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FR NE PAS UTILISER LES LENTILLES SI 'EMBALLAGE EST EN-

DOMMAGE. UTILISER LES LENTILLES UNIQUEMENT POUR
'ELECTRORETINOGRAPHIE CLINIQUE

Lutilisation de I'ERG-Jet sur des humains nécessite un équi-
pement qui soit conforme a toutes les normes de sécurité en
vigueur pour les dispositifs médicaux, notamment CEI 60601-1.
(Voir schéma de branchement au verso) *

USAGE PREVU

'ERG-Jet a une fonction de support pour les systémes permet-
tant de diagnostiquer des anomalies oculaires, en transmettant le
signal électrique de la rétine.

CONTRE-INDICATIONS

'ERG-Jet n'est pas prévue pour étre utilisée sur des enfants ou
adultes présentant un traumatisme ou une maladie du segment
antérieur de I'ceil. En cas de pathologies oculaires et cornéennes,
son utilisation nécessite I'accord d'un ophtalmologue.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Concernant les jeunes enfants, il faut s'assurer qu'ils soient main-
tenus dans une position stable pendant la durée du test, en raison
du risque d'irritation de la cornée. Il est possible de recourir a un
écarteur de paupiére si nécessaire.

Il est conseillé aux patients de ne pas cligner de I'ceil pendant le test.
La manipulation de I'ERG-Jet est identique a celle d'une lentille
cornéenne classique et nécessite le respect de regles de la pro-
fession, notamment la propreté a observer dans le maniement de
ce dispositif stérile et I'usage unique.

Des gouttes mydriatiques peuvent étre utilisées pour dilater les
pupilles, dans le but d'obtenir une meilleure réponse de I ceil aux
stimuli lumineux.

Cette lentille doit étre posée et retirée en douceur. En cas de sensa-
tion de douleur ou si cette douleur persiste quelques heures aprés
la procédure, un contréle ophtalmologique est nécessaire.

Alafin de la procédure, des rougeurs et une légére irritation de I'ceil,
non susceptibles de s'aggraver, sont de I'ordre du possible.

Il convient de remplir la concavité de la lentille avec un gel de pro-
tection avant de poser I'électrode sur la cornée. Lorsque du gel de
protection est utilisé, la vision peut se troubler lors du test.

Il convient de maintenir le patient dans une position allongée sur
le dos durant le test

En plus de la procédure habituelle de pose d'une lentille de contact
classique, une anesthésie topique de la cornée est recommandée
avant le test, mais une anesthésie générale doit étre évitée, si pos-
sible, car elle pourrait avoir un impact sur les enregistrements ERG.
L'ERG-Jet n'est pas congue pour plusieurs utilisations. En cas de
réutilisation, une infection de la cornée peut survenir et les résul-
tats de mesure ne sont plus garantis.

Il est conseillé de ne pas utiliser I'ERG-Jet pendant plus d'une heure.
Une sensation d'inconfort peut étre ressentie durant le test
EFFETS SECONDAIRES

Ace jour, aucun effet secondaire indésirable n'a été observé. Tou-
tefois, il est possible d'éprouver un léger inconfort durant la procé-
dure et que le produit provoque une légére rougeur de I'ceil. En cas
de trouble persistant, un controle ophtalmologique est nécessaire
PROPRIETES

1- PROPRIETES OPTIQUES

Transmission de la totalité du spectre lumineux visible

2- PROPRIETES MECANIQUES

Poids=1,5¢

3- PROPRIETES ELECTRIQUES

Résistance = env. 12 Ohm

PROCEDURE
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Anesthésier la cornée. Maintenir la surface concave de la lentille
ERG-Jet vers le haut et la remplir d'une solution de méthylcellu-
lose stérile a 2-3 % jusqu’'a légérement en dessous du bord.
Placer la lentille ERG-Jet sur la cornée en suivant la méme procé-
dure que celle utilisée pour une lentille de contact classique. Tout
d'abord, soulever la paupiere supérieure du patient et lui deman-
der de regarder légerement vers le bas. Puis, poser légérement le
bord inférieur de la lentille (avec la surface concave vers le haut)
sur la paupiere inférieure, et basculer la lentille vers 'arriere sur la
cornée.

