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DEUTSCH

6. Einsetzen der OkuEl Elektroden in die OkuSpex
. Sefzen Sie die OkuEl Elektroden in die OkuSpex ein (Abb. 3-7)

+ Reinigen Sie die Haut grindlich in dem Bereich, wo Sie
die OkuEl Gegenelektroden aufkleben méchten (Abb. 2).
Eine ausfihrliche Beschreibung hierzu finden Sie in der
Gebrauchsanweisung lhres OkuStim Systems.

- VerschlieBen Sie den Beutel der OkuEl Gegenelekiroden nach
der Entnahme wieder. Durch sorgfdltiges Falten der gedffneten
Verpackung schitzen Sie die restlichen Elektroden vor dem
Austrocknen.

7. Zusatzliche Hinweise

- Bei Patienten mit trockenen Augen (z.B. Keratoconjunkfivitis
sicca) wird wahrend der Anwendung der TES-Therapie
die Gabe von Augentropfen empfohlen.

« Patienten mit eingeschrdnkter Mobilitat (z.B. fortgeschrittenem
Rheumatismus, Morbus Parkinson) brauchen méglicherweise
Unterstitzung bei der Anwendung der TES Therapie mit dem
OkuStim System.

A Wichtige Sicherheitshinweise

Machen Sie sich vor der Benutzung der OkuEl Elektroden mit
diesem Beipackzettel und der Gebrauchsanweisung des OkuStim
Systems vertraut und beachten Sie die Hinweise zur elektromag-
netischen Vertraglichkeit.

Prifen Sie die Siegelndhte der Verpackung zur OkuEl Elektrode.
Verwenden Sie nur OkuEl Elektroden mit intakter Verpackung.

Die OkuEl Elektrode besteht aus einem Silberfaden. Anwender
mit Silberallergien durfen die OkuEl Elektrode nur nach arztlicher
Konsultation verwenden.

Die Verwendung von Lokalandsthetika am Auge und die
Anwendung der Therapie bei Tragen von Kontaktlinsen sind nicht
zuldssig.

Fur die Anwendung der TES Therapie bei einer Endotamponade
des Auges mit Silikonél kann die Funktionsfahigkeit der Stimula-
tion nicht gewdhrleistet werden.

Die OkuEl Elektroden sind Einwegartikel und dirfen nicht mehr-
fach verwendet werden. Bei Wiederaufbereitung und/oder
Einsatz einer OkuEl fUr mehr als eine Therapiesitzung kann die
sichere Funktionalitat der OkuEl nicht gewdhrleistet werden.
Mehrfachverwendung kann zur Unwirksamkeit der Behandlung
und zu einer Infektion der Augen fUhren.

Wahrend einer Elektrostimulationssitzung mit OkuStim darf keine
zusdatzliche Behandlung durch Elektrostimulation am Korper statt-
finden.

Bewahren Sie die OkuEl auBerhalb der Reichweite von Kindern
auf. Kleinteile konnten verschluckt werden.

TIn der aktuellen S1-Leitlinie 25 (AWMF 045/23) fir erbliche Netzhaut-, Ader-
haut- und Sehbahnerkrankungen der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft
(DOG), der Retinologischen Gesellschaft (RG) und des Berufsverbandes der Augen-
drzte Deutschlands e V. (BVA) wird die Elektrostimulation als Behandlungsempfeh-
lung genannt (Deutsche-Ophthalmologische-Gesellschaft, 2021)

?Das OkuStim System darf nicht verwendet werden, wenn Sie ein elektrisches Im-
plantat tfragen, das als Anwendungsteil im Sinne der Norm EN 60601-1 eingestuft
ist. Bitte wenden Sie sich an den Hersteller des Implantats.

ENGLISH

6. Inserting the electrodes OkuEl into the OkuSpex
« Insert the OkuEl electrode into the OkuSpex as shown (Fig. 3-7).

« Thoroughly clean the skin in the area where you will be
attaching the OkuEl counter electrode(Fig. 2). You can find a
detailed description of this step in the Instructions for Use of
your OkuStim system.

« Close the sachet of the OkuEl counter electrodes after taking
out electrodes. Carefully folding the side that was torn open will
protect the remaining electrodes from drying out.

7. Additional notes

« Patient with dry eyes (e.g. conjunctivitis sicca) are recommended
to apply eye drops during TES-therapy.

« Patients with limited physical mobility (e.g. advanced
rheumatism, Parkinson) may require help when applying the
TES-Therapy.

A Important safety notes

Before using the OkuEl Electrodes, please familiarize yourself with
this leaflet and the Instructions for Use of the OkuStim system and
take note of the information regarding electromagnetic compati-
bility.

Check the seams of the individual OkuEl Electrode packaging.
Use only OkuEl electrodes with intact packaging.

The OkuEl electrode consists of a silver thread. Users with silver
allergies may only use the OkuEl electrode after medical consul-
tation.

