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Indicaciones importantes

Copyright © 2024 Okuvision GmbH. Todos los derechos reservados.

Ningún fragmento de la presente publicación debe reproducirse, transmitirse, transcribirse, 
grabarse en un sistema de recuperación o traducirse a ninguna lengua o lenguaje de  
programación de cualquier manera o por parte de terceros sin el consentimiento expreso por 
escrito de Okuvision GmbH. Cada uno de los programas de software descritos en la presente 
publicación se facilitan con un acuerdo de licencia.

Todas las demás marcas son propiedad de sus respectivos titulares. Los productos de otras 
empresas o marcas, así como los nombres de servicios son marcas comerciales o registradas 
por sus respectivos titulares.

Uso previsto

El sistema OkuStim está diseñado para la estimulación eléctrica de la retina en pacientes con 
retinitis pigmentosa en un entorno ambulatorio o doméstico.

Beneficio clínico

En pacientes con retinosis pigmentaria y otras enfermedades hereditarias de la retina, la  
terapia de estimulación eléctrica con el sistema OkuStim puede ayudar a ralentizar la pérdida 
del campo visual y preservar así la visión utilizable durante más tiempo.

Usuario y entorno

El sistema OkuStim es apto para que la estimulación eléctrica la realicen no expertos formados 
para ello y usuarios especialistas en la clínica, la consulta o un entorno doméstico. En todo caso, 
la programación de los parámetros de estimulación debe llevarla a cabo el personal sanitario.

Finalidad de las presentes instrucciones de uso

Las presentes instrucciones de uso contienen la información necesaria para un funcionamiento 
seguro del sistema OkuStim conforme a su función y a su uso previsto. 

Estas instrucciones incluyen:

•	 Una explicación de la función de los elementos de control, indicadores y señales acústicas.

•	 	Instrucciones sobre la manipulación del sistema OkuStim.

•	 	Instrucciones para llevar a cabo las sesiones de estimulación.

•	 	Indicaciones sobre el mantenimiento y la resolución de fallos.

Fabricante
	 Okuvision GmbH
	 Gerhard-Kindler-Str. 17
	 72770 Reutlingen    Alemania
	 Fon +49(0)7121 159 35-0
	 E-Mail: info@okuvision.de    www.okuvision.de

Notas de la versión

Las presentes instrucciones de uso 
son aplicables para OkuStim a partir 
de la versión de Firmware  2.03.
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Explicación de los símbolos 

Encontrará los siguientes símbolos en el envase y la descripción de los componentes del sistema OkuStim: 
equipo OkuStim / gafas OkuSpex / electrodo OkuEl / contraelectrodo OkuEl

Producto sanitario

Preste atención a las instruccio-
nes de uso 

Preste atención a las instruccio-
nes de uso 

Advertencias generales 

Denominación del lote

Número de serie

Fecha de caducidad

Fecha de fabricación

La marca CE registra el cumpli-
miento con la Directiva sobre 
Productos Sanitarios 93/42/CEE, 

Organismo notificado: TÜV 
Rheinland (= 0197) 

Ejemplo de temperatura de alma-
cenamiento

Unidad de embalaje

No reutilizar 

P. ej. para el intervalo de  
temperatura

Fabricante

Número de pedido

No utilizar si el envase está 
dañado 

Respetar las indicaciones de 
eliminación

Parte aplicada tipo BF

IP22

Grado de protección de la car-
casa: Protegida contra cuerpos 
extraños sólidos con un diámetro 
a partir de 12,5 mm y contra 
gotas de agua con una inclinaci-
ón de 15°

Identificador único de producto
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Indicaciones de seguridad importantes

•	 Este producto solamente podrá utilizarse por recomendación médica y previa instalación 
por parte del personal sanitario. Únicamente utilice el equipo que esté indicado especial-
mente para usted. 

•	 El sistema OkuStim está sujeto a la venta obligada con receta. Únicamente puede  
administrarse a los pacientes por prescripción médica.  

•	 Antes de utilizar el equipo, familiarícese con estas instrucciones de uso y respete las  
indicaciones sobre compatibilidad electromagnética (página 33). 

•	 Utilice exclusivamente los accesorios incluidos con el producto o que aparecen enumerados 
en el capítulo 17 (Accesorios). No conecte al equipo ningún cable ni ningún elemento que no 
aparezca enumerado.   

•	 El electrodo OkuEl está compuesto por un filamento de plata. Los usuarios con alergias a la 
plata deben utilizar los electrodos OkuEl únicamente tras consultarlo con un médico. 

•	 No está permitido el uso de anestésicos locales en los ojos ni la aplicación de la  
electroestimulación en caso de llevar puestas lentes de contacto. 

•	 Al emplear el sistema OkuStim en caso de endotaponamiento del ojo con aceite de silicona, 
la funcionalidad de la estimulación no puede garantizarse. 

•	 Solamente se permite al personal sanitario que se encargue de conectar un cable USB 
homologado (con seguridad eléctrica conforme a EN60601-1, 3.ª ed. con 4 kV rms, para la 
conexión del OkuStim con un ordenador) en el conector USB (tipo B).  

•	 El equipo no debe abrirse ni someterse a modificaciones. 

•	 Durante una sesión de electroestimulación con OkuStim no puede tener lugar ningún otro 
tratamiento adicional de electroestimulación en el resto del cuerpo. 

•	 Utilice el equipo solo en posición sentada o acostada. No se mueva y evite que haya objetos 
cerca que puedan enredarse con el portaelectrodos de las OkuSpex. Asimismo, existe el 
peligro de estrangulación con el cable. 

•	 Tenga en cuenta que la densidad de corriente en el electrodo OkuEl puede sobrepasar los 2 
mA/cm2.

•	 Tenga en cuenta que el OkuStim puede alcanzar hasta 42 °C mientras esté en  
funcionamiento.

•	 Introduzca el enchufe de las OkuSpex hasta el tope en la toma del OkuStim.

•	 Mantenga el equipo y sus accesorios fuera del alcance de los niños. Las piezas pequeñas 
como la tarjeta de memoria USB pueden ser ingeridas.  

•	 Compruebe el sello de cierre del envase del electrodo OkuEl. Utilice los electrodos OkuEl 
solamente si su envase está intacto.