Fixer le fil de connexion sur le visage du patient

Pour enlever la lentille, relever la paupiére supérieure, puis sou-
lever doucement le fil conducteur de maniére & retirer de I'ceil le
bord inférieur de la lentille.

NON USARE LE LENTI SE 'IMBALLAGGIO E DANNEGGIATO. USARE
LE LENTISOLO PER ELETTRORETINOGRAFIA CLINICA.

L'uso umano dell' ERG-Jet richiede attrezzature conformi a tutte le
vigenti norme di sicurezza riguardanti i dispositivi medici, inclusa
la norma IED 60601-1. (Vedi descrizione di inserimento sul retro)*

USO PREVISTO
'ERG-Jet viene usato per supportare i sistemi di diagnostica per ano-
malie dell'occhio mediante la trasmissione di segnale elettrico retinico.

CONTROINDICAZIONI

L'uso dell’ERG-Jet non & previsto su bambini o adulti che presen-
tino un trauma o un'affezione del segmento anteriore dell’occhio
In caso di patologie oculari o corneali, il suo impiego richiede il
parere di un oftalmologo.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

In caso di bambini piccoli, per evitare il rischio di irritare la cornea, as-
sicurarsi che siano mantenuti in posizione stabile per tutta la durata
del test. Se necessario, puo essere usato un divaricatore palpebrale.
Siraccomanda ai pazienti di non sbattere le palpebre durante il test.
La manipolazione del ERG-Jet & identica a quella di una lente corneale
erichiede il rispetto delle regole della professione e, in particolare, delle
misure di pulizia nel maneggiare questo dispositivo sterile e monouso.
Possono essere usate gocce midriatiche per dilatare le pupille allo
scopo di ottenere una miglior risposta dell'occhio agli stimoli luminosi.
Questa lente deve essere applicata e tolta delicatamente. In caso di
dolore o se lo stesso persiste alcune ore dopo il test, € necessario
un controllo oftalmologico.

Dopo I'esecuzione del test sono possibili arrossamento e lieve irri-
tazione dell'occhio, senza esacerbazione della condizione

Prima di applicare I'elettrodo sulla cornea, & consigliabile riempire con
un gel protettivo la concavita interna della lente a contatto. Luso del gel
protettivo potrebbe causare un offuscamento della vista durante il test.
E consigliabile tenere il paziente in posizione supina durante il test.

In aggiunta all'abituale procedura per I'applicazione di una lente a
contatto convenzionale, si consiglia di praticare un'anestesia topica
prima del test. Se possibile, dovrebbe essere evitata |'anestesia ge-
nerale in quanto potrebbe avere un impatto sulla registrazione ERG.

'ERG-Jet non ¢ stato ideato per essere utilizzato piu volte. In caso
diriutilizzo, puo verificarsi un'infezione della cornea e i risultati delle
misurazioni non possono pill essere garantiti.

'ERG-Jet non puo essere usato per piu di un'ora.

Durante il test potrebbe essere avvertita una sensazione di fastidio.

EFFETTI COLLATERALI

Ad oggi, non & stato osservato alcun effetto collaterale indesi-
derato. Tuttavia, &€ possibile che durante la procedura si avverta
un leggero fastidio e che la lente causi un leggero arrossamento
dell’occhio. In caso di fastidio persistente, & necessario un con-
trollo oftalmologico.

