M31247-M-Rev.3-10.22

GINIA

PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

DIAPASON LEGA 64-128 - RYDEL
TUNING FORK LEGA 64-128 - RYDEL
DIAPASON LEGA 64-128 - RYDEL
DIAPASON ALEACION 64-128 - RYDEL
DIAPASAO LIGA 64-128 - RYDEL
DIAPASON LEGA 64-128 - RYDEL
AIATMAZON LEGA 64-128 - RYDEL
DIAPAZON DIN ALIAJ 64-128 - RYDEL
KAMEPTOH LEGA 64-128 - RYDEL
OTVOZET HANGVILLA 64-128 - RYDEL

E necessario segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi fornito al fabbricante e allautorita competente
dello Stato membro in cui si ha sede.

All serious accidents concerning the medical device supplied by us must be reported to the manufacturer and competent authority of the member
state where your registered office is located.

Il est nécessaire de signaler tout accident grave survenu et lié au dispositif médical que nous avons livré au fabricant et a 'autorité compétente de
I'état membre ol on a le siege social.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentra la sede sobre cualquier incidente rave
que haya ocurrido en relacién con el producto sanitario que le hemos suministrado.

E necessario notificar o fabricante e as autoridades competentes do Estado-membro onde se esta sediado sobre qualquer acidente grave verificado
em relacdo ao dispositivo médico fornecido por nés.

Jeder schwere Unfall im Zusammenhang mit dem von uns gelieferten medizinischen Gerat muss unbedingt dem Hersteller und der zustandigen
Behérde des Mitgliedsstaats, in dem das Geréat verwendet wird, gemeldet werden.

Eival ammapaitnTo va ava@épeTe oTTolodRTIoTE GOBaPG ATUXNHA TTOU TIPOKUTITEI O OXECT HE TO IATPOTEXVOAOYIKO HOG TTPOIGV OTOV KATAOKEUAODTH Kal
oV apuodia apxr Tou KPAToug PEAOUG OTO OTIoI0 BPioKEDTE

Orice accident grav produs, privitor la dispozitivul medical furnizat de céatre noi, trebuie semnalat producatorului si autoritatii competente din statul
membru pe teritoriul caruia isi are sediul utilizatorul.

BCuUKM CEPUO3HN MHLIMAEHTY, KOWTO Ca HAaCTLNWUMN BbB BPb3Ka C [JOCTABEHOTO OT HAaC MEAMULIMHCKO n3fenuve, Tpsabsa fja ce CUrHanuamupar Ha
NPOV3BOAUTENS W Ha KOMMETEHTHUS OPraH Ha AbpXaBaTa YneHka, B KOSTO NPOU3BOAUTENST € YCTaHOBEH.

Az &ltalunk szallitott orvostechnikai eszkézzel kapcsolatos barmilyen stlyos eseményt jelezni kell a gyarténak és az On székhelye szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak
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G I MA FRANCAIS

Merci d'avoir choisi le diapason neurologique Rydel-Seiffer

C 128 avec poids C 64. Notre modele est largement utilisé
comme outil pour évaluer le degré d'altération de la sensibilité
aux vibrations chez les patients anesthésiés a l'eau.

Il peut étre utilisé pour diagnostiquer les affections nerveuses
définies comme des polyneuropathies et qui se manifestent
par une diminution de la sensibilité aux vibrations. Le
symptome est présent dans les maladies suivantes :

o Diabéete

e Dommages toxiques des nerfs

¢ Alcoolisme

o Névrite d'origine bactérienne

CONDITIONS
Le produit est destiné a étre utilisé uniquement par du personnel
médical spécialisé formé a I'utilisation de ce type de produit.
Le diapason GIMA est trés simple a utiliser, et avec quelques
astuces il est possible de I'utiliser pendant de b B
En cas de ruptures, il est conseillé de ne pas utiliser I'appareil.
Veuillez contacter votre revendeur.

Le diapason Rydel-Seiffer génére deux fréquences différentes
:lanoteC=

64 Hz avec les poids (comme indiqué sur les poids) et note ¢
=128 Hz sans les poids (comme indiqué sur le diapason lui-
méme). Les poids doivent étre fixés au niveau de I'encoche

la plus basse sur les bras du diapason. La marque « C 64 » sur
les poids, la marque « ¢ 128 » sur le devant du diapason et la
gradation doivent toutes étre positionnées devant I'utilisateur
lorsque le poids est placé. Les vis a oreilles sont serrées pour
fixer les poids et desserrées pour les retirer. Une fois les poids
en place, ils doivent étre fermement serré.

FACILITE D’UTILISATION :
Deux triangles sont représentés sur les poids, un blanc et un
noir, chacun avec une échelle de 2 a 8.

Intensité des vibrations
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Lorsque le diapason est frappé contre le bout du pouce (ne
jamais frapper sur des objets trop durs comme, par exemple,
de la tole, de I'acier ou de la pierre), les bras commencent

a osciller et deux triangles sur chaque poids deviennent
visibles. Dés que l'oscillation diminue, les deux triangles se
rapprochent progressivement et leur point d'intersection

se déplace vers le haut. L'échelle indique l'intensité des
vibrations. Cela peut étre lu a partir du triangle blanc ou noir,
selon la quantité de lumiére disponible, ou selon I'échelle

la plus facile a lire. Pour établir le degré d'insensibilité aux
vibrations, le diapason est touché et sa base en plastique est
positionnée contre l'olécrane ou le processus mastoide.

Le patient doit alors indiquer le point auquel il cesse de
ressentir la vibration. Lintensité de la vibration a ce moment
précis est lue sur I'échelle. Les valeurs suivantes peuvent étre
considérées comme normales :

o Patients de moins de 60 ans : entre 6 et 8
o Patients de plus de 60 ans : entre 4 et 8

La sensibilité aux vibrations dans la région du pied peut étre
vérifiée en plagant le diapason contre la téte du péroné, la
malléole interne, la téte métatarsienne et la pointe du gros
orteil. Le patient doit alors a nouveau indiquer le point auquel
il cesse de ressentir les vibrations. Lorsqu’une neuropathie

est présente, on retrouve généralement une diminution
symétrique périphérique de la sensibilité aux vibrations

par rapport aux lectures obtenues dans un futur proche,
notamment sur I'avant-pied. Létendue de la neuropathie peut
étre déterminée plus précisément en positionnant le diapason
sur des points successifs le long du bord du tibia.

Les patients dont la sensibilité est diminuée en raison d'une
neuropathie sensorielle sont particulierement sujets aux
blessures aux pieds, car celles-ci ne sont généralement pas
ressenties avant qu'il ne soit trop tard.

Apres utilisation, les diapasons ne peuvent pas étre stérilisés,
le nettoyage des diapasons doit étre effectué avec un chiffon
sec ou légérement gras.

TRANSPORT ET STOCKAGE

L'appareil emballé pour le transport et le stockage peut étre
exposé a des conditions environnementales comprises dans
les plages suivantes :

Température ambiante de -40°C a +70°C
Humidité relative de 10 % a 100 %, y compris la condensation.

Pression atmosphérique de 500 a 1060 hPa.
Symboles

Date de fabrication

Code produit

Fabricant LOT Numéro de lot

Attention : Lire et
suivre attentivement
les instructions
(mises en garde) pour
I'utilisation

Dispositif médical
conforme au
réglement (UE)
2017/745

Dispositif médical Lire le mode d’emploi
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Gardez a I'abri de la
lumiére du soleil

Conserver dans un
endroit frais et sec
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Limite de température Limite d’humidité
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Limite de pression
atmosphérique

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.



