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Ważne informacje

Copyright © 2024 Okuvision GmbH. Wszystkie prawa zastrzeżona.

Żaden fragment niniejszej publikacji nie może być kopiowany, przesyłany, transkrybowany,  
przechowywany w systemie baz lub tłumaczony na inny język lub język komputerowy bez uprzedniej 
zgody Okuvision GmbH.

Oprogramowanie opisane w niniejszej publikacji dostarczane jest w ramach umowy licencyjnej.

Pozostałe znaki towarowe są własnością ich właścicieli. Produkty lub znaki towarowe innych firm 
oraz nazwy usług są znakami towarowymi lub zastrzeżonymi znakami towarowymi ich właścicieli.

Korzyści kliniczne

Terapia stymulacją elektryczną za pomocą systemu OkuStim może pomóc pacjentom z retinitis  
pigmentosa i innymi dziedzicznymi chorobami siatkówki może pomóc spowolnić utratę pola  
widzenia i tym samym dłużej zachować użyteczne widzenie. pola widzenia, a tym samym zachować 
użyteczne widzenie na dłużej.

Przeznaczenie

System OkuStim przeznaczony jest do stymulacji elektrycznej u pacjentów z barwnikowym  
zwyrodnieniem siatkówki, w wraunkach ambulatoryjnych lub domowych. 

Użytkownik i otoczenie

System OkuStim przeznaczony jest do przeprowadzania stymulacji elektrycznej przez osoby  
przeszkolone i specjalistów w klinice, gabinecie lub warunkach domowych. Parametry stymulacji 
muszą zostać zaprogramowane przez pracowników służby zdrowia.

Cel instrukcji użytkowania

Niniejsza instrukcja użytkowania zawiera informacje niezbędne do bezpiecznej obsługi systemu 
OkuStim zgodnie z jego funkcją i przeznaczeniem. 

Instrukcja obejmuje:

•	 Objaśnienie funkcji elementów sterujących, wskaźników i sygnałów akustycznych

•	 	Instrukcje obsługi systemu OkuStim

•	 	Instrukcje przeprowadzania zabiegów stymulacji

•	 	Informacje na temat konserwacji i usuwania usterek

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

Wersja

Niniejsza instrukcja obsługi dotyczy 
systemu OkuStim zaczynając od 
wersji oprogramowania 2.03.
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Objaśnienie symboli 

Następujące symbole znajdują się na opakowaniu i w opisie komponentów systemu OkuStim: urządzenie 
OkuStim / okulary OkuSpex / elektroda OkuEl / przeciwelektroda OkuEl

Wyrób medyczny

Postępować zgodnie z instrukcją 
użytkowania

Postępować zgodnie z instrukcją 
użytkowania

Ogólny znak ostrzegawczy

Numer partii

Numer seryjny

Data ważności do

Data produkcji

Znak CE potwierdza zgodność 
z dyrektywą dotyczącą wyro-
bów medycznych 93/42/EWG, 
Jednostka notyfikowana: TÜV 
Rheinland (= 0197) 

Przykład temperatury przecho-
wywania

Jednostka opakowania

Produkt jednorazowego użytku 

Przykładowy zakres  
temperatury

Producent

Numer zamówienia

Nie używać, jeżeli opakowanie 
jest uszkodzone 

Przestrzegać przepisów 
dotyczących utylizacji

Część aplikacyjna typu BF

IP22

Stopień ochrony obudowy: ochro-
na przed stałymi ciałami obcymi 
o średnicy 12,5 mm i większej 
oraz przed skraplaniem się wody i 
kroplami pod kątem 15°

Wyraźna identyfikacja produktu
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Ważne informacje dotyczące bezpieczeństwa

•	 Produkt może być używany po konsultacji lekarskiej oraz uprzednim dopasowaniu przez 
pracowników służby zdrowia. Po uprzednim dopasowaniu, urządzenie może być używane 
wyłącznie przez danego użytkownika. 

•	 System OkuStim dostępny jest na receptę. Wydawany jest pacjentom wyłącznie na  
zalecenie lekarza.  

•	 Przed użyciem urządzenia należy zapoznać się z niniejszą instrukcją użytkowania i stosować 
się do informacji dotyczących kompatybilności elektromagnetycznej (strona 33). 

•	 Należy używać wyłącznie akcesoriów dołączonych do produktu lub wymienionych w  
Rozdziale 17 (Akcesoria). Nie podłączać do urządzenia żadnych kabli ani części, które nie są 
wymienione w ww. rozdziale.   

•	 Elektroda OkuEl wykonana jest ze srebrnej nici. Użytkownicy z alergią na srebro mogą 
używać elektrody OkuEl wyłącznie po konsultacji z lekarzem. 

•	 Zabrania się stosowania środków znieczulających miejscowo na oko oraz wykonywania  
terapii podczas noszenia soczewek kontaktowych. 

•	 W przypadku endotemponady oka olejem silikonowym, prawidłowa symulacja systemem 
OkuStim nie może być zagwarantowana. 

•	 Wyłącznie pracownicy służby zdrowia mogą podłączyć odpowiedni kabel USB  
(z zachowaniem wymaganych standardów bezpieczeństwa, zgodnie z EN60601-1, 3 wer.,  
przy 4 kVrms do podłączenia OkuStim do PC) do gniazda USB (typ B).  

•	 Urządzenia nie wolno otwierać ani modyfikować. 

•	 Podczas stymulacji elektrycznej systemem OkuStim nie można wykonywać żadnych  
dodatkowych zabiegów elektrostymulacji na ciele pacjenta. 

•	 Urządzenie można używać wyłącznie w pozycji siedzącej lub leżącej. Nie należy poruszać 
się z urządzeniem podczas sesji. Należy unikać kontaktu z przedmiotami, o które można 
zaczepić uchwyty elektrody OkuSpex. Istnieje również ryzyko uduszenia się kablem. 

•	 Uwaga: Gęstość prądu na elektrodzie OkuEl może przekraczać 2 mA / cm2

•	 Uwaga: OkuStim można stosować w temperaturze do 42 °C.

•	 Należy wkładać wtyczkę Oku Spex do gniazdka OkuStim do oporu

•	 Przechowywać urządzenie i jego akcesoria poza zasięgiem dzieci. Małe części, takie jak 
karta pamięci USB, mogą zostać połknięte.  

•	 Należy sprawdzić czy opakowanie elektrod OkuEl jest fabrycznie, hermetycznie zamknięte. 
Używać wyłącznie elektrod OkuEl w nienaruszonych opakowaniach.