PROPRIETA

1- PROPRIETA OTTICHE

Trasmissione dell'intero spettro della luce visibile

2- PROPRIETA MECCANICHE

Peso=1.5g

3- PROPRIETA ELETTRICHE

Resistenza = circa 12 ohm

PROCEDURA
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Anestetizzare la cornea. Tenere la superficie concava della lente
ERG-Jet rivolta verso |'alto e riempirla quasi fino all’orlo con solu-
zione sterile di metilcellulosa al 2-3%

Applicare la lente ERG-Jet sulla cornea procedendo come se fos-
se una lente a contatto convenzionale. In primo luogo, sollevare la
palpebra superiore del/della paziente e chiedergli/le di guardare
leggermente verso il basso. Appoggiare delicatamente il bordo
anteriore della lente (con la superficie concava rivolta verso I'alto)
sulla palpebra inferiore, poi dirigere la lente verso I'occhio facen-
dola aderire alla cornea.

Attaccare il cavo di connessione al viso del/della paziente.

Per togliere la lente, sollevare la palpebra superiore, poi tirare
delicatamente verso I'alto il filo conduttore per sollevare il bordo
inferiore della lente ed estrarla dall'occhio
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NO UTILICE LAS LENTES SI EL ENVASE ESTA DANADO. UTILICE
LAS LENTES EXCLUSIVAMENTE PARA LA ELECTRORRETINO-
GRAFIA CLINICA.

El uso en humanos de ERG-Jet requiere un equipo que cumpla
todas las normas de seguridad para dispositivos médicos perti-
nentes, incluyendo IED 60601-1. (Ver descripcion de introduccion
en la parte posterior) *

USO PREVISTO

ERG-Jet se utiliza como soporte para los sistemas de diagndstico
de anomalias del ojo mediante la transmision de la sefial eléctrica
de la retina.

CONTRAINDICACIONES

ERG-Jet no esta indicado para el uso en nifios o adultos con trau-
matismos o patologia en el segmento anterior del ojo. En caso de
patologias oculares y corneales, su uso requiere el consentimien-
to de un oftalmdlogo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

En el caso de nifios de corta edad, debido al riesgo de irritacion de
la cdrnea, deberd procurarse que se mantengan en una posicion
estable mientras dura la prueba. En caso necesario se podra utili-
zar un retractor del parpado.

Se recomienda a los pacientes que no parpadeen durante la prueba.
La manipulacién de ERG-Jet es idéntica a la de una lente corneal
y hay que observar las normas de la técnica. En particular, la lim-
pieza durante el manejo del objeto estéril y de uso Unico.

Se podré utilizar un agente midriatico en gotas para dilatar las pupi-
las para obtener una mejor respuesta del ojo al estimulo luminoso.
Esta lente debe colocarse y retirarse con suavidad. Si el paciente
presenta dolor o el dolor persiste durante algunas horas tras la ma-
nipulacion, es necesario considerar el control oftalmoldgico.

Tras realizar el procedimiento es posible que se produzca un enroje-
cimiento o una irritacion leve del ojo, sin agravamiento del estado.
Se recomienda llenar la concavidad interior de la lente de contacto
con un gel protector antes de colocar el electrodo en la cornea.
Cuando se utiliza un gel protector, se puede producir vision borrosa
durante la prueba

Se recomienda mantener al paciente en posicién supina durante la
prueba.

Ademads del proceso de colocacion habitual de una lente de con-
tacto convencional, se recomienda utilizar una anestesia topica
de la cérnea antes de la prueba, pero debera evitarse la anestesia
general, en la medida de lo posible, ya que podria afectar a las
lecturas de la electrorretinografia (ERG).

ERG-Jet no esta disefiado para mdltiples usos. En caso de reu-
tilizacion, podria producirse una infeccién de la cérnea y no se
garantizarian los resultados de la medicion.

ERG-Jet no estd indicado para ser utilizado durante mas de una hora.
Durante la prueba se podria producir una sensacion de molestia.

EFECTOS SECUNDARIOS

Hasta la fecha no se ha observado ningun efecto secundario. Sin
embargo, puede que se experimente un ligero malestar durante
el procedimiento y que el producto provoque un ligero enrojeci-
miento del ojo. En caso de molestia persistente, serd necesario
un control oftalmoldgico.

