
Traducere autorizată din limba engleză în limba română

PRODUSE MEDICALE PROFESIONALE

MONOFILAMENT

Toate incidentele grave legate de dispozitivul medical furnizat de noi trebuie raportate
producătorului și autorității competente din statul membru unde este înregistrat sediul Dvs.
social.
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DREPT STÂNG

MONOFILAMENT
Arătați-i pacientului filamentul și atingeți-l de mâna sau de brațul lui/ei, astfel încât să știe că
nu doare.
Folosiți filamentul de 10 grame pentru a testa senzațiile în locurile indicate pe fiecare picior,
conform imaginii. Aplicați filamentul de-a lungul perimetrului și NU direct pe un țesut cu ulcer,
calus, cicatrice sau țesut necrotic.

Monofilamentul este un instrument pentru diagnosticarea preliminară a neuropatiei senzoriale,
care poate fi cauzată, spre exemplu, de diabet. Laba piciorului este una dintre părțile corpului
care sunt afectate de deteriorările cauzate de neuropatie, când percepția senzorială periferică
este compromisă; monofilamentul poate detecta abilitatea unui pacient de a percepe presiuni
moderate.

MONOFILAMENTUL se îndoaie la o presiune de 10 grame de cel puțin 50/60 de ori înainte
de a se îndoi la o forță mai mică; se recomandă înlocuirea firului după utilizarea acestuia la 6/15
pacienți și lăsarea acestuia în repaus, neutilizându-l, timp de cel puțin 24 de ore înainte de a fi
reutilizat. Monofilamentul poate funcționa optim la o temperatură de 20/26°C, cu o umiditate
de 30/50% fără deformare. La temperaturi mai mari de 33°C și cu o umiditate de 80%,
filamentul se poate deforma, iar diagnosticul este mai puțin precis. Filamentul a fost testat
pentru determinarea preciziei la o îndoire la 10 grame, iar forța de deformare a fost stabilită la
+/- 10%. Înlocuiți obligatoriu filamentul după 150/200 de îndoiri.

Țineți filamentul exercitând o presiune moderată perpendicular pe piele și acționați cu o mișcare
ușoară când efectuați testarea.
Țineți filamentul perpendicular pe piele și acționați cu o mișcare ușoară când efectuați testarea.
Folosiți o secvență în 3 pași, care include (1) atingerea pielii, (2) îndoirea filamentului, și (3)
ridicarea de pe piele (Vezi Figurile 1-3). Nu folosiți mișcări rapide. Apropierea filamentului de
piele, contactul cu aceasta și îndepărtarea trebuie să dureze aproximativ 1,5 secunde.
Cereți pacientului să răspundă cu ”da” când simte filamentul. Dacă pacientul nu răspunde când
atingeți un anumit punct de pe laba piciorului, continuați în alt punct.



După ce ați încheiat această secvență, REPETAȚI pe zona/zonele unde pacientul nu a indicat
că ar fi simțit filamentul.
Folosiți filamentul într-o secvență aleatorie.

PIERDEREA SENZAȚIEI DE PROTECȚIE ÎN ORICARE DINTRE CELE OPT
LOCURI (indicate în diagrama de mai sus) INDICĂ UN PICIOR CU RISC FOARTE
CERSCUT.
Se recomandă dezinfectarea produsului după fiecare utilizare la un pacient, folosind un
dezinfectant antibacterian non-alcoolic.

TERMEN DE GARANȚIE GIMA
Se aplică garanția standard B2B de la Gina, de 12 luni.
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Cod produs

Număr lot

Păstrați în locuri răcoroase și uscate

Păstrați în locuri ferite de lumina soarelui

Producător

Dispozitiv medical conform cu regulamentul (UE) 2017/745

Data fabricației

Dispozitiv medical

Consultați instrucțiunile de utilizare



Subsemnata MARCU ALINA BIANCA, interpret şi traducător autorizat pentru limbile
străine italiană şi engleză, în temeiul autorizației nr.31329, din data de 08.04.2011, eliberată
de Ministerul Justiției din România, certific exactitatea traducerii efectuate din limba engleză
în limba română, în conformitate cu documentul original care mi-a fost prezentat, că textul
prezentat a fost tradus complet, fără omisiuni și că, prin traducere, înscrisului nu i-a fost
denaturat conținutul și sensul.
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