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Stimulaation valmistelu

1
2

11
12
13

Puhdista otsan vasen ja oikea puoli huolellisesti alkoholipyyhkeella.

Kiinnita kaksi OkuEl-vastaelektrodia puhdistetuille ihoalueille. Varmista,
etta koko vastaelektrodi on tasaisesti ja taysin kiinni ihossa. Sulje
kayttamattomien OkuEl-vastaelektrodien pakkaus mahdollisimman
ilmatiiviisti.

Aseta OkuStim 2 yldsalaisin kuivalle pinnalle, niin ettd kaksi kiinniketta
osoittavat poispain sinusta.

Aseta kaksi OkuEl M -elektrodia OkuStim 2 -laitteen elektrodipidikkeisiin
(magneettipidikkeet). Varmista, ettd oranssi tiiviste osoittaa ulospain.

Kostuta silméat silméatipoilla.

Istu mukavassa ja vakaassa asennossa. Paan tai koko ylavartalon tulisi
olla hieman kallistettuna taaksepain.

Kytke OkuStim 2 paalle. Tee tdma painamalla vasemman kiinnikkeen
virtapainiketta vahintaan kahden sekunnin ajan.

Aseta OkuStim 2 paikalleen.
Liita kaksi OkuEl-vastaelektrodia OkuStim 2 -laitteen kaapeleihin.

Veda toisella kadelld varovasti alaluomea alaspain pitden silman auki.
Kayta OkuStim 2 -laitteen sivulla olevaa saattkahvaa siirtddksesi
elektrodipidikkeen paikalleen siten, ettda OkuEl M koskettaa silmaa hyvin.

Toista vaihe 10 toiselle silmalle.
Sulje silmat ja pida paa paikallaan seka hieman taaksepain kallistettuna.

Kaynnista stimulaatio. Paina tata varten OkuStim 2 -laitteen
oikeanpuoleisen kiinnikkeen kaynnistys-/keskeytyspainiketta.
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Stimulaation jalkeen

1

Avaa silmat ja poista kaksi OkuEIl M -elektrodia silmista kayttamalla
OkuStim 2 -laitteen kahta sdatdékahvaa.

Irrota kaksi kaapelia OkuEl-vastaelektrodeista vetamalla ne varovasti irti
pikaliittimista.
Poista OkuStim 2 paastasi.

Sammuta OkuStim 2. Tee tdma painamalla vasemman kiinnikkeen
virtapainiketta vahintdan kahden sekunnin ajan. OkuStim 2 sammuu myds
automaattisesti viisi minuuttia hoitojakson paattymisen jalkeen.

Poista kaytetyt OkuEl M -elektrodit elektrodipidikkeista ja havita ne
sekajatteen mukana.

Poista OkuEl-vastaelektrodit iholta ja havitd ne sekajatteen mukana.

Lataa OkuStim 2 -laitetta vahintdan kahden tunnin ajan mukana
toimitetulla virtalahteella.

Yksityiskohtaiset vaiheittaiset ohjeet 16ytyvat luvusta 5.



OK210022 | Rev. 20260511 | OkuStim 2 System | Kayttoohjeet

Tarkeaa tietoa

Copyright © 2026 Okuvision GmbH. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Mitdan tdman julkaisun osia ei saa jaljentaa, lahettad, puhtaaksikirjoittaa, tallentaa
hakujarjestelmaan tai kdantaa millekaan kielelle tai millekaan tietokonekielelle missddn muodossa
tai minkaan kolmannen osapuolen toimesta ilman Okuvision GmbH:n etukateen myoéntamaa
kirjallista lupaa.

Kaikki tassa julkaisussa kuvatut ohjelmistot toimitetaan lisenssisopimuksen mukaisesti. Kaikki
muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta. Muut yritysten tuotteet ja tuotemerkityt tuotteet ja
palveluiden nimet ovat omistajiensa tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja.

Kayttotarkoitus

OkusStim on tarkoitettu verkkokalvon pigmenttisurkastumaa sairastavien potilaiden silman
sahkoiseen stimulaatioon. Sita voidaan kayttaa niin klinikalla kuin kotonakin.

Kliiniset hyodyt

Séahkdstimulaatiohoito OkuStim 2 -jarjestelmalla voi auttaa hidastamaan nakokentan
heikkenemista verkkokalvon pigmenttisurkastumaa sairastavilla potilailla ja siten sailyttamaan
riittdvan nakokyvyn pidempaan.

Kayttajat ja kayttoymparisto

OkusStim 2 -jarjestelma soveltuu sahkdstimulaatioon seka koulutettujen maallikoiden etta
ammattilaisten kayttoon klinikoilla, vastaanotoilla tai kotona. Terveydenhuollon ammattilaiset ovat
vastuussa stimulaatioparametrien ohjelmoinnista.

Naiden kayttoohjeiden tarkoitus

Naissa kayttdohjeissa annetaan tarvittavat ohjeet OkuStim 2 -jarjestelman turvalliseen kayttdon
sen toiminnan ja kayttotarkoituksen mukaisesti.

Ohjeet sisaltavat:

e  saatimien, nayttdjen ja aanimerkkien toiminnan kuvauksen

e OkuStim 2 -jarjestelman kasittelyohjeet

e stimulaatiohoidon kayttdohjeet

. huolto- ja vianmaaritysohjeet.

Versiotiedot Valmistaja

Nama kayttoohjeet koskevat M Okuvision GmbH

OkuStim 2 -laitteita, joiden Gerhard-Kindler-Str. 17
laiteohjelmistoversio on 1.0.1 72770 Reutlingen | Saksa
tai uudempi. Puh. +49(0)7121 159 35-0

Sahkoposti: info@okuvision.de |
www.okuvision.de
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Pakkauksessa on seuraavat symbolit ja
OkuStim 2 -jarjestelman osien kuvaukset:
OkuStim 2 / OkuEl M / OkuEl-vastaelektrodi

Pakkausyksikko

Laakinnallinen laite

Ei saa kayttaa uudelleen

Katso kayttdohjeet

A4

Esimerkki Iampétilan vaihteluvalista
(Varastointi ja kaytto)

EE Katso kayttdohjeet

Valmistaja

E~=&® U

Yleinen varoitusmerkki

R E F Tuotenumero

LOT Erdnumero

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut

SN Sarjanumero

Huomioi jatteenhavitysohjeet

Viimeinen kayttépaivamaara

{134 @

Tyypin BF liityntdosa

&l Valmistuspaivamaara

=
=

Yksil6llinen laitetunniste

CE-merkki todistaa, etta tuote
tayttaa laakinnallisia laitteita
c € koskevan asetuksen (EU) 2017/745
0197 (MDR) vaatimukset. lImoitettu
laitos: TUV Rheinland
(=0197)

Kotelon suojausluokka: suojattu
halkaisijaltaan vahintaan 12,5 mm:n
suuruisia vierasesineita ja

15 asteen kulmassa tippuvaa vetta
vastaan.

P22

@ Esimerkki sailytyslampdtilasta

R FCC-vaatimusten mukainen
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o  Tata tuotetta saa kayttaa vain kayttdohjeiden mukaisesti ja terveydenhuollon ammattilaisen
tekemien kayttdonottovalmisteluiden jalkeen. Kayta vain erityisesti sinulle tarkoitettua laitetta.

o  Tutustu kdyttdohjeeseen ennen laitteen kayttdéa ja huomioi séhkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevat tiedot (luku 16).

. OkuStim 2 -jarjestelma on ladkinnallinen laite harvinaisen sairauden hoitoon.
e  OkuStim 2 -jarjestelmaa saa vain l1adkarin maarayksella.

e  Stimulaatio ei ole mahdollista, kun OkuStim 2 -laitteen akut latautuvat.

. Radiotiedonsiirto ei ole mahdollista, kun OkuStim 2 -laitteen akut latautuvat.
e  OkuStim 2 -laitteen akkuja ei saa ladata laitteen ollessa kaytdssa.

. Kayta vain toimitukseen sisaltyvia lisdvarusteita tai luvuissa 3 ja 16 lueteltuja lisdvarusteita.
Al3 liita kaapeleita tai osia, joita ei ole méaéritetty kaytettavaksi laitteen kanssa.

e Lataamiseen saa kayttda vain mukana toimitettua virtalahdetta ja kaapelia.
e Tiedonsiirtoon tietokoneelle saa kayttaa vain mukana toimitettua kaapelia.

. Kun kaapeli on liitetty tietokoneen ja OkuStim 2 -laitteen valille, OkuStim 2 -laitetta ei saa
kayttaa. Stimulaatio ei ole mahdollista.

e Ala kayta OkuStim 2 -laitetta, jos sen akun alue on kuuma tai jos laite on vaurioitunut.

. OkuEl M koostuu hopealangasta. Kayttajat, joilla on hopea-allergia, voivat kayttda OkuEl M -
elektrodia vain l1aakarin konsultaation jalkeen.

. Hoidon aikana ei saa kayttaa silmien paikallispuudutteita tai piilolinsseja.

e  OkuStim 2 -jarjestelmalla annettavan stimulaation toimivuutta ei voida taata, jos silma on
sisdisesti tuettu (tamponoitu) silikonidljylla.

o Jos kaytat kuulokojetta (CE-merkitty 1aakinnallinen laite) ladketieteelliseen tarkoitukseen
tavanomaisissa olosuhteissa, voit kayttaa sita stimulaation aikana virta paalla, edellyttden
ettd kyseessa ei ole implantoitu l1aakinnallinen laite (ks. vasta-aiheet sivulla 8).

- Potilaskohtaisissa kysymyksissa ota yhteytta hoidon maaranneeseen laakariin tai
kuulokojeen valmistajaan.

- Jos tunnet epamukavuutta stimulaation aikana, kytke kuulokoje pois paalta ja ala kayta sita
stimulaation aikana. Ota tassa tapauksessa yhteytta kuulokojeen valmistajaan.

. Laitetta ja sen elektronisia lisdvarusteita ei saa avata tai muokata.

. Laitetta ei saa purkaa, murskata, kuumentaa yli 100 °C:n, oikosulkea eika polttaa. Akkujen
vuoksi tdma voi lisata tulipalon, rdjahdyksen tai palovammojen riskia.

. OkusStim 2 -stimulaatiohoidon aikana ei saa tehda muita tutkimuksia tai hoitoja, joissa kehoa
stimuloidaan sahkoisesti.

. Kéayta laitetta vain istuessasi tai makuulla. Valta liikkumista laitteen kanssa ja pida se poissa
esineistd, joihin elektrodipidikkeet tai vastaelektrodikaapelit voivat takertua.

e  Huomioithan, etta: Virrantiheys OkuEl M -elektrodissa voi ylittda 2 mA/cm?.

e Pida laite ja sen lisdvarusteet poissa lasten ulottuvilta. Pienet osat, kuten OkuEl M, voidaan
niella.

. Tarkista OkuEl M -elektrodin lapipainopakkaus seké OkuEl-vastaelektrodin pakkaus. Kayta
niitd vain, jos pakkaus on ehja.
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e  OkuEl M -elektrodit ja OkuEl-vastaelektrodit ovat kertakayttoisia eika niita saa kayttaa
uudelleen. Jos OkuEIl M -elektrodi ja/tai OkuEl-vastaelektrodi kasitellaan uudelleen ja/tai niita
kaytetddn useamman kuin yhden hoitojakson ajan, niiden turvallista toimintaa ei voida taata.

- Toistuva kayttd voi heikentda hoidon tehoa ja aiheuttaa silméatulehduksia.

. Kéayta OkuEl M -elektrodia ja OkuEl-vastaelektrodia vain, jos ne ovat moitteettomassa
kunnossa. Jos huomaat mitaan poikkeavuuksia, ala kayta tuotetta.

o Ala kayta laitetta tai sen lisdvarusteita, jos sinulla on ihovaurioita.

. Huomaa, ettéd OkuStim-laitteeseen on integroitu kaksi magneettia. Pidd magneettiset esineet
(kuten luottokortit) ja laitteen kanssa mekaanisesti yhteensopimattomat esineet riittdvan
etaalla OkuStim 2 -laitteesta.

Huomioithan, etté kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas
sijaitsee.

[Euroopan unionin ladkinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 liitteen | luvun I
mukaisesti.]
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Kayttoaiheet

Sarveiskalvon lapi tapahtuva sahkdstimulaatio OkuStim 2 -jarjestelmalla on tarkoitettu seuraavien

hoitoon:

. verkkokalvon pigmenttisurkastuma (my6s oireyhtymaan liittyvana, esim. Usherin
oireyhtyma)’

Vasta-aiheet

e  Sarveiskalvon lapi tapahtuvaa sdhkdstimulaatiohoitoa ei saa kayttaa

. potilaille, joiden verisuonissa on kasvuprosesseja, joita sdhkostimulaatio saattaisi kiihdyttaa,
esim.

- mista tahansa syysta johtuva silman uudissuonittuminen
- makulaturvotus

- valtimon tai laskimon tukos

- diabetekseen liittyva verkkokalvosairaus

- ik&an liittyva makularappeuma.

. potilaille, joilla on sairaushistorian perusteella vaikea akuutti tai krooninen sairaus (fyysinen,
psyykkinen tai muut poikkeavat kliiniset I6ydokset), jota sahkodstimulaatiohoito voisi pahentaa

. potilaille, joilla on aktiivisia implanttejaZ.
. potilaille, jotka ovat talla hetkella raskaana
. potilaille, jotka imettavat

. potilaille, joilla on akuutti silmatulehdus.