PROPIEDADES

1- PROPIEDADES OPTICAS

Transmision del espectro de luz visible completo

2- PROPIEDADES MECANICAS

Peso=15g

3- PROPIEDADES ELECTRICAS

Resistencia = aprox. 12 ohms

PROCEDIMIENTO
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Anestesiar la cérnea. Sujete la superficie concava de la lente
ERG-Jet hacia arriba y llénela sin llegar al borde con una soluciéon
estéril de metilcelulosa al 2-3 %.

Cologue la lente ERG-Jet sobre la cérnea utilizando el mismo
procedimiento que se emplea para una lente de contacto conven-
cional. Primero, eleve el parpado superior del paciente y digale
que mire ligeramente hacia abajo. Apoye suavemente el borde
delantero de la lente (con la superficie cdncava mirando hacia
arriba) sobre el parpado inferior y, a continuacion, incline la lente
hacia atras para depositarla sobre la cornea.

Sujete el cable de conexién a la cara del paciente.

Para retirar la lente, tire del parpado superior hacia arriba y des-
pués tire suavemente del cable hacia arriba para separar el borde
inferior de la lente del ojo

NAO USE AS LENTES SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA
USE AS LENTES EXCLUSIVAMENTE PARA A ELETRORRETI-
NOGRAFIA CLINICA.

Para a aplicagdo do ERG-Jet no dominio da medicina humana
s80 necessarios acessorios especiais que tém de corresponder
atodos os padroes vélidos de seguranca para dispositivos médi-
cos, incluindo a norma IED 60601-1. (Veja descrigdo de introdugéo
Nno verso) *

USO CLINICO

0 ERG-Jet, que é usado para sistemas de diagndstico de anoma-
lias oculares, reconhece os sinais elétricos produzidos pela retina
como reagdo aos estimulos provocados por luz.

CONTRAINDICAGOES

A utilizagdo do ERG-Jet ndo ¢é indicada para criangas ou adultos
com um trauma ou um disturbio na seccédo frontal do olho. No
caso de doengas oculares ou perturbagdes na cérnea, a utiliza-
Gao exige o consentimento do oftalmologista.

AVISOS E PRECAUGOES

Devido ao risco de uma irritagdo da cérnea, no caso de criangas
pequenas é necessario assegurar que seja mantida uma posigédo
estavel durante o teste. Eventualmente pode ser necessdrio usar
um afastador de pélpebras.

E aconselhdvel que os pacientes que nao pisquem os olhos duran-
te o teste.

O manuseio do ERG-Jet € idéntico ao de uma lente de contacto
normal, embora ndo sé seja necessdria uma aplicagdo técnica
correta, como também em particular o cumprimento de regras de
higiene para o manuseio deste produto estéril para uso unico.
Podem ser usados midridticos para dilatar as pupilas, a fim de
obter uma reagdao melhor do olho a luz.

E importante colocar e retirar a lente com cuidado. Caso surjam
dores ou estas ainda se mantenham muitas horas apds a aplica-
Gao, é necessdrio realizar um exame oftalmoldgico. No entanto,
apods a aplicagdo também podem aparecer vermelhiddes ou irri-
tagdes oculares ligeiras, que ndo séo motivo de preocupagao.

E aconselhavel encher a concavidade interna da lente com um gel
protetor antes de aplicar o elétrodo sobre a cornea. A aplicagdo do
gel protetor pode provocar uma visdo desfocada durante o teste.
E aconselhdvel realizar o teste com o paciente deitado sobre as
costas.

Para a utilizagdo habitual de uma lente convencional é adicional-
mente recomenddvel uma anestesia tépica antes do teste; uma
anestesia geral deve no entanto ser evitada, uma vez que pode
influenciar os registos ERG. O ERG-Jet ndo pode ser usado varias
vezes. Uma reutilizagdo pode provocar uma infegdo da cérnea e os
resultados da medigdo deixam de estar garantidos

0 ERG-Jet ndo deve ser aplicado durante mais de uma hora. Durante
0 teste também pode ser observada uma sensagao de mal-estar.
EFEITOS SECUNDARIOS

Até agora ndo foram observados efeitos secunddrios indeseja-
dos. No entanto, pode acontecer que durante a aplicagdo se sinta
um ligeiro desconforto e o produto provoque uma ligeira verme-
Ihidao do olho. Em caso de perturbagéo prolongada, é necessério
um controlo oftalmoldgico.