•	 Los electrodos OkuEl son artículos de un solo uso y no deben utilizarse más de una vez. En 
caso de reutilización y/o instalación de un OkuEl en más de una sesión de tratamiento, no se 
puede garantizar una funcionalidad segura del OkuEl. El uso en más de una ocasión puede 
generar la falta de eficacia del tratamiento y provocar una infección ocular.
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Indicaciones y contraindicaciones

Indicaciones

La electroestimulación transcorneal (TES) con el sistema OkuStim está indicada para el 
tratamiento de:

•	 Retinitis pigmentosa (también sindrómica, p. ej. el síndrome de Usher)

•	 Retinosis similares, como la distrofia de conos y palillos o la coroideremia1

Contraindicaciones 

En los siguientes casos, no se debe emplear el tratamiento TES 

•	 En pacientes con procesos de crecimiento vascular que podrían acelerarse mediante la 
electroestimulación, como en el caso de:

	– 	Neovascularizaciones oculares de cualquier origen

	– Edema macular

	– 	Trombosis arterial o venosa

	– 	Retinopatía diabética

	– 	Degeneración macular debida a la edad

•	 	En pacientes que padezcan alguna enfermedad aguda o crónica diagnosticada (de 
carácter médico, psiquiátrico u otros resultados anómalos), que pueda agravarse debido a 
la electroestimulación.

•	 En pacientes con implantes activos²

•	 Durante el embarazo

•	 En madres lactantes

•	 En caso de irritación ocular aguda

Las condiciones previas para el uso del tratamiento de la  
electro-estimulación transcorneal son las siguientes:

•	 	Edad mínima: 18 años

•	 	Agudeza visual: como mínimo percepción de la luz

•	 Los pacientes deben poder permanecer sentados durante 30 minutos

¹	 En la actual directriz S1 25 (AWMF 045/23) para la patología hereditaria retiniana, coroidea y visual de la 
Sociedad Alemana de Oftalmología (DOG), la Sociedad de Retinología (RG) y la asociación profesional de 
oftalmólogos de Alemania (BVA), se menciona la electroestimulación como recomendación de tratamiento 
(Sociedad Alemana de Oftalmología, 2021).

²	 El sistema OkuStim no debe utilizarse si lleva un implante eléctrico clasificado como una 
clasificado como parte aplicada según la norma EN 60601-1. Póngase en contacto con el fabricante del 
implante fabricante del implante.
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1	 ¿Qué es el Sistema OkuStim?

OkuStim es un sistema para la estimulación eléctrica transcorneal (TES) como tratamiento para 
distrofias retinianas. El tratamiento aplicable externamente puede utilizarse por sí solo en casa. 

En el caso de retinitis pigmentosa y otras distrofias retinianas hereditarias generalizadas, el trata-
miento de electroestimulación con el sistema OkuStim puede permitir que se ralentice el estrecha-
miento del campo visual y que se mantenga durante más tiempo la capacidad visual útil.  

La estimulación de la retina enferma con bajas corrientes puede activar el flujo de señales y la 
liberación de sustancias que tienen un efecto protector de las células retinianas. Este efecto  
neuroprotector puede mantener durante más tiempo las funciones fisiológicas de la retina y  
ralentizar su degeneración paulatina. Para mantener este efecto efecto requiere un  
uso prolongado.

En el tratamiento TES se consigue la estimulación retiniana mediante la aplicación de corriente 
transcorneal: con un electrodo de filamento, el electrodo OkuEl, se aplica una corriente suave  
(< 1 mA) en la superficie ocular que se propaga por el ojo a través de la retina.

Componentes del sistema

toma para la conexión de 
los cables de las OkuSpex

pantalla

tecla INICIO

puerto de ranura para la tarjeta 
de memoria USB

tecla ENCENDIDO /  
APAGADO / DETENCIÓN

tecla PAUSA

conexión USB para el 
ordenador del médico

Fig. 1-1: Equipo manual OkuStim

Fig. 1-2: OElectrodo OkuEl

filamento del electrodo

Nota: La presentación y el aspecto de los componentes del sistema pueden variar ligeramente.

precinto

horquilla
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conexión del 
contraelectrodo

barras de soporte

puente de la nariz

soporte del electrodo

El electrodo OkuEl está compuesto de una horquilla con dos finos filamentos que se sitúan por 
debajo de la pupila en la superficie ocular. 

La montura parecida a unas gafas de las OkuSpex sirve de soporte para los electrodos OkuEl. 
Se conecta con el OkuStim mediante un cable. Las OkuSpex pueden adaptarse fácilmente a 
la forma del rostro particular del usuario. Con algo de práctica, los usuarios con deficiencias 
visuales también pueden instalar los electrodos OkuEl en las OkuSpex sin ningún problema.  

Por motivos de higiene, los electrodos y los contraelectrodos OkuEl solamente deben  
utilizarse una vez.           

Tratamiento    

Tras encender el OkuStim, se electroestimulará la retina automáticamente durante un tiempo 
fijo de 30 minutos con la potencia establecida. Es posible que se perciban destellos de luz 
blanquecinos (los llamados «fosfenos»).  

El personal sanitario determinará previamente los parámetros de estimulación individuales 
para cada paciente y los registrará en la tarjeta de memoria USB del OkuStim.  

Los datos generados durante la estimulación, como por ejemplo los valores de resistencia, se 
grabarán en la tarjeta de memoria USB. De este modo, el personal sanitario a cargo también 
podrá consultarlos en el curso del tratamiento.  

El OkuStim cuenta con una pantalla y una salida de audio que proporciona información sobre 
todos los principales estados operativos del equipo, de modo que también los pacientes en 
una fase avanzada de deficiencia visual puedan manejarlo sin problemas. 

   Rev. 20241001    OkuStim System   TD60K06 -

9 36



Instrucciones de uso 11

2	 Entrega del sistema OkuStim 

Recibirá su sistema OkuStim en una robusta caja de transporte que también sirve para  
almacenar los componentes del sistema por separado. Tras su uso, coloque las OkuSpex  
abiertas de vuelta en el hueco reservado para tal fin. No enrolle el cable alrededor de las  
OkuSpex de tal manera que el portaelectrodos se pueda descolocar. 

Entrega: 

•	 Equipo manual OkuStim® (en la etiqueta del producto: OkuStim®)

•	 Gafas OkuSpex®

•	 Destornillador para ajustar las OkuSpex y para cambiar las pilas del OkuStim

•	 Tarjeta de memoria USB (en la etiqueta del producto: OkuStim® USB-Stick)

•	 Caja de transporte

•	 4 pilas AA

•	 Instrucciones de uso

Accesorios necesarios (se venden por separado):

•	 Paquete de electrodos OkuEl® (en la etiqueta del producto: OkuEl® Electrode Package),  
que contiene: 

	– 10 unidades de electrodos OkuEl® (en la etiqueta del producto: OkuEl® Electrode)

	– 12 unidades de contraelectrodos OkuEl® (en la etiqueta del producto: OkuEl® Counter-Electrode)

Fig. 2-1: Caja de transporte y almacenamiento para el sistema OkuStim.
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3 	 Antes del primer uso

Indicaciones: 

•	 Antes del inicio del tratamiento, el personal sanitario determina y establece los  
parámetros de tratamiento individuales. 