Sahkostimulaatiohoitoa voi antaa, jos seuraavat ehdot tayttyvat:

e  Alaikéraja: 18 vuotta
. Naontarkkuus: vahintdan kyky havaita valo

. Potilaan on pystyttava istumaan paikoillaan 30 minuutin ajan.

1 Saksan silméalaakariyhdistyksen (DOG), Retinologisen yhdistyksen (RG) ja Saksan silmalaakarien ammattiliton (BVA) nykyisessa
S1-ohjeessa nro 25 (AWMF 045/23), joka koskee verkkokalvon, suonikalvon ja nakératojen perinndllisia sairauksia,
sahkostimulaatio mainitaan yhtena suositeltuna hoitomuotona (Saksan silmalaakariyhdistys, 2021).

20kuStim 2 -jarjestelmaé ei saa kayttaa, jos sinulla on sahkdinen implantti, joka on luokiteltu standardin EN 60601-1 mukaiseksi
lityntdosaksi. Ota yhteytta implantin valmistajaan.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi.
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1 Mika OkuStim 2 -jarjestelma on?

OkuStim on verkkokalvon rappeumasairauksien hoitoon tarkoitettu sarveiskalvon lapi
verkkokalvoon sahkdstimulaatiota antava laite (transcorneal eletrical stimulation, TES). Téama
ulkoisesti kaytettava hoito on suunniteltu itsenadiseen kotikayttdon.

OkusStim 2 -jarjestelmalla toteutettu sahkdstimulaatiohoito voi auttaa hidastamaan nakokentan
kaventumista ja siten sailyttamaan riittdvan hyvan nakokyvyn pidempaan potilailla, joilla on
verkkokalvon pigmenttisurkastuma (my0s oireyhtymaan liittyvana, esim. Usherin oireyhtyma).
Stimulaatio heikolla virralla voi aktivoida solunsisaisia signaalinvalitysreitteja ja vapauttaa
sairaassa verkkokalvossa aineita, joilla on verkkokalvon soluja suojaava vaikutus. Taméa hermoja
suojaava vaikutus voi yllapitaa verkkokalvon fysiologisia toimintoja pidempéaan ja hidastaa
verkkokalvon asteittaista rappeutumista. Vaikutuksen yllapitaminen edellyttaa jatkuvaa kayttoa.

Sarveiskalvon lapi tapahtuvassa sahkéstimulaatiohoidossa verkkokalvon stimulaatio saavutetaan
seuraavasti: elektrodilanka, OkuEl M, johtaa heikon séhkévirran (< 0,95 mA) silméan pinnalle, josta
se leviaa silman kautta kohti verkkokalvoa.

Jarjestelmén osat — OkuStim 2 -laitteen kuvat ja kuvaukset

(Huomautus: tassa kayttdohjeessa olevat osien kuvat voivat hiukan erota varsinaisista tuotteista.)

(1,2,3) Vetolukitusnupit

(4-5) Nupit

(6) Nenatyynyn korkeussaadon vetolukitusnuppi
(7) Nenatyyny (3 eri kokoa)

(8) Elektrodipidike

9) Saatokahva

(0) Vastaelektrodikaapelin liitanta

VA 4 merkkivaloa

Kuva 1-1: OkuStim 2 -laitteen kokonaisndkyma
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Vasen puoli Oikea puoli

(1) Virtapainike (1) [+/-]-painike
(2) Tilan merkkivalo (2) Kaynnistys-/keskeytyspainike
(virtapainikkeen alapuolella)

OkusStim 2 ylhaalta katsottuna OkuStim 2 alhaalta katsottuna

(1) Paapannan kiinnityskohta, molemmilla (1) Muistikorttipaikka

puolilla (2) USB-C-liitanta lataamista varten

(2) Kaiutin, yksi kummassakin (3) Magneettinen elektrodipidike, jossa on
kiinnikkeessa asteikko

Kuva 1-2: OkuStim 2 — vasemmalta/oikealta/ylhdélté/alhaalta katsottuna
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1.1 Saatonupit ja asetusvaihtoehdot

Vetolukitusnupit

Vetolukitusnuppien tilat on esitetty alla:

Lukittu tila Ulos vedetty tila

(saato ei ole mahdollista) (voidaan saataa)

Kuva 1.1-1: OkuStim 2 -laitteen vetolukitusnupit

Kun nuppi vedetaan ulos, elektrodipidiketta voidaan saataa. Kun nuppi painetaan takaisin sisaan,
saato ei ole mahdollista.

Nupit

L LT

Kuva 1.1-2: OkuStim 2 -laitteen nupit

Nuppien avulla ei voida tehda mekaanista lukitusta. Vapaa liike estaa pienet kiertoliikkeet.

& Varoitus:

On mahdollista, ettd asetukset muuttuvat, jos nuppia kadnnetéan vahingossa.
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OkuStim 2 -laitteen sdatomahdollisuudet

OkusStim 2 voidaan saataa helposti kayttajan yksildllisen kasvojen muodon mukaan. Liitteessa 1, A.1
kaytetadn maariteltya koordinaatistoa, jolla esitetdan OkuStim 2 -laitteen eri osien mahdolliset
likesuunnat. Naitd voidaan saataa potilaan kasvojen anatomian mukaan.

Asentojen kuvaus/maaritelma (kdantomekanismi)

OkuStim 2 -laitteen elektrodipidikkeet voidaan siirtda kolmeen eri asentoon saatékahvojen avulla
(ks. kuva 1.1-3). Tee kaantoliikkeet aina hallitusti. Sdatokahvaa ei saa paastaa irti
hallitsemattomasti.

Asento 2 (avoin)

Valitse tdma asento, kun kiinnitat OkuEl M -elektrodit
elektrodipidikkeisiin ja asetat OkuStim 2 -laitteen paahan.

Asento 1 (vdliasento)

Tama valiasento antaa potilaalle paremman hallinnan
OkuEIl M -elektrodien asettamiseen/kaantamiseen.

Asento 0 (suljettu, silman kohdalla)

Asento stimulaation aikana.

Kuva 1.1-3: OkuStim 2 -laitteen elektrodipidikkeen asennot
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1.2 OkuEI M

OkuEIl M on kertakayttdinen elektrodi. Se
koostuu kahdesta elektrodipaasta, joissa on

F——aa~o
kaksi ohutta hopealankaa, jotka asetetaan @ @ .

silman pinnalle (sidekalvolle) pupillin
alapuolelle.

OkuEl M kiinnittyy magneettisesti

elektrodipidikkeisiin. OkuEl M voidaan kiinnittaa

OkuStim 2 -laitteen elektrodipidikkeeseen T
OkuEIl M -elektrodin lapipainopakkauksen @

avulla.
7 @

Kuva 1.2-1: OkuEl M

OkuEl-vastaelektrodi

OkuEl-vastaelektrodi on kertakayttdinen tarttuva elektrodi.

Hygieniasyistd OkuEl M -elektrodeja ja OkuEl-vastaelektrodeja saa kayttaa vain kerran.

Kun OkuStim 2 kytketaan paalle, se antaa silmiin sdhkostimulaatiota esiasetettujen parametrien
mukaisesti 30 minuutin ajan. Stimulaation aikana valkoisen ja kirkkaan valon aistimukset (ns.
"fosfeenit") ovat yleisia.

Terveydenhuollon ammattilaiset maarittavat jokaiselle potilaalle yksil6lliset stimulaatioparametrit
etukateen, ja ne tallennetaan OkuStim 2 -laitteeseen.

Stimulaation aikana tuotetut tiedot, kuten sahkévastuksen arvot, tallennetaan muistikortille. Nain
terveydenhuollon ammattilainen voi seurata hoidon etenemista.

OkusStim 2 -laitteessa on viisi merkkivaloa ja aanimerkkia kaikille keskeisille toiminnoille, joten
laitetta pystyvat kayttamaan ongelmitta myods potilaat, joilla on pitkalle edennyt ndkévamma.

Luvussa 9 selitetdan laitteen eri toimintatilat (danimerkit ja merkkivalot).

OkuStim 2 -jarjestelma toimitetaan tukevassa kuljetuslaatikossa, jota voi kayttaa myods
jarjestelman osien sailytyspaikkana. Laita OkuStim 2 kayton jalkeen takaisin laatikkoon.

OkusStim 2 -jarjestelmaa on saatavana eri versioina.
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OkusStim 2 -jarjestelméan toimitus saattaa koostua esimerkiksi seuraavista:

OkuStim® 2 (tuotemerkinnéassa: OkuStim® 2, tuotenro: OK200008)
Latauskaapeli (tuotemerkinnassa: OkuStim 2 USB-kaapeli, tuotenro: OK000022)

USB-laturi (tuotemerkinnassa: OkuStim 2 -virtalahde (EU/UK/US),
tuotenro: OK000028/0OK000029/0K000030)

Paapanta (tuotemerkinndssa: OkuStim 2 -paapanta, tuotenro: OK000134)

Nenasillat (tuotemerkinnassa: OkuStim 2 -nenatyyny S/L,
tuotenro: OK000135/0K000137)

Kayttoohjeet
Ruuvimeisseli (tuotemerkinndssa: OkuStim 2 TX3, tuotenro: OK000132)

Muut tarvittavat tarvikkeet (eivat sisally toimitukseen):

OKuEI® M -elektrodipakkaus (tuotemerkinnassa: OKuEI® M -pakkaus, tuotenro: OK200004)
- 12 OKUEI® M -elektrodia (tuotemerkinnéssa: OkuEI® M, tuotenro: OK200003)

- 12 OkuEl®-vastaelektrodia
(tuotemerkinnéssa: OkuEI®-vastaelektrodi, tuotenro: OK100052)

Terveydenhuollon ammattilaisen on maaritettava ja ohjelmoitava yksil6lliset hoitoparametrit

ennen hoidon aloittamista.

Potilaiden on suositeltavaa kayttaa kosteuttavia silmatippoja OkuStim 2 -
sahkostimulaatiohoidon aikana.

Potilaat, joiden fyysinen toimintakyky on rajoittunut (esim. pitkélle edennyt reuma,
Parkinsonin tauti), saattavat tarvita apua OkuStim 2 -laitteen kaytdssa.

OkuStim 2 on sovitettava yksil6llisesti. Jos nenan siltaosa on vaihdettava, ota yhteytta
jalleenmyyjaan tai 1aakariin.

Jos kohtaat ongelmia, ota yhteytta ladkariisi tai jalleenmyyjaan, jolta olet hankkinut
OkuStim 2 -jarjestelman.

Sovi l&akarin kanssa saannollisista tarkastuksista hoidon kulun seuraamiseksi.

Jata muistikortti OkuStim 2 -laitteeseen. Vain koulutettu huoltohenkilostd saa irrottaa sen.

Ennen kuin voit kayttada OkuStim 2 -laitetta kotona, ladkarin tai jalleenmyyjan on suoritettava
seuraavat toimenpiteet:

. Elektrodipidikkeet sdadetaan paan ja silmien muotojen mukaan.
. Henkilékohtaiset hoitoparametrisi siirretdan OkuStim 2 -laitteeseen.
. Opit kayttamaan OkuStim 2 -laitetta koulutuksen aikana.

Laakarisi tai jalleenmyyjasi keskustelee toimenpiteesta kanssasi ja neuvoo sinua
jatkotoimenpiteissa.
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5 Vaiheittaiset ohjeet:
Potilaan itse toteuttama stimulaatio

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

Kayta stimulaatiossa aina maaritettya stimulaatiovoimakkuutta. Se otetaan automaattisesti
kayttoon aina, kun jarjestelma kaynnistetaan uudelleen.

Vahenna stimulaatiovoimakkuutta vain poikkeustapauksissa (oikean puolen +/— -painikkeella).
Stimulaation aikana voit myos kayttaa tata painiketta palauttaaksesi stimulaatiovoimakkuuden
alkuperaiselle tasolle. Jos stimulaatiovoimakkuus tuntuu liilan voimakkaalta, keskustele asiasta
|aakarin tai jalleenmyyjan kanssa.

Vaiheittainen kuvaus Kuvat ja huomautukset

Valmistelu:

e Aseta OkuStim 2 -laitteen ja
OKuEIl M -pakkauksen sisaltava
sailytyslaatikko poydalle tai
muulle sopivalle tasaiselle
pinnalle.

OkuEl-vastaelektrodien
kiinnittaminen otsaan:

e Puhdista otsan vasen ja oikea
puoli huolellisesti
alkoholipyyhkeelld ennen
OkuEl-vastaelektrodien
kiinnittamista.

¢ Odota hetki, kunnes iho on
kuivunut.

o Ota yksi vastaelektrodipakkaus
OkuEl M -pakkauksesta.

e Avaa OkuEl-vastaelektrodin
pakkaus varovasti repimatta
sita.

e Irrota yksi vastaelektrodi
lapindkyvasta suojakalvosta.

18 | 64



o Kiinnitd OkuEl-vastaelektrodi
huolellisesti puhdistetulle otsan
alueelle. Varmista, ettd koko
elektrodi tarttuu tasaisesti ja
taysin ihoon.

e Irrota toinen vastaelektrodi ja
kiinnita se toiseen puhdistettuun
kohtaan otsalla.

e Sulje OkuEl-vastaelektrodien
pakkaus mahdollisimman
ilmatiiviisti.

