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Dispositif:  Applicateur de sutures SPIRE’IT® D132v7 (FR)
Référence
@ Applicateur court (7cm) + 10 sutures 943050
-
O . it Applicateur court (7cm) + 20 sutures* 943052*
'rw Applicateur long (30cm) + 10 sutures 943300
SFl o ? Applicateur long (30cm) + 20 sutures* 943302*
L=

*voir modalités de rechargement au paragraphe 12.

DESCRIPTION
SPIRE’IT® est un dispositif constitué d’un applicateur et de sutures permettant de fixer des implants de renfort pariétaux dans le cadre d’une cure de hernies ou prolapsus

(voie abdominale). L’applicateur SPIRE’IT® permet I'implantation de maximum 20 sutures en chirurgie coelioscopique et laparotomique. Les sutures sont en alliage a mémoire
de forme nickel titane (NITINOL) en forme de doubles spires de 4mm de diameétre. L’applicateur SPIRE’IT® de MICROVAL est un dispositif stérile congu pour un usage multiple
au cours d'une seule et méme intervention. Les applicateurs SPIRE’IT® longs pour usage coelioscopique sont a utiliser a I'aide d'un trocart de diamétre 5mm minimum.
L’applicateur SPIRE’IT® de MICROVAL est livré prét a I'emploi, avec 10 spires de fixation et un chargeur de 10 spires supplémentaire (pour les références concernées).
L’applicateur implante une suture a chaque pression sur la gachette (A). En sortant de son logement, la suture se referme naturellement pour former une spire, fixant I'implant
dans les tissus. (A) gachette, (B) extrémité, (C) chargeur a I'intérieur de B, (D) indicateur rotatif a I'arriére de I'applicateur. L'applicateur est un dispositif a usage temporaire ;
les sutures sont des implants permanents.

Extrémité @ @ Indicateur rotatif a I'arriere de I'applicateur

Chargeur a l'intérieur de I'extrémité

Gdchette

1. UTILISATEUR AUQUEL LE DISPOSITIF EST DESTINE
L’utilisation des dispositifs MICROVAL est réservée aux praticiens spécialisés* dans la pose d’'implants, 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 et pratiquant régulierement

2. GROUPES CIBLES DE PATIENTS
Le dispositif est destiné a des adultes souffrant d’une faiblesse de la paroi abdominale comme une hernie ou éventration et aux femmes adultes souffrant d’un prolapsus

apical avancé des organes pelviens (POP-Q > stade 2) dans le cadre d’une chirurgie par voie abdominale.

3. INDICATIONS ET CONDITIONS MEDICALES A TRAITER
Le dispositif est indiqué dans le cadre de la fixation d’implant pour cure de hernie par voie coelioscopique ou laparotomique.
Le dispositif est indiqué dans le cadre de la fixation d’implant pour cure de prolapsus par voie abdominale par voie coelioscopique ou laparotomique.

4. CONTRE-INDICATIONS
SPIRE’IT® ne peut étre utilisé seul ; les contre-indications lui incombant sont celles relatives a la pose d’implant de renfort pariétal :

- les implants de renfort de paroi pour cure de hernie et éventration sont contre indiqués chez la femme enceinte, chez I'enfant durant la croissance, chez les
adultes ayant une activité physiques intenses, chez les adultes étant allergique au nitinol, chez les adultes présentant des maladies graves contenant un risque de
complications post-opératoires, chez les adultes présentant une infection ou une septicémie.

- les implants de renfort de paroi pour cure de prolapsus (voie abdominale) sont contre indiqués chez la femme enceinte ou qui envisage une future grossesse,
chez I'enfant durant la croissance, chez les femmes ayant une activité physique intense, chez les femmes étant allergique au nitinol, chez les femmes présentant
des maladies graves contenant un risque de complications post-opératoires, chez les femmes présentant une infection ou une septicémie.

Ne pas utiliser I"applicateur SPIRE’IT® sur des tissus vasculaires, nerveux, ni sur des organes solides (0s). Il est cependant possible de poser des fixations au-dessus d'un os,
des vaisseaux ou viscéres sous-jacents, mais dans ce cas il faut constater un écart supérieur a 4,5mm entre la surface tissulaire et la structure sous-jacente.

Ne pas utiliser I'applicateur SPIRE’IT® pour réaliser une hémostase.

Ne pas utiliser I"applicateur SPIRE’IT® sur un site ou il est impossible de constater visuellement I'hémostase.

Eviter toute exposition prolongée a des températures excessives.
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5. MISES EN GARDE

5.1. Précaution d’emploi
Le chirurgien vérifie, avant l'intervention, que les instruments spécifiques a I'utilisation des dispositifs sont disponibles et fonctionnels.
SPIRE’IT® est livré a I'état stérile (stérilisé aux rayonnements GAMMA). Eviter tout contact avec des objets pouvant endommager le dispositif (applicateur et sutures). Dans le
cas ou le dispositif ou son conditionnement stérile est endommagé avant I'intervention, le dispositif ne doit pas étre implanté.
Attention : un défaut de fixation, de positionnement de I'implant, un défaut d’utilisation de SPIRE’IT® peuvent induire des contraintes anormales et/ou réduire la durée de vie
et/ou réduire I'efficacité de I'implant de renfort pariétal.

Les résultats per et post-opératoires obtenus par I'utilisateur et I'équipe médicale ne pourront étre corrects dans le cas :
. D’une expérience et/ou d'un entrainement insuffisant(s) du praticien ;
. D’une modification ou transformation du dispositif (découpe par exemple) ;
. D’une pression excessive entrainant une dégradation de I'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 |'utilisateur de ce dispositif sera tenu seul responsable, dégageant ainsi la responsabilité de MICROVAL.

L'application d'une pression excessive sur |'extrémité de la pince pendant son utilisation peut I'enrayer et la bloquer. Apres toute implantation de spire de suture a I'aide de
I"applicateur, toujours vérifier soigneusement I'hémostase. Il est alors possible de soigner le saignement par électrocoagulation ou par suture manuelle. Il ne convient pas de
recharger I'applicateur SPIRE’IT® plus d’une fois au cours de la méme intervention faute de quoi l'intégrité de la fixation ne serait pas garantie. L’applicateur SPIRE’IT® est
congu pour une utilisation multiple au cours d'une seule et méme intervention.

5.2. Effets secondaires et complications
Formation sérome/ hématome ; Rétention urinaire ; Névralgie ; Douleur testiculaire ; cedéme ; Infection (implant ou site opératoire) ; Récidives de hernie, éventration ou
prolapsus.

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 le dispositif ;
. L'implant/suture est mal positionné et provoque des douleurs au patient ;
. Les instruments et consommables utilisés dans le bloc opératoire ne sont plus stériles ;
. L'implant/suture est contaminé durant I'intervention ;
. Le chirurgien évalue mal le niveau général de santé du patient ;
. 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.

6. BENEFICE CLINIQUE ET PERFORMANCE

Les performances et les bénéfices cliniques attendus pour le patient, revendiqués par MICROVAL sont un taux de guérison et un taux de satisfaction des patients optimaux,
un retour a une activité normale rapide, une durée d’hospitalisation la plus courte possible.

Les performances et les bénéfices cliniques attendus pour I'utilisateur, revendiqués par MICROVAL sont une durée d’intervention la plus courte possible et une douleur la plus
minime possible a court et moyen terme.

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 médical doit étre prise en accord avec le patient diment informé
etayant bénéficié d’un délai de réflexion suffisant. Le choix de SPIRE’IT® doit 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, ceci pour limiter les effets secondaires indésirables et les complications. SPIRE’IT® (20)
offre la possibilité de poser 20 sutures pour la fixation de I'implant ; il est de la responsabilité du chirurgien de s’assurer que les points de suture sont suffisants, en favorisant
toutefois le moins de matériel implanté.

7.2. Intervention chirurgicale
Une vidéo explicative est disponible sur www.microval.fr.
Vérifier la bonne compatibilité de tous les instruments entre eux. Oter I'applicateur SPIRE’IT® de son emballage selon les techniques habituelles liées aux produits stériles.
Ne pas basculer I'applicateur dans le champ stérile pour ne pas I'endommager. Dans le cas d'une utilisation coelioscopique, introduire I'applicateur dans le trocart adapté
(diamétre 5mm minimum). Positionner la pointe de I'applicateur centré au-dessus du site opératoire et perpendiculairement a I'implant.
Appliquer une légere pression sur le site tissulaire pendant la pose de la suture. Lors de la pose d'une suture par voie interne, appliquer si possible une contre pression externe
sur la zone a fixer afin de garantir une fixation plus sdre.
Pour actionner I'applicateur, appuyer la pointe contre les tissus et/ou I'implant et en méme temps serrer la gachette (A) a fond, puis relacher, ce qui prépare I'applicateur
pour l'utilisation suivante. Ne pas reldcher brutalement la gachette pendant I'application d’une suture. Ne pas appliquer de force excessive lors du déclenchement de
I"applicateur car elle peut s'enrayer. Si une suture se bloque retirer I'ensemble de I'instrument. Examiner la zone agrafée pour s'assurer de la bonne formation et de la bonne
position de la spire. Renouveler toutes les démarches qui précédent sur toute la surface a agrafer de I'implant jusqu'a achevement de I'intervention.

CHARGEUR A USAGE UNIOUE (C) :
Un indicateur rotatif (D) situé a l'arriere de I'applicateur permet de se repérer sur |'état du chargeur. Au début de I'utilisation de I'applicateur, il faut bien repérer la position
initiale de cet indicateur. Lorsque cet indicateur a fait un tour complet, les 10 spires de fixation ont été implantées, il est alors possible de changer le chargeur.

Les deux méthodes coelioscopique ou laparotomique recommandées pour la pose des implants de renfort pariétaux sont utilisées a I'appréciation du chirurgien suivant les
recommandations des notices d’instruction relatives a ces implants. Pour les implants MICROVAL, se reporter aux notices D121, D133, D167 pour les implants digestifs. Une
description de l'utilisation de SPIRE’IT® est disponible sur simple demande auprés de MICROVAL.

7.3. Evaluation post-opératoire
Une consultation de contrdle doit étre réalisée dans le mois suivant I'implantation. Lors de cette consultation les retours des patients sur leur qualité de vie et les évenements
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.
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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. Cette formation repose sur une formation pratique acquise
par apprentissage aupres d’un chirurgien expérimenté.

8. MATERIAUXET SUBSTANCES AUXQUELS SONT EXPOSES LES PATIENTS
Absence de latex, phtalates, produits d’origine animale ou biologique.
Applicateur : 100% acier inoxydable, PEEK au contact du patient ; Poignée en polyamide / Suture SPIRE’IT® : 100 % nitinol (ASTM F 2063)

9. STOCKAGE / MANIPULATION / ELIMINATION

Ce dispositif doit étre livré et stocker dans I'emballage MICROVAL d'origine et stocker a température ambiante. Les conditions de stockage 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. En cas d’explantation, I'implant doit étre éliminé
conformément a la procédure appliquée aux déchets biologiques. Les accessoires avec lesquels le dispositif est utilisé, s’ils ne sont pas re-stérilisables, doivent étre éliminés
de la méme maniere.

Pour des raisons de sécurité, tout applicateur devant étre retourné a MICROVAL doit étre décontaminé s’il a été souillé.

10. INFORMATIONS A DONNER AU PATIENT S'IL N'EST PAS L'UTILISATEUR
L'utilisateur de ce dispositif doit &tre conscient et doit informer le patient avant l'intervention :
. Des précautions a prendre aprés l'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 (défini par
|'utilisateur) ;
. Que l'usure inévitable du dispositif, des complication éventuelles, et/ou la désolidarisation éventuelle dans le temps peuvent contraindre |'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 aux rayonnements GAMMA) et a usage unique. Il 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 ; I'implant présente alors un risque de contamination pour le patient.

12. MODALITES DE CHANGEMENT DE CARTOUCHE (uniquement pour les références avec cartouche additionnelle de 10 soit 943052 et 943302)

B — & ;

1/ Déverrouiller 'extrémité (B) de I'applicateur en faisant un quart de tour dans le sens des aiguilles | 2/ Retirer le chargeur vide.
d'une montre et tirer sur cette extrémité pour libérer le chargeur.

—> —>
] jl ] ]

4/ Remettre I'extrémité jusqu’au ‘clic’ de verrouillage.

3/ Remplacer le chargeur vide par le chargeur additionnel prévu dans le blister.

ATTENTION :

< BIEN CONTROLER L’ALLIGNEMENT DES FLECHES. L’applicateur est prét a fonctionner de nouveau.

< Il ne convient pas de recharger I'applicateur plus d’'une fois pour la méme intervention. Faute de quoi la pince pourrait ne plus fonctionner correctement et se
bloquer ou entrainer une mauvaise fixation.

SYMBOLES ETIQUETTES :
Stérilisation aux
STER"'E rayonnements GAMMA

LOT Numeéro de lot

Ne pas réutiliser. I Fabricant

Ne pas restériliser ﬂ Date de fabrication

Ne pas utiliser si

Référence produit I'emballage est Longueur applicateur

OFK® ® e

endommagé.
A Attention Date de péremption Nom.bre d.e Spires
disponibles
EE] Consulter la notice Dispositif meédical
instruction
UDI Identifiant Unique des Systéme de barriére C €
dispositifs stérile unique 1639
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MICROVAL

. ZA Champ de Berre - 43240 Saint-Just-Malmont — France FABRIQUE
Manufacturer:  re|:433(0)477350303  Fax: +33 (0) 477 35 03 09 EN FRANCE

Email: info@microval.fr www.microval.fr

Device:  SPIRE'IT® Suture Applicator D132v7 (EN)

Reference
@ o =: Short applicator (7cm) + 10 sutures 943050

@ ; i‘t' \ Short applicator (7cm) + 20 sutures * 943052 *
Long applicator (30cm) + 10 sutures 943300

|rw
SFl O ? - Long applicator (30cm) + 20 sutures * 943302 *
weridge.

* see recharging methods in paragraph 12.

DESCRIPTION

SPIRE'IT® is a device comprising of an applicator and sutures for fitting wall reinforcement implants as part of treatment for hernias or prolapses (abdominal approach). The
SPIRE'IT® applicator allows the implantation up to 20 sutures in laparoscopic and laparotomic surgery. The sutures are made of a nickel titanium shape memory alloy (NITINOL)
in the form of double 4mm in diameter coils. The MICROVAL SPIRE'IT® applicator is a sterile device designed for multiple use during a single procedure. The long SPIRE'IT®
applicators for laparoscopic use are to be used using a trocar with a minimum diameter of 5Smm. The MICROVAL SPIRE'IT® applicator is delivered ready to use, with 10 fixing
coils and an additional 10 coil charger (for the references concerned). The applicator implants a suture each time the trigger is pressed (A). On leaving its casing, the suture
closes naturally to form a coil, fixing the implant in the tissues. (A) trigger, (B) end, (C) magazine inside B, (D) rotary indicator on back of applicator. The applicator is a device
for temporary use; sutures are permanent implants.

" (®

Rotary indicator on the back of the applicator

Charger inside tip

Trigger

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 PET or TAPP and who practice these procedures regularly

2. TARGET PATIENT GROUPS
The device is intended for adults with weakness of the abdominal wall such as a hernia or eventration and for adult women with advanced apical pelvic organ prolapse (POP-
Q 2 stage 2) in the setting of abdominal route surgery.

3. INDICATIONS AND MEDICAL CONDITIONS TO BE TREATED
The device is indicated in the context of implant fitting for laparoscopic or laparotomic hernia repair.
The device is indicated in the context of implant fitting for treatment of abdominal prolapse by laparoscopic or laparotomic route.

4. CONTRAINDICATIONS
SPIRE'IT® cannot be used alone; its contraindications are those regarding fitting of a wall reinforcement implant:
- wall reinforcement implants for hernia and eventration repair are not indicated for pregnant women, in growing children, in adults with intense physical activity,
in adults who are allergic to nitinol, in adults with serious diseases with a risk of post-operative complications, and in adults with infection or sepsis.
- wall reinforcement implants to treat prolapse (abdominal route) are not indicated for pregnant women or women planning a future pregnancy, in growing
children, in women with intense physical activity, in women who are allergic to nitinol, in women with serious illnesses with a risk of post-operative
complications, and in women with infection or sepsis.

Do not use the SPIRE'IT® applicator on vascular or nervous tissues, or on solid organs (bones). However, it is possible to place fixations above a bone, underlying vessels or
viscera, but in this case, there should be a gap greater than 4.5 mm between the tissue surface and the underlying structure.

Do not use the SPIRE'IT® applicator to achieve haemostasis.

Do not use the SPIRE'IT® applicator on a site where it is impossible to visually observe haemostasis.

Avoid prolonged exposure to excessive temperatures.

5. PRECAUTIONS
5.1. Precautions for use
The surgeon must check, before the operation, that the specific instruments for the use of the devices are available and functional.
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SPIRE'IT® is delivered sterile (sterilized by GAMMA radiation). Avoid any contact with objects that could damage the device (applicator and sutures). If the device or its sterile
packaging is damaged before the procedure, the device must not be fitted.

Warning: a lack of fixation, positioning of the implant, a lack of use of SPIRE'IT® can induce abnormal stress and/or reduce the useful life of the device and/or reduce the
effectiveness of the wall reinforcement implant.

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 modification 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, 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.