The use of local anaesthetics on the eye and the application of the
therapy when wearing contact lenses are not permitted.

When applying the TES therapy with an endotamponade of the
eye with silicone oil, the functionality of the stimulation cannot be
ensured.

The OkuEl electrodes are single-use products and must not be
used more than once. In case of reprocessing and/or usage of an
OkuEl for more than one therapy session the functionality of the
OkuEl cannot be ensured. Multiple use may result in ineffective-
ness of the therapy and/or lead to an infection of the eyes.

During an electrical stimulation session with OkuStim patients
must not undergo any other treatment using electrical stimulation.

Keep the OkuEl out of reach of children. Small parts may be swal-
lowed.

TInthe current S1 Guideline 25 (AWMF 045/23) for hereditary diseases of the reting,
choroid and visual pathways of the German Ophthalmological Society (DOG), the
Retinological Society (RG) and the Professional Association of Ophthalmologists
in Germany (BVA), electrical stimulation is listed as a treatment recommendation
(German Ophthalmological Society, 2021)

2 The OkuStim System should not be used if you have an electrical implant that is
classified as an applied part according to EN 60601-1. Please contact the implant
manufacturer.

FRANCAIS
6. Insertion des électrodes OkuEl dans 'OkuSpex

« Insérez les électrodes OkuEl dans la monture OkuSpex tel
gu'indiqué sur les illustrations (Fig. 3-7).

- Nettoyez avec soin la peau oU les contre-électrodes OkuEl
doivent étre collées (Fig. 2). Une description détaillée a ce sujet
figure dans le mode demploi du systeme OkuStim.

« Refermez le sachet des contre-électrodes OkuEl apres retrait.
Repliez avec soin le sachet ouvert pour éviter tout desséchement
des électrodes restantes.

7. Remarques supplémentaires

« Il'lest recommandé d'administrer des collyres au cours de
la thérapie TES chez les patients aux yeux secs (par ex.
kératoconjonctivite séche).

« Les patients & mobilité réduite (par ex. rhumatisme avancé,
maladie de Parkinson) ont éventuellement besoin daide dans
I'utilisation de la thérapie TES avec le dispositif OkuStim.

A Consignes de sécurité importantes

Priere de se familiariser avec la présente notice et avec le mode
demploi du systéme OkuStim et de tenir compte des remarques
relatives a la compatibilité électromagnétique avant toute utilisa-
tion des électrodes OkuEl.

Vérifiez les soudures de lemballage contenant électrode OkuEl.
Utilisez seulement les électrodes OkuEl que sillemballage est
intact.

Lélectrode OkuEl se composant d'un fil dargent. Les utilisateurs
souffrant d'une allergie & l'argent ne peuvent utiliser I'électrode
OkuEl gu'apres consultation médicale.

Lutilisation danesthésiques topiques au niveau de l'ceil et l'appli-
cation de la thérapie en cas de port de lentilles de contact ne sont
pas permises.

Lutilisation de la thérapie TES dans le cadre d'un tamponnement
de l'ceil & I'huile de silicone ne permet pas de garantir le fonction-
nement de la stimulation.

Les électrodes OkuEl sont des articles & usage unique qui ne doi-
vent pas étre réutilisés. Un retraitement et/ou une utilisation d'une
électrode OkuEl pendant plus d'une séance ne permet plus de
garantir le fonctionnement sOr de I'électrode OkuEl. Une réutili-
sation peut entrainer l'inefficacité du traitement et provoquer une
infection des yeux.

Ne procéder & aucun traitement supplémentaire par électro-sti-
mulation sur le corps du patient au cours d'une séance délectrosti-
mulation & l'aide du dispositif OkuStim.

Conservez les OkuEl hors de portée des enfants. Les petites pieces

risquent détre avalées.

" Dans la directive actuelle n® 25 (AWMF 045/23) pour les maladies héréditaires de
la rétine, de la choroide et des voies visuelles de la Société allemande d'ophtalmo-
logie (DOG), de la Société de rétinologie (RG) et de I'Association professionnelle
des ophtalmologues allemands (BVA), I'€électrostimulation est mentionnée comme
recommandation de traitement (Deutsche-Ophthalmologische-Gesellschaft, 2021).

2 Le systéme OkuStim ne doit pas étre utilisé si vous portez un implant électrique clas-

sé comme partie d'application au sens de la norme EN 60601-1. Veuillez contacter le

fabricant de limplant..

ITALIANO
6. Inserimento degli elettrodi OkuEl nell'occhiale OkuSpex

« Inserire gli elettrodi OkuEl nell'occhiale OkuSpex come illustrato
(Fig. 3-7).

« Detergere accuratamente la zona cutanea su cui va applicato il
controelettrodo OkuEl (Fig. 2). Una descrizione dettagliata della
procedura é riportata nelle istruzioni per l'uso del suo sistema
OkuStim.