Huomautukset:

Vastaelektrodien ihanteellinen
sijainti on otsan oikealla ja
vasemmalla puolella
kulmakarvojen ja hiusrajan valissa.

o Elektrodien sijainti voidaan
tarkistaa peilista tai
matkapuhelimen kameralla.

Kun olet ottanut vastaelektrodit
pakkauksesta, sulje ulkopakkaus
uudelleen mahdollisimman
ilmatiiviisti. Tama estaa jaljella
olevien elektrodien kuivumisen.
Sulkemiseen sopivat esimerkiksi
teippi tai pussinsulkija.

OkusStim 2 -laitteen purkaminen
pakkauksesta:

e Ota OkuStim 2 pois
sailytyslaatikosta.

e Aseta OkuStim 2 yldsalaisin
kuivalle pinnalle, niin ettd kaksi
kiinnikettd osoittavat poispain
sinusta.
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Huomautukset:

o Varmista, ettd molemmat
elektrodipidikkeet ovat auki kuvan
mukaisesti (asento 2).

o Jos kytket OkuStim 2 -laitteen
vahingossa paalle pakkauksesta
purkamisen aikana, sammuta se
painamalla vasemman
kiinnikkeen virtapainiketta
vahintaan kahden sekunnin ajan.

OkuEIl M -elektrodien
asettaminen:

e Ota kaksi OkuEIl M -
lapipainopakkausta OkuEl M -
pakkauksesta.

e Avaa ensimmaisen OkuEl M -
Iapipainopakkauksen suojakalvo
kokonaan varoen koskettamasta
elektrodilankaa.

e Pida avattua lapipainopakkausta
sen kapeasta paasta.

e Aseta ensimmainen
OkuEl M (lapipainopakkauksen
avulla) OkuStim 2 -laitteen
ensimmaiseen magneettiseen
elektrodipidikkeeseen. Kiinnita
ensin ulkopuoli (valkoinen paa
oranssin tiivisteen vieressa) ja
sitten sisdpuoli. Oranssi tiiviste
osoittaa ulospain (poispain
nenasillasta).
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e  OkuEl M kiinnittyy
magneettisesti
elektrodipidikkeeseen.
Kiinnityksen yhteydessa pitaisi
kuulua naksahdus.

o Veda lapipainopakkaus
varovasti pois varmistaen, etta
OKuEIl M pysyy kiinni
molemmilta puolilta.

e Toista ylla olevat vaiheet toisen
OKuEIl M -elektrodin
kiinnittamiseksi.

Huomautukset:
e  OkuEl M -elektrodit on
yksittaispakattu

l&pipainopakkauksiin.

e Lapipainopakkaus toimii myds
apuvalineena elektrodin
kiinnittmisessa magneettiseen
elektrodipidikkeeseen helposti ja
koskematta siihen.

Valmistele silmasi ja asetu
istuma-asentoon:

o Kostuta silmasi silmatipoilla.
W

P
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e Ota mukava ja vakaa istuma-
asento. Paan tai koko
ylavartalon tulisi olla
kallistettuna taaksepain.

Huom:

e Stimulaatiohoidon aikana silmien
tulee olla aina hyvin kosteutetut.

OkuStim 2 -laitteen paalle
kytkeminen ja asettaminen:

o Kytke OkuStim 2 paalle. Tee
tdma painamalla vasemman
kiinnikkeen virtapainiketta
vahintdan kahden sekunnin
ajan.

e Aseta OkuStim 2 paikalleen.
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e Liita kaksi OkuEl-vastaelektrodia
OkuStim 2 -laitteen kaapeleihin.

Huomautukset:

e Kun OkuStim 2 kaynnistyy, laite
antaa kaynnistysdanen ja
merkkivalot vilkkuvat valkoisina.

e Jos OkuStim 2 -laitteen asento
vaikeuttaa
vastaelektrodikaapelien
pikaliittimien kiinnittamista,
OkuStim 2 -laitetta voidaan siirtaa
ensin hieman eteenpain nenalla,
jotta tilaa on enemman. Kun
OkuEl-vastaelektrodit on liitetty,
OkuStim 2 voidaan siirtaa takaisin
otsaa vasten.

e Varmista, ettd OkuStim 2 pysyy
paikallaan pddhan asettamisen
jalkeen, silla paksut tyynyt voivat
tyontaa laitetta eteenpain.

23 | 64



OK210022 | Rev. 20260511 | OkuStim 2 System | Kayttoohjeet

e Jos painat kaynnistys-
/keskeytyspainiketta vahingossa,
voit keskeyttaa stimulaation
painamalla sita uudelleen, kunnes
olet valmis jatkamaan.

Kaanna OkuEl M paikalleen:

e Jos sinua on ohjeistettu
kayttamaan OkuStim 2 -
paapantaa paremman
mukavuuden ja vakauden
saavuttamiseksi, kirista se nyt
niin, ettd OkuStim 2 ei liu'u
nenaltd ja pysyy samassa
asennossa koko stimulaation
ajan.

o Kaytd OkuStim 2 -laitteen sivulla
olevaa saatdkahvaa siirtaaksesi
elektrodipidikkeen, jossa
OKuEIl M on, kohti silmaa.

e Veda yhdelld kadella alaluomea
varovasti alaspain silman
ollessa auki, jotta OkuEl M -
elektrodi ei tartu ripsiin, kun
siirrat elektrodipidikkeen
paikalleen.

: j(m(i@‘

e Katso aina yléspain, kun tuot
OkuEl M -elektrodin lahelle
silmaa.

e Toista ylla oleva toimenpide
(kohdat 2—4) toiselle silmalle.
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e Voit nyt sulkea silmasi ja pitaa

ne kiinni stimulaation ajan. M

Huom:

e Varmista, ettd OkuEl M on hyvin
kosketuksessa silman kanssa.
Elektrodilangan kosketuspituuden
silman pinnalla (sidekalvolla)
tulee olla vahintaan 1 cm.

Stimulaatio:

o Kaynnista stimulaatio. Tata
varten paina OkuStim 2 -laitteen
oikealla puolella olevaa
kaynnistys-/keskeytyspainiketta.

e Pida silmat kiinni ja paa
paikallaan sekd hieman
taaksepain kallistettuna 30
minuuttia kestavan hoitojakson
ajan.
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Huomautukset:

e OkuStim 2 antaa lyhyen
aanimerkin 10 minuutin valein
hoidon etenemisen merkiksi.

e Jatkuva stimulaatio ilmaistaan
tikittavalla danella.

Toiminnot stimulaation aikana:
Keskeytys

o Voit tarvittaessa keskeyttaa
stimulaation kaynnistys-
/keskeytyspainikkeella.
Keskeytysilmoitus annetaan
kahdella lyhyelld, toistuvalla
aanimerkilla. Stimulaatio
pysahtyy keskeytyksen ajaksi ja
jatkuu, kun se kaynnistyy

uudelleen. Huomautukset:

e Jatka stimulaatiota painamalla  ,  Hyomaa, ettd OkuStim 2 sammuu
kaynnistys-/keskeytyspainiketta automaattisesti 10 minuutin
uudelleen. kuluttua keskeytystilassa.

Stimulaatio alkaa uudelleen, kun
laite kytketédan uudelleen paalle.

¢ Voit tarvittaessa (esim. kivun
vuoksi) alentaa virran
voimakkuutta OkuStim 2 -laitteen
oikealla puolella olevalla +/- -
painikkeella. Alenna virtaa vain
poikkeustapauksissa. Jos joudut
alentamaan virtaa sdanndllisesti,
keskustele asiasta laakarin
kanssa.
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Stimulaation paattyminen:

Kun ohjelmoitu stimulaatioaika
on kulunut, laite lopettaa hoidon
automaattisesti ja ilmoittaa siita
hieman pidemmalla,
selkeammalla aanimerkilla.

Avaa silmat ja poista kaksi
OKuEIl M -elektrodia silmista
kayttamalla OkuStim 2 -laitteen
sivuilla olevia saatékahvoja.

Irrota kaksi kaapelia OkuEl-
vastaelektrodeista vetamalla ne
varovasti irti pikaliittimista.
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e Poista OkuStim 2 paasta.

Huom:

e Al3 koskaan veda
vastaelektrodikaapeleista, silla ne
voivat rikkoutua.

Stimulaation jéalkeen:

e Sammuta OkuStim 2. Tee tama
painamalla vasemman
kiinnikkeen virtapainiketta
vahintaan kahden sekunnin
ajan.

e Poista kaytetyt OkuEI M -
elektrodit elektrodipidikkeista ja
havita ne sekajatteen mukana.
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o Poista OkuEl-vastaelektrodit
iholta irrottamalla ne varovasti ja
havita ne sekajatteen mukana.

e Lataa OkuStim 2 -laitetta
vahintaan kahden tunnin ajan
mukana toimitetulla
virtalahteella.

e Aseta OkuStim 2 takaisin
sailytyslaatikkoon.

Huomautukset:

e Viiden minuutin kuluttua
hoitojakson paattymisesta
OkuStim 2 sammuu
automaattisesti, jos unohdat
sammuttaa sen virtapainikkeesta.

e Puhdista OkuStim 2
saannollisesti. Lisatietoja tasta
I6ydat luvusta 7.

o Lisatietoja OkuStim 2 -laitteen
lataamisesta |6ytyy luvusta 6.

Taulukko 1.2-1: Vaiheittaiset ohjeet
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Lataa OkuStim 2, jos nelja merkkivaloa syttyvat punaisina laitteen paalle kytkemisen jalkeen ja
laite sammuu automaattisesti.

Liita laite pistorasiaan mukana toimitetulla USB-latauskaapelilla ja laturilla.

Tarkista lataustila painamalla virtapainiketta. Jos tilan merkkivalo vilkkuu punaisena, OkuStim 2
latautuu. Jos merkkivalo palaa jatkuvasti vinreana, OkuStim 2 on taysin ladattu.

Odota, kunnes akku on taysin ladattu, ennen kuin irrotat OkuStim 2 -laitteen virtaldhteesta.

Stimulaatio ei ole mahdollista latauksen aikana.

& Varoitus:

Ala lataa OkuStim 2 -laitetta muulla kuin mukana toimitetulla laturilla tai latauskaapelilla.
OkuStim 2 -laitetta ei saa pitda paassa latauksen aikana.

Ympariston lampétilasta riippuen OkuStim 2 -laitteen kotelo voi kuumentua latauksen aikana.
Odota siksi kaapelin irrottamisen jalkeen 10 minuuttia, jotta laite jaahtyy ennen sen asettamista
paahan ja OkuStim 2 -laitteen kayttamista.

Puhdistus

Sammuta laite ennen puhdistusta.

Puhdista OkuStim 2 pehmealla, nukkaamattomalla liinalla. Liinan tulee olla kostea, ei missaan
nimessa marka. Varmista, ettei laitteen sisdan paase kosteutta. Jos laitteeseen on paassyt
kosteutta, se on tarkastettava turvallisuuden varmistamiseksi ennen kuin sita kdytetdan uudelleen.
Ota tarvittaessa yhteytta optikkoon tai jalleenmyyjaan.

Huomioi puhdistuksen yhteydessa myds magneetit, joihin OkuEl M on kiinnitetty.
Magneettiseen elektrodipidikkeeseen tarttuneet ferromagneettiset hiukkaset voidaan poistaa
teipilla.

(Terveydenhuollon ammattilaisille) Puhdista OkuStim 2 jokaisen potilaskayton jélkeen.

Desinfiointi

Suosittelemme seuraavaa OkuStim 2 -laitteen pyyhkaisydesinfiointiin:
Schiilke Mikrozid Sensitive -pyyhkeet, premium-laatu
Schulke & Mayr GmbH, Robert-Koch Stralle 2, 22851 Norderstedt, Saksa

Pyyhi pinta huolellisesti desinfiointipyyhkeilld. Varmista, etté pinta on taysin kostutettu. Pinnan on
pysyttava kosteana koko levityksen ajan. Riittavan desinfioinnin varmistamiseksi pinnalla on oltava
riittdvasti vaikuttavaa ainetta.
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A Varoitus:

Ala kayta voimakkaita, klooripitoisia, hankaavia tai muuten sydvyttavia puhdistusaineita. Bensiinia,
alkoholia, eetteria tai liuottimia ei saa kayttda. Puhdistus ultradanihauteessa ei ole sallittua.

OkuEIl M -elektrodi ja OkuEl-vastaelektrodi

OkuEIl M -elektrodit ja OkuEl-vastaelektrodit ovat kertakayttdisia, eika niitd saa kayttda uudelleen
hygieenisista ja teknisista syista.

Hoidon yleisia haittavaikutuksia ovat ohi menevat kuivasilmaisyyden oireet ja/tai vierasesineen
tunne stimulaation aikana (tutkimuksissa yli 70 prosentilla hoidetuista potilaista). Naissa
tapauksissa kaupallisesti saatavilla olevat silmatipat yleensa auttavat. Lisaksi potilaat kertovat
usein tilapaisesta silman punoituksesta ja/tai punoituksesta alueella, johon vastaelektrodi on
kiinnitetty. Muut kliinisissa tutkimuksissa havaitut tai hoitoa kayttaneiden ilmoittamat
haittavaikutukset on esitetty seuraavassa taulukossa.

