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Dispositifs
3D°ANATOMIC / JG / JP / PS D121VS1 (FR)
DESCRIPTION

Le dispositif est un implant de renfort pariétal permettant de renforcer mécaniquement les tissus du patient. Il est fabriqué en polypropyléne ou en polyester
tricoté. Il peut étre enroulé pour étre introduit dans un trocart. L'implant conserve une mémoire de forme, permettant un déroulement aisé et une adaptation
parfaite a la paroi abdominale. Pour faciliter 'implantation, un repere a I'encre silicone biocompatible noire peut étre apposé sur I'implant. Il s’agit d’un implant
permanent. L'implant 3D®PANATOMIC a été congu spécifiquement pour étre implanté sans fixation, les autres dispositifs de la gamme peuvent étre fixés ou non
a l'appréciation du chirurgien.

1. UTILISATEUR AUQUEL LE DISPOSITIF EST DESTINE

L'utilisation des dispositifs MICROVAL est réservée aux praticiens spécialisés* dans la pose d’'implants de renfort pour le traitement des hernies inguinales, afin
de limiter les effets indésirables et complications. L'utilisation de ce dispositif doit étre effectuée dans des locaux compatibles avec les conditions d'asepsie
requises.

*Praticiens ayant recu une formation suffisante pour la pose de ces implants par voie TEP ou TAPP et pratiquant régulierement.

2. GROUPES CIBLES DE PATIENTS
Le dispositif est destiné a des adultes souffrant d’'une hernie inguinale.

3. INDICATION ET CONDITIONS MEDICALES A TRAITER
Le dispositif est indiqué dans le cadre de cure de hernie inguinale par voie coelioscopique, méthode TEP (Total Extra Peritoneal) ou TAPP
(Transabdominoprépéritonéal)

4. CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif est contre indiqué :
e  Chez la femme enceinte ;
Chez I'enfant durant la croissance ;
Chez les patients ayant une activité physique intense ;
Chez les patients étant allergique au polypropyléne et/ou polyester ;
Chez les patients présentant des maladies graves contenant un risque de complications post-opératoires dangereuses ;
. Chez les patients présentant une infection ou une septicémie.
Une chirurgie antérieure du bas-ventre est souvent considérée comme une contre-indication relative a la technique TEP, car I'accés a I'espace prépéritonéal
peut étre difficile en cas de présence de tissu cicatriciel provenant d'interventions antérieures. Le chirurgien peut alors envisager la réparation d'une hernie
inguinale ouverte avec un autre type d'implant.

5. MISES EN GARDE

5.1. Précaution d’emploi
L'utilisation de la technique TEP par rapport a la méthode TAPP doit étre limitée aux cabinets de spécialistes/chirurgiens ayant une formation appropriée. Les
chirurgiens doivent pouvoir conseiller et informer leurs patients de maniére appropriée sur les différents traitements et le rapport bénéfice / risque de I'utilisation
de 'implant avant de prendre la décision de subir une intervention chirurgicale.

Les patients atteints d'hernie inguinale doivent subir une réparation par coelioscopie, a moins qu'il y ait des raisons de penser qu'une réparation ouverte pourrait
étre plus appropriée sur le plan clinique (voir paragraphe précédent concernant les contre-indications par exemple).

Le chirurgien vérifie, avant l'intervention, que les instruments spécifiques a la pose du dispositif sont disponibles et fonctionnels.
Le dispositif est livré a I'état stérile ; la méthode de stérilisation (oxyde d’éthyléne pour les implants polypropyléne ou rayonnements GAMMA pour les implants
polyester) est indiquée sur I'étiquette.
Eviter tout contact avec des objets pouvant endommager le dispositif.
Dans le cas ou le dispositif ou son conditionnement stérile est endommagé avant I'intervention, le dispositif ne doit pas étre implanté.
Les résultats per et post-opératoires obtenus par I'utilisateur et I'équipe médicale ne pourront étre corrects dans le cas :
e d'une expérience et/ou d'un entrainement insuffisant(s) du praticien ;
d'une modification ou transformation du dispositif (découpe par exemple) ;
d'une traction excessive entrainant une dégradation de l'intégrité du dispositif ;
d'une indication incorrecte ;
d'une technique opératoire défectueuse ;
d'une méconnaissance des normes en vigueur, des documents commerciaux et/ ou techniques, du dispositif, des instruments ;
d'un défaut de soins ou d'un défaut de rééducation aprés l'intervention ;
du non-respect du contenu de cette notice.
Dans ces cas l'utilisateur de ce dispositif sera tenu seul responsable, dégageant ainsi la responsabilité de MICROVAL.
Attention : un défaut de fixation et/ou de positionnement du dispositif peut induire des contraintes anormales et/ou en réduire la durée de vie et/ou en réduire
I'efficacité.

5.2. Effets secondaires indésirables et complications
Hématome, Cicatrisation tardive, Réaction de sensibilisation aux matériaux implantés, Modification de la tenue ou migration du dispositif, Infection. Adhérences,
Sérome, Paresthésie, Névralgie, Rétention urinaire, Obstruction intestinale, Fiévre, Saignement, Orchitis, Douleurs chronique et/ ou aigué, Hémorragie,
Recurrence de la hernie, Inconfort, Blessure (vésicale, intestinale, canal déférent, cordon spermatique, vaisseaux, nerf), Hypoesthésie, Hydrocele, infertilité
masculine, douleur testiculaire, détresse émotionnelle, décés.

5.3. Risques Résiduels
Les risques résiduels sont les risques persistant malgré toutes les mesures mises en place par MICROVAL, il s’agit des risques liés a I'utilisateur du dispositif :
. L’équipe médicale modifie I'implant ;
L’implant est mal positionné et provoque des douleurs au patient ;
Les instruments et consommables utilisés dans le bloc opératoire ne sont plus stériles ;
L’implant est contaminé durant l'intervention ;
Le chirurgien évalue mal le niveau général de santé du patient ;
e  Le chirurgien manque de précision dans son geste chirurgical et/ou dans son diagnostic.
Les risques liés a I'environnement du dispositif :
. L’environnement opératoire n’est pas stérile ;
. La température dans le stock ou durant le transport est trop basse ou trop haute et peut influencer la conformité du produit.
Les risques liés a des non-conformités non détectées chez MICROVAL.
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6. BENEFICE CLINIQUE ET PERFORMANCE
Les performances et les bénéfices cliniques attendus et revendiqués par MICROVAL sont un faible taux de récurrence, un faible taux de douleur chronique et
un taux de satisfaction patient optimal.

7. INDICATIONS NECESSAIRES A L’'UTILISATEUR POUR UTILISER LE DISPOSITIF CORRECTEMENT

7.1. Evaluation pré-opératoire du patient
L’intervention doit étre précédée d’'une évaluation initiale en consultation.
La décision de pratiquer un acte de pose d'un implant de renfort pariétal doit étre prise en accord avec le patient diment informé et ayant bénéficié d’un délai
de réflexion suffisant.
Le choix des implants doit faire I'objet d'une attention particuliére de la part de I'utilisateur en tenant compte de l'indication rencontrée, de la morphologie, de
I'activité, de I'état physique et/ou mental du patient, ceci pour limiter les effets secondaires indésirables et les complications.

7.2. Intervention chirurgicale
Les deux méthodes TEP et TAPP sont utilisées a I'appréciation du chirurgien par rapport aux recommandations MICROVAL décrites ci-dessus, pour la pose
des implants. Une description des approches TEP et TAPP et les instrumentations associées est disponible sur simple demande auprés de MICROVAL.
Si vous utilisez les instruments MICROVAL SPIRE'IT pour la fixation de ces implants, veuillez-vous référer a la notice d’instruction de SPIRE'IT (D132).

7.3. Evaluation post-opératoire
A I'issue de l'intervention, a des fins d’information du patient et de tragabilité du dispositif médical, la carte d’implant est donnée au patient.
Une consultation de contréle doit étre réalisée dans le mois suivant I'implantation. Lors de cette consultation les retours des patients sur leur qualité de vie et
les événements indésirables ressentis doivent étre pris en compte afin de détecter et prendre en charge précocement les éventuelles complications. MICROVAL
recommande une consultation un an apres I'intervention, afin d’assurer une gestion active des éventuelles complications tardives. D’autres consultations peuvent
étre réalisées autant que de besoin.
La gestion de complications graves post-implantation fait I'objet d’'une concertation pluridisciplinaire et d’'une décision partagée avec le patient aprés qu’il ait été
dument informé de toutes les options et qu’il ait bénéficié d’un délai de réflexion suffisant. Si une explantation est nécessaire, celle-ci doit étre réalisée dans un
centre ayant un plateau technique de chirurgie multidisciplinaire et doit étre réservée aux chirurgiens formés a I'explantation des implants de renfort pariétaux.
Cette formation repose sur une formation pratique acquise par apprentissage auprés d’'un chirurgien expérimenté.

8. MATERIAUX ET SUBSTANCES AUXQUELS SONT EXPOSES LES PATIENTS
100 % polypropylene ou 100% polyester / Encre silicone biocompatible noire / Absence de latex, phtalates, produits d’origine animale ou biologique.

9. STOCKAGE / MANIPULATION / ELIMINATION

Ce dispositif doit étre livré et stocké dans I'emballage MICROVAL, les conditions de stockage (température ambiante) doivent éviter tous les risques d'altération
de I'étiquetage, de I'emballage, et du dispositif. L'emballage ne doit pas étre modifié ou transformé.

Les dispositifs endommagés ou/et ayant été en contact d'un patient doivent étre isolés et décontaminés avant nettoyage et réexpédition éventuelle a MICROVAL.
En cas d’explantation, I'implant doit étre éliminé conformément a la procédure applicable aux déchets biologiques. Les accessoires avec lesquels le dispositif
est utilisé, s'ils ne sont pas re-stérilisables, doivent étre éliminés de la méme maniére.

10. INFORMATIONS A DONNER AU PATIENT S'IL N'EST PAS L'UTILISATEUR
L'utilisateur de ce dispositif doit étre conscient et doit informer le patient avant l'intervention :
e des précautions a prendre apres l'intervention ainsi que des contre-indications et effets indésirables pouvant survenir ;
e que ce dispositif peut autoriser un niveau d'activité moindre, certaines activités pouvant étre proscrites partiellement ou totalement dans le temps
(défini par I'utilisateur) ;
e que l'usure inévitable du dispositif, des complication éventuelles, et/ou la désolidarisation éventuelle dans le temps peuvent contraindre I'utilisateur
ou un autre chirurgien a réintervenir.
En cas de matériovigilance, ou lorsqu’un incident grave survient, le chirurgien ou le patient doit prévenir le fabricant et/ ou les autorités dans les plus brefs délais.

11. INFORMATIONS RELATIVES A LA REUTILISATION DU DISPOSITIF MEDICAL

Ce dispositif est livré stérile (stérilisé a I'oxyde d'éthyléne pour les implants en polypropyléne et aux rayonnements GAMMA pour les implants polyester) et a
usage unique. |l ne doit ni étre réutilisé ni étre restérilisé. Des lors que le conditionnement stérile est ouvert, MICROVAL ne peut plus garantir la stérilité du
produit ; 'implant présente alors un risque de contamination pour le patient.
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DESCRIPTION

The device is a wall reinforcement implant that makes it possible to mechanically reinforce the patient's tissues. It is made of polypropylene or knitted polyester.
It can be rolled up for insertion into a trocar. The implant retains shape memory, allowing easy unwinding and perfect adaptation to the abdominal wall. To
facilitate implantation, a black biocompatible silicone ink mark can be affixed to the implant. It is a permanent implant. The 3D®ANATOMIC implant has been
designed specifically to be implanted without fixation, the other devices in this range (JG, JP, PS) must be fixed (the fixation method is at the surgeon’s discretion).

1. USERS WHO THE DEVICE IS INTENDED FOR
The use of MICROVAL devices is reserved for practitioners specializing® in the fitting of reinforcement implants to treat inguinal hernias, in order to limit
undesirable effects and complications. This device must only be used in suitable, aseptic premises.

* Practitioners who have completed sufficient training to fit these implants via TEP or TAPP and who practice these procedures regularly.

2. TARGET PATIENT GROUPS
This device is intended for adults with inguinal hernia.

3. INDICATION AND MEDICAL CONDITIONS TO TREAT
The device is indicated for the treatment of inguinal hernias operated by laparoscopic route, TEP (Total Extra Peritoneal) or TAPP (Transabdominopperitoneal)
method.

4. CONTRAINDICATIONS
The device is contraindicated:
. In pregnant women;
In growing children;
In patients with intense physical activity;
In patients who are allergic to polypropylene and/or polyester;
In patients with serious diseases posing a risk of dangerous postoperative complications;
. In patients with infection or sepsis.
Previous surgery on the lower abdomen is often considered a relative contraindication to the TEP technique, as access to the preperitoneal space may be
difficult if scar tissue is present from previous operations. The surgeon may then consider repairing an open inguinal hernia with another type of implant.

5. PRECAUTIONS
5.1. Precautions for use

The use of the TEP technique over the TAPP method should be limited to specialists/surgeons with appropriate training. Surgeons must be able to advise and
inform their patients in an appropriate manner about the different treatments and the benefit/risk ratio of using the implant, before making the decision to undergo

surgery.
Patients with inguinal hernia should undergo laparoscopic repair, unless there is reason to believe that an open repair might be more clinically appropriate (see
previous paragraph regarding contraindications for example).

Surgeons must check, before the operation, that the specific instruments for fitting the device are available and functional.
The device is delivered sterile; the sterilization method (ethylene oxide for polypropylene implants or GAMMA radiation for polyester implants) is indicated on
the label.
Avoid any contact with objects that could damage the device.
If the device or its sterile packaging is damaged before the procedure, the device must not be fitted.
The peri- and post-operative results obtained by the user and the medical team may not be appropriate in cases in which there is:
. insufficient practitioner experience and/or training;
a madification or transformation of the device (cutting for example);
excessive traction resulting in degradation of the integrity of the device;
incorrect indication;
faulty surgical technique;
a lack of knowledge of the standards in force, of the commercial and/or technical documents, of the system, or of the instruments;
a lack of care or a lack of rehabilitation after the operation;
failure to comply with the contents of this manual.
In these cases, the user of this device will be held solely responsible, thus relieving MICROVAL of any liability.
Warning: a defect in fixing and/or fitting the device can cause abnormal stress and/or reduce its lifespan and/or reduce its effectiveness.

