maniére décrite ci-dessus, cet appareil et
les autres appareils doivent étre surveillés afin de s’assurer de leur bon fonctionnement.

Avertissement :

L’utilisation d’autres accessoires et cables non répertoriés dans la liste des accessoires ou fournis par
le fabricant de cet appareil peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une
réduction de 'immunité électromagnétique du systéme et provoquer son dysfonctionnement.

Avertissement :

Les appareils de communication RF portables (y compris les accessoires tels que les cables d’antenne
ou les antennes externes) doivent étre maintenus a une distance d’au moins 30 cm (12 pouces) du
systeme OkuStim 2 et de tous ses composants, y compris les cables. Dans le cas contraire, les
performances du systéme pourraient étre altérées. Voir le tableau dans cette section.
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Le systéme est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous. L’acheteur ou
l'utilisateur du systéme doit s’assurer que le systéme est utilisé dans un tel environnement électromagnétique.

Tableau 1 — CEIl 60601-1-2:2014 : Inmunité électromagnétique ; DES, perturbations conduites et rayonnées,

champs magnétiques

Essai d’immunité

Niveau d’essai

Niveau de conformité

Informations CEM

Décharge électrostatique
(DES) selon la norme CEI
61000-4-2

Décharge par contact de
18 kV

Décharge dans l'air de
2 kV, 4 kV, 8 kV et
15 kV

Décharge par contact de
+8 kV

Décharge dans l'air de
2 kV, 4 kV, £8 kV et
15 kV

Le sol doit étre en bois, en
béton ou en carreaux de
céramique. Si le sol est en
matériau synthétique, 'humidité
relative doit étre d’au moins

30 %.

Perturbations RF conduites
selon la norme IEC 61000-
4-6

3 VEFF
150 kHz — 80 MHz
6 VEerr

150 kHz — 80 MHz
dans les bandes de
fréquences ISM et
radioamateurs

80 % AM a 1 kHz

3 VEFF
150 kHz — 80 MHz
6 VEerr

150 kHz — 80 MHz
dans les bandes de
fréquences ISM et
radioamateurs

80 % AM a 1 kHz

Perturbations RF
rayonnées selon la norme
IEC 61000-4-3

10 Vim
80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

10 VIm
80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM a 1 kHz

Champs magnétiques avec
fréquences énergétiques

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

30 A/m
50 Hz ; 60 Hz

Champs magnétiques a
courte distance

IEC 6100-4-39

30 kHz, modulation a
ondes entretenues

8 A/m
134,2 kHz, modulation

par impulsions 2,1 kHz,
2,1 kHz, 65 A/m

13,56 MHz, modulation
par impulsions 50 kHz,
7,5 Alm

30 kHz, modulation a
ondes entretenues,

8 A/m

134,2 kHz, modulation par
impulsions 2,1 kHz,

2,1 kHz, 65 A/m

13,56 MHz, modulation par

impulsions 50 kHz,
7,5 Alm

Les équipements de
communication RF portables et
mobiles ne doivent pas étre
utilisés a moins de 30 cm

(12 pouces) de toute partie du
systéme, notamment les cables.
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Tableau 2 — CEI 60601-1-2:2014 : Immunité aux champs électromagnétiques de radiofréquences a proximité
immédiate des appareils de communication sans fil

Fréquence | Bande Canal radio Modulation Distance Puissance de Niveau de
des essais | [MHz] de sortie I'essai
[MHZz] séparation | maximale [W] d’immunité
[m] [Vim]
385 380 - 390 TETRA 400 Modulation par 0,3 1,8 27
impulsions a
18 Hz
450 430 - 470 GMRS 460, Déviation 5 kHz | 0,3 2 28
FRS 460 Onde
sinusoidale
1 kHz
710 704 - 787 Bande LTE 13, 17 | Modulation par 0,3 0,2 9
745 impulsions a
217 Hz
780
810 800 - 960 GSM 800/900, Modulation par 0,3 2 28
870 TETRA 800, iDEN | impulsions a
820, CDMA 850, 18 Hz
930 Bande LTE 5
1720 1700 - 1990 GSM 1800 ; Modulation par 0,3 2 28
1845 CDMA 1900 ; impulsions a
GSM 1900 ; 217 Hz
1970 DECT ;
Bande LTE
1,3,4,25;
UMTS
2450 2400 - 2570 Bluetooth, Modulation par 0,3 2 28
Wi-Fi, impulsions a
802.11 big/n, 217 Hz
RFID 2450,
Bande LTE 7
5240 5100 - 5800 Wi-Fi 802.11a/n Modulation par 0,3 0,2 9
5500 impulsions a
217 Hz
5785

