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Forberedelse infér stimuleringen

1

11
12
13

Rengor huden pa vanster och héger sida av pannan noggrant med en
alkoholservett.

Placera de tva OkuEl-motelektroderna pa de rengjorda hudomradena. Se
till att hela ytan pa motelektroden ar jamnt och helt tackt. Forslut
forpackningen med de oanvanda OkuEl-motelektroderna ordentligt och sa
lufttatt som majligt.

Placera OkuStim 2 upp och ned pa en torr yta. De tva fastena ar vanda
bort fran dig.

Satt in de tva OkuEl M-elektroderna i elektrodhallarna (magnethallarna) pa
OkuStim 2. Se till att den orange tatningen ar vand utat.

Fukta 6gonen med 6gondroppar.

Sitt i en bekvam och stabil stallning. Helst bér du luta huvudet eller hela
overkroppen nagot bakat.

Sla pa OkuStim 2. For att géra detta trycker du pa och haller in pa/av-
knappen pa det vanstra fastet i minst 2 sekunder.

Satt pa OkuStim 2.
Anslut de tvd OkuEIl-motelektroderna till kablarna pa OkuStim 2.

Dra forsiktigt ned det undre dgonlocket med ena handen samtidigt som du
haller 6gat 6ppet. Anvand vridhandtaget pa sidan av OkuStim 2 for att
svanga elektrodhallaren pa plats sa att OkuEl M far god kontakt med dgat.

Upprepa steg 10 for det andra 6gat.
Blunda och hall huvudet stilla och Iatt bakatlutat.

Starta stimulering. For att gora detta trycker du pa start-/pausknappen pa
OkuStim 2:s hogra faste.
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Efter stimulering

1

Oppna égonen och ta bort de tva OkuEl M-elektroderna fran 6gonen med

hjalp av de tva vridhandtagen pa OkuStim 2.

Koppla bort de tva kablarna fran OkuEl-motelektroderna genom att
forsiktigt dra loss dem fran snabbkopplingarna.

Ta bort OkuStim 2 fran huvudet.

Stang av OkuStim 2. For att gora detta trycker du pa péa/av-knappen pa
det vanstra fastet i minst 2 sekunder. OkuStim 2 stangs ocksa av
automatiskt fem minuter efter att behandlingen har avslutats.

Ta bort den anvanda OkuEl M fran elektrodhallarna och slang den i det
vanliga hushallsavfallet.

Ta bort OkuEl-motelektroderna fran huden och slang dem i det vanliga
hushallsavfallet.

Ladda om OkuStim 2 i minst 2 timmar med den medféljande laddaren.

| kapitel 5 hittar du detaljerade stegvisa anvisningar.
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Viktig information

Upphovsratt © 2026 Okuvision GmbH. Alla rattigheter forbehallna.

Ingen del av denna publikation far reproduceras, éverforas, transkriberas, lagras i ett
informationssystem eller Gversattas till nagot sprak eller datorsprak i nagon form eller pa nagot
satt, eller av nagon tredje part, utan féregaende skriftligt tillstand frdn Okuvision GmbH.

All programvara som beskrivs i denna publikation tillhandahalls enligt ett licensavtal. Alla 6vriga
varumarken tillhor sina respektive agare. Andra féretags- och varumarkesnamn samt namn pa
tjanster ar varumarken eller registrerade varumarken som tillhor respektive agare.

Avsedd anvandning

OkuStim ar avsett for elektrisk stimulering av 6gat hos patienter med retinitis pigmentosa
i 6ppenvard eller i hemmet.

Kliniska fordelar

Elektrostimuleringsbehandling med OkuStim 2-systemet kan bidra till att bromsa férsamringen av
synfaltet hos patienter med retinitis pigmentosa och dérmed bevara den anvandbara synen under
en langre tid.

Anvandare och miljo

OkusStim 2-systemet ar lampligt for elektrisk stimulering av utbildade lekman och specialister pa
kliniker, mottagningar eller i hemmet. Stimuleringsparametrarna maste alltid programmeras av
vardpersonal.

Syftet med denna bruksanvisning

Denna bruksanvisning innehaller den information som kravs for sdker anvandning av
OkusStim 2-systemet i enlighet med dess funktion och avsedda anvandningsomrade.
Dessa anvisningar omfattar:

. en beskrivning av hur reglagen, displayerna och ljudsignalerna fungerar

e anvisningar for anvandning av OkuStim 2-systemet

e anvisningar for genomférande av stimuleringssessioner

e information om underhall och felsékning.

Versionsinformation Tillverkare

Denna bruksanvisning galler M Okuvision GmbH

for OkuStim 2-enheter med Gerhard-Kindler-Str. 17
firmwareversion 1.0.1 eller 72770 Reutlingen | Tyskland
senare. Tel. +49(0)7121 159 35-0

E-post: info@okuvision.de | www.okuvision.de
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Féljande symboler finns pa férpackningen och
i beskrivningen av komponenterna till
OkusStim 2-systemet:

OkuStim 2/0OkuEl M/OkuEIl-motelektrod

Forpackningsenhet

M D Medicinsk utrustning

Far inte ateranvandas

Félj bruksanvisningen

A4

Exempel pa temperaturintervall
(Forvaring och anvandning)

EE Folj bruksanvisningen

Tillverkare

L~&® U

Allman varningsskylt

R E F Artikelnummer

LOT Partinummer

Anvand inte om férpackningen
ar skadad

SN Serienummer

Folj avfallsforeskrifterna

Anvand fore

{134 @

Patientansluten del av typ BF

&l Tillverkningsdatum

=
=

Unik produktidentifiering

CE-markningen intygar att
produkten uppfyller kraven i
c € férordningen om medicintekniska
0197 produkter (EU) 2017/745 (MDR).
Anmalt organ: TUV Rheinland
(=0197)

Kapslingsklass: Skyddad mot fasta
frammande féremal med en
diameter pa minst 12,5 mm och
mot droppande vatten i en vinkel
pa 15°

P22

@ Exempel pa férvaringstemperatur

R Uppfyller FCC:s krav
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. Denna produkt far endast anvandas i enlighet med medicinska anvisningar och efter att den
har justerats av vardpersonal. Anvand endast den utrustning som &r avsedd just for dig.

. Innan du anvander enheten boér du Iasa igenom denna bruksanvisning och beakta
informationen om elektromagnetisk kompatibilitet (kapitel 16).

e  OkuStim 2-systemet ar en medicinteknisk produkt avsedd for en sallsynt sjukdom.
e  OkuStim 2-systemet ar receptbelagt.

e  Stimulering ar inte mdjlig medan batterierna i OkuStim 2 laddas.

. Radioanslutning ar inte mojlig medan batterierna i OkuStim 2 laddas.

. Batterierna i OkuStim 2 far inte laddas medan enheten bérs.

e Anvand endast de tillbehér som ingar i leveransen eller som anges i kapitel 3 och kapitel 16.
Anslut inte nagra kablar eller delar som inte &r avsedda fér anvandning med enheten.

. Endast den medféljande laddaren och kabeln far anvandas fér laddning.

. Endast den medféljande kabeln far anvandas for datadverforing till datorn.

e  Salange kabeln ar ansluten mellan datorn och OkuStim 2 far OkuStim 2 inte baras.
Stimulering ar inte majlig.

e Anvand inte OkuStim 2 om det ar varmt i batteriets narhet eller om enheten ar skadad.

e  OkuEl M bestar av en silvertrad. Anvandare med silverallergier far endast anvanda OkuEl M
efter medicinsk konsultation.

. Det ar inte tillatet att anvanda lokalbed6vning pa dgat eller att genomféra behandlingen
medan man bér kontaktlinser.

e Vid anvandning av OkuStim 2-systemet i kombination med silikonoljetamponad i 6gat kan
stimuleringens funktion inte garanteras.

e Om du anvander en hoérapparat (godkénd medicinteknisk produkt med CE-méarkning) for
medicinska andamal under normala férhallanden kan du fortsatta att bara den medan den ar
paslagen under stimuleringen, forutsatt att det inte ror sig om en implanterad medicinteknisk
produkt (se kontraindikationer pa sidan 8).

- Kontakta den forskrivande lakaren eller tillverkaren av hérapparaten vid patientrelaterade
fragor.

- Om du kanner obehag under stimuleringen ska du sténga av hérapparaten och inte ha den
pa dig under stimuleringen. | sa fall ber vi dig kontakta tillverkaren av hérapparaten.

. Enheten och dess elektroniska tillbehdr far inte 6ppnas eller modifieras.

. Enheten far inte demonteras, krossas, varmas upp till dver 100 °C, kortslutas eller brannas.
Pa grund av batterierna kan detta medftra en ¢kad risk for brand, explosion eller
brannskador.

. Under en stimuleringssession med OkuStim 2 far inga ytterligare undersokningar eller
behandlingar som innefattar elektrostimulering av kroppen utféras.

e Anvand enheten endast nar du sitter eller ligger ned. Undvik att réra dig med den och hall
den borta fran foremal som kan fastna i elektrodhallarna eller motelektrodkablarna.

. Obs! Stréomtatheten vid OkuEl M kan 6verstiga 2 mA/cm?.



. Forvara enheten och dess tillbehdr utom rackhall for barn. Sma delar, sasom OkuEl M, kan
svaljas.

. Kontrollera OkuEl M-blisterférpackningen och férpackningen med OkuEIl-motelektroden.
Anvand dem endast om férpackningen ar oskadad.

e  OkuEl M och OkuEl-motelektroderna ar engangsartiklar och far inte ateranvandas. Om en
OkuEIl M och/eller OkuEIl-motelektrod ateranvands och/eller anvands vid fler an ett
behandlingstillfalle kan den sakra funktionen fér OkuEl M och/eller OkuEl-motelektroden inte
garanteras.

- Upprepad anvandning kan gora behandlingen verkningslés och leda till goninfektioner.

e  Anvand endast OkuEl M och OkuEl-motelektroden om de ar i perfekt skick. Om du upptacker
nagra avvikelser ska du inte anvanda produkten.

e Anvand inte enheten eller dess tillbehér om du har nagra hudskador.

. Observera att tvad magneter ar inbyggda i OkuStim. Hall magnetiska foremal (t.ex. kreditkort)
och komponenter som inte ar mekaniskt kompatibla med enheten pa sakert avstand fran
OkuStim 2.

Observera att alla allvarliga handelser som ror produkten maste rapporteras till tillverkaren och
den behodriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

[I enlighet med bilaga I, kapitel 11l i EU:s férordning om medicintekniska produkter (EU) 2017/745.]
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Indikationer

Transkorneal elektrisk stimulering (TES) med OkuStim 2-systemet ar indicerat for behandling av:

. Retinitis pigmentosa (dven syndromrelaterad, t.ex. Usher-syndrom)’

Kontraindikationer

e  TES-behandling far inte anvandas i foljande fall:

. Hos patienter med vaskulara tillvéxtprocesser som kan paskyndas genom elektrostimulering,
sasom:

- neovaskularisering i 6gat, oavsett orsak
- makuladdem

- arteriella eller vendsa ocklusioner

- diabetisk retinopati

- aldersrelaterad makuladegeneration.

. Patienter som enligt medicinsk bedémning har en allvarlig akut eller kronisk sjukdom
(medicinsk, psykiatrisk eller andra avvikande fynd) som kan férvarras till foljd av
behandlingen.