PROPRIEDADES

1- PROPRIEDADES OTICAS

Transmisséo de todo o espetro visivel de luz

2- PROPRIEDADES MECANICAS

Peso=15g

3- PROPRIEDADES ELETRICAS

Resisténcia = aprox. 12 Ohm

Anestesie primeiro a cdrnea. Mantenha a superficie concava da
lente ERG-Jet virada para cima e encha-a ligeiramente abaixo da
borda com solugdo de metilcelulose estéril de 2-3%.

Cologue a lente ERG-Jet, como uma lente de contacto normal,
sobre a cornea. Levante primeiro a palpebra superior do paciente
e pega-lhe para olhar ligeiramente para baixo. Coloque cuidado-
samente a borda da lente (superficie concava para cima) sobre a
pélpebra inferior e coloque a lente sobre a cérnea.

Fixe o cabo de ligagdo na cara do paciente.

Para remover a lente, levante a pélpebra superior, puxe cuidado-
samente o cabo para cima e empurre assim a borda inferior da
lente para fora do olho.
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EN DONOTUSE THE LENSES IF THE PACKAGING IS DAMAGED. USE

THE LENSES ONLY FOR CLINICAL ELECTRORETINOGRAPHY.
Human use of the ERG-Jet requires equipment that complies with all
applicable medical device safety standards, to include IED 60601-1.
(Please see the connection scheme) *

INTENDED USE
The ERG-Jet is used to support diagnostic systems for anomalies
of the eye by transmitting the retinal electrical signal.

CONTRAINDICATIONS

ERG-Jet is not intended for use on children or adults with cases of
trauma or disease of the anterior segment of the eye. In the case
of ocular and corneal pathologies, its use requires the consent of
an ophthalmologist.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

For small children, due to the risk of irritation of the cornea, it
should be ensured that they are kept in a stable position for the
duration of the test. Eyelid retractor may be used if required.
Patients are recommended not to blink with the eye during the test.
The manipulation of the ERG-Jet is identical to that of a corneal lens
requiring the respect of the rules of the art. In particular the cleanli-
ness in the handling of this sterile object and the unique use.
Mydriatic drops could be used to dilate the pupils for better light
response of the eye to the stimuli.

This lens should be placed and removed gently. If pain occurs or
persists a few hours after the handling, ophthalmological control
is considered necessary.

Redness and mild irritation of the eye, without exacerbation of the
condition, is possible after performing the procedure

Itis suitable to fill the inner concavity of the contact lens with a pro-
tective gel prior posing the electrode on the cornea. Blurred vision
could be witnessed during the testing when using protective gel
Itis suitable to keep the patient in supine position during the test
In addition of the usual placement process of a conventional
contact lens, a topical cornea anaesthesia is recommended prior
testing, but general anaesthesia should be avoided, when possible,
because it could have an impact on the ERG recordings.

The ERG-Jet is not intended for multiple use. If re-used, an infection
of the cornea can occur, and the measuring results are no longer
guaranteed.

The ERG-Jet is not indicated to be used more than one hour.
Feeling of discomfort could be witnessed during the test

SIDE EFFECTS

To date, no undesirable side effects have been observed. However,
it may be that a slight unease is experienced during the procedure
and the product triggers a slight reddening of the eye. In the case of
a persisting impairment, an ophthalmologic control is necessary.
PROPERTIES

1-OPTICAL PROPETIES

Transmission of the complete visible light spectrum

2- MECHANICAL PROPERTIES

Weight=1.5¢

3- ELECTRICAL PROPERTIES

Resistance = approx. 12 ohms

PROCEDURE
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Anesthetize the cornea. Hold the concave surface of the ERG-Jet
lens upwards and fill it to slightly below the rim with a 2-3% sterile
methylcellulose solution.

