@ NOTICE D'UTILISATION POUR IMPLANT DE
REFECTION DE PAROIS MICROVAL-3D-ANATOMIQUE

A LIRE ATTENTIVEMENT par le chirurgien, le personnel
de bloc opératoire et ’ensemble du personnel concerné par la
réception et la manipulation des implants.L'utilisation de ce
dispositif doit étre effectuée dans des locaux compatibles avec les
conditions d'asepsie requises.
Lutilisation de ce dispositif est strictement réservée aux praticiens
spécialistes.
1% choix des implants et I’acte chirurgical doivent faire I’objet
d’une attention particuliére de la part de I'utilisateur en tenant
compte de I'indication rencontrée, de la morphologie, de
I"activité, de I’état physique et/ou mental du patient afin de limiter
les effets indésirables et complications.
Les résultats per et post-opératoires obtenus par 1’uti
1°équipe médicale ne pourront étre corrects dans le cas
- d’un choix erroné des différents composants d’implants,
- d’une mauvaise association des différents composants
d’implants,
- d’une modification ou transformation du dispositif,
- d'une indication incorrecte,
- dune technique opératoire défectueuse,
- d’une mcwnmmdme des normes en vigueur, des documents
(technique (1),

dlsposmf(z) dos instruments

"un défaut de soins ou d’un défaut de rééducation aprés
| intervention,
- du non respect du contenu de cette notice
et dans ces cas I'utilisateur sera seul tenu

@ DIRECTIONS FOR USE OF MICROVAL-3D-
ANATOMIC WALL REINFORCEMENT IMPLANTS.

CAREFULLY READ by the surgeon and the staff of the

operating theatre and the staff concerned by the reception

and the manipulation of implants. The use of this device has

to be carried out exclusively in operating rooms with highly
requested aseptic conditions.

The use of this device is strictly reserved for the specialists
surgeons.

The choice of implants must to be subject of a particular

attention from the user by taking into account the encountered
indication, the morphology, the activity, the physical and'or

mental condition of the patient, this to limit the undesirable

side-effects and the complications.

The results per and post-operative obtdmcd by the user and the
medical team cannot be correct in the case:

- The incorrect choice of various components of implants,

- A bad combination of various components of implants,

- A modification or a transformation of the device,

- An incorrect indication

- Defective technical operating

- A misunderstanding of the current standards, the commercial
and\or technical documents (technical operating) (1), the device
(2), the instruments,

- A care defect or a re-education defect after the intervention,

- Non compliance with the contents of this note,

And in these cases the user Wlll be only held responslble (so

ainsi la responsabilité de Microval).
L utilisateur de ce dispositif doit étre conscient et doit informer le
patient avant Iintervention,

- des précautions a prendre aprés I’intervention ainsi que des
contre-indications et effets indésirables pouvant survenir

- que ce dispositif peut autoriser un niveau d'activité moindre,
certaines activités pouvant étre proscrites partiellement ou
totalement dans le temps (3),

- que l'usure inévitable du dispositif ou/et la désolidarisation
éventuelle dans le temps peuvent contraindre I'utilisateur ou un
autre chirurgien a réintervenir.

PRECAUTIONS D'EMPLOI :Vérifier, avant I'intervention,
que les instruments spécifiques a la pose du dispositif soient
disponibles et fonctionnels. Eviter tout contact avec des objets
pouvant endommager le dispositif. Les dispositifs endommagés
ou/et ayant t¢ en contact d'un patient doivent étre isolés et
avant nettoyage et

Attention : un défaut de fixation, de positionnement,
d’assemblage ispositif peuvent mdulrc des contraintes
anormales etiou en reduire Ja duree de
DESCRIPTION :Ces implants sont fabnques en polypropyléne
tricoté, Ils peuvent étre enroulés pour étre introduits dans un
trocart. Les |mp|dnl> conservent une mémoire de forme,

ais¢ et une arfaite a la
paroi abdominale. Pour facifier I implantation, le bord interne
inferieur de ces implants est repéré par une marque a Iencre
sili
INDICATIONS :Renforcement de la paroi abdominale;
traitement des hernies inguinales par voie

loosening the al).
The user-of this device must bc aware and must inform the
pancnt before the operation,

e precautions to be taken after the operation as well as the
conh‘a-mdn ions and the undesirable side-effects which could
arise
- that this device can allow a level of lesser activity,

- some activities which can be banned partially or totally in the
time (3),

- that the inevitable wear of the device or / and the possible
separation in the time can obligate the user or another surgeon
to operate.