. For patienter med aktiva implantat?.
. Under graviditet.
. FOér ammande mdodrar.

e Vid akut 6goninflammation.

Forutsattningarna for att tillampa transkorneal elektrostimuleringsbehandling ar:

e  Lagsta alder: 18 ar
e  Synskarpa: atminstone ljusuppfattning

. Patienterna maste kunna sitta stilla i 30 minuter.

125 | den aktuella S1-riktlinjen 25 (AWMF 045/23) for arftliga sjukdomar i nathinnan, aderhinnan och synnerverna fran German
Ophthalmological Society (DOG), Retinological Society (RG) och Professional Association of Ophthalmologists in Germany (BVA)
anges elektrisk stimulering som en behandlingsrekommendation (German Ophthalmological Society, 2021).

2 OkuStim 2-systemet far inte anvéandas om du har ett elektriskt implantat som klassificeras som en patientansluten del enligt
standarden EN 60601-1. Kontakta implantatets tillverkare.
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Denna sida har avsiktligt lamnats tom.
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1 Vad ar OkuStim 2-systemet?

OkusStim 2 ar ett system for transkorneal elektrisk stimulering (TES) avsett fér behandling av
nathinnedystrofier. Den externa behandlingen kan anvandas pa egen hand hemma.

Elektrostimuleringsbehandling med OkuStim 2-systemet kan bromsa fértréngningen av synfaltet
vid retinitis pigmentosa (inklusive syndromformer, sdsom Usher-syndrom) och bevara det
anvandbara synfaltet under en langre tid.

Genom att stimulera den sjuka nathinnan med svaga strémmar kan man aktivera signalvagar och
friséttandet av amnen som har en skyddande effekt pa nathinnans celler. Denna nervskyddande
effekt kan bevara nathinnans fysiologiska funktioner under en langre tid och bromsa dess gradvisa
nedbrytning. For att uppratthalla denna effekt krévs langvarig anvandning.

Vid TES-behandling sker stimuleringen av nathinnan genom transkorneal elektrisk stimulering: En
tradelektrod, OkuEIl M, anvands for att leda en svag strom (< 0,95 mA) till 6gats yta, vilken sprider
sig genom 6gat mot nathinnan.

Systemkomponenter — bilder och beskrivning av OkuStim 2

(Obs! (Bilderna pa komponenterna kan skilja sig nagot fran de faktiska produkterna.)

(1,2,3) Vred med dragreglage

(4-5) Vred

(6) Vred for hojdjustering av nasdyna
(7) Nasdyna (3 olika storlekar)

(8) Elektrodhallare

9) Vridhandtag

(0) Anslutning av returelektrodkabel
VA 4 informationslampor

Fig. 1-1: OkuStim 2 — helhetsbild
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Vanster sida Hoger sida

(1) Pa/av-knapp (1) [+/-]-knappen
(2) Statuslampa (2) Start-/pausknapp
(under pa/av-knappen)

OkuStim 2 sett uppifran OkuStim 2 sett nerifran

(1) Ogla fér pannband, pa bada sidor (1) Minneskortplats
(2) Hogtalare, en i varje faste (2) USB-C-uttag for laddning
(3) Magnetisk elektrodhallare med
skalning

Fig. 1-2: OkuStim 2 vénster/héger/upp/ned
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1.1 Reglage och installningsalternativ

Vred med dragreglage

Nedan visas lagena for vreden med dragreglage:

Fast lage Utdraget ldage

(ingen justering mojlig) (kan justeras)

Fig. 1.1-1: Vreden med dragreglage for OkuStim 2

Nar vredet dras ut kan elektrodhallaren justeras. Nar vredet trycks tillbaka in gar det inte
att justera.

Vred

L LT

Fig. 1.1-2: Vreden fér OkuStim 2

Det gar inte att fasta vreden mekaniskt. Spelet férhindrar sma vridrorelser.

& Varning:

Det finns en risk att instéllningarna &ndras om man rakar vrida pa dem.
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Instéllningsalternativ for OkuStim 2

OkuStim 2 kan enkelt anpassas efter anvandarens individuella ansiktsform. | bilaga 1,
A.1 anvands ett definierat koordinatsystem for att visa riktningarna for méjliga rorelser for de
olika komponenterna i OkuStim 2, vilka kan justeras beroende pa patientens ansiktsanatomi.

Beskrivning/definition av lagena (svangmekanism)

Elektrodhallarna pa OkuStim 2 kan stéllas in i tre olika lagen med hjalp av vridhandtagen
(se fig. 1.1-3). Utfor alltid vridrorelserna pa ett kontrollerat satt. Vridhandtaget far inte slappas
utan kontroll.

Lage 2 (6ppet)

Valj detta lage for att fasta OkuEl M-elektroderna
i elektrodhallarna och satta OkuStim 2 pa huvudet.

Lage 1 (mellanliggande steg)

Detta mellanliggande steg ger patienten stérre kontroll
vid applicering och svangning av OkuEIl M.

Lige 0 (sténgt, vid 6gat)

Lage under stimulering.

Fig. 1.1-3: OkuStim 2 — lagen fér elektrodhéllare
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1.2 OkuEIM

OkuEIl M ar en engangselektrod. Den bestar

av tvé kapor med tva tunna silvertradar som @ S —eoso~ A .

placeras pa 6gats yta (bindhinnan) nedanfor
pupillen.

OkuEl M ansluts magnetiskt pa
elektrodhallarna. OkuEl M kan anslutas
pa elektrodhallaren pa OkuStim 2 med

hjalp av OkuEl M-blisterférpackningen. ﬂ

Fig. 1.2-1: OkuEl M

OkuEl-motelektrod

OkuEl-motelektroden ar en engangselektrod med sjalvhaftande yta.

Av hygieniska skal far OkuEl M och OkuEl-motelektroder endast anvéndas en gang.

Nar OkuStim 2 har slagits pa stimuleras nathinnan elektriskt med den instéllda intensiteten under
en fast tidsperiod pa 30 minuter. Detta kan leda till att man upplever ett vitaktigt, flimrande ljus
(sa kallade "fosfener”).

De individuella stimuleringsparametrarna faststélls i forvag for varje patient av vardpersonal och
sparas i OkuStim 2.

Data som genereras under stimuleringen, till exempel motstandsvarden, sparas pa minneskortet.
Detta gor det ocksa majligt for vardpersonal att félja behandlingsférloppet.

OkusStim 2 har fem lampor (lysdioder) och en ljudutgdng som ger information om enhetens alla
viktiga driftlagen, vilket gor att aven patienter med svar synnedsattning kan anvanda den
sjalvstandigt utan problem.

Kapitel 9 innehaller beskrivningar av de olika driftldagena (ljudutgangar och lampor).

Ditt OkuStim 2-system levereras i en robust transportlada som aven fungerar som férvaringslada
for de enskilda systemkomponenterna. Lagg tillbaka OkuStim 2 i Iadan efter anvandning.

OkusStim 2-systemet finns i olika versioner.
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Mdjlig leveransomfattning for OkuStim 2-systemet:
e  OkuStim® 2 (pa produktetiketten: OkuStim® 2, artikelnr: OK200008)
e Laddningskabel (pa produktetiketten: OkuStim 2 USB-kabel, artikelnr: OK000022)

. USB-laddare (pa produktetiketten: OkuStim 2-natadapter for EU/Storbritannien/USA,
artikelnr: OK000028/0OK000029/0K000030)

. Pannband (pa produktetiketten: OkuStim 2-pannband, artikelnr: OK000134)

e Nasbryggor (pa produktetiketten: OkuStim 2-nasdyna S/L,
artikelnr: OK000135/0K000137)

. Bruksanvisning
. Skruvmejsel (pa produktetiketten: OkuStim 2 TX3, artikelnr: OK000132)

Ovriga nédvindiga artiklar (ingar inte i leveransomfattningen):

. Férpackning med OkuEI® M-elektrod (pa produktetiketten: OkuEI® M-forpackning,
artikelnr: OK200004)
- 12 OKuEI® M (pa produktetiketten: OkuEI® M, artikelnr: OK200003)

- 12 OkuEI®-motelektroder
(pa produktetiketten: OKuEI® motelektrod, artikelnr: OK100052)

e De individuella behandlingsparametrarna maste faststallas och stéllas in av vardpersonal
innan behandlingen pabérjas.

. Det rekommenderas att patienterna anvander 6gondroppar under anvandningen av
TES-behandling med OkuStim 2.

e  Patienter med nedsatt rorlighet (t.ex. vid svar reumatism eller Parkinsons sjukdom) kan
behdva hjalp vid anvandning av TES-behandling med OkuStim 2.

. Lat OkuStim 2 anpassas individuellt efter dina behov. Kontakta din aterforsaljare eller Iakare
for byte av nasbrygga.

. Kontakta din Iakare eller den aterforsaljare dar du kdpte OkuStim 2-systemet om du stoéter
pa nagra problem.

. Boka regelbundna kontroller hos din lakare for att félja upp behandlingsforloppet.

e Lamna minneskortet kvar i OkuStim 2. Endast utbildad servicepersonal har behérighet att
ta bort det.

Innan du kan anvanda OkuStim 2 hemma maéste din lakare eller aterférsaljare utfora
féljande steg:

e  Elektrodhallarna justeras sa att de passar formen pa ditt huvud och dina 6gon.
. Dina personliga behandlingsparametrar dverfors till OkuStim 2-enheten.
e Under utbildningen far du lara dig hur man anvander OkuStim 2.

Din lakare eller aterférsaljare kommer att ga igenom férfarandet med dig och ge dig rad om hur
du ska ga vidare.
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5 Stegvisa anvisningar:
Stimulering som patienten utfor sjalv

Folj noggrant stegen for att forbereda och genomfora en behandlingssession. | annat fall kan
spontana och intensiva fosfenupplevelser (flimrande ljus) uppsta.

Anvand alltid den angivna stimuleringsstyrkan vid stimulering. Den anvands automatiskt varje
gang systemet startas om.

Minska stimuleringsstyrkan endast i undantagsfall (med hjalp av +/- -knappen pa hoger sida).
Under stimuleringen kan du ocksa anvanda denna knapp for att aterstélla stimuleringsstyrkan till
den ursprungliga nivan. Om du upplever att stimuleringen ar for stark, kontakta din lakare eller
aterforsaljare.

Stegvis beskrivning Bilder och anméarkningar

Forberedelse:

e Stall forvaringsladan med
OkuStim 2 och OkuEl M-
forpackningen pa ett bord eller
nagon annan lamplig plan yta.

Fast OkuEl-motelektroderna pa
pannan:

¢ Rengdr huden pa vanster och
hdger sida av pannan noggrant
med en alkoholservett innan du
faster OkuEl-motelektroderna.

e Vanta en stund tills huden har
torkat.

e Ta fram en foérpackning med
motelektroder ur OkuEl M-
forpackningen.

e Oppna férpackningen med
OkuEl-motelektroden forsiktigt
utan att riva sénder den.

e Ta bort motelektroden fran den
genomskinliga skyddsfilmen.
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Fast OkuEl-motelektroden pa
det omrade pa pannan som har
rengjorts noggrant. Se till att hela
ytan pa motelektroden ar jamnt
och helt tackt.