Haittavaikutus Esiintyvyys
Sahkoén/kutinan/polttelun/kivun tunne tai muu epdmukavuuden tunne silméssa tai sen 10-50
ymparilla hoidon aikana

(Osin yksilolliset) nadntarkkuuden heikkeneminen tai nakoéhairiot 50-100
Paansarky / muu epamukavuuden tunne paassa tai vastaelektrodin kohdalla 50-100
Kaihi 100-200
makulaturvotus 100-200
Verkkokalvohalkio tai verkkokalvokystat 200-400
Lisdantynyt kyyneleritys 200-400
Pahoinvointi/huimaus/pyorrytys 200-400
Mykién muutos > 400
Glioosi > 400

Taulukko 1.2-1: Stimulaatiohoidon haittavaikutukset OkuStim 2 -laitteella

Esiintyvyys osoittaa, kuinka monen kayttévuoden aikana haittavaikutus esiintyi kerran.
Esiintyvyysluku 10 tarkoittaa, etté haittavaikutus esiintyi kerran 10 hoitovuoden aikana.

Ota yhteytta ladkariin, jos havaitset sinua huolestuttavia haittavaikutuksia tai jos tietyt oireet, kuten
tilapainen silmien punoitus, jatkuvat yli 1-2 vuorokautta.

Jos ilmenee vasta-aiheiksi mainittuja tapahtumia (esim. raskaus), stimulaatiohoito on lopetettava.
limoita talléin asiasta l&akarillesi.
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9 Valo- ja aanimerkit

Kun OkuStim 2 kytketaan paalle, laite suorittaa automaattisen jarjestelmatarkistuksen. Kaikki
ilmaisimet (merkkivalot + aanimerkki) aktivoituvat tietyn kaavan mukaisesti, jotta niiden toiminta
voidaan varmistaa.

Aznimerkki Kuvaus

10 minuutin valein (stimulaation aikana) 3 nopeaa naksahdusta, viimeinen naksahdus
nousevassa jarjestyksessa

Aanenvoimakkuus 1 matala &éni

Yhdistetty 3 nopeaa naksahdusta, nousevassa
jarjestyksessa

Virhe: vastaelektrodin kontakti 2 kaksoisaanta, matala — korkea (kaiun kanssa)

Virhe: elektrodin kontakti 2 kaksoisaanta, korkea — matala (kaiun kanssa)

Ei liitetty 3 nopeaa naksahdusta, laskevassa
jarjestyksessa

Alaraja (stimulaatio/danenvoimakkuus) 4 matalaa naksahdusta, viimeinen naksahdus
laskevassa jarjestyksessa

Miinus 1 matala kaksoisdani

Keskeytys 2 hidasta naksahdusta

Plus 1 korkea kaksoisdani

Sammutus 3 naksahdusta laskevassa jarjestyksessa

Paalle kytkenta 3 naksahdusta nousevassa jarjestyksessa

Stimulaatio 1 naksahdus kahden sekunnin valein

Jarjestelmavirhe 1 matala kaksoisaani (kaiun kanssa)

Ylaraja (stimulaatio/aanenvoimakkuus) 4 korkeinta naksahdusta, vimeinen naksahdus
nousevassa jarjestyksessa

Taulukko 1.2-1: Adnimerkkien kuvaus

Kayta QR-koodia kuunnellaksesi danimerkkeja.

Tahan tarvitaan internetyhteys.
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9.1 Merkkivalojen sijainnit

Selkeyden vuoksi seuraava kuvaus rajoittuu merkkivaloihin:

Etumerkkivalot Sivumerkkivalo

Kuva 9.1-1: Merkkivalojen sijainnit

Huomioithan, etta:
. Sivumerkkivalo ei ndy, kun se ei ole kaytéssa.
. Kayttoohjeessa esitetyt merkkivalojen varit voivat poiketa hieman todellisista vareista.
e Merkkivalojen tilanaytto:
v paalla

v pois paalta
¢~ Vilkkuva

7N

Esimerkki 1:

Kaksi ylinta ja sivussa oleva merkkivalo vilkkuvat valkoisina. Alempana olevat ovat passiivisia.

Esimerkki 2:

Etumerkkivalot palavat kaikki vihreina 3 sekuntia.

\I/ I
3$ec—/|\—/\ -
v_

s VN7

\I/

S

d

s
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9.2 Painikkeiden toiminnot seka valo- ja danimerkit

Tassa luvussa on taulukoita, joissa esitetdan yhteenveto toiminnoista, joita voidaan suorittaa
OkusStim 2 -laitteen painikkeilla. Lisaksi kuvataan naihin toimintoihin liittyva palaute valo- ja
aanisignaalien muodossa.

Koska OkuStim 2 voidaan asettaa eri kayttétiloihin, toiminnot, painikkeiden toiminnot seka niihin
liittyvat valo- ja danimerkit esitetaan erikseen kullekin kayttotilalle.

OkusStim 2 -laitteen paille kytkenta

OkuStim 2 on sammutettu ja kytketdén paalle

2NN

Toiminta Painikkeet Valomerkki Aénimerkki
Laitteen paalle Pida 2oL 3
kytkenta ja akun virtapainiketta Av VA o naksahdusta
tilan nayttdminen painettuna nousevassa
vahintaan jarjestyksessa
2 sekunnin Kun akussa on riittavasti varausta
ajan 30 minuutin stimulaatiojaksoa varten, laite nayttaa
seuraavan valomerkin:
B
3N
Sen jalkeen:
N2
_:é:; ;:é:_ -QC
Laite on valmis stimulaatioon.
Jos akussa ei ole riittévasti varausta, laite nayttaa sen 3
sijaan seuraavan valomerkin: naksahdusta
3CAL AL _:+:_ I?skevassa )
3 A0 jarjestyksessa

Taulukko 9.2-1: OkuStim 2 -laitteen pé&élle kytkenta
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Toiminnot stimulaation aikana

Stimulaatio on parhaillaan kdynnissa OkuStim 2 -laitteella (stimulaatiotila)

Toiminta Painike Valomerkki Aznimerkki
Stimulaatio - _‘(5’_ 1 naksahdus kahden sekunnin vélein;
Kéynniss? (ei Av vA gk Lisiiksi 10 minuutin vélein:
toimintaa) 3 nopeaa naksahdusta,
viimeinen naksahdus nousevassa
jarjestyksessa
Stimulaation Paina — - - 1 matala kaksoisaani;
voimakkuuden painiketta Kun alaraja saavutetaan: 4 matalaa
vahentaminen naksahdusta, vimeinen naksahdus
laskevassa jarjestyksessa
Stimulaation Paina +- - 1 korkea kaksoisaani;
voimakkuuden painiketta Kun yléraja saavutetaan: 4 korkeinta
lisddminen naksahdusta, vimeinen naksahdus
nousevassa jarjestyksessa
Keskeytys Paina | LD L 2 hidasta naksahdusta, toistettuna
\A/ \A/ /O\
stimulaation kaynnistys- A ; ; ~ :
aikana tai Ikeskeytyspaini
vastusvirheen ketta
sattuessa
Stimulaation Paina > I - 1 naksahdus kahden sekunnin vélein;
jatkaminen kaynnistys- Av vA dh Lisiiksi 10 minuutin vélein:
Ikeskeytyspaini 3 nopeaa naksahdusta,
ketta viimeinen naksahdus nousevassa
jarjestyksessa
Stimulaatiohoidon | Keskeyta NP _\6’_ 2 hidasta naksahdusta keskeytyksen
ennenaikainen stimulaatio A \; ; T~ o yhteydessa ja sitten sammuttaessa
lopettaminen painamalla 3 naksahdusta laskevassa
kaynnistys- jarjestyksessa
lkeskeytyspaini Jos akussa on riittavasti
ketta. Paina . .
varausta 30 minuutin
sitten . - .
stimulaatiojaksoa varten laitteen
virtapainiketta .
T ollessa sammutettuna, laite
Ja pida sita nayttda seuraavan valomerkin:
painettuna NP NP
vahintsan 3sec-Ac AC
kahden ,IV\—,VI\
sekunnin ajan,
jotta
OkuStim 2 sam
muu.
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Jos akussa ei ole riittavasti
varausta laitetta
sammutettaessa, laite nayttaa
sen sijaan seuraavan

valomerkin:
N | e AN | e
Sx-A- -A-
7 h \_/ 11 N
Stimulaatio - NP —\(I)/— 3 nopeaa naksahdusta, kuten 10
paattyy (ei _/é\_ _/é\_ o minuutin viestissa”, mutta kaksi kertaa
toimintaa) vve perakkain

Taulukko 9.2-2

: Toiminnot stimulaation aikana

Toiminnot paalle kytkemisen jalkeen

Valmiustila ja akun tila

OkuStim 2 on kytketty paalle, mutta stimulaatiota (tai taukoa) ei ole kdynnistetty (valmiustila)

samanaikaisesti
vahintaan kahden
sekunnin ajan

seuraavan valomerkin:

\'/3
-0~ 5sec
A A ’?\
vVv

Jos akussa ei ole riittavasti varausta, laite nayttaa sen
sijaan seuraavan valomerkin:

Toiminta Painikkeet Valomerkki Aznimerkki
. ) N

Laite on valmis - —\A/— —\A/— _/(I)\_ -

stimulaatioon (tai se ARSI

voidaan

sammuttaa).

Tarkista akun tila Paina +-ja - - Kun akussa on riittavasti varausta -

painikkeita 30 minuutin stimulaatiojaksoa varten, laite nayttaa

Taulukko 9.2-3: Valmiustila ja akun tila
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Aanenvoimakkuuden saaté

OkuStim 2 on valmiustilassa

Toiminta Painike Valomerkki | Aanimerkki

Saada Paina +- tai — -painiketta - 1 matala aani toistuu

aanenvoimakkuutta vahintaan kahden

sekunnin ajan.

Lisaa Paina +-painiketta - 1 korkea kaksoisaani

aanenvoimakkuutta (d@nenvoimakkuus kasvaa jokaisella
painalluksella);
Kun yléraja saavutetaan:
4 korkeinta naksahdusta, vimeinen
naksahdus nousevassa jarjestyksessa

Vahenna Paina --painiketta - 1 matala kaksoisaani (4anenvoimakkuus

aanenvoimakkuutta vaimenee jokaisella nappainpainalluksella)
Kun alaraja saavutetaan:
4 matalaa naksahdusta, viimeinen
naksahdus laskevassa jarjestyksessa

Aénenvoimakkuuden Ei toimintaa vahintaan - 1 matala aani kahdesti perakkain nopeasti

saatamisesta viiteen sekuntiin

poistuminen ja

tallentaminen

Taulukko 9.2-4: Adnenvoimakkuuden sd&té

OkuStim 2 -laitteen sammuttaminen

OkuStim 2 on valmiustilassa

Toiminta Painikkeet Valomerkki Aanimerkki
Laitteen Paina Kun akussa on riittdvasti varausta 30 minuutin 3
sammuttaminen | virtapainiketta | stimulaatiojaksoa varten, laite nayttda seuraavan valomerkin: naksahdusta
ja akun tilan vahintaén 3sec AL AL laskevassa
nayttdminen kahden ’ ‘/\I :-: "\' N jarjestyksessa
(myds sekunnin ajan
latauksen Tai:
aikana) Ei toimintaa Jos akussa ei ole riittavasti varausta, laite nayttaa sen sijaan 3
vahintaan seuraavan valomerkin: naksahdusta
vitteen L k/— ~ A/— laskevassa
minuuttiin ’ '/\Iv:—:Y/\' N jérjestyksessa

Taulukko 9.2-5: OkuStim 2 -laitteen sammuttaminen
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OkuStim 2 -laitteen lataaminen

OkusStim 2 -laitteen lataustilan voi tarkistaa latauksen aikana (kaapelin ollessa liitettyna).

OkuStim 2 on sammutettu ja lataustilassa (latauskaapeli on kytketty).

Toiminta Painikkeet Valomerkki Aénimerkki
Lataustilan Paina Paalle kytkettaessa: 3
tarkistaminen virtapainiketta a a _\('3’_ naksahdusta
latauksen aikana vahintaan vVY ' nousevassa
kahden jarjestyksessa
sekunnin ajan Sen jalkeen:
NV VN )
4 ‘,4%9 &A\_ 1
3N
Sen jalkeen:

Latauksen aikana:

OkusStim 2 on taysin ladattu:

A A
Vv

Taulukko 9.2-6: OkuStim 2 -laitteen lataaminen

9.3 Terveydenhuollon ammattilaisille:
Painikkeiden muut toiminnot seka valo- ja aanimerkit

Aseta OkuStim 2 pariliitostilaan, jotta se voidaan yhdistaa OkuStim Pulse -ohjelmistoon

OkuStim 2 on sammutettu ja se kytketdan paalle pariliitostilaa varten

Toiminta Painike Valomerkki Adnimerkki

Aseta laite Paina virtapainiketta o e~ 3 naksahdusta

pariliitostilaan vahint&an kuuden sekunnin Av VA 1 /é\ nousevassa
ajan. jarjestyksessa

Taulukko 9.3-1: Aseta OkuStim 2 pariliitostilaan, jotta se voidaan yhdistdd OkuStim Pulse -
ohjelmistoon
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OkuStim Pulse -ohjelmiston ohjaustoiminnot

OkuStim 2 on pariliitostilassa

Toiminta Painike Valomerkki Aanimerkki
Yhteys ohjelmistoon Pariliitostilan aktivointi NN 3 nopeaa
—_ —_ — —_ 7N
muodostettu ohjelmistossa /é\v v/é\ ! naksahdusta,
nousevassa
jarjestyksessa
. . NI
Lo on vl A A
aytettavaksi
Yt . 7 ‘v v’ [
OkuStim Pulsen
kanssa
Stimulaation Stimulaation kéynnistaminen —\Cl)/— 1 naksahdus
kaynnistaminen ohjelmistossa AV VA o kahden sekunnin
ohjelmistossa valein jatkuvasti ja
kynnysarvon 10 minuutin valein:
maarittmista tai 3 nopeaa
testistimulaatiota varten naksahdusta,

viimeinen nuotti

nouseva
Taulukko 9.3-2: OkuStim Pulse -ohjelmiston ohjaustoiminnot
Paritustilasta poistuminen ja OkuStim 2 -laitteen sammuttaminen
OkuStim 2 on pariliitostilassa
Toiminta Painike Valomerkki Aénimerkki
Jérjestelman Paina virtapainiketta - 3 nopeaa
sammuttaminen / vahintaan kahden sekunnin naksahdusta,
parilitoksen ajan laskevassa
katkaiseminen Tai: jarjestyksessa

Poistu ohjelmiston
parilitoksesta

Tai:

Ei toimintaa vahintaan
seitsemaan minuuttiin

Taulukko 9.3-3: Paritustilasta poistuminen ja OkuStim 2 -laitteen sammuttaminen

OkuStim 2

Sailytd OkuStim 2 sen mukana toimitetussa laatikossa.