Tableau 3 — CEI 60601-1-2:2014 : Immunité aux champs magnétiques en champ proche

Fréquence d’essai [kHz/MHZz] Modulation Niveau de ’essai d’immunité [A/m]
30,0 kHz Ccw 8,0
134,2 kHz Modulation d’impulsions a 2,1 kHz 65,0
13,560 MHz Modulation d’impulsions a 50,0 kHz 7,5
Module radio : 2611011021000, Wirth Elektronik eiSos GmbH & Co. KG
Contient un identifiant FCC : R7T1101102
Fréquence : 2445 MHz (+ 0,5 MHz)
Modulation : GFSK

Puissance (e.r.p.) :

Puissance (e.r.p.) :

-16 dBm (module radio intégré a OkuStim 2)
+8 dBm (dongle sans fil OkuStim (Référence OK000133))

Cet appareil est conforme a la partie 15 des régles de la FCC. Son fonctionnement est soumis aux deux conditions
suivantes : cet appareil ne doit pas causer d’interférences nuisibles et il doit accepter toutes les interférences regues,
notamment celles susceptibles de provoquer un fonctionnement indésirable.
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Annexe 1 : Stimulation monoculaire

Si vous traitez un patient que vous souhaitez stimuler de maniére monoculaire pour des raisons médicales ou autres,
procédez comme décrit ci-dessous.

Créez un nouveau patient si nécessaire (comme décrit au Chapitre 10).

Une fois le patient créé et enregistré, la fenétre « Détection du seuil de tolérance » s’ouvre (voir figure).

B OkuStim Pulse V203111 - x
§ (G mm &
X
Informations patient o Seuil de deétection Tester la stimulation Parametres OkuStim
T Détection du seuil de tolérance
Doe John Retinitis Pigmentosa - Treatment
O.D. 0.G.
Amplitude [uA] Amplitude [pA]
S | ®
Seuil de tolérance [uA] @ @ Seuil de tolérance [UA]
00:00 ® ® 00:00
Seuil de phosphene Sauvegarder Ignorer
Modifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p.
Commencez par mesurer le seuil de tolérance pour I'ceil sélectionné (par exemple, 'OS).
Procédez comme décrit au Chapitre « Procédure de mesure du seuil de tolérance ».
B Okustim Pulse ¥2.03.111 = X
B e B i
X
Informations patient e Seuil de détection Tester la stimulation Paramétres OkuStim
Détection du seuil de tolérance e
Retinitis Pigmentosa - Treatment
0.D. 0.G.
Amplitude [pA] Amplitude [pA]
100 : . . 900 :
Seuiil de tolérance [pA] Seuil de tolérance [uA]
00:00 ® ® 00:01
Medifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p

Vous avez maintenant trouvé I'amplitude de tolérance pour I'ceil sélectionné (OS) (dans ce cas 900 pA ; voir figure).
Cliquez sur « Enregistrer » pour définir cette valeur.
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Une fenétre de confirmation s’ouvre avec un avertissement indiquant qu’aucune valeur de tolérance n’a été définie pour I'ceil
droit (voir figure).

BS Okustim Pulse V2.03.113 - X ‘

Informations patient Seuil de détection Tester la stimulation Paramétres OkuStim

Détection du seuil de tolérance

- Treatment

Avertissement:
La détection du seuil n'a pas été effectuée (pour les deux yeux).

Fichier de stimulation: Retinitis Pigmentosa - Treatment
Seuil de tolérance 0.D.: --- pA
Seuil de tolérance 0.G.: 900 pA

Continuer et guitter la détection du seuil de tolérance?

Seuil de phog. - gnorer
Oui

Confirmez en cliquant sur « Oui ». Dans la fenétre suivante, cliquez sur « Non » pour confirmer définitivement le seuil de
tolérance.