Applying excessive pressure to the end of the pliers while in use can cause it to jam. After any suture coil implantation using the pliers, always carefully check haemostasis. It
is then possible to treat bleeding by electrocoagulation or by manual suture. It is not advisable to reload the SPIRE'IT® applicator more than once during the same procedure,
otherwise the integrity of the fixation will not be guaranteed. The SPIRE'IT® applicator is designed for multiple use during a single procedure.

5.2. Side effects and complications
Seroma/haematoma formation; urinary retention; neuralgia; testicular pain; oedema; infection (implant or surgical site); recurrent hernia, and eventration or prolapse.

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:
. The medical team modifies the device ;
. The implant is incorrectly positioned 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:
. The operating environment is not sterile ;
. 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 expected clinical benefits for the patient, claimed by MICROVAL are an optimal cure rate and patient satisfaction rate, a rapid return to normal
activity, and the shortest possible hospital stay.

The performances and the clinical benefits expected for the user, claimed by MICROVAL are the shortest possible intervention duration and the lowest possible pain in the
short and medium term.

7. INSTRUCTIONS NEEDED TO HELP THE USER TO USE THE DEVICE CORRECTLY

7.1. Preoperative evaluation of the patient
The intervention must be preceded by an initial evaluation in consultation. The decision to perform a medical act 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. SPIRE'IT® (20) offers the possibility of placing 20 sutures for the fixation of
an implant; it is the surgeon's responsibility to ensure that the stitches are sufficient, while at the same time using the least amount of implanted material.

7.2. Surgical intervention
An explanatory video is available at www.microval.fr.
Check that all the instruments are compatible with each other. Remove the SPIRE'IT® applicator from its packaging using the usual techniques for sterile products.
Do not tilt the applicator in the sterile field to avoid damaging it. In the case of laparoscopic use, insert the applicator into the appropriate trocar (minimum diameter 5mm).
Position the tip of the applicator centred over the surgical site and perpendicular to the implant.
Apply light pressure to the tissue site while the suture is being placed. When placing an internal suture, if possible, apply external back pressure to the area to be fixed to
ensure a more secure fixation.
To actuate the applicator, press the tip against the tissue and/or the implant and at the same time squeeze the trigger (A) fully, then release, which prepares the applicator
for the next application. Do not suddenly release the trigger while applying a suture. Do not apply excessive force when triggering the applicator as it may jam. If a suture
jams, remove the entire instrument. Examine the stapled area to ensure the correct formation and position of the coil. Repeat all the above steps over the entire surface of
the implant to be stapled until the operation is completed.

SINGLE USE CHARGER (C):
A rotary indicator (D) located at the back of the applicator allows you to locate the status of the charger. At the start of the use of the applicator, the initial position of this
indicator must be noted. When this indicator has made a complete revolution, the 10 fixing turns have been installed, it is then possible to change the magazine.

The two laparoscopic or laparotomic methods recommended for the placement of wall reinforcement implants are used at the discretion of the surgeon according to the
recommendations of the instruction leaflets relating to these implants. For MICROVAL implants, refer to instructions D121, D133 and D167 for digestive implants. MICROVAL
provides a description of the use of SPIRE'IT® on request.

7.3. Post-operative evaluation
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 they have 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 centre with a multidisciplinary surgical
technical team and must be reserved for surgeons trained in the explantation of implants. This training is based on practical training acquired by learning from an experienced
surgeon.

8. MATERIALS AND SUBSTANCES TO WHICH PATIENTS ARE EXPOSED
Absence of latex, phthalates, animal or biological products.
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Applicator: 100% stainless steel, PEEK in contact with the patient; Polyamide handle / SPIRE'IT® suture: 100% nitinol (ASTM F 2063)

9. STORAGE / HANDLING / DISPOSAL

This device must be delivered and stored in the original MICROVAL packaging and stored at room temperature. Storage conditions must avoid all risks of alteration of the
labelling, packaging, and device. The packaging must not be modified or transformed. 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.

For safety reasons, any applicator to be returned to MICROVAL must be decontaminated if it has been soiled.

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:
. of the precautions to be taken after the operation as well as the contraindications and undesirable events that may occur ;
. 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) ;
. 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 by GAMMA radiation) 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.

12. CARTRIDGE CHANGE PROCEDURES (only for references with additional 10 cartridges, i.e., 943052 and 943302)

B — & ;

1/ Unlock the tip (B) of the applicator by making a qu;rter turn clockwise and pull on this tip to release | 2 / Remove the empty magazine.
the magazine.

—> —>
] jl ] ]

4 / Put the tip back until it locks 'click'.

3 / Replace the empty magazine with the additional magazine provided in the blister pack.

CAUTION:

< CHECK THE ALIGNMENT OF THE ARROWS. The applicator is ready to operate again.

< It is not appropriate to recharge the applicator more than once for the same procedure. Otherwise, the clamp could no longer function properly and jam or lead to
poor fixation.

LABEL SYMBOLS:
GAMMA radiation Do not reuse
STERILE sterilization ® Manufacturer
LOT Batch number @ Do not re-sterilize ﬂ Manufacture date
YYYY-MM

Product reference Do not use if the 30 . 70 Applicator length

packaging is damaged mm pmm
. . o e Number of coils
A Caution g Expiry date 10 W20 available
[:E] Refer 'tz)alr?j;rluctlon Medical device
UDl Unique Device Identifier O Unique sterile barrier ( €
system 1639
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MICROVAL

ZA Champ de Berre - 43240 Saint-Just-Malmont - Frankreich FABRIQUE M V
Hersteller: P EN FRANCE @ Ic n D A L

Tel.: +33 (0) 4 77 35 03 03 Fax: +33 (0) 4 77 35 03 09

Conception e

E-Mail: info@microval.fr www.microval.fr

Gerat:  SPIRE'IT® Nahtapplikator D1 32V7 (DE)

Artikelbezeichnun
[¢]

@ @ - 4 Kurzer Applikator (7cm) + 10 Nahte 943050

! L] £ '

.' d t ‘\‘ Kurzer Applikator (7cm) + 20 Nahte* 943052 *

S lr g ? ] Langer Applikator (30cm) + 10 Nahte 943300
F O . Langer Applikator (30cm) + 20 Nahte* 943302 *

*Beladungsmethoden siehe Abschnitt 12

BESCHREIBUNG

SPIRE'IT® ist ein Gerat bestehend aus einem Applikator und Nahtmaterial zum Einsetzen von Wandverstarkungsimplantaten im Rahmen der Behandlung von Hernien oder
Prolapsen (abdominaler Zugang). Der SPIRE'IT®-Applikator ermdglicht das Einbringen von bis zu 20 Faden in der laparoskopischen und laparotomischen Chirurgie. Die Nahte
bestehen aus einer Nickel-Titan-Formgeddachtnislegierung (NITINOL) in Form von Doppelspiralen mit 4 mm Durchmesser. Der MICROVAL SPIRE'IT®-Applikator ist ein steriles
Gerat, das fur den mehrfachen Gebrauch wahrend eines einzigen Eingriffs entwickelt wurde. Die langen SPIRE'IT®-Applikatoren flr die laparoskopische Chirurgie sind mit
einem Trokar mit einem Mindestdurchmesser von 5 mm zu verwenden. Der MICROVAL SPIRE'IT®-Applikator wird gebrauchsfertig mit 10 Fixierspiralen (Coils) und einem
zusétzlichen 10-Spiralen-Ladegerat (fur die betreffenden Artikel) geliefert. Der Applikator setzt jedes Mal eine Naht, wenn der Ausldser gedriickt wird (A). Beim Verlassen der
Hulle formt sich das Nahtmaterial auf natiirliche Weise zu einer Spirale und fixiert das Implantat im Gewebe. (A) Ausloser, (B) Ende, (C) Kartusche in B, (D) Drehanzeige auf
der Riickseite des Applikators. Der Applikator ist ein Geréat zur voriibergehenden Verwendung; Néhte sind dauerhafte Implantate.

. @ @ Drehanzeige auf der Riickseite des
Spitze
Applikators

Ladegeridit in der Spitze

Ausléser

1. BENUTZER, FUR DIE DAS GERAT BESTIMMT IST

Zur Vermeidung unerwiinschter Wirkungen und Komplikationen ist die Verwendung von MICROVAL-Gerdten Arzten vorbehalten, die sich auf das Einbringen von
Verstarkungsimplantaten zur Behandlung von Leistenhernien spezialisiert* haben.

Dieses Gerat 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
regelméaflig praktizieren

2. PATIENTENZIELGRUPPEN
Das Gerat ist fur Erwachsene mit Bauchdeckenschwéachen, wie Hernien oder Eventrationen und fir erwachsene Frauen mit fortgeschrittenem Prolaps der apikalen
Beckenorgane (POP-Q > Stadium Il) im Rahmen abdominaler Eingriffe bestimmt.

3. INDIKATIONEN UND ZU BEHANDELNDE ERKRANKUNGEN
Das Gerét ist fur den laparoskopischen und laparotomischen Hernienverschluss mittels Implantaten indiziert.
Das Gerét ist fur laparoskopische oder laparotomische Implantateinbringung zur Behandlung von Abdominalhernien bestimmt.

4. KONTRAINDIKATIONEN
SPIRE'IT® kann nicht allein verwendet werden; Kontraindikationen entsprechen denen von Wandverstarkungsimplantaten:

- Wandverstarkungsimplantate zur Behandlung von Hernien und Eventrationen sind nicht indiziert bei Schwangeren, bei Kindern im Wachstum, bei kdrperlich sehr
aktiven Erwachsenen, bei Erwachsenen mit Nitinolallergie, bei Erwachsenen mit schweren Erkrankungen mit Risiko postoperativer Komplikationen und bei
Erwachsenen mit Infektionen oder Sepsis.

- Wandverstarkungsimplantate zur Behandlung von Prolapsen (abdominaler Weg) sind nicht indiziert bei Schwangeren oder Frauen, die zukiinftig eine
Schwangerschaft planen, bei Kindern im Wachstum, bei korperlich sehr aktiven Frauen, bei Frauen mit Nitinolallergie, bei Frauen mit schweren Erkrankungen mit
Risiko postoperativer Komplikationen und bei Frauen mit Infektionen oder Sepsis.

Verwenden Sie den SPIRE'IT®-Applikator nicht im Bereich von GefaRen, Nerven oder fester Organe (Knochen). Es ist jedoch moglich, Fixierungen tber einem Knochen,
darunter liegenden GefdRen oder inneren Organen vorzunehmen, jedoch sollte in diesem Fall ein Abstand von mehr als 4,5 mm zwischen der Gewebeoberflache und der
darunter liegenden Struktur eingehalten werden.

Verwenden Sie den SPIRE'IT®-Applikator nicht, um eine Hamostase zu erreichen.

Verwenden Sie den SPIRE'IT®-Applikator nicht in Bereichen, an denen eine Hamostase visuell nicht kontrollierbar ist.
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Vermeiden Sie langere Exposition gegeniiber zu hohen Temperaturen.

5. VORSICHTSMARNAHMEN

5.1. Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Verwendung
Der Operateur muss vor der Operation Uberprifen, ob die spezifischen Instrumente fiir den Einsatz der Gerate vorhanden und funktionsfahig sind.
SPIRE'IT®wird steril (durch Gammastrahlung sterilisiert) geliefert. Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit Gegenstdnden, die das Gerat (Applikator und Nahte) beschadigen
konnten. Wird das Gerat oder seine Sterilverpackung vor dem Eingriff beschadigt, darf das Gerat nicht verwendet werden.
Warnung: Eine mangelhafte Fixierung oder Positionierung des Implantats oder eine unsachgemaRe Anwendung von SPIRE'IT® kénnen zu anormalen Belastungen fiihren
und/oder die Nutzungsdauer des Gerits verkiirzen und/oder die Wirksamkeit des Wandverstarkungsimplantats verringern.

Die vom Anwender und dem medizinischen Team erzielten peri- und postoperativen Ergebnisse sind in Féllen, in denen Folgendes vorliegt, moglicherweise nicht angemessen:

. Unzureichende Erfahrung und/oder Ausbildung des Operateurs;

. Eine Modifikation oder Transformation des Geréts (zum Beispiel durch Schneiden);

. UbermaRige Traktion, die die Unversehrtheit des Gerits gefihrdet;

. Falsche Indikation;

. Fehlerhafte Operationstechnik;

. Fehlende Kenntnis der geltenden Normen, der kaufmé&nnischen und/oder technischen Unterlagen, des Systems, der Instrumente;

. Mangelnde Pflege oder fehlende Rehabilitation nach der Operation;

. Nichtbeachtung des Inhalts dieser Anleitung.
In diesen Fallen tragt der Benutzer dieses Geréts die alleinige Verantwortung, wodurch MICROVAL von jeglicher Haftung befreit wird.
Wenn Sie wahrend des Gebrauchs tibermaRigen Druck auf das Ende der Zange austiben, kann dies zum Verklemmen der Zange fiihren. Nach dem Einbringen jeder Nahtspirale
mit einer Pinzette immer sorgfaltig die Himostase kontrollieren. AnschlieBend besteht die Moglichkeit, Blutungen durch Elektrokoagulation oder eine manuelle Naht zu stillen.
Es wird davon abgeraten, den SPIRE'IT®-Applikator mehrmals wahrend eines Verfahrens neu zu laden, da sonst die Stabilitat der Fixierung nicht gewahrleistet ist. Der SPIRE'IT®-
Applikator wurde fur den mehrfachen Gebrauch wéhrend eines einzigen Eingriffs entwickelt.

5.2. Nebenwirkungen und Komplikationen
Serom-/Hamatombildung; Harnverhalt; Neuralgien; Hodenschmerzen; Odeme; Infektionen (Implantat- oder Operationsstelle); Hernienrezidive, Eventrationen oder Prolapse

5.3. Restrisiken
Zu Restrisiken zahlen samtliche Risiken, die trotz aller von MICROVAL ergriffenen MaRRnahmen bestehen bleiben. Dies sind Risiken, die sich auf den Benutzer des Gerats
beziehen:

. Das medizinische Team modifiziert das Gerat ;

. 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 ;

. Dem chirurgischen Verfahren und/oder der Diagnose des Chirurgen mangelt es an Prazision.
Risiken in Bezug auf die Umgebung des Gerats:

. Die Betriebsumgebung ist nicht steril ;

. 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 behaupteten Leistungen und der erwartete klinische Nutzen fiir den Patienten sind eine optimale Heilungsrate und Patientenzufriedenheit, eine schnelle
Ruckkehr zur normalen Aktivitdt und ein moglichst kurzer Krankenhausaufenthalt.

Die von MICROVAL angegebenen Leistungen und der fir den Anwender erwartete klinische Nutzen sind eine moglichst kurze Eingriffsdauer und kurz- und mittelfristig
moglichst geringe Schmerzen.

7. ERFORDERLICHE ANWEISUNGEN ZUR KORREKTEN VERWENDUNG DES GERATS
7.1. Praoperative Beurteilung des Patienten

Der Intervention muss eine erste Evaluation in Absprache mit dem Patienten vorausgehen. Die Entscheidung zur Durchfiihrung eines arztlichen Eingriffs muss im
Einvernehmen mit dem ordnungsgemaR aufgeklarten Patienten getroffen werden, dem eine ausreichende Bedenkzeit gewahrt wurde. Der Benutzer muss sorgfaltig abwagen,
welches Implantat unter Berticksichtigung der bestehenden Indikation, der Morphologie, der Aktivitat, des kérperlichen und/oder geistigen Zustands des Patienten verwendet
werden soll, um unerwiinschte Nebenwirkungen und Komplikationen zu begrenzen. SPIRE'IT® (20) bietet die Moglichkeit, 20 Nadhte zur Fixierung eines Implantats zu
platzieren. Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, sicherzustellen, dass die Nahte ausreichend befestigt werden und gleichzeitig die geringste Menge an implantiertem
Material verwendet wird.

7.2. Operativer Eingriff

Ein Erklarvideo ist unter www.microval.fr verfligbar.

Priifen Sie, ob alle Instrumente miteinander kompatibel sind. Nehmen Sie den SPIRE'IT® -Applikator mit den fiir sterile Produkte Ublichen Techniken aus der Verpackung.
Kippen Sie den Applikator nicht im sterilen Bereich, um eine Beschadigung zu vermeiden. Bei laparoskopischer Anwendung den Applikator in den entsprechenden Trokar
(Mindestdurchmesser 5 mm) einfihren. Positionieren Sie die Spitze des Applikators mittig Gber der Operationsstelle und senkrecht zum Implantat.

Uben Sie leichten Druck auf die Gewebestelle aus, wahrend das Nahtmaterial platziert wird. Wenn eine interne Naht angebracht wird, iiben Sie, wenn méglich, von auRen
Druck auf den zu fixierenden Bereich aus, um eine sicherere Befestigung zu gewahrleisten.

Um den Applikator zu betatigen, driicken Sie die Spitze gegen das Gewebe und/oder das Implantat und driicken Sie gleichzeitig den Ausléser (A) vollstandig durch und lassen
ihn dann los, wodurch der Applikator fir die ndchste Anwendung vorbereitet wird. Lassen Sie den Ausldser beim Anlegen einer Naht nicht plétzlich los. Wenden Sie beim
Auslésen des Applikators keine iibermaRige Kraft an, da dieser sich verklemmen kann. Wenn das Nahtmaterial klemmt, entfernen Sie das gesamte Instrument. Uberpriifen
Sie, ob die Spirale im getackerten Bereich korrekte eingebracht und positioniert ist. Wiederholen Sie alle oben genannten Schritte Gber die gesamte Oberfliche des zu
tackernden Implantats, bis die Operation abgeschlossen ist.