« Dopo aver prelevato i controelettrodi OkuEl, richiudere
la confezione. Ripiegando accuratamente il bordo della
confezione aperta si proteggono i restanti elettrodi
dall'essiccazione.

7. Ulteriori indicazioni

« Ai pazienti che soffrono di occhio secco (ad es. cheratocongiun-
tivite secca) si consiglia la somministrazione dilacrime artificiali
(ad es. gel) durante la terapia TES.

« Pazienti con ridotta mobilita (ad es. malattie reumatiche in sta-
dio avanzato, morbo di Parkinson) potrebbero avere bisogno di
supporto durante l'utilizzo della terapia TES con OkuStim.

A Avvertenze importanti di sicurezza

Prima di utilizzare gli elettrodi OkuEl si raccomanda dileggere
accuratamente questo foglio illustrativo e le istruzioni per l'uso del
sistema OkuStim, nonché di attenersi alle indicazioni relative alla
compatibilita elettromagnetica.

Verificare le sigillature della confezione dell'elettrodo OkuEl. Uti-
lizzare gli elettrodi OkuEl solo se la relativa confezione ¢ integra.

Lelettrodo OkuEl e costituito da un filo d'argento. Gli utilizzatori
con allergie all'argento possono utilizzare 'elettrodo OkuEl solo
dopo aver consultato il medico.

Non & consentito utilizzare anestetici locali sull'occhio né tantome-
no effettuare la terapia avendo indosso lenti a contatto.

Se si utilizza TES in caso di endotamponamento dell'occhio con
olio disilicone, potrebbe non essere garantita la funzionalita della
stimolazione.

Gli elettrodi OkuEl sono articoli monouso e pertanto non riutilizza-
bili. In caso di ricondizionamento e/o riutilizzo di un elettrodo Oku-
El per piu sedute di terapia non & piu garantita la sicura funziona-

lita di OkuEl. L'uso ripetuto puo rendere inefficace il trattamento e

causare un'infezione agli occhi.

Durante la seduta di elettrostimolazione con OkuStim non devono
essere effettuati altri trattamenti di elettrostimolazione sul corpo.

Conservare il dispositivo e i relativi accessori fuori dalla porta dei
bambini. Le parti piu piccole potrebbero essere ingerite.

" Nell'attuale linea guida S1 25 (AWMF 045/23) per la patologia ereditaria della
retina, della coroide e della vista della Societd Oftalmologica Tedesca (DOG), della
Societd Retinologica (RG) e dell'associazione professionale degli oculisti in Germa-
nia (BVA), l'elettrostimolazione € menzionata come associazione professionale degli
oftalmologiin Germania (BVA), l'elettrostimolazione & menzionata come raccoman-
dazione ditrattamento (Societd oftalmologica tedesca, 2021).

2l sistema OkuStim non deve essere utilizzato se siindossa un impianto elettrico

classificato come parte applicata ai sensi della norma EN 60601-1. Contattare il
produttore dellimpianto.

ESPANOL
6. Instalacion de los electrodos OkuEl en las OkuSpex
« Instale los electrodos OkuEl en las OkuSpex (Figs. 3-7).

« Limpie a fondo la piel en la zona en la que desee adherir el
contraelectrodo OkuEl. Para ello, encontrard una descripcién
detallada en las instrucciones de uso de su sistema OkuStim.

« Vuelva a cerrar la bolsa del contraelectrodo OkuEl tras la ex-
traccién. Si dobla con cuidado el envase abierto, impedird que
se sequen los electrodos restantes.

7. Instrucciones adicionales

- En el caso de pacientes con ojos secos (p. ej. con queratoconjun-
tivis seca), se recomienda la administracién de gotas oftdImicas
durante la aplicacién del tratamiento TES.

« Los pacientes con movilidad reducida (p. ej. reumatismo avan-
zado, enfermedad de Parkinson) posiblemente necesitardn
ayuda durante la aplicacion del tratamiento TES con el sistema
OkuStim.

A Indicaciones de seguridad importantes

Antes de utilizar los electrodos OkuEl, familiaricese con este
prospecto y con las instrucciones de uso del sistema OkuStim y
respete las indicaciones sobre compatibilidad electromagnética.

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

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

No estd permitido el uso de anestésicos locales en los ojos ni la
aplicacién de la electroestimulaciéon en caso de llevar puestas
lentes de contacto.

Para la aplicacién del tratamiento TES en caso de endotapo-
namiento del ojo con aceite de silicona, la funcionalidad de la
estimulacién no puede garantizarse.

Los electrodos OkuEl son articulos de un solo uso y no deben
utilizarse mds de una vez. En caso de reutilizacion y/o instalacion
de un OkuEl en mds de una sesion de tratamiento, no se puede
garantizar una funcionalidad segura del OkuEl. El uso en mds de
una ocasidén puede generar la falta de eficacia del tratamiento y
provocar una infeccién ocular.