Ta bort den och fast den andra
motelektroden pa det andra
rengjorda omradet pa pannan.

Forslut férpackningen med
OkuEl-motelektroden sa lufttatt
som mojligt.

Anmarkningar:

Den basta placeringen for
motelektroderna ar pa hdger och
vanster sida av pannan mellan
O6gonbrynen och harfastet.

For att fasta motelektroderna
kan man kontrollera placeringen
i en spegel eller med en
mobilkamera.

Nar du har tagit bort
motelektroderna ska du forsluta
ytterférpackningen sa lufttatt
som maijligt. Detta férhindrar att
de aterstaende motelektroderna
torkar ut. Tejp eller en
koksklamma fungerar bra

for detta.

Packa upp OkuStim 2:

Ta ut OkuStim 2 ur
forvaringsladan.

Placera OkuStim 2 upp och ned
pa en torr yta. De tva fastena ar
vanda bort fran dig.
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Anmarkningar:

Se till att de tva elektrodhallarna
ar 6ppna enligt figuren (lage 2).

Om du av misstag slar pa
OkuStim 2 nar du packar upp
den stanger du av den igen
genom att trycka pa pa/av-
knappen pa det vanstra fastet
i minst 2 sekunder.

For in OkuEIl M-elektroderna:

Ta ut tva OkuEl M-
blisterférpackningar ur
OkuEl M-férpackningen.

Riv upp forseglingen pa

den forsta OkuEl M-
blisterférpackningen helt och
hallet och se till att du inte vidror
elektrodtraden.

Hall fast den 6ppna
blisterférpackningen i den
spetsiga anden.

Satt den forsta OkuEl M (fran
blisterférpackningen) pa den
forsta magnetiska
elektrodhéllaren pa OkuStim 2.
Satt forst fast ytterdelen (den vita
kapan bredvid den orange
tatningen) och sedan innerdelen.
Den orangefargade markningen
ar vand utat (bort fran
nasbryggan).
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e OkuEl M dras magnetiskt till
elektrodhallaren. Helst ska du
hora ett klickande ljud nar du
satter fast den.

o Dra forsiktigt av
blisterférpackningen och se till
att bada sidorna av OkuEl M
sitter kvar.

o Upprepa ovanstaende for att
fasta den andra OkuEl M.

Anmarkningar:

e  OkuEl M ar individuellt
forpackade i blisterférpackningar.

o Blisterférpackningen fungerar
ocksa som en vagledning for hur
man enkelt faster elektroden pa
den magnetiska elektrodhallaren
utan att behdva vidréra den.

Forbered 6gonen och
sittstallningen:

e  Smorj 6gonen med 6gondroppar.
W

-2
/5
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e  Satt dig bekvamt och stadigt.
Helst bor huvudet eller hela
overkroppen lutas bakat.

Anmarkning:

e Under en stimuleringssession
bor 6gonen alltid vara val
smorda.

Sa har slar du pa OkuStim 2 och
placerar den:

e Sla pa OkuStim 2. For att gora
detta trycker du pa och haller in
pa/av-knappen pa det vanstra
fastet i minst 2 sekunder.

e  Satt pa OkuStim 2.
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e Anslut de tva OkuEl-
motelektroderna till kablarna
pa OkuStim 2.

Anmérkningar:

e Nar OkuStim 2 har startats
avger den en startton och
lamporna blinkar vitt.

e Om OkuStim 2:s placering gor
det svart att trycka ihop
snabbkopplingarna pa
motelektrodkablarna kan
OkuStim 2 forst flyttas nagot
framat pa nasan for att skapa
mer utrymme. Nar OkuEl-
motelektroderna har anslutits
kan OkuStim 2 placeras mot
pannan igen.

e Se till att OkuStim 2 inte glider
efter att du har satt pa den —
tjocka kuddar kan trycka
OkuStim 2 framat.
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Om du av misstag trycker pa
start-/pausknappen kan du
pausa stimuleringen genom att
trycka pa den igen tills du ar
redo.

Svéng OkuEl M till ratt lage:

Om du har fatt radet att anvanda
OkuStim 2-pannbandet fér 6kad
komfort och stabilitet bor du nu
dra at det s att OkuStim 2 inte
glider av ndsan och haller sig

pa samma plats under hela
stimuleringssessionen.

Anvand vridhandtaget pa sidan
av OkuStim 2 for att rikta
elektrodhallaren med den inférda
OKuEI M mot 6gat.

Dra forsiktigt ned det undre
ogonlocket med ena handen
medan 6gat ar éppet for att
férhindra att OkuEl M-elektroden
fastnar i 6gonfransarna nar du for
elektrodhéallaren pa plats.

Se alltid uppat nar du fér OkuEl
M-elektroden nara dgat.

Upprepa ovanstaende forfarande
(punkterna 2 till 4) for det andra
Ogat.
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e Du kan nu blunda och halla
o6gonen stangda under
stimuleringen.

Anmaérkning:

Se till att OkuEl M sitter
ordentligt mot dgat.
Elektrodtradens kontaktlangd
mot dgats yta (bindhinnan) bor
vara minst 1 cm.

Stimulering:

e Starta stimulering. For att géra
detta trycker du pa start-
/pausknappen pa hoger sida av
OkuStim 2.

e Under den 30 minuter langa
behandlingen ska du halla
6gonen stangda och huvudet
stilla och latt bakétlutat.
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Anmarkningar:

For att visa hur behandlingen
fortskrider avger OkuStim 2 ett
kort pip var tionde minut.

Det pagaende stimuleringslaget
anges av ett tickande ljud.

Funktioner under stimulering:

Paus

e Du kan vid behov pausa
stimuleringen med start-
/pausknappen. Pauslaget
markeras av tva korta, upprepade
toner. Stimuleringstiden pausas
under pausens varaktighet och
aterupptas nar den aterupptas.

e FOr att fortsatta din
stimuleringssession trycker du

pa start-/pausknappen igen. .

Anmarkningar:

Observera att OkuStim 2 stangs
av automatiskt efter 10 minuter
i pauslage. Stimuleringstiden
bdrjar sedan om nar enheten
slas paigen.

Du har mgjlighet (t.ex. vid
smarta) att minska strémstyrkan
med hjalp av +/- -knappen pa
hoéger sida av OkuStim 2.
Minska strdmmen endast i
undantagsfall. Om du behdver
sanka stromstyrkan regelbundet
bor du radfraga din lakare.
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Stimuleringens slut:

Nar den installda
stimuleringstiden har gatt ut
stdngs enheten av automatiskt
och signalerar detta med en
nagot langre, tydligare ton.

Oppna dgonen och ta bort de
tvd OkuEl M-elektroderna fran
O6gonen med hjalp av de tva
vridhandtagen pa sidorna av
OkuStim 2.

Koppla bort de tva kablarna fran
OkuEl-motelektroderna genom att
forsiktigt dra loss dem fran
shabbkopplingarna.
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e Ta bort OkuStim 2 fran huvudet.

Anmarkning:

e Dra aldrig i motelektrodkablarna
eftersom de kan ga sonder.

Efter stimuleringen:

e Stang av OkuStim 2. For att gora
detta trycker du pa pa/av-
knappen pa det vanstra fastet i
minst 2 sekunder.

e Ta bort den anvanda OkuEl M
fran elektrodhallarna och slang
den i det vanliga hushallsavfallet.
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e Ta bort OkuEl-motelektroderna
fran huden genom att forsiktigt
dra av dem och slang dem i det
vanliga hushallsavfallet.

e Ladda om OkuStim 2 i minst 2
timmar med den medféljande
laddaren.

e La&gg tillbaka OkuStim 2 i
forvaringsladan.

Anmarkningar:

e Fem minuter efter att
behandlingen har avslutats
stangs OkuStim 2 av
automatiskt — om du skulle
glémma att stdnga av den med
pa/av-knappen.

e Rengoér OkuStim 2 regelbundet.
Mer information om detta finns i
kapitel 7.

e Mer information om hur du
laddar OkuStim 2 finns i
kapitel 6.

Tabell 1.2-1: Stegvisa anvisningar
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Ladda OkuStim 2 om de fyra informationslamporna lyser rétt efter att enheten har slagits pa och
den stangs av automatiskt igen.

Anslut enheten till ett eluttag med hjalp av den medféljande USB-laddningskabeln och laddaren.

For att kontrollera laddningsstatusen trycker du pa pa/av-knappen. Om statuslampan blinkar rott
ar OkuStim 2 under laddning. Om lampan lyser gront med fast sken ar OkuStim 2 fulladdad.

Vanta tills batteriet ar fulladdat innan du kopplar bort OkuStim 2 fran spanningskallan.

Stimulering ar inte méjlig under laddning.

& Varning:

Ladda inte OkuStim 2 med nagon annan laddare eller laddningskabel &n den som medfoljer.
OkusStim 2 far inte baras pa huvudet under laddning.

Beroende pa omgivningstemperaturen kan OkuStim 2-héljet bli mycket varmt under laddning.
Vanta darfér 10 minuter efter att du har tagit bort kabeln sa att enheten hinner svalna innan du
satter pa och anvander OkuStim 2.

Rengoring

Sténg av enheten innan du rengdr den.

Reng6r OkuStim 2 med en mjuk, luddfri duk. Duken ska vara fuktig, aldrig blot. Se till att ingen fukt
tranger in i enheten. Om fukt har trangt in i enheten maste den genomga en sékerhetskontroll
innan den anvands igen. Kontakta vid behov din optiker eller aterforsaljare.

Tank ocksa pa magneterna som OkuEl M sitter fast pa vid rengdring.

Ferromagnetiska partiklar som har fastnat pa den magnetiska elektrodhallaren kan avlagsnas
med tejp.

(For vardpersonal) Rengér OkuStim 2 efter varje anvandning pa en patient.

Desinfektion

Vi rekommenderar foljande for desinfektion med servetter av OkuStim 2:
Schilke mikrozid sensitive wipes premium
Schiilke & Mayr GmbH, Robert-Koch StralRe 2, 22851 Norderstedt, Tyskland

Torka av ytan noggrant med desinfektionsservetter. Se till att ytan ar helt fuktad. Ytan maste
hallas fuktig under hela appliceringstiden. For att desinfektionen ska bli tillracklig maste det finnas
tillrackligt med aktiv substans pa ytan.
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A Varning:

Anvand inte aggressiva, klorhaltiga, slipande eller starka rengéringsmedel. Bensin, alkohol, eter
eller I6sningsmedel far inte anvandas. Rengoring i ett ultraljudsbad ar inte tillaten.

OkuEl M och OkuEl-motelektrod

OkuEl M och OkuEl-motelektroderna &ar engangsartiklar och far av hygieniska och tekniska skal
inte ateranvandas.

Vanliga biverkningar av behandlingen ar tillfalliga symtom pa torra 6gon och/eller en kansla av att
ha nagot frammande i 6gat under stimuleringen (i studierna hos 6ver 70 % av de behandlade
patienterna). | sddana fall brukar vanliga 6gondroppar hjélpa. Dessutom uppger patienterna ofta
att de far tillfallig rodnad i 6gat och/eller i det omrade dar motelektroden sattes fast. Ovriga
biverkningar som uppstod i kliniska prévningar eller som rapporterades av personer som
regelbundet anvander behandlingen anges i tabellen nedan.