EINMAL-LADEGERAT (C):

Eine Drehanzeige (D) auf der Riickseite des Applikators ermdglicht es Ihnen, den Status des Ladegerats zu ermitteln. Zu Beginn der Anwendung des Applikators muss die
Ausgangsposition dieses Indikators notiert werden. Wenn die Anzeige eine komplette Umdrehung vollzogen hat und die 10 Fixierspiralen eingebracht wurden, kann die
Kartusche gewechselt werden.

Die beiden empfohlenen laparoskopischen oder laparotomischen Methoden fiir die Platzierung von Wandverstarkungsimplantaten werden nach Ermessen des Chirurgen
gemaR den Empfehlungen der Gebrauchsanweisungen der entsprechenden Implantate verwendet. Fiir MICROVAL-Implantate siehe Gebrauchsanweisungen D121, D133,
D167 fur Herniennetze fur den Verdauungsapparat. MICROVAL stellt auf Anfrage eine Beschreibung der Nutzung von SPIRE'IT® zur Verfugung.
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7.3. Postoperative Beurteilung
Eine Nachuntersuchung sollte innerhalb eines Monats nach der Einbringung des Implantats durchgefiihrt werden. Wahrend der Untersuchung miissen Angaben des Patienten
zu dessen Lebensqualitat und aufgetretenen unerwiinschten Ereignissen beriicksichtigt 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 durchzufiihren. Weitere
Beratungsgesprache kdnnen 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 ordnungsgemaR Uber alle Optionen aufgeklart wurden und ausreichend Bedenkzeit hatten. Wenn eine
Explantation erforderlich ist, muss diese in einem Zentrum mit einem multidisziplindren chirurgischen Team durchgefiihrt werden darf nur durch Chirurgen vorgenommen
werden, die in der Explantation von implantaten 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
Enthalt kein Latex, Phthalate oder Materialien tierischen oder biologischen Ursprungs
Applikator: 100 % Edelstahl, Polyetheretherketon (PEEK) in Kontakt mit dem Patienten; Polyamidgriff / SPIRE'IT® Nahtmaterial: 100 % Nitinol (ASTM F 2063)

9. LAGERUNG / HANDHABUNG / ENTSORGUNG

Dieses Gerat muss in der Originalverpackung von MICROVAL geliefert, aufbewahrt und bei Raumtemperatur gelagert werden. Die Lagerbedingungen missen jegliche Risiken
einer Veranderung der Kennzeichnung, Verpackung und des Gerats ausschlieBen. Die Verpackung darf nicht verdndert oder umgestaltet werden. Im Falle einer Explantation
sollte das Implantat gemaR dem Verfahren fiir biologische Abfalle entsorgt werden. Das Zubehor, mit dem das Gerat verwendet wird, muss, wenn es nicht resterilisiert werden
kann, auf die gleiche Weise entsorgt werden.

Aus Sicherheitsgriinden muss jeder an MICROVAL zuriickzugebende Applikator bei Verunreinigung dekontaminiert werden.

10. INFORMATIONEN FUR PATIENTEN, DIE KEINE BENUTZER SIND
Der Benutzer dieses Gerats muss sich Uiber Folgendes bewusst sein und den Patienten vor dem Eingriff entsprechend informieren:
. Uber nach der Operation zu treffende VorsichtsmaRnahmen sowie {iber mégliche Kontraindikationen und unerwiinschte Ereignisse ;
. dass Implantate moglicherweise ein geringeres Aktivitdtsniveau zulassen und bestimmte Aktivitaten im Laufe der Zeit (vom Benutzer zu definieren) teilweise oder
vollstandig verboten werden kdnnen ;
. dass der unvermeidliche VerschleiR des Implantats, mégliche Komplikationen und/oder ein mégliches Ablésen im Laufe der Zeit einen erneuten Eingriff durch den
Benutzer oder einen anderen Chirurgen erfordern kénnen.
Bei Auftreten eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Sinne der Medizinprodukte-Vigilanz muss der Operateur bzw. der Patient den Hersteller und/oder die Behérden so
schnell wie moglich benachrichtigen.

11. INFORMATIONEN ZUR WIEDERVERWENDUNG DES MEDIZINISCHEN GERATS
Dieses Gerat wird steril (durch Gammastrahlung sterilisiert) und fir den einmaligen Gebrauch 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.

12. KARTUSCHENWECHSELVERFAHREN (nur fiir Artikel mit 10 Zusatzkartuschen, d.h.,943052 und 943302)

B — & ;

1/ Entriegeln Sie die Spitze (B) des Applikators durch:eine Vierteldrehung im Uhrzeigersinn und ziehen | 2 / Entfernen Sie die leere Kartusche.
Sie an der Spitze, um die Kartusche freizugeben.

—> —>
J I i /

4 / Setzen Sie die Spitze wieder auf, bis sie einrastet.

3 / Ersetzen Sie die leere Kartusche durch die im Blister enthaltene Zusatzkartusche.
VORSICHT:

< UBERPRUFEN SIE DIE AUSRICHTUNG DER PFEILE. Der Applikator ist wieder betriebsbereit.
< Der Applikator sollte wahrend eines Vorgangs nicht mehr als einmal aufgeladen werden. Andernfalls konnte die Klemme nicht mehr richtig funktionieren und
verklemmen oder zu einer unzureichenden Fixierung fiihren.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE:
STERILE Gammastrahlensterilisation Nicht wiederverwenden d Hersteller
LOT Chargennummer Nicht erneut sterilisieren ﬂ Herstellungsdatum

Nicht verwenden, wenn

OBk ®| ® e

Produktreferenz die Verpackung Applikatorlange
beschadigt ist
A Vorsicht Verfallsdatum o Anzarg verfligbarer
piralen
[:B] . Siehe . Medizinisches Gerat
Bedienungsanleitung

UDl Einmalige Produktkennung Eanlg_arhges ( €

Sterilbarrieresystem 1639
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Fabricante: MICROVAL

ZA Champ de Berre — 43240 Saint-Just-Malmont - Francia FABRIQUE M V
(O] IcCRolAL

Tel.: +33(0) 477 350 303 / Fax: +33(0) 477 350 309
correo electrénico: info@microval.fr www.microval.fr

Dispositivo:  Aplicador de suturas SPIRE’IT® D132v7 (ES)

Conception etz

Referencia
@ o Aplicador corto (7 cm) + 10 suturas 943050
@ ; it \4\ Aplicador corto (7 cm) + 20 suturas* 943052*
\ ; Aplicador largo (30 cm) + 10 suturas 943300

T
SFlr Q a‘ - Aplicador largo (30 cm) + 20 suturas* 943302*
i

*Véanse las modalidades de recarga en el pdrrafo 12.

DESCRIPCION
SPIRE’IT® es un dispositivo formado por un aplicador y suturas que permite fijar implantes de refuerzo parietales en el marco de la cura de hernias o prolapsos (por via

abdominal). El aplicador SPIRE’IT® permite implantar un maximo de 20 suturas en cirugia laparoscopica o laparotdmica. Las suturas estan fabricadas en nitinol (una aleacion
de niquel y titanio) con memoria de formay con forma de doble espiral de 4 mm de didametro. El aplicador SPIRE’IT® de MICROVAL es un dispositivo estéril concebido para un
uso multiple durante el curso de una Unica intervencion. Los aplicadores SPIRE’IT® largos para uso laparoscépico deben utilizarse con ayuda de un trocar de 5 mm de didmetro
como minimo. El aplicador SPIRE’IT® de MICROVAL se entrega listo para su uso, con 10 espirales de fijacion y un cargador de 10 espirales adicional (en las referencias
pertinentes). El aplicador implanta una sutura cada vez que se ejerce presion en el gatillo (A). Al salir de su alojamiento, la sutura se cierra de manera natural para formar una
espiral y fija el implante en los tejidos. (A) gatillo, (B) extremo, (C) cargador en el interior de B, (D) indicador giratorio en la parte posterior del aplicador. El aplicador es un
dispositivo de uso temporal; las suturas son implantes permanentes.

Extremo @ @ Indicador giratorio en la parte posterior del
aplicador

Cargador en el interior del extremo

Gatillo

1. USUARIO AL QUE VA DESTINADO EL DISPOSITIVO
El uso de los dispositivos MICROVAL se reserva a los profesionales especializados* en la colocacion de implantes, 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 y practiquen de manera habitual.

2. GRUPOS OBJETIVO DE PACIENTES
Este dispositivo va destinado a personas adultas que padecen debilidad en la pared abdominal, como una hernia o eventracién, y a mujeres adultas que padecen un prolapso

apical avanzado de los 6rganos pélvicos (POP-Q = estadio 2) en el marco de una cirugia por via abdominal.

3. INDICACIONES Y AFECCIONES MEDICAS TRATABLES
El dispositivo esta indicado en el marco de la fijacién de un implante para la cura de una hernia por via laparoscépica.
El dispositivo estd indicado en el marco de la fijacién de un implante para la cura de un prolapso por via abdominal mediante laparoscopia.

4. CONTRAINDICACIONES
SPIRE’IT® no puede utilizarse por si solo; las contraindicaciones que le afectan son las relativas a la colocacidén de un implante de refuerzo parietal:

- los implantes de refuerzo parietal para la cura de hernias o eventraciones estdn contraindicados en mujeres embarazadas, nifios en fase de crecimiento, adultos
con una actividad fisica intensa, adultos alérgicos al nitinol, adultos que presenten enfermedades graves con riesgo de complicaciones postoperatorias y adultos
con infeccidn o septicemia;

- los implantes de refuerzo parietal para la cura de prolapsos (por via abdominal) estdn contraindicados en mujeres embarazadas o con intenciones de quedarse
embarazadas, nifios en fase de crecimiento, mujeres con una actividad fisica intensa, mujeres alérgicas al nitinol, mujeres que presenten enfermedades graves
con riesgo de complicaciones postoperatorias y mujeres con infeccién o septicemia.

El aplicador SPIRE’IT® no debe utilizarse sobre tejidos vasculares ni nerviosos ni sobre érganos sélidos (hueso). Ahora bien, si es posible colocar fijaciones sobre un hueso,
arterias o visceras subyacentes, si bien en tal caso hay que dejar una separacién superior a 4,5 mm entre la superficie del tejido y la estructura subyacente.

El aplicador SPIRE’IT® no debe utilizarse para realizar una homeostasis.

El aplicador SPIRE’IT® no debe utilizarse sobre un punto donde sea imposible apreciar visualmente la hemostasia.

Evitese toda exposicidn prolongada a temperaturas excesivas.
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5. PRECAUCIONES

5.1. Precauciones de uso
El cirujano verifica, antes de la intervencién, que el instrumental especifico para la utilizacién de estos dispositivos esté disponible y operativo.
SPIRE’IT® se entrega esterilizado (con rayos gamma). Evitese todo contacto con objetos que puedan dafiar el dispositivo (aplicadores y suturas). En caso de que el dispositivo
0 su envase estéril estén dafiados antes de la intervencidn, el dispositivo no debe implantarse.
Aviso: un defecto en la fijacidn, el posicionamiento del implante y un mal uso del SPIRE’IT® pueden comportar limitaciones andmalas y/o reducir la vida Gtil y/o la eficacia del
implante de refuerzo parietal.

Los resultados durante la intervencidn 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 modificacién o transformacidn del dispositivo (por ejemplo, si se ha recortado) ;
. Una presidn excesiva que comporte la degradacién 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 rehabilitacién después de la intervencion ;
. Falta de observancia del contenido de este manual.
En estos supuestos, el usuario de este dispositivo serd considerado el Unico responsable, liberando asi de responsabilidad a MICROVAL.

La aplicacién de una presion excesiva sobre el extremo de la pinza durante su uso puede frenarla y bloquearla. Después de implantar una espiral de sutura con la pinza debe
verificarse con mucha atencidn la homeostasis. En caso de hemorragia, puede tratarse mediante electrocoagulacidn o sutura manual. No se recomienda recargar el aplicador
SPIRE’IT® mas de una vez durante el transcurso de una misma intervencion; en caso contrario, no se garantiza la integridad de la fijacién. El aplicador SPIRE’IT® se ha concebido
para un uso multiple durante el curso de una Unica intervencién.

5.2. Efectos secundarios y complicaciones
Aparicion de seromas/hematomas; retencion urinaria; neuralgia; dolor testicular; edema; infeccién (implante o zona quirirgica); recidivas de hernia, eventracion o prolapso

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:
. El equipo médico modifica el dispositivo;
. El implante o la sutura estdan mal colocados y provocan dolor al paciente;
. El instrumental y los consumibles utilizados en quiréfano no estan bien esterilizados;
. El implante o la sutura se contaminan durante la intervencién;
. El cirujano evalta mal el nivel general de salud del paciente;
. Al cirujano le falta precision en su gesto quirurgico y/o en su diagndstico.
Riesgos vinculados con el entorno del dispositivo:
. 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 por el paciente y reivindicados por MICROVAL son una tasa de curacidn y una tasa de satisfaccion de los pacientes dptimas,
el regreso a una actividad normal en poco tiempo y una estancia hospitalaria lo mas breve posible.

Los rendimientos y los beneficios clinicos esperados por el usuario y reivindicados por MICROVAL son una duracién de la intervencién lo mas breve posible y el minimo dolor
posible a corto y medio plazo.

7. INDICACIONES QUE EL USUARIO DEBE CONOCER PARA UTILIZAR EL DISPOSITIVO CORRECTAMENTE

7.1. Evaluacién preoperatoria del paciente
La intervencion debe estar precedida por una evaluacién inicial en consulta. La decisidon de practicar un acto médico debe tomarse de acuerdo con la paciente, una vez esta
haya sido debidamente informada y se le haya concedido un plazo de reflexion suficiente. La eleccion de SPIRE’IT® requiere una atencion particular por parte del usuario, en
funcién de la indicacién encontrada, la morfologia, la actividad, el estado fisico y/o mental de la paciente, todo ello con vistas a evitar efectos secundarios no deseados y
complicaciones. SPIRE’IT® (20) ofrece la posibilidad de colocar 20 suturas para la fijacion del implante; es responsabilidad del cirujano asegurarse de que los puntos de sutura
sean suficientes, teniendo siempre en cuenta que el objetivo es minimizar el material implantado.

7.2. Intervencion quirdrgica
Puede verse un video explicativo en www.microval.fr. Verifiquese que los instrumentos sean compatibles entre ellos. Extraiga el aplicador SPIRE’IT® de su embalaje aplicando
las técnicas habituales para el manejo de productos estériles.
No mueva el aplicador en el campo estéril para no dafiarlo. En caso de laparoscopia, introduzcase el aplicador en el trocar adaptado (con un didmetro minimo de 5 mm).
Coldquese la punta del aplicador centrada encima de la zona de intervencion y en perpendicular al implante.
Apliquese una ligera presion en la zona tisular durante la colocacién de la sutura. Al colocar una sutura por via interna, conviene aplicar, si es posible, una contrapresion
externa sobre la zona que quiere fijarse para garantizar una fijacién mas segura.
Para accionar el aplicador, apoye la punta contra los tejidos y/o el implante y, simultdneamente, apriete el gatillo (A) hasta el fondo y luego suéltelo. El aplicador estara listo
para volver a ser utilizado. No suelte de golpe el gatillo durante la aplicacién de una sutura. No aplique una fuerza excesiva al disparar el aplicador, ya que podria bloquearse.
Si se bloquea una sutura, retire el conjunto del instrumento. Examine la zona grapada para verificar que la espiral esta bien formada y bien colocada. Repita todos los pasos
anteriores en toda la superficie por grapar del implante hasta completar la intervencion.

CARGADOR DE UN SOLO USO (C):
Un indicador giratorio (D) situado en la parte posterior del aplicador indica el estado del cargador. Al empezar a usar el aplicador, hay que observar bien la posicidn inicial de
este indicador. Cuando el indicador da una vuelta completa quiere decir que se han implantado las 10 espirales de fijacién y puede cambiarse el cargador.

Los dos métodos recomendados para la colocacion de implantes de refuerzo parietal, la laparoscopia y la laparotomia, se utilizan a criterio del cirujano siguiendo las
recomendaciones de los manuales de instrucciones correspondientes a dichos implantes. Para los implantes MICROVAL, consultense los manuales D121, D133, D167 en el
caso de implantes digestivos. Para consultar una descripcion del uso de SPIRE’IT®, basta con solicitarla a MICROVAL.

7.3. Evaluacién postoperatoria
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 intervencion para asegurar una gestion activa de las posibles complicaciones tardias. Pueden realizarse tantas consultas como sea
necesario.
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La gestidn de las complicaciones graves posteriores al implante exige una consulta multidisciplinar y la toma de una decisién 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. Esta formacidn se basa en una formacién practica adquirida
mediante aprendizaje con un cirujano experimentado.

8. MATERIALES Y SUSTANCIAS A LOS QUE SE EXPONE AL PACIENTE

Ausencia de latex, ftalatos y productos de origen animal o bioldgico.