Set ERG-Jet lens onto the cornea by the same procedure used for
a conventional contact lens. First, lift the patient's upper lid and
have him/her look slightly downwards. Gently rest the lens front
edge (with the concave surface upwards) on the lower lid, then tilt
the lens backwards onto the cornea

Attach the connection wire to the patient’s face.

To remove the lens, pull the upper eyelid upwards, then pull the
lead wire gently upwards to lift the lower edge of the lens out of
the eye.

VERWENDEN SIE DIE LINSEN NICHT, WENN DIE VERPACKUNG
BESCHADIGT IST. VERWENDEN SIE DIE LINSEN AUSSCHLIESS-
LICH FUR DIE KLINISCHE ELEKTRORETINOGRAPHIE.

Fir die Anwendung des ERG-Jets im humanmedizinischen Bereich
ist Spezialzubehtr erforderlich, das allen geltenden Sicherheits-
standards flr medizinische Gerate entsprechen muss, einschliess-
lich der Norm IED 60601-1. (Siehe Verbindungsschema)*

KLINISCHER EINSATZ

Der ERG-Jet, der zur UnterstUtzung von Diagnosesystemen fur An-
omalien des Auges eingesetzt wird, erkennt die von der Netzhaut
als Reaktion auf Lichtreize produzierten elektrischen Signale

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht indiziert ist die Verwendung des ERG-Jet fiir Kinder oder Er-
wachsene mit einem Trauma oder mit einer Erkrankung des vorde-
ren Augenabschnitts. Bei Augenkrankheiten oder Hornhauterkran-
kungen erfordert sein Einsatz die Zustimmung des Augenarztes.

WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Fir Kleinkinder ist aufgrund des Risikos einer Irritation der Horn-
haut sicherzustellen, dass wahrend der Testdauer eine stabile
Position beibehalten wird. Gegebenenfalls ist ein Augenlid-Spreizer
zu verwenden.

Patienten wird empfohlen, wahrend des Tests nicht mit dem Auge
zu zwinkern.

Die Handhabung des ERG-Jet ist identisch mit der einer konven-
tionellen Kontaktlinse, wobei jedoch nicht nur eine fachgerechte
Anwendung erforderlich ist, sondern insbesondere auch die Hygi-
enevorschriften im Umgang mit diesem sterilen, zum einmaligen
Gebrauch bestimmten Produkt einzuhalten sind

Es konnen Mydriatika verwendet werden, um die Pupillen fiir eine
bessere Lichtreaktion des Auges zu erweitern.

Die Linse ist vorsichtig einzubringen und zu entfernen. Falls Schmer-
zen auftreten bzw. diese noch fiir mehrere Stunden nach der Anwen-
dung anhalten, ist eine augenérztliche Untersuchung erforderlich.

Es kénnen nach der Anwendung jedoch auch Rétungen oder leich-
te Augenirritationen auftreten, die keinen Anlass zur Besorgnis
geben.

Es wird empfohlen, die innere Wélbung der Linse vor dem Aufset-
zen der Elektrode auf der Hornhaut mit einem Schutzgel zu fillen.
Durch die Anwendung des Schutzgels kann wahrend des Tests
eine verschwommene Sicht entstehen.

Es wird empfohlen, den Test in Rickenlage des Patienten durch-
zuflhren.

Fir den gewohnlichen Einsatz einer konventionellen Linse ist zu-
dem eine topische Anasthesie vor dem Test zu empfehlen; eine
allgemeine Anéasthesie sollte jedoch nach Mdglichkeit vermieden
werden, da diese die ERG-Aufzeichnungen beeinflussen kénnte
Der ERG-Jet ist nicht fiir den mehrmaligen Gebrauch bestimmt. Bei
Wiederverwendung kann eine Infektion der Hornhaut auftreten, und
die Messergebnisse sind nicht mehr gewahrleistet.