•	 En el caso de pacientes con ojos secos (p. ej. con queratoconjuntivis seca), se recomienda 
la administración de gotas oftálmicas durante el tratamiento TES con OkuStim. 

•	 Los pacientes con movilidad reducida (p. ej. reumatismo avanzado, enfermedad de Par-
kinson) posiblemente necesitarán ayuda durante la aplicación del tratamiento TES con 
OkuStim.  

Adapte sus OkuSpex especialmente para usted. Para adaptar posteriormente el  
portaelectrodos en casa, es útil contar con la ayuda de una segunda persona. En caso de 
dificultad, acuda al médico u optometrista que le haya recetado el sistema OkuStim. 

Una vez que haya recibido su sistema OkuStim y haya adaptado sus OkuSpex, posiblemente 
aún deberá concertar una cita de iniciación con su médico para que este pueda registrar sus 
parámetros terapéuticos en la tarjeta de memoria USB incluida con su sistema. Los pasos 
desde el diagnóstico hasta el tratamiento habitual se describen en el capítulo 19. 

Asegúrese de que su tarjeta de memoria USB esté bien metida en su equipo. La tarjeta de 
memoria USB tiene una cara blanca y otra negra. La cara blanca debe introducirse mirando 
hacia arriba en la toma de la parte inferior del OkuStim.

Introduzca las pilas en el compartimento de la parte trasera del OkuStim. Preste atención a la 
polaridad. 

Introduzca la tarjeta de memoria USB en su OkuStim y sométase a la estimulación conforme a 
las indicaciones de su médico.  

Se recomienda dejar la tarjeta de memoria USB introducida en el OkuStim siempre que no 
sea imperativo extraerla. Cuando la introduzca o la extraiga, preste atención a que el equipo 
OkuStim permanezca apagado.  

Concierte con su médico citas de control habituales durante el curso del tratamiento. 

Fig. 3-1: La cara blanca de la tarjeta de memoria USB debe mirar hacia arriba cuando se introduzca en el 
equipo OkuStim.
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4 	 Guía rápida para el desarrollo de una sesión de  
	 tratamiento 

Siga detenidamente los pasos para la preparación y el desarrollo de una sesión de  
tratamiento. En caso contrario, pueden suceder que se perciban fosfenos intensos y  
espontáneos.

 

Preparación de la estimulación  

•	 Limpie la piel de la frente antes de colocar los contraelectrodos OkuEl. 

•	 Coloque los contraelectrodos OkuEl en la zona de la piel limpia. 

•	 Instale los electrodos OkuEl en el portaelectrodos de las OkuSpex. 

•	 Adopte una posición sentada cómoda y estable. 

•	 Póngase las OkuSpex. Pase el cable del OkuStim por detrás de la cabeza.  

•	 Encienda el OkuStim. 

•	 Enchufe el cable de las OkuSpex en el OkuStim. 

•	 Conecte los contraelectrodos OkuEl con el cable de las OkuSpex. 

•	 Inicie la estimulación. Se recomienda que mantenga cerrados los ojos durante la  
estimulación.  

Tras la estimulación  

•	 La estimulación termina automáticamente al cabo de 30 minutos. 

•	 Desprenda con cuidado los botones de presión del cable de los contraelectrodos OkuEl.  
No tire del cable, pues si lo hace, podría rasgarse.  

•	 Retire del OkuStim el cable de las OkuSpex. 

•	 Quítese las OkuSpex y extráigales los electrodos.

•	 Coloque las OkuSpex de vuelta en la caja. No las pliegue. 

•	 Coloque junto a ellas el cable suelto. No lo enrolle alrededor de las OkuSpex de tal manera 
que el portaelectrodos se pueda descolocar. Colóquelo en el hueco reservado para tal fin. 

•	 Apague el OkuStim (en caso de que no se haya apagado automáticamente). 

•	     Retire los contraelectrodos de la piel y tírelos a la basura junto con los electrodos OkuEl.
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Las barras de soporte también pueden ajustarse del mismo modo, de manera que el extremo 
del portaelectrodos quede apoyado en las comisuras palpebrales nasal y temporal, es decir, 
justo delante de la piel a derecha e izquierda del ojo. Para ello, las barras de soporte  
horizontales se desplazarán con cuidado sobre el ojo. Las OkuSpex estarán ajustadas  
correctamente para usted cuando los filamentos del OkuEl queden por debajo de la pupila, en 
la conjuntiva sobre el párpado inferior, sin ejercer presión, como mínimo 1 cm.

Tras el ajuste, se deben apretar con cuidado de nuevo los tornillos hexagonales en las junturas 
de las OkuSpex. Para apretar los tornillos, se sostendrán de nuevo las OkuSpex en la mano.

		  Advertencia: 

		  Retire siempre primero las OkuSpex de la cara antes de utilizar el  
		  destornillador hexagonal.

5	 Uso y manipulación 

5.1 	 Adaptación de las OkuSpex al paciente 

El personal sanitario (en su óptica o clínica oftalmológica) adaptará las OkuSpex a la forma 
de su rostro (véase Fig. 5-1), de tal manera que los filamentos del electrodo queden colocados 
por debajo de la pupila en su conjuntiva (véase Fig. 5-5). Para ello, se pueden abrir fácilmente 
los tornillos hexagonales de las gafas OkuSpex para poder desplazar suavemente las barras 
de soporte horizontales y verticales. Después se colocan las OkuSpex con cuidado sobre los 
ojos cerrados y se ajustan las barras de soporte verticales a la altura adecuada. Si es  
necesario, el puente de la nariz de las gafas OkuSpex puede adaptarse a la altura adecuada.  

 
Fig. 5-1: Opciones de ajuste del portaelectrodos de las OkuSpex; posición del filamento del electrodo en la 
conjuntiva
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5.2	 Colocación de los contraelectrodos OkuEl sobre el cuerpo

Los contraelectrodos OkuEl se colocarán en la zona de las sienes (véase Fig. 5-2). En caso de 
que se estimule un solo ojo, es necesario colocar solamente el contraelectrodo también  
únicamente en el lado correspondiente de la cabeza. 

En las zonas en cuestión, la piel debe limpiarse y secarse a fondo antes de adherir los contrae-
lectrodos OkuEl. Utilice para ello, por ejemplo, toallitas empapadas en alcohol. Por lo general, 
el agua y el jabón no suelen ser suficientes. 