Aplicador: 100 % acero inoxidable, PEEK en contacto con el paciente; mango de poliamida / Sutura SPIRE’IT®: 100 % nitinol (ASTM F 2063)

9. ALMACENAMIENTO/MANIPULACION/ELIMINACION

Este dispositivo debe entregarse y almacenarse en el embalaje original de MICROVAL y a temperatura ambiente. La condiciones de almacenamiento no deben comportar
ningun riesgo de alteracion del etiquetado, el embalaje o el dispositivo. El embalaje no debe modificarse ni transformarse. En caso de explante, el implante debe eliminarse
siguiendo el procedimiento aplicable a los restos bioldgicos. Los accesorios con los que se ha utilizado el dispositivo, si no pueden volverse a esterilizar, deben eliminarse de
la misma manera.

Por motivos de seguridad, todo aplicador que deba devolverse a MICROVAL debe haber sido descontaminado si se ha manchado.

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:
. de las precauciones que debe adoptar tras la intervencion y de las contraindicaciones y los efectos no deseados que podrian ocurrir;
. 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);
. del inevitable desgaste del dispositivo, de las posibles complicaciones y/o de que el posible desacoplamiento con el tiempo pueden obligar al usuario o 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 SOBRE LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
Este dispositivo se entrega esterilizado (con rayos gamma) y estd 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 un riesgo de contaminacién para el paciente.

12. MODALIDADES DE CAMBIO DE CARTUCHO (tinicamente para las referencias con cartucho adicional de 10, es decir: 943052 y 943302)

e — & ;

1/ Desbloquee el extremo (B) del aplicador girandolo un cuarto de vuelta en el sentido de las agujas | 2/ Retire el cargador vacio.
del reloj y tire del extremo para liberar el cargador.

—> —>
/ ) ] |

4/ Vuelva a colocar el extremo y girelo hasta escuchar el clic de
bloqueo.

3/ Sustituya el cargador vacio por el cargador adicional incluido en el blister.

ATENCION:

< VERIFIQUE QUE LAS FLECHAS QUEDEN BIEN ALINEADAS. El aplicador esta listo para volverlo a utilizar.

< No se recomienda cargar el aplicador mas de una vez para la misma intervencion. En caso contrario, la pinza podria no funcionar correctamente y bloquearse o
comportar una fijacién incorrecta.

SiMBOLOS DE LAS ETIQUETAS:
STERILE Esterilizacion con rayos
gamma

LOT Numero de lote

No reutilizar. Fabricante

No volver a esterilizar Fecha de fabricacion

No utilizar si el embalaje

Referencia del producto esta deteriorado.

Longitud del aplicador

Numero de espirales

(gt

OFK® ®

Atencion Fecha de caducidad . .
disponibles
Conslultese el manual de . . .
. . Dispositivo médico
instrucciones
UDI Identificador Unico del Sistema de barrera estéril C €
producto unico 1639
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Fabricante: MICROVAL

ZA Champ de Berre — 43240 Saint-Just-Malmont — France FABRIQUE M V
FABRIQUE @ MicrolaL

Tel.: +33(0)4 77 35 03 03 Fax: +33(0)4 77 35 03 09
e-mail: info@microval.fr www.microval.fr

Dispositivo:  Aplicador de suturas SPIRE'IT® D1 32V7 (PT)

Referéncia

@ @ - Aplicador curto (7 cm) + 10 suturas 943050
o 4 j
! L] £ s H + * *
., lt ‘ Aplicador curto (7 cm) + 20 suturas 943052
'rw : Aplicador longo (30 cm) + 10 suturas 943300
SFl O ? : Aplicador longo (30 cm) + 20 suturas* 943302
L=

*ver modalidades de recarga no pardgrafo 12.

DESCRICAO

SPIRE'IT® é um dispositivo constituido por um aplicador e suturas que permitem fixar implantes de reforgo parietal para cura de hérnias ou prolapsos (via abdominal). O
aplicador SPIRE'IT® permite a implantagdo de um méximo de 20 suturas em cirurgia colposcdpica e laparotomica. As suturas sdo feitas de liga com memaria de niquel titanio
(NITINOL) sob a forma de bobinas duplas de 4 mm de didmetro. O aplicador SPIRE'IT® da MICROVAL é um dispositivo esterilizado concebido para multiplas utilizagdes durante
uma Unica intervengdo. Os aplicadores SPIRE'IT® longos para uso colposcdpico devem ser utilizados com um trocarte de, pelo menos, 5 mm de didmetro. O aplicador SPIRE'IT®
da MICROVAL é entregue pronto a usar, com 10 bobinas de fixagdo e um carregador adicional de 10 bobinas (para as referéncias em questdo). O aplicador implanta uma
sutura cada vez que o gatilho (A) é premido. Ao sair da sua caixa, a sutura fecha-se naturalmente para formar uma bobina, fixando o implante nos tecidos. (A) gatilho, (B)
ponta, (C) carregador dentro de B, (D) indicador rotativo na parte de tras do aplicador. O aplicador é um dispositivo de uso temporario; as suturas sdo implantes permanentes

Ponta @ @ Indicador rotativo na parte de trds do aplicador

Carregador dentro da ponta

Gatilho

1. UTILIZADOR A QUEM SE DESTINA O DISPOSITIVO
A utilizagdo dos dispositivos MICROVAL é reservada aos profissionais especializados* na colocagdo de implantes, para limitar os efeitos indesejaveis e as complicagdes.
A utilizagdo deste dispositivo deve ser efetuada em locais compativeis com as condigSes de assepsia exigidas.

*Profissionais que tenham recebido formacao suficiente para a colocacéo destes implantes e que pratiquem regularmente

2. GRUPOS DESTINATARIOS DE DOENTES
O dispositivo destina-se a ser utilizado em adultos com problemas na parede abdominal como hérnia ou eventragdo e em mulheres adultas com prolapso avangado do érgédo
pélvico apical (POP-Q 2 estégio 2) no ambito de uma cirurgia abdominal.

3. INDICAGOES E CONDICOES MEDICAS A TRATAR
O dispositivo é indicado para a fixagdo de implantes para a cura de hérnias por via colposcépica ou laparotémica.
O dispositivo é indicado para a fixagdo de implantes para cura de prolapso abdominal por via abdominal por via colposcdpica ou laparotémica.

4. CONTRA-INDICAGCOES
SPIRE'IT® ndo pode ser utilizado sozinho; as contra-indicagdes sdo as relacionadas com a colocagdo de implantes de reforgo parietal:

- os implantes de reforgo de parede para cura de hérnia e eventragdo estdo contra-indicados em mulheres gravidas, em criangas durante o crescimento, em
adultos com atividade fisica intensa, em adultos alérgicos ao nitinol, em adultos com doengas graves com risco de complicagdes pds-operatdrias, em adultos com
infecBes ou septicemia.

- os implantes de reforgo de parede para cura de prolapso (via abdominal) estdo contra-indicados em mulheres gravidas ou a planear uma gravidez, em criangas
durante o crescimento, em mulheres com atividade fisica intensa, em mulheres alérgicas ao nitinol, em mulheres com doengas graves com risco de complicacdes
pos-operatdrias, em mulheres com infegdes ou septicemia.

N&o utilizar o aplicador SPIRE'IT® em tecidos vasculares ou nervosos nem em érgdos sélidos (0sso). No entanto, é possivel colocar fixagdes sobre um 0sso, vasos ou visceras
subjacentes, mas, neste caso, deve haver um espaco superior a 4,5 mm entre a superficie do tecido e a estrutura subjacente.

N&o utilizar o aplicador SPIRE'IT® para realizar uma hemostasia.

N&o utilizar o aplicador SPIRE'IT® num local onde seja impossivel observar visualmente a hemostasia.

Evitar qualquer exposi¢do prolongada a temperaturas excessivas.
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5. ADVERTENCIAS

5.1. Precaucgao de utilizagio
O cirurgido verifica se os instrumentos especificos para a utilizagdo dos dispositivos estdo disponiveis e funcionais antes da operagdo.
SPIRE'IT® é entregue esterilizado (com radiagdo GAMA). Evitar qualquer contacto com objetos que possam danificar o dispositivo (aplicador e suturas). Caso o dispositivo ou
a sua embalagem esterilizada tenham danos antes da intervengdo, o dispositivo ndo deve ser implantado.
Atengdo: uma falha na fixagdo, no posicionamento do implante, no uso de SPIRE'IT pode induzir tensées anormais e/ou reduzir a vida Util e/ou reduzir a eficiéncia do implante
de reforgo parietal.

Os resultados intra e pos-operatdérios obtidos pelo utilizador e pela equipa médica podem ndo ser corretos no caso de:
. experiéncia e/ou formag3o insuficiente(s) do profissional;
. modificagdo ou transformacdo do dispositivo (por exemplo, corte);
. pressdo excessiva que leve a uma degradac¢do da integridade do dispositivo;
. indicagdo incorreta;
. técnica operatdria defeituosa;
. desconhecimento das normas em vigor, dos documentos comerciais e/ou técnicos, do dispositivo, dos instrumentos;
. falta de cuidados ou falta de reeducagdo apds a operagao;
. ndo cumprimento do conteldo das presentes instrugdes.
Nestes casos, o utilizador do dispositivo sera considerado o Unico responsavel, exonerando, assim, a MICROVAL de qualquer responsabilidade.

A aplicagdo de pressdo excessiva na ponta do alicate durante a utilizagdo pode causar a sua obstrugdo. Apds qualquer implantagcdo de bobina de sutura utilizando a pinga,
verificar sempre cuidadosamente a hemostasia. A hemorragia pode, ent3o, ser tratada por eletrocoagulagdo ou sutura manual. O aplicador SPIRE'IT® ndo deve ser recarregado
mais do que uma vez durante a mesma intervengao, caso contrario, a integridade da fixagdo ndo serd garantida. O aplicador SPIRE'IT® é concebido para mdltiplas utilizagdes
durante uma Unica e a mesma intervengao.

5.2. Efeitos secundarios e complica¢ées
Formagdo de seroma/hematoma; Retengdo urindria; Neuralgia; Dor testicular; Edema; Infe¢do (implante ou local cirdrgico); Recidivas de hérnia, eventragdo ou prolapso

5.3. Riscos residuais
Os riscos residuais sdo os riscos que persistem apesar de todas as medidas postas em pratica pela MICROVAL, ou seja, os riscos relacionados com o utilizador do dispositivo:
. A equipa médica modifica o dispositivo.
. O implante/sutura estdo mal posicionados e causam dor ao paciente.
. Os instrumentos e consumiveis utilizados na sala de operagdes ja ndo estdo esterilizados.
. O implante/sutura sdo contaminados durante a intervengdo.
. O cirurgido avalia mal o estado geral de saude do doente.
. Falta precisdo ao cirurgido no procedimento cirdrgico e/ou no seu diagndstico.
Os riscos associados ao ambiente do dispositivo:
. O ambiente operatdrio ndo esta esterilizado.
. A temperatura no armazém ou durante o transporte é demasiado baixa ou demasiado alta e pode influenciar a conformidade do produto.
Os riscos associados a ndo-conformidades ndo detetadas na MICROVAL

6. BENEFICIO CLINICO E DESEMPENHO

Os desempenhos e os beneficios clinicos esperados para o doente, alegados pela MICROVAL, sdo uma 6tima taxa de cura e de satisfagdo do paciente, um rapido regresso a
atividade normal, e o internamento hospitalar mais curto possivel.

Os desempenhos e os beneficios clinicos esperados para o utilizador, alegados pela MICROVAL, sdo uma duragdo de intervengdo mais curta possivel e o minimo de dor possivel
a curto e médio prazo.

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

7.1. Avaliagio pré-operatéria do doente
Aintervengdo deve ser precedida de uma avaliagdo inicial em consulta. A decisdo de praticar um ato médico deve ser tomada em acordo com o paciente, que foi devidamente
informado e teve tempo suficiente para reflexdo. A escolha de SPIRE'IT® deve ser objeto de particular atengdo por parte do utilizador, tendo em conta a indicagdo encontrada,
a morfologia, a atividade, o estado fisico e/ou mental do paciente, a fim de limitar os efeitos secundérios indesejaveis e as complicagbes. SPIRE'IT® (20) oferece a possibilidade
de colocar 20 suturas para fixagdo de implantes; é responsabilidade do cirurgido garantir que as suturas sdo suficientes, mas com a menor quantidade de material implantado.

7.2. Intervengio cirurgica
Um video explicativo esta disponivel em www.microval.fr.
Verificar se todos os instrumentos sdo compativeis uns com os outros. Retirar o aplicador SPIRE'IT da embalagem utilizando as técnicas habituais associadas aos produtos
esterilizados.
N&o inclinar o aplicador no campo esterilizado para evitar danifica-lo. No caso de utilizagdo colposcdpica, inserir o aplicador no trocarte adaptado (diametro minimo de 5
mm). Posicionar a ponta do aplicador centrada por cima do local a operar e perpendicularmente ao implante.
Aplicar uma ligeira pressao no local do tecido enquanto se coloca a sutura. Ao colocar uma sutura internamente, aplicar, se possivel, uma contrapressdo externa na zona a
fixar, para garantir uma fixagdo mais segura.
Para ativar o aplicador, pressionar a ponta contra o tecido e/ou implante e, ao mesmo tempo, apertar completamente o gatilho (A), depois soltar, preparando o aplicador
para a utilizagdo seguinte. Nao soltar o gatilho abruptamente durante a aplicagdo de uma sutura. N3do aplicar forga excessiva ao acionar o aplicador, pois pode encravar. Se
uma sutura ficar encravada, retirar o instrumento todo. Examinar a zona agrafada para assegurar a formagdo e posigdo corretas da bobina. Repetir todas as etapas acima
descritas sobre toda a superficie de agrafos do implante até que a intervencgdo estar concluida.

CARREGADOR DESCARTAVEL (C):
Um indicador rotativo (D) situado na parte de tras do aplicador permite marcar o estado do carregador. Ao comegar a utilizar o aplicador, a posi¢do inicial deste indicador
deve estar bem marcada. Quando este indicador tiver feito uma volta completa, as 10 bobinas de fixagdo foram implantadas, e ja é possivel mudar o carregador.

Tanto os métodos laparoscépicos como laparotémicos recomendados para a colocagdo de implantes de reforgo parietal sdo utilizados a discrigdo do cirurgido, seguindo as
recomendagdes nas instrugdes para estes implantes. Para os implantes da MICROVAL, consultar as instrugdes D121, D130, D133 para os implantes digestivos. A MICROVAL
disponibiliza uma descrigdo da utilizagdo de SPIRE'IT®, a pedido.

7.3. Avaliacdo p6s-operatodria
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 complicagdes numa fase precoce. A MICROVAL recomenda uma consulta um ano apés o
procedimento para assegurar uma gestdo ativa de possiveis complica¢Ges tardias. Outras consultas podem ser realizadas conforme necessario.
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A gestdo de complicagles graves pos-implantagdo esta sujeita a uma consulta multidisciplinar e a uma decisdo partilhada com a paciente apds esta ter sido devidamente
informada de todas as opgOes e ter tido tempo suficiente para refletir. Se for necessario um explante, deve ser realizado num centro com uma instalagdo cirirgica
multidisciplinar e deve ficar reservado a cirurgides formados em explante de implantes. Esta formagdo baseia-se na formagdo pratica adquirida através de aprendizagem com
um cirurgido experiente.

8. MATERIAIS E SUBSTANCIAS A QUE 0S DOENTES ESTAO EXPOSTOS
Sem latex, ftalatos, produtos de origem animal ou bioldgica
Aplicador: 100% ago inoxidavel, PEEK em contacto com o paciente; Cabo de poliamida / Sutura SPIRE'IT®: 100% nitinol (ASTM F 2063)

9. ARMAZENAMENTO / MANUSEAMENTO / ELIMINACAO

Este dispositivo deve ser entregue e armazenado na embalagem original da MICROVAL e armazenado a temperatura ambiente. As condi¢des de armazenamento devem
evitar quaisquer riscos de alteragdo da rotulagem, da embalagem e do dispositivo. A embalagem ndo deve ser modificada nem transformada. Em caso de explante, o implante
deve ser eliminado de acordo com o procedimento aplicavel aos residuos biolégicos. Os acessérios com que o dispositivo é utilizado, se ndo forem reesterilizaveis, devem ser
eliminados da mesma forma.

Por razdes de seguranga, qualquer aplicador a devolver a MICROVAL deve ser descontaminado se tiver sido sujo.

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 intervengao:
. precaugdes a tomar apds a intervengdo, bem como contra-indicagdes e efeitos secundarios que possam ocorrer,
. que este dispositivo pode permitir um nivel de atividade inferior, sendo certas atividades parcial ou totalmente proibidas ao longo do tempo (definido pelo
utilizador),
. que o desgaste inevitavel do dispositivo, possiveis complicagbes e/ou possivel desprendimento ao longo do tempo podem forgar o utilizador ou outro cirurgido a
intervir novamente.
Em caso de vigildncia 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 (com radiagdo GAMA) e apenas para uso Unico. Ndo 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 contaminagdo para o doente.

12. MODALIDADES DE TROCA DE CARTUCHO (apenas para as referéncias com cartuchos adicionais de 10, ou seja, 943052 e 943302)

B — & ;

1/ Desbloquear a extremidade (B) do aplicador rodando-o no sentido dos ponteiros do relégio um | 2/ Retirar o carregador vazio.
quarto de volta e puxando nessa extremidade para soltar o carregador.