S OkuStim Pulse V' 2.0.3.113 - bed

Seuil de détection Tester |a stil

Paramétres OkuStim

Détection du seuil de tolérance

Seuil(s) de tolérance enregistré(s)

Fichier de stimulation: Retinitis Pigmentosa - Treatment
Seuil de tolérance 0.D.: --- pA
Seuil de tolérance 0.G.: 900 pA

Voulez-vous & nouveau exécuter la détection du seuil de tolérance?

Sedil de phod oui “ grorer
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La fenétre « Stimulation de test » s’'ouvre automatiquement. Vous pouvez maintenant tester la stimulation monoculaire (voir
figure).

B Okustim Pulse V203111 - x
ﬁ ((rgm/ U,
X
Informations patient Seuil de détection e Tester I stimulation Paramétres OkuStim
; - Tester la stimulation —
ille Prénom Inmentaire
Francis Retinitis Pigmentosa - Treatment
oD 0G
Doe John . »: rpld
L) Theresa Amplitude de thérapie [pA] . . Amplitude de thérapie [uA]
Lula Ignatio . 200
Monacular Stimulation @ @
@ 000429
Retour ok
Modifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p.

Testez la stimulation et cliquez sur « OK » si cela semble acceptable pour le patient.

Remarque : si le patient ressent une douleur, cliquez sur « Retour » et mesurez a nouveau le seuil de tolérance. Pour cela,
réduisez les amplitudes.

Aprés avoir cliqué sur « OK », la fenétre « Paramétres OkuStim » s’ouvre, dans laquelle vous pouvez saisir les paramétres
d’adaptation (voir figure).

IS OkuStim Pulse v 2.0.3.111

§ ‘G @

X
Informations patient Seuil de détection Tester la stimulation o Paramétres OkuStim
oD op 06 06 Coussinet nasal
Nom de famille Prénom r @ ‘ LN @ LN @ ‘ r @ ‘ Coussinet nasal S petit ~ | mmentaire
Bacon Francis
Doe Eve Commentaire
Luca Theresa
Lula Ignatic
Monocular Stimulation

oG
SN

oD
SN

g0

Annuler Sauvegarder

Modifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p.
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Procédez comme au Chapitre 13 et cliquez sur « Enregistrer » une fois terminé.

Remarque : il n’est pas nécessaire d’adapter OkuStim aux deux yeux si le patient ne doit pas recevoir de stimulation

binoculaire (par exemple pour des raisons médicales).

Aprés avoir cliqué sur « Enregistrer », vous serez automatiquement redirigé vers la vue Patient activée.

L’ceil droit (OD) est préréglé sur « Désactivé ». Les champs « Seuil de tolérance [UA] » et « Amplitude de thérapie [UA] »
sont tous deux « Verrouillés ». De plus, aucune modification ne peut étre apportée au champ « Amplitude de la thérapie

[WA] ».

Remarque : les patients déja enregistrés dans la base de données et ayant déja bénéficié d’'une stimulation binoculaire
peuvent recevoir une stimulation monoculaire en désactivant un ceil. Pour ce faire, cliquez sur le bouton orange « Activé »

dans la vue Patient activé (voir Chapitre 19.2.1).

S OkuStim Pulse V2.03.111

- X
@ . : =
§ (e Monocular, Stimulation - 1980/01/01
Nom de famille Prénom  Date de naissance Sexe Identifiant de patis
Monocular Stimulation 1980/01/01 Non défini
Modifier patient Modifier les para. Imprimer les infor...
Dennées de joumnal | Paramétres de la thérag | Historique des seuils | Paramétres OkuStim Retinitis Pigmentosa - Treatment [] Options avancées
Seuil de tolérance [uA] Seuil de tolérance [uA]
900
Amplitude de thérapie [uA] Amplitude de thérapie [uA]
900
Aucune donnée disponible

Retour a la base de données
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Cliquez sur « OK » pour confirmer définitivement (voir figure).

ES Okustim Pulse V2.0.3.111

Cliquez maintenant sur « Ecrire dans OkuStim » afin de programmer OkuStim 2 et d’enregistrer les données (voir figure).

