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NE PAS RÉUTiUSER (risque dinfection)
FABRIQ

UÉ EN SUISSE

D
E

S
C

R
IP

TIO
N

 D
U

 D
IS

P
O

S
ITIF

L'ER
G

-Thread est une électrode utilisée pour transm
ettre le

signal électrique induit par la stim
ulation lum

ineuse de la
rétine, adaptée à une application ttum

aine.

USAG
E PREVU

L'ER
G

-Thread est une électrode conçue pour être placée sur
le fornix cornéen ou conjonctival ou sur la zone sclérale pour
transm

ettre des signaux électriques en vue d'une m
esure

et d'un enregistrem
ent ultérieurs de l'électrorétinogram

m
e

(ERG), afin cfétayer le diagnostic de pathologies de la rétine.
Elle peut être utilisée pour effectuer une évaluation par ERG
en cham

p total, par ERG m
ultifocal ou par pattern-ER

G
.
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L'ERG
-Thread perm

et de diagnostiquer des pathologies de
la rétine, notam

m
ent dans le cadre de l'exam

en du déficit de
la fonction rétinienne causé par une m

aladie de la rétine et/ 
'

ou des troubles neurologiques.

PO
PULATIO

N DE PATIENTS, UTILISATEUR(S) ET ENVIRO
N

N
E

M
E

N
T

 D
'U

T
ILIS

A
T

IO
N

Les patients cibles sont les populations adultes et pédia-
triques, en particulier les nourrissons, les enfants et les
adolescents 

nécessitant 
un 

exam
en 

ERG. 
Les 

profils
d'utilisateur(s) sont les ophtalm

ologues et professionnels
de santé (sous la supervision d'un ophtalm

ologiste) exer
çant dans les services hospitaliers d'ophtalm

ologie, les
cliniques et les cabinets m

édicaux

C
O

N
T

R
E

-IN
D

IC
A

T
IO

N
S

L'ERG
-Thread n'est pas indiquée pour être utilisée sur des

patients présentant un traum
atism

e ou une m
aladie du seg

m
ent antérieur de fœ

il. En cas de pathologies oculaires, son
utilisation nécessite l'accord d'un ophtalm

ologue.

PR
ÉC

AU
TIO

N
S

N
E PAS U

TILISER
 LE D

ISPO
SITIF SI L'EM

BALLAG
E EST

ENDOM
M

AGÉ. SI LE M
ARQUEUR DE STERILISATION N'EST

PAS RO
UG

E OU SI LE DISPO
SITIF N'EST PAS CO

NSERVE
DANS LA PLAG

E DE TEM
PERATURES AUTO

RISEE.

UTILISER LE DISPO
SITIF U

N
IQ

U
EM

EN
T PO

UR L'ÉLECTRO
-

RÉTINOGRAPHIE CLINIQUE (usage tem
poraire). L'utilisation

de fER
G

-Thread sur des hum
ains nécessite un équipem

ent
qui soit conform

e à toutes les norm
es de sécurité en vigueur

pour les dispositifs m
édicaux, notam

m
ent CEI 60601 -1 (voir

schém
a de branchem

ent) *.
V

euillez lire a
tte

n
tive

m
e

n
t 

les in
stru

ctio
n

s ci-d
e

sso
u

s e
t

respecter les inform
ations de sécurité.

C
oncernant les jeunes enfants, il faut s'assurer qu'ils soient

m
aintenus dans une position stable pendant la durée de

fexam
en, en raison du risque d'irritation de l'oeil. Il est pos

sible de recourir à un écarteur de paupière si nécessaire.
La m

anipulation de l'ER
G

-Thread nécessite le respect de
règles de la profession, notam

m
ent la propreté à observer

dans le m
aniem

ent de ce dispositif stérile et l'usage unique.
Des gouttes m

ydriatiques doivent être utilisées pour dilater
les pupilles, dans le but d'obtenir une m

eilleure réponse de
l'oeil aux stim

u
ll lum

ineux.

Il convient de m
aintenir le patient dans une position allongée

sur le dos d
u

ra
n

t l'exam
en.