5.2. Adverse side effects and complications
Hematoma, delayed healing, sensitization reaction to implanted materials, modification of device behavior or device migration, surgical site infection, mesh
infection, adhesions, seroma, paresthesia, neuralgia, urinary retention, intestinal/bowel obstruction, fever, bleeding, orchitis, chronic and/or acute pain,
hemorrhage, recurrence of hernia, discomfort, injury (bladder, intestinal, vas deferens, spermatic cord, vessels, nerve), hypoesthesia, hydrocele, male infertility,
testicular pain, emotional distress, death.

5.3. Residual risks
The residual risks are the risks that persist despite all the measures implemented by MICROVAL, these are the risks associated with the user of the device:
e  The medical team modifies the implant;
The implant is incorrectly fitted and causes pain to the patient;
Instruments and consumables used in the operating room are no longer sterile;
The implant is contaminated during the operation;
The surgeon misjudges the general level of health of the patient;
The surgeon’s surgical procedure and/or diagnosis lack precision.
Risks related to the environment of the device:
e  The operating environment is not sterile;
e  The temperature during storage or during transport is too low or too high and may influence the conformity of the product.
Risks related to non-conformities not detected at MICROVAL.

6. CLINICAL BENEFIT AND PERFORMANCE
The performances and the clinical benefits expected and claimed by MICROVAL are a low rate of recurrence, a low rate of chronic pain and an optimal rate of
patient satisfaction.
7. INSTRUCTIONS NEEDED TO HELP THE USER TO USE THE DEVICE CORRECTLY
7.1. Preoperative patient assessment
The intervention must be preceded by an initial evaluation in consultation.
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The decision to fit a wall reinforcement implant must be taken in agreement with the duly informed patient, who has had sufficient time to reflect.
The user must carefully consider which implant to use, taking into account the indication encountered, the morphology, the activity, the physical and/or mental
state of the patient, to limit unwanted side effects and complications.

7.2. Surgical intervention
Either TEP or TAPP method are both used at the discretion of the surgeon regarding the MICROVAL recommendations described above, for the fitting of
implants. A description of the TEP and TAPP approaches, and the associated instrumentation is available on request from MICROVAL.
If MICROVAL SPIRE'IT instruments are used for the fitting of these implants, please refer to the SPIRE'IT instruction manual (D132).

7.3. Post-operative evaluation
At the end of the intervention, the implant card is given to the patient for their information and medical device traceability.
A follow-up consultation should be performed within one month of implantation. During this consultation, patients' feedback on their quality of life and the adverse
events experienced must be considered in order to detect and deal with any complications early on. MICROVAL recommends a consultation one year after the
operation, in order to ensure active management of any late complications. Other consultations can be carried out as needed.
The management of serious post-implantation complications is the subject of multidisciplinary consultation and a decision shared with the patient after he has
been duly informed of all the options and has benefited from a period of sufficient reflection. If an explant is necessary, it must be performed in a center with a
multidisciplinary surgical technical team and must be reserved for surgeons trained in the explantation of wall reinforcement implants. This training is based on
practical training acquired by learning from an experienced surgeon.

8. MATERIALS AND SUBSTANCES TO WHICH PATIENTS ARE EXPOSED
100% polypropylene or 100% polyester / Black biocompatible silicone ink / No latex, phthalates, animal or biological products

9. STORAGE / HANDLING / DISPOSAL

This device must be delivered and stored in the MICROVAL packaging, the storage conditions (ambient temperature) must avoid all risks of altering the labelling,
the packaging and the device. The packaging must not be modified or transformed.

Damaged devices and/or those that have been in contact with a patient must be isolated and decontaminated before cleaning and possible return to MICROVAL.
In the event of an explant, the implant should be disposed of in accordance with the procedure for biological waste. The accessories with which the device is
used, if they cannot be re-sterilized, must be disposed of in the same way.

10. INFORMATION TO BE GIVEN TO THE PATIENT IF THEY ARE NOT THE USER
The user of this device must be aware of and must inform the patient before the procedure:
o of the precautions to be taken after the operation as well as the contraindications and undesirable events that may occur;
e that this device may only allow a lower level of activity, certain activities may be partially or totally prohibited over time (defined by the user);
e that the inevitable wear and tear of the device, possible complications, and/or possible detachment over time may force the user or another surgeon
to intervene again.
In the event of material vigilance, or when a serious incident occurs, the surgeon or the patient must notify the manufacturer and/or the authorities as soon as

possible.

11. INFORMATION RELATING TO THE REUSE OF THE MEDICAL DEVICE

This device is supplied sterile (sterilized with ethylene oxide for polypropylene implants and GAMMA radiation for polyester implants) and for single use. It should
not be reused or re-sterilized. Once the sterile packaging is opened, MICROVAL can no longer guarantee the sterility of the product; the implant then poses a
risk of contamination for the patient.

LABEL SYMBOLS:
Sterilization by means @ Do not use if the . .
STERILE
of ethylene oxide packaging is damaged L Leftimplant
GAMMA radiation . Standard knitted
STERILE sterilization g Expiry date ‘ polypropylene (PPT)
Polypropylene knitted
LOT Batch number Medical device @ lightweight mesh (PPT-
LW)
Product reference O Unique sterile barrier Knitted polyester (PET)
system
Caution © Double sterile barrier Three-dimensional knitted
system polyester (PET-TRIDI)
. Thermoformed standard
Refer ,t/(?al:j;rluctlon d Manufacturer polypropylene (BULMESH
/ BUMPMESH)

Manufacture date

YA
[13]
Q Do notresce
&

YYYY-MM
Do not re-sterilize Right implant C E
>
Unique Device 1639
uDI Identifier
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BESCHREIBUNG

Das Produkt ist ein Wandverstarkungsimplantat zur mechanischen Verstarkung des Gewebes. Es besteht aus Polypropylen oder gestricktem
Polyester. Es kann zum Einfiihren in einen Trokar aufgerollt werden. Das Implantat behalt sein Formgedachtnis, was ein leichtes Abwickeln
und eine perfekte Anpassung an die Bauchdecke ermdglicht. Um die Implantation zu erleichtern, kann eine schwarze biokompatible
Silikontintenmarkierung auf dem Implantat angebracht werden. Es handelt sich um ein dauerhaftes Implantat. Das 3D®ANATOMIC Implantat
wurde speziell fir die Implantation ohne Fixierung entwickelt. Andere Produkte dieser Serie kdnnen nach Ermessen des Chirurgen fixiert
werden.

turing

1. BENUTZER, FUR DIE DAS PRODUKT BESTIMMT IST

Zur Vermeidung unerwiinschter Wirkungen und Komplikationen ist die Verwendung von MICROVAL-Produkten Arzten vorbehalten, die sich
auf das Einbringen von Verstarkungsimplantaten zur Behandlung von Leistenhernien spezialisiert* haben. Dieses Produkt darf nur in
geeigneten, aseptischen Raumlichkeiten verwendet werden.

* Arzte, die eine ausreichende Ausbildung zum Einsetzen dieser Implantate mittels TEP- oder TAPP-Technik abgeschlossen haben und diese Verfahren
regelméaRig praktizieren.

2. PATIENTENZIELGRUPPEN
Dieses Produkt ist flir Erwachsene mit Leistenhernie bestimmt.

3. INDIKATIONEN UND ZU BEHANDELNDE ERKRANKUNGEN
Das Produkt dient der Behandlung von Leistenhernien, die laparoskopisch, mittels TEP- (Total Extraperitoneale Plastik) oder TAPP-Technik
(Transabdominale Praperitoneale Patch-Plastik) durchgefiihrt werden.

4. KONTRAINDIKATIONEN
Der Einsatz des Produkts ist kontraindiziert:
e Bei schwangeren Frauen.
Bei Kindern im Wachstum.
Bei stark kdrperlich aktiven Patienten.
Bei Patienten, die allergisch gegen Polypropylen und/oder Polyester sind.
Bei Patienten mit schweren Erkrankungen, bei denen das Risiko gefahrlicher postoperativer Komplikationen besteht.
e Bei Patienten mit Infektionen oder Sepsis.
Friihere Operationen am Unterbauch werden oft als relative Kontraindikation fiir die TEP-Technik angesehen, da der Zugang zum
praperitonealen Raum schwierig sein kann, wenn Narbengewebe von frilheren Operationen vorhanden ist. Der Chirurg kann dann erwagen,
eine offene Leistenhernie mit einem anderen Implantattyp zu verschlieen.

5. VORSICHTSMARNAHMEN

5.1. Vorsichtsmafdnahmen fiir die Verwendung
Die Anwendung der TEP- gegenlber der TAPP-Technik sollte nur durch Facharzte/Chirurgen mit entsprechender Ausbildung erfolgen.
Chirurgen missen in der Lage sein, ihre Patienten Uber die verschiedenen Behandlungsmethoden und das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der
Anwendung des Implantats angemessen zu beraten und zu informieren, bevor diese sich fiir eine Operation entscheiden.

Patienten mit einer Leistenhernie sollten sich einer laparoskopischen Operation unterziehen, es sei denn, es besteht Grund zu der Annahme,
dass eine offene Versorgung klinisch angemessener sein kdnnte (siehe z. B. vorheriger Abschnitt zu Kontraindikationen).

Der Operateur muss vor der Operation Uberpriifen, ob die spezifischen Instrumente fiir die Einbringung des Implantats vorhanden und
funktionsfahig sind.
Das Produkt wird steril geliefert. Die Sterilisationsmethode (Ethylenoxid bei Polypropylenimplantaten oder Gammabestrahlung bei
Polyesterimplantaten) ist auf dem Etikett angegeben.
Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit Gegensténden, die das Produkt beschadigen kénnten.
Wird das Produkt oder seine Sterilverpackung vor dem Eingriff beschadigt, darf das Produkt nicht eingebracht werden.
Die vom Anwender und dem medizinischen Team erzielten peri- und postoperativen Ergebnisse sind in Fallen, in denen Folgendes vorliegt,
madglicherweise nicht angemessen:

e unzureichende Erfahrung und/oder Ausbildung des Operateurs;
eine Modifikation oder Transformation des Produkts (zum Beispiel durch Schneiden);
UbermaRige Traktion, die die Unversehrtheit des Produkts gefahrdet;
falsche Indikation;
fehlerhafte Operationstechnik;
fehlende Kenntnis der geltenden Normen, der kaufmannischen und/oder technischen Unterlagen, des Systems, oder der Instrumente;
mangelnde Pflege oder fehlende Rehabilitation nach der Operation;

¢ Nichtbeachtung des Inhalts dieser Anleitung.
In diesen Fallen tragt der Benutzer dieses Produkts die alleinige Verantwortung, wodurch MICROVAL von jeglicher Haftung befreit wird.
Achtung: Ein Fehler bei der Befestigung und/oder Einbringung des Implantats kann zu anormalen Belastungen fiihren und/oder seine
Lebensdauer verkirzen und/oder seine Wirksamkeit verringern.

5.2. Unerwiinschte Nebenwirkungen und Komplikationen
Hamatome, verzdgerte Heilung, Fremdkérperreaktionen, Anderung des Implantatverhaltens oder Implantatmigration, Infektionen. Adhasionen,
Serome, Parasthesien, Neuralgien, Harnverhalt, Darmverschluss, Fieber, Blutungen, Orchitis, chronische und/oder akute Schmerzen,
Blutungen, Hernienrezidive, Unwohlsein, Verletzungen (Blase, Darm, Samenleiter, Samenstrang, Gefale, Nerven), Hypasthesien, Hydrozele,
mannliche Unfruchtbarkeit, Hodenschmerzen, emotionale Belastung, Tod.
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5.3. Restrisiken
Zu Restrisiken zahlen sdmtliche Risiken, die trotz aller von MICROVAL ergriffenen Malinahmen bestehen bleiben. Dies sind Risiken, die sich
auf den Benutzer des Produkts beziehen:
Das medizinische Team modifiziert das Implantat;
Das Implantat ist falsch positioniert und verursacht Schmerzen beim Patienten;
Instrumente und Verbrauchsmaterialien, die im Operationssaal verwendet werden, sind nicht mehr steril;
Das Implantat wird wahrend der Operation kontaminiert;
Der Chirurg beurteilt den allgemeinen Gesundheitszustand des Patienten falsch;
e Dem chirurgischen Verfahren und/oder der Diagnose des Chirurgen mangelt es an Prazision.
Risiken in Bezug auf die Umgebung des Produkts:
e Die Betriebsumgebung ist nicht steril;
e Die Temperatur wahrend der Lagerung oder des Transports ist zu niedrig oder zu hoch und kann die Konformitat des Produkts
beeinflussen.
Risiken im Zusammenhang mit Nichtkonformitaten, die von MICROVAL nicht erkannt wurden.

6. KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNG
Die von MICROVAL erwarteten und behaupteten Leistungen und klinischen Vorteile sind eine geringe Rezidivrate, eine geringe chronische
Schmerzrate und eine optimale Patientenzufriedenheit.

7. ERFORDERLICHE ANWEISUNGEN ZUR KORREKTEN VERWENDUNG DES PRODUKTS

7.1. Prioperative Beurteilung des Patienten
Der Intervention muss eine erste Evaluation in Absprache mit dem Patienten vorausgehen.
Die Entscheidung zur Einbringung eines Wandverstarkungsimplantats muss im Einvernehmen mit dem ordnungsgemal aufgeklarten
Patienten getroffen werden, dem eine ausreichende Bedenkzeit gewahrt wurde.
Der Benutzer muss sorgféltig abwagen, welches Implantat unter Berticksichtigung der bestehenden Indikation, der Morphologie, der Aktivitat,
des kdrperlichen und/oder geistigen Zustands des Patienten verwendet werden soll, um unerwiinschte Nebenwirkungen und Komplikationen
zu begrenzen.