Der ERG-Jet sollte nicht langer als eine Stunde angewendet werden.
Wahrend des Tests kann auch ein Gefiihl des Unwohlseins beob-
achtet werden.

NEBENWIRKUNGEN

Bisher sind keine unerwiinschten Nebenwirkungen beobachtet
worden. Allerdings kann es sein, dass wahrend der Anwendung
ein leichtes Unbehagen verspiirt wird und das Produkt eine leichte
R&tung des Auges auslost. Im Falle einer anhaltenden Beeintrachti-
gung ist eine augendrztliche Kontrolle erforderlich.
EIGENSCHAFTEN

1- OPTISCHE EIGENSCHAFTEN

Ubertragung des gesamten sichtbaren Lichtspekirums

2- MECHANISCHE EIGENSCHAFTEN

Gewicht=1,5¢g

3- ELEKTRISCHE EIGENSCHAFTEN
Widerstand = ca. 12 Ohm

ANWENDUNG
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Betduben Sie zunachst die Hornhaut. Halten Sie die konkave
Flache der ERG-Jet-Linse nach oben und fiillen Sie sie bis knapp
unter den Rand mit steriler 2-3%-iger Methylcellulose-Losung.
Setzen Sie die ERG-Jet-Linse wie eine gewohnliche Kontaktlinse
auf die Hornhaut. Heben Sie zuerst das Oberlid des Patienten an
und lassen Sie ihn leicht nach unten schauen. Legen Sie den Rand
der Linse (konkave Flache nach oben) vorsichtig auf das Unterlid
und setzen Sie die Linse auf die Hornhaut auf.

Befestigen Sie das Anschlusskabel auf dem Gesicht des Patienten.
Zum Entfernen der Linse heben Sie das Oberlid, ziehen Sie das
Kabel vorsichtig nach oben und schieben Sie so den unteren
Rand der Linse aus dem Auge hinaus.

FABRINAL SA, RUE DE LA TUILERIE 42
CH-2300 LACHAUX-DE-FONDS, SWITZERLAND
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GEBRUIK DE LENZEN NIET, ALS DE VERPAKKING BESCHA-
DIGD IS. GEBRUIK DE LENZEN ALLEEN VOOR DE KLINISCHE
ELEKTRO RETINO GRAFIE.

Voor de toepassing van de ERG-Jet voor menselijk gebruik zijn
speciale accessoires nodig, die allemaal moeten voldoen aan de
geldende veiligheidsstandaards voor medische apparaten, inclu-
sief aan de Norm IED 60601-1. (Zie het Verbindingsschema)*

KLINISCHE INZET

De ERG-Jet, die ingezet wordt ter ondersteuning van diagnose-
systemen voor anomalieén van het oog, herkent de door het net-
vlies opgewekte elektrische signalen als reactie op lichtflitsen.

CONTRA-INDICATIES

Niet geindiceerd is de toepassing van de ERG-Jet voor kinderen
of volwassenen met een trauma of met een aandoening aan het
voorste deel van het oog. Bij oogziekten of aandoeningen aan het
hoornvlies is voor de toepassing de toestemming van de oogarts
vereist.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voor kleine kinderen moet er in verband met het risico van een
irritatie van het hoornvlies voor gezorgd worden dat tijdens de
testduur een stabiele positie aangehouden wordt. Eventueel moet
er een ooglidspreider gebruikt worden

Patiénten wordt aangeraden om tijdens de test niet met het oog
te knipperen.

De toepassing van de ERG-Jet is identiek aan die van een con-
ventionele contactlens, waarbij echter niet alleen een deskundig
gebruik noodzakelijk is, maar waarbij vooral ook de hygiénische
voorschriften aangehouden moeten worden in de omgang met
dit steriele, voor eenmalig gebruik bestemde product.