En plus de la procédure habituelle de pose, une anesthésie
topique est recom

m
andée avant l'exam

en, m
ais une anes

thésie générale doit être évitée.
C

ette électrode doit être posée et retirée en douceur. En
cas de sensation de douleur ou si cette douleur persiste
quelques heures après la procédure, un contrôle ophtalm

o
logique est nécessaire.
À la fin de la procédure, des rougeurs et une légère irritation
de foeil, non susceptibles de s'aggraver, sont de Tordre du
possible. En cas de trouble persistant, un contrôle ophtal
m

ologique est nécessaire.
L'ERG

-Thread n'est pas conçue pour plusieurs utilisations.
En cas de réutilisation, une infection de l'œ

il peut survenir et
les résultats de m

esure ne sont plus garantis.
Il est conseillé de ne pas utiliser l'ER

G
-Thread pendant plus

d'une heure. U
ne sensation d'inconfort peut être ressentie

d
u

ra
n

t l'exam
en.
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Il est possible d'éprouver un léger inconfort durant la pro
cédure et que le produit provoque une légère rougeur ou
irritation de l'œ

il. En cas de trouble persistant, un contrôle
ophtalm

ologique est nécessaire.

TYPES DE G
O

UTTES O
PHTALM

IQ
UES ADAPTEES À LA

PR
O

C
ED

U
R

E
L'ERG Thread doit être utilisée avec des gouttes ophtal
m

iques adm
inistrées par un m

édecin. Le choix et l'utilisa
tion de la solution relèvent de la responsabilité du praticien.
A

vant d'utiliser 
une 

solution, 
les 

utilisateurs doivent se
fam

iliariser avec les instructions du fabricant des gouttes
ophtalm

iques et appliquer la solution en conséquence.
La com

patibilité de fERG
-Thread a été vérifiée avec les

gouttes ophtalm
iques suivantes: 0,4%

 Oxybuproca'i'ne, et
0,5%

 Tropicam
ide. En règle générale, les gouttes ophtal

m
iques com

patibles sont des solutions aqueuses dont le pH
se situe entre 4 et 8 il est recom

m
andé d'utiliser des solutions

sans conservateurs afin d'éviter les interactions avec l'œ
il.

PR
O

C
ÉD

U
R

E
L'électrode peut être insérée dans l'œ

il du patient si vous
suivez les in

stru
ctio

n
s su

iva
n

te
s ;

!
 U

ne anesthésie topique est recom
m

andée avant d'effectuer
l'exam

en. Des gouttes m
ydriatiques doivent être utilisées

pour dilater les pupilles, dans le but d'obtenir une m
eilleure

réponse de l'œ
il aux stim

uli lum
ineux,

1
 O

uvrez le paquet.
2

 R
etirez les deux patchs collants et fixez le patch d'extrém

ité
contenant le fil de connexion sur le côté tem

poral de l'œ
il.

Placez le fil de connexion sur l'oreille du patient.
3

 D
em

andez au patient de lever les yeux et tirez légèrem
ent

vers le bas sa paupière inférieure.
4

 Placez la fibre sur l'œ
il juste au-dessus de la paupière, en

vous assurant que la plus grande partie possible de la fibre
so

it en co
n

ta
ct avec l'œ

il.

5
 Relâchez la paupière. La fibre doit m

aintenant se trouver soit
légèrem

ent derrière la paupière, soit juste en haut de la paupière
inférieure en contact avec l'oeil. Vous devrez peut-être répéter
cette étape jusqu'à un positionnem

ent correct de la fibre.
6

 C
ollez l'autre pad collant sur le nez près de l'œ

il.
7

 La tension exercée sur la fibre doit être m
inim

e. Vous pou
vez dem

ander au patient si l'électrode est confortablem
ent

installée (après quelques m
inutes, il ne rem

arquera presque
pas sa présence). En cas de doute, rapprochez légèrem

ent
le pad externe autocollant de l'œ

il pour réduire la tension
8

 Enfin, branchez le fil de connexion dans le m
ontage*.

9
 L'ERG

-Thread étant un dispositif à usage unique, elle doit
être séparée des autres dispositifs réutilisables. Après utili
sation, elle doit être jetée et ne doit pas être renvoyée à une
installation de décontam

ination pour être traitée.