Monocular, Stimulation - 1980/01/01

Sexe

Non défini

Identifiant de patis

Modifier patient Modifier les para

imprimer les infor
Paramétres de la théra

Données de journal

eatment
Transfert des données de thérapie

Options avancées

0.G.
a OkuStim réussi

Monocular, Stimulation - 1980/01/01

Stimulation Retinitis Pigmentosa - Treatment
Amplitude 0.0. - [5A]
Amplitude O.G. 900 [A]

Seuil de tolérance [pA]

Aucune donnée disg

Setn de getection Tester

& stimulation

Retour a la base de données
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Créez un nouveau patient si nécessaire. Voir le Chapitre 10 concernant la maniére dont vous pouvez procéder a cette fin.
Suivez les étapes jusqu’a « Détection du seuil de tolérance ». La fenétre suivante s’ouvre ; voir figure.

OkuStim Pulse V2.03.111

Informations patient

O.D.

Amplitude [pA]

100 v

= ®

Seuil de phosphéne

Seuil de tolérance [WA]

Seuil de détection

Détection du seuil de tolérance

Tester la stimulation

Retinitis Pigmentosa - Treatment

Paramétres OkuStim

0.G.

Amplitude [uA]

100 v

Seuil de tolérance [uA]

@ 00:00

Ignorer

Cliquez maintenant sur « Seuil de phosphénes » afin de démarrer le mode « Détection du seuil de phosphénes » (voir
figure).

Okustim Pulse V2.03.111 - x

o Informations patient

°s-ui| de détection ——————— amstw la stimulation ~———— o Paramétres OkuStim

Détection du seuil de phosphéne
O.D. 0.G.

Amplitude [uA] .
—‘

Amplitude [uA]
A

. 100 v
@ Seuil de phosphéne [uAl
@ 00:00

100 5
Seuil de phosphéne [uA] @
»

Seuil de tolérance

Consultez le chapitre suivant, « Réalisation d’'une mesure du seuil de phosphénes », pour savoir comment effectuer une
mesure du seuil de phosphénes.

71



OK210042 | Rév. 20260414 | OkuStim Pulse Kit | Mode d’emploi

Sinon, si le patient est déja enregistré dans votre base de données, vous pouvez sélectionner, dans celle-ci, le patient pour
lequel vous souhaitez effectuer une mesure du seuil de phosphenes.

Cliquez sur « Activer le patient » pour ouvrir la vue du Patient activé (voir figure).

E OkuStim Pulse V203,111

Connnics Patient actif

B (G @ Doe, John - 1970/01/01

Base de données des patients

Nom de famille Prénom  Date de naissance Sexe Identifiant de pati
Doe John 1970/01/01 Homme
Modifier patient Modifier les para... Imprimer les infor...
Historique de la thérapie Paramétres de |a thérapie
Données de journal | Paramétres de la thérag | Historique des seuils | Paramétres OkuStim | Retinitis pigmentosa - Treatment [] Options avancées

Depuis le début de la thérapie Depuis la demiére lecture ) O.D. 0.G.
Niveau d'observance

Intervalle entre les thérapies

Seul de tolérance [A] Seul de tolérance [A]
7t 2 |jours 800

Jours de thérapie réalisés Jours de thérapie prévus Amplitude de thérapie [uA] Amplitude de thérapie [A]
4 4 800 700
100%

Jours de thérapie manqués Jours de thérapie trop fréquents Seuil de détection

Tester la stimulation Ecrire a OkuStim
i 0

Durée moyenne du traitement par jour de thérapie [HHMM:SS]
02:03:31

Retour & la base de données

Cliquez sur « Détection du seuil » pour démarrer le mode « Détection du seuil de tolérance ».

ES Okustim Pulse V2.0.3.111

X
§ (G Doe, John - 1970/01/01
X
R S Détection du seuil de tolérance
Ros L) Retinitis Pigmentosa - Treatment
oD 0.G kpara Imprimer les infor.
Amplitude [uA] Amplitude [pA]
100 v 100 v
Donnéey

N Options avancées
Seuil de tolérance [uA] @ @ Seuil de tolérance [LA] F
800 | 700 06
= @ @ o
Niveau d ohservance

700
St g

A
e x w0

Jours de thérapie manqués Jours de thérapie trop fréquents Seuil de détection  Tester la stimulation
0

traitement par jour de thérapie [HH:MM:SS]

Retour a la base de données

72 | 81



Cliquez maintenant sur « Seuil de phosphénes » afin de démarrer le mode « Détection du seuil de phosphénes » (voir
figure).