Biverkning Frekvens
En kansla av elchock, klada, sveda, smarta eller annat obehag pa eller i 6gat under 10-50
behandlingen

(Delvis subjektiv) forsamring av synskéarpan eller stérningar av synuppfattningen 50-100
Huvudvark/andra besvar i huvudet eller vid motelektroden 50-100
Gra starr 100-200
makuladdem 100-200
Retinoschis eller cystor i nathinnan 200-400
Okad tarproduktion 200-400
lllamaende/svimningskansla/yrsel 200-400
Forandring av linsen > 400
Glios > 400

Tabell 1.2-1: Biverkningar av TES-behandling med OkuStim 2

Frekvensen anger antalet anvandarar under vilka en biverkning intréffade en gang. En frekvens
pa 10 innebar att biverkningen upptradde en gang under 10 ars anvandning av behandlingen.

Kontakta din lakare om du marker nagra biverkningar som oroar dig eller om vissa symtom — till
exempel tillféllig rodnad i 6gonen — kvarstar i mer an 1-2 dagar.

Om omstandigheter uppstar som anges som kontraindikationer (t.ex. graviditet) maste
TES-behandlingen avbrytas. | sa fall ska du informera din lakare.
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9 Ljus- och ljudsignaler

Nar OkuStim 2 slas pa utférs en automatisk systemkontroll. Alla indikatorer (lampa + ljudsignal)

aktiveras enligt ett specifikt monster for att kontrollera att de fungerar som de ska.

Ljudsignal Beskrivning

10 minuters intervall (under stimulering) 3 snabba klick, sista klicket stigande
Volym 1 lag ton

Ansluten 3 snabba klick, stigande

Fel: Kontakt for motelektrod

2 dubbeltoner, lag-h6g (med eko)

Fel: Kontakt for elektrod

2 dubbeltoner, hog-lag (med eko)

Inte ansluten

3 snabba klick, fallande

Nedre grans (stimulering/volym)

4 laga klick, sista klicket fallande

Minus

1 dubbelton, 1&g

Paus 2 langsamma klick

Plus 1 dubbelton, hég

Sténg av 3 klick, fallande

Sla pa 3 klick, stigande
Stimulering 1 klick varannan sekund
Systemfel 1 lag dubbelton (med eko)

Ovre grans (stimulering/volym)

4 hoga klick, sista klicket stigande

Tabell 1.2-1: Beskrivning av ljudsignalerna

Anvand QR-koden for att lyssna pa ljudsignalerna.

For detta kravs en internetanslutning.
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9.1 Lamplagen

For battre lasbarhet begransas foljande beskrivning till lamporna:

Lampor framtill Lampa pa sidan

Fig. 9.1-1: Lampldgen

Obs!

. Lampan pa sidan lyser inte nar den ar inaktiv.

e  Fargatergivningen av lamporna i bruksanvisningen kan skilja sig nagot fran verkligheten.
e  Visning av lampornas driftlagen:

v pa

v av
o’ blinkande
N

Exempel 1:

De tva oversta lamporna och lampan pa sidan blinkar vitt. De nedre lamporna ar inaktiva.

B AT
I v v I
Exempel 2:
Alla lampor péa framsidan lyser gront i 3 sekunder.
3sec A AT
Iv_vl

s VN7

s
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9.2 Knappfunktioner samt ljus- och ljudsignaler

Detta kapitel innehaller tabeller som sammanfattar de atgarder som kan utféras med hjalp av
knapparna pa OkuStim 2. Dessutom aterges respektive aterkoppling i form av ljus- och
ljudsignaler (for dessa atgarder).

Eftersom OkuStim 2 kan stallas in pa olika driftldgen visas atgarder, knappfunktioner samt
motsvarande ljud- och ljussignaler separat for varje driftlage.

Sla pa OkuStim 2

OkuStim 2 sténgs av och slas pa

Atgérd Knappar Ljussignal Ljudsignal
Sla pa enheten Tryck pa o 3 Klick,
och visa alav- A A stigande

p vv 9
batteristatus knappen i

minst

2 sekunder Nar batteriet ar tillrackligt laddat fér en 30 minuters
stimuleringssession visar enheten foljande ljussignal:

N NV J
‘4%9‘/,&1

\
NN g

W\,
N

Efterat:

Enheten ar redo for stimulering.

Om batteriet inte ar tillrackligt laddat visar enheten i 3 klick,
stallet foljande ljussignal: fallande
N | 7
A AN

A

Tabell 9.2-1: Sl& p& OkuStim 2
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Funktioner under pagaende stimulering

Stimuleringen pagar for narvarande med OkuStim 2 (stimuleringslage)

Atgérd Knapp Ljussignal Ljudsignal
Stimulering kér (ingen - _\é’_ 1 klick varannan sekund,
atgard) AV VA gh dessutom var tionde minut:
3 snabba klick,
sista klicket stigande
Minska Tryck pa -- - 1 dubbelton, lag,
stimuleringsstyrkan knappen nar det nedre gransvardet
uppnas: 4 laga klick, sista
klicket fallande
Oka Tryck p& +- - 1 dubbelton, hég,
stimuleringsstyrkan knappen nar det 6vre gransvardet
uppnas: 4 hoga klick, sista
klicket stigande
Paus under stimulering | Tryck pa start- NP _\(')’_ 2 langsamma klick,
eller vid ett Ipausknappen _/é\_ _/é\_ o upprepade
motstandsfel vy
Fortsatt stimuleringen Tryck pa start- _‘(5’_ 1 klick varannan sekund,
Ipausknappen AV VA ah dessutom var tionde minut:
3 snabba klick,
sista klicket stigande
Tidigt avslutande av Tryck pa start- NV _\6’_ Tva langsamma klick vid
stimuleringssessionen Ipausknappen for A \; ; T~ o paus och sedan vid

att pausa
stimuleringen.
Tryck sedan pa
och hall in pa/av-
knappen i minst 2
sekunder for att
sténga av
OkuStim 2.

Om batteriet ar tillrackligt
laddat fér en 30 minuters
stimuleringssession nar
enheten ar avstangd visar
enheten foljande

ljussignal:
N | 7 N | 7
3sec-A- -A-
d | /N 7/ | N
—V.

%

s

avstangning
3 klick, fallande
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Om batteriet inte ar
tillrackligt laddat nar
enheten stangs av visar
den i stallet féljande

ljussignal:
N | e AN | e
Sx-A- -A-
7 h \_/ 11 N
Stimuleringen avslutas - NV —\(I)/— Tre snabba klick,
(ingen atgard) _/é; ;é\_ o precis som med

”10-minutersmeddelandet”
men tva ganger i rad

Tabell 9.2-2: Funktioner under pagaende stimulering

Funktioner efter paslagning

Vilolages- och batteristatus

OkuStim 2 ar paslagen men ingen stimulering (eller paus) har startats (viloldge)

batteriets status

knapparna +
och - samtidigt
i minst 2
sekunder

stimuleringssession visar enheten féljande
ljussignal:
N | /
S0~ 3sec
A A
A\ A 4

Om batteriet inte &r tillrackligt laddat visar enheten
i stallet foljande ljussignal:

Atgérd Knappar Ljussignal Ljudsignal
Enheten &r redo - NVEENY _‘('3’_ -
fér stimulering A A
. vv
(eller kan sténgas
av).
Kontrollera Tryck pa Nar batteriet ar tillrackligt laddat for en 30 minuters | -

Tabell 9.2-3: Viloldges- och batteristatus
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Volyminstallning

OkusStim 2 ar i vilolage

Atgird Knapp

Ljussignal Ljudsignal

Andra
volyminstaliningen

Tryck pa knappen + -
eller — i minst
2 sekunder.

1 lag ton som upprepas

Hoj volymen

Tryck pa +-knappen -

1 dubbelton, hég

(blir hégre for varje gang som man
trycker pa knappen),

nar det 6vre gransvardet uppnas:
4 hoga klick, sista klicket stigande

Sank volymen

Tryck pa --knappen -

tangenttryckning)

1 dubbelton, lag (tystare for varje

nar det nedre gransvardet uppnas:
4 laga klick, sista klicket fallande

Avsluta och spara
volyminstallningen

Ingen atgard pa minst -
5 sekunder

1 1&g ton tva ganger i snabb foljd

Tabell 9.2-4: Volyminstéllning

Sténga av OkuStim 2

OkusStim 2 ar i vilolage
Atgard Knappar Ljussignal Ljudsignal
Sténga av Tryck pa Nar batteriet ar tillrackligt laddat fér en 30 minuters 3 klick,
enheten och palav- stimuleringssession visar enheten féljande ljussignal: fallande
visa knappen 3sec _\A/_ NAZ
batteristatus i minst ’ ‘/\I o \’\' N
(&ven under 2 sekunder
laddning) eller:
ingen Om batteriet inte ar tillrackligt laddat visar enheten 3 klick,
Atgard pa i stallet féljande ljussignal: fallande
minst 3x _‘k_ _‘A_
5 minuter . ',\IV:':Y/\' :

Tabell 9.2-5: Stédnga av OkuStim 2
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Ladda OkuStim 2

Laddningsstatusen for OkuStim 2 kan kontrolleras under laddning (nar kabeln ar ansluten).

OkuStim 2 ar avstdngd och befinner sig i laddningsldge (laddningskabeln &r ansluten).

Atgird Knappar Ljussignal Ljudsignal
Kontrollera Tryck pa Vid paslagning: 3 klick,
laddningsstatusen | palav- a a _‘('3’_ stigande
under laddning knappen i vwv :
minst
2 sekunder Efterat:
NV VA
4 AAX
SN
Efterat:
Under laddning:
e~
A A
vV
OkusStim 2 ar fulladdad:
A A ©
vwv

Tabell 9.2-6: Ladda OkuStim 2

9.3 For vardpersonal:
Ytterligare knappfunktioner, ljus- och ljudsignaler

Stall in OkuStim 2 pa parkopplingsléage for anslutning till programvaran OkuStim Pulse

OkuStim 2 ar avstingd och kommer att slas pa for parkopplingslage

Atgird Knapp Ljussignal Ljudsignal

Stall in enheten pa Tryck pa palav-knappen i o) _‘6”_ 3 klick, stigande
7N

parkopplingslage minst 6 sekunder. Av VA 1 é

Tabell 9.3-1: Stéll in OkuStim 2 pa parkopplingslége f6r anslutning till programvaran
OkuStim Pulse
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Kontrollfunktioner i programvaran OkuStim Pulse

OkusStim 2 &r i parkopplingsldge

Atgérd Knapp Ljussignal Ljudsignal

Anslutningen till Aktivera parkopplingslaget —\A/— —\A/— _:(:)i_ 3 snabba klick,

programvaran har i programvaran 7 \V V/ N stigande

upprattats

Enhf:t som arklarfor | - A A _:(:)i_ -

anvandning med oD

OkusStim Pulse

Starta stimulering Starta stimuleringen —\Cl)/— 1 klick varannan

i programvaran for i programvaran AV VA o sekund

troskeldetektion eller kontinuerligt och

teststimulering var tionde minut:
3 snabba klick,
sista tonen
stigande

Tabell 9.3-2: Kontrollfunktioner i programvaran OkuStim Pulse
Avsluta parkopplingsldget och stdanga av OkuStim 2

OkusStim 2 ar i parkopplingsldge

Atgard Knapp Ljussignal Ljudsignal

Sténga av Tryck pa palav-knappen - 3 snabba klick,

systemet/avsluta i minst 2 sekunder fallande

parkopplingen

eller:

avsluta parkopplingen
i programvaran

eller:

ingen atgard pa minst
7 minuter

Tabell 9.3-3: Avsluta parkopplingsléget och stdnga av OkuStim 2

OkuStim 2

Forvara OkuStim 2 i den medféljande ladan.