Pour toute question, suggestion ou en cas d'incident lié à
l'ERG

-Thread, n'hésitez pas à contacter (et signaler tout inci
dent à l'autorité com

pétente) : Fabrinal
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L'ERG
-Thread è un elettrodo utilizzato per trasm

ettere il se-
gnale elettrico generato dalla stim

olazione lum
inosa délia

retina, adatto per applicazione sull'uom
o.
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T
O

L'ER
G

-Thread è un elettrodo che deve essere posizionato
sulla fom

ice délia cornea o délia congiuntiva oppure sull'a-
rea delta sciera per trasm

ettere segnali elettrici per la m
isu-

razione e la registrazione successive dell'elettroretinografia
(ERG), a supporte délia diagnosi di disfunzioni délia retina
Puô essere utilizzato per eseguire un esam

e ERG
 a tutto

cam
po, m

ultifocale o da pattern.

IN
D

IC
A

Z
IO

N
I D

'U
S

O

L'ERG
-Thread supporta la diagnosi di disfunzioni délia reti

na. ad esem
pio la valutazione délia com

prom
issione délia

funzione délia retina che puô verificarsi in associazione a
una patologia retinica e/o disturbi neurologici.

PO
PO

LAZIO
NE DI PAZIENTI, UTILIZZATO

RE(I) E AM
BIEN

-
T

E
 O

P
E

R
A

T
IV

O

I pazienti destinatari sono popolazioni di soggetti aduiti e
pediatrici, specificatam

ente neonati, bam
bini e adolescent!

che devono essere sottoposti a un esam
e ERG

. G
li utilizza-

tori sono oftalm
ologi e operatori sanitari (sotto la supervi-

sione di un oftalm
ologo) che esercitano in ospedali, cliniche

e a
m

b
ie

n
ti m

e
d

ici o
fta

lm
ici.
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L'utilizzo dell'ER
G

-Thread non è indicato nei pazienti che
presentano un traum

a o un'affezione del segm
ente ante-

rlore dell'occhio. In caso di patologie oculari, il suo Im
piego

richiede il consenso di un oftalm
ologo.
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SE 

LA C
O

N
FEZIO

N
E 

È
D

AN
N

EG
G

IATA, SE L'INDICATO
RE DI 

STER
ILIZZAZIO

N
E

NO
N È RO

SSO
 0 SE IL DISPO

SITIVO
 NO

N È CO
NSERVATO

N
E

LL'IN
TE

R
V

A
LLO

 D
I TE

M
P

E
R

A
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R
A

 C
O
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G
R

A
-

FIA 
CLINICA 

(uso tem
poraneo). 

L'uso dell'ERG
-Thread

nell'uom
o richiede attrezzature conform

i a tutte le vigenti
norm

e di sicurezza riguardanti i dispositivi m
edici, inclusa

la rxjrm
a lEC 60601 -1 (vedere lo schém

a di collegam
ento)*

Si prega di leggere attentam
ente le istruzioni riportate qui

di seguito e rispettare le precauzioni di sicurezza.
In caso di bam

bini piccoli, per evitare il rischio di Irritare foc-
chio, bisogna assicurarsi che siano m

antenuti in posizione
stabile per tutta la durata dell'esam

e. Se necessario, puô
essere Im

piegato un divaricatore palpebrale.
La m

anipolazione dell'ER
G

-Thread com
porta il rispetto dél

ié regole dell'arte, In particolare l'igiene quando si m
aneggla

questo oggetto sterlle e II suo m
onouso.

Vanno usate gocce m
idriatiche per dllatare le pupille allo

scopo di ottenere una m
igliore risposta dell'occhio agii sti-

m
o

li lu
m

in
o

si.

Ë consigllabile tenere il paziente In posizione supina durante
l'esam

e.

O
Itre alla procedura di posizionam

ento abituale, si racco-
m

anda di eseguire un'anestesia topica prim
a dell'esam

e,
m

entre si dcivrebbe evitare l'uso dell'anestesia generale.
Q

uesto elettrodo deve essere posizionato e rim
osso delica-

tam
ente. In caso di com

parsa o persistenza di dolore alcune
ore dopo fesam

e, è necessario un controllo oftalm
ologico.

D
opo fesecuzione dell'esam

e possono com
parire arrossa-

m
ento e lieve irritazitxie dell'occhio, senza esacerbazione

délia condizione. In caso di fastidio ptersistente, è necessa
rio un controllo oftalm

ologiro
L'ERG

-Thread 
non è stato 

ideato per 
essere utilizzato

piû volte. In caso di riutilizzo, puô verificarsi un'infezione
dell'occhio e i risultati delle m

isurazioni non possono piû
essere garantiti.
L'ER

G
-Thread non puô essere usato per più di un'ora D

uran
te l'esam

e si potrebbe aw
ertire una sensazione di fastidio.