OkuStim Pulse V2.0.3.111 = x

B (G D Doe, John - 1970/01/01

Détection du seuil de phosphéne
0.G.

Ampli

[LA]
Seuil de pho phéne [A] @ @ Seuil de phosphanr— [uA]
» »

Réaliser une mesure du seuil de phosphénes

Vous pouvez effectuer une mesure du seuil de phosphénes avec OkuStim Pulse. La procédure est trés similaire a celle
utilisée pour la détermination des valeurs de tolérance (Chapitre « Procédure de mesure du seuil de tolérance », mais dans
ce cas l'objectif est de vérifier la perception des phénomeénes lumineux (phosphenes).

Une fois le dossier patient créé et enregistré (comme expliqué au Chapitre 10), procédez comme décrit ci-dessous.

Ce faisant, veuillez préter attention aux points suivants :

e La piéce doit étre sombre.

o Expliquez au patient, avec vos propres mots, ce que sont les phosphénes et a quoi il doit faire attention pendant la
stimulation.

o Dans tous les cas, avertissez le patient avant de commencer la stimulation ou avant de cliquer sur « Démarrer ».
e Demandez-lui, pendant la stimulation, s’il pergoit des phosphénes, comme décrit précédemment.

Le seuil de phosphénes est déterminé séparément pour chaque ceil. Pour ce faire, procédez comme suit :

1.
2.

Choisissez I'ceil pour lequel le seuil de phosphénes doit étre déterminé (OS : gauche, OD : droit).

Commencez en appuyant sur le bouton Marche/Pause, par exemple avec une stimulation sous OD.

Remarques :

e siun message d’erreur apparait (par exemple, erreur de résistance), le logiciel indiquera ou se situe le probléme.
e Voir le Chapitre 21 pour les erreurs qui peuvent survenir, ainsi que les suggestions de solutions correspondantes :
Aprés quelques secondes (moins de 5 secondes !), cliquez sur « Pause » pour arréter la stimulation.

Saisissez la prochaine valeur a vérifier dans le champ « Amplitude [pA] » et cliquez sur Démarrer.

Répétez les étapes 3 et 4 jusqu’a ce que le patient voie un flash lumineux.

Remarques :

e  Augmenter 'amplitude, d’abord par paliers de 50 pA. Puis par paliers de 100 pA a partir de 300 pA. Répétez cette
opération jusqu’a ce que le patient voie un flash lumineux. A ce stade, le seuil a été trouvé.

e Sile patient ressent une douleur intolérable pendant la stimulation, la mesure doit étre interrompue. Dans ce cas,
l'intensité de la stimulation doit étre sélectionnée en fonction du seuil de tolérance.

e Les utilisateurs expérimentés peuvent modifier la vitesse d’augmentation de 'amplitude en fonction de I'état de la
maladie ou de la sensibilité du patient, si celle-ci est connue.
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La valeur du seuil de phosphénes est déterminée en trois cycles :

1. En augmentant 'amplitude jusqu’a ce que la valeur du seuil soit atteinte (le patient pergoit des phosphénes pour la
premiére fois).

2. Endiminuant 'amplitude en dessous de la valeur du seuil (dans ce cas, la valeur du seuil est la derniére valeur a
laquelle le patient percevait encore des phosphénes).

3. En augmentant légerement 'amplitude une fois de plus jusqu’a ce que la valeur du seuil soit atteinte ou que des
phosphénes soient pergus.

La valeur moyenne de ces trois valeurs doit étre utilisée comme valeur du seuil (par exemple 680 YA dans ce cas).

Remarque : si vous avez calculé cette valeur moyenne, n’oubliez pas de la saisir dans le champ « Amplitude [uA] » et de la
tester (appuyez sur le bouton de démarrage), sinon elle ne sera pas appliquée.

