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Tarkea huomavutus

Copyright © 2024 Okuvision GmbH. Kaikki oikeudet pid&tetddan.

Mitd&n tdmadn julkaisun osia ei saa jdlientdd, lahettdd, puhtaaksikirjoittaa, tallentaa
hakujdrjestelmdadn tai kdantad millek&aan kielelle tai millek&an tietokonekielelle missdén
muodossa tai mink&an kolmannen osapuolen toimesta ilman Okuvision GmbH:n etukéteen
myéntdmad kirjallista lupaa.

Kaikki tassd julkaisussa kuvatut ohjelmistot toimitetaan lisenssisopimuksen mukaisesti.

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta. Muut yritysten tuotteet ja
tuotemerkityt tuotteet ja palveluiden nimet ovat omistajiensa tavaramerkkejd tai
rekisterdityjd tavaramerkkejd.

Kdyttotarkoitus

Verkkokalvoa sdhkdisesti stimuloiva OkuStim-jdrjestelmé on tarkoitettu verkkokalvon
pigmenttisurkastumaa sairastaville. Sitd voidaan kdyttdd niin klinikalla kuin kotonakin.

Kliininen hyoty

Sdhkéstimulaatiohoito OkuStim-jdrjestelmdallé voi auttaa hidastamaan ndkékentdn
heikkenemistd ja siten s@ilyttdmadn riittdvén nakodkyvyn pidempdadn verkkokalvon
pigmenttisurkastumaa tai muita perinnéllisia verkkokalvosairauksia sairastavilla henkil6illg.

Kayttajat ja kayttopaikat

OkuStim-jarjestelmé soveltuu koulutuksen saaneiden maallikoiden ja asiantuntijoiden
kdyttdon terveydenhuollossa tai kotiympdristdssd. Terveydenhuollon ammattilaiset ovat
vastuussa stimulaatioparametrien ohjelmoinnista.

Taman kayttéohjeen tarkoitus

Tdassd kdyttéohjeessa annetaan tarvittavat ohjeet OkuStim-jdrjestelman turvalliseen
kdytto6n sen toiminnan ja kdyttétarkoituksen mukaisesti. Ohjeet sisaltavart:

« Sddtimien ja ilmaisimien toiminnan kuvaukset
+ OkuStim-jdrjestelmdn kasittelyohjeet
+ Sdhkoéstimulaatiohoidon kéayttéohjeet

+ Ohjeet huoltoon ja vikojen selvittdmiseen

Huomautus versiosta Valmistaja

Tama kayttoohje koskee I Okuvision GmbH

. . . . Gerhard-Kindler-Str. 17
OkuStim-laiteohjelmiston srnardrineierst
72770 Reutlingen | Saksa

Puh. +49(0)7121 159 35-0
Sahképosti: info@okuvision.de | www.okuvision.de

versiota 2.03 ja mydhempid versioita.
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Symbolien selitteet

Pakkauksessa on seuraavat symbolit ja OkuStim-jdrjestelmdn osien kuvaukset: OkuStim / OkuSpex-kehikko /
OkuEl-elektrodi / OkuEl-vastaelektrodi

MD Ladkinndllinen laite Pakkausyksikkd

Esimerkki lampétilan

I::[i_] Ks. kayttéohjeet

Yleinen varoitussymboli

vaihteluvalista

Valmistaja

Ks. kdyttéohjeet @ Eisaa kayttad vudelleen

LOT Erdn nimi REF Osanumero

. Eisaa kayttad, jos pakkaus on
SN Sarjanumero

vahingoittunut

g Viimeinen kdyttopdiva E Huomioi jdtteenhdvitysohjeet
°
&I Valmistusp&ivamaard R Liityntdosa: tyyppi BF

Laakinndllisia laitteita koskevan Kotelon suojausluokka: suo-

direktiivin 93/42/EWG mukaiset jattu halkaisijaltaan véhintaén
C €0197 CE-merkintdasiakirjat, IP22 12,5 mm:nsuuruisia vierasesinei-

ilmoitetun laitoksen koodi: td ja 15 asteen kulmassa tippu-

TUV Rheinland (=0197) vaa vettd vastaan.

Esimerkki sGilytyslampétilasta UDIlI Yksil6iva laitetunniste
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Tarkeat turvallisuustiedot

4

Tata tuotetta saa kdyttdd vain kayttéohjeiden mukaisesti ja terveydenhuollon ammattilai-
sen tekemien kayttédnottovalmisteluiden jdlkeen. Potilaat saavat kdyttéd vain erityisesti
heille tarkoitettua laitetta.

OkuStim-jdrjestelmad voi kdyttad vain reseptilld, ja sen saa antaa potilaille vain [&&kdrin
madrayksestd.

Tutustu kdyttoohjeeseen ennen laitteen kdyttdd ja huomioi séhkémagneettista yhteensopi-
vuutta koskevat tiedot (sivu 33).

Kd&yta vain tuotteen mukana toimitettuja tai lisévarusteluettelossa (kohta 17) lueteltuja
lisdvarusteita. Ald liitd laitteeseen johtoja tai osiq, joita ei ole mainittu kyseisessd luettelossa.

OkuEl-elektrodi koostuu hopealangasta. Kayttdjat, joilla on hopea-allergia, voivat kdyttad
OkuEl-elektrodia vain [&&kdrin konsultaation jalkeen.

Hoidon aikana ei saa kayttad silmien paikallispuudutteita eiké piilolinssejd.

OkuStim-jarjestelmallé annettavan stimulaation toimivuutta ei voida taata, jos silmé on
sisGisesti tuettu (tamponoitu) silikoniéljylla.

Ainoastaan terveydenhuollon ammattilaiset saavat liittéé sertifioidun USB-kaapelin (sdh-
koturvallisuus EN60601-1, 3. painos, 4 kVrms) USB-liitédntadn (tyyppi B) OkuStim-laitteen
littdmiseksi poytatietokoneeseen.

Laitetta ei saa avata tai muuttaa.
OkuStim-sahkdstimulaation aikana ei saa antaa mitéddn muuta sdhkdstimulaatiohoitoa.

K&ytd laitetta vain istuen tai makuulla. Alé liiku ja yritd pysyd etddlld esineistd, joihin OkuS-
pex-elektrodi voisi takertua kiinni. Varo johtojen kiertymistd kaulan ympadrille.

Huomaag, ettd sadhkovirran tiheys OkuEl-elektrodissa voi ylittédd 2 mA/cm?2.

Huomaaga, ettd laite voi kuumentua 42 °C:een kdytén aikana.

Tydnna OkuSpex-kehikon johdon pistoke kokonaan OkuStim-laitteen liittimen sisGén.

Pidd laite ja tarvikkeet poissa lasten ulottuvilta. Lapset saattavat niellé pienid osia, kuten
mini-USB-tikun.

Tarkista yksittdisten OkuEl-elektrodien pakkausten saumat. Kéayté vain OkuEl-elektrodeja,
joiden pakkaus on ehjd.