Despegue el contraelectrodo OkuEl de la lámina portadora y colóquelo con una ligera presión 
en la zona de la sien previamente limpia. 

Cierre el envase de láminas de los contraelectrodos OkuEl después de sacarlo, por ejemplo, 
doblando la hoja rasgada para evitar que el resto de los electrodos se sequen.

Fig. 5-2: Colocación del contraelectrodo en la sien; Fig. 5-3: Superficie de contacto del electrodo 
OkuEl.

5.3	 Apertura del envase de electrodos OkuEl

Antes de abrir el envase individual de los electrodos OkuEl, asegúrese de que no esté dañado. 
Utilice los electrodos OkuEl solamente si su envase está intacto.

Para sacar del envase un electrodo OkuEl, extraiga con cuidado la lámina del papel, hasta 
que el electrodo quede totalmente libre y esté totalmente accesible desde arriba.

Por motivos de higiene, el electrodo OkuEl solo debe tocarse por la horquilla. Los filamentos 
del electrodo que están en contacto con el ojo no deben tocarse con los dedos 

(véase Fig. 5-2).
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5.4	 Instalación de los electrodos OkuEl en las OkuSpex  

Para instalar los electrodos OkuEl en las OkuSpex, hay que deslizar el OkuEl desde la cara 
frontal de las OkuSpex hacia el portaelectrodos curvo. Para ello, coloque el electrodo con el 
precinto azul hacia fuera, es decir, en el lado opuesto de la nariz. El electrodo debe empujarse 
hasta el tope del portaelectrodos, de modo que la horquilla del OkuEl quede al ras con él.

Para la estimulación de un solo ojo, únicamente será necesario un electrodo OkuEl y un  
contraelectrodo OkuEl. Si se estimulan ambos ojos, serán necesario dos electrodos OkuEl y 
dos contraelectrodos OkuEl (véase Fig. 1-3, página 9).

Fig. 5-4: Instalación del electrodo OkuEl en el portaelectrodos de las OkuSpex
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5.5	 Colocación de las OkuSpex 

Para colocar las OkuSpex, apoye la cabeza sobre la nuca y abra bien los ojos. Las OkuSpex 
estarán correctamente colocadas cuando el puente de la nariz descanse totalmente sobre el 
tabique nasal. Los laterales exteriores de la horquilla del electrodo OkuEl no deben entrar en 
contacto con los ojos y los filamentos del electrodo deben quedar muy cerca de la cojuntiva, 
sobre del párpado inferior, directamente bajo la pupila (Fig. 5-5). Durante la estimulación, 
puede mantener los ojos cerrados.

Cuando reciba su sistema OkuStim, el personal sanitario debe haberle explicado cómo se 
colocan las OkuSpex.

Fig.. 5-5: El electrodo OkuEl en el ojo únicamente toca la conjuntiva bajo la pupila
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5.6	 Unión de las OkuSpex con el OkuStim  

Conecte el enchufe de las OkuSpex con la parte superior del OkuStim. La cara plana del 
enchufe debe mirar hacia arriba. El enchufe solo se puede introducir fácilmente en ese caso. 

Asegúrese de que el enchufe se haya introducido hasta el tope. Solo de ese modo podrá 
garantizarse un uso correcto. 

Fig. 5-6: Enchufe de las OkuSpex en el equipo OkuStim

Solo entonces podrá encender el OkuStim. 

Como último paso, se conectará el contraelectrodo colocado en la sien con el botón de presión 
de las OkuSpex.

   Rev. 20241001    OkuStim System   TD60K06 -

17 36



Instrucciones de uso 11

5.7	 Estimulación por prescripción médica llevada a cabo por el  
	 propio paciente

Presione la tecla «ENCENDIDO/APAGADO/DETENCIÓN» (izquierda) durante un segundo 
como mínimo para encender el OkuStim. Una serie de tonos largos y cortos señalizará que el 
equipo se ha encendido. Si es posible, al encender, cerciórese de que aparece su nombre en la 
pantalla del OkuStim. En función del protocolo asistencial vigente en su zona (capítulo 19), en 
la pantalla aparecerá su nombre y sus parámetros de estimulación. Eso puede cambiar en la 
siguiente visita de control a su clínica oftalmológica.

Conecte el contraelectrodo colocado en la sien con el botón de presión de las OkuSpex en 
caso de que aún no lo haya hecho.

Comience su sesión de tratamiento presionando la tecla «INICIO» (derecha). 

Durante la estimulación, un tono rítmico que suena cada segundo indica que el equipo está 
funcionando correctamente. El tiempo de tratamiento restante se mostrará en la pantalla. 

La intensidad de estimulación se incrementa lentamente al principio hasta que se alcanza la 
intensidad de estimulación de la terapia. Este proceso se indica en la pantalla per un símbolo 
de rampa.

En caso de que la estimulación no pueda llevarse a cabo de forma adecuada, el equipo  
informará de ello emitiendo una señal acústica. Encontrará un resumen de las señales sonoras 
y su significado en la página 23. 

Fig. 5-7: 	 Las tres teclas del equipo OkuStim de izquierda a derecha: ENCENDIDO/APAGADO/		
	 DETENCIÓN, PAUSA, INICIO
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En ese caso, interrumpa la estimulación primero con la tecla «PAUSA» (centro) y:

•	 Compruebe que las OkuSpex estén colocadas correctamente y los electrodos OkuEl se 
encuentren bien colocados. 

•	 Humedezca los ojos con gotas oftálmicas. 

•	 Compruebe si el cable de los contraelectrodos está conectado.

•	 Compruebe si el enchufe de las OkuSpex está unido al OkuStim.

•	 Prosiga la estimulación presionando la tecla «INICIO» (derecha).

•	 Si el OkuStim emite nuevamente una señal acústica, consúltelo con su optometrista.

El final de la estimulación se señalizará mediante un tono largo seguido de uno corto. 

La estimulación puede detenerse en cualquier momento presionando la tecla «PAUSA» 
(centro). La pausa se señalizará mediante dos tonos cortos y repetitivos. Para proseguir con 
la sesión de estimulación, presione la tecla «INICIO» (derecha). El tiempo de estimulación se 
detendrá durante la interrupción y continuará corriendo cuando se prosiga con la sesión. 

Pasados tres minutos desde la finalización de la sesión de terapia, el OkuStim se apagará 
automáticamente. 

El usuario puede interrumpir la estimulación antes de tiempo presionando la tecla  
«ENCENDIDO/APAGADO/DETENCIÓN» (izquierda). 

5.8	 Retirada de las OkuSpex  

Desconecte del OkuStim el enchufe de las OkuSpex. 

