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MONOFILAMENT
Montrer le filament au patient et toucher sa main ou son bras avec celui-
ci de maniére a ce qu'il soit assuré que ce n’est pas douloureux.
Utiliser le filament de 10 gr. pour tester la sensibilité dans les sites
indiqués de chaque pied ainsi qu'illustré. Utiliser le filament en périphérie
de l'ulcere, callosité, cicatrice ou tissu nécrotique, PAS directement sur la
partie. Tenir le filament perpendiculairement a la peau et I'appliquer avec
un mouvement délicat pendant I'exécution de I'examen.

Le monofilament est un instrument pour un diagnostic préliminaire
de neuropathie sensorielle qui peut étre causée, par exemple, par le
diabéte. Le pied est 'une des parties du corps qui sont affectées par
les dommages causés par la neuropathie car la perception sensorielle
périphérique est compromise; le monofilament peut détecter la capacité
d’'un patient a percevoir des pressions modérées.

Le MONOFILAMENT se plie a une pression de 10 grammes pendant
au moins 50/60 fois avant de se plier a une force inférieure; il est

recommandé de changer le fil aprés I'utilisation sur 6/15 patients et de
laisser reposer au moins 24 heures avant d'étre réutilisé.

Il peut fonctionner de maniere optimale a une température de 20/26°C
avec une humidité de 30/50% sans se déformer. Avec une température
supérieure a 33°C et avec une humidité de 80%, le filament peut étre
déformé et rendre le diagnostic moins précis.

Le filament a été testé pour déterminer la précision de la flexion
a 10 grammes et la force de déformation a été reconnue a +/- 10%.
Remplacez définitivement le filament apres 150/200 plis.

Tenez le filament en exergant une pression modérée perpendiculaire a la
peau et utilisez un mouvement lisse lors du test.

Suivre une séquence de trois sites incluant (1) toucher la peau (2)
courber le filament et (3) retirer de la peau (voir images 1 - 3). Ne pas
faire de mouvements rapides. L'approche, le contact avec la peau et le
retrait du filament doivent durer approximativement 1.5 secondes.
Demander au patient de répondre «oui» quand il pergoit le filament. Si
le patient ne répond pas quand vous touchez un site plantaire donné,
continuer sur un autre site.

Aprés avoir complété la séquence, REPETER dans la zone ou le patient
n'a pas percu le filament.

Utiliser le filament dans un ordre aléatoire.

LA PERTE DE PERCEPTION PROTECTRICE EN UN SITE
QUELCONQUE PARMI LES HUIT TESTES (illustrés dans le schéma
en haut) INDIQUE UN PIED A HAUT RISQUE.

Il est recommande de désinfecter le produit aprés chaque utilisation sur
un patient, a 'aide d’un désinfectant antibactérien sans alcool.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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GB - Product code FR - Code produit

IT - Codice prodotto DE - Erzeugniscode
ES - Codigo producto PT - Cédigo produto
GR - K®BIKbG poi6vTog

PL - Numer katalogowy SE - Produktkod
RO - Cod produs HU - Termékkod

il 2S5

GB - Lot number FR - Numéro de lot

IT - Numero di lotto DE - Chargennummer
ES - Ndmero de lote PT - Numero de lote
GR - Ap1Bu6G mapTidag PL - Kod partii
SE - Satsnummer RO - Numr de fot

HU - Tételszam Ludl) 3 y-sa
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GB - Keep in a cool, dry place

FR - A conserver dans un endroit frais et sec
IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto
DE - An einem kiihlen und trockenen Ort lagern
ES - Conservar en un lugar fresco y seco
PT - Amazenar em local fresco  seco

GR - AlaTpe(tat 0€ 5p00Epd Kal OTEYVO
TEpIBaAOY

PL - Przechowywa¢ w suchym miejscu

SE - Forvara pa svalt och torrt stalle

RO - A'se pésra fntr-un loc racoros si uscat
HU - Szaraz, hivés helyen tarolando
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GB Medical Device compliant with Regulation
(EV) 20177745
FR Dispositit médical conforme au réglement
(UE) 20171745
IT Dispositivo medico conforme al regolamento
(UE) 20177745
DE Medizinprodukt im Sinne der Verordnung
(EV) 20171745
ES Producto sanitario conforme con el
reglamento (UE) 2017745
PT Dispositivo médico em conformidade com
a regulamento (UE) 2017/745
GR latpik) GUOKEUN O0PGLVA e TV
KANONIZMOE (EE) 2017/745
PL - Wyréb medyczny zgodny z Rozporzadzenie
(UE) 20171745
SE - Den medicintekniska produkien éverenss-
tammer med férordning (EU) 2017/745
RO - Dispozitiv medical realizat in conformitate
cu prevederile regulamentul (UE) 2017/745
HU - A2017/745/EU rendeletnek megfeleld
orvostechnikai eszkoz

(UE) 2017/745 ol s 3852 s s - SA

GB Keep away from sunlight

FR A conserver & I'abri de la lumire du soleil
IT Conservare al riparo dalla luce solare

DE Vor Sonneneinstrahlung geschitzt lagern
ES Conservar al amparo de la luz solar

PT Guardar 20 abrigo da luz solar

GR KpathoTe To pakpid anb nhiaki
axtivoBohia

PL Przechowywac z dala od $wiatta
slonecznego

SE Skyddas frén solljus

RO Ase pastra ferit de razele soarelui

HU Napfénytdl védve tarolandd

oeadll dal e Jams Lainy - SA

GB - Date of manufacture
FR - Date de fabrication
IT - Data di fabbricazione
DE - Herstellungsdatum
ES - Fecha de fabricacion
PT - Data de fabrico
GR - Huepopnvia napaywyrc
PL - Data produkcj
SE - Tillverkningsdatum
RO - Nu contine latex
HU - Gyartés détuma
SA - Sist Wowist

GB - Manufacturer FR - Fabricant
IT - Fabbricante DE - Hersteller
ES - Fabricante PT - Fabricante
GR - Mapaywyog PL - Producent
SE - Tilverkare RO - Producator

HU - Gyarto . )
Gaiadl 8,201 5A

GB Medical Device FR Dispositif médical

IT Dispositivo medico DE Medizinprodukt
ES Producto sanitario PT Dispositivo médico
GR laTpoTeXVOROYIKO TIpOi6Y

PL - Wyrob medyczny

SE - Medicinteknisk produkt

RO - Dispozitiv medical

HU - Orvostechnikai eszkiz

b Sleasa

GB - Consultinstructions for use

FR - Consulter les instructions dutiisation

1T - Leggere le istruzioni per I'uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

ES - Consultar las instrucciones de uso

PT - Consulte as instrugdes de uso

GR - AaBAoTE MOOEXTIKA TG 0BMYlES XpAoNg

PL - Przeczytaj instrukcje uzytkowania

SE - Las bruksanvisningen

RO - Citii instructiunile de utilzare

HU - Olvassa el a hasznalati utasitasokat
P85 Slades ya a5 By 1 - SA