OkuEl-elektrodit ovat kertakdyttdisid, eika niitd saa kayttad kuin kerran. Jos OkuEl-elekt-
rodia kdsitellddn vudelleen ja/tai sitd kdytetddn useampaan kuin yhteen hoitokertaan, sen
toimivuutta ei voida taata. Useammat kéyttékerrat voivat johtaa hoidon tehottomuuteen
ja/tai silmdinfektioon.
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Kdayttoaiheet/vasta-aiheet

Kdayttoaiheet

OkuStim-jarjestelmdallé toteutettu sdhkdstimulaatiohoito on tarkoitettu seuraavien tilojen/
seuraavanlaisten potilaiden hoitoon:

« verkkokalvon pigmenttisurkastuma (my6s oireyhtymadn liittyvand, esim. Usherin
oireyhtyma)

+ samankaltaiset verkkokalvon sairaudet, kuten tappi- ja sauvasolujen rappeuma tai
suonikalvokato'

Vasta-aiheet

OkuStim-sdhkéstimulaatiohoitoa ei saa kayttad

+ potilaille, joiden verisuonissa on kasvuprosesseja, joita shkéstimulaatio saattaisi kiihdyttad,
esim.

mist& tahansa syystd johtuva silmén uudissuonittuminen

makulaturvotus

valtimon tai laskimon tukos

diabetekseen liittyvé verkkokalvosairaus

ikaan liittyva makularappeuma.

« potilaille, joilla on sairaushistorian perusteella vaikea akuutti tai krooninen sairaus (fyysinen,
psyykkinen tai muut poikkeavat kliiniset 16ydékset), jota séhkéstimulaatiohoito voisi
pahentaa

« potilaille, joilla on aktiivisia implantteja?
« potilaille, jotka ovat talla hetkelld raskaana

+ potilaille, jotka imettavart

« potilaille, joilla on akuutti silmdtulehdus.

OkuStim-sahkostimulaatiohoitoa voi antagq, jos seuraavat ehdot
tayttyvat:

« Alaikdraja: 18 v
+ ndoéntarkkuus: véhintddn kyky havaita valo

+ potilaan on pystyttavd istumaan paikoillaan 30 minuutin ajan.

T Saksan silmalaakariyhdistyksen (DOG), Retinologisen yhdistyksen (RG) ja Saksan silmal&ékérien ammattiliiton
(BVA) nykyisess& S1-ohjeessa nro 25 (AWMF 045/23), joka koskee verkkokalvon, suonikalvon ja nakératojen
perinndllisié sairauksia, sdhkdstimulaatio mainitaan yhtend suositeltuna hoitomuotona (Saksan silméladkéri-
yhdistys, 2021).

2 OkuStim-jarjestelmdad ei saa kdyttdad, jos sinulla on séhkdinen implantti, joka on luokiteltu standardin EN
60601-1 mukaiseksi liityntdosaksi (potilaskosketuksessa oleva osa). Ota yhteyttd implantin valmistajaan.
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1 Mikdaon OkuStim?

OkuStim on verkkokalvon rappeumasairauksien hoitoon tarkoitettu sarveiskalvon l&pi verk-
kokalvoon sahkostimulaatiota antava laite (transcorneal eletrical stimulation, TES). Tdma
ulkoisesti kdytettdva hoito on suunniteltu itsendiseen kotikdyttdon.

OkuStim-laitteella toteutettu sdhkdstimulaatiohoito voi auttaa hidastamaan ndkdkentdn
kaventumista ja siten s@ilyttdmaan riittédvan hyvan nakdkyvyn pidempddn potilailla, jotka
karsivat verkkokalvon pigmenttisurkastumasta tai muista yleistyneistd perinnéllisisté verkko-
kalvosairauksista.

Sahkéstimulaatio heikolla virralla voi aktivoida solunsisdisid signaalinvélitysreittejd ja vapaut-
taa sairaassa verkkokalvossa aineita, joilla on verkkokalvon soluja suojaava vaikutus. Tdma
hermoja suojaava vaikutus voi yllGpitad verkkokalvon fysiologisia toimintoja pidempd&dn ja
hidastaa verkkokalvon rappeutumista. Vaikutuksen yllapitdminen edellyttda jotkuvaa kéyt-
164.

OkuStim-sdhkéstimulaatiohoidossa verkkokalvon stimulaatio saavutetaan johtamalla silmén
pinnalle sarveiskalvon lapi heikkoa virtaa (< TmA), joka levidé silmdn siséén kohti verkkokal-
voa. Virta syotetddn ohuen elektrodilangan kautta.

Jarjestelmdn osat

Kuva 1-1: Kadessa pidettava OkuStim-laite

Pistoke OkuSpex-kehikon johdolle

ON /OFF /STOP
-painike (p&dalle /
pois padltd / pysdyté)

PAUSE-painike
(tauko)

USB-porttiladkarin
tietokoneelle

Kuva 1-2: OkuEl-elektrodi

START-painike (kdynnistys)

USB-muistikortin portti

Eriste

Elektrodi-
lanka

Huomautus: téssd kayttéohjeessa olevat osien kuvaukset voivat hiukan erota varsinaisista tuotteista.
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Kuva 1-3: OkuSpex-kehikko

Nendatuki

Tukivarret

&~ Vastaelektrodin liitin

Elektrodin pidike

OkuEl-elektrodi koostuu kaarevasta mustasta muoviklipsistd, jossa on kaksi ohutta lankaa,
jotka asetetaan silmdn pinnalle mustuaisen alapuolelle.

OkuSpex-kehikko toimii OkuEl-elektrodien pidikkeend. Kehikko liitetd&n Oku-Stimiin johdolla.
OkuSpex-kehikko voidaan helposti saatad yksildllisesti kasvojen muotoon sopivaksi. Lisdksi
my&s ndkévammainen henkild pystyy helposti asettamaan OkuEl-elektrodit OkuSpex-kehikon
elektrodipidikkeisiin.

Hygieniasyisté OkuEl-elektrodeja ja -vastaelektrodeja saa kéyttdd vain kerran.

Hoito

Kun OkuStim kytketddn padlle, se antaa silmiin sdhkoéstimulaatiota esiasetettujen paramet-
rien mukaisesti 30 minuutin ajan. Stimulaation aikana valkoisen ja kirkkaan valon aistimukset
(ns. "fosfeenit") ovat yleisid.

Terveydenhuollon ammattilainen madrittad jokaiselle potilaalle yksildlliset hoitoparametrit ja
ohjelmoi ne OkuStim-laitteen USB-tikulle.

Stimulaation aikana tuotetut tiedot, kuten séhkévastuksen arvot, tallennetaan USB-tikulle.
Ndin terveydenhuollon ammattilainen voi seurata hoidon etenemistd.

OkuStim-laitteessa on ndyttd ja danimerkit kaikille keskeisille toiminnoille, joten laitetta pysty-
vat kéyttdmadn ongelmitta myés potilaat, joilla on pitkdlle edennyt nakévamma.
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2 Toimituslaajuus

Saat OkuStim-laitteesi tukevassa kuljetuslaatikossa, joka toimii myds laitteen yksittdisten
osien sdilytyspaikkana. Laita OkuSpex kayton jdlkeen avattuna ja taittamattomana takaisin
lokeroonsa. Alé kiedo johtoa OkuSpexin ympdirille, sillé elektrodipidikkeet saattavat vadntyd.