Durante una sesion de electroestimulacion con OkuStim no puede
tener lugar ningUn otro tratamiento adicional de electroestimula-
cién en el resto del cuerpo.

Mantenga el OkuEl fuera del alcance de los nifios. Las piezas
pequefias pueden ser ingeridas.

YEn la actual directriz S1 25 (AWMF 045/23) para la patologia hereditaria retiniana,
coroidea y visual de la Sociedad Alemana de Oftalmologia (DOG), la Sociedad de
Retinologia (RG) y la asociacion profesional de oftalmdlogos de Alemania (BVA), se
menciona la electroestimulacién como recomendacién de tratamiento (Sociedad
Alemana de Oftalmologia, 2021).

* El sistema OkuStim no debe utilizarse si lleva un implante eléctrico clasificado como
una clasificado como parte aplicada segin la norma EN 60601-1. Péngase en
contacto con el fabricante del implante fabricante del implante.

TURK
6. OkuEl elektrotlarin OkuSpex‘e yerlestirilmesi

« OkuEl elektrotlarini gosterildigi gibi OkuSpex'e yerlestirin
(resim 3-7).

- OkuEl karsit elektrodunu yapistiracaginiz cilt bolgesini iyice te-
mizleyin (resim 2). Bunu i¢in daha ayrintili bir agiklama OkuStim
system‘inizin kullanim talimatlarinda verilmistir.

- Karsit elektrodu paketinden ¢ikardiktan sonra, OkuEl dis
ambalajini tekrar kapatin. Agilan ambalaji dikkatle katlayarak,
geri kalan elektrotlarin kurumasini énleyebilirsiniz.

7. Ek uyarilar

« G6z kurulugu olan hastalarda (6rn. Keratokonjunktivitis sicca)
TES terapisi sirasinda gézyast ikameleri nin kullaniimasi énerilir.

« Hareket kabiliyeti azalmis olan hastalar (6rn. ilerlemis ro-
matizma, Parkinson hastaligi) OkuStim ile TES terapisinin
uygulanmasinda destede ihtiyag duyabilir.

A Onemli giivenlik uyarilari

OkuEl elektrotlarini kullanmadan énce bu prospektist ve OkuS-
tim System'in kullanim talimatlarini dikkatle okuyun ve elektroma-
nyetik uyumluluk ile ilgili bilgilere dikkate alin.

OkuEl elektrodu ambalajindaki sizdirmazlik dikisini kontrol edin.
OkuEl elektrotlar sadece ambalaji saglam ve dokunulmamis
durumdaise kullanin.

OkuEl elektrodu gimUs bir iplikten olusur. GUmUse karsi aler-
iisi olan kullanicilar, OkuEl elektrodunu yalnizca bir doktora
danistiktan sonra kullanabilirler.

Gozde lokal anestezi kullanimina ve terapinin kontakt lens
kullanildigi sirada yapilmasina izin verilmez.

OkuStim system'in gézUn silikon yag ile endotamponadi sirasinda
kullanilmasi halinde, uyarimin islevselligi garanti edilemez.

OkuEl elektrotlari tek kullanimlik Grdnlerdir ve birden fazla se-
fer kullanilamaz. Tekrar islenmesi veya bir OkuEl'in birden fazla
terapi seansinda kullaniimasi durumunda, OkuEl givenli bir
sekilde isleyisi garanti edilemez. Coklu kullanim, terapinin etkisiz
kalmasina ve gézlerde bir enfeksiyon olusmasina yol agabilir.

OkuStim ile bir elektrostimUlasyon seansi sirasinda vicutta ek bir
elektrostimtlasyon terapisi yapilmamalidir.

Cihazi ve aksesuarlarini cocuklarin erisemeyecedi bir yerde
saklayin.KucUk parcalar yutulabilir.

"Kalitsal retinal, koroidal ve gérsel patolojiicin mevcut ST Kilavuz 25'te

(AWMF 045/23) Alman Oftalmoloji Derneginin (DOG), Retinoloji Derneginin (RG)

ve Almanya'daki oftalmologlar meslek birligi (BVA), elektrostimulasyondan bir
tedavi 6nerisi olarak bahsetmektedir (Alman Oftalmoloji Dernegi, 2021).

2OkuStim sistemi, EN 60601-1 standardina gére uygulanan bir parca olarak kate-
gorize edilen elektrikli bir implant takiyorsaniz kullanilmamalidir. Lotfen implantin
Ureticisi ile iletisime gegin.
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DEUTSCH

1. Zweckbestimmung

Die OkuEl Elektrode ist ein medizinisches Einwegprodukt. Sie
Ubertragt den elektrischen Strom vom OkuStim auf die Augen-
oberfléche (Bindehaut, Hornhaut), von wo der Strom in das
Auge eintritt und sich intraokular auf der Netzhaut ausbreitet.