Hantera hela systemet varsamt for att undvika att skada elektroniken eller orsaka andra fel.

Utsatt inte OkuStim 2, OkuEIl M eller OkuEIl-motelektroderna for éverdriven fukt, varme, kyla eller

féroreningar.

Stang av enheten innan du rengér den.

Sank aldrig ned enheten och dess tillbehdr i vatten och utsatt den inte fér dverdriven fukt.
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Hantera OkuEl M-férpackningen

Hantera OkuEIl M-férpackningen och dess innehall varsamt for att undvika att komponenterna
skadas.

Forvara OkuEI M

OkuEl-motelektroderna och OkuEl M férvaras i OkuEl M-férpackningen.

OkuEl M OK200003 levereras individuellt férpackade i blisterférpackningar i OkuEl
M-férpackningen.

Utgangsdatumet for OkuEl M ar tryckt pa locket till de enskilda blisterférpackningarna.

Forvaringstemperaturen for OkuEl M anges pa etiketten pa framsidan av den enskilda
férpackningen.

Forvaring av OkuEl-motelektroderna
OkuEl-motelektroderna levereras i férpackningar om tre stycken vardera pa en skyddsfilm som en

del av OkuEIl M-férpackningen.

Utgangsdatumet for OkuEl-motelektroderna anges pa etiketten pa framsidan av OkuEl
M-férpackningen. Foérvaringstemperaturen for OkuEIl-motelektroderna &r 5 °C - 40 °C.

Efter att OkuEl-motelektroderna har tagits bort bor forpackningen forslutas igen genom att vika in
den sonderrivna kanten for att skydda de kvarvarande elektroderna mot uttorkning.

Enheten ar underhallsfri vid privat bruk. Kommersiella anvandare maste folja gallande lagkrav for
anvandning av medicinsk elektrisk utrustning.

& Varning:

Forsok inte reparera eller underhalla enheten pa egen hand. Kontakta i stéllet din optiker eller
aterforsaljare.

Skruvarna far inte lossas. Batterierna far endast bytas ut av behorig personal. Kontakta din
aterforsaljare.

Om OkuStim 2 inte fungerar som den ska anges detta genom ljudsignaler och lampor. Nedan
foljer en 6versikt 6ver mojliga fel och hur du atgardar dem.

Om OkusStim 2 ar skadad, kontakta din aterférsaljare.
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Elektriskt motstand

Det elektriska motstandet mellan patienten (6gon, panna) och OkuStim 2-systemet (elektrodtrad,
motelektrod) varierar fran person till person och férandras under stimuleringen. Det &r normalt att
kanna av elektriciteten. Vissa anvandare kan uppleva detta som obehagligt. Det &r dock ingen
anledning att avbryta stimuleringen. Behandlingen bor dock inte vara smartsam.

Om motstandet ar for hogt varnar OkuStim 2 automatiskt med ljud- och ljussignaler. Om
motstandet 6kar under anvandning i sadan utstrackning att stimuleringen upplevs som sméartsam
eller att OkuStim 2 avger en ljudsignal, f6lj anvisningarna i Tabell 12-1.

Om ett motstandsfel uppstar (fér hogt motstand) avbryter OkuStim 2 automatiskt stimuleringen.
| detta fall bér stimuleringen pausas genom att trycka pa start-/pausknappen. Ateruppta
stimuleringen nar du har atgardat problemet. Om ljudsignalen fortsatter eller om stimuleringen
fortfarande ar smartsam, kontakta din aterférsaljare.

Vad ar ett systemfel?

Systemfel anger ett tekniskt fel. Om felet inte kan atgardas genom att folja stegen i Tabell 12-1,
kontakta din aterférsaljare direkt.

Morkfargad OkuEl M

OkuEl M:s silvertradar kan uppvisa olika granyanser och vagmoénster som dessutom férandras
under stimuleringen. Detta ar normalt och kan paverka elektrodernas motstand. Du kan anvanda
elektroder med morkférgade silvertradar sa lange de inte har passerat utgangsdatumet.

OkuEl M far aldrig anvéandas mer an en gang.

Oversikt och I6sningar for felhantering

Anmarkning om féljande tabeller: Fargatergivningen av lamporna i bruksanvisningen kan skilja sig
fran verkligheten.

Fel under stimulering

Felmeddelande/problem Lésning

|
ki 1.

il A Avbryt stimuleringen. (Tryck pa start-
“ g /pausknappen.)

2. Efter vart och ett av foljande steg ska du

ELLER kontrollera om felet har atgardats genom
P att ateruppta stimuleringen (genom att
A -A- trycka pa start-/pausknappen). Pausa igen
- v’ I om det behdvs:
e Kontrollera att motelektrodkabeln ar korrekt

* Lampan hogst upp ansluten.

blinkar rétt pa den

sida dar felet har o Kontrollera att motelektroden har full

uppstatt. kontakt med huden.
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e Enljudsekvens kan o
héras pa den sida dar
felet har uppstatt: 2
dubbeltoner, 1ag-hdg

(med eko)

Sténg av OkuStim 2 och sla sedan pa den
igen.

Avfetta huden igen och fast en ny
motelektrod pa huden. Anslut sedan
motelektrodkabeln till motelektroden.

Vid svettning: Genomfor behandlingen
i ett rum med lamplig temperatur om det
behdvs.

SAL DAL .
/I\ /I\
\ A 4

e Bada lamporna langst
upp blinkar rétt.

e Ljudsekvensen hors
pa bada sidor om
felet: 2 dubbeltoner
l&g-hdg (med eko)

Gor precis som beskrivs ovan. Kontrollera
dock bada motelektroderna och bada
motelektrodkablarna.

A\'/ - 1
P (4
2.
ELLER
A A
'_ -

e Lampan langst ned
blinkar rétt pa sidan o
dar felet har uppstatt.

e Entonsekvens hors .
pa sidan dar felet
har uppstatt: 2
dubbeltoner, hdg-lag

(med eko)
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Avbryt stimuleringen. (Tryck pa
start-/pausknappen.)

Efter vart och ett av foljande steg ska du
kontrollera om felet har atgardats genom
att ateruppta stimuleringen (tryck pa
start-/pausknappen). Pausa igen om det
behovs:

Kontrollera att OkuStim 2 sitter ordentligt
(t.ex. om enheten ar korrekt placerad pa
nasan och ligger an mot pannan).

Vik elektrodhallaren upp och ned mot dgat.
Kom ihag att dra ned égonlocket.

Se ocksa till att inga 6gonfransar fastnar
i elektrodtraden.

Fukta 6gonen igen med égondroppar.



¢ Kontrollera elektrodtradens kontaktlangd
mot dgats yta (bindhinnan). Den bor vara
minst 1 cm.

¢ Kontrollera att OkuEl M sitter ordentligt
i hallaren. Se forst till att den orange
tatningen ar vand utat. Kontrollera ocksa
att OkuEl M sitter ordentligt i hallaren,
sarskilt i hallaren pa sidan av nasan.

e Se till att du alltid haller huvudet latt
bakatlutat och att OkuStim 2 inte glider
framat.

e Om problemet kvarstar, kontakta din
aterférsaljare.

Endast for vardpersonal och aterférsaljare:

e Bilaga 1, A.4 innehaller ytterligare
alternativ for att ratta till felet. Dessa
atgarder far endast utféras av utbildad
specialistpersonal.

A\ [N ,A e Gor precis som beskrivs ovan. Kontrollera
-V-Vv- dock bada elektrodhéallarna och bada
ZINVN OkuEIl M-elektroderna.

e Bada lamporna langst
ned blinkar rott.

e Tonsekvensen hors
pa bada sidor om
felet: 2 dubbeltoner
hég-lag (med eko)

8, l r A 1. Avbryt stimuleringen. (Tryck pa
N start-/pausknappen.)
71N 2. Efter vart och ett av féljande steg ska du
ELLER kontrollera om felet har atgardats genom

att ateruppta stimuleringen (genom att
trycka pa start-/pausknappen). Pausa igen
om det behovs:
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LS l P 4
A A
N 7 I Y

'_/ \

e Lamporna langst upp
och langst ned blinkar
rott pa den sida dar
felet har uppstatt.

e En tonsekvens hors
pa sidan dar felet
har uppstatt: 2
dubbeltoner, hog-lag

(med eko)

e Kontrollera att OkuStim 2 sitter ordentligt
(t.ex. om enheten ar korrekt placerad pa
nasan och ligger an mot pannan).

e Flytta/svang elektrodhallaren uppat och
nedat. Kom ihag att dra ned 6gonlocket.
Se ocksa till att elektrodtraden inte fastnar
i 6gonfransarna.

e Smorj 6gat igen med 6gondroppar.

o Kontrollera elektrodtradens kontaktlangd
mot 6gats yta (bindhinnan). Den bor vara
minst 1 cm.

o Kontrollera att OkuEl M sitter ordentligt fast
i hallaren, sarskilt i hallaren pa sidan av
nasan. Se ocksa till att den orange
tatningen ar vand utat.

e Se till att du alltid haller huvudet latt
bakatlutat och att OkuStim 2 inte glider
framat.

e Kontrollera att motelektrodkabeln ar korrekt
ansluten.

e Kontrollera att motelektroden har full
kontakt med huden.

e Stang av OkuStim 2 och sla sedan pa den
igen.

o Avfetta huden igen och fast en ny
motelektrod pa huden.

e Anslut sedan motelektrodkabeln till
motelektroden.

e Vid svettning: Genomfér behandlingen i ett
rum med [dmplig temperatur om det behdvs.

Endast for vardpersonal och aterforsaljare:

e Bilaga 1, A.4 innehaller ytterligare
alternativ for att ratta till felet. Dessa
atgarder far endast utféras av utbildad
specialistpersonal.
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e Alla lampor langst
upp och langst ned
blinkar rott.

e Ljudsekvensen kan
héras pa bada sidor:
2 dubbeltoner, hég-
lag (med eko

Tabell 12-1: Fel under stimulering

GoOr precis som beskrivs ovan.

Men kontrollera bada sidorna.
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Smartsam stimulering

Felmeddelande/problem Lésning

Smarta i pannan: 1. Avbryt stimuleringen tills orsaken till
. . N problemet har atgardats.

Stimuleringen kanns

smartsam eller mer 2. Kontrollera att motelektroden har full

tidigare. Om detta inte I0ser problemet:

3. Avfetta huden igen och fast en ny
motelekirod pa huden. Anslut sedan
motelektrodkabeln till motelektroden.

¢ Vid svettning: Genomfor behandlingen i ett
rum med lamplig temperatur om det behdvs.

e Om problemet kvarstar, kontakta din lakare
eller aterforsaljare.