•	 Elektrody OkuEl są jednorazowe i nie można ich używać wielokrotnie. Nie można 
zagwarantować bezpieczeństwa w przypadku wielokrotnego użycia OkuEl. Wielokrotne 
stosowanie może spowodować nieskuteczność leczenia i prowadzić do zakażenia oczu.
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Wskazania i przeciwwskazania

Wskazania

•	 Elektrostymulacja przez rogówkę (TES) z systemem OkuStim wskazana jest w leczeniu:

•	 zwyrodnienia barwnikowego siatkówki (retinitis pigmentosa) (również zespołów  
chorobowych, np. zespół Ushera);

•	 podobnych chorób siatkówki, takich jak dystrofia czopkowo-pręcikowa lub choroideremia1

Przeciwwskazania 

Terapii TES nie należy stosować w następujących przypadkach: 

•	 U pacjentów, u których występuje proces wzrostu naczyń, który można przyspieszyć w 
wyniku stymulacji elektrycznej, taki jak:

	– Neowaskularyzacja jakiegokolwiek pochodzenia

	– Obrzęk plamki żółtej

	– Niedrożność tętnic lub żył

	– Retinopatia cukrzycowa

	– Zwyrodnienie plamki żółtej związane z wiekiem

•	 U pacjentów, którzy według oceny lekarza cierpią na ciężki, ostry lub przewlekły stan 
zdrowotny (o podstawach medycznych, psychiatrycznych lub o innych nieprawidłowych 
objawach), który może nasilić się w wyniku terapii.

•	 U pacjentów z aktywnymi implantami²

•	 Podczas ciąży

•	 W przypadku matek karmiących

Warunki stosowania terapii TES:

•	 	Minimalny wiek: 18 lat

•	 Ostrość wzroku: przynajmniej percepcja światła

•	 Pacjenci muszą siedzieć nieruchomo przez 30 minut

1 	 W aktualnej wytycznej S1 25 (AWMF 045/23) dotyczącej dziedzicznej patologii siatkówki, naczyniówki i wzroku 
Niemieckiego Towarzystwa Okulistycznego (DOG), Towarzystwa Retinologicznego (RG) i stowarzyszenia 
zawodowego okulistów w Niemczech (BVA). stowarzyszenia zawodowego okulistów w Niemczech (BVA), elek-
trostymulacja jest wymieniona jako zalecenie dotyczące leczenia (Niemieckie Towarzystwo Okulistyczne, 2021)

²	 Systemu OkuStim nie wolno używać w przypadku noszenia implantu elektrycznego sklasyfikowanego jako 
część stosowana zgodnie z normą EN 60601-1. Należy skontaktować się z producentem implantu.
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1	 Czym jest system OkuStim?

OkuStim to system służący do stymulacji elektrycznej przez rogówkę (TES) w celu leczenia 
dystrofii siatkówki. Terapię zewnętrzną można stosować samodzielnie w domu. 

Terapia elektrostymulacją przy użyciu systemu OkuStim może spowolnić efekt zawężenia pola 
widzenia w barwnikowym zwyrodnieniu siatkówki i innych uogólnionych dystrofiach siatkówki 
o podłożu genetycznym oraz przyczynić się do dłuższego utrzymania prawidłowego wzroku.  

Stymulacja chorej siatkówki prądami o słabym natężeniu może aktywować szlaki sygnałowe 
i uwolnić substancje działające ochronnie na komórki siatkówki. Ten neuroprotekcyjny efekt 
może na dłużej utrzymać fizjologiczne funkcje siatkówki i spowolnić jej stopniową degenerację.

Aby utrzymać ten efekt wymaga długotrwałego stosowania. 

Podczas terapii TES stymulacja siatkówki uzyskiwana jest przez przewodzenie prądu przez 
rogówkę: elektrodę OkuEl stosuje się w celu doprowadzenia do powierzchni oka słabego 
prądu (<1mA), który rozprzestrzenia się w oku w kierunku siatkówki.

Elementy systemu

gniazdo do podłączenia 
kabla OkuSpex

wyświetlacz

przycisk START

gniazdo na kartę pamięci USB

przycisk WŁ. / WYŁ. / STOP

przycisk PAUZA

złącze USB do  
komputera lekarza

Rys. 1-1: Urządzenie ręczne OkuStim

Rys. 1-2: Elektroda OkuEl

nić elektrody

Wygląd elementów systemu może się nieznacznie różnić.

plomba

uchwyt
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złącze przeciwelektrody

pręty mocujące

mostek nosowy

uchwyt elektrody

Elektroda OkuEl składa się z uchwytu z dwoma nitkami, które są umieszczane na powierzchni 
oka poniżej źrenicy. 

Ramka okularowa OkuSpex służy jako uchwyt dla elektrod OkuEl. Jest połączoną z OkuStim 
za pomocą kabla. OkuSpex można łatwo dostosować do indywidualnego kształtu twarzy 
użytkownika. Przy odrobinie praktyki elektrody OkuEl mogą być bez problemu podłączane do 
OkuSpex przez osoby niedowidzące. 

Elektrody OkuEl i przeciwelektrody OkuEl mogą być używane tylko raz ze względów  
higienicznych.

Terapia

Po włączeniu OkuStim siatkówka jest automatycznie stymulowana prądem elektrycznym o 
ustawionej sile, przez okres 30 minut. Pacjent może widzieć białe błyski światła (tzw. fosfeny).  

Indywidualne parametry stymulacji ustalane są z wyprzedzeniem przez lekarza i zapisywane 
na karcie pamięci USB OkuStim.  

Dane generowane podczas stymulacji, takie jak wartości oporu, są zapisywane na karcie 
pamięci USB. Dzięki temu lekarz prowadzący może obserwować przebieg leczenia.  

Urządzenie OkuStim wyposażone jest w wyświetlacz i sygnał dźwiękowy, które dostarczają 
informacje o wszystkich istotnych stanach pracy urządzenia, dzięki czemu pacjenci nawet z 
bardzo zaawansowanym uszkodzeniem wzroku mogą je z łatwością obsługiwać.

Rys. 1-3: Okulary OkuSpex
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2	 Zakres dostawy systemu OkuStim 

System OkuStim dostarczany jest w stabilnym opakowaniu transportowym, które służy również 
do przechowywania poszczególnych elementów systemu. Po użyciu należy włożyć złożony 
OkuSpex w przewidziany do tego otwór. Nie owijać kabla wokół OkuSpex, ponieważ może to 
spowodować nieprawidłowe ustawienie uchwytów elektrody. 

Zakres dostawy: 

•	 Urządzenie ręczne OkuStim® (na etykiecie produktu: OkuStim®)

•	 Okulary OkuSpex®

•	 Śrubokręt do regulacji OkuSpex i wymiany baterii w OkuStim

•	 Karta pamięci USB (na etykiecie produktu: OkuStim® USB-Stick)

•	 Opakowanie transportowe 

•	 4 baterie AA

•	 Instrukcje użytkowania 

Wymagane akcesoria (sprzedawane oddzielnie):

•	 Opakowanie elektrod OkuEl® (na etykiecie produktu: OkuEl® Electrode Package) zawiera: 

	– 10 elektrod OkuEl® (na etykiecie produktu: OkuEl® Electrode)

	– 12 przeciwelektrod OkuEl® (na etykiecie produktu: OkuEl® Counter-Electrode)

Ryk. 2-1: Pudełko do transportu i przechowywania systemu OkuStim.
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3	 Przed pierwszym użyciem

Informacje: 

•	 Indywidualne parametry terapii muszą zostać określone i ustawione przez lekarza przed 
rozpoczęciem leczenia.