7.2. Operativer Eingriff
In Bezug auf die oben beschriebenen MICROVAL-Empfehlungen zur Einbringung von Implantaten werden nach Ermessen des Chirurgen
sowohl die TEP- als auch die TAPP-Technik verwendet. Eine Beschreibung der TEP- und TAPP-Technik sowie der dazugehdrigen
Instrumentierung ist auf Anfrage bei MICROVAL erhaltlich.
Wenn MICROVAL SPIRE'IT-Instrumente zur Einbringung dieser Implantate verwendet werden, beachten Sie bitte die SPIRE'IT-
Gebrauchsanweisung (D132).

7.3. Postoperative Beurteilung
Am Ende des Eingriffs wird dem Patienten die Implantatkarte zur Information und zur Rickverfolgbarkeit des Medizinprodukts ausgehandigt.
Eine Nachuntersuchung sollte innerhalb eines Monats nach der Einbringung des Implantats durchgefiihrt werden. Wahrend der Untersuchung
missen Angaben des Patienten zu dessen Lebensqualitdt und aufgetretenen unerwiinschten Ereignissen berlicksichtigt werden, um
eventuelle Komplikationen friihzeitig zu erkennen und zu behandeln. MICROVAL empfiehlt fir ein aktives Management eventueller
Spatkomplikationen ein Jahr nach der Operation eine Untersuchung durchzufilhren. Weitere Beratungsgesprache kénnen nach Bedarf
erfolgen.

Die Behandlung schwerwiegender Komplikationen nach der Implantation sollte auf Grundlage einer multidisziplindren Beratung erfolgen.
Entsprechende Entscheidungen sollten mit Patienten gemeinsam getroffen werden, nachdem diese ordnungsgemafn Uber alle Optionen
aufgeklart wurden und ausreichend Bedenkzeit hatten. Wenn eine Explantation erforderlich ist, muss diese in einem Zentrum mit einem
multidisziplindren chirurgischen Team durchgefihrt werden darf nur durch Chirurgen vorgenommen werden, die in der Explantation von
Wandverstarkungsimplantaten ausgebildet sind. Diese Ausbildung beinhaltet eine praktischen Ausbildung, die durch das Lernen von einem
erfahrenen Chirurgen erworben wurde.

8. MATERIALIEN UND SUBSTANZEN, DENEN PATIENTEN AUSGESETZT SIND
100 % Polypropylen oder 100 % Polyester / Schwarze biokompatible Silikontinte / Kein Latex, keine Phthalate, keine Materialien tierischen
oder biologischen Ursprungs.

9. LAGERUNG / HANDHABUNG / ENTSORGUNG

Dieses Produkt muss in der MICROVAL-Verpackung geliefert und gelagert werden. Die Lagerbedingungen (Umgebungstemperatur) missen
alle Risiken einer Veranderung der Kennzeichnung, der Verpackung und des Produkts ausschlielen. Die Verpackung darf nicht verandert
oder umgestaltet werden.

Beschadigte Produkte und/oder Produkte, die mit einem Patienten in Kontakt gekommen sind, mussen vor der Reinigung und eventuellen
Ruckgabe an MICROVAL isoliert und dekontaminiert werden.

Im Falle einer Explantation sollte das Implantat gemafl dem Verfahren fiir biologische Abfélle entsorgt werden. Das Zubehor, mit dem das
Produkt verwendet wird, muss, wenn es nicht resterilisiert werden kann, auf die gleiche Weise entsorgt werden.

10. INFORMATIONEN FUR PATIENTEN, DIE KEINE BENUTZER SIND
Der Benutzer dieses Produkts muss sich Uber Folgendes bewusst sein und den Patienten vor dem Eingriff entsprechend informieren:
e Uber nach der Operation zu treffende VorsichtsmaRnahmen sowie (iber mégliche Kontraindikationen und unerwiinschte Ereignisse;
e dass das Implantat méglicherweise ein geringeres Aktivitdtsniveau zulasst und bestimmte Aktivitaten im Laufe der Zeit (vom Benutzer
zu definieren) teilweise oder vollstéandig verboten werden kénnen;
e dass derunvermeidliche Verschlei® des Implantats, mogliche Komplikationen und/oder ein mégliches Ablésen im Laufe der Zeit einen
erneuten Eingriff durch den Benutzer oder einen anderen Chirurgen erfordern kdnnen.
Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Sinne der Medizinprodukte-Vigilanz muss der Operateur bzw. der Patient den
Hersteller und/oder die Behorden so schnell wie mdglich benachrichtigen.

11. INFORMATIONEN ZUR WIEDERVERWENDUNG DES MEDIZINPRODUKTS

Dieses Produkt wird steril (Polypropylenimplantate mit Ethylenoxid und Polyesterimplantate mit Gammastrahlung) und zum Einmalgebrauch
geliefert. Es darf nicht wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden. Nach dem Offnen der Sterilverpackung kann MICROVAL die Sterilitat
des Produkts nicht mehr garantieren. Das Implantat birgt dann eine Kontaminationsgefahr fiir den Patienten.
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Dispositivos

3D°ANATOMIC / JG / JP / PS D121V51 (ES)

DESCRIPCION

El dispositivo es un implante de refuerzo parietal que permite reforzar mecanicamente los tejidos del paciente. Esta fabricado en polipropileno o poliéster
tricotado. Puede enrollarse para introducirse en un trocar. El implante tiene memoria de forma, lo que permite un despliegue sencillo y una adaptacién perfecta
a la pared abdominal. Para facilitar su implantacién, puede estamparse sobre el implante una marca con tinta de silicona biocompatible negra. Se trata de un
implante permanente. El implante 3D®PANATOMIC se ha concebido especificamente para implantarse sin fijacion; el resto de los elementos de la gama pueden
fijarse o no, a criterio del cirujano.

1. USUARIO AL QUE VA DESTINADO EL DISPOSITIVO

Unicamente deben utilizar los dispositivos MICROVAL profesionales especializados* en la colocacion de implantes de refuerzo para el tratamiento de hernias
inguinales, con el fin de limitar efectos no deseados y complicaciones. El uso de este dispositivo debe realizarse en instalaciones compatibles con las
condiciones de asepsia requeridas.

*Profesionales que hayan recibido formacién suficiente para la colocacion de estos implantes por via TEP o TAPP y practiquen de manera habitual.

2. GRUPOS OBJETIVO DE PACIENTES
El dispositivo esta destinado a adultos con hernia inguinal.

3. INDICACION Y CONDICIONES MEDICAS TRATABLES
El dispositivo esta indicado para el tratamiento de hernias inguinales por via laparoscdpica, via total extraperitoneal (TEP) o via transabdominal preperitoneal
(TAPP)

4. CONTRAINDICACIONES
El dispositivo esta contraindicado:
en embarazadas;
en nifios en edad de crecimiento;
en pacientes con una actividad fisica intensa;
en pacientes alérgicos al polipropileno y/o el poliéster;
en pacientes que presentan enfermedades graves con riesgo de complicaciones postoperatorias peligrosas;
e en pacientes que presenten infeccion o septicemia.
Haberse sometido a una cirugia anterior del bajo vientre suele considerarse también una contraindicacion especifica para la técnica TEP, ya que el acceso al
espacio preperitoneal puede resultar dificil en caso de presencia de tejido cicatricial causado por intervenciones previas. En tal caso, el cirujano puede plantear
la reparacion de la hernia inguinal abierta mediante otro tipo de implante.

5. PRECAUCIONES

5.1. Precauciones de uso
El uso de la técnica TEP con relacién al método TAPP debe limitarse a las consultas de especialistas/cirujanos con una formacién adecuada. Los cirujanos
deben poder aconsejar e informar a sus pacientes de manera adecuada de los distintos tratamientos y de la relacidn riesgos-beneficios de usar el implante
antes de adoptar la decisién de someterse a una intervencion quirdrgica.

Los pacientes con hernia inguinal deben someterse a una intervencion laparoscépica a menos que existan motivos para pensar que una reparacion abierta
pueda ser mas adecuada desde el punto de vista clinico (véase el parrafo anterior relativo a las contraindicaciones, por ejemplo).

El cirujano verifica, antes de la intervencion, que el instrumental especifico para la colocacién del dispositivo esté disponible y operativo.
El dispositivo se entrega esterilizado; el método de esterilizacién (con 6xido de etileno en el caso de los implantes de polipropileno o con rayos gamma en el
caso de los implantes de poliéster) se indica en la etiqueta.
Evitese todo contacto con objetos que puedan dafiar el dispositivo.
En caso de que el dispositivo o su envase estéril estén dafiados antes de la intervencion, el dispositivo no debe implantarse.
Los resultados durante la intervencion y postoperatorios obtenidos por el usuario y el equipo médico no seran correctos en caso de:
. una experiencia y/o un entrenamiento insuficientes por parte del profesional;
la modificacion o transformacion del dispositivo (por ejemplo, si se ha recortado);
una traccion excesiva que comporte la degradacion de la integridad del dispositivo;
una indicacién incorrecta;
una técnica operatoria defectuosa;
el desconocimiento de las normas en vigor, de los documentos comerciales y/o técnicos, del dispositivo o del instrumental;
falta de cuidados o de rehabilitacion después de la intervencion;
e falta de observancia del contenido de este manual.
En estos supuestos, el usuario de este dispositivo sera considerado el Unico responsable, liberando asi de responsabilidad a MICROVAL.
Aviso: un defecto en la fijacion y/o el posicionamiento del dispositivo puede comportar limitaciones anémalas y/o reducir la vida util y/o la eficacia del dispositivo.

5.2. Efectos secundarios no deseados y complicaciones
Hematoma, cicatrizacion tardia, reaccién de sensibilidad a los materiales implantados, modificacion de la sujecion o migracion del dispositivo, infeccién,
adherencias, seroma, parestesia, neuralgia, retencion urinaria, obstruccion intestinal, fiebre, sangrado, orquitis, dolor crénico y/o agudo, hemorragia, recurrencia
de la hernia, incomodidad, lesion (vesical, intestinal, conducto deferente, cordén espermatico, arterias, nervios), hipoestesia, hidrocele, infertilidad masculina,
dolor testicular, angustia emocional, muerte

5.3. Riesgos residuales
Los riesgos residuales son los riesgos que persisten pese a todas las medidas adoptadas por MICROVAL; se trata de riesgos vinculados con el usuario del
dispositivo:
e el equipo médico modifica el implante;
el implante esta mal colocado y provoca dolor al paciente;
el instrumental y los consumibles utilizados en quiréfano no estan bien esterilizados;
el implante se contamina durante la intervencion;
el cirujano evalta mal el nivel general de salud del paciente;
al cirujano le falta precision en su gesto quirurgico y/o en su diagnostico.
Riesgos vinculados con el entorno del dispositivo:
e el entorno operatorio no es estéril;
. la temperatura de almacenaje o durante el transporte es demasiado baja o demasiado alta y puede afectar a la conformidad del producto.
Riesgos relacionados con disconformidades no detectados por MICROVAL.

6. BENEFICIO CLINICO Y RENDIMIENTO
Los rendimientos y los beneficios clinicos esperados y reivindicados por MICROVAL son una baja tasa de recurrencia, una baja tasa de dolor crénico y una
tasa de satisfaccion del cliente éptima.
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7. INDICACIONES QUE EL USUARIO DEBE CONOCER PARA UTILIZAR EL DISPOSITIVO CORRECTAMENTE

7.1. Evaluacion preoperatoria del paciente
La intervencién debe estar precedida por una evaluacion inicial en consulta.
La decision de proceder a colocar un implante de refuerzo parietal debe tomarse de acuerdo con el paciente, una vez este haya sido debidamente informado y
se le haya concedido un plazo de reflexion suficiente.
La eleccidn de los implantes requiere una atencion particular por parte del usuario, en funcion de la indicacion encontrada, la morfologia, la actividad y el estado
fisico y/o mental del paciente, todo ello con vistas a evitar efectos secundarios no deseados y complicaciones.

7.2. Intervencion quirdrgica
Para la colocacion de los implantes, el cirujano puede optar por uno de los dos métodos, TEP o TAPP, a su propio criterio, de acuerdo con las recomendaciones
de MICROVAL que se incluyen a continuacion. Puede solicitarse una descripcion de los métodos TEP y TAPP y del instrumental asociado a MICROVAL.
Si utiliza el instrumental MICROVAL SPIRE'IT para fijar estos implantes, consulte nuestro manual de instrucciones del SPIRE'IT (D132).

7.3. Evaluacién postoperatoria
Después de la intervencion, con la finalidad de informar al paciente y de posibilitar la trazabilidad del dispositivo médico, se entrega al paciente el mapa del
implante.
Debe realizarse una consulta de control el mes siguiente a la colocacién del implante. Durante esta consulta debe prestarse atencion a los comentarios del
paciente sobre su calidad de vida y los eventos no deseables que haya podido experimentar con el fin de detectar y abordar precozmente las posibles
complicaciones. MICROVAL recomienda realizar una consulta un afio después de la intervenciéon para asegurar una gestion activa de las posibles
complicaciones tardias. Pueden realizarse tantas consultas como sea necesario.
La gestion de las complicaciones graves posteriores al implante exige una consulta multidisciplinar y la toma de una decisiéon consensuada con el paciente
después de haberlo informado debidamente de todas las opciones y de haberle concedido un tiempo de reflexion suficiente. Si es preciso realizar un explante,
este debe efectuarse en un centro dotado de técnicas de cirugia multidisciplinar y debe reservarse a los cirujanos formados en explantar implantes de refuerzo
parietales. Esta formacién se basa en una formacién practica adquirida mediante aprendizaje con un cirujano experimentado.

8. MATERIALES Y SUSTANCIAS A LOS QUE SE EXPONE AL PACIENTE
100 % polipropileno o 100 % poliéster / Tinta de silicona biocompatible negra / Ausencia de latex, ftalatos, productos de origen animal o bioldgico.

