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MONOFILAMENTO
Mostrar el filamento al paciente y tocar con éste su mano o su brazo de
modo que se de cuenta que no hace mal.
Usar el filamento de 10 gr. para testar la sensibilidad en los puntos indicados
de cada pie como ilustrado. Utilizar el filamento a lo largo del perimetro de
la ulcera, callo, cicatriz o tejido necrésico, NO directamente sobre la parte.
Mantener el filamento perpendicular a la piel y usar un movimiento delicado
mientras se efectua el examen.

El monofilamento es un instrumento para el diagnéstico preliminar de una
neuropatia sensorial que puede ser causada, por ejemplo, por la diabetes.
El pie es una de las partes del cuerpo que se ven afectadas por el dafio
causado por la neuropatia ya que la percepcion sensorial periférica esta
comprometida; el monofilamento puede detectar la capacidad de un

paciente para percibir presiones moderadas.

El MONOFILAMENTO se dobla a una presion de 10 gramos durante al
menos 50/60 veces antes de doblarse a una fuerza menor; Se recomienda
cambiar el cable después del uso en 6/15 pacientes y dejar reposar durante
al menos 24 horas antes de volver a utilizarlo.

Puede funcionar de manera 6ptima a una temperatura de 20/26°C con una
humedad del 30/50% sin deformarse. Con una temperatura superior a 33°C
y una humedad del 80%, el filamento puede deformarse y hacer que el
diagnéstico sea menos preciso.

El filamento se probd para determinar la precision de la flexion a 10 gramos
y la fuerza de deformacion se ha reconocido en +/- 10%.

Sustituir definitivamente el filamento después de flexiones 150/200.

Sostenga el filamento ejerciendo una presién moderada perpendicular a la
piel y use un movimiento suave al probar.

Seguir una secuencia de tres puntos que incluya (1) tocar la piel (2) curvar
el filamento y (3) levantar de la piel (ver figuras 1 - 3). No hacer movimientos
répidos. El acercamiento, el contacto con la piel y alejamiento del filamento
tendrian que durar aproximadamente 1,5 segundos.

Pedir al paciente que conteste “si” cuando siente el filamento. Si el paciente
no contesta cuando se toca un cierto punto del pie, continuar en otro punto.
Cuando se ha terminado la secuencia, REPETIR en el area donde el
paciente no ha sentido el filamento.

Usar el filamento en una secuencia casual.

LA PERDIDA DE SENSACION PROTECTORA EN UNO CUALQUIERA
DE LOS OCHO PUNTOS (ilustrados en el esquema de arriba) INDICA
UN PIE CON ALTO RIESGO.

Se recomienda desinfectar el producto después de cada uso en un
paciente, utilizando un desinfectante antibacteriano sin alcohol.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.
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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
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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 e seco

GR - AlaTpe{tal o€ 5p0Epd Kal OTEYVO
TEpIBaAOY

PL - Przechowywa¢ w suchym miejscu

SE - Férvara 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 Dispositif 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) OUOKEUN O0PGLVA e TNV
KANONIZM O (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 3850 s sn - 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
aktivoBohia

PL Przechowywac z dala od $wiatta
slonecznego

SE Skyddas frén solljus

RO Ase pastra ferit de razele soarelui

HU Napfényt6l védve tarolandd
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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 - st Wowis

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

HU - Gyarto . )
Gaiadl &S00 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 d'utiisation

IT - Leggere le istruzioni per I'uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

ES - Consultar las instrucciones de uso

PT - Consulte as instrugdes de uso

GR - AlaBAoTE MPOOEXTIKA TG 0BMY(ES XpAoNg

PL - Przeczytaj instrukcje uzytkowania

SE - Las bruksanvisningen

RO - Citii instructiunile de utilzare

HU - Olvassa el a hasznalati utasitasokat
P35 Slades ya a5 By 19~ SA