—> —>
/ ) ] |

4/ Substituir a extremidade até ouvir um “clique” de bloqueio.

3/ Substituir o carregador vazio pelo carregador adicional fornecido na embalagem blister.

ATENCAO:

< VERIFICAR BEM O ALINHAMENTO DAS SETAS. O aplicador esta pronto a funcionar novamente.

< 0 aplicador ndo deve ser recarregado mais do que uma vez para a mesma interveng¢do. Nao o fazer pode resultar no funcionamento incorreto e encravamento da
pinga ou causar uma fixagdo incorreta.

Sistema de barreira c E

UDI Identificagdo Unica do
estéril Unica 1639

dispositivo

SIMBOLOS DE ETIQUETAS:
STERILE Ester|||zagél2\'a(;\r radiagao ® Nao reutilizar. u Fabricante
LOT Numero de lote @ N&o reesterilizar ﬂ Data de fabrico
AAAA-MM
Nao utilizar se a 8 7 .
Referéncia do produto @ embalagem estiver Comp?mednto do
danificada. mrn R aplicador
= . ‘o) (7] Numero de bobinas
A Atencdo g Data de validade 10 disponiveis
I:Ii] Consultar as instru¢des Dispositivo médico
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Fabbricante: MICROVAL

ZA Champ de Berre — 43240 Saint-Just-Malmont — Francia FABRIQUE
Tel: +33(0)4 77 35 03 03 Fax: +33(0)4 77 35 03 09 EN FRANCE

e-mail: info@microval.fr www.microval.fr

Dispositivo:  Applicatore di suture SPIRE’IT® D132v7 (IT)

Codice prodotto

Applicatore corto (7 cm) + 10 suture 943050
Applicatore corto (7 cm) + 20 suture* 943052*
Applicatore lungo (30 cm) + 10 suture 943300

(] w o
SFlr O a . Applicatore lungo (30 cm) + 20 suture® 943302*
e

*vedere le modalita di ricarica al paragrafo 12.

DESCRIZIONE

SPIRE’IT® & un dispositivo costituito da un applicatore e da suture che permettono di fissare impianti di rinforzo parietale nel quadro di un trattamento di ernie o di prolasso
(per via addominale). L’applicatore SPIRE’IT® permette I'impianto di un massimo di 20 suture in celioscopia e laparotomia. Le suture sono in lega di nichel-titanio (NITINOL) a
memoria di forma e a doppie spire di 4 mm di diametro. L’applicatore SPIRE’IT® di MICROVAL é un dispositivo sterile concepito per I'impiego multiplo nel corso di un unico e
medesimo intervento. Gli applicatori SPIRE’IT® lunghi per la celioscopia devono essere utilizzati con un trocar di diametro minimo di 5 mm. L’applicatore SPIRE’IT® di MICROVAL
& consegnato pronto per I'uso, con 10 spire di fissaggio e un caricatore di 10 spire supplementari (per i codici applicabili). L'applicatore applica una sutura ad ogni azionamento
del grilletto (A). Uscendo dall’alloggiamento, la sutura si richiude naturalmente andando a formare una spira e fissando I'impianto nei tessuti. (A) grilletto, (B) estremita, (C)
caricatore all'interno di B, (D) indicatore rotativo sul retro dell’applicatore. L’applicatore & un dispositivo per impiego temporaneo; le suture sono impianti permanenti.

Estremita @ @ Indicatore rotativo sul retro dell’applicatore

Caricatore all’interno dell’estremita

Grilletto

1. UTENTI CUI E DESTINATO IL DISPOSITIVO
L’utilizzo dei dispositivi MICROVAL é riservato ai medici specializzati* nella posa di impianti, 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 e che pratichino regolarmente.

2. GRUPPI DI PAZIENTI DESTINATARI
Il dispositivo e destinato a pazienti adulti che presentano una debolezza della parete addominale come un’ernia o uno sventramento e alle donne adulte affette da prolasso
apicale avanzato degli organi pelvici (POP-Q > stadio 2) nel quadro di una chirurgia per via addominale.

3. INDICAZIONI E CONDIZIONI MEDICHE DA TRATTARE
Il dispositivo & indicato in un quadro di fissaggio di impianto per il trattamento di un’ernia in celioscopia o in laparotomia.
Il dispositivo & indicato in un quadro di fissaggio di impianto per il trattamento del prolasso per via addominale, in celioscopia o in laparotomia.

4. CONTROINDICAZIONI
SPIRE’IT® non puo essere utilizzato da solo; le controindicazioni applicabili sono quelle riguardanti la posa di un impianto di rinforzo parietale:

- gli impianti di rinforzo parietale per il trattamento dell’ernia e dello sventramento sono controindicati nelle donne in gravidanza, nei bambini in fase di crescita,
negli adulti che svolgono attivita fisica intensa, negli adulti allergici al nitinol, negli adulti affetti da gravi patologie che comportano un rischio di complicazioni
post-operatorie, negli adulti che presentano un’infezione o una setticemia.

- gli impianti di rinforzo parietale per il trattamento del prolasso (per via addominale) sono controindicati nelle donne in gravidanza o che stanno programmando
una gravidanza, nei bambini in fase di crescita, nelle donne che svolgono attivita fisica intensa, nelle donne allergiche al nitinol, nelle donne affette da gravi
patologie che comportano un rischio di complicazioni post-operatorie, nelle donne che presentano un’infezione o una setticemia.

Non utilizzare I'applicatore SPIRE’IT® su tessuti vascolari, nervosi né su organi solidi (ossa). E comunque possibile posare fissaggi sopra un 0sso, vasi o viscere sottostanti, ma
in questo caso occorre tenere conto di una distanza superiore a 4,5 mm tra la superficie tissutale e la struttura sottostante.

Non utilizzare I'applicatore SPIRE’IT® per effettuare un’emostasia.

Non utilizzare I'applicatore SPIRE’IT® su un sito su cui sia impossibile controllare visivamente I'emostasia.

Evitare ogni esposizione prolungata a temperature eccessive.
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5. AVVERTENZE

5.1. Precauzionidi impiego
Prima dell’intervento, il chirurgo verifica che siano disponibili e funzionali gli strumenti specifici per I'utilizzo dei dispositivi.
SPIRE’IT® & consegnato in condizione sterile (sterilizzazione mediante raggi GAMMA). Evitare ogni contatto con oggetti che possano danneggiare il dispositivo (applicatore e
suture). Qualora il dispositivo o la sua confezione sterile siano danneggiati prima dell’intervento, non impiantare il dispositivo.
Attenzione: un difetto di fissaggio, di posizionamento dell'impianto e un difetto di utilizzo di SPIRE’IT® possono indurre costrizioni anomale sull’impianto di rinforzo parietale
e/o ridurne la durata e/o 'efficacia.

| risultati pre- e post-operatori ottenuti dall’'utente e dall’équipe medica non potranno essere corretti nei casi seguenti:
. esperienza o addestramento insufficienti del medico ;
. modifica o trasformazione del dispositivo (ad esempio un ritaglio) ;
. eccessiva pressione 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.

L’applicazione di una pressione eccessiva sull’estremita della pinza durante I'utilizzo puo incepparla e bloccarla. Dopo ogni impianto di spira di sutura mediante pinza,
controllare sempre accuratamente I'emostasi. A questo punto € possibile trattare il sanguinamento mediante elettrocoagulazione o eseguendo una sutura manuale. Non &
opportuno ricaricare I'applicatore SPIRE’IT® pili di una volta nel corso del medesimo intervento; questa azione impedirebbe di garantire I'integrita del fissaggio. L’applicatore
SPIRE’IT® e concepito per I'impiego multiplo nel corso di un unico e medesimo intervento.

5.2. Effetti secondari e complicazioni
Formazione di sieroma/ematoma; ritenzione urinaria; nevralgia; dolore testicolare; edema; infezione (sull’impianto o sul sito operatorio); recidive di ernia, sventramento o
prolasso

5.3. Rischi residui
I 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 il dispositivo ;
. L'impianto/la sutura & posizionato/a in modo scorretto e provoca dolori al paziente ;
. Gli strumenti e i materiali di consumo utilizzati nel blocco operatorio non sono piu sterili ;
. 'impianto/la sutura & contaminato/a durante '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 all’ambiente del dispositivo:
. L’ambiente operatorio non é 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

6. BENEFICIO CLINICO E PRESTAZIONE

Le prestazioni e i benefici clinici previsti per il paziente e rivendicati da MICROVAL sono un tasso di guarigione e un tasso di soddisfazione dei pazienti ottimale, un rapido
ritorno alle normali attivita, la massima riduzione della degenza ospedaliera.

Le prestazioni e i benefici clinici previsti per I'utente e rivendicati da MICROVAL sono la massima riduzione della durata dell’intervento e del dolore a breve e medio termine.

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 medico 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 di SPIRE’IT® deve essere oggetto di particolare
attenzione da parte dell’utente, che dovra tener conto dell’indicazione riscontrata, della morfologia, dell’attivita, della condizione fisica e/o mentale del paziente, al fine di
limitare eventuali effetti secondari indesiderati e complicazioni. SPIRE’IT® (20) permette di posare 20 suture per il fissaggio dell'impianto; & responsabilita del chirurgo
assicurarsi che i punti di sutura siano sufficienti, pur cercando di impiantare meno materiale possibile.

7.2. Intervento chirurgico
Un video esplicativo & disponibile su www.microval.fr.
Verificare che tutti gli strumenti siano ben compatibili tra loro. Estrarre I'applicatore SPIRE’IT® dal suo imballo seguendo le normali tecniche applicabili ai prodotti sterili.
Non capovolgere I'applicatore nel campo sterile per non danneggiarlo. In caso di utilizzo in celioscopia, introdurre I'applicatore nel trocar adatto (diametro minimo di 5 mm).
Posizionare la punta dell’applicatore centrandola al di sopra del sito operatorio e perpendicolarmente all'impianto.
Applicare una lieve pressione sul sito tissutale durante la posa della sutura. Quando si posa la sutura per via interna, se possibile applicare una contropressione esterna sulla
zona da fissare per garantire un fissaggio piu sicuro.
Per azionare I'applicatore, appoggiare la punta sui tessuti e/o sull’impianto premendo al tempo stesso a fondo il grilletto (A), poi rilasciarlo in modo che I'applicatore si prepari
all'applicazione successiva. Non rilasciare il grilletto brutalmente durante I'applicazione della sutura. Non applicare una forza eccessiva al momento in cui si aziona
I"applicatore, per non incepparlo. Se una sutura si blocca, togliere tutto I'insieme dello strumento. Esaminare la zona in cui € stata applicata la graffa per verificare la corretta
formazione e posizione della spira. Ripetere tutte le operazioni precedenti su tutta la superficie da aggraffare dell'impianto fino al termine dell’intervento.

CARICATORE MONOUSO (C):
Un indicatore rotativo (D) posto sul retro dell’applicatore permette di capire lo stato del caricatore. Quando si inizia a utilizzare I'applicatore, &€ bene individuare la posizione
iniziale di questo indicatore. Quando I'indicatore ha compiuto un giro completo, le 10 spire di fissaggio sono state impiantate ed e quindi possibile sostituire il caricatore.

| due approcci (per celioscopia o laparotomia) raccomandati per la posa degli impianti di rinforzo parietale vengono utilizzati su valutazione del chirurgo in base alle
raccomandazioni contenute nei manuali di istruzioni di tali impianti. Per gli impianti MICROVAL, fare riferimento alle istruzioni D121, D130, D133 per gli impianti digerenti. E
possibile ricevere da MICROVAL, su semplice richiesta, una descrizione dell’ utilizzo di SPIRE’IT®.

7.3. Valutazione post-operatoria
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 dall’intervento, al fine di assicurare una gestione attiva di eventuali complicazioni tardive. Si potra procedere ad altre visite di controllo, in base alle
necessita.
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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. 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

Il prodotto non contiene lattice, ftalati, prodotti di origine animale o biologica

Applicatore: 100% acciaio inox, PEEK a contatto col paziente; impugnatura in poliammide / Sutura SPIRE’IT®: 100% nitinol (ASTM F 2063)

9. CONSERVAZIONE / MANIPOLAZIONE / SMALTIMENTO

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

Per ragioni di sicurezza, ogni applicatore che si sporchi e che debba essere restituito a MICROVAL deve essere decontaminato.

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:
. delle precauzioni da prendere dopo I'intervento nonché delle controindicazioni e dei possibili effetti indesiderati ;
. che questo dispositivo puo ammettere un livello di attivita minimo, e che certe attivita potranno essere parzialmente o totalmente prescritte nel tempo (definito
dall’'utente) ;
. 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 raggi GAMMA) ed & monouso. Non riutilizzarlo né risterilizzarlo. Dal momento dell’apertura della
confezione sterile, MICROVAL non puo pil garantire la sterilita del prodotto; I'impianto presenta pertanto un rischio di contaminazione per il paziente.

12. MODALITA DI SOSTITUZIONE DELLA CARTUCCIA (esclusivamente per i codici con cartuccia aggiuntiva da 10, vale a dire 943052 e 943302)

B — & ;

1/ Sbloccare I'estremita (B) dell’applicatore compiendo un quarto di giro in senso orario e tirarla per | 2/ Togliere il caricatore vuoto.
liberare il caricatore.

—> —>
/ ) ] |

4/ Rimettere I'estremita fino al ‘clic’ del meccanismo di blocco.

3/ Sostituire il caricatore vuoto con il caricatore di ricambio fornito nel blister.

ATTENZIONE:

< CONTROLLARE BENE L’ALLINEAMENTO DELLE FRECCE. L’applicatore é pronto ad essere riutilizzato.

< Non & opportuno ricaricare 'applicatore piu di una volta nel corso del medesimo intervento. Questa azione potrebbe determinare un malfunzionamento della pinza,
che potrebbe bloccarsi o impedire la corretta esecuzione del fissaggio.

SIMBOLI SULLE ETICHETTE:
Sterilizzazione tramite
STERILE| R | raggi GAMMA

LOT Numero lotto

Non riutilizzare Fabbricante

Non risterilizzare Data di fabbricazione

Non utilizzare se I'imballo

Codice prodotto & danneggiato.

Lunghezza applicatore

Numero di spire

Attenzione Data di scadenza

(gt

disponibili
Consultare il manuale di . " .
; L Dispositivo medico
istruzioni
UDI identificativo unico del Sistema di barriera sterile c E

OFK® ® ®

dispositivo

singola 1639
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latpotexvohoyikod mpoidv:  Epyaheio edbappoyric D 1 3 2V7 (GR)

pappdTwy SPIRE'IT®

Conception et fot

Avagopd

® 4 Kovr6 epyaleio epappoyrig (7cm) + 10 943050
‘t, - J pdupoTa

L] -
.' ' | \‘\__ KovTo epyalAeio f.cpappc:vng (7cm) + 20 043052+
lrw _ pAUHOTA
F C) "‘%’ MakpU epyaleio sécpappovng (30cm) + 10 943300
Corviae - - pAppaTA -
MakpU epyaleio gcpappo*vng (30cm) + 20 943302+
pApHOTA

MNEPITPA®H

To SPIRE’IT® eival éva LoTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Tou amoteAeital and epyoleio edoppoynig Kal pAUMATA Yla TN oTEPEWON EUPUTEUNATWY €VIOXUONG TWV KOWALOKWY
TOWHATWY WG Mépog pog Bepameiog yla KAAeg i mpomtwon (koakn 086¢). To epyadeio sdappoyrig SPIRE'IT® emttpénel tnv epdltevon wg 20 pappdtwy otn
AQUTOPOCKOTILK KO AQTApOTOULK XELPOUPYLKN. Ta pAppaTa (VAL KATAOKEVAOUEVA Ao Kpapa VikeAiou titaviou (NITINOL) pe pvpn oxnuotog o€ popdr SUTAwv omepwv
Sapétpou 4 mm. To epyaleio edappoynig SPIRE’IT® tg MICROVAL eival éva amooTtelpwpéVo LOTPOTEXVOAOYIKO Ttpolov yia ToAamAR xprion otn Sldpkela tng idlag
enéuBaong. Ta pakpld epyadeio epapuoyrg SPIRE’IT® yia AamopooKoTiKh Xprion MPEMEL va xpnotponotouvtal pe tn BorBela tpokdp e gAdylotn Slapetpo 5 mm. To
epyaheio epapuoyng SPIRE'IT® tng MICROVAL napadiSetal étolo mpog xprion, pe 10 oneipeg otepéwong Kat évav emmAéov YeULOTApa 10 OTEPWV (YLoL TOUG OXETLKOUG
KwbkoUG). To epyaleio epapuoyng epduteveL éva pappa kaBe Gpopd mou mieletar n okavdaAn (A). ESepxouevo amo tn B€on tou, To pappa KAEVEL PUOLKA yLa va OXNHATIOEL
ULa oTElpa, oTEPEWVOVTOG TO EUPUTELUA GTOV LOTO. (A) okavSdaAn, (B) dkpo, (C) yeulotrpag oto ecwTepLko Tou B, (D) meplotpodikn €vbelén oto miocw pépog Tou epyaleiou
edappoyng. To epyaleio epapuoync eivat éva LaTpoTexVoAoYLKO TIPOLOV yLa TTPOoWPLVH XPHoN, EVW Ta pappata sival povipa epdutebpata.