9. ALMACENAMIENTO/MANIPULACI()N/ELIM]NACI()N

Este dispositivo debe entregarse y almacenarse en el embalaje de MICROVAL y las condiciones de almacenamiento (a temperatura ambiente) deben garantizar
que no se corre ningun riesgo de alteracion del etiquetado, del embalaje ni del dispositivo. El embalaje no debe modificarse ni transformarse.

Los dispositivos dafiados y/o que hayan estado en contacto con un paciente deben aislarse y descontaminarse antes de la limpieza y el posible reenvio a
MICROVAL.

En caso de explante, el implante debe eliminarse siguiendo el procedimiento aplicable a los restos biolégicos. Los accesorios con los que se ha utilizado el
dispositivo, si no pueden volverse a esterilizar, deben eliminarse de la misma manera.

10. INFORMACION QUE DEBE DARSE AL PACIENTE SI NO ES EL USUARIO
El usuario de este dispositivo debe ser consciente y debe informar al paciente antes de la intervencion de lo siguiente:
e de las precauciones que debe adoptar tras la intervencién y de las contraindicaciones y los efectos no deseados que podrian ocurrir;
e de que este dispositivo permite un nivel de actividad inferior y ciertas actividades podrian quedar parcial o totalmente prohibidas en el tiempo (a
criterio del usuario);
e del inevitable desgaste del dispositivo, de las posibles complicaciones y/o de que el posible desacoplamiento con el tiempo pueden obligar al usuario
0 a otro cirujano a intervenir.
En caso de materiovigilancia o de producirse un incidente grave, el cirujano o el paciente deben advertir al fabricante y/o a las autoridades a la mayor brevedad
posible.

11. INFORMACION RELATIVA A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Este dispositivo se entrega esterilizado (con 6xido de etileno en el caso de los implantes de polipropileno y con rayos gamma en el caso de los implantes de
poliéster) y esta concebido para un Unico uso. No debe reutilizarse ni volverse a esterilizar. Una vez abierto el envase estéril, MICROVAL no garantiza la
esterilidad del producto; en tal caso, el implante presenta riesgo de contaminacion para el paciente.
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DESCRIZIONE

Il dispositivo & un impianto di rinforzo parietale che consente di rinforzare meccanicamente i tessuti del paziente. E realizzato in maglia di polipropilene o di
poliestere. E arrotolabile per poter essere inserito in un trocar. L’impianto conserva una memoria di forma, il che consente di srotolarlo agevolmente e di adattarlo
perfettamente alla parete addominale. Per facilitare I'impianto, & possibile applicare sul dispositivo un contrassegno in inchiostro siliconico biocompatibile. Si
tratta di un impianto permanente. L'impianto 3D®ANATOMIC ¢& stato appositamente concepito per essere impiantato senza fissaggio, gli altri dispositivi della
stessa gamma possono essere fissati 0 meno, a discrezione del chirurgo.

1. UTENTI CUI E DESTINATO IL DISPOSITIVO
L’utilizzo dei dispositivi MICROVAL é riservato ai medici specializzati* nella posa di impianti di rinforzo per il trattamento delle ernie inguinali, al fine di limitare
eventuali effetti indesiderati e complicazioni. Questo dispositivo deve essere utilizzato in locali compatibili con le condizioni di asepsi richieste.

*Medici che abbiano seguito una formazione sufficiente per la posa di questi impianti con approccio TEP o TAPP e che pratichino regolarmente

2. GRUPPI DI PAZIENTI DESTINATARI
Il dispositivo & destinato a pazienti adulti affetti da ernia inguinale.

3. INDICAZIONE E CONDIZIONI MEDICHE DA TRATTARE
Il dispositivo & indicato in un quadro di trattamento dell’ernia inguinale mediante celioscopia, con approccio TEP (extraperitoneale totale) o TAPP
(transaddominale preperitoneale).

4. CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo & controindicato:
e nelle donne in stato di gravidanza;
nei bambini in fase di crescita;
nei pazienti che esercitano un’attivita fisica intensa;
nei pazienti allergici al polipropilene e/o al poliestere;
nei pazienti affetti da gravi patologie che comportano un rischio di pericolose complicazioni post-operatorie;
. nei pazienti che presentano infezione o setticemia.
Un pregresso intervento chirurgico sul’addome inferiore € spesso considerato una controindicazione per la tecnica TEP, in quanto I'accesso allo spazio
preperitoneale pud risultare difficile in presenza di tessuto cicatriziale risalente a interventi precedenti. In questo caso, il chirurgo pud considerare di riparare
un’ernia inguinale aperta con un altro tipo di impianto.

5. AVVERTENZE

5.1. Precauzioni di impiego
L’impiego della tecnica TEP rispetto all'approccio TAPP deve essere limitato agli studi di specialisti/chirurghi appositamente qualificati. | chirurghi devono essere
in grado di consigliare e informare adeguatamente i propri pazienti sui diversi trattamenti e sul rapporto benefici/rischi dell'utilizzo dell'impianto, prima che questi
decidano di sottoporsi a un intervento chirurgico.

| pazienti affetti da ernia inguinale devono subire un intervento di riparazione mediante celioscopia, a meno che non vi sia ragione di ritenere che una riparazione
aperta potrebbe essere piu appropriata sul piano clinico (si veda ad esempio il paragrafo precedente riguardante le controindicazioni).

Prima dell'intervento, il chirurgo verifica che siano disponibili e funzionali gli strumenti specifici per la posa del dispositivo.
Il dispositivo &€ consegnato in condizione sterile; il metodo di sterilizzazione (ossido di etilene per gli impianti in polipropilene o raggi GAMMA per gli impianti in
poliestere) & indicato sull’etichetta.
Evitare ogni contatto con oggetti che possano danneggiare il dispositivo.
Qualora il dispositivo o la sua confezione sterile siano danneggiati prima dell’intervento, non impiantare il dispositivo.
| risultati pre- e post-operatori ottenuti dall’'utente e dall’équipe medica non potranno essere corretti nei casi seguenti:
e  esperienza o addestramento insufficienti del medico;
modifica o trasformazione del dispositivo (ad esempio un ritaglio);
eccessiva trazione che determina una compromissione dell'integrita del dispositivo;
indicazione non corretta;
tecnica operatoria imperfetta;
mancata conoscenza delle norme in vigore, dei documenti commerciali e/o tecnici, del dispositivo, degli strumenti;
difetto nelle cure o difetto nelle rieducazione post-intervento;
. inosservanza del contenuto delle presenti istruzioni.
In questi casi I'utente di questo dispositivo sara ritenuto unico responsabile, sollevando cosi MICROVAL da ogni responsabilita.
Attenzione: un difetto di fissaggio e/o di posizionamento del dispositivo puo indurre costrizioni anomale sul dispositivo e/o ridurne la durata e/o I'efficacia

5.2. Effetti secondari indesiderati e complicazioni
Ematoma, cicatrizzazione tardiva, reazione di sensibilizzazione ai materiali impiantati, modifica della tenuta o migrazione del dispositivo, infezione. Aderenze,
sieroma, parestesia, nevralgia, ritenzione urinaria, ostruzione intestinale, febbre, sanguinamento, orchite, dolori cronici e/o acuti, emorragia, recidiva dell’ernia,
disagio, lesioni (vescicali, intestinali, al canale deferente, al funicolo spermatico, vascolari, nervose), ipoestesia, idrocele,
infertilita maschile, dolore ai testicoli, stress emotivo, morte.

5.3. Rischi residui
| rischi residui sono i rischi che persistono nonostante tutte le misure adottate da MICROVAL e sono rischi legati all’'utente del dispositivo:
. L’équipe medica modifica I'impianto;
L’impianto & posizionato in modo scorretto e provoca dolori al paziente;
Gli strumenti e i materiali di consumo utilizzati nel blocco operatorio non sono piu sterili;
L’impianto & contaminato durante l'intervento;
Il chirurgo valuta in modo scorretto la condizione generale di salute del paziente;
. Il chirurgo manca di precisione nelle operazioni chirurgiche e/o nella diagnosi.
| rischi legati al’ambiente del dispositivo:
. L’ambiente operatorio non ¢ sterile;
. La temperatura di stoccaggio o di trasporto € troppo bassa o troppo alta e pud compromettere la conformita del prodotto.
| rischi legati a non conformita non rilevate presso MICROVAL
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6. BENEFICIO CLINICO E PRESTAZIONE
Le prestazioni e i benefici clinici previsti e rivendicati da MICROVAL sono un basso tasso di recidive, un basso tasso di dolore cronico e un tasso ottimale di
soddisfazione del paziente.

7. INDICAZIONI NECESSARIE ALL’'UTENTE PER IL CORRETTO IMPIEGO DEL DISPOSITIVO

7.1. Valutazione pre-operatoria del paziente
L’intervento deve essere preceduto da una prima valutazione in sede di visita medica.
La decisione di praticare un intervento di posa di impianto di rinforzo parietale deve essere presa in accordo col paziente, che deve essere stato debitamente
informato e avere avuto un margine di tempo sufficiente per valutare la proposta.
La scelta degli impianti deve essere oggetto di particolare attenzione da parte dell'utente, che dovra tener conto dell'indicazione riscontrata, della morfologia,
dellattivita, della condizione fisica e/o mentale del paziente, al fine di limitare eventuali effetti secondari indesiderati e complicazioni.

7.2. Intervento chirurgico
| due metodi TEP e TAPP vengono utilizzati per la posa degli impianti su valutazione del chirurgo in base alle raccomandazioni MICROVAL sopra descritte. E
possibile ricevere da MICROVAL, su semplice richiesta, una descrizione degli approcci TEP e TAPP e dei relativi strumenti.
Se per il fissaggio di questi impianti si utilizzano gli strumenti SPIRE’IT di MICROVAL, fare riferimento al manuale di istruzioni di SPIRE'IT (D132).

7.3. Valutazione post-operatoria
Effettuato l'intervento, si consegnera al paziente come sua informativa e ai fini della tracciabilita del dispositivo medico la scheda dell'impianto.
Nel mese seguente all'intervento dovra essere effettuata una visita di controllo. Nel corso di tale visita, si dovra tenere in considerazione quanto riportato dai
pazienti sulla loro qualita di vita e sugli effetti indesiderati riscontrati, al fine di rilevare e prendere in carico precocemente le eventuali complicazioni. MICROVAL
raccomanda una visita di controllo a un anno dallintervento, al fine di assicurare una gestione attiva di eventuali complicazioni tardive. Si potra procedere ad
altre visite di controllo, in base alle necessita.

La gestione delle complicazioni gravi post-impianto € oggetto di un consulto pluridisciplinare e di una decisione condivisa con il paziente, che dovra essere
debitamente informato di tutte le opzioni e cui si dovra concedere un tempo sufficiente per valutare la proposta. Se si rende necessario un espianto, lo si dovra
effettuare in un centro dotato di una piattaforma tecnica di chirurgia multidisciplinare e lo si dovra riservare ai chirurghi addestrati all’espianto di impianti di
rinforzo parietali. Tale formazione si basa su un addestramento pratico svolto come tirocinio presso un chirurgo esperto.

8. MATERIALI E SOSTANZE A CUI SONO ESPOSTI I PAZIENTI
100% polipropilene o 100% poliestere / Inchiostro siliconico biocompatibile nero / Il prodotto non contiene lattice, ftalati, prodotti di origine animale o biologica.

9. CONSERVAZIONE / MANIPOLAZIONE / SMALTIMENTO

Questo dispositivo deve essere consegnato e conservato nell'imballo MICROVAL, le condizioni di stoccaggio (temperatura ambiente) devono essere tali da
evitare qualsiasi rischio di alterazione delle etichette, dell'imballo e del dispositivo. L'imballo non deve essere modificato o trasformato.

| dispositivi danneggiati e/o che siano stati a contatto con un paziente devono essere isolati e decontaminati prima della pulizia e dell’eventuale restituzione a
MICROVAL.

In caso di espianto, smaltire I'impianto in conformita con la procedura applicabile ai rifiuti biologici. Gli accessori con i quali si utilizza il dispositivo, se non sono
risterilizzabili, devono essere smaltiti seguendo le stesse modalita.

10. INFORMAZIONI DA DARE AL PAZIENTE SE NON COINCIDE CON L'UTENTE
L’'utente di questo dispositivo deve essere consapevole e deve informare il paziente prima dell’'intervento:
e  delle precauzioni da prendere dopo l'intervento nonché delle controindicazioni e dei possibili effetti indesiderati;
e  che questo dispositivo pudo ammettere un livello di attivita minimo, e che certe attivita potranno essere parzialmente o totalmente prescritte nel tempo
(definito dall’'utente);
e che l'usura inevitabile del dispositivo, eventuali complicazioni e/o I'eventuale desolidarizzazione nel tempo possono costringere I'utente o un altro
chirurgo a effettuare un nuovo intervento.
In caso di materiovigilanza, o qualora si verifichi un incidente grave, il chirurgo o il paziente devono informare quanto prima il fabbricante e/o le autorita

11. INFORMAZIONI RELATIVE AL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO

Questo dispositivo & consegnato in condizione sterile (sterilizzazione con ossido di etilene per gli impianti in polipropilene e con raggi GAMMA per gli impianti
in poliestere) ed &€ monouso. Non riutilizzarlo né risterilizzarlo. Dal momento dell’apertura della confezione sterile, MICROVAL non pud piu garantire la sterilita
del prodotto; I'impianto presenta pertanto un rischio di contaminazione per il paziente.