Smarta i 6gat: 1. Avbryt stimuleringen. (Tryck pa
Stimuleringen kanns start-/pausknappen.)

smartsam eller mer 2. Efter vart och ett av féljande steg ska du
obehaglig i dgat &n kontrollera om problemet har I6sts genom
tidigare. att ateruppta stimuleringen (genom att

trycka pa start-/pausknappen). Pausa igen
om det behovs:

o Kontrollera att OkuStim 2 sitter ordentligt
(t.ex. om enheten ar korrekt placerad pa
nasan och ligger an mot pannan).

e Svang elektrodhallaren uppat och nedat.
Kom ihag att dra ned 6gonlocket. Se ocksa
till att elektrodtraden inte fastnar i
ogonfransarna.

e Fukta dgonen igen med dgondroppar.

¢ Kontrollera elektrodtradens kontaktlangd
mot 6gats yta (bindhinnan). Den boér vara
minst 1 cm.

e Settill att du alltid haller huvudet latt bakatlutat
och att OkuStim 2 inte glider framat.

e Om problemet kvarstar, kontakta din lakare
eller aterforsaljare.
Tabell 12-2: Smértsam stimulering
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Funktionsproblem

Felmeddelande/
problem

Losning

Pa/av-knappen har fastnat.

1. Frigdr knappen som har fastnat
(t.ex. genom att trycka pa den sida
som inte sitter fast).

2. Stang av OkuStim 2 och sla sedan pa
den igen.

Trots att batteriet ar tillrackligt
laddat gar det inte att starta
behandlingen genom att trycka
pa start-/pausknappen efter att
enheten har slagits pa.

e Stang av OkuStim 2 och sla sedan pa
den igen. Nar du slar pa enheten ska
du halla in pa/av-knappen i minst 2
sekunder (men mindre an 6 sekunder).

e  Om pa/av-knappen har fastnat ska du
forsoka att frigdra den (t.ex. genom att
trycka pa den sida som inte har fastnat).

e Om du fortfarande inte kan starta
stimuleringen, kontakta din
aterforsaljare.

OkuStim 2 gér inte att sla pa.

e Kontrollera laddningsstatusen: Nar
batteriet ar urladdat bér OkuStim 2
laddas i minst 2 timmar for att en
behandlingssession ska kunna
genomforas.

e  Om pa/av-knappen har fastnat ska du
forsoka att frigdra den (t.ex. genom att
trycka pa den sida som inte har fastnat).

e Om OkuStim 2 fortfarande inte startar,
kontakta din aterforsaljare.

OkuStim 2 gar inte att stanga
av.

1. Frigor pa/av-knappen eller
start-/pausknappen som har fastnat
(t.ex. genom att trycka pa den sida
som inte har fastnat).

2. Stang av OkuStim 2.

e  Om OkusStim 2 fortfarande inte gar att
stanga av, kontakta din aterférsaljare.
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Nar start-/pausknappen trycks Det ar inte tillatet att starta behandlingen
in lyser de fyra lamporna pa genom att trycka pa start-/pausknappen
framsidan rétt i tva sekunder.  medan enheten laddas (med kabeln

‘ A ansluten):

1.

\ A 4 2

2 sekunder

e Alla fyra lampor pa
framsidan lyser rott
i 2 sekunder.

e Ton: 11ag dubbelton
(med eko)

Koppla bort kabeln fran OkuStim 2.

Starta om behandlingen genom att
trycka pa start-/pausknappen.

OkuStim 2 sténger av sig
sjalv igen efter att den har
slagits pa.

e Alla fyra lampor pa
framsidan och den pa
sidan blinkar rétt tre
ganger.

e Ton: 3 Kklick, fallande

Ladda OkuStim 2 i minst 2 timmar med
hjalp av de medféljande tillbehdren.

A A .
\ A 4

Systemfel

e Alla fyra lampor pa
framsidan lyser rétt med
fast sken.

e Ljud: 1&g dubbelton (med
eko), i kontinuerlig loop

Sténg av OkuStim 2 och sla sedan pa
den igen.

Om systemfelet kvarstar, kontakta din
aterforsaljare.
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Defekta OkuStim 2- o Kontakta din aterforséljare.
komponenter, t.ex.

¢ motelektrodkabeln eller
en del av den har slitits
av.

e Svangmekanismen pa
OkuEIl M fungerar inte.

Tabell 12-3: Funktionsproblem

OkusStim 2-systemet ar en medicinteknisk produkt av klass lla enligt regel 9 i bilaga VIII till EU:s
forordning om medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

OkuEI M ar en medicinteknisk produkt av klass lla enligt regel 5 i bilaga VI till EU:s férordning om
medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

OkuEl-motelektroden ar en medicinteknisk produkt av klass | enligt regel 1 i bilaga VIII till EU:s
forordning om medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

13.1  Spanningskalla
. Spanningskalla, 2 interna batterier: Varta CP1454 A4X (3,7 V)
13.2  Anslutningar

e  Elektrodanslutning: Anslutning till OkuEl M och OkuEl-motelektrod
. USB-C-port.

13.3  Minneskort

e  Minneskort (specialkonfigurerat av Okuvision GmbH, ingar i leveransomfattningen).
13.4  Hélje

e  Dammtatt (IP 22)

e  Skyddsklass: internt spanningsfoérsorjd (batteridriven) Patientansluten del: typ BF
13.5 Livsldangd

OkusStim 2-systemet har en forvantad livslangd pa 3 ar. OkuEl M- och OkuEl-motelektroder har
dock olika livslangd. Den anges pa den aktuella etiketten.
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13.6  Driftsforhallanden

Temperatur: +5°C —+40 °C
Luftfuktighet: 15-93 % relativ luftfuktighet (utan kondens)
Lufttryck: 540-1 060 hPa

13.7  Forvarings- och transportférhallanden

Temperatur: +5°C —-+40 °C
Luftfuktighet: 15-93 % relativ luftfuktighet (utan kondens)
Lufttryck: 540-1 060 hPa

13.8  Stimuleringsparametrar

e  Symmetrisk bifasisk (forst anodisk) rektangular puls
. Frekvens 20 Hz

. Pulslangd 10 ms

. Hogsta stimuleringsamplitud 950 A

e  Stimuleringens varaktighet: 30 minuter

13.9  Viktig prestandafunktion

OkuStim 2 (OK200008) och dess varianter far inte avge en effektiv strém som 6verstiger 10 mA
(enhetens hogsta varde). Om denna viktiga funktion gar férlorad kan det leda till irreversibla
skador pa 6gonen. Den viktigaste funktionen 6vervakas och underhalls kontinuerligt och
automatiskt av OkuStim 2.

13.10 Grundldaggande sakerhet

OkuStim 2 avger inga likstromskomponenter som 6verstiger 80 mA (gransvardet for likstrom ar 80 mA).

OkusStim 2 kontrollerar sig sjalv och behodver inte kontrolleras av nagon annan. En extern
inspektion ar inte majlig.

Begagnade OkuEl M- och OkuEl-motelektroder kan kastas som vanligt hushallsavfall.

Kontakta Okuvision GmbH eller din aterforsaljare for mer information.

hid

14.1  Avfallshantering av elektriska och elektroniska enheter

Symbolen med den dverkorsade soptunnan innebar att du enligt lag ar skyldig att slanga dessa
foremal separat fran osorterat hushallsavfall. Det ar forbjudet att slanga produkten i hushallsavfallet.
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14.2 Dataskydd

Vi vill uppméarksamma alla slutanvandare av elektrisk och elektronisk utrustning pa att ni ar
ansvariga for att radera alla personuppgifter pa utrustningen innan den kasseras. Radfraga din
lakare eller aterforsaljare vid behov.

For alla komponenter i OkuStim 2-systemet galler de lagstadgade garantierna.

Begrédnsningar av garantin

Garantin omfattas av féljande undantag och begransningar:

e  Garantin omfattar endast utbyte vid material- eller tillverkningsfel. Okuvision GmbH ar inte
skyldigt att byta ut enheter vars funktionsfel eller skador har orsakats av felaktig anvandning,
olyckor, modifieringar, felaktig hantering, vardsléshet eller bristfalligt underhall. Dessutom tar
Okuvision GmbH inget ansvar for skador eller funktionsstérningar pa OkuStim 2-system som

har orsakats genom anvandning av andra produkter &n de som tillverkas av Okuvision GmbH.

e  Okuvision GmbH férbehaller sig ratten att vid ett garantidrende byta ut enheter mot en
motsvarande efterféljande modell som kan ha designméssiga férandringar.

Oavsett vad som galler enligt lagstiftningen lamnar Okuvision GmbH inga ytterligare garantier for

denna produkt. Ansvar for skador eller féljdskador féreligger endast inom ramen for gallande
lagstiftning, aven i de fall da Okuvision GmbH har informerats om risken fér sddana skador.

Artikelnummer Produktbeskrivning
OK200004 OKkuEI® M Package
OK200009 OkuStim® 2 Nosepad Kit

OkusStim 2-systemet finns i olika versioner. Fraga din lokala aterforséljare om den konfiguration
som du behdver.

Frekvens: 2 445 MHz (+ 0,5 MHz)
Modulering: GFSK

Effekt (e.r.p.): -16 dBm

Innehaller FCC-ID: R7T1101102

Den medféljande enheten uppfyller kraven i del 15 i FCC:s foreskrifter.
Driften ar beroende av foljande tva villkor:

1. denna enhet far inte orsaka skadlig storning och

2. denna enhet maste kunna hantera all mottagen stérning, inklusive stérningar som kan orsaka

oonskad funktion.
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Vid anvandning av OkuStim 2-systemet ar det avgdrande att folja anvisningarna och féreskrifterna
om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC). Denna enhet har testats och uppfyller kraven fér
medicinsk elektrisk utrustning enligt CISPR 11, grupp 1, klass B. De géllande gransvardena ar
avsedda att ge ett rimligt skydd mot elektromagnetisk stérning nar enheten anvands i hemmiljé
eller pa lakarmottagningar i bostadsomraden. Dessutom kan enheten &ven anvandas inom den
professionella halso- och sjukvarden, t.ex. pa kliniker. Denna enhet alstrar och anvander
hogfrekvent energi och kan &ven avge sadan energi och om den inte anvands i enlighet med
bruksanvisningen kan den orsaka stérningar som paverkar radiokommunikationen negativt.

Normaltillstand och férsta felférhallande (EMC):

OkusStim 2-systemet avger stimuleringsstrom med en forinstalld stromstyrka. Om ett fel uppstar
som gor att stimuleringsstrommen avviker fran det instéllda vardet kan enheten stédnga av
stimuleringen. De vasentliga prestandaegenskaperna bibehalls alltid.

Varning:

Man boér undvika att anvéanda OkuStim 2-systemet i omedelbar narhet av
andra enheter eller staplat tillsammans med andra enheter eftersom
detta kan leda till funktionsstorningar. Om det trots allt &r nddvandigt att
anvanda utrustningen pa sa satt bor denna och 6vriga enheter
Overvakas for att sakerstalla att de fungerar korrekt.

Varning:

Anvandning av andra tillbehdr och kablar som inte anges i tillbehérslistan
eller som inte tillhandahalls av tillverkaren av denna enhet kan leda till
Okade elektromagnetiska emissioner eller férsamrad elektromagnetisk
immunitet fér systemet och dérmed orsaka funktionsstérningar.