•	 U pacjentów z problemami z związanymi z wysychaniem oczu (np. zespołem suchego 
oka) zaleca się stosowanie kropli do oczu podczas korzystanie z terapii TeCS przy użyciu 
systemu OkuStim. 

•	 Pacjenci o ograniczonej sprawności ruchowej (np. zaawansowany reumatyzm, choroba 
Parkinsona) mogą potrzebować pomocy podczas stosowania terapii TES z systemem 
OkuStim. 

OkuSpex należy indywidualnie dostosować do pacjenta. Podczas późniejszej regulacji  
uchwytu elektrody w domu konieczna może być pomoc drugiej osoby. W przypadku 
 jakichkolwiek trudności należy skonsultować się z lekarzem lub optykiem, u którego zakupiono 
system OkuStim. 

Po otrzymaniu systemu OkuStim i dostosowaniu OkuSpex konieczne może być umówienie się 
na wizytę u lekarza i zapisanie parametrów leczenia na karcie pamięci USB dołączonej do 
systemu. Etap od diagnozy do regularnego leczenia opisano w rozdziale 19. 

Należy się upewnić, że karta pamięci USB została prawidłowo włożona do urządzenia. Karta 
USB ma stronę białą i czarną. Biała strona musi być skierowana do góry, gdy jest włożona do 
gniazda na spodzie OkuStim.

Baterię należy umieścić w prawidłowej komorze z tyłu OkuStim. Przy tym należy zwrócić 
uwagę na bieguny. 

Kartę pamięci USB należy włożyć do OkuStim i rozpocząć proces stymulacji zgodnie z 
instrukcją.  

Zaleca się pozostawienie karty pamięci USB w OkuStim, jeżeli nie ma konieczności jej 
wyjmowania. Podczas wkładania i wyjmowania baterii należy upewnić się, że urządzenie 
OkuStim jest wyłączone.   

Należy uzgodnić z lekarzem regularne kontrole podczas leczenia.

Rys. 3-1: Biała strona karty pamięci USB musi być skierowana do góry podczas wkładania do urządzenia OkuStim.
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4	 Skrócona instrukcja sesji terapeutycznej 

Aby prawidłowo przygotować sesję terapeutyczną, należy postępować zgodnie z poniższymi 
instrukcjami. W przeciwnym razie, u pacjenta mogą wystąpić nagłe i intensywne błyski w oku.

 

Przygotowanie stymulacji 

•	 Oczyścić skórę na czole przed założeniem przeciwelektrody OkuEl. 

•	 Przymocować przeciwelektrodę(-y) OkuEl do oczyszczonego obszaru (obszarów) skóry. 

•	 Umieścić elektrodę(y) OkuEl w uchwycie elektrody OkuSpex. 

•	 Przyjąć wygodną i stabilną pozycję siedzącą. 

•	 Założyć OkuSpex. Poprowadzić kabel do OkuStim wokół głowy od tyłu.  

•	 Włączyć OkuStim. 

•	 Podłączyć kabel OkuSpex do OkuStim. 

•	 Podłączyć przeciwelektrody OkuEl do OkuSpex za pomocą kabli. 

•	 Rozpocząć stymulację. Zaleca się, aby podczas stymulacji oczy były zamknięte. 

Po stymulacji 

•	 Stymulacja kończy się automatycznie po 30 minutach. 

•	 Ostrożnie poluzować przyciski na kablach przeciwelektrod OkuEl. Nie ciągnąć za kable, 
gdyż mogą się uszkodzić lub zerwać.  

•	 Odłączyć kabel OkuSpex od OkuStim. 

•	 Odłożyć OkuSpex i odłączyć elektrody od OkuSpex.

•	 Włożyć OkuSpex z powrotem do opakowania. Nie składać. 

•	 Luźno zwinąć kabel. Nie owijać kabla wokół OkuSpex, ponieważ może to spowodować 
nieprawidłowe ustawienie uchwytu elektrody. Włożyć w przewidziany do tego otwór. 

•	 Wyłączyć OkuStim (o ile urządzenie nie wyłączyło się automatycznie). 

•	 Zdjąć przeciwelektrody ze skóry i wyrzucić je z elektrodami OkuEl do śmieci.
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Poziome drążki mocujące należy ustawić w taki sposób, aby końcówki uchwytów elektrod 
stykały się z nosowym i skroniowym kącikiem powiek, tj. tuż przed skórą dokładnie po prawej i 
lewej stronie oka. W tym celu poziome drążki mocujące należy ostrożnie przesunąć w kierunku 
oka. OkuSpex jest odpowiednio dopasowany do twarzy pacjenta, gdy nić OkuEl układa się 
swobodnie na spojówce, przylegając do niej na odcinku co najmniej 1cm, jednocześnie leżąc 
poniżej źrenicy oka, a powyżej dolnej powieki.

Po wyregulowaniu na przegubach OkuSpex śruby z łbem sześciokątnym należy ponownie 
ostrożnie dokręcić. Aby dokręcić śruby, należy ponownie wziąć do ręki OkuSpex.

		  Uwaga: 

		  Przed dokręceniem śruby sześciokątnej odłożyć OkuSpex. 

5	 Obsługa i zastosowanie 

5.1	 Dostosowanie OkuSpex do pacjenta 

OkuSpex należy dostosować do kształtu twarzy (patrz rys. 5-1) z pomocą lekarza (przez  
optyka lub w gabinecie okulistycznym), tak by nić elektrody znajdowała się na spojówce 
poniżej źrenicy (patrz. rys. 5-5). W tym celu należy lekko odkręcić śruby sześciokątne na 
złączach okularów OkuSpex, aby można było łatwo przesuwać pionowe i poziome drążki 
mocujące. Następnie należy ostrożnie nałożyć OkuSpex przy zamkniętych oczach i ustawić 
pionowe drążki mocujące na odpowiedniej wysokości. W razie potrzeby można regulować 
wysokość mostka nosowego okularów OkuSpex.

 
Rys. 5-1: Opcje ustawień uchwyów elektrody OkuSpex; pozycja nici elektrody na spojówce
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5.2	 Mocowanie przeciwelektrody OkuEl do ciała pacjenta

Przeciwelektrody OkuEl są mocowane w obszarze skroni (patrz rys. 5-2). Jeżeli stymulowane 
jest tylko jedno oko, przeciwelektroda OkuEl znajduje się tylko z jednej strony. 