Desprenda el cable de los contraelectrodos OkuEl soltando con cuidado los botones de  
presión. No tire nunca del cable, pues si lo hace, podría rasgarse. Al retirar las OkuSpex, 
deben abrirse bien los párpados, de tal manera que los electrodos OkuEl puedan extraerse 
fácilmente de los ojos. A continuación, los electrodos OkuEl pueden extraerse de las OkuSpex 
y tirarse a la basura. 

Por motivos técnicos y de higiene, los electrodos OkuEl y los contraelectrodos OkuEl no deben 
utilizarse más de una vez. 

Almacene el OkuStim y las OkuSpex únicamente en la caja destinada para ello. Guarde los 
electrodos OkuEl en su caja, el envase de los electrodos OkuEl, preferentemente hasta que 
tenga que utilizarlos

5.9	 Retirada de la piel de los contraelectrodos OkuEl

Retire con cuidado de la piel los contraelectrodos, empezando por un lado y tírelos a la basura 
como corresponda.
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6	 Efectos secundarios

Los efectos secundarios habituales de la terapia son síntomas de ojo seco y/o sensación de 
cuerpo extraño sensación de cuerpo extraño (en estudios realizados en > 70% de los pacientes 
tratados). En estos casos las gotas oftálmicas suelen ayudar.  
Si los síntomas no han remitido al cabo de 1-2 días le recomendamos que consulte                         
a un médico. 
Se enumeran otros efectos secundarios que se han producido en estudios clínicos o que han 
sido comunicados por usuarios habituales del tratamiento. o comunicados por usuarios  
habituales del tratamiento se enumeran en la tabla siguiente.

Efectos secundarios Frecuencia
Sensación de electricidad / picor / quemazón / dolor u otras 
molestias en o alrededor del ojo durante la terapia

10-50

Deterioro (parcialmente subjetivo) de la agudeza visual o altera-
ciones de la percepción visual

50-100

Dolor de cabeza / otras molestias en la cabeza o en el contraelec-
trodo

50-100

Cataratas 100-200
Edema macular 100-200
Retinosquisis o quistes retinianos 200-400
Aumento de la producción de lágrimas 200-400
Náuseas / sensación de desmayo / mareos 200-400
Cambios en la lente >400
Gliosis >400

La frecuencia indica en cuántos años de uso se produjo un efecto secundario exactamente una 
vez ocurrido. Una frecuencia de 10 significa que el efecto secundario ocurrió una vez en 10 
años de años de uso de la terapia. 
Si se producen efectos secundarios, informe a su médico y, si es necesario, a Okuvision GmbH. 
Si se producen acontecimientos que figuran como contraindicaciones (p. ej. embarazo), no se 
debe continuar con la terapia TES. En este caso, informe a su médico. 
Si ya no es posible percibir la luz, la terapia TES no debe seguir utilizándose. no debe seguir 
utilizándose.Si ya no es posible percibir la luz, la terapia TES no debe seguir utilizándose. 
no debe seguir utilizándose.
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Al encender el OkuStim, en su pantalla aparece lo siguiente:

Número de serie del OkuStim:
	– aquí S/N: 0001

Versión de Firmware del OkuStim:
	– aquí v2.XX

Estado de la batería:
	–

Ojo izquierdo (oculus sinister OS):
	– OS -

Ojo derecho (oculus dexter OD):
	– OD -

Fecha y hora actuales:
	– aquí  2020-01-01 10:12:00

Al iniciar una sesión de estimulación y reanudarla después de una pausa, en su pantalla aparece lo  
siguiente:

Estado de la batería:
	–

Nombre del paciente: 
	– aquí John Miller

Tiempo de estimulación restante incl. la duración de la rampa 
(hh:mm:ss): 

	– aquí 00:30:30
Estado de estimulación:

	–                 Rampa (aumento lento de la intensidade  
de estimulación)

Resistencia del ojo izquierdo [ohmios]: 
	– aquí OS 7750

Resistencia del ojo derecho [ohmios]:
	– aquí OD 7760

Fecha y hora actuales:
	– aquí 2020-01-01 10:12:30

Durante la estimulación con el OkuStim, en su pantalla aparece lo siguiente:

Estado de la batería:
	–

Nombre del paciente: 
	– aquí John Miller

Tiempo de estimulación restante (hh:mm:ss): 
	– aquí 00:27:59

Resistencia del ojo izquierdo [ohmios]: 
	– aquí OS 7750

Resistencia del ojo derecho [ohmios]:
	– aquí OD 7760

Fecha y hora actuales:
	– aquí 2020-01-01 10:12:30

7	 Explicación de los avisos en la pantalla del OkuStim  

OS - 		  OD -
2020-01-01	 10:12:00

	 S/N:0001  v2.XX

00:27:59
OS 7750 	 OD 7760
2020-01-01	 10:12:30

John Miller

00:30:30
OS 7750 	 OD 7760
2020-01-01	 10:12:30

John Miller
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En caso de que se interrumpa la estimulación con el OkuStim, en su pantalla aparece lo siguiente:

Estado de la batería:
	–

Nombre del paciente: 
	– aquí John Miller

Tiempo de estimulación restante (hh:mm:ss): 
	– aquí 00:27:59

Estado de la estimulación

	– Paused = estimulación pausada

Ojo izquierdo: 
	– 	OS -

Ojo derecho:
	– 	OD -

Fecha y hora actuales:

	– 	aquí 2020-01-01 10:12:30

Tras la interrupción antes de tiempo de una sesión de estimulación con el OkuStim, en su pantalla aparece 
lo siguiente:

Estado de la batería:
	– 	 

Nombre del paciente:
	– 	aquí John Miller

Estado de la estimulación:	

	– 	stim. stopped = estimulación detenida

Ojo izquierdo: 
	– 	OS -

Ojo derecho:
	– 	OD -

Fecha y hora actuales:	

	– 	aquí 2020-01-01 10:12:30

Al terminar una estimulación con el OkuStim, en su pantalla aparece lo siguiente:

Estado de la batería:
	– 	 

Nombre del paciente:
	– 	aquí John Miller

Estado de la estimulación:

	– 	stim. finished = estimulación terminada

Ojo izquierdo: 
	– 	OS -

Ojo derecho:
	– 	OD -

Fecha y hora actuales:

	– 	aquí 2020-01-01 10:12:30

stim. stopped
OS - 		  OD -
2020-01-01	 10:12:30

John Miller

stim. finished
OS - 		  OD -
2020-01-01	 10:12:30

John Miller

00:27:59	 Paused 
OS - 		  OD -
2020-01-01	 10:12:30

John Miller
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Señal sonora Significado 

13 sonidos de largos a cortos  
L-L-L-L-L-S-S-S…

El equipo se enciende 

13 sonidos de cortos a largos  
S-S-S-S-L-L-L-…

El equipo se apaga 

S---S---S (...) Estimulación en curso 

SS---SS---SS (...) Pausa en la estimulación 

LS La estimulación se ha interrumpido o ha terminado 
tras desconectarse automáticamente 

Explicación de los símbolos:

L = sonido largo 

M = sonido de longitud media 

S = sonido corto 

- = pausa 

(...) = la serie de sonidos se repite permanentemente 

8	 Explicación de las señales acústicas del OkuStim  
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9 	 Instalación y cambio de pilas

Cambie las pilas únicamente cuando el OkuStim esté apagado.