AKpo @ @ Meplotpoikry €veién oto miow UEPOG TOU
epyadeiou epapuoyng

TEULOTIIPAl OTO ECWTEPLKO TOU AKPOU

ZkavbdaAn

1. XPHXITHZX I'IA TON OIIOIO MMPOOPIZETAI TO IATPOTEXNOAOTIKO ITPOION

H xprion Twv LatpoteXVoAoy LKWV Tpoiovtwv MICROVAL nipoopileTat armokAELOTIKA yLa LaTtpoUG e€LSIKEUEVOUG* 0TV TomoBEtnon epduTEVUATWY EVioXUONG yLa T Beparmeia
™G BouBwWVOKAANG, TIPOKELLEVOU VOl TIEPLOPLOTOUV OL AVETILOUUNTEG EVEPYELEG KOIL OL ETILITAOKEG.

H xprion Tou mMapovTog LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOC TIPETIEL VAL TPAYLOTOTIOLETAL OE XWPOUG CUUBATOUG HE TLG ATALTOUEVEG AONTITIKEG CUVONKEG.

*larpoi Tou éxouv AGBel eTTapKn EKTTAIOEUTN yIa TNV TOTTOBETNTN QUTWY TWV EUPUTEUUATWY Kail TTOU €EQOKOUVTAI TAKTIKG.

2. OMAAEZ-XTOXOI AXOENQN
To LoTpoTEXVOAOYLKO TIPOTOV TIPOOpPITeTaL yLa eVAAKEG e aduvapia Tou KOAKOU TOWATOG, OTwE KAAN 1 KOLALOKAAN Kat Yia EVAALKEG YUVOLKEG e TipoXwpnUEVN Kopudaia
MPOMTWON TWV 0pYAVWY TG TuéAou (POP-Q = otddlo 2) oto mAaiolo TNG XELPOUPYLKNG EMEUBAONC MEOW TNG KOWALAKAG 080U,

3. ENAEIEEIZX KAI IATPIKEX KATAXTAXEIX IPOX ANTIMETQIIIZH
To LatpotexvoloyLko TPoidv evEeikvuTaL YL OTEPEWON EUPUTEVLATOG YLa AATTAPOCKOTILKY 1) Aamapotoptky Bepareia tng KAANG.
To LatpoteXxvoAoyLko TPoidv eVEeikvuTaL VIO OTEPEWOT EUPUTEVUATOG YLot AQTTAPOCKOTILKN 1) AQTApOTOULIKY BEpATELa TNG KOWALOKNG TTPOTTWONG.

4. ANTENAEIZEIZ
To SPIRE’IT® 6ev unopei va xpnotponotnBei tovo tou: oL avtevseifelg otn xpron Tou eivat auTtég ou oxXeTi{ovTal pe tnv Tornob£tnon epduTELUATOC yLa EVioxuon Tou
KOWLAKOU TOLXWHATOG:
- Ta epdputevpaTa EVIOXUONG TOU KOWALAKOU TOLXWHATOG YL AMOKATAOTACN KAANG KAl KOWMOKAANG QVTEVEEIKVUVTAL OE €YKUEG YUVALKEG, OE TIALSLA KOTA TNV
avamntuén, o eVAAKEG e EVTOVN OWHATIKA Spaotnpldtnta, o eVAALKEG IO gival aAAEPYLKOL 0TN VITWVOAN, o€ EVAALKEG e coPapPEG A0BEVELEG TTOU EUMEPLEXOLV
KIVEUVO LETEYXELPNTIKWV EMUTAOKWY, O€ EVIAALKEG pe HOAuvon 1 ondatpio.
- Ta epdutelpaTa EVIOXUONG TOU KOWALAKOU TOLXWHOTOG YLOL ATOKATACTAON TNG POMTWONG (KOWLAKAG) avtevSeikvuvTal o€ €yKUEG yuvaikeg 1) ou oxedldlouv
UEAAOVTIKN EYKUMOOUVN, OF TLOULSLAE KATA TNV AVATTTUEN, OE YUVAIKEG JE EVTOVN CWHOTIKY §paotnpldtnta, o€ YUVAIKES o gival aAAEPYLKEG Ot VITWVOAN, o€
VEVIKEG LE 0OBAPEC AOOEVELEG TTOU EUTIEPLEXOUV KIVEUVO LETEYXELPNTIKWY ETMTAOKWY, OE YUVALKEC e LOAuvon f onatpia.
Mnv xpnotuomnoleite to epyaleio epappoyrig SPIRE’IT® o ayyelakoUg i veuptlkoUg LoToug, oUTe og cupmayn opyava (ootd). Qotdoo, eivat Suvatd va yivouv OTEPEWOELS
navw and €va 0otd, UTIOKELPEVA ayyeia 1 oTAGXVa, OANG OTNV MEPUTTWON QUTH TIPETEL VAL UTIAPXEL KEVO PEYOAUTEPO amd 4,5 mm HETOEL TNG EMLAVELOG TOU LOTOU KAL TNG
UTTOKELEVNG SOUAG.
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Mnv xpnotpomnoleite To epyaleio ebappoynig SPIRE’IT® yia awpdotaon.
Mnv xpnotuornoleite To epyaleio edpappoyi SPIRE’IT® o onpeio o6mou eivat adlvato va Seite omtikd tnv alpootoon.
AntodUyete TV mapateTapévn €kBeon oe uTEpPOALIKEG DEpLOKPATIEG.

5. TPOEIAOIIOIHZEIX

5.1. Mpo@vAagn xprong
Mpwv and thv eMEPPOON, 0 XELPOUPYOCS EAEYXEL OTL T CUYKEKPLUEVA EpYAEia yLa TN XPAON TWV LATPOTEXVOAOYLIKWYV TTPOoidvTwy eivarl SlaBéota Kat AELToupyLKd.
To SPIRE'IT® SlatiBetal anootelpwpévo (amootelpwpévo pe aktvoBoiia TAMMA). ArtodUyete onoladnmote emadr Le avilkeipeva ou Ba pnopoloav va kataotpéPouv
TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLoV (epyaldeio ebappoyng Kat paupata). Edv To LatpotexvoAoykd polov 1 n oIoCTELPWHEVN CUOKELAT(A TOU €XEL KataoTpadel mpwv ano tnv
€MEUPBAON, TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV SV TIPEMEL VAL EUPUTEUTEL
Mpocoxn: n ENATTWHATLKY OTEPEWON Kol TOTIOBETNON TOU EUPUTEVUATOG 1) N EAATTWHATIKY Xprion Tou SPIRE’IT® pmopolv va mpokaAéoouv pn GUGCLOAOYLKEG KOTOTIOVOELG
/KoL va Lewwoouv th SLdpketa Lwng f/Kat vo LELWOOUV TNV AITOTEAECUATIKOTNTA TOU EUGUTEVRATOC EVIOXUGNG TOU KOWMAKOU TOLXWLATOG.

Ta T(POEYXELPNTIKA KOl LETEYXELPNTIKA OMOTEAEGHATA TIOU AapBAvovTaL amd Tov Xprotn KoL TNV LOTPLKT) OPASa eVOEXETAL VAL LNV lval OWOTA oTNV MEPIMTWON:
. avemapkoug eumelpiag f/kat eknaibeuong tou LaTpou ;
. TPOTOTOINONG I LETATPOTIHG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG (€4V KOTIEL, yLa TtopASeLyua) ;
. uTtepBOAKAG TiieoNG e armoTtéAeopa TV UTOBABULON TNG AKEPALOTNTAG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOC ;
. eobaApévng EvoeLEng ;
. £0DAAUEVNC XELPOUPYLKAG TEXVLKAG ;
. AyVOLOG TWV LOXUOVTWV TIPOTUTIWY, TWV EMTTOPLKWY f/KaL TEXVIKWY EYYPAdWY, TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG, TWV EpYaAEiwy ;
. ENewWng ppovrtidag f ENewPng anokatdotaon LeTd TNV enéupaocn ;
. 1N CUMUOPPWONG LE TO TIEPLEXOUEVO AUTOV TOU eyXeLpLEiou.
J€ QUTEG TLG TIEPUTTWOELG O XPROTNG TOU TTOPOVTOG LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG ival OITOKAELOTIKA UTIELBUVOG, artaAdocovtag £ToL T MICROVAL amd tnv eubovn.

H untepBoAwkn mtieon oto dkpo TG AaBidag Katd tn Xpron TG Uopel va pokaléosl obrvwua Kat UAoKY TnG. MeTd amnd onoladnnote eudUTEUCN OMEIPAC PAUUATOS UE
™ xprion tng AaBidac, eAEyxeTe MAVIA MPOCEKTIKA TNV ALUOOTAON. ITN CUVEXELX elval SuVATH N AVTILETWILON TG atpoppayiog e nAektpormnéia i xewpokivntn padn. To
epyaheio ebappoyng SPIRE’IT® Sev mpénel va EMOVATANPWVETAL TIEPLOCOTEPEG antd pic Gopég Katd Tn Stapkela TG idtag Stadikaciag, Stadopetikd Sev elvat yyunuévn n
QKEPALOTNTA TNG oTEPEWONG. To epyaleio ebappoyng SPIRE'IT® eival oxedlaopévo yia moAamAn xprion otn Stapkela tng idlag emépuBaonc.

5.2. TMapevéPyEleg KoL EMTAOKEG
IXNUOTIoNOG oepoduartog/apatwpatog, Katakpdtnon olpwy, Neupadyia, Movog otoug opxelg, Oidnua, Aoipwén (epdutetpartog ) Xelpoupyikig B£ong), Yrotpomidlovoa
KAAN, KOWLOKAAN 1| TIpOTTTWON.

5.3. YmoAewmdpevorkivduvol
YroAeutdpevol kivbuvol elvat ot kivbuvol mou e§akoAouBolv va urtdpxouv apd OAa ta HETpa tou €xel AdBeL n MICROVAL. Mpokettat yia KivSUvoug ou oxeti{ovral Je Tov
XPHOTN TOU LLTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG:

. H atpikr) opdda TpOMOToLEL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOILOVY ;

. To epduteupa/pappa Sev xel tormoBetnOei cwotd KaL PoKaAel TOVo oTov acbevn ;

. Ta epyaleia kal To AVOAWOLLA TIOU XPNOLLOTIOLOUVTOL OTO XELPOUPYELO SeV eival MAEOV AMOOTEPWUEVA ;

. To epduteupa/pappa empoAVeETaL KOTA TV EMERBAOT ;

. O XELPOoUPYOG EKTIUA E0PaApEVA TO YEVIKO eMiNeSO TG Lyeiag Tou acBevolg. ;

. 0 Xelpoupyocg otepeitat akpiBelag ot xewpoupyikn enepBaon f/kat otn Stdyvwaor Tou.
KivSuvol mou oxetifovtal pe To epIBAANOV TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOG:

. To nepBaMNov tou xelpoupyeiou Sev eival oTeipo ;

. H Beppokpaocia anobrkeuong f Katd t petadopd eivat oAy xaunAn f oAU uPnAA KoL LTopEel va EMNPEAOEL TN CURUOPDWON TOU TTPOLOVTOG.
KivSuvol mou oxetifovtal pe pn cuppopdwaoelg mou Sev eviomniotnkav otn MICROVAL.

6. KAINIKO O®EAOX KAI ATIOAOXH

H anddoon kot ta avopevopeva KAWVIKA odéAn yia Tov acBevr, cupudwva pe tig SnAwoelg tng MICROVAL, gival to BEATLOTO TOCOOTO {00NG KAL TO TTOCOCTO LKOVOTIOINGNG TOU
a0Bevoug, n taxela emotpodr oTtnV KAvovLkh SpaoTnELOTNTA KAl I GUVTOMATEPN SUVATH TOPAOVH OTO VOCOKOLE(O.

H amnddoon kat ta KAWIKA opEAn TOU avapévovTal Yl Tov XpRoth, olpdwva pe Tig SnAwoel tng MICROVAL, eivat o cuvtopotepog Suvatog xpovog mapéupaong Kat o
UIKPOTEPOG SUVATOG TIOVOG BpaxunpoBeopa Kot peconpdbeopa.

7. ANAPAITHTEZ ENAEIZEIZ I'A TON XPHETH QXTE NA XPHEIMOIIOIHZEI ZQXTA TO IATPOTEXNOAOTIKO IPOiON
7.1. IposyxelpnTikn eKTipnon acBevovg

Mpwv arnd tnv enéupacn MPEMEL va ponyeital pwa apykh aflohdynon pe tatpikn e€€taon. H anddaon yla thv mpaypatonoinon Hog Latpkig mpaéng mpemnet va Aaupavetat
o€ oupdwvia pe Tov 000evr, 0 Omoiog evnpepWVETAL SEOVTWG KoL €XeL 0Tn SLABeoT Tou apKeTd XpOvo yla va to okedtel. O xpriotng mpémel va Sivel SLaitepn mPoooyn otnv
enmloyn Twv gpduteupdtwy SPIRE'IT®, AapBdvovtag umoyn tig evbeifelg, tn popdoloyia, ™ Spaotnplotnta, tn cWUATKA A/Kat Puxkr katdotacn tou acbevoulc,
T(POKELUEVOU va TiEpLopilovTal oL avemBUUNTEG MOPEVEPYELEG KOl ETUTAOKEG. To SPIRE’IT® (20) mpoodépel tn Suvatotnta tonobetnong 20 pappdtwy yla th otepéwon Tou
epdutevpartoc. Eivatl euBivn tou xepoupyol va Staodahiost dtL Ta pappata gival emapkr, dppovrtilovral mapdAnAa va XpNOLUOMOLELTAL N UIKPOTEPN SuvaTr TOcOTNTA
euduteUPEVOU UAKOU.

7.2. Xelpovpyikn emépfaon
‘Eva eneénynuatiko Bivieo eival Stabéoipo otn StevBuvon www.microval.fr. EAéyEte otL OAa ta epyaleia ival cupBatd petafl toug. Adatpéote To epyaleio epappoyng
SPIRE’IT® a6 Tn 0UGKEUAGLA TOU XPNOLLOTIOLWVTAG TLG CUVIBDELG TEXVIKEG YLOL ATTOOTELPWHEVA TTPOLOVTAL.

Mnv adrvete to epyaleio ebappoyng va TECEL OTO AMOOTEPWHEVO TESIO YLOL VO NV TO KATOOTPEWPETE. € MEPITTWON XPAONG TG AAaPOoKOTKAG HeBOS0U, ELOAYAYETE TO
epyaheio ebappoyrig oto KATAAANAO TPokdp (EAdxLotn SLApEeTPog 5 mm). TomoBEeTOTE TO AKPO TOU EPYOAELOU EPAPOYNG OTO KEVIPO TIAVW QTIO TN XELPOUPYLKA BEan Kat
KaBeta oTo gpdUTEL Q.

Edappoote ehadpld rieon oto onpelo Tou LoToU KATA TNV TOMoBETNON Tou pApUaTOoG. OTav TOMODETETE Vo E0WTEPLKO PAUUA, EDAPUOOTE EEWTEPLKN aVTIOAUYN oTnV epLoXn
TIoU BEAETE va OTEPEWOETE, €AV eival Suvatov, yla va egaodaioete pia o aodaln otepswan.

la vo evepyomnoLroste to epyaleio ebappoyng, MECTE TO AKPO TTAVW OTOV LOTO )/Kat TO EUPUTEV A KAL TAUTOXPOVA TILECTE PEXPL TEPUA TN OKAVSAEAN (A), kal HETA adrote
™v. Me tov Tpdmo autod, to epyadeio epappoynig MPOETOLUATETAL YL TNV EMOUEVN Xprion. Mnv aneleuBepwvete Eadvikd tn okavSaAn katd tnv epapupoyn paupatog. Mnv
aokeite unmepPoAtkr SUvaun KaTd tnv evepyomoinon tou epyaleiou ebapuoyng ylati purmopel va pumhokdpet. Eav éva pappa ¢pdgel, adatpéote oAdkAnpo to epyaleio.
E€etdote TNV neploxn ouppadng yia va Stachalioste tn owoth Slapopdwon kal Bon tng oneipag. EmavaidBete 6Aa ta napandvw Brpata oe oAdkAnpn thv emidpavela
Omou mpdkeLtaL va cuppAPeTe o pdUTEUMA HEXPL va OAOKANPpwWOEL n emépBaon.
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FTEMIZTHPAZ MIAZ XPHZHZ (C):

Mua teplotpodikry €vdeln (D) mou BplokeTal oTo miow PEPOG TOU EpYOAELOU EDAPLOYNG OAG ETILTPEMEL VOL EVTOTIICETE TNV KATAOTAON TOU YEULOTAPA. KaTd TNV évapén xprnong
Tou epyaleiov edapuoyrig, elval onUAVTIKO va GNUEWWOETE TNV apXikh BEon autrg tng €voeléng. Otav autr n évBelén KAavel wia mARpn mieplotpodr, ot 10 OTEipeS pAUUATWY
€Xouv eLUTEVTEL Kat elvat Suvath n aAhayr Tou yepuLotipa.

OL 800 péBodol NG AamaPOOoKOTUKAG 1 AAMAPOTOULKAG EMEUPRAONG TIOU CUVIOTWVTAL Yl TV TomoBEtnon eUdUTEUMATWY EVIOXUONG TWV KOWOKWY TOXWUATWY
XPNOLLOTIOLOUVTAL KATA TNV KPLoN TOU XELPOUPYOoU, 0KOAOUBWVTOG TIG CUCTAOELG OTA EYXELPIOLA 08NYLWVY OXETIKA HE AUTA Tta epdutelpata. MNa ta epdutevpata MICROVAL,
avatpegte otig odnyieg D121, D130, D133 yia yaotpeviepkd epdutetpata. Mia eptypadn tng xpriong tou SPIRE’IT® SwatiBetal katomy attrpatog and tn MICROVAL.