Przed przyklejeniem przeciwelektrod OkuEl skórę należy dokładnie oczyścić i osuszyć w  
odpowiednich miejscach. W tym celu należy użyć np. gazików nasączonych alkoholem.  
Zasadniczo nie wystarczy sama woda z mydłem. 

Wyjąć przeciwelektrodę OkuEl z folii i przyłożyć ją lekko naciskając w uprzednio oczyszczonym 
obszarze skroni. 

Po wyjęciu przeciwelektrod OkuEl zamknąć foliowe opakowanie, np. zaginając oderwaną 
stronę, aby zabezpieczyć pozostałe elektrody przed wysychaniem.

 

Rys. 5-2: Położenie przeciwelektrody na skroni;  Rys. 5-3: Powierzchnia styku elektrody OkuEl.

5.3	 Otwieranie opakowania elektrod OkuEl

Przed otwarciem opakowania elektrody OkuEl należy sprawdzić je pod kątem uszkodzeń. 
Należy używać wyłącznie elektrod OkuEl z nienaruszonych opakowań.

Aby wyjąć z opakowania elektrodę OkuEl, należy ostrożnie zdjąć folię z papieru, aż cała  
elektroda będzie dostępna od góry.

Ze względów higienicznych elektrodę OkuEl można dotykać wyłącznie za uchwyt. Nie wolno 
dotykać palcami nici elektrody, która styka się z okiem (patrz rys. 5-2).
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5.4	 Wprowadzanie elektrod OkuEl do OkuSpex 

W celu włożenia elektrody do OkuSpex, OkuEl należy wepchnąć na zakrzywiony uchwyt 
elektrody od strony czołowej. Elektrodę należy wsadzić niebieską plombą na zewnątrz, tzn. 
z dala od nosa. Elektrodę OkuEl należy całkowicie wsunąć w uchwyt elektrody OkuSpex, tak 
aby wspornik OkuEl zrównał się ze wspornikiem OkuSpex.

W przypadku stymulacji jednego oka stosowana jest wyłącznie jedna elektroda OkuEl i jedna 
przeciwelektroda OkuEl. W przypadku stymulacji obu oczu wymagane są dwie elektrody 
OkuEl i dwie przeciwelektrody OkuEl (patrz Rys. 1-3, strona 9).

Rys. 5-4: Wkładanie elektrody OkuEl w uchwyt elektrody OkuSpex
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5.5	 Zakładanie OkuSpex

Aby założyć OkuSpex, należy odchylić głowę do tyłu i szeroko otworzyć oczy. Okulary  
OkuSpex są prawidłowo nałożone, gdy siodełko OkuSpex całkowicie spoczywa na grzbiecie 
nosa. Krawędzie zewnętrzne wspornika elektrody OkuEl nie powinny stykać się z oczami, a 
nić elektrody powinna znajdować się tuż nad dolną powieką, bezpośrednio pod źrenicą, na 
spojówce (rys. 5-5). Podczas stymulacji oczy mogą być zamknięte.

W momencie odbioru systemu OkuStim lekarz powinien wyjaśnić, jak zakładać okulary  
OkuSpex.

 

Rys. 5-5: Elektroda OkuEl na oku dotyka tylko spojówki pod źrenicą
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5.6	 Połączenie OkuSpex z OkuStim 

Podłączyć wtyczkę OkuSpex do złącza na górze OkuStim. Płaska strona wtyczki musi być 
skierowana do góry. Dopiero wtedy można łatwo włożyć wtyczkę. 

Należy się upewnić, że wtyczka została wsadzona do złącza do oporu. Tylko w ten sposób 
można zapewnić prawidłową aplikację. 

Rys. 5 6: Wtyczka OkuSpex w urządzeniu OkuStim

Teraz można włączyć OkuStim. 

Ostatnim krokiem jest podłączenie przeciwelektrody OkuEl do skroni za pomocą przycisku 
OkuSpex.
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5.7	 Stymulacja przez pacjenta zgodnie z zaleceniami lekarza

Przytrzymać przycisk „WŁ./WYŁ./STOP“ (lewa strona) przez co najmniej jedną sekundę, aby 
włączyć OkuStim. Seria długich i krótkich dźwięków oznacza, że urządzenie zostało włączone. 
W miarę możliwości upewnić się, że imię i nazwisko pacjenta są wyświetlane na wyświetlaczu 
podczas włączania OkuStim. W zależności od ścieżki obsługi dla danego regionu (rozdz. 19) 
na wyświetlaczu pojawiają się parametry stymulacji zamiast imienia i nazwiska. Zostanie to 
zmienione podczas kolejnej wizyty kontrolnej w poradni okulistycznej.

Należy podłączyć przeciwelektrodę OkuEl do skroni za pomocą przycisku OkuSpex, jeżeli nie 
jest jeszcze podłączona.

Rozpocząć sesję terapeutyczną, naciskając przycisk „START“ (prawa strona). 

Podczas stymulacji regularny sygnał dźwiękowy sygnalizuje prawidłowe działanie urządzenia 
mniej więcej raz na sekundę. Pozostały czas terapii jest pokazywany na wyświetlaczu. 

Siła stymulacji jest powoli i stopniowo zwiększana, aż do osiągnięcia pełnej, zaleconej  siły 
stymulacji terapii. Proces ten obrazuje sygnał na wyświetlaczu pod symbolem stopniowego 

wzrostu siły stymulacji

Jeżeli stymulacja nie może zostać przeprowadzona prawidłowo, urządzenie zgłasza to 
sygnałem dźwiękowym. Przegląd sygnałów dźwiękowych i ich znaczenie można znaleźć na 
stronie 23. 

W takim przypadku należy najpierw przerwać stymulację przyciskiem „PAUZA” (środkowym) i:

•	 sprawdzić, czy okulary OkuSpex są dobrze osadzone i czy elektrody OkuEl stykają się, 

•	 zwilżyć oczy kroplami do oczu, 

•	 sprawdzić, czy kable przeciwelektrody są podłączone,

•	 sprawdzić, czy wtyczka OkuSpex jest podłączona do OkuStim,

•	 rozpocząć stymulację, naciskając przycisk „START“ (prawa strona).

Jeśli OkuStim nadal wydaje sygnał dźwiękowy, skontaktować się ze swoim optykiem.

Rys. 5 7: Trzy przyciski urządzenia OkuStim od lewej do prawej: WŁ./WYŁ./STOP, PAUZA, START
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Zakończenie stymulacji sygnalizowane jest długim dźwiękiem, po którym następuje krótki 
dźwięk. 