PRECAUTIONS OF USE:Before operation, please check

that all specific instruments for the operation of devices are

available and functional. Avoid any contact with objects which

can damage the device. The damaged devices or / and having

been in contact of a patient must be isolated and disinfected

before cleaning and possible forwarding.

Mmd defect of fixation, positioning, assembling of the device

n Icad abnormal constraints and\or reduce the shelf life.

DESCRIPTION :

These implants are made of knitted polypropylene. They can be

enrolled and introduced through a trocar. The shape memory

characteristic of the implant ensures an easy deployment and a

perfect adaptation to the abdominal wall.

To make easier the implantation, the inferior internal edge of the

implant is indicated with a black silicone ink mark.

I]\ DICATIONS
wall

th/ l'adulte.

'ONTRE-INDICATIONS : Femmes enceintes ; Enfant durant
duxant leur croissance.
Activités physiques intenses. Réactions allergiques. Maladie grave
contenant un risque de complications post-opératoires
dangereuses.L'infection, la septicémie constituent des contre-
indications absolues.
[EFFETS INDESIRABLES, COMPLICATIONS
EVENTUELLES :

POST-OPERATOIRE :Hématome. Cicatrisation tardive.
Réaction de sensibilisation aux matériaux implantés. Modification
de la tenue ou migration du dispositif. Infection. Adhérences.
Sérome.

PRESERVATION :Ce dispositif doit étre livré et stocké dans
emballage Microval dorigine, les conditions de stockage doivent
eviter tous les risques daltération de I'étiquetage, de Iemballage,
et du dispositif. L emballage ne doit pas étre modifi¢ ou
transforme.

STERILITE :Ce dispositif est livré stérile et est stérilis¢
 I'oxyde d’éthyléne et sa méthode de stérilisation est indiquée
sur son emballage extérieur.

Pour toute i veuillez contacter

Microval
(D123 digponible sur simple demande aupres
(2) Le cas échéant, respecter impérativement le coté et/ou

I°orientation du dispositif (voir étiquetage
(3) Défini par I'utilisateur

Inguinal hernia repair through

lapamcmpm approach in adults.
'RA-INDICATIONS:Pregnant women ;

G during their growth.

Intensive violent physical acmmcs Allergy reaction. Serious

illness. s

complications. The infection, the septicaemia establish absolute

contra-indication:

UNDES[RABLE leD EFFECTS, POTENTIAL

COMLICATION:

POST- OPERATIVE Wound haematoma. Slow wound

healing. Tissue reactions as a result of allergy of the implanted

‘material. Modification of the holding or the migration of the

device. Infection. Adhesions. Seroma.

PRESERVATION:The device must be delivered and stored in

@ INSTRUCCIONES DE UTILIZACION IMPLANTES DE
REFUERZO DE PARED MICROVAL-3D-ANATOMICA

El cirujano y el personal del quirofano y ¢l conjunto del
personal concernido por la recepcion y Ia manipulacién de los
implantes.Se debe utilizar este dispositivo en loclaes que

rednen las condiciones de asepsia requenddb
L:

reservada a

La tleccion de los implantes y ol acto quirrgico deben ser objeto
de una atencion particular por parte del usuario teniendo en cuenta
la indicacion encontrada, la morfologia, la actividad, el estado
fisico y\o mental del paciente con el fin de limitar los efectos
secundario y las complicaciones.

Los resultados per y post-operatorios obtenidos por el usuario y el
equipo médico no podrin ser correctos en los casos:

- Una eleccion erronea de los diferentes componentes de implantes
- Um mala de los diferentes de implantes

P! 3

ou
- Una indicacion xmurrecla
- Una técnica operatoria defectuosa
- Un desconocimiento de las normas vigentes, los documentos
comerciales y\o técnicos (técnica operatoria) (1), del dispositivo
(2), los instrimentos
n defecto de cuidados o un defecto de reeducacion después de I

intervencion
- Elincumplimiento del contenido de esta instruccion
Y en estos casos el usuario valoraré tenido sélo responsable
(liberarando asi la responsabilidad de Microval).

1 usuario de este dispositivo debe ser consciente y debe informar
el paciente antes de la intervencion,
- Prccaucmncs que hay que tomar después de la intervencion asi
y los efectos que pueden

sobrevemr
- Que este dispositivo puede autorizar un nivel de actividad menor,|
ciertas actividades que pueden parcialmente ser proscritas o
totalmente en el tiempo (3).