Pakkauksen sisalté:

o OkuStim®-kasilaite (etiketissa: OkuStim®)

o OkuSpex®-kehikko ja sen johto

«  Kuusiokoloruuviavain OkuSpexin saatéon ja OkuStimin paristojen vaihtoon

«  Mini-USB-tikku (etiketissa: OkuStim® USB-Stick)

«  Kuljetuslaatikko

4 AA-paristoa

. Kayttéohjeet

Tarvittavat lisavarusteet (saatavilla erikseen):

«  OkuEl®-elektrodipakkaus (etiketissa: OkuEl®-elektrodipakkaus), sisaltaa:
- 10 OkuEl®-elektrodia (etiketissa: OkuEI® Electrode)
- 12 OkuEI®-vastaelektrodia (etiketissd: OkuEI® Counter-Electrode)

(LI J
..||||"""":’I.|:|-

ustim

okuvision
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-

Kuva 2-1: Kuva 2-1: OkuStim-jdrjestelmén kuljetus- ja varastointilaatikko
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3 Ennen ensimmaista kayttokertaa

Huom:

«  Terveydenhuollon ammattilaisen on mdadritettavé ja ohjelmoitava yksilélliset hoitopara-
mefrit.

«  Kuivasilmdisyydestd karsiville potilaille suositellaan kosteuttavien silmdtippojen kdyttod
s@hkoéstimulaatiohoidon aikana.

«  Potilaat, joiden fyysinen toimintakyky on rajoittunut (esim. pitkélle edennyt reuma, Parkin-
son), saattavat tarvita apua OkuStimin kdytossa.

OkuSpex on sovitettava yksildllisesti. Jos elektrodipidikkeitd tarvitsee saatdd mydhemmin
kotona, voi olla hyva pyytad toista henkiléd avuksi. Jos sinulla on mité tahansa vaikeuksia
laitteen kdytdn suhteen, ota yhteyttd ladkariin tai optikkoon/jélleenmyyjddn, jolta ostit OkuS-
tim-laitteen.

Kun olet saanut OkuStim-laitteen ja olet sovittanut OkuSpexin itsellesi sopivaksi, voi olla tar-
peen varata aika ladkdrillesi, jotta hdn voi perehdyttdd sinut laitteen kayttéon ja ohjelmoida
hoitoparametrit laitteen mukana toimitetulle USB-tikulle. Ladkarisi tai jalleenmyyijdsi ilmoit-
taa sinulle seuraavat vaiheet.

Varmista, ettd USB-tikku on asetettu oikein OkuStimiin. USB-tikulla on valkoinen ja musta
puoli. Valkoisen puolen on oltava yléspdin, kun se tyénnetddn OkuStimin pohjassa olevaan
pistokkeeseen.

Aseta paristot oikein pdin napaisuuksien mukaan OkuStimin takana olevaan paristokoteloon.
Aseta USB-tikku OkuStim-laitteeseen ja kdynnistd stimulaatio terveydenhuollon ammattilai-
selta saamiesi ohjeiden mukaisesti. Suosittelemme jattémaan USB-muistikortin kiinni OkuS-
tim-laitteeseen, ellei sen poistaminen ole ehdottoman valttémé&tdénta. Varmista aing, etté
OkuStim-laite on kytketty pois péélta, kun kiinnitat muistitikun siihen tai poistat sen.

Varaa sdédnndllisia seurantakdyntejd laakdarillesi, jotta asetusten sopivuutta ja hoidon toimi-
vuutta voidaan seurata.

QLB
\\\\\ O\Q\)

Kuva 3-1: USB-tikun valkoisen puolen on oltava yléspdin, kun se tydnnetadan OkuStimin sisadn.
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4 Pikaopas stimulaatiohoidon toteuttamiseen

Noudata tarkasti stimulaatiohoidon valmistelua ja toteuttamista koskevia ohjeita.
Muuten saatat kokea ékillisié kirkkaan, voimakkaan valon aistimuksia (fosfeeneja).

Valmistelut ennen stimulaatiota:

«  Puhdistaiho ennen OkuEl-vastaelektrodien kiinnittdmistd.

«  Kiinnitd OkuEl-vastaelektrodit puhdistetuille ihoalueille.

«  Aseta OkuEl-elektrodit OkuSpex-kehikon elektrodipidikkeisiin.

«  Asetu mukavaan ja tukevaan istuma- tai makuuasentoon.

«  Laita OkuSpex p&dhan. OkuSpexin johto kannattaa kiertdd takaa pdén ympéri.
«  Kytke OkuStim padlle.

«  Kytke OkuSpexin johto OkuStimiin.

«  Kytke OkuEl-vastaelektrodit OkuSpexin johtoihin.

«  Aloita stimulaatio. On suositeltavaa pitdda silmét kiinni stimulaation aikana.
Stimulaation jalkeen

«  Stimulaatio pysdhtyy automaattisesti 30 minuutin kuluttua.

« Irrota painonappiliittimet varovasti OkuEl-vastaelektrodeista. Ald koskaan irrota liittimid
johdoista vetamallg, silld johdot voivat repeytyd.

«  Irrota OkuSpex-johto OkuStimista.
«  Ota OkuSpex pois padstd ja irrota elektrodit.
«  Laita OkuSpex takaisin laatikkoon. Alé taita OkuSpexid.

«  Kiedo johto Idysasti rullalle. Alé kiedo sité OkuSpexin ympadrille, koska elektrodien pidik-
keet saattavat liikkkua paikoiltaan. Laita se laatikkoon sille tarkoitettuun lokeroon.

«  Sammuta OkuStim-laite (jos se ei ole jo sammunut automaattisesti).

«  Poista vastaelektrodit otsalta ja hdvitd ne yhdessd OkuEl-elektrodien kanssa yleisjatteen
mukana.
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5 Kaytto

5.1 OkuSpex-kehikon sovittaminen potilaalle

Terveydenhuollon ammattilaisen (silméklinikalla tai optikolla) tulee sovittaa OkuSpex siten,
ettd elektrodit asettuvat sidekalvon pddlle, mustuaisen alapuolelle (ks. kuvat 5-1 ja 5-5). Taté
varten OkuSpexin nivelissd olevia kuusiokoloruuveja avataan hieman, jotta pysty- ja vaakatu-
kivarsia voi liikuttaa helposti. Témdén jalkeen OkuSpex sovitetaan varovasti paikalleen silmat
suljettuing, ja pystysuorat tukivarret sdédetddn oikealle korkeudelle. OkuSpexin nendtuen
korkeutta voi sG&tdd tarvittaessa.

Kuva 5-1: OkuSpex-elektrodipidikkeen sdatdminen; elektrodilangan sijainti sidekalvolla.

Aseta vaakasuora tukivarsi siten, ettd elektrodipidikkeen padat asettuvat [éhelle kumpaakin
silmdkulmaag, eli heti silmdn vieressa olevan ihon viereen (silmén oikealle ja vasemmalle puo-
lelle). Litkuta vaakasuoraa tukivartta varovasti kohti silm&a. OkuSpex on sovitettu potilaalle
oikein silloin, kun OkuEl-elektrodilanka lepdd mykion alapuolella ja alaluomen ylépuolella
sarveiskalvoa vasten ilman, ettd silmdadn kohdistuu yhtGan painetta, ja kun lanka koskettaa
silmad vahintddn 1 cm:n pituudelta.

Sovituksen jalkeen kirist& OkuSpex-kehikon nivelissé olevat kuusiokoloruuvit varovasti uudel-
leen. Ota ensin OkuSpex-kehikko pois pddstd ja pitele sitd kdsissdsi, kun kiristét ruuvit.

Huom:

Ota OkuSpex aina ensin pois pddstd, ennen kuin kaytat kuusiokoloruuviavainta.
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5.2 OkuEl-vastaelektrodien kiinnittaminen keholle

OkuEl-vastaelektrodit kiinniteté&n ohimon alueelle. Jos halutaan stimuloida vain yhté silmag,
OkuEl-vastaelektrodi tarvitaan vain kyseiselle puolelle.