Antes de un cambio de pilas o antes de introducirlas por primera vez, extraiga primero la 
tarjeta de memoria USB del equipo OkuStim.

Si tiene la intención de no utilizar el equipo OkuStim durante más de 4 semanas, extraiga las 
pilas.

Son necesarias cuatro pilas tipo AA (Mignon) en el compartimento de la parte posterior del 
equipo OkuStim. Para el cambio de pilas, es necesario el destornillador hexagonal incluido en 
el sistema.

Afloje los dos tornillos de la tapa del compartimento de las pilas y retírela.

CUIDADO: Hay un tornillo bajo el ribete de goma del OkuStim (Fig. 8-1). No abra nunca 
bruscamente la tapa del compartimento de las pilas.

Coloque las pilas en la dirección indicada (preste atención a la polaridad). El equipo OkuStim 
se enciende automáticamente cuando se coloca la cuarta pila, emitiendo una sonora serie de 
tonos que va de sonidos largos a cortos.

Si coloca las pilas con la polaridad incorrecta, no se oirá esa serie de sonidos del encendido. 
En ese caso, es necesario corregir la polaridad de las pilas.

El equipo se apaga automáticamente al cabo de tres minutos de inactividad o si se  
mantiene pulsada la tecla izquierda «ENCENDIDO/APAGADO/DETENCIÓN» y esto se  
confirma mediante una serie de sonidos que van de cortos a largos.

Será necesario un cambio de pilas cuando la pantalla muestre solamente una de las tres 
barras de energía.  Con un uso normal, la vida útil de las pilas se prolonga durante varias 
semanas.

							       Estado de las pilas en la pantalla: 
							       100% / 75% / 25% / 0%

Cierre la tapa del compartimento de las pilas después de haberlas colocado y atorníllela de 
nuevo firmemente.

		

		  Indicaciones:

		  Cambie siempre todas las pilas. No utilice ninguna pila recargable (batería).

		  No deje las pilas al alcance de los niños. Las pilas alcalinas son tóxicas. En 	
		  caso de ingesta, póngase en contacto de inmediato con su médico o con el 	
		  centro toxicológico local. Deseche las pilas usadas de forma ecológica.

Fig. 9-1: Tapa del compartimento de las pilas
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10 	 Almacenamiento

Almacene el OkuStim y las OkuSpex únicamente en la caja suministrada.

Manipule todo el sistema con cuidado para evitar daños en los componentes electrónicos y no 
causar otros fallos de funcionamiento.

No exponga el OkuStim, los electrodos OkuEl o los contraelectrodos OkuEl a ningún tipo de 
humedad, calor, frío o suciedad excesivos.

Apague el equipo antes de limpiarlo (véase el capítulo 11).

No sumerja el equipo nunca en agua y no lo exponga a ningún tipo de humedad excesiva.

El paquete de electrodos

Cuando están almacenados, los contraelectrodos OkuEl y los electrodos OkuEl se encuentran 
en un paquete.

Los electrodos OkuEl OK100305 están envasados individualmente en un paquete de  
electrodos. 

La fecha de caducidad de los electrodos OkuEl figura en la etiqueta de la cara frontal del 
paquete individual.

La temperatura de almacenamiento de los electrodos OkuEl es a temperatura ambiente entre 
20 °C y 25 °.

Almacenamiento de los contraelectrodos OkuEl

Los contraelectrodos OkuEl se encuentran dentro del paquete de electrodos en una lámina 
portadora en paquetes de 3 unidades cada uno.

La fecha de caducidad de los contraelectrodos OkuEl figura en la etiqueta de la cara frontal 
del paquete de electrodos. La temperatura de almacenamiento de los contraelectrodos OkuEl 
es a temperatura ambiente entre 5 °C y 40 °C.

Después de sacarlos, debe cerrarse de nuevo el envase de láminas de los contraelectrodos 
OkuEl doblando la hoja rasgada para evitar que el resto de los electrodos se sequen.
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11	 Recomendaciones de limpieza

11.1	Limpieza, desinfección y cuidado de las OkuSpex

Limpie las OkuSpex con una toallita suave y sin pelusa. En caso de suciedad considerable, 
utilice un detergente comercial.

Para desinfectarlas frotando las OkuSpex, le recomendamos: 

•	 Toallitas Schülke mikrozid sensitive wipes premium

•	 Toallitas Schülke Pursept-A Xpress wipes

Ambas son de Schülke & Mayr GmbH, Robert-Koch Straße 2, 22851 Norderstedt, Alemania.

Limpie a fondo las superficies que desea desinfectar con las toallitas desinfectantes.  
Asegúrese de humedecerlas completamente. Durante todo el tiempo de aplicación, la  
superficie debe permanecer húmeda. Para lograr un efecto desinfectante satisfactorio, una 
cantidad suficiente de sustancia tiene que cubrir la superficie.

		  Advertencia: 

		  No utilice ningún desinfectante agresivo, clorado, abrasivo o corrosivo.  
		  No deben emplearse la gasolina, el alcohol, el éter o disolventes.  

		  No es posible realizar una limpieza con baño de ultrasonidos.

11.2	Limpieza y cuidado del OkuStim y los cables OkuSpex

Apague el equipo antes de limpiarlo.

Limpie el OkuStim y el cable de las OkuSpex con una toallita suave y sin pelusa. La toallita 
debe estar, como máximo, ligeramente húmeda, nunca empapada. Asegúrese de que no se 
introduzca humedad de ningún tipo en el interior del equipo. Si, aun así, penetra la humedad 
en el equipo, este deberá someterse a controles técnicos de seguridad antes de una nueva 
aplicación. Póngase en contacto con su optometrista o su distribuidor.

11.3	El electrodo OkuEl y el contraelectrodo OkuEl

Por motivos técnicos y de higiene, los electrodos OkuEl y los contraelectrodos OkuEl no deben 
utilizarse más de una vez.

12	 Reparación y mantenimiento

El equipo no requiere mantenimiento para el uso privado. Los usuarios comerciales deben 
tener en cuenta las correspondientes especificaciones legales para el uso de los productos 
eléctricos médicos.