SIMBOLI SULLE ETICHETTE:

Sterilizzazione tramite ossido
STERILE
-m di etilene
STERILE Sterlllzzazc;(?ar:'sI 'I;imlte raggi

Non utilizzare se I'imballo L Impianto sinistro
danneggiato. — P

Maglia di polipropilene
standard (PPT)

Data di scadenza

. " ) Maglia leggera di
LOT Numero lotto Dispositivo medico @ polipropilene (PPT-LW)
Codice prodotto Sistema (jsli::c:';fra sterile Maglia di poliestere (PET)

Sistema di barriera sterile Maglia di poliestere

LEOQOEx®

& Adtenzione doppia tridimensionale (PET-TRIDI)
Consultare il manuale di Polipropilene standard
@ istruzioni Fabbricante termoformato (BULMESH /
BUMPMESH)
® Non riutilizzare Data di fabbricazione C €

®
= |
2

Non risterilizzare Impianto destro

U DI identificativo unico del
dispositivo
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Dispositivos
3D°ANATOMIC / JG/JP/PS D121v5.1 (PT)
DESCRICAO

O dispositivo ¢ um implante de reforgo parietal que permite reforgar mecanicamente os tecidos do doente. E fabricado em polipropileno ou poliéster tricotado.
Pode ser enrolado para ser inserido num trocarte. O implante retém uma memoria de forma, permitindo um facil desenrolamento e uma perfeita adaptagéo a
parede abdominal. Para facilitar a implantac&o, pode ser aplicado um marcador em tinta de silicone biocompativel preta ao implante. E um implante permanente.
O implante 3D®ANATOMIC foi especificamente concebido para ser implantado sem fixagdo, os outros dispositivos da gama podem ser fixados ou néo,
consoante o critério do cirurgigo.

1. UTILIZADOR A QUEM SE DESTINA O DISPOSITIVO

A utilizagédo dos dispositivos MICROVAL é reservada aos profissionais especializados* na colocagdo de implantes de reforgo para o tratamento de hérnias
inguinais, para limitar os efeitos indesejaveis e as complicagdes. A utilizagdo deste dispositivo deve ser efetuada em locais compativeis com as condi¢des de
assepsia exigidas.

*Profissionais que tenham recebido formagéo suficiente para a colocacdo destes implantes por via PET ou TAPP e que pratiquem regularmente

2. GRUPOS DESTINATARIOS DE DOENTES
O dispositivo destina-se a adultos que sofram de hérnias inguinais.

3. INDICAGAO E CONDICOES MEDICAS A TRATAR
O dispositivo € indicado para a cura de hérnia inguinal por via colposcépica, pelo método TEP (Total Extra Peritoneal) ou TAPP (Transabdominal pré-peritoneal).

4. CONTRA-INDICAGCOES
O dispositivo é contra-indicado para:
. mulheres gravidas;
criangas durante o crescimento;
doentes com atividade fisica intensa;
doentes alérgicos ao polipropileno e/ou poliéster;
doentes com doencgas graves que tenham um risco de complicagdes pos-operatoérias perigosas;
e doentes com infegdes ou septicemia.
A cirurgia anterior do abdémen inferior é frequentemente considerada uma contra-indicagéo relativa a técnica PET, uma vez que o acesso ao espago pré-
peritoneal pode ser dificil se houver tecido cicatrizado de intervengdes anteriores. O cirurgido pode, entdo, considerar a reparagao de uma hérnia inguinal aberta
com outro tipo de implante.

5. ADVERTENCIAS

5.1. Precaucgao de utilizagio
A utilizagdo da técnica PET em comparacdo com o método TAPP deve ser restrita a especialistas/cirurgides devidamente qualificados. OS cirurgides devem
ser capazes de aconselhar e informar adequadamente os seus pacientes sobre os diferentes tratamentos e a relagao beneficio/risco da utilizagdo do implante
antes de tomarem a decisédo de se submeterem a cirurgia.

Os doentes com hérnia inguinal devem ser submetidos a reparagéo por colposcopia, a menos que haja razbes para crer que a reparagado aberta possa ser
mais apropriada clinicamente (ver paragrafo anterior relativo a contra-indicagdes, por exemplo).

O cirurgiao verifica se os instrumentos especificos para a colocagéo do dispositivo estdo disponiveis e funcionais antes da operacao.
O dispositivo é entregue esterilizado; o método de esterilizagao (6xido de etileno para implantes de polipropileno ou radiagdo GAMA para implantes de poliéster)
esta indicado no rétulo.
Evitar qualquer contacto com objetos que possam danificar o dispositivo.
Caso o dispositivo ou a sua embalagem esterilizada tenham danos antes da intervengéo, o dispositivo ndo deve ser implantado.
Os resultados intra e pés-operatorios obtidos pelo utilizador e pela equipa médica podem nao ser corretos no caso de:
experiéncia e/ou formagao insuficiente(s) do profissional;
modificagéo ou transformagéo do dispositivo (por exemplo, corte);
tragcdo excessiva que leve a uma degradagédo da integridade do dispositivo;
indicagéo incorreta;
técnica operatoria defeituosa;
desconhecimento das normas em vigor, dos documentos comerciais e/ou técnicos, do dispositivo, dos instrumentos;
falta de cuidados ou falta de reeducagéo apos a operagéao;
. nao cumprimento do conteudo das presentes instrugdes.
Nestes casos, o utilizador do dispositivo sera considerado o unico responsavel, exonerando, assim, a MICROVAL de qualquer responsabilidade.
Atencao: uma falha na fixagdo e/ou no posicionamento do dispositivo pode induzir tensdes anormais e/ou reduzir a duragéo de vida e/ou reduzir a eficacia

5.2. Efeitos secundarios indesejaveis e complicacées
Hematoma, Cicatrizagado retardada, Reacao de sensibilizagdo aos materiais implantados, Modificagdo do comportamento ou migragédo do dispositivo, Infegéo.
Aderéncias, Seroma, Parestesia, Neuralgia, Retencéo urinaria, Obstrugéo intestinal, Febre, Sangramento, Orquite, Dor crénica e/ou aguda, Hemorragia,
Recidiva de hérnia, Desconforto, Lesdes (bexiga, intestino, canal deferente, corda espermatica, vasos, nervos), Hipoestesia, Hidrocele

5.3. Riscos residuais
Os riscos residuais s&o os riscos que persistem apesar de todas as medidas postas em pratica pela MICROVAL, ou seja, os riscos relacionados com o utilizador
do dispositivo:
e A equipa médica modifica o implante;
O implante esta mal posicionado e causa dor ao paciente;
Os instrumentos e consumiveis utilizados na sala de operagdes ja ndo estéo esterilizados;
O implante é contaminado durante a intervencgao;
O cirurgido avalia mal o estado geral de saude do doente;
. Falta precisao ao cirurgido no procedimento cirdrgico e/ou no seu diagnostico.
Os riscos associados ao ambiente do dispositivo:
. O ambiente operatorio ndo esta esterilizado;
e  Atemperatura no armazém ou durante o transporte € demasiado baixa ou demasiado alta e pode influenciar a conformidade do produto.
Os riscos associados a ndo-conformidades ndo detetadas na MICROVAL.
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6. BENEFICIO CLINICO E DESEMPENHO
Os desempenhos e os beneficios clinicos esperados e alegados pela MICROVAL s&o uma baixa taxa de recorréncia, uma baixa taxa de dor crénica e uma
6tima taxa de satisfagdo do paciente.

7. INDICAGOES NECESSARIAS PARA QUE O UTILIZADOR UTILIZE CORRETAMENTE O DISPOSITIVO

7.1. Avaliacdo pré-operatéria do doente
A intervengao deve ser precedida de uma avaliagéo inicial em consulta.
A decisao de realizar um procedimento de colocagao de implante de reforgo parietal deve ser tomada em acordo com o paciente, que foi devidamente informado
e teve tempo suficiente para reflexao.
A escolha dos implantes deve ser objeto de particular atengdo por parte do utilizador, tendo em conta a indicagéo encontrada, a morfologia, a atividade, o
estado fisico e/ou mental do paciente, a fim de limitar os efeitos secundarios indesejaveis e as complicagdes.

7.2. Intervencdo cirurgica
Tanto o método PET como o método TAPP s&o utilizados a discricdo do cirurgido em relagdo as recomendagdes da MICROVAL descritas acima para a
colocagédo de implantes. Uma descrigdo das abordagens PET e TAPP e dos instrumentos associados esta disponivel a pedido junto da MICROVAL.
Se estiver a utilizar os instrumentos MICROVAL SPIRE'IT para a fixagao destes implantes, consulte o manual de instru¢gdes SPIRE'IT (D132).

7.3. Avaliagio pés-operatoria
No final da intervencgéo, para fins informativos para o paciente e rastreabilidade do dispositivo médico, o cartdo do implante é entregue ao paciente.
Deve ser realizada uma consulta de seguimento no prazo de um més apds a implantagdo. Durante esta consulta, o feedback dos pacientes sobre a sua
qualidade de vida e acontecimentos adversos deve ser tido em conta a fim de detetar e gerir possiveis complicagbes numa fase precoce. A MICROVAL
recomenda uma consulta um ano apds o procedimento para assegurar uma gestao ativa de possiveis complicagdes tardias. Outras consultas podem ser
realizadas conforme necessario.

A gestéo de complicagbes graves pos-implantagdo esta sujeita a uma consulta multidisciplinar e a uma decisao partilhada com o paciente apos este ter sido
devidamente informado de todas as opgdes e ter tido tempo suficiente para refletir. Se for necessario um explante, deve ser realizado num centro com uma
instalagao cirurgica multidisciplinar e deve ficar reservado a cirurgides formados em explante de implantes de reforgo parietal. Esta formagao baseia-se na
formacéo pratica adquirida através de aprendizagem com um cirurgido experiente.

8. MATERIAIS E SUBSTANCIAS A QUE 0S DOENTES ESTAO EXPOSTOS
100% polipropileno ou 100% poliéster / Tinta de silicone biocompativel preta / Sem latex, ftalatos, produtos de origem animal ou biolégica

9. ARMAZENAMENTO / MANUSEAMENTO / ELIMINACAO

Este dispositivo deve ser entregue e armazenado na embalagem da MICROVAL, as condigdes de armazenamento (temperatura ambiente) devem evitar
qualquer risco de alteragdo da rotulagem, da embalagem e do dispositivo. A embalagem nao deve ser modificada nem transformada.

Os dispositivos danificados e/ou que tenham estado em contacto com um paciente devem ser isolados e descontaminados antes da limpeza e possivel
devolugdo a MICROVAL.

Em caso de explante, o implante deve ser eliminado de acordo com o procedimento aplicavel aos residuos bioldgicos. Os acessoérios com que o dispositivo &
utilizado, se néo forem reesterilizaveis, devem ser eliminados da mesma forma.

10. INFORMACAO A DAR AO DOENTE SE ESTE NAO FOR O UTILIZADOR
O utilizador deste dispositivo deve estar ciente e informar o doente antes da intervengéo:
. precaugdes a tomar apos a intervengdo, bem como contra-indicagdes e efeitos secundarios que possam ocorrer;
e que este dispositivo pode permitir um nivel de atividade inferior, sendo certas atividades parcial ou totalmente proibidas ao longo do tempo (definido
pelo utilizador);
e que o desgaste inevitavel do dispositivo, possiveis complicagdes e/ou possivel desprendimento ao longo do tempo podem forgar o utilizador ou outro
cirurgido a intervir novamente.
Em caso de vigilancia material, ou quando ocorre um incidente grave, o cirurgido ou o doente devem notificar o fabricante e/ou as autoridades o mais
rapidamente possivel

11. INFORMACAO SOBRE A REUTILIZAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

Este dispositivo é entregue esterilizado (esterilizado com 6xido de etileno para implantes de polipropileno e com radiagdo GAMA para os implantes de poliéster)
e apenas para uso unico. Nao deve ser reutilizado nem reesterilizado. Uma vez aberta a embalagem esterilizada, a MICROVAL ja ndo pode garantir a
esterilidade do produto; o implante apresenta, entdo, um risco de contaminagao para o doente.

SIMBOLOS DE ETIQUETAS:

STERILE E Esterilizagado por 6xido de
etileno

STERILE Esterlllzaggz I\F/JICK radiagéo

LOT Numero de lote

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada.

Implante esquerdo

Polipropileno tricotado

Data de validade standard (PPT)

Polipropileno tricotado
malha leve (PPT-LW)

Dispositivo médico

Sistema de barreira
estéril Unica

Referéncia do produto Poliéster tricotado (PET)

Poliéster tricotado
tridimensional (PET-
TRIDI)
Polipropileno standard
formado termicamente
(BULMESH / BUMPMESH)

Sistema de barreira

Atencéo estéril dupla

I:Ii:l Consultar as instru¢des

Fabricante

LEQOBr®

Nao reutilizar. Data de fabrico

2
2
S
e
m

Implante direito

= |

@ Nao reesterilizar

Identificagao Unica do

UDI dispositivo
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larpoTeXvoAoyikd TTpoiovTa
3D°ANATOMIC /JG/JP/PS D121VS1 (GR)

NEPITPA®H

To 10TpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV gival éva eP@UTEUUA EVIOXUONG TOU KOIAIOKOU TOIXWUOTOG TTOU ETTITPETTEI TN PNXAVIKI £ViOXUON TWV I0TWV TOU
aoBevoug. Kataokeudderal atrd TTOAUTTPOTTUAEVIO 1) TTAEKTO TTOAUEaTEPA. MTTOpEl va TUAIXTET yia va eiloayBei o Tpokdp. To eypuTeupa diaTnpei
TN MVAMN OXAMATOG, ETTITPETTOVTOG EUKOAO EETUAIYUO Kal TEAEID TTPOCAPHOYK) OTO KOIAIAKO Toixwpa. MNa va dieukoAuvBei n eppuTteuon, oTo
EUQUTEUPA PTTOPET va TOTToBeTNBei orjyavan ato yavpn BlooupBarr] peAdvn oiiikovng. Mpokeimal yia goviyo ep@uteupa. To 3DPANATOMIC
EMQUTEUPO €xel oxedIaoTel €I0IKA YIA VA EUPUTEUETAI XWPIG OTEPEWOT, VW TA GAAQ 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TNG COEIPAg PTTOPOUV va
oTepewBoUV 1 6xI, Katd TNV Kpion Tou Xeipoupyou.