Ennen kuin kiinnitat OkuEl-vastaelektrodin, puhdista ja kuivaa huolellisesti ihoalue, johon
elektrodit kiinnitetddn. Puhdistukseen suositellaan alkoholiin kostutettuja puhdistuslappuia,
koska vesi ja saippua eivat valttamatta riitd.

Vedd& OkuEl-vastaelektrodiirti suojakalvostaan ja kiinnitd se kevyesti painamalla puhdistet-

tuun alueeseen ohimolla.

Sulje OkuEl-vastaelektrodien pussi uudelleen avaamisen jalkeen taittamalla auki revitty puoli,
jotta jdlielle jaavat elektrodit eivat padse kuivumaan.

e —

Kuva 5-2: Vastaelektrodin sijainti; kuva 5-3: OkuEl-vastaelektrodin kosketuspinta

5.3 OkuEl-elektrodipakkauksen avaaminen

Tarkista ennen OkuEl-elektrodipakkauksen avaamista, ettd se on ehjd. Kayta vain
OkuEl-elektrodeja, joiden pakkaus on ehjd.

Poista OkuEl-elektrodi pakkauksesta irrottamalla kalvo varovasti paperista, kunnes koko
elektrodin pystyy irrottamaan ylapuolelta késin.

Hygieniasyistd OkuEl-elektrodia saa koskettaa vain mustan muoviklipsin kohdalta. Elektrodin
lankaan (nuoli), joka koskettaa hoidon aikana silméad, ei saa koskea sormilla (ks. kuva 5-2).
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5.4 OkuEl-elektrodin asettaminen OkuSpex-kehikkoon

OkuEl-elektrodi asetetaan OkuSpex-kehikkoon tyéntdmalla elektrodi kasvojen puolelta u-kir-
jaimen muotoiseen elektrodipidikkeeseen. Talldin elektrodin siniselld sinetilld varustettu puoli
osoittaa ulospdin. Elektrodi tulee tydntdd kokonaan u-kirjaimen muotoiseen pidikkeeseen
siten, ettd elektrodin p&&t ovat samassa tasossa elektrodipidikkeen pdiden kanssa.

Jos stimuloidaan vain yhté silm&d, tarvitaan vain yksi OkuEl-elektrodi ja yksi OkuEl-vas-

taelektrodi. Jos stimuloidaan molempia silmid, tarvitaan kaksi OkuEl-elektrodia ja kaksi
OkuEl-vastaelektrodia (ks. kuvat 1-2 ja 1-3, sivu 9).

Kuva 5-4: OkuEl-elektrodin kiinnittdminen OkuSpexiin
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5.5 OkuSpexin pddhdn laittaminen

OkuSpex tulee laittaa p&ahan siten kuin terveydenhuollon ammattilainen on sinulle perehdy-
tyskdynnilla selittanyt.

Ennen kuin laitat OkuSpexin pddhdn, aseta padsi sohvan selkénojaa vasten ja avaa silmid
mahdollisimman paljon. OkuSpex istuu oikein, kun nen&tuki lepdd kokonaan nendn pé&alla.
Varmista, etteivat OkuEl-elektrodin mustan klipsiosan p&éat pddse kosketuksiin silmien kanssa.
Ainoastaan elektrodin lanka saa koskettaa sidekalvoa alaluomen ylépuolella (kuva 5-5). Voit
sulkea silmat stimulaation ajaksi.

Terveydenhuollon ammattilaisen on selitettdva sinulle OkuStim-jdrjestelmén saamisen yhtey-
dessd, miten OkuSpex-kehikko asetetaan oikein paikalleen.

Kuva 5-5: OkuEl-elektrodi koskettaa ainoastaan mustuaisen alapuolella olevaa sidekalvoa
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5.6 OkuSpex-kehikon liittdminen OkuStim-jdrjestelmédn

Yhdisté OkuSpexin johdon pistoke OkuStimin yl&dosassa olevaan liittimeen. Varmista, ettd
pistokkeen tasainen pinta on yléspdin. Pistoke voidaan asettaa helposti paikalleen vain, kun se
on oikein suunnattu.

Varmista, ettd pistoke on tyénnetty kokonaan liittimen sisddn. Muutoin stimulaatiohoidon
oikeaa toimintaa ei voida taata.

My
okuvision

08 -
2028-61-31

0D -
12:14:15

Kuva 5-6: OkuStimiin kiinnitetyn OkuSpexin pistoke

Voit nyt kytked OkuStimin pé&dlle.

Lopuksi liitd ohimolla oleva OkuEl-vastaelektrodi OkuSpexin painonappiin.
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5.7 Stimulaatio laakéarin madrdayksen mukaan

Kytke OkuStim-laite padlle painamalla ON/OFF/STOP-painiketta (vasemmalla) vahintédan
yhden sekunnin ajan. Pitkien ja lyhyiden piippausten sarja vahvistaa, ettd laite on kytketty
pddlle. Jos mahdollista, tarkista, ndkyykd nimesi OkuStim-laitteen ndytéssd, kun laite kyt-
ketddn padlle. Stimulaatioparametrit saattavat ndkyé ndytéssé nimesi sijaan hoitopolustasi
riippuen . T&md& muutetaan ensimmadiselld seurantakdynnilla silméklinikalla.

Kytke vastaelektrodit, jos et ole vield tehnyt sitd. Aloita hoito painamalla START-painiketta
(oikealla).

Stimulaation aikana toistuva ddni— 1 piippaus sekunnin vélein - ilmaisee laitteen toimivan
oikein. Jaljella oleva hoitoaika nakyy ndytéssd. Stimulaation voimakkuus kasvaa aluksi
hitaasti, kunnes hoitovaikutuksen aikaansaava stimulaatiovoimakkuus on saavutettu. Tdma
nousuvaihe ilmaistaan ndytéssé ramppia muistuttavalla symbolilla.

Patient Name

2020-01-31 12:14:15

Kuva 5-7: OkuStim-laitteen kolme painiketta vasemmalta oikealle: ON/OFF/STOP, PAUSE, START

Jos laite ei pysty suorittamaan stimulaatiota kunnolla, siitd ilmoitetaan ddnimerkilla. Sivulla
23 esitellédan kaikki erilaiset danimerkit ja niiden merkitykset.

Jos kuulet tallaisen dé&nimerkin, keskeytd stimulaatio painamalla PAUSE-painiketta (keskell@)
ja foimi seuraavasti:

« tarkista, ett@d OkuSpex on asetettu oikein paikalleen ja ettd OkuEl-elektrodit ovat hyvin
paikallaan ja hyvin kosketuksessa silmiin

« voitele silmat silmatipoilla

« tarkista, ettd vastaelektrodin johto on kytketty kiinni

« tarkista, ettd OkuSpex-kehikon pistoke on kytketty OkuStimiin.
« Sitten jatka stimulaatiota painamalla START (oikealla).

Jos ddnimerkki toistuu eik& OkuStim stimuloi oikein, ota yhteys optikkoon/jalleenmyyjaan.
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Stimulaatiohoidon p&d&ttymisestd ilmoitetaan pitkdlla piippauksella, jota seuraa lyhyt
piippaus.