		  Advertencia:

		  No efectúe ninguna reparación ni labor de mantenimiento en el equipo;  
		  en su lugar, póngase en contacto en caso de que sea necesario con su  
		  optometrista o su distribuidor.

Las pilas pueden cambiarse tal como se describe en la página 24.
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13	 Gestión de errores

En caso de que el OkuStim no funcione correctamente, tal cosa se mostrará mediante señales 
acústicas y avisos en la pantalla (véase a continuación).

13.1	Avisos en la pantalla

00:29:59		  open

OS > 15K 	 OD > 15 K
2020-01-01	 12:00:00

John Miller

Error Defect!
OS -		  OD -
2020-01-01	 12:00:00

No Memory Stick 
OS -		  OD -
2020-01-01	 12:00:00

John Miller

John Miller

00:25:00	 ShortCir. 
OS <200	 OD <200
2020-01-01	 12:00:00

John Miller

Invalid config. file
OS -		  OD -
2020-01-01	 12:00:00

John Miller

Pantalla Significado 

Contacto abierto o error como mínimo de uno de los electrodos OkuEl. 
Interrumpa la estimulación con la tecla de pausa y:

•	 Compruebe que las gafas estén colocadas correctamente y los 
electrodos OkuEl se encuentren bien colocados.

•	 Humedezca los ojos con gotas oftálmicas.

•	 Compruebe si el cable de los contraelectrodos está conectado.

•	 Compruebe si el enchufe de las gafas está unido al OkuStim.

•	 Prosiga la estimulación presionando la tecla de inicio. 

Cortocircuito como mínimo en uno de los electrodos OkuEl. En este 
caso, consúltelo directamente con su optometrista o su distribuidor.

Esto muestra que el paciente podría estar cargado de electricidad 
estática. Apague el equipo, vuelva a encenderlo y compruebe si vuelve 
a aparecer este error. En caso de que el error vuelva a aparecer, toque 
algún objeto metálico con toma a tierra (p. ej. un grifo) para descargar 
la electricidad estática. Si el error se repite, consúltelo directamente 
con su optometrista o su distribuidor.

No hay ninguna tarjeta de memoria USB en el equipo OkuStim o la 
que hay no está bien introducida.

En el OkuStim apagado, compruebe si la tarjeta de memoria USB está 
correctamente introducida.

Existe una incompatibilidad entre el equipo OkuStim y la tarjeta de 
memoria USB utilizada o la estimulación no ha podido iniciarse por-
que no se han encontrado los datos de configuración.

Compruebe si la tarjeta de memoria USB está correctamente  
introducida en el equipo OkuStim.

Si este problema persiste, consúltelo directamente con su optometrista 
o su distribuidor.
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Pantalla Significado 

Ha tratado de llevar a cabo otra sesión de tratamiento antes de 
tiempo. Se le mostrará cuándo es posible realizar la siguiente sesión 
de tratamiento. (Ejemplo de aviso en la pantalla: La siguiente sesión 
podrá llevarse a cabo a partir del 25 de enero).

13.2	  Explicación de las señales acústicas
Series de sonidos Significado 

MMM (...) Contacto abierto o error como mínimo de un electrodo.

S S S (...) Cortocircuito como mínimo en un electrodo.

SS - SS - SS - S La estimulación no ha podido iniciarse porque no se han encontrado 
los datos de configuración. Compruebe si la tarjeta de memoria USB 
está colocada correctamente, con el contacto dorado hacia abajo, 
en el equipo OkuStim, o consúltelo con su médico para que haga un 
nuevo registro en la tarjeta de memoria USB.

LSSS Ha tratado de llevar a cabo otra sesión de tratamiento antes de 
tiempo.

Explicación de los símbolos:

L = sonido largo 

M = sonido de longitud media 

S = sonido corto 

- = pausa 

(...) = la serie de sonidos se repite permanentemente 

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

John Miller
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14	 Datos técnicos

El OkuStim y el electrodo OkuEl son productos sanitarios de Clase IIa de conformidad con el 
Anexo IX, Regla 9 y Regla 5 de la Directiva 93/42/CEE de la UE sobre productos sanitarios. 
El OkuSpex y el electrodo de retorno OkuEl son productos sanitarios de clase I de conformidad 
con el el anexo VIII, norma 1, del Reglamento (UE) 2017/745 de la UE sobre productos sanitarios.

Alimentación eléctrica 

Alimentación eléctrica 4 x 1,5 V pilas tipo AA estándar (Mignon) 

Conexiones

Conexión de los electrodos: conexión a las OkuSpex 

Puerto mini USB

USB al ordenador con una toma estándar USB-B 

Tarjeta de memoria USB 

Tarjeta de memoria USB (configurada especialmente por Okuvision GmbH; incluida en el envío) 

Carcasa 

Protegida contra el polvo (IP 22) 

Clase de protección interna que recibe corriente (funcionamiento a pilas)

Parte aplicada: tipo BF

Vida útil 

El OkuStim tiene una vida útil prevista de 5 años. El OkuSpex tiene una de 2 años. 
Los electrodos OkuEl y los contraelectrodos OkuEl tienen una vida útil de 18 meses. 
La fecha de caducidad se indica en la etiqueta correspondiente.

Condiciones de funcionamiento OkuStim

Temperatura:		  de + 5 °C hasta + 40 °C

Humedad ambiente:	 15% - 93% humedad relativa (sin condensación)

Presión atmosférica:	 700 hPa – 1060 hPa

Condiciones de almacenamiento OkuStim

Temperatura:		  de + 5 °C hasta + 40 °C

Humedad ambiente:	 15% - 93% humedad relativa (sin condensación)

Presión atmosférica:	 700 hPa – 1060 hPa

Condiciones de transporte Sistema OkuStim

El sistema OkuStim no está sujeto a ningún requisito especial de transporte.

Característica de rendimiento principal

El OkuStim no emite corrientes por encima de 10 mA. La pérdida de la característica de  
rendimiento principal puede causar daños irreversibles en los ojos. La característica de  
rendimiento principal es supervisada y mantenida continua y automáticamente por parte del 
OkuStim.  
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15	 Eliminación de pilas y equipos antiguos

		  Deseche las pilas usadas como corresponda. 

		

Tanto los electrodos OkuEl como los contraelectrodos OkuEl usados pueden 			 
desecharse tirándolos a la basura.

Para más información, póngase en contacto con Okuvision GmbH o su distribuidor del sistema 
OkuStim.