E
F

F
E

T
T

IC
O

LLA
T

E
R

A
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È possibile che durante la procedura si aw
erta un leggero

fastidio e che il prodotto causi un lieve arrossam
ento o irri-

tazione dell'occhio. In caso di fastidio persistente, è neces
sario un controllo oftalm

ologico
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L'E
R

G
-Thread deve essere usato con colliri som

m
inistrati

da un m
edico. La scelta e l'uso délia soluzione com

petono
al m

edico. Prim
a di usare qualsiasi soluzione. gli operatori

sanitari dovrebbero conoscere le istruzioni del produttore
del collirio e utilizzare opportunam

ente la soluzione.
La com

patibllità dell'ER
G

-Thread è stata appurata con i
seguenti colliri: 0,4%

 ossibuprocaina e 0,5%
 tropicam

ide
In generale i colliri com

patibili sono soluzioni acquose con
un pH

 com
preso nell'intervallo 4-8. Si raccom

anda di usare
soluzioni prive di conservanti per prevenire eventuali intera-
zioni co

n
 l'o

cch
io

.

P
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L'elettrodo puô essere inseritonell'occhiodella/del paziente
seguendo le seguenti istruzioni:

!
 Si raccom

anda di eseguire un'anestesia topica prim
a dell'e

sam
e: vanno usate gocce m

idriatiche per dilatare le pupille
allo scopo di ottenere una m

igliore risposta dell'occhio agi!
stim

o
li lu

m
in

o
si.

1
 Aprire la confezione.

2
 Pielevare i due cerotti adesivi e applicare la porzione fina
le del cerotto, contenente il cavo di connessione, sul lato
tem

porale dell'occhio. Appoggiare il cavo di collegam
ento

sull'orecchio della/del paziente.
3

 C
hiedere alla/al paziente di guardare verso falto e abbassa-

re leggerm
ente la palpebra inferiore.

4
 Appoggiare il filam

ento sull'occhio appena al di sopra délia
palpebra, assicurandosi che sia il più possibile a contatto
con l'occhio.

5
 R

llasciare la palpebra. A questo punto il filam
ento dovrebbe

trovarsi appena dietro la palpebra o esattam
ente sopra la

palpebra inferiore a contatto con l'occhio. Potrebbe essere
necessario eseguire nuovam

ente questa fase finché il fila-
m

ento non è posizionato correttam
ente.

6
 Applicare l'altro cerotto adesivo sul naso, in prossim

ità
dell'occhio.

7
 A

ccertarsi che il filam
ento non sia troppo teso. Si potrebbe

chiedere alla/al paziente se l'elettrodo causa fastidio (dopo
alcuni m

inuti si accorgerà a m
alapena délia sua presenza)

In caso di dubb'o, aw
icinare leggerm

ente il cerotto adesivo
esterno all'occhio per ridurre la tensione.

8
 Infine collegare il cavo di collegam

ento alfassem
blaggio*

9
 D

ato che ERG
-Thread è un dispositivo m

onouso, deve essere
separato da altri dispositivi riutilizzabili. Una volta utilizzato,
dovrebbe essere sm

altito e non restituito a un centro di de-

contam
inazione per il ricondizionam

ento.

Per eventuali dem
ande, suggerim

enti o segnalazioni di
qualsiasi evento aw

erso riguardante l'ERG
-Thread si prega

di contattare (e riferire qualsiasi evento alfautorità com
pé

tente): Fabrinal.
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DESCRIPClÛN DEL DISPO
SITIVO

ER
G

-Thread es un electrodo utilizado para transm
itir la se-

ftal eléctrica provocada por la estim
ulaciôn lum

inosa de la
retina apto para uso en hum

anos.

U
S

O
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R
E

V
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T
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E
R

G
-Thread es un electrodo destinado a ser colocado en el

fôrnix corneal o conjuntival o en la zona escleral con el fin
de transm

itir senales eléctricas para la posterior m
ediciôn

y registre de la electrorretinografi'a (ERG) y as( ayudar en
el diagnôstico de disfunciones retinianas. Puede utilizarse
para reallzar ERG

 de cam
po com

plète o ERG
 m

ultifocal o
evaluaciôn de ERG con patrôn.
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ERG
-Thread ayuda a diagnosticar disfunciones retinianas,

taies com
o la evaluaciôn del deterioro de la funciôn retinia-

na que puede producirse con enferm
edades retinianas y/o

afecciones neurolôgicas.