Stimulaatio voidaan keskeyttad painamalla PAUSE-painiketta (keskell@). Taukotila ilmais-
taan kahdella lyhyell& ja toistuvalla piippauksella. Jatkaaksesi stimulaatiohoitoa paina
START-painiketta (oikealla). Stimulaation aikalaskuri pyséhtyy tauon ajaksi ja jatkuu, kun
stimulaatiota jatketaan.

OkuStim-laite sammuu automaattisesti kolmen minuutin kuluttua hoidon p&attymisestd.

Voit lopettaa stimulaation milloin tahansa painamalla ON/OFF/STOP-painiketta (vasen).

5.8 OkuSpexin sailyttdminen

Irrota OkuSpexin pistoke OkuStim-laitteen liittimestd.

Irrota OkuEl-vastaelektrodien johdot vetamallda painonapit irti. Alé koskaan vedd johdoista,
sillé ne voivat revetd. Kun otat OkuSpex-laitetta pois pddstd, avaa silmat levdlleen, jotta
OkuEl-elektrodit on helppo poistaa silmistd. Témén jalkeen OkuEl-elektrodit voidaan irrottaa
OkuSpexistd ja hdvittdd muun jatteen mukana.

OkuEl-elektrodit ja OkuEl-vastaelektrodit ovat kertakdyttoisid, eiké niitd saa kayttad useita
kertoja hygieenisistd ja teknisista syistd.

Sailytd OkuStim ja OkuSpex ainoastaan niille tarkoitetussa laatikossa. OkuEl-elektrodit on
paras sdilyttad laatikossaan (OkuEl-elektrodipakkaus) kaytt66n asti.

5.9 OkuEl-vastaelektrodien poistaminen iholta

Vedd OkuEl-vastaelektrodit varovasti irti yhdeltd puolelta kerrallaan ja havitd ne muun
jatteen mukana.
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6 Haittavaikutukset

Hoidon yleisi@ haittavaikutuksia ovat kuivasilmdéisyyden oireet ja/tai vierasesineen tunne
(tutkimuksissa yli 70 %:lla hoidetuista potilaista). Naissd tapauksissa kaupallisesti saatavilla
olevat silmdtipat yleensd auttavat. Jos oireet eivat lievity 1-2 vuorokauden kuluessa, suositte-
lemme ottamaan yhteyttd ladkariin.

Muut kliinisissd tutkimuksissa esiintyneet tai sééannéllisesti hoitoa kéyttdvien potilaiden rapor-
toimat haittavaikutukset on lueteltu seuraavassa taulukossa.

Haittavaikutus Taajuus

Sahkodn/kutinan/polttelun/kivun tunne tai muu epédmukavuuden | 10-50
tunne silmdssd tai sen ympdarillé hoidon aikana

(Osin yksilsllisté) naéntarkkuuden heikkeneminen tai ngkéhairiét | 50-100

P&&nsarky / muu epédmukavuuden tunne pddssd tai vastaelektro- | 50-100
din kohdalla

Kaihi 100-200
makulaturvotus 100-200
Verkkokalvohalkio tai verkkokalvokystat 200-400
Lisaantynyt kyyneleritys 200-400
Pahoinvointi/pyérrytys/huimaus 200-400
Mykién muutokset > 400

Glioosi > 400

Esiintyvyys osoittaa, kuinka monen kdyttévuoden aikana haittavaikutus esiintyi tdsmdlleen
kerran.
Esiintyvyysluku 10 tarkoittaa, ettd@ haittavaikutus esiintyi kerran 10 hoitovuoden aikana.

Jos haittavaikutuksia ilmenee, ilmoita niistd ladkarillesi ja tarvittaessa Okuvision GmbH:lle.
Jos ilmenee vasta-aiheiksi mainittuja tapahtumia (esim. raskaus), stimulaatiohoito on
lopetettava. lImoita talldin asiasta ladkarillesi.

Jos nééntarkkuutesi heikkenee niin paljon, ettd et pysty en&é havaitsemaan valoa,
stimulaatiohoitoa ei saa jatkaa.
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7 OkuStim-laitteen ndytolla ndkyvien tietojen selitykset

Kun kytket OkuStimin pddlle, ndytossa ndkyvdt seuraavat tiedot:

S/N:0001 v2.XX OkuStimin sarjanumero:
(L ~ téssé S/N: 0001
OkuStimin laiteohjelmiston versio:

- tdssa v2.XX
Akun varaus:

oS - oD -
1.1.2020 10:12:00 - ]

Vasen silma (oculus sinister, OS):
- 0OS-
Oikea silma (oculus dexter, OD):
- OD-
Tamanhetkinen pdivémaara ja kellonaika:

- tassé 1.1.2020 klo 10.12.00

Kun kdynnistét stimulaation ja jatkat sitd tavon jdlkeen, ndyt6ssd ndkyvét seuraavat tiedot:

g Pariston varaustila:
- g
John Miller Potilaan nimi:
_/_ - téssa John Miller
00207320 OD 7760 jaliellé oleva aika, ml. voimistumisen kesto (hh:mm:ss)
1.1.2020 10.12.30 - tassa 00:30:30

Stimulaation tila:
- _/— Voimistuu (stimulaation voimakkuus kasvaa hitaasti)
Sdhkéinen vastus vasemmassa silmdssd (Ohm):
- tdssa OS 7750
S&hkaéinen vastus oikeassa silmdssd (Ohm):
- tdssa OD 7760
Tamanhetkinen pdivémaara ja kellonaika:
- tdssa 1.1.2020 klo 10.12.30

Seuraavat tiedot ndkyvat ndytolla OkuStim-stimulaation aikana:

] Pariston varaustila:
John Miller il L1
0.27.59 Potilaan nimi:
OS 7750 OD 7760 - tdassé John Miller
1.1.2020 10.12.30 Stimulaation jaljella oleva kesto (hh:mm:ss):

- tdssa 0.27.59
Sahkoinen vastus vasemmassa silmassd (Ohm):

- tédssa OS 7750
Sahkoinen vastus oikeassa silméssd (Ohm):
- tdssa OD 7760

Tamanhetkinen pdivémaara ja kellonaika:

- t8ssd 1.1.2020 klo 10.12.30
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Seuraavat tiedot ndkyvat naytolla, kun OkuStim-stimulaatio keskeytetddn:

| Akun varaus:

John Miller - (i
Potilaan nimi:
0.27.59 Paused (tau- _ tassd John Miller
ko) . o
oS - oD - Stimulaation jdljelld oleva kesto (hh:mm:ss):
1.1.2020 10.12.30 - tdssé 0.27.59

Stimulaation tila:
— Paused (tauko)
Vasen silma:
- 0S-
Oikea silma:
- 0OD-
Tamdnhetkinen pdivamadrd ja kellonaika:
- 185s8 1.1.2020 klo 10.12.30

Seuraavat tiedot ndkyvét ndytoélld, kun OkuStim-stimulaatioistunto lopetetaan ennenaikaisesti:

Akun varaus:

John Miller Potilaan nimi:
- t&ssd John Miller

stim. stopped (keskeytetty) Stimulaation tila:

oS - oD -
1.1.2020 10.12.30 - stim. stopped (keskeytetty)
Vasen silma:
- 0S-
Oikea silma:
- OD-

Tamdnhetkinen pdivamaara ja kellonaika:
- tdssd 1.1.2020 klo 10.12.30

Seuraavat tiedot ndkyvét ruudulla, kun OkuStim-stimulaatio on lopetettu:

Akun varaus:
L LLL]
John Miller Potilaan nimi:
- t&ssd John Miller

Sohsm_ e (g(il:;]tfynyf) Stimulaation tila:

1.1.2020 10.12.30 - stim. finished (p&d&ttynyt)
Vasen silma (oculus sinister, OS):
- 0S-
Oikea silma (oculus dexter, OD):
- OD-
Tédmdnhetkinen pdivémadra ja kellonaika:
- téssa 1.1.2020 klo 10.12.30
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8 Adnimerkit

Adnimerkki

Tarkoittaa

13 piippausta pitkistd lyhyisiin
P-P-P-P-P-L-L-L...