Protección de datos

Recomendamos a todos los usuarios finales de equipos eléctricos y electrónicos antiguos que 
se responsabilicen personalmente del borrado de datos de carácter personal que puedan 
contener los equipos antiguos que vayan a desechar. Dado que los datos del paciente de la 
tarjeta de memoria USB están codificados y sólo pueden visualizarse con el software OkuStim 
o el OkuStim, basta con desechar la memoria USB por separado.
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16	 Garantía
Para todos los componentes del sistema OkuStim, se aplican las garantías establecidas por 
ley.

Limitación de la garantía: La garantía está sujeta a las siguientes limitaciones y excepciones:

•	 La garantía se limita al suministro de sustitución en caso de fallos materiales o de  
fabricación. Okuvision GmbH no se hace responsable de sustituir los equipos cuyo daño o 
funcionamiento defectuoso se deba al uso indebido, caídas, modificaciones, uso incorrecto, 
negligencia o mantenimiento llevado a cabo por no profesionales. Asimismo, Okuvision 
GmbH no asume ninguna responsabilidad por el funcionamiento defectuoso o los daños de 
los sistemas OkuStim provocados por el uso de otros productos que no estén fabricados por 
Okuvision GmbH.

•	 En caso de reclamación de la garantía, Okuvision GmbH se reserva el derecho de remplazar 
los equipos por modelos posteriores equivalentes que pueden presentar modificaciones de 
diseño.

Independientemente de los requisitos de garantía establecidos por la ley, Okuvision GmbH 
no ofrece ninguna otra garantía para este producto. La responsabilidad por daños directos o 
indirectos, incluso aunque se haya informado a Okuvision GmbH de la posibilidad de dichos 
daños, queda a expensas únicamente de las disposiciones legales.

17	 Accesorio

Número de pedido	 Descripción del producto

OK100350 		  OkuSpex®

OK100056 		  OkuStim®

OK100310 		  OkuEl® Electrode package

TD60K06-02 		  OkuStim® System Gebrauchsanweisung (DE)

TD60K06-03 		  OkuStim® System Instructions for Use (EN)

TD60K06-06 		  OkuStim® System Mode d’emploi (FR)

TD60K06-08 		  OkuStim® System Istruzioni per l‘uso (IT)

TD60K06-09 		  OkuStim® System Kullanım Talimatları (TR)

TD60K06-10 		  OkuStim® System Οδηγίες χρήσης (EL)

TD60K06-11		  OkuStim® System Instrucciones de uso  (ES)

TD60K06-13		  OkuStim® System Gebruiksaanwijzing (NL)

TD60K06-14		  OkuStim® System Instrukcja użytkowania (PL)

TD60K06-22		  OkuStim® System Bruksanvisning (NO)

TD60K06-24		  OkuStim® System (HE) שומישל תוארוה (תירבע)

TD60K06-25		  OkuStim® (AR) ماظن لامعتسا ليلد (يبرع)

TD60K06-27		  OkuStim® Käyttöohjeet (FI)

TD60K06-28		  OkuStim® System Bruksanvisning (SE)
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18	 Indicaciones sobre compatibilidad  
	 electromagnética

El sistema OkuStim está diseñado para su aplicación en entornos clínicos, en la consulta o en 
entornos domésticos.

Advertencia:
		  Evite el uso del sistema en medio de otros equipos eléctricos o apilado con 	
		  ellos, pues podría provocar interferencias en el funcionamiento. En caso de que 	
		  sea necesario un uso de esas características, debe supervisarse si ese u otros 	
		  equipos funcionan como corresponde.

Advertencia:
		  El uso de otros accesorios distintos a los incluidos en la página 34 puede 		
		  aumentar la radiación electromagnética o tener como consecuencia una 		
		  disminución de la compatibilidad electromagnética del equipo, de modo que 	
		  su funcionalidad pueda verse comprometida. El cable OkuSpex tiene una 	
		  longitud de 1,6 m.

Advertencia:
		  Para equipos de comunicación de AF portátiles (incluidos periféricos como 	
		  cables de antena o antenas externas), debe mantenerse una distancia mínima, 	
		  pues en otro caso el rendimiento del sistema OkuStim podría verse afectado. 	
		  Véase la tabla en este mismo capítulo.

Advertencia:
		  En un intervalo de frecuencia entre 80 MHz y 86 MHz, el OkuStim puede verse 	
		  alterado. En este caso, se mostrará en la pantalla el aviso de error «Error 		
		  Defect!», véase el capítulo 9.
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Conformidad verificada con los requisitos normativos relativos a las emisiones  
y la resistencia contra las interferencias
Emisión

El equipo cumple los requisitos de emisiones de AF radiadas y conducidas conforme a CISPR 11, grupo 1,  
clase B.

Directrices y explicaciones del fabricante sobre compatibilidad electromagnética

El sistema OkuStim está pensado para su funcionamiento en un entorno electromagnético determinado.  
Los clientes o los usuarios del sistema OkuStim deben asegurarse de que se empleará en un entorno de esas 
características.

Pruebas de resistencia 
contra las interferencias

Nivel de prueba IEC 
60601

Nivel de conformidad Entorno electromagnét-
ico - directrices

Descarga de electricidad 
estática (ESD conforme 
a IEC 61000-4-2)

± 8 kV descarga por 
contacto

± 2, 4, 8 y 15 kV descarga 
de aire

± 8 kV descarga por 
contacto

± 2, 4, 8 y 15 kV descarga 
de aire

Los suelos tienen que ser 
de madera o cemento 
o estar recubiertos de 
baldosas de cerámica. 
Cuando el suelo esté 
recubierto de un material 
sintético, la humedad 
ambiente relativa debe 
elevarse como mínimo un 
30 %. No deben utilizarse  
equipos de radio portá-
tiles y móviles, incluidos 
sus cables, a una  
distancia del sistema 
OkuStim menor que la 
distancia de seguridad 
recomendada, que se 
calcula a partir de la 
ecuación  
correspondiente para la 
frecuencia de emisión.

Distancia de seguridad 
recomendada:

Interferencias de AF 
conducidas conforme a 
IEC 61000-4-6

3 Vrms

entre 0,15 MHz y 80 MHz

6 Vrms en banda IMS 
entre 0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

3 Vrms

entre 0,15 MHz y 80 MHz

6 Vrms en banda IMS 
entre 0,15 MHz y 80 MHz

80 % AM a 1 kHz

 
d=1,2√P

Interferencias de AF 
radiadas conforme a IEC 
61000-4-3

10 V/m

entre 80 MHz y 2,7 GHz

10 V/m

entre 80 MHz y 2,7 GHz

Límites para los equipos 
de comunicación de AF 
conforme a la tabla 9 
en IEC 60601-1-2 (9-28 
V/m)
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