Zu diesem Zweck wird die OkuEl Elektrode in der OkuSpex
befestigt und der elektrisch leitende Faden direkt mit der Au-
genoberflache Uber dem Unterlid in Kontakt gebracht.

2. Indikationen

Die TES-Therapie mit dem OkuStim System ist indiziert
fur die Behandlung von:

+ Retinitis pigmentosa (auch syndromal, z.B. Usher-Syndrom)

« dhnlichen Netzhauterkrankungen wie Zapfen-Stabchen-
Dystrophie oder Choroideremie’

3. Kontraindikationen

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

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

- Okularen Neovaskularisationen jeglichen Ursprungs
- Makuladdem

- Arteriellen oder vendsen VerschlUssen

- Diabetischer Retinopathie

- Altersbedingter Makuladegeneration

« Bei Patienten, die nach medizinischer Einschatzung eine
schwere akute oder chronische Erkrankung haben (me-
dizinisch, psychiatrisch, sonstige abnormale Befunde),
die sich durch die Therapie verschlechtern kénnte

- Bei Patienten mit aktiven Implantaten?
« Wahrend einer Schwangerschaft

- Beistillenden Muttern

« Beiakuter Entzindung des Auges

Voraussetzungen fir die Anwendung der TES-Therapie
« Mindestalter: 18 Jahre
« Sehschdrfe: mindestens Lichtscheinwahrnehmung

« Patienten miUssen 30 Minuten stillsitzen konnen

4. Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen der Therapie sind Symptome des
trockenen Auges und / oder ein Fremdkorpergefihl (in Studien
bei > 70% der behandelten Patienten). In diesen Fallen helfen
meist handelsUbliche Augentropfen. Sind die Symptome nach 1-2
Tagen nicht abgeklungen, empfehlen wir Ihnen, einen Arzt aufzu-
suchen. Weitere Informationen hierzu finden Sie in der OkuStim-
System-Gebrauchsanweisung.

5. Offnen der OkuEl Elektroden

Die OkuEl Elektroden OK100305 sind einzeln verpackt. Prifen Sie
die Elektrodenverpackung vor dem Offnen auf Beschadigungen.
Verwenden Sie nur OkuEl Elektroden aus intakten Verpackun-
gen. Offnen Sie die OkuEl Elekfrode indem Sie die Folie vorsichtig
von dem Papier abziehen, bis Sie die OkuEl von oben greifen kén-
nen. Benutzen Sie keine Elektroden, die auf den Boden gefallen
sind. Berihren Sie die OkuEl Elektrode aus hygienischen Grin-
den nur am Bigel und nie am Elektrodenfaden (Pfeil, Abb.1),
der direkten Kontakt mit dem Auge hat.

ENGLISH

1. Intended use

The OkuEl electrode is a single-use medical device. It is intended
to transfer the electrical current from the OkuStim to the ocular
surface (conjunctiva, cornea), from where the current enters the
eye and spreads intraocularly to the retina.

For this purpose, the OkuEl electrode is attached to the OkuSpex
and the electrically conductive thread is brought into direct con-
tact with the ocular surface right above the lower eyelid.

2. Indications

The TES therapy with the OkuStim system is indicated for the
treatment of:

« retinitis pigmentosa (also syndromic, e.g. Usher syndrome)

- similar retinal diseases like cone-rod dystrophy or
choroideremia’

3. Contraindications

The TES-Therapy must not be applied:

« in patients with blood vessels with growth processes that could
be accelerated by electrical stimulation, like:

- ocular neovascularization of any origin
- macular edema

— artery or vein occlusion

- diabefic retinopathy

- age-related macular degeneration

- in patients who have a severe acute or chronic disease accor-
ding fo their medical evaluation (medical, psychiatric, other ab-
normal clinical findings) that could be worsened by the therapy

- in patients with active implants?
- in case of current pregnancy
- whilst breastfeeding

« in case of acute eye inflammation

Preconditions for the application of TES therapy
« Minimum age requirement: 18
« patients must have a visual acuity of at least light perception

« patients must be able to sit still for 30 minutes

4. Side effects

Common side effects of the therapy are dry eye symptoms and /
or a foreign body sensation (in studies in > 70% of treated pa-
tients). In these cases, commercially available eye drops usually
help. If the symptoms do not subside after 1-2 days, we recom-
mend that you consult a doctor. Further information on this can be
found in the OkuStim system instructions for use.

5. Unpacking the OkuEl Electrodes

The OkuEl electrodes OK100305 are packed individually. Before
opening the OkuEl electrode packaging check if all seams are un-
damaged. Use only OkuEl electrodes from intact packaging. To
unpack an OkuEl electrode, carefully peel away the film from the

paper until the entire electrode can be freely removed from above.

Do not use any OkuEl electrodes that have fallen on the floor.
For hygienic reasons, the OkuEl electrode must only touched on
the black plastic clip. Don't touch the electrode thread (arrow,
Fig. 1), which has direct contact with the eye.