PO
BU

C
lÛ

N
 DE PACIENTES, USUARIOS Y ENTORNO DE USO

Los pacientes destinatarios son adultes y poblaciones pe-
diàtricas, concretam

ente lactantes, ninos y adolescentes
que precisan una prueba ERG. El perfil del usuario corres
ponde a oftalm

ôlogos y profesionales sanitarios (bajo la
supervisirin de un oftalm

ologo) que ejercen en hospitales,
clinicas y entornos m

édicos oftalm
ologicos.

C
O

N
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R
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O

IC
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C
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N
E
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ER
G

-Thread no esta indicado para su uso en pacientes con
casos de traum

atism
e o enferm

edad del segm
ente ante-

rior del ojo. En caso de patologia ocular, su uso requiere el
consentim

iento de un oftalm
ôlogo.
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SITIVO
 SI EL EM

BALAJE ESTÂ DA-
fiADO, SI EL M

ARCADOR DE ESTERILIZAClÔN NO ESTÂ
RO

JO
 0 SI EL DISPO

SITIVO
 NO

 ESTÂ ALM
AC

EN
AD

O
 DEN-

TR
O

 D
E

L R
A

N
G

O
 D

E
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M
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E
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A
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 C
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.

U
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 SO
LO

 PAR
A R

E
A

LIZA
R

 ELEC
TR

O
-

RRETINOGRAFIAS CLfNICAS (uso transitorio). El uso en hum
a

nos de ERG
-Thread précisa un équipé que cum

pla con todas
las norm

as de seguridad de productos m
édicos aplicables,

incluida la lEC 60601 -1 (consulte el diagram
a de conexiôn)*.

Lea atentam
ente las instruccbnes que figuran a continua-

ciôn y siga las precauciones de seguridad.
En el caso de les ninos pequenos, debido al riesgo de irrita-
ciôn del ojo, debe garantizarse que se m

antengan una po-
siciôn astable durante toda la prueba. En caso necesario,
puede utilizarse un retractor de pàrpados.
La m

anipulaciôn del ER
G

-Thread exige el respeto de las
buenas pràcticas, en particular la lim

pieza en el m
anejo de

este objeto estéril y de uso ûnico.
Se utilizaran gotas m

idriâticas para dilatar las pupilas con el
fin de que el ojo responda m

ejor a los estim
ulos tum

inosos.
Es conveniente m

antener al paciente en posiciôn supina
durante la prueba.

Adem
âs del proceso de colocacirin habituai, se recom

ienda
aplicar una anestesia topica antes de la prueba, pero debe
evitarse la anestesia général.
El electrodo debe colocarse y retirarse con suavidad. Si se
produce dolor o persiste unas horas después de la m

anipu
laciôn, se considéra necesario un control oftalm

olôgico.
Es posible que se produzca un enrojecim

iento y una leve
irritaciôn en el ojo, sin que se exacerbe la afecciôn, después
de realizar el procedim

iento. En caso de persistir la afecta-
ciôn, es necesario un control oftalm

olôgico.
ERG

-Thread no esté pensado para ser utilizado varias ve-
ces. Si se reutiliza, podria producirse una infecciôn ocular y
los resultados de m

ediciôn ya no estarfan garantizados.
ERG

-Thread no està indicado para ser utilizado m
âs de una

hora. Se podrfa producir una sensaciôn de incom
odidad

durante la prueba
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Puede ocurrir que se expérim
ente una ligera m

olestia duran
te el procedim

iento y que el producto provoque un ligero en
rojecim

iento o irritaciôn en el ojo. En caso de que persistan
las m

olestias, es necesario realizar un control oftalm
olôgico

TIP
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E C
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LIR
IO
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D
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S
 P

A
R

A
 EL P

R
O

C
E
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N
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El E
R

G
-Thread debe utilizarse con colirios adm

inistrados
por un m

édico. La selecciôn y utilizaciôn de la soluciôn es
responsabilidad del farxjltativo. Antes de utilizar cualquier
soluciôn, los usuarios deben fam

iliarizarse con las inslruc-

ciones del fabricante del colirio y utilizar la soluciôn en con-
secuencia.