1. XPHZTHE I'IA TON OIIOIO ITPOOPIZETAI TO IATPOTEXNOAOTIKO ITPOION

H xpron Ttwv 1atpotexvoAoyikwyv Tpoidoviwy MICROVAL Trpoopiletal atroKAEIOTIKG yIa 10TPoUG €CEIDIKEUUEVOUG® OTNV TOTTOBETNON
EMQUTEUPATWY evioxuong yia Tn Bepartreia TNG BouBwVOKAANG, TTPOKEIMEVOU VA TTEPIOPIOTOUV OI QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG Kal OI ETTITTAOKES. H
Xpron Tou TapdvTog 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG TTPETTEI VA TTPAYUATOTIOIEITAI O€ XWPEOUG CUMPBATOUG WE TIG ATTAITOUUEVEG QONTITIKESG
OUVONKEG.

*latpoi Tou éxouv AGBel EMApKN EKTTAIOEUON yia THV TOTTOBETNON QUTWY TwV EUPUTEUNATWY puéow TEP 1 TAPP kai Tou e€a0KOUVTAl TAKTIKG

2. OMAAEZX-XTOXOI AXOENQN
To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPoOopPIfeTal Yia EVAAIKEG TTOU TTAGXOUV aTTO BOUBWVOKAAN.

3. ENAEIZEIX KAI IATPIKEYX TAGHXEIX [TPOX ANTIMETQIIIZH
To 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV evdeikvuTal 0TO TTAQICIO TNG BepaTreiag TNG BouBwvokAANG péow AatrapookdTnong, Pe Tn Yébodo TEP (Total
Extra Peritoneal — OAika E€wTrepiTovaikr AmrokatdoTtacon KAAng) n TAPP (AlakolAiokn MpoTrepitovaikn AttokatdoTaon)

4. ANTENAEIZEIZ
To 10TpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV avTeVOEiKVUTAI OTIG €EAG TTEPITITWOEIG:
o€ £yKUOUG,
oe TTaIdId Katé TV avaTrTuén,
oe aoBeveig e Evrovn owpaTikh dpacTnpIOTNTA,
o€ aoBeveig TTou gival aAAEPYIKOi OTO TTOAUTTPOTTIUAEVIO /KAl OTOV TTOAUECTEPQ,
o€ a0Beveig ue ooPBAPEG AOOEVEIEG TTOU EVEXOUV KiVOUVO ETTIKIVOUVWV PETEYXEIPNTIKWYV ETTITTAOKWV,
e 0t aoBeveig TToU TTapouaidlouv YOAuUvVon i cnyaiyia.
Mia TTponyouUuevn XEIPOUPYIKA ETTEUROCN OTO KATW PEPOG TNG KOIAIAG Bewpeital ouxvd avtévdeign yia Tnv Texviki TEP, kabwg n mpdéofaon
OTOV TTPOTTEPITOVAIKO XWPOo PTTopEi va gival SUCKOAN, dv UTTAPXEl OUAWOBNG 1I0TOG aTTO TTponyoupeveg TePBdaoclg. O xelpoupydg UTTopEi, aTn
OUVEXEID, VO £EETATEI TO EVOEXOUEVO ATTOKATAOTAONG TNG BOUBWVOKAANG HE avoixTr) eTTEUBacn e AAAO TUTTO ENQUTEUPATOG.

5. IPOEIAOIIOIHXEIX

5.1. Tpo@uAain xpriong
H xprion tng texvikng TEP évavti Tng peBddou TAPP Ba pétrel va treplopideTal o€ 1atpeia e10IKWV/XEIPoUpYywV Pe KATAAANAN ektraidsuon. Ol
XEIPOUpPYoi TTPETTEl va gival oe B€on va cUPBOUAEUOUV KOl VO EVNUEPWVOUV TOUG aoBeveiG TOUG PE KATAAANAO TPOTTO yia TIG OIAQOPETIKES
Bepartreieg Kalr T oxéon o@EAOUG/KIVOUVOU atrd Tn XPron ToU €UQUTEUUOTOG, TTPIV AdBouv Tnv amo@acn va uttoBAnBolv o€ XEIPOUPYIKN
eméupaaon.

O1 aoBeveig pe BouBwvoknAn Ba Tpétrel va UTTORAAAOVTAI O€ AQTTOPOCKOTTIKI) ATTOKATACTACT, EKTOG €AV UTTAPXEI AOYOG TTOU VA UTTOOEIKVUEI
OTI n ATTOKATACTACT PE AVOIXTH ETTEPRACN PTTOPED va gival o KAaTAAANAN KAIVIKGA (BA. TTponyoUpevn TTapAypa®o OXETIKA PE TIG avTeVOEIEEIG,
yla TTapddelyua).

Mpiv ammd TNV eméPPACT, O XEIPOUPYOS eAEyxel OTI TO CUYKEKPIUEVO €PYOAELia yia TNV TOTTOBETNON TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Eival
O1a6£01a KAl AEITOUPYIKG.
H ouokeury mrapadidetar amooTeipwuévn. H pébodog armoateipwong (0fegidio Tou aiBuAeviou yia Ta gu@UTEUPATA TTOAUTTPOTTUAEVIOU )
akTivoBoAia TAMMA yia Ta EQUTEUUOTA TTOAUECTEPQ) AvVayPAPETAl GTNV ETIKETA.
ATTOQUYETE OTTOIOBNTIOTE ETTAPY) PUE AVTIKEINEVA TTOU Ba PTTOpOoUCaAV VO KATAOTPEWOUV TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
Edv 10 10TpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV 1 N ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUACTIA TOU €XEl KATAOTPAQPEI TTPIV ATTO TNV €TTEURACT, TO IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV
eV TTPETTEI VA EUPUTEUTEI.
Ta TTpoEyXEIPNTIKA KAl PETEYXEIPNTIKA atTOTEAEOUATA TTOU AauBAavovTal atrd Tov XPAROTN KAl TNV IATPIKF) OPAada evOEXETAI va Unv gival owoTtd
oTnV TEPITTTWON;:
QVETTOPKOUG ENTTEIPIaG r)/Kal ekTTai®Eucng Tou 1aTpoU,
TPOTTOTTOINONG ) METATPOTIAG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG (£4V KOTTEN, yIa TTApAdElyua),
UTTEPPROAIKAG €AENG ME aTTOTEAEO A TNV UTTORABUION TNG AKEPAIOTNTAG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,
€0QOApEVNG EvdeIgng,
€0QOAUEVNG XEIPOUPYIKNG TEXVIKNAG,
dayvolag Twv 1I0XUOVTWY TTPOTUTTWY, TWV EUTTOPIKWY /KAl TEXVIKWY EYYPAPWY, TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, TWV EPYOAEIWY,
ENEIPNG @povTidag A EAAEIPNG ATTOKOTACTAONG YETA TNV ETTEPRAON,

e N CUUUOPPWONG HE TO TTEPIEXONEVO AQUTOU TOU EYXEIPIDIOU.
2€ QUTEG TIG TTEPITITWOEIG O XPAOTNG TOU TTAPAOVTOG I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG €ival aTTOKAEIOTIKA UTTEUOUVOG, aTTaAAACCOVTAG €101 TN
MICROVAL atré tnv guBovn.
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Mpoeidotroinon: N eAGTTWHATIKI OTEPEWON /KAl TOTTOBETNON TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI N QUCIOAOYIKEG
Karamovroelg  A/kar  va  peiwoel TR OiIdpkela {wng  Tou A/Kal va  PEIWCEl TNV OTTOTEAECUATIKOTNTA  TOU,
avOpPIKK UTTOYoVIUATNTA, TTOVOG GTOUG OPXEIG, auvaloBnuaTikr) duagopia, Bavarog.

5.2. AvemOOUNTEG TAPEVEPYELEG KAL ETUTAOKEG
Algatwpa, kaBuoTepnuévn €ToUAWON, avTidpacon euaiodBNTOTTOINCNG O€ EUPUTEUPEVA UAIKA, TPOTTOTTOINGT CUUTTEPIPOPAG i YETAKIVNON TOU
1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, AOINwWEN, CUP@UOEIG, GE€poua, TTapalocBnaia, veupaAyia, KAaTakpdTnon oUpwy, EVTEPIKH ammo@patn, TTUPETOG,
aigoppayia, opxitda, xpoviog r/kar o§ug TTovog, algoppayia, UTTOTPOTI KAANG, €vOXAnon, TPAUUATIONOS (0upoddxog KUOTN, EVTEPIKO,
oTrEPUATIKOG TTOPOG, CTTEPUATIKY X0pPdr|, ayyeia, veupo), utroaiodnaoia, udPokKrAn.

5.3. YmoAsimopevol kivduvol
YTroAermmopevol kivduvol givail ol Kivduvol TTou e§akoAouBouv va uttdpyouv TTapd 0Aa Ta pétpa TTou €xel AaBer n MICROVAL. Mpokerral yia
KIVOUVOUG TTOU GXETICOVTAI UE TOV XPROTN TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG:
e  HiaTpIkA oudda TPOTTOTIOIEI TO EMPUTEUNA,
To gppuTEUPa Bev €xel TOTTOBETNOEI CWOTA Kal TTPOKAAE TTGVO aToV a0 Bevr),
Ta gpyaAcia Kal Ta AVOAWGCIUG TTOU XPNOCIKOTIOIoUVTal GTO XEIPOUPYEio Oev gival TTAEOV ATTOOTEIPWHEVA,
To gp@uUTEUPA ETTIMOAUVETAI KOTA TNV €TTEUROON,
O xelpoupydg ekTING E0@AAPEVA TO YEVIKO ETTITTESO TNG UyEiag Tou acBevou,
e O xelpoupyodg aTepeital akpiBeiag aTn xelpoupyikn eTéURacn ry/kal atn S1dyvwar| Tou.
KivOuvol Trou oxeTifovTtal Je To TTEPIBAAAOV TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG:
e To mepIfdAAov Tou xelpoupyeiou dev gival oTeipo,
e H Beppokpacia amobrikeuong ) Katd Tn PeTa@opd gival TTOAU XapnAr i TTOAU uwnAn Kal UTTopEi va eTnPedoel TH CUPPUOPPWON ToU
TTPOiIGVTOG.
Kivduvol 1Tou oxetiCovtal ye un ouppop@woelg Tou dev evrotriotnkav ot MICROVAL.

6. KAINIKO O®EAOX KAI AITOAOXH
H amédoon kai Ta KAIVIKA o@éAn TTou avapévovtal kal diekdikouvTtal atmd Tn MICROVAL eival 1o XaunAd 1TooooTd UTTOTPOTIAG, TO XAMNA
TT0000TO XPAVIOU TTGVOU Kal TO BEATIOTO TTOCOCTO IKAVOTTOINONG TWV ACBEVWV.

7. AINAPAITHTEZ ENAEIZEIE I'IA TON XPHETH QXTE NA XPHEIMOIIOIHZEI ZQXTA TO IATPOTEXNOAOTIKO IMMPOiON

7.1. MposyxelpnTikn ekTipnon acOevovg
Mpiv atmé TNV eTéuBacn TTEETTEI va TTPONYEITAI A apXIKr agloAdynon e 1aTpIKn eEETaan.
H amdéeaon yia TNV TpayuaToTToinon Piag Tpdgng TomoféTnoNG EUQUTEUNATOC VI £VIOXUGN TOU KOIAIGKOU TOIXWHATOG TTPETTEl va AauBaveTal
0€ CUPQWVIa PE Tov aoBevr, 0 OTTOI0G EVNUEPWVETOI BEOVTWG KaI £XEI OTN BIABECT) TOU APKETO XPOVO VIO VO TO OKEPTEI.
O xpnotng mpétrel va Oivel 101aiTEPN TTPOCOXH OTNV ETTIAOYA TWV EUQUTEUPATWY, AauBdavovTtag uttoyn TIG evdeifelg, Tn Yop@oloyia, Tn
dpaoTNPEIOTNTA, TN CWHATIKA /KAl PUXIK KATdoTaon Tou aoBevoug, TTPOKEINEVOU va TTEplopifovTal Ol AVETTIOUUNTEG TTOPEVEPYEIEG KOl
ETTITTAOKEG.

7.2. Xelpovupyikn emépfaon
01800 péBodol TEP kait TAPP xpnoigotroloUvTal Katd Tnv Kpion Tou Xeipoupyou a€ axéon e Tig cuaTdoelg Tng MICROVAL 110U Trepiypd@ovTail
TTAPATTAvw, yia TNV TOTToBETNON eP@uTEUPaTWY. Mia TTepiypa@r] Twv TTpooeyyicewv TEP kai TAPP kal Twv OXETIKWYV gpyaAciwv diaTiBeTal
Katémiv airfuarog amé 1n MICROVAL.
Edv xpnoipotroicite Ta epyaieia MICROVAL SPIRE'IT yia Tn oTEPEWON QUTWY TWV EPPUTEUPATWY, avaTpEETE OTO £yXeIpidlo odnyiwv SPIRE'IT
(D132).

7.3. MeTeyxelpntikn ailoddoynon

Metd Tnv oAokAfipwaon TnNG TTapéupaong, yia evnuépwon Tou acBevolg Kal IXVNAQCIMOTATA TOU ITPOTEXVOAOYIKOU TTPOoidvTog, diveTal aTov
aoBevh n KapTa EUPUTEUPATOG.

Mpétrel va TTpayATOTTOIEITAI IOTPIKN ETTIOKEWN YIA EAEYXO0 EVTOG EVOG UNVOG aTTO TNV U@UTEUCN. KaTd Tn SIAPKEIQ QUTAG TNG ETTIOKEWNG, TTPETTEI
va AauBavovtal utréwn Ta GXOAIa Twv aoBevwV OXETIKA Pe TNV TTo1I0TNTA (WAG TOUG Kal Ta avetmOuunTa cuuBavTa 1Tou Biwoav, TTPOKEINEVOU
Va EVTOTTIOTOUV KOl VA QVTILETWTTIOTOUV gyKaipwg Tuxov emmAokés. H MICROVAL cuvioTd va yiveTal 1I0TPIK €TTIOKEWN éva XpOVo PETA TNV
eméUPac, yia va SIaoQaAIfeTal N EVEPYN AVTIUETWITION TUXOV KaBUOTEPNUEVWY ETTITTAOKWY. MTTOpOoUV yivouv Kal GAAES IOTPIKEG ETTIOKEWYEIG,
OTTWG aTraITEiTal.