FRANCAIS

1. Utilisation prévue

Lélectrode OkuEl est un dispositif médical & usage unique. Elle
transfére le courant électrique du dispositif OkuStim & la surface
oculaire (conjonctive, cornée) dou le courant pénetre l'ceil et se
diffuse de maniere intraoculaire sur la rétine.

A cette fin, fixez électrode OkuEl sur la monture OkuSpex et
faisez entrer le fil conducteur en contact avec la surface de 'cell
au-dessus de la paupiére inférieure.

2. Indications

La thérapie TES & l'aide du dispositif OkuStim est indiquée pour le
traitement de :

« Rétinite pigmentaire (aussi syndromique, par ex. syndrome de
Usher)

« Maladies rétiniennes similaires comme la dystrophie cones-
batonnets ou la choroidérémie’

3. Contre-indications

La thérapie TES ne doit pas étre appliquée :

+ Chez les patients présentant des vaisseaux caractérisés par
des processus de croissance susceptibles détre accélérés par
['électrostimulation, tels :

- Néovascularisation oculaire de toutes origines
- Oedeme maculaire
- Obstruction artérielle ou veineuse
- Rétinopathie diabétique
- Dégénérescence maculaire liée a l'adge
« Chez les patients qui aprés évaluation médicale sont
atteints d'une maladie aigué ou chronique grave (médicale,

psychiatrique, autre anomalie) susceptible détre aggravée par
la thérapie.

« Chez les patients porteurs d'implants actifs?
« Encours de grossesse
« Chez des méres allaitantes

« En cas d'inflammation aigué de l'oeil

Conditions préalables a l'vtilisation de la thérapie TES
- Age minimum : 18 ans
« Acuité visuelle : au moins une perception de lumiere

« Les patients doivent pouvoir rester assis pendant 30 minutes

4. Effets indésirables

Les effets indésirables fréquents du traitement sont des
symptémes de sécheresse oculaire et / ou une sensation de corps
étranger (dans les études, chez > 70% des patients traités). Dans
ces cas, des collyres de commerce sont généralement efficaces. Si
les symptémes ne disparaissent pas au bout de 1 & 2 jours, nous
vous recommandons de consulter un médecin. Vous trouverez

de plus amples informations & ce sujet dans le mode d'emploi du
systeme OkuStim.

5. Déballage de I'électrode OkuEl

Les électrodes OkuEl OKT100305 sont conditionnées de

maniére individuelle. Commencer par vérifier si lemballage est
intact. N'utiliser aucune électrode provenant d'un emballage
endommagé. Poser lemballage sur une table et 'ouvrir avec
précaution. Lélectrode doit alors rester sur la face papier de
l'emballage. N'utiliser aucune électrode tombée au sol. Ne saisir
I'électrode OkuEl qu'au niveau de 'arc noir. Priére de ne pas
toucher le fil dargent (la fleche, Fig. 1).

ITALIANO

1. Destinazione d'uso

Lelettrodo OkuEl e un dispositivo medico monouso. Il suo scopo &
quello ditrasferire la corrente elettrica da OkuStim alla superficie
oculare (congiuntiva, cornea), da dove la corrente entra nell'oc-
chio diffondendosi a livello intraoculare sulla retina.

Atalfine, sifissa l'elettrodo OkuEl su OkuSpex e si applicail filo
elettroconduttivo sopra la palpebra inferiore direttamente a con-
tatto con la superficie oculare

2. Indicazioni

La terapia TES con OkuStim € indicata nei seguenti casi:

« retfinite pigmentosa (anche sindromica, ad es. sindrome di
Usher)

« Malattie retiniche simili, quali la distrofia dei coni e dei baston-
celli o la coroideremia’

3. Contraindicazioni

La terapia TES non deve essere utilizzata nei sequenti casi:

« Pazienti con vasi sanguigni soggetti a processi di crescita che
potrebbero essere accelerati dall'elettrostimolazione, come nel
caso di:

- neovascolarizzazioni oculari di qualsiasi eziologia
- edema maculare

- occlusioni arteriose o venose

- retinopatia diabetica

- degenerazione maculare senile

« Pazienti che, secondo la valutazione medica, hanno una malat-
fia acuta o cronica grave (referti medici, psichiatrici o altri non
nella norma), che potrebbe peggiorare in seguito alla terapia.

« Pazienti con impianti attivi?
« Pazientiin stato di gravidanza
« Madri che allattano al seno

« Infiammazione acuta dell'occhio

Condizioni per l'applicazione della terapia TES
« Etd minima: 18 anni
« Acuita visiva: almeno percezione della luce

« Il paziente deve poter stare seduto immobile per 30 minuti

4. Effetti collaterali

Gli effetti collaterali comuni della terapia sono sintomi di secchez-
za oculare e/o sensazione di corpo estraneo sensazione di corpo
estraneo (negli studiin > 70% dei pazienti trattati). In questi casi il
collirio & di solito utile. Se i sinftomi non si sono attenuati dopo 1-2
giorni, si consiglia di consultare un medico.