Kasittele koko jarjestelmaa huolellisesti, jotta elektroniikka ei vaurioidu eika synny muita

toimintahairi6ita.
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Al3 altista OkuStim 2 -laitetta, OkuEl M -elektrodeja tai OkuEl-vastaelektrodeja liialliselle
kosteudelle, kuumuudelle, kylmyydelle tai likaantumiselle.

Sammuta laite ennen puhdistusta.

Al koskaan upota laitetta tai sen lisdvarusteita veteen tai altista niita liialliselle kosteudelle.

OkuEl M -pakkauksen kasittely

Kasittele OkuEl M -pakkausta ja sen sisalt6a varovasti, jotta osat eivat vahingoitu.

OkuEl M -elektrodien sailyttdminen

OkuEl-vastaelektrodit ja OkuEl M -elektrodit sailytetdan OkuEl M -pakkauksessa.
OkuEl M OK200003 on yksittaispakattu lapipainopakkauksiin OkuEl M -pakkauksessa.

OkuEl M -elektrodien viimeinen kayttépaivamaara on painettu kunkin lapipainopakkauksen
kanteen.

OkuEl M -elektrodien sailytyslampdtila on merkitty yksittdispakkauksen etupuolella olevaan
tuotetarraan.

OkuEl-vastaelektrodien sailytys
OkuEl-vastaelektrodit toimitetaan kolmen kappaleen pakkauksissa taustakalvon paalla osana
OkuEIl M -pakkausta.

OkuEl-vastaelektrodien viimeinen kayttdpaivamaara on merkitty OkuEl M -pakkauksen etupuolella
olevaan tuotetarraan. OkuEl-vastaelektrodien sailytyslampétila on 5—40 °C.

Kun OkuEl-vastaelektrodit on irrotettu, pakkaus on suljettava uudelleen taittamalla repeytynyt
reuna, jotta jaljella olevat elektrodit eivat kuivu.

Yksityiskaytossa laitetta ei tarvitse huoltaa. Kaupallisten kayttajien on noudatettava sahkdisten
laakinnallisten laitteiden kayttoa koskevia maarayksia.

& Varoitus:

Al3 yrité korjata tai huoltaa laitetta itse. Ota sen sijaan yhteytté optikkoon tai jalleenmyyjaan.

Ruuveja ei saa I6ysata. Akut saa vaihtaa vain pateva henkilostd. Ota yhteytta jalleenmyyjaan.

Jos OkuStim 2 ei toimi oikein, laite ilmoittaa siitd &animerkeilld ja merkkivaloilla. Alla on
yleiskatsaus mahdollisista virheista seka ohjeet niiden korjaamista varten.

Jos OkuStim 2 on vaurioitunut, ota yhteytta jalleenmyyjaan.
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Sahkovastus

Potilaan (silm3, otsa) ja OkuStim 2 -jarjestelman (elektrodilanka, vastaelektrodi) valinen
sahkdvastus vaihtelee kayttajasta toiseen ja muuttuu stimulaation aikana. Sahkdvirran tunteminen
on normaalia. Joillekin kayttajille tunne voi olla epamiellyttava, mutta se ei ole syy keskeyttaa
stimulaatiota. Hoito ei kuitenkaan saa olla kivulias.

Jos vastus on liian korkea, OkuStim 2 ilmoittaa siitd automaattisesti aani- ja valomerkeilla. Jos
vastus kasvaa kayton aikana niin suureksi, ettd stimulaatio tuntuu kivuliaalta tai OkuStim 2 antaa
aanimerkin, noudata taulukossa Taulukko 12-1 annettuja ohjeita.

Jos laitteessa ilmenee vastusvirhe (liian suuri vastus), OkuStim 2 keskeyttda stimulaation
automaattisesti. Tall6in stimulaatio on keskeytettédva painamalla kaynnistys-/keskeytyspainiketta.
Jatka stimulaatiota, kun olet korjannut ongelman. Jos aanimerkki jatkuu tai stimulaatio tuntuu
edelleen kivuliaalta, ota yhteytta jalleenmyyjaan.

Mika on jarjestelmévirhe?

Jarjestelmavirheet viittaavat tekniseen virheeseen. Jos virhetta ei saada korjattua taulukossa
Taulukko 12-13 annettujen ohjeiden avulla, ota suoraan yhteytta jalleenmyyjaan.

Tummasavyinen OkuEI M

OkuEI M -elektrodin hopealangat voivat nayttaa erisavyisiltd harmailta ja aaltoilevilta, ja niiden
ulkondké voi myds muuttua stimulaation aikana. Tama on normaalia ja voi vaikuttaa elektrodien
sahkdvastukseen. Elektrodeja, joiden hopealangat ovat tummasavyisia, voi kayttda, kunhan
viimeinen kayttépaivamaara ei ole ylittynyt.

OkuEl M -elektrodia ei saa koskaan kayttda useammin kuin kerran.

Virhetilanteiden yleiskatsaus ja niiden ratkaiseminen

Huomautus seuraavista taulukoista: Kayttdohjeessa esitetyt merkkivalojen varit voivat poiketa
todellisista vareista.

Stimulaation aikana ilmenneet virheet

Virheilmoitus/ongelma Ratkaisu
|
. 1. Keskeyta stimulaatio. (Paina
o kaynnistys-/keskeytyspainiketta.)

ve

2. Tarkista jokaisen seuraavan vaiheen

TAI jélkeen, korjaako se virheen, jatkamalla
AW stimulaatiota (painamalla kdynnistys-
A - - Ikeskeytyspainiketta). Keskeyté

/l\

vy

tarvittaessa uudelleen:

e Tarkista, ettd vastaelektrodin kaapeli on
kytketty oikein.
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Ylareunassa oleva merkkivalo
vilkkuu punaisena virheen
puolella.

Virheen puolella kuuluu
danisarja: 2 kaksoisdanta
matala — korkea (kaiun

kanssa)

Tarkista, etté vastaelektrodi on taysin
kosketuksessa ihon kanssa.

Sammuta OkuStim 2 ja kytke se paalle
uudelleen.

Puhdista iho rasvasta ja kiinnita uusi
vastaelektrodi ihoon. Liita sitten
vastaelektrodin kaapeli vastaelektrodiin.

Jos hikoilua esiintyy: Tarvittaessa hoito
on suoritettava huoneessa, jonka
lAmpdtila on sopiva.

Molemmat yldosassa olevat
merkkivalot vilkkuvat
punaisina.

Virheen molemmilla puolilla
kuuluu aanisarja: 2
kaksoisaanta matala — korkea

(kaiun kanssa)

Toimi tasmalleen edella kuvatulla
tavalla. Tarkista kuitenkin molemmat
vastaelektrodit ja molemmat
vastaelektrodikaapelit.

TAI

A\'/ A

WY

Alareunassa oleva merkkivalo
vilkkuu punaisena virheen
kohdalla

Virheen puolella kuuluu
aanimerkkisarja: 2
kaksoisdanta dania korkea —
matala (kaiun kanssa)
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Keskeyta stimulaatio. (Paina
kaynnistys-/keskeytyspainiketta.)

Tarkista jokaisen seuraavan vaiheen
jalkeen, korjaako tama vian, jatkamalla
stimulaatiota (paina kdynnistys-
/keskeytyspainiketta). Keskeyta
tarvittaessa uudelleen:

Tarkista OkuStim 2 -laitteen istuvuus
(esim. onko laite asetettu oikein nenalle
ja onko se kosketuksessa otsaan?).

Kaanna elektrodipidike ylGs ja alas
silmaa vasten. Muista vetaa alaluomea
alaspain.

Varmista my0s, etteivat ripset tartu
elektrodilankaan.

Kostuta silmat uudelleen silmatipoilla.



Tarkista elektrodilangan kosketuspituus
silman pinnalla (sidekalvolla). Sen tulee
olla vahintaan 1 cm.

Tarkista, ettd OkuEl M on oikein
paikallaan pidikkeessaan. Varmista
ensin, etta oranssi tiiviste osoittaa
ulospain. Tarkista myos, ettd OkuEl M
on oikein paikallaan pidikkeessaan,
erityisesti nenan puoleisessa
pidikkeessa.

Varmista, ettd pidat paan aina hieman
taaksepain kallistettuna ja etta
OkuStim 2 ei liu'u eteenpain.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta
jalleenmyyijaan.

Vain terveydenhuollon ammattilaisille ja
jalleenmyyiille:

Liitteessa 1, A.4 on lisdtoimenpiteita
virheen korjaamista varten. Naita
toimenpiteita saa suorittaa vain
koulutettu ammattitaitoinen henkilsto.

A\ b /A °
--V-

¢ Molemmat alareunassa olevat
merkkivalot vilkkuvat
punaisina.

e Aanimerkkisarja kuuluu
virheen molemmin puolin: 2
kaksoisdanta korkea — matala

(kaiun kanssa)

Toimi tasmalleen edella kuvatulla
tavalla. Tarkista kuitenkin molemmat
elektrodipidikkeet ja molemmat
OkuEIl M -elektrodit.

A A
v :

TAI

Keskeyta stimulaatio. (Paina
kaynnistys-/keskeytyspainiketta.)

Tarkista jokaisen seuraavan vaiheen
jalkeen, korjaako se virheen, jatkamalla
stimulaatiota (painamalla kdynnistys-
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A '\“ \_
v-v'

e Virheen puolella yla- ja
alareunassa olevat
merkkivalot vilkkuvat
punaisina.

e Virheen puolella kuuluu
aanimerkkisarja: 2
kaksoisdanta dania korkea —
matala (kaiun kanssa)

/keskeytyspainiketta). Keskeyta
tarvittaessa uudelleen:

e Tarkista OkuStim 2 -laitteen istuvuus
(esim. onko laite asetettu oikein nenalle
ja onko se kosketuksessa otsaan?).

e Liikuta/kdanna elektrodipidiketta ylos ja
alas. Muista vetaa alaluomea alaspain.
Varmista my0s, ettd elektrodilanka ei
tartu ripsiin.

e Kostuta silma uudelleen silmatipoilla.

o Tarkista elektrodilangan kosketuspituus
silman pinnalla (sidekalvolla). Sen tulee
olla vahintdan 1 cm.

o Tarkista, ettd OkuEl M on kiinnitetty
oikein pidikkeeseen, erityisesti nenan
sivulla olevaan pidikkeeseen. Varmista
myos, etta oranssi tiiviste osoittaa
ulospain.

e Varmista, etta pidat paan aina hieman
taaksepain kallistettuna ja etta
OkuStim 2 ei liu'u eteenpain.

o Tarkista, etta vastaelektrodin kaapeli on
kytketty oikein.

o Tarkista, etta vastaelektrodi on taysin
kosketuksessa ihon kanssa.

e  Sammuta OkuStim 2 ja kytke se paalle
uudelleen.

e Puhdista iho rasvasta ja kiinnita uusi
vastaelektrodi ihoon.

Liita sitten vastaelektrodin kaapeli
vastaelektrodiin.

e Jos hikoilua esiintyy: Tarvittaessa hoito
on suoritettava huoneessa, jonka
|ampdtila on sopiva.

Vain terveydenhuollon ammattilaisille ja
jalleenmyyjiille:
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o Liitteessa 1, A.4 on lisatoimenpiteita
virheen korjaamista varten. Naita
toimenpiteita saa suorittaa vain
koulutettu ammattitaitoinen henkil6sto.

/
N
/
N

-A- _A_ e Toimi tasmalleen edella kuvatulla
SN NN tavalla. mutta tarkista molemmat puolet.
V-V

o Kaikki yla- ja alaosan
merkkivalot vilkkuvat
punaisina.

e Adnisarja kuuluu molemmilta
pualilta:
2 kaksoisaanta dania korkea —
matala (kaiun kanssa)

Taulukko 12-1: Stimulaation aikana ilmenneet virheet
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Kivulias stimulaatio

Virheilmoitus/ongelma

Ratkaisu

Kipu otsassa:

Stimulaatio tuntuu
kivuliaalta tai
epamiellyttavammalta
otsassa kuin aiemmin.

1.

Keskeyta stimulaatio, kunnes ongelman syy on
korjattu.