Varning:

Barbara RF-kommunikationsenheter (inklusive tillbehor sasom
antennkablar eller externa antenner) maste hallas vid ett avstand pa
minst 30 cm fran OkuStim 2-systemet och alla dess komponenter,
inklusive kablar. | annat fall kan systemets prestanda forsamras.

Se tabell 18-1 och tabell 18-2.

Systemet ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljé med féljande specifikationer.
Koparen eller anvandaren av systemet maste se till att det anvands i en sddan elektromagnetisk
miljo.
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Test av
storningsimmunitet

Testniva enligt IEC 60601

Overensstimmelseniva

EMC-
information

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
enligt IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakturladdning
+2,+4,+8och+15kV
lufturladdning

+ 8 kV kontakturladdning
+2,+4,+8o0ch+15kV
lufturladdning

Golvet bor vara av tra,
betong eller
keramikplattor. Om golvet
bestar av syntetiskt
material maste den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Ledningsbundna RF-
storningar enligt IEC
61000-4-6

3V RMS

150 kHz—80 MHz

6 VRMS

150 kHz—80 MHz

inom ISM- och
amatorradiofrekvensbanden
80 % AM vid 1 kHz

3V RMS

150 kHz—80 MHz

6 V RMS

150 kHz—80 MHz

inom ISM- och
amatdrradiofrekvensbanden
80 % AM vid 1 kHz

Utstralade RF- 10 V/im 10 V/im

storningar enligt IEC | 80 Hz-2,7 GHz 80 Hz-2,7 GHz
61000-4-3 80 % AM vid 1 kHz 80 % AM vid 1 kHz
Magnetfalt med 30 A/m 30 A/m
energifrekvenser 50 Hz eller 60 Hz 50 Hz, 60 Hz

IEC 61000-4-8

Magnetfalt pa nara
hall
IEC 6100-4-39

30 kHz, CW-modulering,

8 A/m

134,2 kHz, pulsmodulering
2,1 kHz, 2,1 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, pulsmodulering
50 kHz,

7,5 A/m

30 kHz, CW-modulering,

8 A/m

134,2 kHz, pulsmodulering
2,1 kHz, 2,1 kHz, 65 A/m
13,56 MHz, pulsmodulering
50 kHz,

7,5 Alm

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
bor inte anvandas narmare
an 30 cm fran nagon del
av systemet, inklusive
kablar.

Tabell 14.2-1: IEC 60601-1-2:2014, elektromagnetisk immunitet, ESD, ledningsbundna och
utstralade stérningar, magnetfalt
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Testfrekvens | Band Tradlos Modulering Avstand | Hogsta effekt | Testniva for
[MHz] [MHz] tjanst [m] w1 stérningsimmunitet
[Vim]
385 380 till | TETRA 400 | Pulsmodulering | 0,3 1,8 27
390 18 Hz
450 430till | GMRS 460, |5 kHz Hub 0,3 2 28
470 FRS 460 1 kHz sinusvag
710 704 till | LTE-band Pulsmodulering | 0,3 0,2 9
745 787 13,17 217 Hz
780
810 800till | GSM Pulsmodulering | 0,3 2 28
870 960 800/900, 18 Hz
930 TETRA 800,
iDEN 820,
CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700-1 | GSM 1800, | Pulsmodulering | 0,3 2 28
1845 990 CDMA 217 Hz
1970 1900, GSM
1900,
DECT,
LTE-band
1,3,4,25
UMTS
2450 2 400 till | Bluetooth, Pulsmodulering | 0,3 2 28
2570 WLAN, 217 Hz
802.11
b/g/n,
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 5100 till | WLAN Pulsmodulering | 0,3 0,2 9
5500 5800 802.11a/n |217 Hz
5785

Tabell 14.2-2: IEC 60601-1-2:2014, immunitet mot hégfrekventa elektromagnetiska félt
i omedelbar nérhet av tradlésa kommunikationsenheter
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A.1 Justera OkuStim 2

OkuStim 2 far endast anpassas efter patientens ansiktsform av utbildad vardpersonal och
aterforsaljare (se kapitel A.3). Elektrodtradarna maste ligga pa 6gats yta (bindhinnan) nedanfor
pupillen (se fig. A3-1). For att gora detta 6ppnas vreden med dragreglage pa OkuStim 2 sa att de
magnetiska elektrodhallarna och nasbryggan kan flyttas (se fig. 1.1-1).

De magnetiska elektrodhallarna maste forst nollstallas (skalas till 0) for att forhindra att spetsarna
av misstag kommer i kontakt med patienten nar de svangs.

OkusStim 2 placeras pa patientens huvud som ett par glaségon medan patienten har égonen
stangda. Elektrodhallarna maste vara i 6ppet 1age (lage 2).

Den storlek pa ndsdynan som patienten behdver har nu faststallts, se kapitel A.2.

Alla installningar pa OkuStim 2 utfors i infallt Iage (Iage 0) (se fig. 1.1-3). OkuStim 2 ska placeras pa
nasan sa att systemet vidror pannan. Nasdynans héjd kan justeras sa att OkuStim 2 ligger sa nara
pannan som mgjligt.

Pa grund av individuella anatomiska skillnader kan OkuStim 2 glida av ndsan. | sadana fall kan ett
pannband anvandas for att halla OkuStim 2 pa plats. Detta pannband bér sedan anvandas vid
varje stimuleringssession.

Elektrodhallarna kan nu anpassas efter patientens anatomi.

Ogonen ska vara sténgda under utprovningen. Patienterna uppmanas att félja vardpersonalens
anvisningar.

De magnetiska elektrodhallarna maste justeras sa att de inre placeras mot 6gats inre 6gonvra. For
att gora detta forflyttas de magnetiska elektrodhallarna forsiktigt mot 6gat.

Det finns 11 justeringsalternativ. Mer detaljerade forklaringar finns i tabell A.1-1:
. 1 Nasdynans hojd (N)
e 2 Alternativ for horisontell/tvargaende justering av elektrodhallarna
(hoger respektive vanster) (vanster 6ga — hoger 6ga)
e 4 justeringsalternativ (vid ndsa och tinningar) mot 6gat (2 pa héger sida och 2 pa vanster sida)
e 4 hojdjusteringsalternativ (vid nasa och tinningar) (2 pa hoger sida och 2 pa véanster sida)

En skala anges pa de enskilda justeringsalternativen. Var femte enhet ar markerad med en
omskriven ring. Vardpersonal anvander denna skala for att registrera patientspecifika instéllningar
och kan snabbt justera dem igen vid behov.

Elektrodhallaren ar korrekt anpassad till patienten nar OkuEl M-traden ligger nedanfér pupillen,
ovanfor det nedre dgonlocket pa 6gats yta (bindhinnan), utan att utéva tryck, och ar minst 1 cm
lang.
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Efter justeringen maste alla dragreglage stédngas sa att installningarna inte langre andras.

oD
ST

os
ST

Fig. A.1-2: Utprovning av OkuStim 2

Justeringsalternativ/ Axel Hoger Vanster | Beskrivning

koordinater oga oga

Horisontellt/tvargaende X oDT OST Justering i sidled av hela

(ODT, OST) elektrodhallaren
Vertikalt/langsgaende z ODLN OSLN Hojdjustering av de magnetiska
nasa (OD LN, OS LN) elektrodhallarna vid nasa
Vertikalt/langsgaende z ODLT OSLT Hojdjustering av de magnetiska
tinning (OD LT, OS LT) elektrodhallarna vid tinning
Sagittalt, nasa y ODSN OSSN Djupjustering av de magnetiska
(OD SN, OS SN) elektrodhallarna vid nasa
Sagittalt, tinning y ODST OSST Djupjustering av de magnetiska
(OD ST, OS ST) elektrodhallarna vid tinning
Nasa (N) z N Hojdjustering av nésdyna
Storlekar pa nasdynor S, M, L -

Tabell A.1-1: Justeringsalternativ fér OkuStim 2

A.2 Byte eller ersittning av ndsbryggan pa OkuStim 2

OkusStim 2-nasdynsatsen OK200009 finns tillganglig for byte av nésbryggan.

OkuStim 2-ndsdynsatsen bestar av
e 2 st. nasdynor i storlek S (pa produktetiketten OK000135 OkuStim 2 Nose pad S)
e 2 st. nasdynor i storlek L (pa produktetiketten OK000137 OkuStim 2 Nose pad L)

. 1 st. uppsittning av skruvar till ndsdyna (pa produktetiketten OK000173 OkuStim 2 Nose

pad screws)

. 1 st. skruvmejsel (pa produktetiketten OK000132 OkuStim 2 TX3)
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Gor sa har for att byta nasbryggan:

e  Placera OkuStim 2 upp och ned pa bordet. Skruvarna sitter pa den sida som vetter mot
huvudet.

e Lossa de tva skruvarna pa nasbryggan med OkuStim 2 TX3-skruvmejseln.

e  Ta bort skruvarna och nasbryggan fran OkuStim 2.

e  Skruva loss de tva skruvarna fran nasbryggan och lagg dem at sidan.

e  Taut ndsbryggan i 6nskad storlek ur OkuStim 2-ndsdynsatsen.

e  Fastden nya nasbryggan pa OkuStim 2 med skruvarna.

. Om du tappar bort en av skruvarna finns det en reservskruv i OkuStim 2-nasdynsatsen.

e Dra at bada skruvarna forsiktigt. Det ar viktigt att skruvarna inte dras at for hart fér att undvika
att skada fastet vid nasbryggan.

A.3 Patientflode
. Innan OkuStim 2 placeras pa patientens huvud maste svangmekanismen stéllas in i lage 2
(helt 6ppet) med hjalp av vridhandtaget.

e  Vreden med dragreglage pa OkuStim 2 (1, 2, 3, 6, pa bada sidor av OkuStim 2) maste vara
6ppna (se kapitel 1).

e  De magnetiska elektrodhallarna (z-axeln) maste nu forst dras tillbaka (skalas till 0) sa att
spetsarna pa de magnetiska elektrodhallarna inte av misstag kommer i kontakt med
patientens ansikte nar elektrodhallarna svangs in.

. Patienten bor sitta bekvamt och halla huvudet bakatlutat under hela
justeringen/utprovningen.

. Patienten maste halla 6gonen stdngda och fa besked om nar patienten far 6ppna dem.

. Ogonen bér justeras ett efter ett.

Vilj och justera nasdynor

% @‘ 1. Placera OkuStim 2 pa patienten.
r

oD ( O oD O os 0
e Q‘ L”‘ Q‘ = OJ 2. Kontrollera att nasdynan har ritt storlek.
: Byt ut den vid behov (se kapitel A.3).

S O) | .
: ;i ’ \ & Nasdynan ska ligga sa nara ndsan som
'i = > --“ méjligt.
| ) L4 » : ) Jlig

: HW?': 3. Justera nasdynan uppat eller nedat med
& hjalp av vredet (N) sa att OkuStim 2
<) € ligger sa plant som mgjligt mot pannan

ovanfér gonbrynen.
HONHON (O RFCNHO)

Tabell A.3-1: Vélj och justera ndsdynor
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Justera elektrodens placering

Horisontell justering:

1. Anvand vridhandtagen for att svanga
elektrodhallarna till 1age 0.

2. Rikta in det vertikala nasstycket (A) mot
Ogats inre 6gonvra med hjalp av vredet
(OST).

(Med OST kan elektrodhallaren forflyttas langs

x-axeln/tvars dver det vanstra dgat (OS).)