Per ulteriori informazioni al riguardo, consultare le istruzioni per
l'uso del sistema OkuStim.

5. Disimballaggio dell'elettrodo OkuEl

Gli elettrodi OkuEl OK100305 sono confezionati singolarmente.
Verificare innanzitutto che la confezione sia integra. Non utiliz-
zare gli elettrodi se la relativa confezione & danneggiata. Aprire
la confezione dellelettrodo OkuEl rimuovendo attentamente la

pellicola dalla carta in maniera da poter afferrare dall'alto 'OkuEl.

Non utilizzare elettrodi caduti a terra. Per motivi igienici affer-
rare OkuEl esclusivamente dalla staffa nera. Non toccare mai
il filo d‘argento (frecciaq, Fig 1) che va a diretto contatto con
l'occhio.

ESPANOL

1. Uso previsto

El electrodo OkuEl es un producto sanitario de un solo uso. Se en-
carga de transmitir la corriente eléctrica del OkuStim a la superfi-
cie ocular (conjuntiva, cérnea), por donde entra la corriente en el
ojoy se propaga de forma intraocular por la retina.

Con esta finalidad, el electrodo OkuEl se fija en las OkuSpex y el
filamento que conduce la electricidad se pone directamente en
contacto con la superficie ocular que queda sobre el pdrpado
inferior.

2. Indicaciones

La electroestimulacién transcorneal (TES) con el sistema OkuStim
estd indicada para el tratamiento de:

« Retinitis pigmentosa (también sindrémica, p. e|. el sindrome de
Usher)

« Retinosis similares, como la distrofia de conos y palillos o la
coroideremia’l

3. Contraindicaciones
En los siguientes casos, no se debe emplear el tratamiento TES:

« En pacientes con procesos de crecimiento vascular que podrian
acelerarse mediante la electroestimulacién, como en el caso de:

—Neovascularizaciones oculares de cualquier origen
-Edema macular

-Trombosis arterial o venosa

—Retinopatia diabética

—-Degeneracién macular debida a la edad

« En pacientes que padezcan alguna enfermedad aguda o
crénica diagnosticada (de cardcter médico, psiquidtrico u otros
resultados anémalos), que pueda agravarse debido a la elec-
froestimulacién.

- En pacientes con implantes activos

« Durante el embarazo

« Enmadres lactantes

« Encaso deirritacién ocular aguda

Condiciones previas para la aplicacion del tratamiento TES
- Edad minima: 18 afios

« Agudeza visual: como minimo percepcién de la luz

+ Los pacientes deben poder permanecer sentados durante 30
minutos

4. Efectos secundarios

Los efectos secundarios habituales de la terapia son sinftomas de
0jo seco y/o sensacién de cuerpo extrafio (en estudios realizados
en > 70% de los pacientes tratados). En estos casos, los colirios
disponibles en el mercado suelen ayudar. Silos sinfomas no
remiten al cabo de 1-2 dias, le recomendamos que consulte

aun médico. Encontrard mds informacion al respecto en las
instrucciones de uso del sistema OkuStim.

5. Apertura del electrodo OkuEl

Los electrodos OkuEl OK100305 estén envasados por separado.
Antes de abrirlo, asegUrese de que el envase del electrodo no esté
dafiado. Utilice los electrodos OkuEl solamente si su envase
estd intacto. Abra el electrodo OkuEl retirando con cuidado la
l[&émina del papel hasta que pueda sujetar desde arriba el OkuEl.
No vutilice ningUn electrodo que se haya caido al suelo.

Por motivos de higiene, manipule el electrodo OkuEl Gnica-
mente por la horquilla y nunca por el filamento del electrodo
(flechq, fig. 1) que entra en contacto directo con el ojo.

TURK

1. Kullanim amaci

OkuEl elektrodu tek seferlik kullanim igin tasarlanmis bir tibbi
Uronduor. OkuStim'den gelen elektrik akimini goz yiuzeyine (kon-
junktiva, kornea) aktarir. Akim buradan gézin icine girer ve
intraokiler olarak refinanin Gzerinde yayilir.

Bunun igin OkuEl elektrodu OkuSpex'in icine sabitlenir ve elektrigi
ileten iplik alt g6z kapagdinin Uzerinden géz yUzeyine temas efttirilir.
2. Endikasyonlar

OkuStim ile TES terapisi, asagidakilerin tedavisi igcin endikedir:

« Retinitis pigmentosa (sendrom seklinde de olabilir, 6rn. Usher
sendromu)

« Kon-Rod distrofisi veya koroideremi gibi benzer retina
hastaliklari olan kisiler!