7.3. MeTeyyelpn Tkt ailoAdynon
Mpémnel va mpaypatomnoleital Latpikr eriokedn ylo EAeyxo evtog evog Unvog amd thv epdutevon. Katd th Stdpkela autrg thg entiokePng, mpémnetl va AapBdvovtat undn ta
oxXOALla TwV 00BEVWY OXETIKA HE TNV TIoLOTNTA {WNG TOUG KAl Tar avermBupunta cupBavra mou Biwoav, TPOKELEVOU VA EVIOTILOTOUV KO VO OVTLLETWITILOTOUV EYKAIpWG TUXOV
erumAokéG. H MICROVAL ouviotd va yivetal latpikh emioken éva xpovo PEeTd thv emépBaocn yia va Sltaohaliletal n EVEPYH OVTLLETWIILON TUXOV KABUCTEPNUEVWY ETILTAOKWV.
MropoUv yivouv Kot GANEG LATPLKEC ETILOKEPELG, OTWG amatteitol

H Slayxeiplon coBapwv emumhokwy UeTE TNV gudUTevon amotelei avtikeipevo Slemotnuovikig SlaBolAeuong Kat kowng anddaong pe tov acbevr), apol evnuepwbel
Se0VTWG Yo OAEG TLG eTAOYEG KaL €XEL 0TN SLABECH TOU APKETO XPOVO yla va to okedtel. EQv eival anapaitntn n adaipeon tou epdutelpatog, Ba npénel va ekteAeital oe
KEVTPO LE LA TIOAUETILOTN LOVLKH XELPOUPYLK TEXVLKN TAATHOpHA KAl Ba TIPEMEL va YIVETAL OTTOKAELOTIKA artd XeLpoupyoUg ekmaldeupévous otnv adaipeon epduteupdTwy
evioyuong twv KoKWV ToWHATWY. AuTh n eknaidsuon Baoiletal otny MPAKTIKA ekmaibsuon mou amnoktdtal pe padnteia Simha o Eumelpo xelpoupyod.

8. YAIKA KAI OYXIEX XTA OIIOIEX EKTIOENTAI Ol AZOENEIX
Xwpig Aate, dOaAkég evwoelg, Lwikd i Blodoyikd mpoidvra
Epyaheio ebappoynig: 100% avogeidwto, PEEK oe emadn pe tov acBevry, Aapr moAlvapbdiov / Pdappa SPIRE’IT®: 100 % vitivohn (ASTM F 2063)

9. AIIOOHKEYZXH / XEIPIZMOX / AIOPPIYH

AUTO TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TipETeL va Ttapadidetal kat va puldocetal otnv apxikn cuckevaoia tng MICROVAL kat va aroBnkevetal o Beppokpaoia mepBaAlovtog.
Ot ouvBrKeg armoBrkeuong TPEMeL va aokAeiouv kdBe kivbuvo aAloiwaong tng ETIKETAC, TNG CUOKEUAOILAG KOL TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TipolovToG. H cuokevaaoio ev mpemet
va tpormonoleital | va udiotatal emetepyaocia. Ze mepintwon adaipeong Tou epdputevpatog, to epduteupa Ba npénel va anoppdbei cupuPwva pe tn Sradikaocia mou
edappoletal yla ta Blodoykd amopAnta. Ta MapeAKOUEVA LE TA OTIOLO XPNOLLLOTIOLELTOL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV, GV S€V UITOPOUV VO AmOoTELPWOOUV €K VEOU, TIPETEL
va aroppintovral pe tov idlo tpormo.

Ma Adyoug aodaleiag, kdBe cuokeun edappoyng mou mpdkettal va emotpadei otn MICROVAL mpénet va amolupaivetal, edv éxel AepwOet.

10. TAHPO®OPIEX MIOY IPEIEI NA AOOOYN XTON AXOENH EAN AEN EINAI O XPHXTHE
O XPAROTNG TOU MAPOVTOG LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG TIPETEL VAL EIVOL EVALEPOG KOl TIPETTIEL VOL EVILEPWVEL TOV aloBEV TIPLV altd T enéppaocn:
. yLa TG IpodUAGEELG TToU TIPETEL vt A BAvVOVTOL LETA TNV EMEUPBAON KABWE KAL YL TG AVTEVSEIEELG KOl TLG AVETILOUUNTEG EVEPYELEG TIOU UMopei va epdavioToly,
. OTL TO MAPOV LATPOTEXVOAOYLKO TPOLOV UIMOPEL val eTLTPEMEL XAUNAOTEPO MineSo paoTnPELOTNTOG, OPLOUEVEG SPOOTNPLOTNTEG EVOEXETAL VAL artayopelovTaL eV
HEPEL T €§ oAokAnpou pe tnv dpodo tou xpovou (kabopiletal ano tov xpriotn),
. otLn avanodeuktn $Oopd Tou LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOidVTOC, TiBavVEG eMUTAOKEG /KoL ruBavh andomnaon pe Tt dpodo Tou XpOvou UIToPEL va avayKEaoouv Tov
Xpriotn 1 AAAo xeLpoupyd Vo TPAYLOTOTIOLOEL VEQ EMEUPAON.
Je mepimtwon UMKOEMaypUmvnong 1 0tav cUMPBEL Eva 0oBapd MEPLOTATIKG, O XELPOUPYOC 1 0 ACOEVAC TIPETEL VA EVNLEPWOOUV TOV KATACKEUAOTH fi/Kal TG apXEG TO
OUVTOUOTEPO Suvatd.

11. NMAHPO®OPIEX XXETIKA ME THN EIANAXPHZIMOIIOIHZH TOY IATPOTEXNOAOTIKOY ITPOiONTOX

To MapOV LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TIAPEXETOL AMOCTELPWHEVO (AMOOTEPWHEVO He aktvoBolia TAMMA) kat yia pia xprion. Aev MPEMEL va EMAVAXPNOLUOTOLETAL i} Vo
QTOOTELPWVETOL €K VEOU. OTaV QVOLXTEL N amooTeElpWHEVN cuokeuaoia, N MICROVAL Sev unopei mAéov va eyyunBel Tn oTELPOTNTA TOU TPOLOVIOG, CUVENWG TO gpdUTELUA
amnotelei kivbuvo poAuvong yla tov acBevi.

12. MEOOAOI AAAATHX TEMIETHPA (ndvo yia kw8ikovg pe emmAéov yepotipa 10 otelpwv, m.x. 943052 kot 943302)

e — & ;

1 / ZekAelbwote to Akpo (B) tou epyaheiou ed;appovﬁc KAvovTaG €va TETAPTO TNG OTPOdNAG | 2/ AdalpEoTe Tov ASELO YEULOTAPAL.
Sefldotpoda kat TpaBrte To yla va aneAeUBEPWOETE TOV YEULOTAPOA.

— —>
] Il ] ]

4/ EnavatonoBetrote T0 AKPO LEXPLVA Ao aAOEL Ue Eva «KALKY.

3/ AVTIKATAOTAOTE TOV ABELO YEULOTHPA LE TOV TPOCOETO YEULOTAPA IOV TIapEXETaL oTo blister.

NPOzOXH:

< ENET=TE OTI TA BEAH EINAI EYOYTPAMMIZMENA. To epyaleio epappoyng eivat £Tolpo yla xpnoponotnei ava.

< To epyaleio epappoynG Sev MPEMEL va EMAVAITANPWVETOL TIEPLOCOTEPEG amo pia Ppopég yia v idla enéuPacn. Aladopetikd, n Aapida evééxetal va pnv
AELTOUPYHOEL CWOTA KO VA LITAOKOPLOTEL ) VL YIVEL KAK) OTEPEWON.
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ZYMBOAA ETIKETON:
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MICROVAL - ZA Champ de Berre — 43240 Saint-Just-
Malmont — ®paHuus FABRIQUE M V
NpoussopuTen: TenedpoH: +33(0)477350303 /dakc: +33(0)477350309 EN FRANCE Ic R D A L

umenn: info@microval.fr www.microval.fr
Magenue: Yuwmsarten SPIRE'IT® D132v7 (BG)
Bun
@ \. Kbc annukatop (7cm) + 10 knuncwm 943050
@ , '.t' o 4. K¢ annukaTop (7cm) + 20 knuncu* 943052*
. rw l \\ N Obnbr annukatop (30cm) + 10 knuncwm 943300
Fl G ? ' Ounr annukatop (30cm) + 20 knuncu* 943302*
Corwricon *Buxtme HayuHUMe Ha npesapexcdaxe e napazpag 12.

OIIMCAHHUE

SPIRE’IT® e u3genve, cbCTaBeHO OT an/IMKaToOp W KAMMCHK, NO3BO/IABALLM Aa Ce NOCTaBAT UMMIAHTY 33 NOACUIBAHE HAa KOPEMHA CTeHa NpU JIeYeHMe Ha XepPHUM U Nposanc
(abpomuHanHo). Ywusatenat SPIRE’IT® nossonssa noctaBaHeTo Ha A0 20 KAUMCK NPU NIanapocKonua nanapotomus. Kauncute ca M3paboTeHn OT HUKeN-TUTAHOBA CrnJiaB
(NITINOL) c namet Ha dopmaTa noa popmaTa Ha ABOWHM HAMOTKM € anameTbp 4 mm. YwmnsatenaT SPIRE’IT® Ha MICROVAL e cTepunHo usgenune, NpoeKTMpaHo 3a MHOFOKpaTHa
ynotpeba no Bpeme Ha eAvHUYHA MHTepBeHUMA. baruTte ywmsatenn SPIRE’IT® 3a nanapockoncka ynoTpeba Tpabea Aa ce M3M013BaT C NOMOLLTA HA TPOAKap C MUHUManeH
amnameTtsbp oT 5 Mm. YwmsaTenat SPIRE’IT® Ha MICROVAL ce aocTass rotos 3a ynotpeba ¢ 10 Kauncy 3a npukpensaHe v NbaHuTen ¢ 10 LOMbAHUTENHU KAWUNCK (32 CbOTBETHUTE
BMAOBE). YLWIMBATENAT NOCTaBA €MH KAUMNC NPU BCAKO HaTUCKaHe Ha cnycbKa (A). Korato nsnese ot MACTOTO CU, KUMCHT Ce 3aTBapsA ecTeCTBEHO, 3a Aa 0dopmMMu CKoba, KOATO
NPUKPens UMMIaHTa KbM TbKaHuTe. (A) cnycbk, (B) BpbX, (B) MbaHMTeNn BbB BbTpewwHoOCTTa Ha b, () BbpTALY, ce MHAMKATOP B 3a4HAaTa YacT Ha ywuBatens. YWunBaTenar e
nsgenve 3a BpemeHHa ynotpeba, a KamncuTe ca NOCTOAHHN UMMNNAHTH.

prx @ @ Bbpmﬂlu ce UHduxamop 8 3a0Hama Yyacm Ha
ywuesamensa

[MbaHUMen 88 8BbMpewHocmma
Ha ebpxa

Cnycovk

1. TIOTPEBMTEJI, 3A KOroTo E NPEAHA3SHAYEHO U3JE/TUETO
Ynotpebata Ha usgenunata MICROVAL e 3anaseHa 3a 1eKapu, KOMTO ca cneLmasnmcTu® B NocTaBAHETO Ha MMMIAHTK, 33 [1a Ce OrpaHUYaT HeXeaHUTe ePpeKTU 1 YCAOKHEHUA.
YnotpebaTta Ha ToBa U3genve TpabBa Aa ce U3BBLPLLBA HA MeCTa, KOMTO OTFOBAPAT Ha U3NCKYEeMUTE YCNOBUA 33 aCeNTUYHOCT.

*ﬂeKapu, Koumo ca docmambyHO o6yquu 8 rnocmaesHemo Ha mesu umMmrsiaHmu u umam pedoeHa npakmuka.

2. 1IEJIEBU NIAHMEHTCKH I'PYIIU
M3penuneTo e npegHasHayeHO 3a MauMeHTH ¢ oTcnabeHa KopeMHa CTeHa KaTo XepHUA WM U3CUNBaHe M 33 Bb3PACTHU XeHU C HanpefHan anukasaeH nposanc Ha TasoBute

opraHu (POP-Q = ctagmii 2) 3a ynotpeba npu abLoMuHaNHa XMPYPrUa.

3. TNOKA3AHUA U MEAULIMHCKH CbCTOAHUA 3A TIEYEHUE
M3aenneTo e NoKasaHo 3a NPUKpenAHe Ha UMMAHT 3a SleYeHne Ha XepHUA NOCPeACTBOM /1anapoCKONMA UK anapoToMuA.
M3aenneTo e NokasaHo 3a NPUKPenAHe Ha MMM/AHT 3a IeYeHne Ha NPoanc NOCPeACTBOM 1anapoCKONMA MU 1anapoToMuA.

4. TPOTHUBOIIOKA3AHHUA
SP|RE'|T® He MOXe [a Ce U3M0a3Ba Cam, O4aKBaHUTE NPOTUBOMNOKA3aHUA Ca CBbP3aHU C NOCTaBAHETO Ha MMNAHT 3a NapueTasHO yKpenBaHe:

- MMNNAHTUTE 3a NapUeTasHO YKpenBaHe 3a 1Ie4eHNe Ha XepHUA U U3cnMneBaHe Ca NPOTUBOMNOKasaHU Npu 6peMeHHVI XKeHun, nogpacrtealin, Bb3pacTtHU C UHTEH3UBHA
dmsmqecr(a AKTUBHOCT, Bb3PacCTHU, KOUTO Ca aneprmiHn KbM HUTUHOJT, Bb3PACTHU C TEXKKU 3ab0n19BaHuA, npeacrassaBalim pUCK OT nocrtonepaTuBHU
YCNOXXHEHUA, Bb3PACTHU C MHC‘)EKLI,MH wnun centTmuemma.

- MMNNAHTUTE 3a NapUeTanHO YKpenBaHe 3a 1e4eHne Ha nposanc (a6,D,OMMHaI1€H) Ca NPOTMBOMNOKa3aHU Npu GpeMeHHM WU NPU XKeHU, KOUTO NaaHupat
6peMeHHOCT B 6b,u,eu.|,e, noapacrealiu, eHU ¢ UHTEH3UBHA d)VISVI"IECKa AKTUBHOCT, X€HU, KOUTO Ca aleprMyHn KbM HUTUHON, XKEHU C TEXKKU 3abonABaHuA,
npeacrtasaABallim pUCK OT NOCTONEPATUBHU YCIOXKHEHUA, XKeHU C MH¢eKU,Mﬂ uwnun centTmuemma.

He nsnonssaiTe ywusatensa SPIRE’IT® BbpXy CbA0BM U HEPBHU TbKaHU HUTO BbPXY TBBPAM OpraHu (KocTu). Bce nak e Bb3MOMXKHO Aa ce NOCTaBAT NPUKPENBaHUA Haj KOCT,
nog/exaly KpPbBOHOCHU CbA0BE UM BbTPELIHOCTH, HO B TO3M CNyYaii TpA6Ba Aa ce YCTaHOBM NPOCTPAHCTBO, MO-TOAAMO OT 4,5 MM MeXAy NOBbPXHOCTTA Ha TbKaHTa U
nognexalyaTa CTPyKTypa.

He nanonssaiite ywusatena SPIRE’IT®, 3a Aa nocTUrHeTe xemocTtasa (KpbBOCnupaHe).

He nanonsgaiite ywusatena SPIRE’IT® B 30HU, B KOUTO € HEBB3MOXKHO BM3yasIHO [1a Ce YCTaHOBM XeMOoCTasa.

M3bareaiite NpoABAXKUTENHO U31araHe Ha BUCOKM TeMnepaTypu.
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5. TNPEAYNPEXJEHHUA

5.1. IIpeanasHu MepKHU IIpU ynoTpe6a
MpeAn MHTEePBEHLMATA XMPYPIbT Ce YBEPsABa, Ye MHCTPYMEHTUTE, crieundryHM 3a NOCTaBAHE Ha U3AENETO, Ca HANMYHM U GYHKLMOHANHM.
SPIRE’IT® e goctaseH cTepuneH (cTepuamsmpaH ¢ rama nbueHue). M3barsaiite BCEKM KOHTAKT C MPeAMETH, KOUTO MoraT Aa NOBPeAAT U3AeMETO (anauKaTop v Kauncu). B
CAyyait ye M3LeNMUEeTO UM CTePUIHATA MY OMAKOBKa e yBpeaeHa NPean UHTEPBEHUMUATA, U3AeNeTO He TpsbBa Aa 6bae MMNIAHTUPaHO.
BHUMaHMe: HenpaBWiHO MPUKPenBsaHe, NOCTaBAHE Ha MMMMAHTa, HeycnewHo u3nonssaHe Ha SPIRE'IT® moxe Aa npeawssuka HeobuuaeH HaTUCK W/UAW Aa Hamanw
NPOAB/IKUTENHOCTTA Ha KMBOTA M/MAW A3 HaMaNW ePUKACHOCTTA HA MUMM/IAHTa 3@ MAPUETASIHO YKpenBaHe.