OkuStim Pulse V203111 - X

[on_} Doe, John - 1970/01/0°

Détection du seuil de phosphéne
O.D. 0.G.

Amplitude [uA] Amplitude [A]
680 : 100 L

. . \/

Seuil de phosphéne [uA] Seuil de phosphene [pA]

——
00:03 @ @ 00:00

=Hile oo —
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Répétez le processus pour I'autre ceil (dans ce cas, I'ceil gauche).

Une fois que vous avez également trouvé le seuil de phosphénes pour le deuxiéme ceil (voir figure), cliquez sur

« Enregistrer

BN OkuStim Pulse V2.03.111

B5 OkuStim Pulse V2.0.3.113

».

(td T Doe, John - 1970/01/01

Détection du seuil de phosphéne

Retinitis Pigmentosa - Treatment ~

Amplitude [iA]

A

Seuil de phosphéne [JA] Seuil de phosphéne [uA]
d
»

Seuil de tolérance

Détection du seuil de phosphéne

Seuil(s) de phosphene enregistré(s)

Fichier de stimulation: Retinitis Pigmentosa - Treatment
Seuil de phosphéne O.D: 680 pA
Seull de phosphéne 0.G.: 500 wA

Voulez-vous & nouveau exécuter la détection du seuil de phosphéne?

Une fenétre de confirmation s’ouvre (voir figure). Si les seuils de phosphénes mesurés sont corrects, cliquez sur « Non ».
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Vous serez automatiquement redirigé vers le mode « Détection du seuil de tolérance ».

B Okustim Pulse V2.0.3.111

§ (o Doe, John - 1970/01/01

Nom de famille Prénom

Détection du seuil de tolérance
Ros 2088, Retinitis Pigmentosa - Treatment

O.D.

Amplitude [uA]

Imprimer les infor

0.G. Fpara

Amplitude [A]
i

100 v

Seuil de tolérance [uA]
700 O G
@ 00:00

700

o 7 vy 700

Donnéeq Options avancées

100 S
Seuil de tolérance [uA]
800 [

Seuil de phasphéne

Niveau d'ohservance

Jours de thérapie manqués Jours de thérapie trop fréquents Seuil de détection Tester la stimulation

1 o

Durée moyenne du traitement par jour de thérapie [HH:MM:SS]

Retour a la base de données

Si vous ne souhaitez pas effectuer de mesure de tolérance, cliquez sur « Ignorer ». Vous accéderez alors automatiquement
a la vue « Patient activé ».

Lorsque vous cliquez sur « Options avancées » (voir figure), vous verrez a nouveau les seuils de phosphénes mesurés.

5 Okustim Pulse V2.0.3.111

Connexiol Patient actif

B (G @ Doe, John - 1970/01/01

Base de données des patients

Nom de famille Prénom
Doe John

Date de naissance Sexe
1970401/01 Homme

Identifiant de patis

Modifier patient Modifier les para... Imprimer les infor...

Paramétres de la thérapie

N

Données de journal | Paramétres de la thérap | Historique des seuils | Paramétres OkuStim |
™\
Depuis le début de Ia thérapie Depuis la derniére lecture )

2025/02/14 - 2025/03/14

Retinitis Pigmentosa - Treatment

Durée de la thérapie HH:MM

Options avancées

Limite inférieure (wA]
00:30 400 v

O.D. 0.G.

Niveau d'observance Intervalle entre les thérapies

70t 2 |jours

Jours de thérapie réalisés
4

100 %

1

02:03:31
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Jours de thérapie manqués

Durée moyenne du traitement par jour de thérapie [HH:MM:SS]

Jours de thérapie prévus Seull de tolérance [bA]

4 800

Jours de thérapie trop fréquents Seuil de phosphéne (LAl

0 680

Amplitudle de thérapie [uA]
800

Seuil de détection Tester la stimulation

Seul de tokérance [uA]

Seuil de phosphéne 1Al

520

Amplitude de thérapie [A]

700

Retour a la base de données



Sous « Historique de la thérapie », vous pouvez voir dans I'onglet « Historique des seuils » que les valeurs de seuil
mesurées y sont également enregistrées.