H diaxeipion coBapwyv eMITTAOKWY PETA TNV EUQUTEUCT ATTOTEAEI QVTIKEIUEVO OIETTIOTNUOVIKNG SIABOUAEUONG Kal KOIVAG ATTOQACNG PE TOV
aoBevh, a@oU evnuepwOei BeOVTWG yia OAeS TIG €TTIAOYEG Kal £XEl TN O1IABECT) TOU APKETO XPOVO yia va To okepTel. Edv gival atmapaitntn n
aAQaipean TOU EUQUTEUUATOG, Ba TTPETTEI VA EKTEAEITAI O€ KEVTPO WE MIA TTOAUETTIOTNOVIKA XEIPOUPYIKN TEXVIKF TTAATQOPUA Kal Ba TTPETTEl va
YiveTal QTTOKAEIOTIKA QATTO XEIPOUPYOUG EKTTAIOEUPEVOUG OTNV QQAIPEDN EUQUTEUUNATWY €EVIOXUONG TWV KOIAIOKWY TOIXWHATWY. AUTH n
ektTaidcuon BacifeTal oTnNV TTPAKTIKA EKTTAIOEUCN TTOU ATTOKTATAI PE JaBnTeia SITTAQ O€ EUTTEIPO XEIPOUPYO.

8. YAIKA KAI OYXIEX XTA OIIOIEX EKTIOENTAI Ol AXOENEIX
100% TtroAuTrpoTTUAévio i 100% TToAueaTépag / Maupn BlooupBatr) peAdvn oIAIKOvNG / Xwpig AdTeE, @BaNKEG evwoelg, Cwikd i BloAoyikd
TTPOIGVTA.

9. AINIOGHKEYZXH / XEIPIXMOX / AlIOPPIYH

Autd TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TIPETTEl va TTapadideTal Kal va @uAdooeTal otn cuokeuvaoia Tng MICROVAL kai o1 cuvBrikeg @uAagng
(Beppokpaaia TTePIBAAAOVTOG) TTPETTEI VO ATTOKAEIOUV KABE Kivouvo aAloiwong Tng €TIKETAG, TNG CUOKEUAOIAG Kal TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TPOoIdVTOG. H guokeuacoia dev TTPETTEl va TPOTTOTTOIEITAI ) va u@ioTaTal ETTEEEPYaTial.

Ta 1arpoTtexvoAoyikd TTPoidvTa TTou €Xouv uttoaTel (nuid f/kal €xouv €pBel o¢ €maQr He aoBevr) TTPETTEI va QATTOMOVWVOVTAI KAl va
atroAupaivovTal Trpiv atréd Tov Kabapioud kai Tnv meavn emaTtpo@n atn MICROVAL.
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>€ TTEPITITWAON APAipECNS TOU EPUPUTEUNATOC, TO EJPUTEUNA Ba TTPETTEI VA ATTOPPITITETAI CUUMQWVA JE TN diadikaaia yia Ta BioAoyikd ammdBAnTa.
Ta TTAPEAKOPEVA PE TO OTIOIO XPENOIMOTIOIEITAI TO IATPOTEXVOAOYIKG TTpoidv, €dv Ogv UTTOpOoUV va ammooTelpwBolv ek véou, TTPETTEI va
ATTOPPITITOVTAI hE TOV i010 TPATTO.

10. IAHPO®OPIEX ITOY IPEIEI NA AOGOYN XTON AXOENH EAN AEN EINAI O XPHXTHX
O XprioTng Tou TTapdVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VA EiVAI EVAEPOG KOI TTPETTEI VO EVNUEPWVEI TOV ACBEVH TIPIV ATTO TNV ETTEUROON:

e YA TIG TTPOQUAGEEIG TToU TTPETTEN va AauBavovTal JETA TNV eTTEURACN KABWG Kal yIa TIG AvTEVOEIEEIS Kal TIG AvETTIOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU
MTTOPE VO ep@avioTouy,
e OTITO TTAPOV IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPEI VA ETTITPETTEI XAUNAGTEPO £TTITTES0 OPATTNPIOTNTAG, OPICUEVES OPACTNPIOTNTEG EVOEXETAI
va atrayopevovTal v JEPEl i €§ OAOKAAPOU e TNV TTAPod0o Tou Xpovou (kabopiletal atrd Tov XpnaoTn),
e OTI N avatrOPEUKTN POOPA TOU IOTPOTEXVOAQYIKOU TTPOIOVTOG, TIBAVEG ETTITTAOKEG fi/Kal TTIBAvVR aTTOCTTACT WE TNV TTAP0d0 ToU XPOvou
MTTOpEl VO avaykaoouv Tov XpAaoTn f dAAO XEIpoupyd va TTPAYUATOTTOINCEl VEQ ETTEUROON.
e TEPITTTWON UAIKOoeTTaypUTIVNONG 1 0tav cuuBei éva ocoBapd TTEPIOTATIKO, O XEIPOUPYOG | O aoBevAG TTPETTEI VO EVNHEPWOCOUV TOV
KATAOKEUAOTA /KAl TIG apXEG TO GUVTOUOTEPO duvaTod.

11. IAHPO®OPIEX ZXETIKA ME THN EITANAXPHEIMOIIOIHEH TOY IATPOTEXNOAOTIKOY ITPOIONTOX

To Tapdv 10TPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV TTAPEXETAI OTTOOTEIPWHEVO (OATTOOTEIPWUEVO HE 0&eidlo Tou aiBuleviou yia Ta gu@uTELPATA
TToAuTTpOTTUAEVIOU Kal Ye akTivoBoAia TAMMA yia Ta egpuTelaTa TTOAUECTEPQ) Kal ival hiag Xpriong. Agv TTPETTEI va ETTAVAXPNOIPOTTOIEITAI i
va aTrooTeIpWVETal €K vEou. OTav avoixTei n ammooTeipwpévn ouokeuaoia, N MICROVAL &ev ptropei TTAéov va eyyunBei Tn oTeipdtnTa TOU
TTPOIOVTOG, CUVETTWG TO ENPUTEUNA atroTeAEl KivOuvo pOAuvong yia Tov acBevr).
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OIIUCAHUE

N3penveTo e uMnnaHT 3a napueTanHo yKkperneaHe, NO3BOMNSBALLO MeXaHW4YHO MOACUNBaHe Ha TbkaHWTe Ha nauueHTa. [NpousBedeH OT MOMUNPONWUMEH WU
TpuKoTaxeH nonvectep. Moxe Aa ce HaBue, 3a ga ce NOocTaBM B Tpoakap. MIMMNaHTLT uma nameT 3a dopmaTa cu1, KOeTO NMOo3BOMsABa NECHO pasrpbliaHe u
NMBbTHO NpUnensaHe KbM KOpemHaTa cTeHa. 3a Ja ce ynecHW UMNNaHTUPaHeTo, Ha MMMNMaHTa MoXe fJa ce MocTaBu OTMeTKa C YepHO GMOoCHLBMECTUMO
CUNMKoHOBO MacTuno. MNpeacTaenssa noctosaHeH umnnaHt. SDPANATOMIC uMnnaHT e NpoeKkTMpaH cneumduyHo, 3a Aa 6bae UMnnaHTupaH 6e3 npukpensaHe,
ApyruTe n3genus oT cepuata mMorat Aa 6baaT NPUKPEneHn U He Mo NpeLeHka Ha xvpypra.

1. IMOTPEBHUTEJ, 3A KOIOTO E IPEAHA3SHAYEHO U3IEJIUETO

Ynotpebata Ha nsgenusta MICROVAL e 3ana3eHa 3a rnekapu, KOUTO ca cneumanucTu® B NOCTaBSHETO Ha UMMNaHTK 3a NOACUINBaHe 3a NeYeHne Ha UHIBUHATHU
XepHUW, 3a Aa ce orpaHu4aT HexenaHuTe edekTu 1 yCroxHeHns. Ynotpebarta Ha ToBa m3fenve TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA HA MeCcTa, KOMTO OTrOBapsiT Ha
N3NCKYyeMUTE YCMOBUS 32 aCeNTUYHOCT.

n MICROVAL - ZA Champ de Berre — 43240 Saint-Just-
poussoauTen: _ - M
M Malmont — ®paHuus R BRIRE @ ICRO

*[lekapu, koumo ca docmambyHO 0by4YeHU 8 NMocmasssHemo Ha UMMIaHmMu nocpedcmeoM momarsHo ekcmpanepumoreanHa (TEP) unu mpaHcabdomuHanHa npenepumoHearnHa
mexHuka (TAPP) u umam pedosHa rpakmuka.

2. UIEJIEBU NIAHMEHTCKH I'PYIIA
M3penueTo e npeaHasHauYeHo 3a Bb3PAcTHN C UHIBUHAIHA XePHUS.

3. TMOKA3AHHUE U MEJULIMHCKH CBCTOAHUA 3A JIEYHEHUE
M3penueTo e nokasaHo 3a NeyeHVe Ha MHIMBMHANHa XepHUs NOCpPeACcTBOM nanapocKoncku TexHukn ¢ TEP (ToTamHo ekcTpaneputoHeaneH) wnu TAPP
(TpaHcabpomuHaneH npenepuToHearneH) MeTon.

4. TMPOTUBOIIOKA3AHUA
M3penneTo e NpoT1BOMNoOKa3aHo:
e pv BPeMEHHM XeHu ;
npv nogpacTeaLum ;
npu NaLMEeHTU C UHTEH3MBHA hu3nyecka akKTUBHOCT ;
npv NauMeHTn, KOUTO ca anepruvyHn KbM NOSMNPONUIEH U/UNKN NonnecTep ;
npu NaLMeHTU CbC CEPUO3HM 3ab0nsiBaHNS, CBbP3aHU C PUCK OT ONacHU NocTonepaTUBHU YCIIOXKHEHUS ;
. npu NaLMEHTU C UHPEKUMS UMN CENTULLEMUSL.
MpegvwHa onepauns B JonHaTa 4acT Ha Kopema 4ecTo ce cyMTa 3a MpoTMBOMNOKasaHme 3a TEP TexHukaTa, Tb KaTo AOCTbMbLT A0 NpenepuToHeanHoTo
NPOCTPaHCTBO MOXe Aa 6bae 3aTpyAHEH OT HanNMYMETO Ha CbeAVHUTENHA ThKaH (LMKaTPUKC) BCEACTBME HA MPEeAXOAHN MHTEpBeHUMW. XUpyprbT MoOXe Aa
npeanpremMe neyeHne Ha OTBOPEHa MHIBUHAMHA XEPHUS C APYT TUM UMMNaHT.

5. MNPEAYNPEXJEHUA

5.1. IIpeanasHu MepKHU IIpU ynoTpe6a
Ynotpebata Ha TEP TexHuka B cpaBHeHne ¢ TAPP Tpsabsa na 6bae orpaHnyeHa A0 cneumanucTu/xmpypau, KOUTO ca MpeMuHany NoaxoAsio obydeHuve.
XupypauTte TpsibBa ga mMoraT ga CbBeTBaT U MHpoOpMUpaT MaUMEHTUTE CY NO MOAXOASILL HA4YMH 33 pPasnUYHUTE NEYEHUs] U OTHOLLUEHMETO Mon3a/puck npu
ynotpeba Ha uMnnaHT, Npeau Aa B3emaT peLleHve fanv Aa ce noanoxaT Ha XMpypriudHa MHTEPBEHLIMS.

MauneHTUTe C MHrBMHaNHa XepHua Tpﬂ6Ba Aa npeTbpnAT NnanapoCKOrnCKO Bb3CTaHOBABAHE Ha KOpeMHaTa CTeHa, OCBEeH ako MmMma npuynHu aa ce CMATa, 4ve
OTBOPEHOTO Bb3CTaHOBABaHE 61 Morno Aa e no-noaxoasLlo CNpAMO KIMUHUYHUA NnaH (B)K. npeagxogHua naparpad) 3a npumMepHn I'IpOTVIBOI'IOKaSaHMH).

Mpean MHTEPBEHUMSTA XUPYPrbT Ce YBEPSIBA, Y€ MHCTPYMEHTUTE, CreumdUyHI 3a NOCTaBsHe Ha U3AeNMeTo, ca HanMyYHu N (OYHKLMOHAMHN.
N3penveTo e JOCTaBEHO CTEPWUIHO, @ METOALT Ha CTepunu3auust (ETUNIeH OKCMA 3a WMMNAHTU OT MOSIMMPONUIEH WNW rama JTbYeHWe 3a UMMNaHTUTe oT
rofiecTep) e 03Ha4YeH Ha eTukeTa.
MN3GsreaiiTe KOHTaKT C NpeaAMeTU, KOUTO MoraT Aa yBpeaaT UsaenueTo.
B cnyyait Ye nsgenveTo unu ctepunHata My onakoBka € yBpeaeHa npeau MHTEPBEHUMSTA, U3enneTo He Tpsbea Aa 6bae MMnnaHTupaHo.
Pe3ynTaTuTe no Bpeme Ha 1 crieq, onepauusita, nonyyeHy oT NoTpedbuTens n MeauLMHCKUA ekun, He MoraT Aa 6baaTt NnpaBunHK B crny4van Ha:
e HepocTaTbyeH onuT u/unu oBGy4YeHne Ha nekaps ;
NpoMsiHa Unu MoaucmKaLumus Ha M3genueTo (Hanpumep cpsisBaHe) ;
NpekoMepHO TpueHe, NPEAU3BUKBALLO HapYLLEeHWe Ha LenocTTa Ha usnenveTo ;
HenpaBuWIIHO NokasaHwe ;
HerpaBuiHa onepaTvBHA TEXHUKA ;
Heno3HaBaHe Ha AeicTBalLMTe NpaBuna, TbProBCkU AOKYMEHTW W/WUN TEXHUKW, HA U3AENUETO, Ha UHCTPYMEHTUTE ;
TIMNca Ha rpyXu UK Nnnca Ha pexabunutaums crneq UHTEPBEHUMSTA ;
HecrnasBaHe Ha CbAbpPXKaHWMETO Ha Tasu JIUCTOBKA.
B Te3u cnyyam notpebutensar Ha ToBa usgenuve we 6bae eQnHCTBEH O0TroBopeH, ocBoboxaasaiiku MICROVAL oT oTroBopHOCT.
BHUMaHMWe: HENPaBUMHOTO NPUKPenBaHe W/unu NocTaBsiHe Ha U3AENMeTo MOXe fa NpeansBrka HeobuyaeH HaTUCK M/MNK Aa Hamarnu NPoAbIMKUTENHOCTTa Ha
XKMBOTA Ha U3genveTo, uWunu aa Hamanu epukacHocTTa my.