Stymulację można zatrzymać w dowolnym momencie, naciskając przycisk „PAUZA” 
(środkowy). Pauza sygnalizowana jest dwoma krótkimi, powtarzającymi się dźwiękami. Aby 
kontynuować sesję stymulacji, nacisnąć przycisk START (prawy). Czas stymulacji jest wstrzy-
many na czas przerwy, a następnie kontynuowany. 

OkuStim wyłącza się automatycznie po trzech minutach od zakończenia sesji terapeutycznej. 

Użytkownik może tymczasowo przerwać stymulację naciskając przycisk „WŁ./WYŁ./STOP” 
(lewy). 

5.8	 Odkładanie OkuSpex 

Wyciągnąć wtyczkę OkuSpex od OkuStim. 

Poluzować kable przeciwelektrod OkuEl, ostrożnie zdejmując przyciski. Nigdy nie ciągnąć za 
kable, gdyż mogą się urwać. Podczas zdejmowania OkuSpex szeroko otworzyć powieki, aby 
łatwo wyjąć z oczu elektrody OkuEl. Elektrody OkuEl można następnie wyjąć z OkuSpex i 
wyrzucić wraz z odpadami. 

Elektrody OkuEl i przeciwelektrody OkuEl są artykułami jednorazowego użytku i mogą być 
używane tylko raz ze względów higienicznych. 

Przechowywać OkuStim i OkuSpex w przewidzianym dla nich pudełku. Elektrody OkuEl  
najlepiej przechowywać w kartonie - OkuEl Electrode Package - do momentu użycia.

5.9	 Usuwanie przeciwelektrod OkuEl ze skóry

Ostrożnie ściągnąć przeciwelektrody OkuEl ze skóry, zaczynając od jednej strony i wyrzucić je 
do śmieci.
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6	 Efekty uboczne

Częstymi działaniami niepożądanymi terapii są objawy suchego oka i / lub uczucie ciała  
obcego uczucie ciała obcego (w badaniach u > 70% leczonych pacjentów). W takich  
przypadkach krople do oczu zwykle pomagają. Jeśli objawy nie ustąpią po 1-2 dniach,  
zalecamy skonsultowanie się z lekarzem. Inne działania niepożądane, które wystąpiły w  
badaniach klinicznych lub były zgłaszane przez osoby regularnie zgłaszane przez osoby  
regularnie stosujące terapię są wymienione w poniższej tabeli.

Efekt uboczny Częstotliwość
Uczucie elektryczności / swędzenia / pieczenia / bólu lub innego 
dyskomfortu w oku lub wokół niego podczas terapii

10-50

(Częściowo subiektywne) pogorszenie ostrości wzroku lub zabur-
zenia w percepcji wzrokowej

50-100

Bóle głowy / inny dyskomfort w obrębie głowy lub na elektrodzie 
zwrotnej

50-100

Katarakta 100-200
Obrzęk plamki żółtej 100-200
Retinoschisis lub torbiele siatkówki 200-400
Zwiększona produkcja łez 200-400
Nudności / omdlenia / zawroty głowy 200-400
Zmiany w obiektywie >400
Glejoza >400

Częstotliwość wskazuje, w ciągu ilu lat stosowania efekt uboczny wystąpił dokładnie raz. 
Częstotliwość 10 oznacza, że działanie niepożądane wystąpiło raz na 10 lat stosowania 
terapii. 
Jeśli wystąpią działania niepożądane, należy poinformować lekarza i, w razie potrzeby, firmę 
Okuvision GmbH. Jeśli wystąpią zdarzenia wymienione jako przeciwwskazania (np. ciąża), 
terapię TES należy przerwać. W takim przypadku należy lekarza. 
Jeśli percepcja światła nie jest już możliwa, nie należy stosować terapii TES.
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Podczas włączania na ekranie OkuStim wyświetlają się następujące komunikaty:

Numer seryjny OkuStim:	
	– 	tutaj S/N: 00001

Wersja oprogramowania OkuStim: 	
	– 	tutaj v1.46

Poziom baterii:			 
	– 	 

Lewe oko (oculus sinister OS): 	
	– 	OS -

Prawe oko (oculus dexter OD):	
	– 	OD -

Bieżąca data i godzina:		

	– 	tutaj 2020-01-20 10:12:30

Podczas rozpoczynania sesji stymulacji i wznawiania jej po przerwie na ekranie OkuStim wyświetlają się 
następujące komunikaty:

Poziom baterii:
	–

Imię i nazwisko pacjenta: 
	– tutaj John Miller

Pozostały czas stymulacji, właczając czas stopionowego wzrostu siły 
stimulacji  (hh:mm:ss): 

	– tutaj 00:30:30
Stan stymulacji: 

	–                 Ramping (stopionowy wzrost siły stymulacji)
Opór lewego oka [Ohm]: 

	– tutaj OS 7750
Opór prawego oka [Ohm]: 

	– tutaj OD 7760
Bieżąca data i godzina:

	– tutaj 2020-01-01 10:12:30

Podczas stymulacji na ekranie OkuStim wyświetlają się następujące komunikaty:

Poziom baterii:
	–

Imię i nazwisko pacjenta: 
	– tutaj John Miller

Pozostały czas stymulacji (gg:mm:ss): 
	– tutaj 00:27:59

Opór lewego oka [Ohm]: 
	– tutaj OS 7750

Opór prawego oka [Ohm]: 
	– tutaj OD 7760

Bieżąca data i godzina:
	– tutaj 2020-01-01 10:12:30

7	 Wyjaśnienie komunikatów na wyświetlaczu 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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W przypadku przerwania stymulacji na ekranie OkuStim wyświetlają się następujące komunikaty:

Poziom baterii:			 
	– 	 

Imię i nazwisko pacjenta:			 
	– 	tutaj John Miller 

Pozostały czas stymulacji (gg:mm:ss):		

	– tutaj 00:27:59

Status stymulacji:				  

	– Paused = Wstrzymany

Lewe oko: 	
	– 	OS -

Prawe oko:	
	– 	OD -

Bieżąca data i godzina:		

	– 	tutaj 2020-01-01 10:12:30

W przypadku tymczasowego przerwania sesji stymulacji na ekranie OkuStim wyświetlają się następujące 
komunikaty:

Poziom baterii:			 
	– 	 

Imię i nazwisko pacjenta:			 

	– 	tutaj John Miller 

Status stymulacji:				  

	– stim. stopped = Stym. zatrzymana

Lewe oko: 	
	– 	OS -

Prawe oko:	
	– 	OD -

Bieżąca data i godzina:		

	– 	tutaj 2020-01-01 10:12:30

Po zakończeniu stymulacji na ekranie OkuStim wyświetlają się następujące komunikaty:

Poziom baterii:			 
	– 	 

Imię i nazwisko pacjenta:			 

	– 	tutaj John Miller 

Status stymulacji:				  

	– stim. finished = Stym. zakończona

Lewe oko: 	
	– 	OS -

Prawe oko:	
	– 	OD -

Bieżąca data i godzina:		