- Que el desgaste inevitable del dispositivo o/ y el desolidarizacion
eyentual en el tiempo pueden forzarle al usuario u otro cirujano a
1¢ intervenir

PRECAUCIONES DE EMPLEO: Anlcs dela mlcncnuon,

@ ANWENDUNGSHNWEISE FUR EINE MICROVAL-3D-
ANATOMISHE IMPLANTATE ZUR VERSTARKUNG DER
PARIES.

Vom dem chirug , dem Operationspersonal sowie der Gesamtheit
des Personals, dic durch den Empfang und die Bedienung der
Implantate betroffen ist aufmerksam durchzulesen.

Dic Benutzung dicscs mplantat ha in angemessen Riumen mit

dieses Implantats st ausschiiesslich prakizierenden Sperialsten

orbehal
Dic Auswnh! der Tmplantate und die chiurgische Handlung sollen

@ ISTRUZIONI PER L'USO DEGLIMPIANTI DI
MICROVAL-3D-ANATOMICA DI RINFORZO DI PARETE

DA LEGGERE ATTENTAMENTE a cura del chirurgo, del
personale di sala operatoria e di tutto il personale addetto a
ricevere ¢ maneggiare gli impianti.
L'utilizzo di questo presidio medico-chirurgico deve avvenire nei
locali compatibili con le condizioni asettiche richieste.

‘'uso di questo presidio medico-chirurgico ¢ strettamente riservato
ai medici specialisti.
La scelta degli impianti e I'atto chirurgico devono gssere ogetto di
particolare attenzione da parte dell'operatore, che dovri tenere conto;

den Gegenstand einer em

Benutzer scin, der die getroffene Anweisung, die Morphologic, dic

Tatgkeit, den Korperichen und  odr gestgen Zustand des Ptinten
,um die und

die Kompllkauoncn 2u beschranken.

Die per und post operativ ergehalten Ergebnisse vom Benutzer und

der medizinischen Mannschaft werden in den folgenden Fallen richtig

ein:
“Einer faschen Auswahl unterschiedlicher Bestandieile von
nplantaten.
"Ehnes schiechten Vereines unterschiedlicher Bestandteile von
[mpldnl,dten
- Einer Anderung oder ciner Umwandlung der Implantaten
- Einer inkorrekten Anweisun;
- Einer fehlerhaften operativen Technik
-Einer Unkenntlichkeit der giiltigen Normen, der technischer und /
oder kommerzieller Papiere (opera\we Technik (1), das Implantat (2)

- Eines Mangels Pflegen oder an einem Mangel Readaptation nach
der Operation,
~Di nicht Achtung, vor dem Amvendungshinweise Vorschyif
~Und im dieser Fall wird der Benutzer allein verantwortlich
verpflichtet sein (so die Verantwortlichkeit fir MICROVAL ist
befreict).
Der Benutzr deses Implantatssoll bewutsen und sl den
Geduldigen vor der Intervent
Die nach der Intervention /u nehmen(le Vorsicht sowie die
Gegenindikationen und die unerwiinschten Wirkungen, die sich
ergeben kénnen
- DaB dieses Implantat wenige Titigkeit gestatten kann, cinige
Tatigkeiten teilweise oder vllig in Zeit untersagt sein Konnen.(3)
Abnutzung des Implantats oder / und die

que los
esten Evitar todo

contacto con objetos que pueden daiar el dispositivo. Los

dispositivos dafiados 0 / y que fueron en contacto el paueme deberf

aislarse y descontaminarse antes de limpiarlos y volve

utilizarlos. Cmdadn un defecto de fijacion, de poswlonamleum dd

s para la

ab dic
eventuelle Abbefestigung in Zeit den Benutzer oder den anderen
Chirurgen wiederzueinzugreifen zwingen konnen.

VORSICHTMASSNAHMEN FUR ANWENDUNG

dell della morfologia, dell" dltlv!ta e dello
stato fisico e/o mentale del paaeme in modo tale da limitare gli
effetti indesiderati e le complicanze.