S OkuStim Pulse V2.03.111

nexion

B 8 e

Base de données des patients

Patient actif

Doe, John - 1970/01/01

Date de naissance Sexe
1970/01/01

Nom de famille Prénom

Doe John Homme

Identifiant de pati

a th

([ Observance

N
Dennées de journal | Paramétres de la thérap (IR SSSSHSN  parameétres OkuStim |

Effectué(s) Détection Stimulation
2025/03/18 2:03:31 PM
2025/03/14 4:40:32 PM  Seuil
2025/03/14 4:36:11 PM  Seuil

2025/03/14 4:10:49 PM  Seuil

Phosphéne  Retinitis Pigmentosa - Treatment
Retinitis Pigmentosa - Treatment
Retinitis Pigmentosa - Treatment

Retinitis Pigmentosa - Treatment

Identifiant Version O.D. [uA] O.G. [uA]

TES-RP
TES-RP
TES-RP
TES-RP

1
1
1
1

680
800
900
800

520
700
700
700

ram

e la thérapie

Retinitis Pigmentosa -

Durée de la thérapie HH:MM
00:30

O.D.

Seuil de tolérance [uA]

800
Seuil de phosphéne [A]

680
Amplitude de thérapie [uA]

800

Seuil de détection Tester la stimulation

Modifier patient Modifier les para... Imprimer les infor...

Treatment Options avancées

Limite inférieure [uA]
400 -

0.G.

Seuil de tolérance [uA]

700

Seull de phosphéne [A]
520

Amplitude de thérapie [uA]
700

& OkuStim

Retour & la base de données
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Annexe 3 : Fonctionnement avec connexion par cable USB

Programmation d’OkuStim 2 via connexion filaire

Remarque : dans les pays ou la connexion sans fil n’est pas autorisée, ou si elle échoue, vous pouvez programmer
OkusStim 2 a l'aide d’un céble USB.

Branchez le cable USB fourni dans une prise USB de votre PC et connectez-le a OkuStim 2. Allumez OkuStim 2. Cliquez
sur le bouton orange « Prét » du logiciel pour établir la connexion avec OkuStim 2.

E OkuStim Pulse V203,111 - X
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patis  Paramétres de la thérapie  Premiére stimulation ~ Derniére lecture Médecin Etablissement/hépital Commentaire
Bacon Francis 1960/01/01 Divers non disponible non disponible OKUVISION TEST KLIN
Doe Eve 1980/01/01 Femme RP-T-0.D.800pA / 0.G.900, 2025/03/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN
Doe John 1970/01/01 Homme RP-T - 0.D.800pA / 0.G. 700, 2025/02/14 2025/03/18 OKUVISION TEST KLIN
Luca Theresa 1965/06/06 Homme - non disponible non disponible OKUVISION TEST KLIN
Lula Ignatio 1990/01/01 Femme _ non disponible non disponible OKUVISION TEST KLIN
Monocular Stimulation 1980/01/01 Non défini RP-T-0O.D. ---pA / ©.G. 900w 2025/03/18 2025/03/18 OKUVISION TEST KLIN
Phosphen Schwellenwert  1950/01/01 Non défini non disponible non dispanible OKUVISION TEST KLIN
Modifier patient Supprimer patient Ajouter nouveau p... Activer patient

Si OkuStim 2 contient des données a importer, consultez le Chapitre 9 sur I'importation des données.

E OkuStim Pulse V2.03.111 = X

F W

Sexe Identifiant de patis  Paramétres de la thérapie

Médecin al Commentaire

Divers

Femme RP-T-O.

Homme RP-T

e
TEST KLIN
@ connerion () sournaux de thirapie 101 TEST KL

Récupération et importation des journaux de thérapie...

272

Synchronisation d'OkuStim réussie (Doe, John). Vous pouvez & présent fermer la fenétre.

Ajouter nouveau p.
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Cliquez sur « OK » une fois le processus terminé (voir figure).
Une connexion réussie entre OkuStim 2 et OkuStim Pulse est indiquée par un symbole de connexion (voir figure).

IS OkuStim Pulse V2.03.111

Modifier patient

Mesure de tolérance via connexion par cable USB

Remarque : il est interdit de stimuler un patient lorsque OkuStim 2 est connecté par cable a un PC.