	– 	tutaj 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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Sygnał dźwiękowy Znaczenie 

13 dźwięków od długich do krótkich  
L-L-L-L-L-S-S-S…

Urządzenie włącza się 

13 dźwięków od krótkich do długich  
S-S-S-S-L-L-L-…

Urządzenie wyłącza się 

S---S---S (...) W trakcie stymulacji 

SS---SS---SS (...) Przerwa stymulacji 

LS Stymulacja została anulowana lub kończy się po 
automatycznym wyłączeniu 

Objaśnienie znaczeń:

L = długi dźwięk 

M = średnio-długi dźwięk 

S = krótki dźwięk 

- = przerwa 

(...) = sekwencja dźwięków jest powtarzana na 
stałe 

8	 Wyjaśnienie sygnałów akustycznych na wyświetlaczu 		
	 OkuStim  
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9	 Instalowanie i wymiana baterii

Baterie należy wymieniać tylko wtedy, gdy urządzenie OkuStim jest wyłączone.

Przed wymianą lub włożeniem baterii po raz pierwszy należy wyjąć kartę pamięci USB z 
urządzenia OkuStim.

Jeżeli urządzenie OkuStim nie jest używane przez dłużej niż 4 tygodnie, wyjąć baterie z 
urządzenia.

Cztery baterie AA (Mignon) są wkładane do komory z tyłu urządzenia OkuStim. Do wymiany 
baterii wymagany jest śrubokręt imbusowy dostarczony z systemem.

W celu otworzenia komory baterii, należy odkręcić dwie śruby na pokrywie komory baterii i 
zdjąć ją.

UWAGA: Pod gumową obwódką OkuStim znajduje się śruba (Rys. 8-1). Nie otwierać  
pokrywy komory baterii na siłę.

Włożyć baterie we wskazanym kierunku (zgodnie z biegunami). Urządzenie OkuStim włącza 
się automatycznie po włożeniu czwartej baterii ze słyszalną sekwencją długich i krótkich 
dźwięków.

Jeżeli polaryzacja jest nieprawidłowa, sygnały dźwiękowe nie będą wydawane. W takim 
przypadku należy prawidłowo wsadzić baterie.

Jeżeli urządzenie nie jest używane, wyłącza się automatycznie po trzech minutach lub po 
długim naciśnięciem lewego przycisku „WŁ./WYŁ./STOP”, co potwierdza sekwencja krótkich i 
długich dźwięków.

Wymiana baterii jest konieczna tylko wtedy, gdy na wyświetlaczu widoczny jest tylko jeden z 
trzech pasków poziomu naładowania.  Baterie można używać przez kilka tygodni.

							       Poziom baterii na wyświetlaczu: 
							       100% / 75% / 25% / 0%

Po włożeniu baterii zamknąć pokrywę komory baterii i ponownie ją dokręcić.

		

		  Informacje:

		  Zawsze wymieniać wszystkie baterie. Nie używać baterii do  
		  ponownego ładowania (akumulatorów).

Baterie przechowywać poza zasięgiem dzieci. Baterie alkaliczne są trujące. W przypadku 
połknięcia natychmiast skontaktować się z lekarzem lub lokalnym centrum zatruć. Zużyte 
baterie utylizować w sposób przyjazny dla środowiska.

Rys. 9 1: Pokrywa komory bateriil
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10	 Przechowywanie

Przechowywać OkuStim i OkuSpex w dostarczonym pudełku.

Podczas obsługi systemu należy zachować ostrożność, aby uniknąć uszkodzenia układu  
elektronicznego lub innych usterek.

Nie wystawiać OkuStim, OkuEl ani przeciwelektrod OkuEl na działanie nadmiernej wilgoci, 
ciepła, zimna lub brudu.

Wyłączyć urządzenie przed czyszczeniem (patrz rozdział 11).

Nigdy nie zanurzać urządzenia w wodzie ani nie wystawiać go na nadmierną wilgoć

Pakiet elektrod

Przeciwelektrody OkuEl i elektrody OkuEl przechowywane są w pakiecie.

Elektrody OkuEl OK100305 są pakowane pojedynczo w opakowaniu z elektrodami. 

Termin ważności elektrod OkuEl podany jest z przodu opakowania na etykiecie.

Elektrody OkuEl należy przechowywać w temperaturze od 20 °C do 25 °C.

Przechowywanie przeciwelektrod OkuEl

Przeciwelektrody OkuEl oferowane są w pakiecie i przyklejone na folii w opakowaniu po 3 
sztuki.

Termin ważności przeciwelektrod OkuEl podany jest z przodu opakowania pakietu elektrod na 
etykiecie. Przeciwelektrody OkuEl należy przechowywać w temperaturze 5 °C do 40 °C.

Po wyjęciu przeciwelektrod OkuEl zamknąć foliowe opakowanie, np. zaginając oderwaną 
stronę, aby zabezpieczyć pozostałe elektrody przed wysychaniem.
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11	 Zasady czyszczenia

11.1	Czyszczenie, dezynfekcja i pielęgnacja OkuSpex

Wyczyścić OkuSpex przy użyciu miękkiej, nie pozostawiającej kłaczków szmatki. W przypadku 
silnych zabrudzeń stosować ogólnodostępny płyn do mycia naczyń.

Do dezynfekcji OkuSpex zalecamy: 

•	 Schülke mikrozid sensitive wipes premium lub

•	 Schülke Pursept-A Xpress wipes.

Oba produkty produkowane są przez firmę Schülke & Mayr GmbH, Robert-Koch Straße 2, 
22851 Norderstedt, Niemcy.

Dokładnie przetrzeć czyszczoną powierzchnię chusteczkami dezynfekującymi. Upewnić się, 
że jest ona całkowicie zwilżona. Powierzchnia musi pozostawać wilgotna przez cały czas 
użytkowania. Aby zapewnić odpowiedni efekt dezynfekcji, na powierzchni musi znajdować się 
wystarczająca ilość substancji czynnej.

		  Ostrzeżenie: 

		  Nie należy używać środków czyszczących, które są agresywne, zawierają  
		  chlor, są środkami ściernymi lub zawierają substancje żrące.Nie wolno używać  
		  benzyny, alkoholu, eteru ani rozpuszczalników.  
		  Niedopuszczalne jest czyszczenie w kąpieli ultradźwiękowej.

11.2	Czyszczenie i pielęgnacja OkuStim i kabla OkuSpex

Wyłączyć urządzenie przed czyszczeniem.

Wyczyścić OkuStim oraz kabel OkuSpex przy użyciu miękkiej, niepozostawiającej kłaczków 
szmatki. Szmatka musi być wilgotna, nie może być mokra. Należy uważać na to, aby wilgoć 
nie dostała się do wnętrza urządzenia. Jeżeli do urządzenia dostanie się wilgoć, należy 
przeprowadzić kontrolę techniczną urządzenia przed jego ponownym uruchomieniem. W razie 
potrzeby skontaktować się z optykiem lub sprzedawcą.