Se ha verificado la com
patibilidad del ER

G
-Thread con los

siguientes colirios: O
xibuprocafna al 0,4 %

 y Tropicam
ida al

0,5 %
. Por régla général, los colirios com

patibles son solu-
ciones acuosas con un pH com

prendido entre 4 y 8. Se re
com

ienda utilizar soluciones sin conservantes para evitar
interacciones con el ojo.

P
R

O
C

E
D

IM
IE

N
T

O

El electrodo puede introducirse en el ojo del paciente si se
siguen estas instrucciones:

!
 Se recom

ienda aplicar una anestesia topica antes de rea
lizar la prueba; se utilizaràn gotas m

idriâticas para dilatar
las pupilas y obtener una m

ejor respuesta lum
inica del ojo

a lo
s esti'm

ulos.

1
 Abra el paquete

2
 Retire los dos parches adhesivos y pegue el parche del ex-
trem

o que contiene el cable de conexiôn en el lado tem
po

ral del ojo. C
oloque el cable de conexiôn sobre la oreja del

paciente.
3

 Pida al paciente que m
ire hacia arriba y baje ligeram

ente el
pàrpado inferior.

4
 Coloque la fibra sobre el ojo, justo por encim

a del pàrpado,
asegurândose de que la m

ayor parte posible de la fibra esté
en contacte con el ojo.

5
 Suelte el pàrpado. La fibra debe estar ahora ligeram

ente
detràs del pàrpado o justo en la parte superior del pàrpado
inferior en contacte con el ojo. Es posible que tenga que re-
petir este paso hasta que la fibra se asiente correctam

ente
6

 Pegue la otra alm
ohadilla adhesK/a en la nariz, cerca del ojo

7
 C

om
pruebe que la fibra no esté dem

asiado tensa. Puede
preguntar al paciente si el electrodo le résulta côm

odo (al
cabo de unos m

inutes apenas notarà su presencia) 
En

caso de duda, acerque ligeram
ente la alm

ohadilla adhesiva
externa al ojo para reducir la tension.

8
 Por ultim

e, enchufe el cable de conexiôn al conjunto*.
9

 D
ado que el ER

G
-Thread es un dispositivo de un solo uso,

debe separarse de otros dispositivos reutilizables. U
na vez

utilizado, debe desecharse y no ser devuelto a una instala-
i

 ciôn de descontam
inaciôn para el reprocesam

iento.

)
 Para cualquier duda, sugerencia o para com

unicar cual
quier incidente relacionado con ERG-Thread, pôngase en
contacte con (y com

unique cualquier incidente a la auto-
ridad com

pétente): Fabrinal

PT 
NAO

REUTILIZAR(riscodeinfeçâo)
F

A
B

R
IC

A
D

O
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 C

H

DESCRIÇÂO DO DISPOSITIVO
ER

G
-Thread é um

 elétrodo utilizado para transm
itir o sinal

elétrico provocado pela estim
ulaçâo lum

inosa da retina,
adequado para aplicaçâo hum

ana.

UTILIZAÇÂO PREVISTA
E

R
G

-Thread é um
 elétrodo destinado a ser colocado no fôr

nix côrneo ou conjuntival ou na àrea escteral para transm
itir

sinais elétricos para posterior m
ediçâo e registode eletrorre-

tinografia (ERG), para apoiar o diagnôstico de disfunçôes da
retina. Pode ser utilizado para efetuar um

a avaliaçâo ERG de
cam

po com
plète, ERG m

ultifocal ou ERG
 padrào.

INDICAÇÂO DE USO
ERG-Thread apoia o diagnôstico de disfunçôes da retina,
com

o a avaliaçâo do com
prom

etim
ento da funçâo da reti

na que pode ocorrer com
 doenças da retina e/ou condiçôes

neurolôgicas.

POPULAt^O DE PACIENTES, UTILIZADOR(ES) E AMBIENTE
DE UTILIZAÇÂO
Os pacientes-alvo sào adultes e populaçôes pediàtricas,
especificam

ente bébés, crianças e adolescentes que neces-
sitam

 de um
 teste ERG. 0 perfil do(s) utilizador(es) é consti-

tui'do por oftalm
ologistas e profissionais de saùde (sob a su-

pervisâo de um
 oftalm

ologista) queexercem
 a sua atividade

em
 hospitais, clinicas e contextes m

édicos oftalm
olôgicos.

contraindicaçO
es

ERG
-Thread nao està indicado para a utilizaçâo em

 pacien
tes com

 casos de traum
atism

e ou doença do segm
ente

anterior do olho. Em
 caso de patologia ocular, a sua utiliza

çâo requer o consentim
ento de um

 oftalm
ologista.