3. Kontrendikasyonlar
Asagidaki kriterleri karsilayan hastalarda OkuStim ile TES terapisi
uygun degildir:
« Elektriksel uyarimla hizlandirilabilecek bir damar biyime sireci
olan hastalar; érnedin:
- Herhangi bir nedene bagli okiler neovaskilarizasyonlar
- Makula 6demi
— Arteriyel veya venéz tikanikliklar
- Diyabetik retinopati
- Yosa bagl makula dejenerasyonu

- Tibbidegderlendirmeye gore, terapi nedeniyle kotilesebilecek
ciddi bir akut veya kronik hastaligi (tibbi, psikiyatrik, diger anor-
mal bulgular) olan hastalar

« Aktif implantlari olan hastalar?
« Gebelik zamaninda

« Emziren annelerde

« Akut géziltihabi

TES tedavisinin kullanimi icin gereklilikler
« Minimum yas: 18 yil
« Gorme keskinligi: en azindan isik algisi

« Hastalar 30 dakika hareketsiz oturabilmelidir

4. Yan etkiler

Tedavinin yaygin yan etkileri kuru g6z semptomlari ve/veya
yabanci cisim hissidir yabanci cisim hissi (calismalarda tedavi
edilen hastalarin >%70'inde). Bu vakalarda géz damlalari genel-
likle yardimci olur. Belirtiler 1-2 giin sonra ge¢memisse, bir doktora
danigsmanizi tavsiye ederiz. Bu konuda daha fazla bilgi OkuStim
sistemi kullanim talimatlarinda bulunabilir.

5. OkuEl elektrodun paketinden ¢ikariimasi

OkuEl elektrotlari OK100305 tekli olarak paketlenmistir. Once
ambalajin saglam ve dokunulmamis oldugunu kontrol edin.
Ambalaiji hasarli olan elektrotlari kullanmayin. Bir OkuEl elek-
trodunu paketinden ¢ikarmak igin, elektrotun tamami yukaridan
serbestce ¢ikarilincaya kadar filmi kagittan dikkatlice ¢ikarin.
Yere dismis olan elektrotlari kullanmayin. Hijyenik neden-
lerden, OkuEl elektrodu sadece tutucunun siyah kismindan
tutun. Litfen gimis ipligi (ok, resim 1) gézle temas oldudu icin,
dokunmayin.

DE Symbolerklarung

GB Explanation of symbols

FR Explication des symboles
IT Spiegazione deisimboli

ES Explicacién de los simbolos
TR Simgelerin aciklamasi

Gebrauchsanweisung beachten

Ref. to instructions for use

Suivre le mode demploi

Consultare le istruzioni per l'uso

Preste atencion a las instrucciones de uso
Kullanim talimatlarina uyun

>

Allgemeines Warnzeichen
General warning symbol
Symbole davertissement général
Segnale di avviso generale
Advertencias generales

Genel uyariisareti

C €0197

CE-Kennzeichen, benannte Stelle TUV Rheinland
CE identification, notified body : TUV Rheinland
Marquage CE, organisme nofifié : TUV Rheinland
Marcatura CE, organismo notificato: TUV Rheinland
Marca CE, Organismo notificado TUV Rheinland
CE isareti, Onaylanmis kurulus: TUV Rheinland

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Do not use if packaging ist damaged

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé
Non utilizzare se limballaggio € danneggiato

No utilizar si el envase estd dafiado

Ambalaji hasarli olan Gronleri kullanmayin

UDI

Eindeutige Produktidentifizierung
Unique Product Identifier
Identifiant unique du produit
Identificador Unico de producto
Identificatore univoco del prodotto
Benzersiz Urin Tanimlayici

Nicht zur Wiederverwendung
Do not reuse

Non destiné & réutilisation
Non riutilizzare

No reutilizar

Tekrar kullanilmaz

Medizinprodukt
Medical Device

Herstelldatum
Date of manufacture
Date de fabrication

Dispositif médical

MD Dispositivo medico M Data di fabbricazione
Producto sanitario Fecha de fabricacion
Tibbi cihaz Uretim tarihi
Chargenbezeichnung Hersteller
Batch designation Manufacturer
Numéro de lot Fabricant

LOT]| | Codicedilotto M Fabbricante
Denominacién del lote Fabricante
Parti numarasi Urefici

Verwendbar bis
Use by date
Utilisable jusqu'au
Utilizzare entro REF
Fecha de caducidad
Son kullanma tarihi

Bestellnummer
Article number
Référence

Numero di riferimento
NUmero de pedido
Siparis numarasi

Temperaturbegrenzung
Temperature limitation

Limite de température
Limiti di temperatura
P.ej. para el intervalo de

temperatura
Sicaklik sinirlamasi

Verpackungseinheit
Packaging unit
Unité d'emballage
Unita diimballaggio
Unidad de embalaje
Paketleme Unitesi