11.3	Elektroda OkuEl i przeciwelektroda OkuEl

Elektrody OkuEl i przeciwelektrody OkuEl są artykułami jednorazowego użytku i mogą być 
użyte tylko raz ze względów higienicznych.

12	 Naprawa i konserwacja

Urządzenie stosowane w warunkach domowych nie wymaga konserwacji. Użytkownicy 
komercyjni muszą wziąć pod uwagę odpowiednie wymagania prawne dotyczące obsługi 
medycznych wyrobów elektrycznych.

		  Ostrzeżenie:

		  Nie przeprowadzać napraw ani konserwacji urządzenia, lecz  
		  skontaktować się z optykiem lub sprzedawcą.

Baterie można wymienić zgodnie z opisem na stronie 24.
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13	 Usuwanie błędów

Jeżeli OkuStim nie działa prawidłowo, sygnalizowane jest to dźwiękami akustycznymi i  
komunikatami na wyświetlaczu (patrz niżej).

13.1	Komunikaty na wyświetlaczu

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

Wyświetlacz Znaczenie 

Styk otwarty lub błąd co najmniej jednej z elektrod OkuEl. Przerwać 
stymulację przyciskiem PAUZA oraz:

•	 sprawdzić, czy okulary są dobrze osadzone i czy elektrody OkuEl 
stykają się,

•	 zwilżyć oczy kroplami do oczu,

•	 sprawdzić, czy kable przeciwelektrody są podłączone,

•	 sprawdzić, czy wtyczka okularów jest podłączona do OkuStim,

•	 rozpocząć stymulację, naciskając przycisk START.

Zwarcie co najmniej jednej z elektrod OkuEl. W takim  
przypadku należy skontaktować się bezpośrednio ze swoim optykiem 
lub sprzedawcą.

Wskazuje to, że pacjent może być naładowany elektrostatycznie.  
Wyłączyć i włączyć urządzenie oraz sprawdzić, czy błąd pojawi się 
ponownie. Jeżeli błąd będzie się powtarzać, dotknąć uziemionego 
metalowego przedmiotu (np. kranu), aby doszło do rozładowania 
elektrostatycznego. Jeżeli błąd się powtórzy, należy skontaktować się 
bezpośrednio ze swoim optykiem lub sprzedawcą.

W urządzeniu OkuStim nie ma karty pamięci USB lub została ona 
nieprawidłowo włożona.

Gdy urządzenie jest wyłączone, należy sprawdzić czy karta USB jest 
prawidłowo włożona.

Istnieje niezgodność między urządzeniem OkuStim a stosowaną kartę 
USB lub nie można uruchomić stymulacji, ponieważ nie można znaleźć 
pliku konfiguracyjnego.

Gdy urządzenie OkuStim jest wyłączone,

sprawdzić czy karta USB jest prawidłowo włożona.

Jeżeli problem będzie się powtarzać, należy skontaktować się 
bezpośrednio ze swoim optykiem lub sprzedawcą.
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Wyświetlacz Znaczenie 

Podjęto przedwczesną próbę przeprowadzenia sesji terapeutycznej. 
Wyświetlona data informuje, kiedy można przeprowadzić kolejną sesję 
terapeutyczną. (Przykładowy komunikat na wyświetlaczu: kolejną 
sesję można przeprowadzić dopiero od 25 stycznia).

13.2	Sygnały dźwiękowe

Sekwencja dźwięków Znaczenie 

MMM (...) Styk otwarty lub błąd co najmniej jednej z elektrod.

S S S (...) Zwarcie co najmniej jednej z elektrod.

SS - SS - SS - S Stymulacji nie można rozpocząć, ponieważ nie można znaleźć pliku 
konfiguracyjnego. Należy sprawdzić, czy karta pamięci USB jest 
prawidłowo osadzona w urządzeniu OkuStim ze złotymi stykami 
skierowanymi w dół lub skontaktować się z lekarzem, aby ponownie 
zapisać parametry na karcie pamięci USB.

LSSS Podjęto przedwczesną próbę przeprowadzenia sesji terapeutycznej.

Objaśnienie znaczeń:

L = długi dźwięk 

M = średnio-długi dźwięk 

S = krótki dźwięk 

- = przerwa 

(...) = sekwencja dźwięków jest powtarzana na 
stałe 

W przypadku innych usterek należy skontaktować się bezpośrednio ze swoim optykiem lub sprzedawcą. 

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

John Miller
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14	 Dane techniczne

OkuStim i elektroda OkuEl są wyrobami medycznymi klasy IIa zgodnie z załącznikiem IX, 
Reguła 9 i Reguła 5 Dyrektywy UE 93/42/EWG dotyczącej wyrobów medycznych. 
OkuSpex i elektroda zwrotna OkuEl są wyrobami medycznymi klasy I zgodnie z załącznikiem 
VIII, zasada 1 rozporządzenia UE w sprawie wyrobów medycznych (UE) 2017/745. 

Zasilanie 

Zasilanie 4x 1,5 V standardowe baterie typu AA (Mignon) 

Podłączenia

Podłączenie elektrody: podłączenie do OkuSpex 

Port mini USB

Standardowe gniazdo USB-B w PC 

Karta pamięci USB 

Karta pamięci USB (specjalnie skonfigurowana przez Okuvision GmbH; wchodząca w zakres 
dostawy) 

Obudowa 

Pyłoszczelna (IP 22) 

Stopień ochrony dla urządzeń z zasilaniem wewnętrznym (zasilanie baterią)

Część aplikacyjna typu BF

Okres użytkowania 

Przewidywany okres użytkowania OkuStim wynosi 5 lat. OkuSpex ma oczekiwaną oczekiwaną 
żywotność wynoszącą 2 lata. 
Okres trwałości elektrod OkuEl i przeciwelektrod OkuEl wynosi 18 miesięcy. Okres trwałości 
jest podany na odpowiedniej etykiecie.

Warunki pracy OkuStim 

Temperatura:			   od + 5 °C do + 40 °C

Wilgotność:			   15% - 93% wilgotności względnej (bez kondensacji)

Ciśnienie powietrza:		  700 hPa - 1060 hPa

Warunki przechowywania OkuStim

Temperatura:			   od + 5 °C do + 40 °C

Wilgotność:			   15% - 93% wilgotności względnej (bez kondensacji) 

Ciśnienie powietrza:		  700 hPa - 1060 hPa

Warunki transportu

System OkuStim nie podlega żadnym specjalnym wymogom transportowym.