■I-41 32 968 09 08, info@
fabrinal,ch, fabrinal.com

^^1 
FAB RI MAL SA, Rue de la Tuilerie 42

É
IH

 
CH-2300 La Chaux-de-Fonds, Switzerland

PRECAUÇÔES
NAO UTILIZAR 0 DISPOSITIVO SE A EM

BALA6EM
 ESTI-

VER DANIRCADA. SE 0 MARCADOR DE ESTERILIZAÇÂO
NÀO

 ESTIVER VER
M

ELH
O

 ou SE 0 DISPO
SITIVO

 NÂO
 FOR

A
R

M
A

Z
E

N
A

D
O

 D
E

N
T

R
O

 D
O

 IN
T

E
flV

A
LO

 D
E

 T
E

M
P

E
R

A
T

U

R
A

 C
O

R
R

E
TO

.

U
TILIZA

R
 0

 D
IS

P
O

S
ITIV

O
 A

P
E

N
A

S
 P

A
R

A
 E

LE
TR

O
R

R
E

TIN
O

-

GfUFIA CLfNICA (utilizaçâo transitôria). A utilizaçâo hum
a

na do ERG
-Thread requer equipam

ento que cum
pra todas

as norm
as de segurança de dispositivos m

édicos aplicàveis,
incluindo a lEC 60601 -1 (consulte o esquem

a de ligaçâo) *.

Leia atentam
ente as instruçôes abaixo e respeite as pre-

cauçôes de segurança.
No caso de crianças pequenas, devido ao risco de irritaçâo
ocular, deve assegurar-se que sâo m

antidas num
a posiçâo

estàvel durante todo o teste. Se necessàrio, pode ser utili
zado um

 retrator de pàlpebras.
A m

anipulaçâo do ERG
-Thread exige o respeito pelas re

gras do oficio, em
 particular a lim

peza no m
anuseam

ento
deste objeto estéril e a sua utilizaçâo ùnica.
Devem

 ser utilizadas gotas m
idriâticas para dilatar as pu

pilas, a fim
 de m

elhorar a resposta do olho aos estim
ulos

lu
m

in
o

so
s

E conveniente m
anter o paciente em

 posiçâo supina durante
o

 te
ste

.

Para além
 do processo de colocaçâo habituai, é recom

enda-
da um

a anestesia tôpica antes do teste, m
as deve ser evitada

a anestesia gérai.
E

ste elétrodo deve ser colocado e retirado com
 cuidado.

Se houver dores ou estas persistirem
 algum

as horas apôs
0 m

anuseam
ento, considera-se necessàrio um

 controlo
oftalm

olôgico.
E possivel a ocorrência de verm

elhidâo e de um
a ligeira

irritaçâo do olho, sem
 exacerbaçâo do problem

a, apôs a
realizaçâo do procedim

ento. Em
 caso de persistència da

perturbaçâo, é necessàrio um
 controlo oftalm

olôgico.
E

R
G

-Thread nâo se destina a ser utilizado vârias vezes. S
e

for reutilizado, pode ocorrer um
a infeçâo ocular e os resul

tados da m
ediçâu deixam

 de estai garantidos.
ERG

-Thread nâo é indicado para ser utilizado durante m
ais

de um
a hora. Pode verificar-se um

a sensaçâo de descon-
forto durante o teste.

EFEITO
SSECUNDÂRIO

S
Pode acontecer que se sinta um

 ligeiro desconforto duran
te o procedim

ento e que o produto provoque um
a ligeira

verm
elhidâo ou irritaçâo do olho. Em

 caso de persistència
da perturbaçâo, é necessàrio um

 controlo oftalm
olôgico.

TIPO
S DE CO

LfRIO
 ADEQ

UADO
S PARA 0 PRO

CEDIM
ENTO

ER
tî-Thread deve ser utilizado com

 colirios adm
inistrados por

um
 m

édico. A seleçâo e a utilizaçâo da sohiçào sâo da res-

P
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