Tarkista, etta vastaelektrodi on taysin
kosketuksessa ihon kanssa.

Jos tdma ei ratkaise ongelmaa:

3.

Puhdista iho rasvasta ja kiinnita uusi
vastaelektrodi ihoon. Liita sitten vastaelektrodin
kaapeli vastaelektrodiin.

Jos hikoilua esiintyy: Tarvittaessa hoito on
suoritettava huoneessa, jonka ldmpdtila on
sopiva.

Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta ladkariin tai
jalleenmyyjaan.

Silman kipu:

Stimulaatio tuntuu
kivuliaalta tai
epamiellyttavammalta
silmassa kuin aiemmin.
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Keskeyta stimulaatio. (Paina kaynnistys-
/keskeytyspainiketta.)

Tarkista jokaisen seuraavan vaiheen jalkeen,
onko ongelma ratkennut, jatkamalla stimulaatiota
(painamalla kaynnistys-/keskeytyspainiketta).
Keskeyta tarvittaessa uudelleen:

Tarkista OkuStim 2 -laitteen istuvuus (esim. onko
laite asetettu oikein nendlle ja onko se
kosketuksessa otsaan?).

Kaanna elektrodipidiketta ylOs ja alas. Muista
vetaa alaluomea alaspain. Varmista myos, etta
elektrodilanka ei tartu ripsiin.

Kostuta silmat uudelleen silmatipoilla.

Tarkista elektrodilangan kosketuspituus silman
pinnalla (sidekalvolla). Sen tulee olla vahintaan
1cm.

Varmista, etta pidat paan aina hieman taaksepain
kallistettuna ja ettd OkuStim 2 ei liu'u eteenpain.



e Jos ongelma jatkuu, ota yhteytta 1d8kariin tai
jalleenmyyjaan.

Taulukko 12-2: Kivulias stimulaatio

Toiminnalliset ongelmat

Virheilmoitus/
ongelma

Ratkaisu

Virtapainike on jumissa

1. Vapauta jumissa oleva painike (esim.
painamalla sita silta puolelta, joka ei
ole jumissa).

2. Sammuta OkuStim 2 ja kytke se
paalle uudelleen.

Vaikka akun varaustaso on riittava,
hoitoa ei voi aloittaa painamalla
kaynnistys-/keskeytyspainiketta
laitteen paalle kytkemisen jalkeen.

o  Sammuta OkuStim 2 ja kytke se
paalle uudelleen. Kun laite kytketaan
paalle, pida virtapainiketta painettuna
vahintdan kahden sekunnin ajan
(mutta alle kuuden sekunnin ajan).

e Jos virtapainike on jumissa, vapauta
se (esim. painamalla sitd siltd
puolelta, joka ei ole jumissa).

e Jos et vieldkaan pysty
kaynnistamaan stimulaatiota, ota
yhteytta jalleenmyyjaan.

OkuStim 2 -laitetta ei voi kytkea
paalle.

o Tarkista lataustila: Kun akku on tyhja,
OkuStim 2 -laitetta on ladattava
vahintaan kaksi tuntia, jotta
hoitojakso voidaan aloittaa.

o Jos virtapainike on jumissa, vapauta
se (esim. painamalla sita silta
puolelta, joka ei ole jumissa).

o Jos OkuStim 2 ei vielakaan kytkeydy
paalle, ota yhteytta jalleenmyyjaan.

OkuStim 2 -laitetta ei voida
sammuttaa.

1. Vapauta jumissa oleva virta- tai
kaynnistys-/keskeytyspainike (esim.
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painamalla sita silté puolelta, joka ei
ole jumissa).

2. Sammuta OkuStim 2.

e Jos OkuStim 2 -laitetta ei vieldkaan
voida sammuttaa, ota yhteytta
jalleenmyyjaan

Kun kaynnistys-/keskeytyspainiketta  Hoitoa ei saa kaynnistaa painamalla
painetaan, laitteen etuosassa olevat  kaynnistys-/keskeytyspainiketta latauksen
nelja merkkivaloa syttyvat punaisiksi  aikana (kun kaapeli on kytkettyna):

kahdeksi sekunniksi. 1. Irrota kaapelilitos OkuStim 2 -
A A laitteesta.
v v 2. Kaynnista hoito uudelleen painamalla
kaynnistys-/keskeytyspainiketta.

2 sekunnin ajan

o Kaikki nelja etumerkkivaloa
palavat punaisina kahden
sekunnin ajan.

e A3ni: 1 matala kaksoisaani

(kaiun kanssa)
[
< N/ —\.’_ e Lataa OkuStim 2 -laitetta vahintaan
3 -A- -4A-" kaksi tuntia sen mukana toimitetuilla
AP A4 R lisavarusteilla
_' .

OkuStim 2 sammuu itsestaan
uudelleen sen jalkeen, kun se on
kytketty paalle.

o Kaikki nelja etumerkkivaloa ja
yksi sivumerkkivalo vilkkuvat
punaisina kolme kertaa.

¢ Aani: 3 naksahdusta
laskevassa jarjestyksessa

A ‘ e  Sammuta OkuStim 2 ja kytke se

paalle uudelleen.
\ A 4
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Jérjestelmévirhe o Jos jarjestelmavirhe jatkuu, ota

e Kaikki nelj etumerkkivaloa yhteytta jalleenmyyjaan.

palavat punaisina jatkuvasti.

e Aani: matala kaksoisaani (kaiun
kanssa), toistuu jatkuvasti

Vialliset OkuStim 2 -osat, kuten: o Ota yhteytta jalleenmyyjaan

o vastaelektrodin kaapeli tai sen
0sa on irronnut.

e  OKuEl M -elektrodin
kaantomekanismi ei toimi.

Taulukko 12-3: Toiminnalliset ongelmat

OkusStim 2 -jarjestelméa on EU:n laakinnallisten laitteiden asetuksen (EU) 2017/745 liitteen VIII
sdannon 9 mukainen luokan Il a Iaakinnallinen laite.

OkuEIl M on EU:n laakinnallisten laitteiden asetuksen (EU) 2017/745 liitteen VIl sdannén 5
mukainen luokan Il a Iadkinnallinen laite.

OkuEl-vastaelektrodi on EU:n laakinnallisten laitteiden asetuksen (EU) 2017/745 liitteen VIII
sdannon 1 mukainen luokan | 1aakinnallinen laite.

13.1  Virtaldhde
e Virtaldhde: 2 siséaista akkua: Varta CP1454 A4X (3,7 V)
13.2  Liitannat

. Elektrodiliitanta: Liitdntd OkuEl M -elektrodiin ja OkuEl-vastaelektrodiin
e  USB-C-liitanta.

13.3  Muistikortti

e Muistikortti (Okuvision GmbH:n erikoisvalmisteinen; sisaltyy toimitukseen).
13.4 Kotelo

e  Polysuojattu (IP 22)

e  Suojausluokka: sisdisesti toimiva (akkukayttdinen) Liityntdosa: Tyyppi BF
13.5  Kayttoika

OkusStim 2 -jarjestelméan odotettu kayttdika on kolme vuotta. OkuEl M-elektrodeilla ja OkuEl-
vastaelektrodeilla on kuitenkin eri kdyttdika. Tama on merkitty asianmukaiseen tuotetarraan.
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13.6 Kayttoolosuhteet

Lampétila: +5-40 °C
limankosteus: 15-93 % suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
limanpaine: 540-1 060 hPa

13.7  Sailytys- ja kuljetusolosuhteet

Lampdtila: +5-40 °C
limankosteus: 15-93 % suhteellinen kosteus (ei tiivistyva)
limanpaine: 540-1 060 hPa

13.8 Stimulaatioparametrit

e  Symmetrinen kaksivaiheinen (ensin anodinen) suorakulmainen pulssi
e  Taajuus 20 Hz

. Pulssin kesto 10 ms

. Suurin stimulaatioamplitudi 950 pA

. Stimulaation kesto 30 minuuttia

13.9  Olennainen suorituskyky

OkuStim 2 (OK200008) -laitteen ja sen eri versioiden tuottama tehovirta ei saa ylittaad arvoa 10 mA
(laitteen enimmaisarvo). Olennaisen suorituskyvyn heikkeneminen voi aiheuttaa silmille pysyvia
vaurioita. OkuStim 2 valvoo ja yllapitaa laitteen olennaista suorituskykya jatkuvasti ja
automaattisesti.

13.10 Perusturvallisuus

OkusStim 2 ei tuota yli 80 mA:n tasavirtakomponentteja (tasavirran raja on 80 mA).

OkuStim 2 tarkistaa itsensa eika vaadi ulkoista tarkastusta. Ulkoista tarkastusta ei voida suorittaa.

Kaytetyt OkuEl M -elektrodit ja OkuEl-vastaelektrodit voidaan havittaa tavallisena
kotitalousjatteena.

Lisatietoja saat ottamalla yhteyttd Okuvision GmbH:hon tai jalleenmyyjaan.

hid

141  Sahko- ja elektroniikkalaitteiden havittaminen

Yliviivattu jateastia -symboli osoittaa, ettd ndma tuotteet on lain mukaan havitettava erillaan
lajittelemattomasta yhdyskuntajatteesta. Havittdminen sekajatteen tai pakkausjatteen mukana on
kielletty.
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14.2 Tietosuoja

Haluamme huomauttaa, etta kaikki sahko- ja elektroniikkalaitteiden loppukayttajat ovat itse
vastuussa siita, etta kaikki laitteessa olevat henkil6tiedot poistetaan ennen havittamista. Ota
tarvittaessa yhteytta laakariin tai jalleenmyyjaan.

Kaikilla OkuStim 2 -jarjestelman komponenteilla on lakisaateiset takuut.

Takuun rajoitukset

Takuuseen sovelletaan seuraavia poikkeuksia ja rajoituksia:

e  Takuu rajoittuu laitteen vaihtamiseen materiaali- tai valmistusvirheiden yhteydessa.
Okuvision GmbH ei ole velvollinen korvaamaan laitteita, joiden toimintahairi6 tai vaurio on
aiheutunut vaarinkaytdsta, onnettomuuksista, laitteeseen tehdyistd muutoksista,
virheellisesta kaytdstd, huolimattomuudesta tai ammattitaidottomasta huollosta. Okuvision
GmbH ei mydskaan ota vastuuta OkuStim 2 -jarjestelmien vahingoista tai toimintahairidista,
jotka ovat aiheutuneet muiden kuin Okuvision GmbH:n valmistamien tuotteiden kaytosta.

e  Okuvision GmbH pidattaa oikeuden korvata laitteet takuutapauksessa vastaavalla
seuraavalla mallilla, joka voi olla kokoonpanoltaan erilainen.

Okuvision GmbH ei anna mitdan muita takuita talle tuotteelle lakisaateisten takuuvaatimusten
liséksi. Vastuu vahingoista tai valillisistd vahingoista on olemassa vain lakisaateisten sdanndsten
puitteissa, vaikka Okuvision GmbH:lle olisi iimoitettu tallaisten vahinkojen mahdollisuudesta.

Tuotenumero Tuotekuvaus
OK200004 OkuEI® M Package
0OK200009 OkuStim® 2 Nosepad Kit

OkuStim 2 -jarjestelmaa on saatavana eri versioina. Kysy paikalliselta jalleenmyyijaltasi
haluamaasi kokoonpanoa.

Taajuus: 2 445 MHz (0,5 MHz)
Modulaatio: GFSK
Teho (e.r.p.): -16 dBm

Sisaltdd FCC-tunnuksen: R7T1101102

Tama laite tayttad FCC-saantojen osan 15 vaatimukset.
Kaytt6 edellyttdd seuraavien ehtojen tayttymista:

1. tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairi6ita ja

2. taman laitteen on kyettava sietdmaan kaikki vastaanotetut hairiét, mukaan lukien hairiét, jotka
saattavat aiheuttaa laitteen epatoivottua toimintaa.
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OkuStim 2 -jarjestelmaa kaytettdessa on tarkeaa noudattaa sahkdmagneettista yhteensopivuutta
koskevia ohjeita ja maarayksia. Tama laite on testattu ja tayttaa laakinnallisille sahkdlaitteille
asetetut vaatimukset standardin CISPR 11, ryhméan 1, luokan B mukaisesti. Sovellettavat raja-
arvot on tarkoitettu antamaan kohtuullinen suoja sdhkdmagneettisia hairiitd vastaan, kun laitetta
kaytetaan kotitalousymparistdssa tai asuinalueilla sijaitsevilla ladkarin vastaanotoilla. Lisaksi
laitetta voidaan kayttda myos ammattimaisissa terveydenhuollon tiloissa, kuten klinikoilla. Laite
tuottaa ja kayttda suurtaajuista energiaa ja voi myos sateilla sita. Jos sita ei kayteta kayttdohjeiden
mukaisesti, se voi aiheuttaa haitallisia hairi6ita radioliikenteelle.

Normaalitila ja ensimmainen vikatila (sahkémagneettinen yhteensopivuus):

OkusStim 2 -jarjestelma tuottaa stimulaatiovirtoja asetetulla virran voimakkuudella. Vikatilanteessa,
joka aiheuttaa stimulaatiovirran poikkeamisen asetetusta arvosta, laite voi keskeyttda stimulaation.
Laitteen keskeiset suorituskykyominaisuudet sailyvat kuitenkin aina.