1 risultati peri e postoperatori ottenuti dall'operatore e dall'équipe
medica non potranno essere corretti in caso di:

- scelta errata dei diversi componenti degli 1mp|an
- errata associazione dei diversi componenti degli impianti;

- modifica o trasformazione del presidio medico-chirurgico;

- indicazione non corretta;

- tecnica operatoria inappropriata;

- non conoscenza delle norme in vigore, dei documenti commerciali
/o tecnici (tecnica operatoria) (1), del presidio medico-chirurgico
(2) o degli strumenti;

- mancata
all'intervento;

- mancato rispetto del contenuto delle presenti istruzioni.

Nei casi summenzionati I'operatore sara ritenuto unico responsabile
(sgravando pertanto Microval da qualsiasi responsabilita).
L'operatore che si avvale di questo presidio medico-chirurgico deve
essere consapevole ed informare il paziente prima dell'intervento,
precisando che:

- in fase postchirurgica devono essere adottate alcune misure
precauzionali e possono insorgere controindicazioni ed effetti
indesiderati;

- questo prcmdin medico-chirurgico puo comportare un livello di
attivita ridotto, in quanto alcune attivita possono essere parzialmente|
o totalmente proibite per un certo tempo (3);

- I'usura inevitabile del presidio medico-chirurgico ¢/o il suo
eventuale distacco nel tempo possono obbligare I'operatore o un
altro chirurgo ad intervenire nuovamente.

MISURE PRECAUZIONALI PER L'USO:Prima dell'intervento,

assieutari che gl strumenti specificiper i posizonamen dl
residio chirurgico siano

funzionanti. Evitare qualunque contatto con oggem che potrebbero

il prodotto. I presidi medico-chirurgici che appaiano

di cure o di ri

in seguito

Vor der Intervention iiberpriifen, daB die Werkzeuge im
Legen des Implantats verfiighar und funktional sind, jeden Kontakt

pueden inducir i
Y\o reducir e

DESCRIPCION:

Se fabrican estos implantes en polipropileno tricotado. Se pueden
enrollar se para s introducidos et un troca. Los implantes
mantienc una memoria de forma, lo que le permite un
desenrollamiento ficil y una adaptacion absoluta a la pared

al

Para facilitar la implantacion el borde interno inferior del implante
tene una marca negra con tinta de silicona.

INDICACION

Refuerzo de fa parcd abdominal. Tratamiento de las hernias
inguinales por via laparoscopica cn adultos.
CONTRAIND]CA[()NEG Mujeres embarazadas;

s nifgs su.crecimiento. .
RS IRg TRt Srestmic alérgicas.

mit Gegenstand zu Vermeiden, die das Implantat beschidigen
konnen. Das beschidigte Implantat oder / und die im Kontakt einer
Patienten gewesen ist, soll isoliert scin und vor Reinigung und
eventuelle Wiederabsendung entseucht sein.

Achtung : ein Mangel Festmachen, Positionicrung, der
Zusammenstellung des Implantats konnen anormale Zwinge und /
oder die verkiirzte Lebensdauer zur Folgen haben.
BESCHREIBUNG: Diese Implantate bestehen aus gestrikt
Polypropylen. Sic kénnen gerollt werden, um in einenTrokar
cingsety zu werden. Das Form-Gedichtnis der Implantate ermbglicht
gine prizise Entfaltung und perfokic Implantation gegen die

Um die Implantation zu erleichern, ist der innerlicher Unterrand des
Prothesen mit aus silicon Tinte Marke angezeigt .
INDIKATION : Bauchwandvcrilarkun% Bch;\ndlun von

rave un riesgo de
peligrosas. L infeccidn, Iy septicemia consituyen
Contramdicaciones abso

EFECTOS SECUNDAR[OS, COMPLICACIONES
EVENTUALI

POST- OP]LRA ORIO Hematoma, cicatrizacion tardia.

Reaccion de sensibilizacion a los materiales implantados.
Modificacion de la postura o la migracién del dispositivo.
Infeccion. Adherencias. Seroma.

CONSERVACION:Se debe entregar y almacenar este dispositivo
Micorval en su embalaje original, las condiciones de

deben evitar cualquier riesgo de altercacién del

its Microval original package, the storage must avoid
any risk of deterioration of the labelling, the package, aud the
device. The package must not be modified or transform
STERILITY:This device is delivered sterile under elhy]ene
oxide process and its sterilization method is mentioned on the
outer package.