HONHONF

os ‘

H0)

2 )

H0)

- ©)

= ©)

os
ST

Hojdjustering:

3. Hoj eller sénk den magnetiska
elektrodhallaren vid nasan (B) med hjalp
av vredet (OSLN) tills dess spets ligger
i linje med 6gats inre 6gonvra.

4. Med vredet (OSLT) kan du sanka eller

v @‘ JF‘D w @ v @‘ - héja det tillfalliga magnetiska
t' elektrodfastet (C) vertikalt.

5.  Spetsarna pa de tva magnetiska
elektrodhallarna (B—C) maste riktas in sa
att traden har minst 1 cm kontakt med
Ogats yta (bindhinnan) (se figur).

“ T
HOMEIG)

P St

(OSLN — OSLT goér det mojligt att forflytta de
magnetiska elektrodhallarna langs z-axeln/i
langdriktningen.)

O)
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Justering av avstandet till 6gonvran:
6. Flytta den magnetiska elektrodhallaren
| vid nésan (B) narmare ansiktet med

= hjélp av vredet (OSSN) sa att spetsen
0
! % @ pa den magnetiska elektrodhallaren
vidrér 6gats inre 6gonvra.

~

Anvand vredet (OSST) for att flytta den

Wv" magnetiska elektrodhallaren vid
/‘_ tinningen (C) ndrmare ansiktet tills den

befinner sig cirka 1-2 mm fran huden.

p . 8.  Spetsarna pa de tva magnetiska
o (@‘ - (0 <>‘ ()‘ :: ( - (@H elektrodhallarna (B-C) maste riktas in sa
‘ att traden ligger i kontakt med Ogats yta
‘ 6 (bindhinnan) med minst 1 cm.
(OSSN — OSST gor det mdjligt att forflytta de

magnetiska elektrodhallarna langs y-axeln
(sagittalt).)

Tabell A.3-2: Justera elektrodens placering

Nar det férsta 6gat har justerats ska du fortsatta med det andra 6gat. Upprepa steg 1 till 7
i samma ordning. Stang sedan vreden med dragreglage igen.

Anvanda OkuEI M

Flytta bada elektrodhallarna till lage 2 och ta bort OkuStim 2 fran patienten.
Ta tva OkuEl M-blisterférpackningar ur OkuEl M-férpackningen.

Oppna blisterférpackningen helt. Blisterférpackningen fungerar dven som en vagledning for
hur man faster elektroden pa elektrodhallaren utan att vidréra den (se tabell 5.-1: For in
OkuEl M-elektroderna).

Hall blisterférpackningen intill elektrodhallaren. Den orangefargade tatningen maste vara
vand utat. Elektroden dras magnetiskt till elektrodhallaren och riktas in.

Sétt nu fast den andra elektroden.
Sétt tillbaka OkuStim 2 pa patientens huvud.
Patientens huvud ska vara bakatlutat och 6gonen maste vara 6ppna.

Dra ned det nedre 6gonlocket och svang in den forsta elektrodhallaren med hjalp av
vridhandtagen (vrid till lage 0). Kontrollera placeringen av OkuEIl M-traden.

OkuEl M-tradarna bér ha minst 1 cm kontakt med 6gonen.

Om elektroderna inte sitter perfekt kan du justera elektrodtradens lage med hjélp av vreden
medan elektroden vilar mot 6gat (finjustering).
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Fig. A.3-1: Anvdnda OkuElI M

Fast OkuEl-motelektroderna

1.

10.
11.
12.
13.
14.

60

Svang elektrodhallarna tillbaka till 1age 2 och ta bort OkuStim 2 fran patienten. Lagg ned den
forsiktigt och se fill att elektroderna inte kommer i kontakt med nagot.

Rengor pannan noggrant mellan 6gonbrynen och harfastet, dar du ska fasta motelektroderna
pa hoger och vanster sida, med alkoholservetter. Véanta tills huden har torkat.

Oppna férpackningen med motelektroden. Férsék att inte riva sénder férpackningen s att
den gar att forsluta igen.

Ta bort en motelektrod fran skyddsfilmen och fast den pa pannan. Fast sedan den andra
motelektroden.

Se till att motelektroderna inte tdcks av OkuStim 2.

Smérj nu patientens dgon med dgondroppar. Ogonen bér alltid vara val smorda under
stimuleringen.

Starta programvaran OkuStim Pulse pa din dator (se bruksanvisningen fér OkuStim Pulse).
Sla pa OkuStim 2 och stall in den pa parkopplingslage.

Sétt tillbaka OkuStim 2 pa patientens huvud.
Anslut kablarna till motelektroderna pa OkuStim 2 till OkuEl-motelektroderna.

Om OkusStim 2:s placering gor det svart att ansluta snabbkopplingarna pa
motelektrodkablarna kan OkuStim 2 flyttas nagot framat pa nasan for att skapa mer utrymme.
Nar OkuEl-motelektroderna har anslutits kan OkuStim 2 placeras mot pannan igen.

Patienten ska ligga med huvudet bakatlutat och 6gonen 6ppna.

Dra ned det nedre 6gonlocket och vrid elektrodhallarna med vridhandtagen till lage O (stangt).
OkuEl M-tradarna bér ha minst 1 cm kontakt med 6gonen.

Patienten kan nu blunda och stimuleringen kan borja.

Forslut nu forpackningen med motelektroderna ordentligt sa att de aterstaende
motelektroderna inte torkar ut.
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A.4 Felhantering

Problem med anvéandningen under stimulering

Om felet inte kan atgardas med hjalp av de I6sningar som anges i kapitel 12, tabell 12-1, maste de
steg som beskrivs nedan foljas. Dessa steg far endast utféras av utbildad personal.

Fel under stimulering

Felmeddelande/problem

Losning

A, A
4

ELLER
- N /‘
N

/l\.

. Lampan langst ned
blinkar rétt pa sidan
dar felet har uppstatt.

. En tonsekvens hoérs
pa sidan dar felet
har uppstatt: 2
dubbeltoner, hég-lag
(med eko)

1.
2.

Avbryt stimuleringen.

Efter vart och ett av féljande steg ska du kontrollera om felet har
atgardats genom att ateruppta stimuleringen (genom att trycka pa start-
[pausknappen). Ta en paus igen om det behdvs. Undvik att vrida
vreden till den hdgsta eller l1&gsta instliningen.

Oppna dragreglagets spérr for att justera OkuEl M:s lage horisontellt p&
nasans sida (ndrmare/langre bort fran 6gonvran, lage 1 i figuren). Vrid

nu dragreglaget 360° framat och 360° bakat. For att aterga till den
ursprungliga instéllningen. Anvand skalan som orienteringshjalp. Sténg
dragreglagets sparr igen.

Vrid pa vredet for hdjdjustering pa sidan av nésan (lage 2) 360° utat
och 360° bakat. For att aterga till den ursprungliga installningen.
Anvand skalan som orienteringshjalp.

Oppna dragreglagets sparr for att justera OkuEl M:s lage i sidled
(forflyttning at vanster/hdger). Vrid nu pa vredet med dragreglage
(lage 3) 360° utat och 360° bakat. For att aterga till den ursprungliga
installningen. Anvand skalan som orienteringshjalp. Stang
dragreglagets sparr igen.

OBS! Om elektrodhallarna inte justeras nar du vrider pa vreden med
dragreglage, kontakta din aterforséljare eller Okuvision GmbH.

Tabell A.4-1: Fel under stimulering
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Endast for vardpersonal — problem med anvadndningen vid instéllning av
behandlingsparametrar med programvaran OkuStim Pulse

Problem med anvéandningen vid instéllning av behandlingsparametrar med programvaran OkuStim Pulse

Felmeddelande/problem Losning

OkuStim 2 kan inte anslutas tradlést .
till programvaran OkuStim Pulse
(OSP)

Kontrollera om den tradlésa modulen (OkuStim® Wireless
Dongle) har identifierats av din dator: Framgangsrik detektion
visas i programvaran OkuStim Pulse (OSP) med en grén
bock i steg 1 "Anslut den tradlésa modulen”.

Om den tradlésa modulen inte kanns igen:

1. Stang OSP.

2. Tautden tradlésa modulen och sétt tillbaka den. Under
normala férhallanden bor operativsystemet bekréafta att
enheten har detekterats med ett pip.

3.  Starta OSP pa nytt.

4. Forsok att ansluta igen.

Matningar med OkuStim 2:

1. Sténg av OkuStim 2.

2. Sla paden igen genom att halla in pa/av-knappen
i minst 6 sekunder. OkuStim 2 visar da att den ar i

parkopplingslage genom att den bla lampan pa sidan
blinkar.

3. Forsok att ateransluta till OkuStim 2 med OSP.

Om problemet kvarstar, se dven de foreslagna I6sningarna
i nasta avsnitt.

Anslutningsfel mellan OkuStim 2 och 1.

OkuStim Pulse

2.

Placera OkuStim 2 och den tradiésa modulen sa nara
varandra som mojligt pa datorn. Den tradlésa modulen
i OkuStim 2 sitter pa hoger sida.

Starta om programvaran OkuStim Pulse.

Om problemet kvarstar kan du prova att byta rum.

Alternativt om problemet kvarstar och uppstar under faststallandet

av toleransgransen:

1.
2.

Anslut OkuStim 2 till datorn med den medféljande USB-kabeln.
Stall in ett behandlingsvarde och éverfor det till OkuStim 2 via
kabel.

Ta bort kabeln och testa vardet pa patienten i minst
30 sekunder, precis som vid normal stimulering. Observera
att det installda vardet uppnas forst efter 30 sekunder.

Upprepa steg 1 till 3 tills du har faststallt dnskat
behandlingsvarde.
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Systemfel vid éverforing av loggfiler 1. L&t 6verféringsprocessen slutforas (tills alla synliga
mellan OkuStim 2 och OkuStim inlasningsstaplar har natt slutet).

Pulse 2. Koppla bort OkuStim Pulse fran OkuStim 2.
3. Starta om programvaran OkuStim Pulse.

4 Aterstall anslutningen mellan OkuStim Pulse och OkuStim 2.

. Om felet kvarstar, kontakta Okuvision GmbH.

Nar start-/pausknappen trycks in Det &r inte tillatet att starta behandlingen genom att trycka pa start-
lyser de fyra lamporna pa framsidan /pausknappen nar kabeln ar ansluten eller den tradiésa
rott i 2 sekunder. anslutningen ar aktiv. Om du vill starta stimuleringen utan att vara
A ‘ ansluten till en dator:
1. Koppla bort den tradlésa anslutningen eller kabelanslutningen

' v till OkuStim 2.

2. Sla pa OkuStim 2 och starta om behandlingen genom att
2 Seku nder trycka pa start-/pausknappen.

. Alla fyra lampor pa framsidan
lyser rétt i 2 sekunder.

. Ton: 1149 dubbelton
(med eko)

Tabell A.4-2: Problem med anvédndningen vid instéllning av behandlingsparametrar med
programvaran OkuStim Pulse
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