Laite kytkeytyy p&dlle

13 piippausta lyhyistd pitkiin
L-L-L-L-P-P-P...

Laite kytkeytyy pois pdaltd

L---L---L(...) Stimulaatio kdynnissé
LL---LL---LL(...) Stimulaatiotauko
PL Stimulaatio keskeytetty tai stimulaatio pddttyy

automaattisesti hoidon jalkeen

Symbolien selitykset:

P = pitkd piippaus

L = lyhyt piippaus

- = tauko

(...)  =sarjatoistuu jatkuvasti

23| 36



TD60KO6 - 27 | Ver. 20241001 | OkuStim System | Kayttdohjeet

9 Paristojen asettaminen ja vaihtaminen

Vaihda paristot vain, kun laite on sammutettu.

Irrota mini-USB-tikku ennen paristojen vaihtamista tai asettamista ensimmaistd kertaa.

Jos et aio kayttad OkuStimia yli 4 viikkoon, ota paristot pois.

Nelja AA-paristoa (Mignon) asetetaan OkuStimin takana olevaan koteloon. Tarvitset kotelon
avaamiseen laitteen mukana toimitetun kuusiokoloruuviavaimen.

Loysdad paristokotelon kannen kaksi ruuvia ja irrota kansi.

HUOMIO: Yksi ruuvi sijaitsee OkuStimin kumireunuksen alla (kuva 8-1). Ald avaa sitd vdkisin. Ase-
ta paristot paikalleen ja varmista, etté ne ovat oikein pdin (vuorotteleva napaisuus). Kun neljés
paristo on asetettu paikalleen, OkuStim-laite kytkeytyy automaattisesti pdalle. Kuuluu pitkien ja
lyhyiden piippausten sarja.

Jos paristot asetetaan vadrin, padlle kytkeytymisen ddnimerkkid ei kuulu. Talléin paristojen
napaisuudet on suunnattava oikein.

Kun OkuStim ei ole kdytdssd, se kytkeytyy automaattisesti pois pddlté kolmen minuutin kulut-
tua, tai se voidaan kytked pois pdaltd pitdmalléd vasemmanpuoleista ON/OFF/STOP-painiketta
painettuna. Laite ilmoittaa pois kytkeytymisestd dénimerkilld, joka koostuu lyhyistd ja pitkista
piippauksista.

Paristoa ei tarvitse vaihtaa, ennen kuin ndytdssd ndkyy vain yksi yhteensd kolmesta palkista.
Paristojen pitdisi kest&d useita viikkoja normaalikdytossd.

Paristojen varaustila ndytéssa: :

T / { /1 ] /1 100%/75%/25% /0%

Kun olet asettanut paristot paikoilleen, sulje paristokotelon kansi ja kirist& ruuvit.

Huomauvutuksia:

Vaihda aina kaikki paristot samalla kertaa. Alé kdytd ladattavia paristoja.

Pidd paristot poissa lasten ulottuvilta. Alkaliparistot ovat myrkyllisid. Ota heti yhteyttd ladkdriin
tai myrkytystietokeskukseen, jos paristo on nielty. Havitd kdytetyt paristot oikein.

Kuva 9-1: Paristokotelon kansi
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10 Sailytys

Sailytd OkuStimid ja OkuSpexi@ mukana toimitetussa laatikossa.

Késittele koko jarjestelmdd varovasti, jotta elektroniikka ei vaurioidu tai muita toimintahdirioi-
t& aiheudu.

Ala altista OkuStim-laitetta ja OkuEli-elektrodeja tai -vastaelektrodeja liialliselle kosteudelle,
kuumuudelle, kylmyydelle tai lian kertymiselle.

Kytke laite pois p&dltd ennen puhdistusta (ks. kohta 11).

Alé koskaan upota laitetta veteen dldka altista sitd liialliselle kosteudelle.

10.1 Elektrodien pakkaus

OkuEl-elektrodit ja -vastaelektrodit toimitetaan sdilytystd varten tarkoitetussa pakkauksessa.
OK100305-OkuEl-elektrodit on yksittdispakattu elektrodipakkaukseen.
OkuEl-elektrodien kestoaika on ilmoitettu yksittdispakkauksen etupuolella olevassa etiketissd.

Sailytd OkuEl-elektrodeja 20-25 °C:n lampétilassa.

10.1.1 OkuEl-vastaelektrodien sdilytys

OkuEl-vastaelektrodit toimitetaan elektrodipakkauksessa suojakalvoon kiinnitettyn& pusseis-
sq, jotka sisaltavat kolme (3) elektrodia.

OkuEl-vastaelektrodien kestoaika on ilmoitettu elektrodipakkauksen etupuolella olevassa
etiketissd. OkuEl-vastaelektrodeja saa sdilyttéé 5-40 °C:n ldmpdtilassa.

Kun olet ottanut OkuEl-vastaelektrodin pois pussista, sulje elektrodipussi uudelleen taittamal-
la auki revitty puoli, jotta jdljelle jaavart elektrodit eivat pddse kuivumaan.
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11 Puhdistusohjeet

11.1 OkuSpexin puhdistus, desinfiointi ja huolto

Puhdista OkuSpex-kehikko pehmedlld, nukkaamattomalla liinalla. Kéayté kaupallisesti saata-
villa olevaa astianpesuainetta tahmean lian poistamiseen.

Suosittelemme seuraavia tuotteita OkuSpexin desinfioimiseen:

+ Schilke mikrozid sensitive wipes premium- tai

+ Schilke Pursept-A Xpress -pyyhkeitd.

Schilke & Mayr GmbH, Robert-Koch StraBe 2, 22851 Norderstedt, Saksa.

Pyyhi desinfioitava pinta huolellisesti desinfioivilla pyyhkeilld. Varmista, etté kaikki pinnat
on pyyhitty! Pinnan on pysyttdvd kosteana koko desinfioinnin ajan. Pinnoille on kaytettava
riitt@vdsti desinfiointiainetta, jotta laite on riittdvdn hyvin desinfioitu.

Varoitus:

Ala kayta voimakkaita, klooria sisdltdvid, hankaavia tai liian vékevid puhdis-
tusaineita. Bensiinid, alkoholia tai eetterilivottimia ei saa kayttad. Ultradani-
puhdistusta ei saa kdyttdd.

11.2 OkuStimin puhdistus ja huolto

Kytke OkuStim pois p&dltd ennen puhdistusta.

OkuStimin ja OkuSpexin johdon voi puhdistaa pehmedlld, nukkaamattomalla liinalla. Liinan
tulee olla korkeintaan kosteaq, ei koskaan marka. On tarkedd varmistaa, ettd laitteen sisdlle ei
pddse kosteutta. Jos kosteutta kuitenkin pddsee siséén, OkuStimin turvallisuus ja toimivuus on
tarkistettava ennen seuraavaa kdyttokertaa. Ota tarvittaessa yhteyttd optikkoon tai jalleen-
myyjadn.