Er kunnen mydriatica gebruikt worden om de pupillen te vergroten
voor een betere lichtreactie van het oog

De lens moet voorzichtig aangebracht en verwijderd worden.
Mocht er pijn optreden of als de pijn nog meerdere uren na het
gebruik aanhoudt, is er een onderzoek door een oogarts nood-
zakelijk. Er kunnen na het gebruik echter ook roodheid of lichte
oogirritaties optreden, die geen reden tot bezorgdheid zijn.
Aanbevolen wordt de binnenste welving van de lens voor het
opzetten van de elektrode op het hoornvlies te vullen met een
beschermende gel. Door het gebruik van de beschermende gel
kan er tijdens de test een wazig zicht ontstaan

Aanbevolen wordt de test uit te voeren terwijl de patiént op de
rug ligt.

Voor de gewone inzet van een conventionele lens is bovendien een
plaatselijke verdoving voor de test aan te bevelen; een algehele
verdoving moet echter, indien mogelijk, vermeden worden, omdat
deze de ERG-registraties zou kunnen beinvioeden. De ERG-Jet is
niet bestemd om meerdere keren te gebruiken. Bij het opnieuw
gebruiken kan er een infectie van het hoornvlies optreden en de
meetresultaten zijn niet meer gegarandeerd.

De ERG-Jet mag niet langer dan een uur gebruikt worden. Tijdens
de test kan ook een gevoel van onwel zijn waargenomen worden.

BIJWERKINGEN

Tot nu toe zijn er geen ongewenste bijwerkingen waargenomen.
Maar het kan natuurlijk zijn dat tijdens het gebruik een licht onbe-
haaglijk gevoel ontstaat en het product een lichte rode verkleuring
van het oog veroorzaakt. In het geval van een aanhoudende bein-

vloeding is een controle door een oogarts noodzakelijk.
EIGENSCHAPPEN

OPTISCHE EIGENSCHAPPEN

Overdracht van het hele zichtbare lichtspectrum
MECHANISCHE EIGENSCHAPPEN

Gewicht=15g

ELEKTRISCHE EIGENSCHAPPEN

Weerstand = ca. 12 Ohm
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Verdoof eerst het hoornvlies. Houd het holronde oppervlak van de
ERG-Jet lens naar boven en vul het tot dicht onder de rand met
een steriele methylcellulose oplossing van 2-3%.

Zet de ERG-Jet lens als een gewone contactlens op het hoorn-
vlies. Til eerste het bovenste ooglid van de patiént op en laat hem
licht naar beneden kijken. Leg de rand van de lens (holronde op-
pervlak naar boven) voorzichtig op het onderste ooglid en zet de
lens op het hoornvlies.

Bevestig de aansluitkabel op het gezicht van de patiént.

Voor het verwijderen van de lens tilt u het bovenste ooglid op, trekt
de kabel voorzichtig naar boven en schuift u zo de onderste rand
van de lens uit het oog
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neutral (not provided)
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SCHEMA DE BRANCHEMENT

Sivous avez des questions ou des suggestions relatives a |'électrode
ERG-Jet ou si vous souhaitez faire part de votre expérience concer-
nant cette derniére, veuillez contacter:

SCHEMA DI COLLEGAMENTO

Per qualsiasi domanda, suggerimento o esperienza riguardante
I'elettrodo corneale a lente ERG-Jet, siete pregati di mettervi in
contatto con:

ESQUEMA DE CONEXION

Para cualquier consulta, sugerencia o experiencia en relacién con el
electrodo ERG-Jet, contacte con:

ESQUEMA DE CONEXAOQ

No caso de perguntas, propostas ou troca de experiéncias relativa-
mente ao elétrodo ERG-Jet, queira dirigir-se a:

CONNECTION SCHEME

For any questions, suggestions or experiences concerning ERG-Jet
electrode please get in touch with:

VERBINDUNGSCHEMA

Flr Fragen, Vorschlage oder Erfahrungsaustausch beztiglich der
ERG-Jet-Elektrode wenden Sie sich bitte an:
VERBINDINGSCHEMA

Neem voor vragen, voorstellen of de uitwisseling van ervaringen met
betrekking tot de ERG-Jet Elektrode a.u.b. contact op met:

fabrimal
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