Nouveau patient

Voir le Chapitre 10 pour la création d’'un nouveau patient.

ot
Base de données des patients
Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe Identifiant de patic  Paramétres de la thérapie Premiére stimulation  Derniére lecture Médecin Etablissement/hépital Commentaire
Bacon Francis 1960/01/01 Divers - non disponible non disponible OKUVISION TEST KLIN
Doe Eve 1980/01/01 Femme RP-T - 0.D.800pA / O.G. 900, 2025/03/14 2025/03/14 OKUVISION TEST KLIN
Doe John 1970/01/01 Homme RP-T - 0.D.800pA / O.G. 700, 2025/02/14 2025/03/18 OKUVISION TEST KLIN
Luca Theresa 1965/06/06 Homme - non disponible non disponible OKUVISION TEST KLIN
Lula Ignatio 1990/01/01 Femme - non disponible non dispenible OKUVISION TEST KLIN
Monacular Stimulation 1980/01/01 Non défini RP-T-0O.D.---pA / O.G. 900w 2025/03/18 2025/03/18 OKUVISION TEST KLIN
Phosphen Schwellenwert 1950/01/01 Non défini non disponible non disponible OKUVISION TEST KLIN

Supprimer patient Ajouter nouveau p...

Activer patient

Remarque : lorsqu’il est connecté par un cable, il n’est pas possible d’effectuer une mesure de tolérance réguliére ni de

tester la stimulation (comme décrit aux Chapitres « Procédure de mesure du seuil de tolérance » et « 12 »).
Une fois le nouveau patient enregistré, vous arriverez directement dans la vue « Paramétres OkuStim » (voir figure).

B Okustim Pulse V203.111

.vW

Informations patient

Seuil de détection

Tester la stimulation

op
SN

©)

Coussinet nasal

Commentaire

Modifier patient

Annuler

Suppri

X

o Paramétres OkuStim

mer patient
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Aprés avoir saisi les paramétres d’adaptation d’OkuStim et cliqué sur « Enregistrer », vous serez directement redirigé vers la
vue Patient activé (voir Chapitre 19).

Voir le Chapitre « Programmation et test des amplitudes de stimulation par cable USB » ci-dessous pour plus d’informations
sur la programmation et le test des amplitudes de stimulation par cable.

Patient existant

Voir le Chapitre 18.2 concernant la modification des amplitudes de stimulation pour un patient existant. Voir le Chapitre
« Programmation et test des amplitudes de stimulation par cable USB » ci-dessous.

Programmation et test des amplitudes de stimulation par cable USB
Vous étes maintenant dans la « vue Patient activé ».

OkuStim Pulse V203,111 - X

* ot Neurer, Ingrid - 1979/09/09

Nom de famille Prénom Date de naissance Sexe
Neurer Ingrid 1579/09/09 Femme

Identifiant de patit

Modifier patient Modifier les para Imprimer les infor...

Données de journal | Paramétres de la thérag | Historique des seuils | Paramétres OkuStim [[] Options avancées

Retinitis Pigmentosa - Treatment
O.D. 0.G.

Seuil de tolérance [uA]

Amplitude de thérapie [uA]
800

Seuil de tolérance (WAl

Amplitude de thérapie [JA]
800

Aucune donnée disponible

Retour & la base de données

Etant donné que OkuStim 2 est connecté par cable au PC, il n’est pas possible, dans cette vue, d’exécuter une
« Stimulation de test » ou une « Détection du seuil » réguliére. Les boutons sont bloqués.

Pour mesurer le seuil de tolérance via le cable USB, vous devez :

1. Programmer OkuStim 2 avec OkuStim Pulse (en saisissant I'amplitude a tester dans le champ « Amplitude de la
thérapie »).

2. Cliquer ensuite sur « Ecrire dans OkuStim » afin de transmettre la valeur actuelle & OkuStim 2 et de I'enregistrer dans
la base de données.

3. Déconnecter maintenant OkuStim 2 du PC.

Appliquer OkuStim 2 sur le patient et démarrer la stimulation (en appuyant sur le bouton Démarrer/Pause), afin de
tester I'amplitude de la stimulation.

5. Ce processus doit étre répété jusqu’a ce que la valeur de stimulation optimale pour le patient soit trouvée.
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