For any further about the use of this device, please

contact Microval.
(11 Q123 jg available upon request at
(CROVAL.
(2) If necessary, respect imperatively the side and\or the
orientation of the device (see labelling)
(3) Defined by the user

do, del embalae y del . El embalaje no debe ser|{
modificado o transformado.
ESTERILIDAD: Este dispositivo se suministra estéril,

estérilizado con oxido de ethyleno, y su método de esterilizacion e:

KONTRAINDIKATIONEN:Schwangere Frauen Kind wiihrend
ires Wachstums. Starke kdperliche Titigkeiten
Allergische Reaktionen . Erbste Krankhelt,

die ein Rmkn enthalt.

D ie sind dbaolule K

ERWUNS(‘HTE WIRKUNG, EVENTUELLE
KOMPLIKATIONE
POST-OPERATIVER : B]utcrgul& spiite Narbenbildung.

wf die austoffe - Anderung
der. Ha|lun% oder der Rewegung des Implantats. Ansteckung.
Anhaft
BLWAHRLN(, dn< Implantat soll sterile geliefert sein und in der
original MICROVAL Verpackung eingelagert sein, die
sollen alle der

zeichnung, der Verpackung, und des implantats vermeiden. Die
Kung soll nicht geéindert sein oder verwandelt.
STERILITAT dieses Implantat ist sterile, mit Ethylenoxid sterilisert

danneggiati /0 siano entrati a contatto con un paziente devono
essere isolati e decontaminati prima della pulizia e dell'eventuale
restituzions
Allcnzmnc,_cvcnmdli on d| i xsdgg!o, di posizionamento o di
del ossono indurre

pre
Aot el i T e sl et prodotto.
DESCRIZIONE:Questi impianti sono prodotti in polipropilene.
Possono essere avvolti per essere inseriti in un trequarti. Impianti
conservano una memoria di forma permettendo un facile

ed un perfetto alla parete
Per facilitare I'impianto il bordo inferiore interno di queste impianti
¢ indicato con un segno di inchiostro nero al silicone per gli
interventi in | aparoscopia.
INDICAZIO] Rinforzo della parete addominale:trattamento
delle ernie inguinali con approceio laparoscopico negli adulti.
CONTROINDICAZIONI:Donne incinte; bambini durante
la crescita. Attivita fisica intensa.
Reazioni allergiche. Patologie gravi con rischio di
complicanze postoperatorie pericolose. L'infezione ¢ la setticemia
rappresentano controindicazioni assolute.
EFFETTI INDESIDERATI ED EVENTUALI
COM! 2
FASE POSTOPERATORIA:Ematoma. Cicatrizzazione tardiva.
Reazione di sensibilizzazione ai materiali impiantati. Alterazione
della tenuta. o migrazione del presidio medico-chirurgico. Infezione.
Aderenze. Siel
CONSERVAZIOVE Questo presldlo medlco chirurgico deve
cssere icroval
nngmals Le condizioni di mn«ewa/mns devnno essere tali da

rischio di

Gl |mbal]agg|? ¢ del prodotto. 1 1mballagglo non deve essere
alicrato né tras
STERILITA: Queslo presidio medico-chirurgico viene consegnato
sterile, sterilizzato con ossido di etilene. Il metodo di sterilizzazione

indicado sobre su embalaje exterior, geliefert und ihre fahren ist auf ihrer I
Serpackung angegereigt. sull
Para toda informacién ia por favor, rogamos ) ) .
contactar Microval. Fiir weiteren bitten MICROVAL
m D122 es disponible a peticion ante (1) D122 ist im MICROVAL auf Anfrage zu
CROVAL. Verfiigung, o )
(2) Llegado el caso, respetar obligatoriamente la iada y\q(2) G 11 die Seit und / oder die

la orientacién del dispositivo (incluso etiquetado)
(3) Definido por el usuario.

Orienticrung des implantats achten (sich Ausbezeichnung)
(3) Vom Benutzer bestimmt

esterno del prodotto.
Per ulteriori informazioni si prega di rivolgersi a Microval.
}Vl} 122 & dlspombllc su richiesta alla
(CROVAL.

(2) All'occorrenza, rispettare tassativamente il lato efo
I'orientamento del prodotto (ved. etichetta).

(3) Secondo quanto stabilito dall'operatore.
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SIVINGESS

Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé.

Do not use if packaging is damaged.

No utilizar si le embalaje esta deteriorado.

Nicht benutzen wenn die verpackung beschadigt ist.
Non utilizzare se I'imballo ¢ danneggiato.