11.3 OkuEl-elektrodit ja OkuEl-vastaelektrodit

OkuEl-elektrodit ja OkuEl-vastaelektrodit ovat kertakdyttdisid, eiké niitd saa kayttad vudel-
leen hygieenisistd ja teknisistd syistd.

12 Korjaus ja huolto

Yksityiskdytossd laitetta ei tarvitse huoltaa. Kaupallisten kdyttdjien on noudatettava séhkois-
ten ladkinnallisten laitteiden kdytt6& koskevia maarayksia.

Varoitus:

Alé tee laitteelle korjauksia tai huoltotoimenpiteitd. Jos laite tarvitsee korja-
usta tai huoltoa, ota yhteys jalleenmyyjaan.

Paristot voidaan vaihtaa kohdassa 9 esitetylla tavalla.
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Jos laite ei toimi oikein, siitd ilmoitetaan tietylld danimerkkien sarjalla ja naytélla nakyvillé
tiedoilla (ks. alla).

13.1 Nayton viestit

Naytto Tarkoittaa
L Avoin kontaktipinta tai vika véhintddn yhdessd OkuEl-elektrodissa. Jos
John Miller kuulet tallaisen ddnimerkin, keskeytd stimulaatio painamalla PAU-

SE-painiketta (keskelld) ja toimi seuraavasti:

00:29:59 open + Tarkista, ettd OkuSpex on asetettu oikein paikoilleen ja ettd
0S > 15K OD > 15 K OkuEl-elektrodit ovat hyvin paikallaan ja hyvin kosketuksessa
1.1.2020 12:00:00 silmiin.

« levitd silmiin kosteuttavia silmétippoja

« tarkista, ettd vastaelektrodin johto on kytketty kiinni

« tarkista, ett@ OkuSpex-kehikon pistoke on kytketty OkuStimiin.

« Jatka sitten stimulaatiota painamalla START (oikealla puolella).

[[LL]

Oikosulku véhintadan yhdessé elektrodissa. Oikosulun tapauksessa ota

John Miller suoraan yhteyttd optikkoon.

00:25:00 ShortCir.
0S <200 OD <200
1.1.2020 12:00:00

- Tama ilmoitus osoittaa, ettd potilas voi olla sGhkéstaattisesti varau-
John Miller tunut. Kytke laite pois pddltd ja vudelleen pddlle ja tarkista, toistuuko
t&dma virhe. Jos virhe toistuu, kosketa maadoitettua metalliesinettd
Error Defect! (kuten vesihanaa), jotta mahdollinen staattinen varaus purkautuu. Jos

OS - oD -

virhe jatkuu edelleen, ota yhteytté optikkoon.
1.1.2020 12:00:00

L[]}
Laitteessa ei ole mini-USB-tikkua tai sitd ei ole asetettu oikein paikal-
John Miller leen.
Kytke laite pois p&dltd ja tarkista, ettd USB-tikku on asetettu oikein
No Memory Stick .
oS - OD -
1.1.2020 12:00:00
L[]
OkuStim-laite ja mini-USB-tikku eivat ole keskenddn yhteensopivia
John Mill tai stimulaatiota ei voitu aloittaa, koska mdadritystiedostoa ei 6ytynyt.
onhn Hifier Tarkista, ettd mini-USB-tikku on asetettu oikein sisadn.
Invalid config. file Jos virhe ei ratkea, ota yhteyttd suoraan optikkoosi.
OS - OD -

1.1.2020 12:00:00
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John Miller

Next Stim. on JAN 25
OS > 15K OD > 15K
20.1.2020 12:00:00

Yritit aloittaa seuraavan hoidon, ennen kuin oli sen aika. Nayttéon
ilmestyy viesti, jossa ilmoitetaan, milloin seuraava hoito voidaan
toteuttaa. (Téssd oleva esimerkki: Seuraava hoito voidaan toteuttaa
25. tammikuuta tai sen jalkeen.)

13.2 Aanimerkit

Adénimerkki Tarkoittaa

KKK (...) Avoin kontaktipinta tai vika vahintddn yhdessé OkuEl-elektrodissa.

LLLC(..) Oikosulku vahinté&n yhdessd elektrodissa

LL-LL-LL-L Stimulaatiota ei voitu aloittaa, koska mdadaritystiedostoa ei [dytynyt.
Varmista, ettd mini-USB-tikku on asetettu OkuStimiin oikein kullanva-
riset koskettimet alaspdin, tai kddnny [&akdrin puoleen, jotta l&&kari
voi ohjelmoida mini-USB-tikun vudelleen.

PLLL Yritit aloittaa seuraavan hoidon, ennen kuin oli sen aika.

Symbolien selitykset:

P = pitkd piippaus

K = keskipitkd& piippaus

L = lyhyt piippaus

- = tauko

(...)  =sarjatoistuu jatkuvasti
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14 Tekniset tiedot

OkuStim on EU:n laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY liitteen IX 9 artiklan
mukainen ja OkuEl-elektrodi 5 artiklan mukainen luokan lla ladkinndallinen laite.

OkuSpex ja OkuEl-vastaelektrodi ovat EU:n ladkinndllisista laitteista annetun asetuksen (EU)
2017/745 liitteen VIII 1 artiklan mukaisia luokan | ladkinnallisia laitteita.

Virtaldhde
4x 1,5V AA-tyypin paristot (Mignon)

Kytkenndat
Liitin elektrodeille; liitin OkuSpexille; Mini-USB-portti; USB tavalliseen USB-B-liitént&én

USB-muistikortti

Mini-USB-tikku (Okuvision GmbH:n erityisesti laitteelle maarittdmd; sisaltyy toimitukseen).

Kotelo
Suojaus polyd vastaan (IP 22) Suojausluokka: sisdinen (paristokdyttéinen)

Liityntdosa: tyyppi BF

Kéyttoiké

OkuStim-jdrjestelmdn odotettu kdyttdikd on 5 vuotta. OkuSpex-kehikon odotettu kdyttdikd
on 2 vuotta.

OkuEl-elektrodien ja OkuEl-vastaelektrodien kestoaika on 18 kuukautta. Kestoaika on ilmoi-
tettu pakkauksessa.

OkuStimin kayttéolosuhteet

Lampétila: +5-40°C
Kosteus: 15-93 %:n suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
lImanpaine: 700-1 060 hPa

Sdilytysolosuhteet OkuStim

Lémpétila: +5-40°C
Kosteus: 15-93 %:n suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
llImanpaine: 700-1 060 hPa

OkuStim-jdrjestelman kuljetusolosuhteet

OkuStim-jdrjestelmd&dn ei sovelleta mitddn erityisid kuljetusvaatimuksia.

Olennainen suorituskyky

OkuStim ei tuota yli 10 mA:n virtaa. Olennaisen suorituskyvyn menetys voi aiheuttaa silmiin
peruuttamattomia vaurioita. OkuStim seuraa ja ylldpitdd olennaista suorituskykyd jatkuvasti
jo automaattisesti.
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15 Kaytettyjen laitteiden ja paristojen héavittdminen

Havita kaytetyt paristot asianmukaisesti.