Podstawowe parametry

OkuStim nie emituje prądów powyżej 10 mA. Utrata podstawowych parametrów może 
prowadzić do nieodwracalnego uszkodzenia oczu. OkuStim na bieżąco monitoruje 
najważniejsze parametry i je utrzymuje.  
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15	 Utylizacja starych urządzeń i baterii

		  Zużyte baterie utylizować w sposób przyjazny dla środowiska. 

		

Zużyte elektrody i przeciwelektrody OkuEl można wyrzucić wraz z odpadami.

Pozostałe informacje dostępne są w Okuvision GmbH lub u sprzedawcy systemów OkuStim.

15.1	 Ochrona danych

Chcielibyśmy zwrócić uwagę wszystkich użytkowników końcowych zużytego sprzętu  
elektrycznego i elektronicznego, że są oni odpowiedzialni za odpowiedzialni za usunięcie 
danych osobowych ze starych urządzeń przeznaczonych do utylizacji. 
Ponieważ dane pacjenta na karcie pamięci USB są zaszyfrowane i mogą być wyświetlane 
wyłącznie za pomocą oprogramowania OkuStim lub urządzenia OkuStim, wystarczy pozbyć 
się pamięci USB oddzielnie.
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16	 Gwarancja

Wszystkie komponenty systemu OkuStim objęte są gwarancją.

Ograniczenia gwarancji: Gwarancja podlega następującym wyjątkom i ograniczeniom:

•	 Gwarancja ogranicza się do usług w zakresie wymiany w przypadku wad materiałowych i produkcyjnych. 
Firma Okuvision GmbH nie jest zobowiązana do wymiany urządzeń, których wadliwe działanie lub  
uszkodzenie powstało na skutek niewłaściwego użytkowania, wypadku, zmiany, nieprawidłowej obsługi,  
zaniedbania lub nieprofesjonalnej konserwacji. Ponadto Okuvision GmbH nie ponosi odpowiedzialności 
za awarie lub uszkodzenia systemów OkuStim spowodowane użyciem produktów innych niż produkowane 
przez Okuvision GmbH.

•	 Okuvision GmbH zastrzega sobie prawo do wymiany urządzeń objętych gwarancją na równoważny model 
kolejny, który może mieć zmiany konstrukcyjne.

Niezależnie od ustawowych roszczeń z tytułu gwarancji, Okuvision GmbH nie udziela żadnych innych  
gwarancji na ten produkt. Odpowiedzialność za szkody lub szkody następcze, nawet jeżeli firma Okuvision 
GmbH została poinformowana o możliwości ich wystąpienia, istnieją tylko w ramach przepisów prawa.

17	 Wyposażenie dodatkowe

Numer zamówienia	 Oznaczenie produktu

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	 Informacje na temat kompatybilności elektro		
	 magnetycznej

System OkuStim nadaje się do użycia w klinice, gabinecie oraz w warunkach domowych.

Ostrzeżenie:
		  Unikać używania systemu w bezpośrednim sąsiedztwie innych urządzeń 
		   elektrycznych lub na nich, gdyż może to negatywnie wpłynąć na jego 
		  działanie. Gdyby takie użycie było konieczne, należy obserwować system 
		  i inne urządzenia pod kątem prawidłowego działania.

Ostrzeżenie:
		  Stosowanie akcesoriów innych niż wymienione na stronie 34 może zwiększyć 
		   promieniowanie elektromagnetyczne lub spowodować obniżenie  
		  kompatybilności elektromagnetycznej urządzenia, a tym samym pogorszenie 
		  jego funkcjonalnośći. Kabel OkuSpex ma długość 1,6 m.

Ostrzeżenie:
		  W przypadku przenośnych urządzeń komunikacyjnych HF (w tym urządzeń  
		  peryferyjnych, takich jak kable antenowe lub anteny zewnętrzne) należy 
		  zachować odległość minimalną, ponieważ w przeciwnym razie działanie  
		  systemu OkuStim może ulec pogorszeniu. Zobacz tabelę w tym rozdziale.

Ostrzeżenie:
		  W zakresie częstotliwości od 80 MHz do 86 MHz może dojść do zakłóceń  
		  systemu OkuStim. W takim przypadku na wyświetlaczu pojawi się komunikat  
		  o błędzie „Error Defect!“, patrz rozdział 9.
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Sprawdzona zgodność ze standardowymi specyfikacjami dotyczącymi emisji i odporności na zakłócenia

Emisja

Urządzenie spełnia wymagania dotyczące emitowanej i przewodzonej emisji HF zgodnie z CISPR 11, grupa 1, 
klasa B.

Wytyczne i deklaracje producenta dotyczące kompatybilności elektromagnetycznej

System OkuStim przeznaczony jest do użytku w określonym poniżej środowisku elektromagnetycznym. Klient 
lub użytkownik systemu OkuStim powinien się upewnić, że jest on używany w takim środowisku.

Badania odporności Poziom badania IEC 
60601

Poziom zgodności Środowisko elektroma-
gnetyczne - wytyczne

Wyładowanie 
elektryczności statycznej 
(ESD według IEC 61000-
4-2)

wyładowanie stykowe 
±8 kV

wyładowanie w powie-
trzu ±2, 4, 8 i 15 kV

wyładowanie stykowe 
±8 kV

wyładowanie w powie-
trzu ±2, 4, 8 i 15 kV

Podłogi powinny być 
wykonane z drewna 
lub betonu lub pokryte 
płytkami ceramiczny-
mi. Jeżeli podłoga jest 
pokryta materiałem 
syntetycznym, wilgotność 
względna musi wynosić 
co najmniej 30%.

Przenośne i mobilne 
urządzenia radiowe nie 
są używane w mniejszej 
odległości od systemu 
OkuStim, w tym jego 
kabli, niż zalecana 
odległość bezpieczna, 
która jest obliczana 
na postawie równania 
odpowiedniego dla 
częstotliwości transmisji.

Zalecana odległość 
bezpieczna:

Przewodzone zakłócenia 
HF według IEC 61000-
4-6

3 Vrms

od 0,15 MHz do 80 GHz

6 Vrms w paśmie IMS 
między od 0,15 MHz do 
80 MHz

80% AM przy 1 kHz

3 Vrms

od 0,15 MHz do 80 GHz

6 Vrms w paśmie IMS 
między od 0,15 MHz do 
80 MHz

80% AM przy 1 kHz

 
d=1,2√P

Promieniowane 
zakłócenia HF według 
IEC 61000-4-3

10 V/m

od 80 MHz do 2,7 GHz

10 V/m

od 80 MHz do 2,7 GHz

Wartości graniczne dla 
urządzeń komunikacyj-
nych HF zgodnie z tabelą 
9 według normy IEC 
60601-1-2 (9-28 V/m)
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Notatki

   Rev. 20241001    OkuStim System   TD60K06 -

34 36



Instrukcja użytkowania 14

Notatki
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