Varoitus:

OkusStim 2 -jarjestelméan kayttoa muiden laitteiden valittdmassa
laheisyydessa tai niiden paalle asetettuna on valtettava, silla se voi
aiheuttaa toimintahairiéita. Jos tallainen kayttd on valttamatonta, tata
laitetta ja muita laitteita on tarkkailtava sen varmistamiseksi, etté ne
toimivat normaalisti.

Varoitus:

Muiden kuin lisdvarusteluettelossa mainittujen tai laitteen valmistajan
toimittamien lisévarusteiden ja kaapeleiden kaytto voi lisata
sahkdémagneettisia paastdja tai heikentaa jarjestelman
sahkdémagneettista hairionsietokykya ja johtaa sen toimintahairiéon.

Varoitus:

Kannettavien radiotaajuusviestintalaitteiden (ml. lisavarusteet, kuten
antennikaapelit tai ulkoiset antennit) tulee olla vahintdan 30 cm:n
etaisyydella OkuStim 2 -jarjestelméasta ja kaikista sen osista, mukaan
lukien kaapeleista. Muussa tapauksessa jarjestelman toiminta saattaa
heikentya. Katso taulukot 18-1 ja 18-2.

Jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai jarjestelman kayttajan on varmistettava, etta jarjestelmaa kaytetaan tallaisessa
sahkémagneettisessa ymparistossa.
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Hairionsietotesti

IEC 60601 -testin
taso

Vaatimustenmukaisuuden
taso

Tiedot
sahkdomagneettisesta
yhteensopivuudesta

amatdoritaajuuksien

Sahkostaattinen +8 kV:n +8 kV:n kosketuspurkaus Lattioiden on oltava puuta,
purkaus standardin kosketuspurkaus 12, +4, +8 ja £15 kV:n betonia tai keraamista
IEC 61000-4-2 2, +4, 18 ja ilmapurkaus laattaa. Jos lattiat on
mukaisesti +15kV:n paallystetty synteettisella
ilmapurkaus materiaalilla, suhteellisen
kosteuden on oltava
vahintaan 30 %.
Johtuvat radiotaajuiset 3V RMS 3V RMS Kannettavia ja siirrettavia
hairiét standardin IEC 150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz radiotaajuusviestintalaitteita
61000-4-6 mukaisesti 6 V RMS 6 V RMS on pidettava yli 30 cm:n
150 kHz - 80 MHz 150 kHz - 80 MHz etaisyydella kaikista
ISM- ja ISM- ja jarjestelman osista, ml.

amatdoritaajuuksien

pulssimodulaatio
2,1 kHz, 2,1 kHz,
65 A/m

13,56 MHz,
pulssimodulaatio
50 kHz,

7,5 Alm

ulkopuolella ulkopuolella 80 % AM
80 % AM 1 kHz:n 1 kHz:n taajuudella
taajuudella
Séateilevat 10 Vim 10 Vim
radiotaajuiset hairi6t 80 Hz-2,7 GHz 80 Hz-2,7 GHz
standardin IEC 61000- 80 % AM 1 kHz:n 80 % AM 1 kHz:n
4-3 mukaisesti taajuudella taajuudella
Magneettikentat 30 A/m 30 A/m
verkkotaajuuksilla 50 Hz tai 60 Hz 50 Hz; 60 Hz
IEC 61000-4-8
Magneettikentat 30 kHz, jatkuva 30 kHz; jatkuva
lahietaisyydella aaltomodulaatio aaltomodulaatio; 8 A/m
IEC 6100-4-39 8 A/m 134,2 kHz,
134,2 kHz, pulssimodulaatio 2,1 kHz,

2,1 kHz, 65 A/m
13,56 MHz,
pulssimodulaatio
50 kHz,

7,5 A/m

kaapeleista.

Taulukko 14.2-1: IEC 60601-1-2:2014, Sdhk6magneettinen héiribnsietokyky; sdhkdstaattinen
purkaus, johtuvat ja séteilevét héiriét, magneettikentét
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Testitaajuu
s
[MHZz]

Kaista
[MHZz]

Langato
n palvelu

Modulaatio

Etéisyy
s [m]

Maksimiteh
o[w]

Hairionsietotesti
n taso [V/m]

385

380—
390

TETRA
400

Pulssimodulaati
018 Hz

0,3

1,8

27

450

430-
470

GMRS
460, FRS
460

5 kHz:n kytkenta
1 kHz:n
sinivarahtely

0,3

28

710

745

780

704—
787

LTE-
kaista 13,
17

Pulssimodulaati
0217 Hz

0,3

0,2

810

870

930

800-
960

GSM
800/900,
TETRA
800,
iDEN
820,
CDMA
850,
LTE-
kaista 5

Pulssimodulaati
o
18 Hz

0,3

28

1720

1845

1970

1700

1990

GSM
1800;
CDMA
1900;
GSM
1900;
DECT;
LTE-
kaista
1,3; 4,25;
UMTS

Pulssimodulaati
o
217 Hz

0,3

28

2450

2400

2570

Bluetooth
WLAN,
802.11
b/g/n,
RFID
2450,
LTE-
kaista 7

Pulssimodulaati
o
217 Hz

0,3

28

5240

5500

5785

5100

5800

WLAN
802.11
a/n

Pulssimodulaati
o
217 Hz

0,3

0,2

Taulukko 14.2-2: IEC 60601-1-2:2014, langattomien viestintélaitteiden Idheisyydessé esiintyvien
suurtaajuisten sdhkémagneettisten kenttien héiribnsietokyky
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A.1 OkuStim 2 -laitteen saataminen

OkuStim 2 -laitteen saa saataa potilaan kasvojen muotoon vain koulutettu terveydenhuollon
ammattilainen tai jalleenmyyja (ks. luku A.3). Elektrodi-langat tulee asettaa silman pinnalle
(sidekalvolle) pupillin alapuolelle (ks. kuva A3-1). Tata varten OkuStim 2 -laitteen vetolukitusnupit
avataan, jotta magneettisia elektrodipidikkeita ja nenasiltaa voidaan liikuttaa (ks. kuva 1.1-1).

Magneettiset elektrodipidikkeet on ensin asetettava nollaan (asteikon kohtaan 0), jotta karjet eivat
vahingossa kosketa potilasta kaantamisen aikana.

OkusStim 2 asetetaan potilaan paahan silméalasien tavoin potilaan silmien ollessa suljettuina.
Elektrodipidikkeiden tulee olla avoimessa asennossa (asento 2).

Potilaalle tarvittava nenatyynyn koko maaritetdan nyt, ks. luku A.2.

Kaikki OkuStim 2 -laitteen saadoét tehdaan sisaan kaannetyssa asennossa (asento 0) (ks. kuva 1.1
3). OkuStim 2 tulee asettaa nenalle siten, etta laite koskettaa otsaa. Nenatyynyn korkeutta voidaan
saataa niin, ettd OkuStim 2 asettuu mahdollisimman lahelle otsaa.

Eri anatomisten rakenteiden vuoksi OkuStim 2 voi liukua pois nenalta. Tallaisissa tapauksissa
voidaan kayttaa padpantaa laitteen pitdmiseksi paikallaan. Tata paapantaa tulee kayttaa jokaisella
stimulaatiojaksolla.

Elektrodipidikkeet voidaan nyt saataa potilaan anatomian mukaisiksi.

Silmien tulee olla suljettuina sovituksen aikana. Potilaita kehotetaan noudattamaan
terveydenhuollon ammattilaisten ohjeita.

Magneettiset elektrodipidikkeet on saadettava siten, ettd sisemmat pidikkeet asettuvat silman
sisanurkan kohdalle. Tata varten magneettisia elektrodipidikkeita siirretdan varovasti kohti silmaa.

Saatémahdollisuuksia on 11; tarkemmat kuvaukset I6ytyvat taulukosta A.1 1:
. 1 Nenatyynyn korkeuden saato (N)
o 2 elektrodipidikkeiden vaakasuuntainen/poikittainen saatd
(oikea ja vasen) (vasen silma — oikea silma)
e 4 saatda (nenan ja ohimoiden alueella) silmaa kohti (2 oikealla ja 2 vasemmalla)
e 4 korkeussaatda (nenan ja ohimoiden alueella) (2 oikealla ja 2 vasemmalla)

Kussakin saatékohdassa on asteikko. Joka viides yksikké on merkitty ympyraviivalla.
Terveydenhuollon ammattilaiset kayttavat tata asteikkoa potilaskohtaisten asetusten kirjaamiseen
ja voivat tarvittaessa saataa ne nopeasti uudelleen.

Elektrodipidike on sovitettu oikein, kun OkuEl M -lanka asettuu pupillin alapuolelle, alaluomen
ylapuolelle silman pinnalle (sidekalvolle) iiman painetta ja kun sen pituus on vahintdan 1 cm.
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Saadon jalkeen kaikki vetolukituselementit on suljettava, jotta asetukset eivat enaa muutu.

oD
ST

Kuva A1.-2: OkuStim 2 -laitteen sovitus

©

Saatomahdollisuudet/ Akseli | Oikea Vasen | Kuvaus

koordinaatit silma silma

Vaakasuora/poikittainen X oDT OST Koko elektrodipidikkeen sivusuuntainen
(ODT; OST) saato

Pystysuora/pitkittdinen z ODLN OSLN Nenén alueen magneettisten

nenan alue (OD LN; OS LN) elektrodipidikkeiden korkeuden saato
Pystysuora/pitkittédinen z ODLT OSLT Ohimon alueen magneettisten
ohimon alue (OD LT; OSLT) elektrodipidikkeiden korkeuden saato
Syvyyssuuntainen nenan alue y ODSN | OSSN | Nenan alueen magneettisten

(OD SN; OS SN) elektrodipidikkeiden syvyyden saato
Syvyyssuuntainen ohimon alue | y ODST OSST | Ohimon alueen magneettisten

(OD ST; OS ST) elektrodipidikkeiden syvyyden saato
Nena (N) z N Nenatyynyn korkeuden saato
Nenatyynyjen koot S,M, L -

Taulukko A.1-1: OkuStim 2 -laitteen sé&atémahdollisuudet

A.2 OkuStim 2 -nenaésillan vaihto tai uusiminen

OkuStim 2 Nose Pad Kit OK200009 on saatavilla nenasillan vaihtamista varten.

OkuStim 2 Nose Pad Kit sisaltaa

e 2 x nenatyynya S (tuotemerkinndssd OK000135 OkuStim 2 Nose pad S)

e 2 x nenatyynya L (tuotemerkinndssa OK000137 OkuStim 2 Nose pad L)

e 1 x nenatyynyn ruuvit (tuotemerkinnassa OK000173 OkuStim 2 Nose pad screws)
. 1 x ruuvimeisseli (tuotemerkinnassa OK000132 OkuStim 2 TX3)
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Vaihda nenasilta seuraavasti:

e  Aseta OkuStim 2 yl@salaisin pdydalle. Ruuvit sijaitsevat paata vasten olevalla puolella.
. Loéysaa nenasillan kaksi ruuvia OkuStim 2 TX3 -ruuvimeisselilla.

e lIrrota ruuvit ja nenasilta OkuStim 2 -laitteesta.

. Irrota nenasillan kaksi ruuvia ja laita ne sivuun.

. Ota halutun kokoinen nenasilta OkuStim 2 -Nose Pad Kit -pakkauksesta.

. Kiinnité uusi nenasilta OkuStim 2 -laitteeseen ruuveilla.

e Jos jokin ruuvi katoaa, I6ydat varaosan OkuStim 2 -Nose Pad Kit -pakkauksesta.

. Kiristd molemmat ruuvit huolellisesti. On tarkeaa, ettei ruuveja kiristeta liikkaa, jotta nenasillan
kiinnike ei vaurioidu.

A.3 Potilaan kasittely

. Ennen kuin OkuStim 2 asetetaan potilaan paahan, kdantdmekanismi on siirrettdva asentoon
2 (taysin auki) sdatokahvaa kayttaen.

e  OkuStim 2 -laitteen vetolukitusnuppien (1, 2, 3, 6; molemmilla puolilla) tulee olla auki (ks. luku
1).

e Magneettiset elektrodipidikkeet (z-akseli) on ensin vedettava sisaan (asteikon kohtaan 0),
jotta niiden karjet eivat vahingossa kosketa potilaan kasvoja, kun pidikkeet kdannetaan
sisaan.

. Potilaan tulee istua mukavasti ja pitda paansa hieman taakse kallistettuna koko
saadon/sovituksen ajan.

. Potilaan on pidettava silmansa suljettuina, ja hanelle tulee kertoa, milloin silméat voi avata.

e  Silmat on saadettava yksi kerrallaan.

Nenétyynyjen valinta ja sdito
3 1@‘ 1. Aseta OkuStim 2 potilaalle.

w5 [ o) = (o
= Q) = J| ‘[”' Q‘ = O‘ 20 2. Tarkista, ettd nenatyyny on oikean
. ! \ . kokoinen. Vaihda se tarvittaessa (ks.
i -l ] luku A.3). Nenatyynyn tulee asettua
'i!; - !‘ | mahdollisimman lahelle nenda.
9

pr'ﬁ / - 3. Nostal/laske nenatyynya saatonupilla (N)
/"\ niin, ettd OkuStim 2 asettuu
Y o | ©

mahdollisimman tasaisesti otsalle

kulmakarvojen ylapuolelle.