Kaytetyt OkuEl-elektrodit ja OkuEl-vastaelektrodit voidaan havittdd normaalin kotitalous-
jatteen mukana. OkuStimid ja OkuSpexid ei saa hdvittad kotitalousj@tteend. Ne on vietéva
paikalliseen elektroniikkaromun kierratykseen tarkoitettuun kerdyspaikkaan. Lisatietoja on
saatavilla Okuvision GmbH:lta tai OkuStim-jdrjestelmdn toimittajalta.

15.1 Tietosuoja

Haluamme huomauttaa kaikille séhkd- ja elektroniikkalaitteiden loppukayttdiille, ettd olet itse
vastuussa siitd, ettd kaikki laitteessa olevat henkildtiedot poistetaan ennen havittéamistd. Kos-
ka USB-muistikortilla olevat potilastiedot on salattu ja ne voidaan ndyttdd vain OkuStim-oh-
jelmiston tai OkuStimin avulla, turvatoimeksi riittad, ettd USB-tikku hdvitetédn erikseen.
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16 Takuu

Kaikilla OkuStim-jarjestelmén komponenteilla on lakisdateiset takuut.

Takuun rajoitukset: Takuuseen sovelletaan seuraavia poikkeuksia ja rajoituksia:

+ Takuu rajoittuu laitteen vaihtamiseen materiaali- tai valmistusvirheiden yhteydessd. Okuvi-

sion GmbH ei ole velvollinen korvaamaan laitteita, joiden toimintahdirié tai vaurio on aiheu-

tunut vadrinkdytdstd, onnettomuuksista, laitteeseen tehdyistd muutoksista, virheellisesté

kdytdéstd, huolimattomuudesta tai ammattitaidottomasta huollosta. Okuvision GmbH ei

my&skddn ota vastuuta OkuStim-jdriestelmien vahingoista tai toimintahdiridistd, jotka ovat

aiheutuneet muiden kuin Okuvision GmbH:n valmistamien tuotteiden kaytésta.

 Okuvision GmbH pidattad oikeuden korvata laitteet takuutapauksessa vastaavalla seuraa-

valla mallillg, joka voi olla kokoonpanoltaan erilainen.

Okuvision GmbH ei anna mitéddn muita takuita tdlle tuotteelle lakisdateisten

takuuvaatimusten liséksi. Vastuu vahingoista tai vélillisistd vahingoista on olemassa vain

lakisd&teisten sddnndsten puitteissa, vaikka Okuvision GmbH:lle olisi ilmoitettu tallaisten

vahinkojen mahdollisuudesta.

17 Lisavarusteet

Osanumero Tuotteen nimi

OK100350 OkuSpex®

OK100056 OkuStim®

OK100310 OkuEl®-elektrodipakkaus

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 Kullanim Talimatlari (TR)
TD60K06-10 OkuStim® System O8nyieg xprjong (EL)
TD60K06-11 OkuStim® System Instrucciones de uso (ES)
TD60K06-13 OkuStim® System Gebruiksaanwijzing (NL)
TD60K06-14 OkuStim® System Instrukcja uzytkowania (PL)
TD60K06-22 OkuStim® System Bruksanvisning (NO)
TD60K06-24 (vam) NN Ywmiw OkuStim® System (HE)
TD60K06-25 (8 o=s) 3dsd gl Glale OkuStim” (AR)
TD60K06-27 OkuStim® Kayttéohjeet (FI)

TD60K06-28 OkuStim® System Bruksanvisning (SV)
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18 Sdahkomagneettista sdateilya koskevat tiedot
Yhteensopivuus

OkuStim-jarjestelmd&d voidaan kdyttdd ammattimaisessa terveydenhuollossa tai kotiympdris-
tOssa.

Varoitus:

Tamadn laitteiston kdyttod muiden laitteiden vieressd tai pddlla tulee valttagd,
koska se voi johtaa laitteen virheelliseen toimintaan. Jos tdllainen kaytt6 on

>

valttématdntd, tatd laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava sen varmistami-
seksi, ettd ne toimivat normaalisti.

Varoitus:

Muiden kuin sivulla 31 madriteltyjen tai tdman laitteen valmistajan toimit-
tamien lisGvarusteiden ja johtojen kdyttd voi johtaa séhké- magneettisten

>

pddstojen lisddntymiseen tai tdman laitteen sdhkémagneettisen hdiridénsieto-
kyvyn heikkenemiseen ja johtaa virheelliseen toimintaan.
OkuSpex-kehikon johdon pituus on 1,6 m.

Varoitus:

Kannettavien radiotaajuusviestintdlaitteiden (ml. lisévarusteet, kuten anten-
nikaapelit tai ulkoiset antennit) tulee olla véhintddn 30 cm:n etdisyydelld

>

OkuStim-jarjestelmdastd ja kaikista sen osista, mukaan lukien valmistajan
mdadrittelemdt johdot. Muussa tapauksessa OkuStim-jdrjestelmadn suoritusky-
ky voi vaarantua.

Katso t&dmdn kohdan taulukko.

Varoitus:

OkuStim-jdrjestelmd&n hdiriét ovat mahdollisia taajuusalueella 80-86 MHz.
Talldin naytolle ilmestyy virheilmoitus "Error Defect!", ks. kohta 13.

>
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Testattu padstojd ja hairionsietoa koskevien standardien noudattaminen

Padstot

Laite tayttad CISPR 11, ryhma 1, luokka B:n mukaiset sateily- ja johtumissateilyd koskevat vaatimukset.

Sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevat ohjeet ja valmistajan ilmoitus

OkuStim-jariestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla madritellyssd sahkémagneettisessa ympdristossa. Asiak-

kaan tai OkuStim-jarjestelman kayttajan on varmistettava, ettd jarjestelmad kaytetédn téllaisessa sadhkémag-

neettisessa ympdaristossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601-testin taso

Vaatimustenmukaisuu-
den taso

Sdhkémagneettinen
ympdristd - ohjeet

Sdhkéstaattinen purkaus
(ESD standardin IEC
61000-4-2 mukaan)

+8 kV:n kosketuspurkaus
+2,4,8ja 15 kV:nilma-
purkaus.

+8 kV:n kosketuspurkaus

+2,4,8ja 15 kV:nilma-
purkaus.

Lattioiden on oltava puu-
ta, betonia tai keraamis-
ta laattaa. Jos lattiat on
pd&dllystetty synteettisel-
|&a materiaalilla, suhteel-
lisen kosteuden on oltava
véhintaan 30 %.

Kannettavia ja siirretta-
vid radiotaajuusviestin-
tdlaitteita on pidettava

v&hintddn suositellun
etdisyyden padssa kai-
kista OkuStim-jarjestel-
man osista, ml. johdoista.
Suositeltu etdisyys on
laskettu lahettimen
taajuuteen sovellettavan
yhtdalén perusteella.

Suositeltu etdisyys:

Johtuvat RF-hairiot
standardin IEC 61000-4-
6 mukaan

3 VEfﬁ
150-80 MHz

ISM- ja amatdoritaa-
juuksien ulkopuolella

3 VEfﬁ
150-80 MHz

ISM- ja amatdoritaa-
juuksien ulkopuolella

d=1,2vP

Sateilevat RF-hairiot
standardin IEC 61000-4-
3 mukaan

10 V/m
80-2,7 GHz

10 V/m
80-2,7 GHz

IEC 60601-1-2:n taulu-
kon 9 mukaiset RF-vies-
tintdlaitteiden
raja-arvot

(9-28 V/m)
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Huomautukset
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Huomavutukset
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