5.2. CTpaHMYHH HexKeJIaHU e(peKTH U NPOTUBONOKA3aHUA
XemaTtom, 3abaBeHo 3a3fpaBsBaHe, peakumsi Ha YyBCTBUTENMHOCT KbM UMMNMaHTUpaHUTE MaTepuany, NpoMsiHa Ha NoBeAEeHUETO UNW MUrpaums Ha usgenveTo,
nHpekumns. CpacTBaHus, cepoma, NapecTesuns, HeBpanrus, 3agbpxaHe Ha ypuHa, YpeBHa 006CTPYKLUMS, Tpecka, KbpBEHE, OPXWUT, XPOHUYHW U/unmn ocTpu 6onku,
KPbBOW3MMB, NOBTOPHA MOSIBA Ha XepHWATa, HeyaobCTBO, HapaHsBaHe (NMKOYeH Mexyp, 4YepBa, CEMENpPOBOA, CEMEeHHa BPbB, KPbBOHOCHW CbA0BE, HEPBU),
XunoecTesausi, xugpouerne, MbxKo 6e3nnoaune, 6onka B TeCTUCUTE, EMOLMOHANEH CTPEC, CMbPT

5.3. OcTaTb4HU PUCKOBe
OcTaTb4yHUTE PUCKOBE Ca NOCTOSIHHWN PUCKOBE BBbMPEKN BCUYKN Mepku, npeanoxenyn oT MICROVAL, oTHacsALmM ce KbM PUCKOBE, CBbP3aHu C NOTpebutens Ha
n3aenveTo:

e MeaMUMHCKMAT ekun NPOMEHS M3AENWETO ;
MMNnaHTBT e NoLwo nocTtaBeH U Boau Ao 6onku npy naumeHTa ;
WHCTpyMEHTUTE 1 KOHCYyMaTUBWTE, U3MNOMN3BaHU B ONepaLmnoHHUsi 6ok, He ca CTEPUIHY ;
MMNNaHTbT € 3aMbpceH Mo BPeMe Ha UHTEPBEHLUATA ;
XvpypruT HE € NpeLeHUs NPaBUIHO 06LLOTO CbCTOSIHUE Ha NaUMEHTa |

e XupyprbT He e Bun npeunseH B CBOSITa XMPYpruiHa AeWHOCT W/unv npy AnarHocTumka.
PuckoBe, cBbp3aHu CbC cpeaata Ha U3genveTo:

e  OnepaunoHHaTa cpefa He e CTepurHa,
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e TewmnepaTypaTa Ha CbXpaHeHWe WNW MO BpeMe Ha TPaHCMopTMpaHe € MpeKaneHO HUCKa MM NpekaneHo BMCOoKa M MOXe da nosnusie Ha
CbOTBETCTBMETO Ha NPOAYKTa.
PuckoBe, cBbp3aHu € nunca Ha cboTBeTCTBME, HeoT4yeTeHn oT MICROVAL.

6. K/IMHUYHA I10JI3A U EGEKTUBHOCT
OuakBaHWTE 1 3asIBEHN e(PeKTUBHOCT M KnuHMYHa nonsa oT MICROVAL ca H1CKM HMBa Ha peunamnB, HUCKA CTEMNEH Ha XpOHUYHa Gonka 1 onNTUMarnHo HUBO Ha
YA0BMNETBOPEHOCT Ha NaumeHTa.

7. HYKHU INIOKA3AHHUA 3A IOTPEBUTEJIA 3A IPABUIHA YIIOTPEBA HA U3JIEJIMETO

7.1. IlpeonmepaTHBHA OLlEHKA HA MaLlueHTa
NHTepBeHumsiTa TpsibBa Aa 6bae npellecTBaHa OT HavanHa oueHKa Npy KOHCYNTauums.
PelleHveTo fa ce v3BbpLUM NOCTaBAHE HA UMNNAHT 3a NapueTanHo ykpensaHe, Tpsbsa Aa 6bAe B3eTO B Cbrracue C NaumeHTa, KOWTo e bun HaanexHo
MHpopMmMpaH 1 e nanonssan 4oCTaTbyHO BPpEME 3@ Pa3MUCHI.
MN36opbT Ha umnnaHTu Tpsbea Aa e 06eKT Ha crneumanHo BHUMaHWe OT CTpaHa Ha noTpebuTensi, B3emMaiikv NpeABua HanMYHOTO NnokasaHue, MopdornorusTa,
AeHoCTTa, PUsnyYeckoTo N/Mnm NCUXMYECKO CbCTOSHME Ha MaUMeHTa, 3a Aa Ce OrpaHMyaT CTPaHUYHUTE HexenaHn edpekTn N YCroXHEHNS.

7.2. Xupypru4yHa MHTepBeHI M
[eaTa meTtoga TEP n TAPP ce nsnonsear no npeLeHka Ha xupypra cnpsamo npenopbkute Ha MICROVAL, onucaHu Tyk, 3a noctaBsiHe Ha uMmnnaHtu. OnucaxHue
Ha nopgxoamTe TEP u TAPP 1 cBbp3aHWTe UHCTPYMEHTU € Hanu4Ho npu nomckeaHe ot MICROVAL.
Ako nsnonssare nHctpymeHt MICROVAL SPIRE'IT 3a npukpensiHe Ha Te3un MMNMNaHTX, MOMs HanpaBeTe CrnpaBka C MUCTOBKaTa C MHCTPyKumu Ha SPIRE'IT
(D132).

7.3. CrneaonepaTHBHA OLlEHKa
Cnep nHTepBeHUMATa C Len MHpopMmpaHe Ha nauMeHTa u npocrnegsBaHe Ha MeQULMHCKOTO U3fenne kaptata Ha UMNnaHTa ce AaBa Ha naumeHTa.
KoHTpornHa koHcynTauusi TpsibBa fa ce HanpaBu B Mecela crieq umnnaHtupaHe. o BpeMe Ha Tasu KOHCynTauusi BPbLLAHETO Ha KaYeCTBOTO Ha XUBOT Ha
naumeHTa 1 n3nuTaHUTe HexxenaHu ecpekTn TpsbBa Aa ce B3emart npeaBua, 3a Aa ce YCTAHOBAT M Aa ce NpeanpueMe paHHa rpuxka 3a Bb3MOXHU YCIIOXKHEHWS.
MICROVAL npenopb4Ba KOHCyNnTauus eqHa rognHa cnej uHTEpBEeHUMATa, 3a ia Ce OCUTYpU akTUBHO YNpaBrieHne Ha KbCHUTE YCNoXHeHust. [ipyrn koHcynTauum
MoraTt ga 6baaT npaBeHU Npu Hyxaa.

yl'lpaBJ'IeHMeTO Ha TeXKNUTEe YCNOXHEeHUA cneg UMNMaHTUpaHeTo ce U3BbpLuBa npu MyntmamcunninmHapHo obcbxaaHe u cbe cnopgeneHo peweHue Cc nauymneHTa,
cnea Kato nauMeHTbT e HaanexHo VIH(bOpMI/IpaH 3a BCUYKM MHEHNA 1 € nMan OOCTaTb4HO BpemMe 3a pa3MUCHII. Ako e HeobxoaMMma ekcnnaHTaums, Ts Tpﬂ6Ba
fAa ce U3BbpLK B LEHTHP C TEXHUYECKa nnachopma 3a MynTtunancumninHapHa xvpyprua n TpHGBa Aa e OT XNpyp3un € onNnuT B eKCniiaHTauuaTa Ha UMNJ1aHTu 3a
napueTanHo ykpensaHe. To3n onuT ce ocHoBaBa Ha NpaKkTn4ecKko 06yquMe, I'IpMﬂ,OGVITO npu CTax Nnpu onuTeH Xnpypr.

8. MATEPHAJIM U BELIECTBA, HA KOUTO E U3JI0KEH NIALIMEHT BT
100% nonunponuneH unn 100% nonuectep / YepHo BUOCHLBMECTUMO CUITMKOHOBO MacTwuno / Jlunca Ha nartekc, dpranartu, XMBOTUHCKM MNU BGUOMOTNYHM
npoAayKTu.

9. CBbXPAHEHHME/YNOTPEBA/U3XBBPJIAHE

ToBa n3genue TpsibBa oa ce gocTaBs M cbxpaHsasa B onakoBka MICROVAL. YcnoBusiTa Ha cbxpaHeHue (cTaiHa TemnepaTypa) TpsibBa Aa n3bsrsart BCUYKK
pVCKOBE OT HapyLlaBaHe Ha eTUKeTa, onakoBkaTa 1 Ha usgenveTto. OnakoBkaTa He TpsibBa Aa 6bae NPoMeHsiHa Unu MmoguduLmMpaHa.

MoBpeneHUTe N3genust U/unu B KOHTaKT € NauueHTa TpsibBa Aa ce usonupat 1 obe3sapasaT npeam noYncTBaHe 1 Bb3MOXHO BpbliaHe Ha MICROVAL.

B crnyyait Ha ekcnnaHTauusi UMMNaHTbT TpsioBa Aa GbAe M3XBBLPNEH CbIMacHO MpUMoXuWMaTa npoueaypa 3a WM3XBbPrsHe Ha BUMONorvyHWM oTnagbuM.
MpuHaanexHoCcTUTE, C KOUTO M3AENMETO Ce U3MOoN3Ba, ako He MoraT Aa 6bAaT CTEPUIM3NPaHN NOBTOPHO, TPAGBa Aa 6bAaT N3XBBPMEHM MO CbLUMS HAYNH.

10. UH®OPMAILIMA 3A TALIMEHTA, AKO HE E IIOTPEBUTEJI
MoTpebutensT Ha ToBa u3aenve TpsibBa ia € OCBEAOMEH U a UHGOPMUPa NauMeHTa nNpean UHTepBeHumaTa:
e 3a MepkuTe, KoMTO TpAbBa Aa ce B3emarT crej MHTePBEHUMATA, KaKTo U 3a MPOTUBOMNOKa3aHUATa 1 HexxenaHuTe edekT, KOMTO MoraT Aa HacTbNAT ;
e Ye TOBa MU3JENUE MOXE [a € CBbP3aHO C HamareHa (u3nyecka akTMBHOCT, HAKOW AENHOCTU € Bb3MOXHO Aa 6bAaT YacTUYHO UnK U3LSANo 3abpaHeHn
B X04a Ha BpeMeTo (onpeaeneHo oT noTpebutens) ;
e  Ye Hen3BEeXHOTO M3HOCBAHE Ha U3AENNETO, Bb3MOXHUTE YCIIOXKHEHUSI U/UINM Bb3MOXHOTO pa3nagaHe BbB BPEMETO MoraT fa AoBeAaT 40 Hameca Ha
noTpebuTens unun Ha Apyr X1pypr.
B cniyyait Ha MaTepUOBKMUMAHC UM NPU HACTBNBAHE Ha CEPUO3HO CbOUTUE XMPYPIbT UMK NaUMeHTHLT TpsibBa Aa NpeaynpeasT NpovM3BoAMTENS U/WK BNacTuTe
B Hal-KpaTbK CPOK

11. UHO®OPMAILIUA 3A IOBTOPHATA YIIOTPEBA HA MEAUIIMUHCKOTO U3AEJIUE

ToBa M3genue e OCTaBEHO CTEPUITHO (CTEPUIIM3NPAHO C ETUMEH OKCUZ 32 UMMNAHTU OT NOSMMPONUIEH UMK C rama JTbY4eHWE 3a UMMNaHTU OT NonmecTep) 1 e
3a egHokpaTHa ynotpeba. He TpabBa aa ce v3nonssa NOBTOPHO UMM fa ce CTepunuavpa NoBTOpHO. AKO cTepunHaTa onakoBka e otBopeHa, MICROVAL He
MOXe @ rapaHTpa CTEPUIHOCTTa Ha NPOAYKTa, NPU KOETO UMNMAHTBLT NPeACTaBlsBa PUCK OT 3apassiBaHe Ha nauveHTa.

CUMBOJIN HA ETUKETA

He n3nonasgaiite, o CranaapTeH TepMocdopMoBaH
STERILE E C;ig]:‘g:a:éﬁﬂ ¢ aKo ornakoskaTa e He m:g::oms:c?ame NONMMPONUIEH
A noepeaeHa. P (BULMESH/BUMPMESH)
4¢iDzKdzog
Crepunusaums ¢ [ carasiagr) N CraHaapTeH TpUKoTaxeH
STERILE rama fbueHme Cpox Ha roarocT U DI J g}% I%gg?jijéA?N nonunponuneH (PPT)
I UT MapTuaeH Home MeauumHcko @ Hata Ha OnekoTeH TpUKOTaXeH
A P P nsgenve npon3BoACTBO nonunponunex (PPT-LW)
rrrr-mMmm
Enntmqra He nanonseaiite
PedepeHTeH Homep cTepunHa
Wa npoAyKTa GapuepHa NOBTOPHO. NsB umnnanT
cucrema
[iBoiiHa cTepunHa TpukoTaneH
BHuMaHVe 6apuepHa nonvecrep (PET) R [eceH nmnnaut
cuctema >
HanpaseTe cnpaBka :p:rgr:”‘:ee:
C nucToBkaTa ¢ Mpoussoanten P
WNHCTDYKLMN nonuectep (PET-
PyKL TRIDI)
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