4O

=@ o)

HO)

H0)

Taulukko A.3-1: Nenétyynyjen valinta ja saété
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Elektrodien asennon saitoé

Vaakasuuntainen sadito:
1. Kéaanna elektrodipidikkeet asentoon 0

ONHOG)

O]

os
53

saatokahvojen avulla.

2. Kohdista pystysuora nendosa (A) silman

sisanurkkaan saatonupilla (OST).
(OST-nuppi mahdollistaa elektrodipidikkeen
siirtdmisen x-akselin suuntaisesti / poikittain
vasemmalle silmalle (OS))

2 )

H0)

- ©)

= ©)

os
ST

Korkeuden saaito:

3.  Nosta tai laske nenan alueen
magneettista elektrodipidiketta (B)
saatonupilla (OSLN), kunnes sen karki
on linjassa silman siséanurkan kanssa.

4. Saatonupilla (OSLT) voit laskea/nostaa

ohimon alueen magneettista

elektrodipidiketta (C) pystysuunnassa.

5.  Kahden magneettisen elektrodipidikkeen
(B—C) karjet on kohdistettava siten, etta
lanka on vahintédan 1 cm:n matkalta
kosketuksessa silméan pintaan
(sidekalvoon) (ks. kuva).

min. Tcm

(OSLN- ja OSLT-nupit mahdollistavat
magneettisten elektrodipidikkeiden siirtdmisen
z-akselin suuntaisesti / pituussuunnassa)
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Silman sisdnurkan etéisyyden saato:
6. Siirra nenan alueen magneettista
elektrodipidiketta (B) lahemmas kasvoja
oo

JORHORHORHO sastonupilla (OSSN) siten, etté
©) ‘ ) pidikkeen kérki koskettaa silman

| ] T
' ‘ sisénurkkaa.

& L 4 ‘ . 7.  Siirré ohimon alueen magneettista
h' S— — elektrodipidikett (C) lshemmas kasvoja
erﬁ saatoénupilla (OSST), kunnes se on noin
é é /~ \ e 1-2 mm:n etdisyydell4 ihosta.
8. Kahden magneettisen elektrodipidikkeen
B @)‘ 3 /ED‘ . (6)‘ ( o (@‘\ ( o (@H (B-C) karjet on kohdistettava siten, etta

lanka on kosketuksessa silman pintaan

(sidekalvoon) vahintdan 1 cm:n
0 O matkalta.

(OSSN- ja OSST-nupit mahdollistavat
magneettisten elektrodipidikkeiden siirtdmisen
y-akselin suuntaisesti / sagittaalisesti)

Taulukko A.3-2: Elektrodien asennon sdété

Kun ensimmainen silma on saadetty, jatka toiseen silmaan. Toista vaiheet 1-7 samassa
jarjestyksessa. Sulje taman jalkeen vetolukitusnupit uudelleen.

OkuEl M -elektrodien kaytto

Siirrd molemmat elektrodipidikkeet asentoon 2 ja poista OkuStim 2 potilaan paasta.
Ota kaksi OkuEl M -lapipainopakkausta OkuEl M -pakkauksesta.

Avaa lapipainopakkaus kokonaan. Lapipainopakkaus toimii my6s apuvalineena elektrodin
kiinnittdmisessa elektrodipidikkeeseen siihen koskettamatta (ks. Taulukko 5-1: OkuEl M -
elektrodien asettaminen).

Vie lapipainopakkaus elektrodipidikkeen lahelle. Oranssin tiivisteen tulee osoittaa ulospain.
Elektrodi kiinnittyy magneettisesti elektrodipidikkeeseen ja asettuu paikalleen.

Kiinnitd tdman jalkeen toinen elektrodi.
Aseta OkuStim 2 takaisin potilaan paahan.
Potilaan paan tulee olla hieman taaksepain kallistettuna ja silmien oltava auki.

Veda alaluomea alaspéin ja kdanna ensimmainen elektrodipidike paikalleen saatdkahvojen
avulla (siirré asentoon 0). Tarkista OkuEl M -langan sijainti.

OkuEIl M -lankojen tulee olla kosketuksessa silman kanssa vahintdan 1 cm:n matkalta.

Jos elektrodit eivat ole taysin oikeassa asennossa, voit hienosaataa elektrodilangan sijaintia
saaténuppien avulla elektrodin ollessa silman paalla.
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Kuva A.3-1: OkuEl M -elektrodien kéytt6é

OkuEl-vastaelektrodien kiinnitys

1.

10.
1.
12.
13.
14.

60

Kaanna elektrodipidikkeet takaisin asentoon 2 ja poista OkuStim 2 potilaan paasta. Aseta
laite varovasti alas ja varmista, etteivat elektrodit kosketa mihinkaan.

Puhdista otsa huolellisesti kulmakarvojen ja hiusrajan valiltd (oikealta ja vasemmalta
puolelta) alkoholipyyhkeilld alueelta, johon vastaelektrodit kiinnitetdan. Odota, kunnes iho on
kuivunut.

Avaa vastaelektrodipakkaus. Yrita olla repiméatta pakkausta, jotta se voidaan sulkea
uudelleen.

Irrota vastaelektrodi taustakalvosta ja kiinnita se otsaan. Kiinnita sitten toinen vastaelektrodi.
Varmista, etteivat vastaelektrodit jad OkuStim 2 -laitteen alle.

Kostuta potilaan silméat silmatipoilla. Silmien tulee olla hyvin kostutettuina koko stimulaation
ajan.

Kaynnistd OkuStim Pulse -ohjelmisto tietokoneella (ks. OkuStim Pulse -kayttoohje). Kytke
OkusStim 2 paélle ja aseta se pariliitostilaan.

Aseta OkuStim 2 takaisin potilaan paahan.

Liitda OkuStim 2 -laitteen vastaelektrodikaapelit OkuEl-vastaelektrodeihin.

Jos OkuStim 2 -laitteen asento vaikeuttaa vastaelektrodikaapelien pikaliittimien kiinnittamista,
laitetta voidaan siirtdd hieman eteenpain nenall, jotta tilaa on enemman. Kun OkuEl-
vastaelektrodit on liitetty, OkuStim 2 voidaan siirtéda takaisin otsaa vasten.

Potilaan paan tulee olla hieman taaksepain kallistettuna ja silmien oltava auki.

Veda alaluomea alaspain ja kdanna elektrodipidikkeet sdatdkahvoilla asentoon 0 (suljettu).
OkuEl M -lankojen tulee olla kosketuksessa silman kanssa vahintdan 1 cm:n matkalta.
Potilas voi nyt sulkea silmans3, ja stimulaatio voidaan aloittaa.

Sulje vastaelektrodipakkaus huolellisesti, jotta jaljella olevat elektrodit eivat kuivu.
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A.4 Virheiden ratkaiseminen

Kayttoongelmat stimulaation aikana

Jos virhetta ei voida korjata luvun 12 taulukossa 12-1 esitettyjen ratkaisujen avulla, tulee suorittaa
alla kuvatut toimenpiteet. Nama toimenpiteet saa suorittaa vain koulutettu henkildsto.

Stimulaation aikana ilmenneet virheet

Virheilmoitus/ongelma Ratkaisu
‘ ‘ 1. Keskeyta stimulaatio.
A B 2.  Tarkista jokaisen seuraavan vaiheen jalkeen, korjaako se virheen,
_,Y\_v jatkamalla stimulaatiota (painamalla kdynnistys-/keskeytyspainiketta).

Keskevyta tarvittaessa uudelleen. Valta sdatdnuppien kdantamista
aariasentoihin.

. Avaa vetolukitus OkuEl M -elektrodin vaakasuuntaista saatoa varten
nenan puolella (Iahemméas/kauemmas silman sisénurkasta, kohta 1

'_v_ kuvassa). Kdanna vetolukitusnuppia 360 asetta eteenpain ja 360
N astetta taaksepain. Palauta alkuperainen asetus kayttamalla asteikkoa

apuna. Sulje vetolukitus.
. Alareunassa oleva L . .
. Kaanna korkeuden saatdénuppia nenan puolella (kohta 2) 360 astetta

ulospain ja 360 astetta takaisin. Palauta alkuperdinen asetus

merkkivalo vilkkuu
punaisena virheen

kohdalla kayttamalla asteikkoa apuna.

) . Avaa vetolukitus OkuEl M -elektrodin sivuttaissaatoa varten (liike
. Virheen puolella

Kuuluu vasemmalle/oikealle). K&anna vetolukitusnuppia (kohta 3) 360 astetta

ulospain ja 360 astetta takaisin. Palauta alkuperainen asetus

aanimerkkisarja: 2
kayttamalla asteikkoa apuna. Sulje vetolukitus.

kaksoisaanta dania

korkea — matala HUOMIO: Jos vetolukitusnuppien kaantaminen ei sdada elektrodipidikkeita,
(kaiun kanssa) ota yhteytta jalleenmyyjaan tai Okuvision GmbH:hon.

Taulukko A.4-1: Stimulaation aikana ilmenneet virheet
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Vain terveydenhuollon ammattilaisille — kdyttéongelmat hoitoparametrien maarittamisen

aikana OkuStim Pulse -ohjelmistolla

Kayttoongelmat hoitoparametrien méaarittdmisen aikana OkuStim Pulse -ohjelmistolla

Virheilmoitus/ongelma Ratkaisu

OkuStim 2 -laitetta ei voida yhdistaa .
langattomasti OkuStim Pulse (OSP) -
ohjelmistoon

Tarkista, onko tietokone tunnistanut langattoman moduulin
(OkuStim® Wireless Dongle): OkuStim Pulse -ohjelmistossa
(OSP) tunnistus nakyy vihreana

valintamerkkina kohdassa 1 "Yhdisté langaton dongeli”.

Jos langatonta moduulia ei tunnisteta:

1. Sulje OSP.

2. lIrrota langaton moduuli ja liitd se uudelleen. Normaalisti
kayttojarjestelméa vahvistaa onnistuneen tunnistuksen
aanimerkilla.

3. Kaynnistd OSP uudelleen.

4.  Yritd muodostaa yhteys uudelleen.

Toimenpiteet OkuStim 2 -laitteella:

1. Sammuta OkuStim 2.

2. Kytke laite uudelleen paalle painamalla virtapainiketta ja
pitdmalla sitd painettuna vahintaan kuusi sekuntia.

OkuStim 2 ilmoittaa talléin pariliitostilasta sivulla vilkkuvalla
sinisella merkkivalolla.

3. Yritd muodostaa yhteys OkuStim 2 -laitteeseen
uudelleen OSP-ohjelmistolla.

Jos ongelma jatkuu, katso myds seuraavassa osiossa esitetyt
ratkaisuvaihtoehdot.

Yhteyskatkos OkuStim 2 -laitteen ja 1.

OkuStim Pulse -ohjelmiston valilla

2.

Aseta OkuStim 2 ja langaton USB-dongeli mahdollisimman
lahelle toisiaan tietokoneen lahella. OkuStim 2 -laitteen
langaton moduuli sijaitsee oikealla puolella.

Kéaynnista OkuStim Pulse -ohjelmisto uudelleen.

Jos ongelma jatkuu, kokeile toista huonetta.

Vaihtoehtoisesti, jos ongelma jatkuu ja ilmenee sietokynnyksen

maarityksen aikana:

1.

Liitd OkuStim 2 tietokoneeseen mukana toimitetulla USB-
kaapelilla.

Aseta hoitoarvo ja siirrd se OkuStim 2 -laitteeseen kaapelin
kautta.

Irrota kaapeli ja testaa arvo potilaalla vahintdan 30 sekunnin
ajan normaalin stimulaatiotilan mukaisesti. Huomaa, etta
asetettu arvo saavutetaan vasta 30 sekunnin kuluttua.

Toista vaiheet 1-3, kunnes haluttu hoitoarvo on maaritetty.
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Jarjestelmavirhe lokitiedostojen 1. Anna siirtoprosessin edeté loppuun asti (kunnes kaikki

siirron aikana OkuStim 2 -laitteen ja nakyvat latauspalkit ovat tayttyneet).
OkusStim Pulse -ohjelmiston valilla 2. Katkaise yhteys OkuStim Pulse -ohjelmiston ja OkuStim 2 -
laitteen valilla.

3. Kaynnistd OkuStim Pulse -ohjelmisto uudelleen.

4. Muodosta yhteys uudelleen OkuStim Pulse -ohjelmiston ja
OkuStim 2 -laitteen valille.

. Jos virhe esiintyy edelleen, ota yhteyttd Okuvision
GmbH:hon.

Kun kaynnistys-/keskeytyspainiketta Hoitoa ei saa kaynnistaa painamalla kaynnistys-
painetaan, laitteen etuosassa olevat /keskeytyspainiketta, kun kaapeli on kytketty tai langaton yhteys on

nelja merkkivaloa syttyvat punaisiksi aktiivinen. Jos haluat kdynnistaa stimulaation iiman yhteytta
kahden sekunnin ajaksi. tietokoneeseen:
. . 1.  Katkaise langaton yhteys tai irrota kaapeli OkuStim 2 -
laitteesta.
' v 2. Kytke OkuStim 2 paslle ja aloita hoito uudelleen painamalla

kaynnistys-/keskeytyspainiketta.
2 sekunnin ajan
. Kaikki nelja etumerkkivaloa

palavat punaisina kahden
sekunnin ajan.

. Aani: 1 matala kaksoisaani

(kaiun kanssa)

Taulukko A.4-2: Kayttbongelmat hoitoparametrien méaérittdmisen aikana OkuStim Pulse -
ohjelmistolla
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