PesyntaTuTe no Bpeme Ha U c/ies onepauuaATa, NoNy4eHU OT NoTpebuTens u MeauLMHCKUA eKur, He moraT Aa 6baaT NpaBuAHKM B Cly4yal Ha:
. HeAocTaTbyeH onuT u/unm obydeHune Ha nekaps ;
. NpomsaHa nanM moanduKaums Ha U3genneto (Hanpumep cpasBaHe) ;
. npekomepeH HaTUCK, NPen3BMKBALL HApYLUEHWe Ha LenocTTa Ha usaenuneTo ;
. HenpaBW/IHO NOKa3aHue ;
. HenpasuW/IHa OnepaTUBHA TEXHUKA ;
. Heno3HaBaHe Ha AeWCTBaLLMTe NPaBWIA, TbPrOBCKU AOKYMEHTU /UM TEXHUKU, HA U3LE/IMETO, HA UHCTPYMEHTHUTE ;
. JIUNCA Ha FPUNKU UK INNCA HA pexabunntauma cnes UHTEPBEHLMATA ;
. HecnasBaHe Ha CbAbPXKAHMETO Ha Ta3n JINCTOBKA.
B Te3u cayyam notpebuTenaT Ha ToBa usgenve e 6bae eaMHCTBEH OTroBopeH, ocBoboxaasaliku MICROVAL oT 0TroBOpHOCT.

MpunoxkeHne Ha NPeKOMepHO HanAraHe BbPXY KPas Ha MMHceTaTa No Bpeme Ha HeliHaTa ynoTtpeba moxe Aa gosefe Ao 3acagaHe u 6a1okupaHe. Cnep, BCAKO MNAAHTUPaHe
Ha KAWMnca ¢ NoMoLLTa Ha NUHCeTaTa BUHArM BHUMaTENHO NpoBepABaiiTe XemocTasaTa. BUHarn e Bb3MOXKHO [1a ce NOrpuXKMTe 32 KbPBEHETO C e/1EKTPOKOArynaLmsa uam pbyHo
3awuBaHe. He e noaxoAsawo Aa 3apexaate ywusatens SPIRE'IT® noseye oT BeAHBXK MO BpeMe Ha eAHa WHTEPBEHLMA, MHAYe LeIoCcTTa Ha NpUKpensHe HAMa Ja 6bae
rapaHTuMpaHa. Ywwsatenat SPIRE'IT® e npoeKTMpaH 33 MHOTOKpaTHa ynotpeba no Bpeme Ha eAMHUYHA MHTEPBEHLMA.

5.2. CrpaHu4HHU ePeKTH U YCJI0KHEHHA
O6pasyBaHe Ha cepom/xemMaTom, 3aAbpKaHe Ha YpUHa, HeBpanrua, 60/1Ka B TECTUCUTE, OTOK (efiema), MHOeKLMA (NpU MMNAAHTa UM B 30HATA Ha onepaums), peLnamns Ha
XepHWATA, U3CMNBAHETO AW Nposanca

5.3. OcTaTbYHU PHCKOBe
OcTaTb4yHUTE PUCKOBE Ca NMOCTOAHHW PUCKOBE BbMPEKM BCUUKM MepPKHK, NpeanoxkeHn oT MICROVAL, oTHacALLM ce KbM PUCKOBe, CBbp3aHu ¢ noTpebuTtensa Ha usgenmnero:
. MeaMLMHCKMAT eKnn NpomMeHA U3aenmneTo ;
. MMNAaHTLT/KAMNCUTE Ca NOCTaBEHN HEMPABUAHO M NPUYMHABAT 6O/IKa Ha NauMeHTa ;
. MNHCTpyMeHTUTE U KOHCYMaTUBUTE, M3N0JI3BaHWU B ONepaLMoHHMA B10K, He ca CTePUIHY ;
. MMNAaHTLT/KAKUNCUTE ca 3aMbpCeHM MO BPEME Ha MHTEPBEHLMATA ;
. X1pyproT He e NpeL.eHn NPaBuIHO 06LWOTO CbCTOAHWE HA NaLMeHTa ;
. XMpyproT He e 61N NpeumseH B CBOATa XMPYPruiHa AeMHOCT U/Uan Npu AUarHOCTUKaA.
Puckose, cBbp3aHu cbc cpepaTa Ha U3genneTo:
. OnepauMoHHaTa cpefa He e CTepuHa ;
. TemnepaTtypaTta Ha CbXpaHeHWe UAM NO Bpeme Ha TPAHCMOPTMPaHe e MpeKasieHO HUCKA WM MpeKaseHo BUCOKA M MOXe Aa NOoB/AMAe Ha CbOTBETCTBMETO Ha
npoaykTa.
Puckose, cBbp3aHu ¢ annca Ha cboTBeTcTBME, HeoTyeTeHM oT MICROVAL.

6. K/IMHHWYHA I10/I13A U EGEKTUBHOCT

OuyakBaHWTe edeKTUBHOCT 1 KJAMHMUYHM Non3n, 3aaseHn oT MICROVAL, ca onTvMasiHO HUBO Ha M3/1eKyBaHe U ONTUMANHO HMBO Ha Y0BNETBOPEHOCT OT NauueHTuTe, 6bp30
BPbLIaHE KbM HOPMaslHaTa aKTMBHOCT, Bb3MOXHO Hall-KpaTbK 60/IHMYEH NpecTou.

OuakBaHWTe epeKTUBHOCT M KNAMHUYHM NOA3M 33 NoTpebutens, 3aaseHn ot MICROVAL, ca Bb3MOXKHO Hall-KpaTKa NPOABL/IKUTENHOCT Ha MHTEPBEHLIMATA U Bb3MOXHO Hali-
MaJiKa KpaTKOCPOYHa 1 cpeiHOCPOYHa 6osiKa.

7. HYKHHU IIOKA3AHHA 3A IOTPEBUTEJIA 3A IPABUJIHA YIIOTPEBA HA U3JEJIUETO

7.1. IlpeonmepaTHBHA OLleHKa HA NaLlieHTa
MHTepBeHuMATa TpA6GBa Aa 6bae NpeaLwecTBaHa OT HaYa/lHa OLLEHKA NPU KOHCyNTaumaA. PelueHneTo fa ce U3BbpLWM MeanLMHCKa AelHOCT, Tpabsa Ja 6bae B3eTo B Cbriacue
C NauMeHTa, KOMTO e BUA HaaIeXHO MHOOPMUPAH M € U3MON3BaN A0CTaTbYHO BPEMe 3a pasMUChA. M36opbT Ha SPIRE'IT® Tpabea Aa e 06eKT Ha cneLmanHo BHUMaHUe oT
CTpaHa Ha noTpebuTens, B3emaiiku npeasua, HaIMYHOTO NoKasaHue, MopdonoruaTa, AeiHocTTa, GU3NYECKOTO U/UAN NCUXMYECKO CbCTOAHMUE Ha NaLMEHTa, 3a A4a Ce orpaHuyaT
CTPaHWUYHUTE HexenaHn epeKT u ycnoxHerna. SPIRE’IT® (20) npeanara Bb3MOXHOCTTa 3a nocTasaHe Ha 20 KAMMCa 3a NPUKPenaHe Ha MMMIaHTa, OTFOBOPHOCT Ha XMpypra
e [ja ce yBepM, Ye TOUKMUTE Ha 3allMBaHe Ca JOCTAaTbYHM, KaTo Ce Hacbpyasa MMMAAHTUPAHETO Ha MUHUMA/IHO KOIMYECTBO MaTepuann.

7.2. XupypruyHa MHTepBeHU M
06aCcHUTENIHO BUAEO € HAaNNYHO Ha Www.microval.fr. YBepeTe ce B ;06paTa CbBMECTUMOCT Ha BCUYKM MHCTPYMEHTU e4HM € Apyrv. U3BageTe ywmsatensa SPIRE’IT® ot HerosaTta
OMNaKoBKa CbIacHO 06MYaHUTE TEXHUKK, CBBP3aHM CbC CTEPUIHU NPOAYKTHU.
He xBbpasiiTe ylumBaTeNa Ha CTEPUNHOTO NOe, 3a 4a He ro nospeauTe. B cayyait Ha ynotpeba npu 1anapockonuaA BbBEAETE yIWMBaTeNA B aganTUpaHua Tpoakap (Haln-manko
5 MM B gMameTbp). MocTaBeTe Bbpxa Ha yLUMBATENA B LLEHTbPA HAZ, ONepaTMBHATa 30Ha M NepneHAMKYAAPHO Ha MMNNAHTa.
MpunoxeTe ek HATUCK BbPXY TbKaHHATa 30Ha MO BPemMe Ha NocTaBsHe Ha Kaunca. Mo Bpeme Ha NOCTaBAHETO Ha K/MMCA BbB BbTPELIHOCTTA, aKO € Bb3MOXKHO, NpuUaoxeTe
obpaTeH HaTUCK OT BbHLUHATa CTpaHa Ha 30HaTa Ha NpPUKpensaHe, 3a Aa rapaHTMpaTte No-cUrypHo NpuKpensHe.
3a ga 3ano4HeTe paboTa ¢ ywmBaTes, HaTUCHETE BbpXa My KbM TbKaHTa 1/M/IM MMM/IaHTa M B CbLLOTO BPEME HaTUCHETE Crycbka (A) Lo Kpas, Cnes KoeTo OTNyCHEeTe, KOeTo
NoAroTBA ylWMBaTeA 33 ciedgallata my ynortpeba. He otnyckaiiTe psAa3Ko cnycbKa npu noctaBaHe Ha Kaunc. He npunaralite npekomepHa cuia Npu 3anoysaHe Ha paboTa ¢
ylwmBaTens, Tbil KaTo TOBa MOXKe Aa ro 610Kkupa. AKo eguH Kaunc 6aoKkupa, u3BageTe Leana MHCTpymeHT. Mpernegaite 30HaTa ¢ MMNAaHTa, 3a ga ce yBepuTe B AobpaTta
dopma 1 no3numa Ha kKnunca. NMoBTopeTe BCUYKM OMMCAHM CTBIMKKW HA LiAaTa NOBbPXHOCT Ha NOCTAaBAHE HA UMMN/IAHTA, AOKATO NPUKIOYUTE MHTEPBEHLMATA.

MbAHUTEN 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA (B)

BbpTawy, ce uHamkaTop (I), HaxoAAL, ce B Kpas Ha yLIMBaTeA, NO3BO/ABA [ja C€ OPUEHTMPATE 3a CbCTOAHUETO Ha MbHUTENA. B HauanoTto Ha ynoTpeba Ha ywusaTens Tpabea
Aa ce 3abenexun HavasHaTa NO3MLUMA Ha TO3M MHAMKATOP. KoraTo TO3n MHAMKATOp Hanpasu NbaHa 06uKoAKa, 10 kaMncy 3a npukpenaHe ca 61aM NocTaBeHN, ciep, KoeTo e
Bb3MOKHO 18 C€ CMEHU Mb/IHUTENAT.

[lBaTa npenopbyaHM S1aNapoCKOMNCKM M NanapTOMHU MeToZa 3a NOCTaBAHe Ha MMMIAHTM 3a MapueTasHO YKpenBaHe ce U3Mo/3BaT MO NpeLeHKa Ha Xupypra, cneasanku
NpenopbKMTE Ha JINCTOBKATa C MHCTPYKLUMM 33 Te3n MMNAaHTU. 3a umnnaHtute MICROVAL HanpaseTe cnpaBka ¢ nuctosku D121, D133, D167 3a umnnaHTM B
XpaHocMunaTenHaTa cuctema. OnucaHme Ha ynotpebara Ha SPIRE’IT® e HanuuHa npu noncksaHe ot MICROVAL.
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7.3. CrneponepaTHBHA OLlEHKa
KoHTpo/sHa KoHcynTaums TpabBa fa ce Hanpasu B Meceua cied MMNAaHTMpaHe. Mo Bpeme Ha Tasu KOHCYATauMsa BPBLLAHETO Ha KauyecTBOTO Ha YKMBOT Ha MauMeHTa U
U3NUTaHUTE HexenaHu edekTn TpabBa Aa ce B3emaT Npeasua, 3a Aa Ce YCTAaHOBAT M Aa ce NpeanpuemMe paHHa rpuKa 3a Bb3MOXKHM yciokHeHna. MICROVAL npenopbysa
KOHCYNTaUMA eaHa rognHa cief MHTepBEHUMATA, 3a Aa Ce OCUTYPU aKTUBHO YNpaBAeHUEe Ha KbCHUTE YCIOKHEHUA. [ipyrM KOHCYATauMmM MoraT Aa 6baaT NpaBeHun Npu Hyxaa.

YNpaBneHUETO Ha TEKKUTE YCIOKHEHUA Cel UMMIAHTUPAHETO Ce M3BBPLLBA NPU MYATUANUCUMMIINMHAPHO 06ChXKAAHE U CbC CMOAENEHO pelleHune C NauueHTa, cnes Kato
NaLMeHTbT e HaANeXHO MHGOPMUMPAH 32 BCUYKU MHEHUA U € UMas AOCTaTbYHO Bpeme 3a pasMuchi. AKO e HeobxoAMMma eKcnaaHTauums, Ta TpA6Ba Aa ce U3BbPLUM B LLeHTHP C
TEXHUYECKa NAaTPopMa 3a MyATUAUCLUIIVHAPHA XMPYPIUA 1 TpAbBa Aa e OT XMPYP3W C ONWUT B eKCMIAHTALMATA Ha UMMIAHTU 33 NapueTasHo ykpensaHe. To3u onuT ce
OCHOBaBa Ha MpaKTUYecKo obydyeHune, NPUA0BUTO NPK CTaxK NPU ONUTEH XMPYPT.

8. MATEPHAJIM U BELIECTBA, HA KOUTO E U3/1I0KEH NIALIMEHT BT
Jlunca Ha natekc, GTanatu, }) KUBOTUHCKU MAN BUONOTMYHU NPOAYKTU
Annmkatop: 100% Hepbaaema cTomaHa, PEEK B KOHTAKT ¢ nauumeHTa; pbxKa ot noimamug, / Kaunc SPIRE’IT® : 100% HuTUHON (ASTM F 2063)

9. CBbXPAHEHHME/YNOTPEBA/U3XBBHPJIAHE

ToBa nsgenve TpabBa 4a ce AOCTaBA U CbXpaHABA B OpUr1HasHaTta onakoska MICROVAL 1 aa ce cbxpaHsaBa Npu cTaiiHa Temnepartypa. Yci0BuATa Ha CbxpaHeHue TpabBea aa
M36ArBaT BCEKM PUCK OT HapyLlaBaHe Ha €TUKEeTa, ONaKoBKaTa U usgenveto. OnakoBKaTa He TpAbBa Aa 6bae NpomeHsHa WM moguduumMpaHa. B cnyyait Ha ekcnaaHTaums
MMMIAHTBT TPA6Ba Aa 6blie M3XBBP/IEH CbINIACHO NMPWIOKUMATA NpoLeaypa 3a U3XBbP/IAHE Ha BUONOrMYHK OTNaAbLM. [TPUHAANEKHOCTUTE, C KOUTO U3AE/IMETO CE U3MOAN3BA,
aKo He morar Aa 6baat cTepuanM3npaHu NOBTOPHO, TPABBA Aa 6bAaT M3XBbP/AEHM MO CbLUMA HAUMH.

Mo npuuYmnHK, cBBP3aHK ¢ BesonacHOCTTa, BCeKM ywmBaTten, npeam ga 6bvae sbpHat Ha MICROVAL, Tpabsa aa 6bae obe33apaseH, ako e 6un 3ambpceH.

10. UH®OPMAILIUA 3A NIAIIMEHTA, AKO HE E IIOTPEBUTEJI
MoTpebuTensaT Ha ToBa U3aenne TpA6BA Aa e 0OCBeOMEH M Aa MHGOPMMPA NaLMeHTa Npean UHTEPBEHLMATA:
. 3a MepKUTe, KoUTo TpA6Ba Aa ce B3emarT c/ief MHTEPBEHLMATA, KAKTO U 3a NPOTUBOMOKA3aHUATa U HexenaHute ebeKTr, KOUTO MOraT @ HaCTbMAT ;
. ye TOBA M3AE/IMe MOXE Aa e CBbP3aHO C HamaneHa pu3nyecka akTUBHOCT, HAKOW AeMHOCTU € Bb3MOXKHO Aa 6bAaT YacTUUHO UK M3LUAN0 3abpaHeHn B Xo4a Ha
BpemeTo (onpegeneHo ot notpebutens) ;
. ye Hen3beXXHOTO U3HOCBAHE Ha U3AE/IMETO, Bb3AMOXKHUTE YCII0KHEHUsA U/UAK Bb3MOXKHOTO pasnaZaHe BbB BPEMETO MOraT ja 40BeAaT 40 Hameca Ha noTpebutens
VAW Ha ApYT XVPYPT.
B cnyyait Ha MaTepuoBUMKMAAHC AU NPU HACTbMNBAHE Ha CEPUMO3HO CbOUTUE XMPYPIbT UM NAUMEHTHT TPABBA Aa NpeaynpeaaT NPoU3BoAUTENA /UK BNACTUTE B HaW-KPaTbK
CPOK

11. UH®OPMAIIHA 3A IOBTOPHATA YIIOTPEBA HA MEJJMLIMHCKOTO U3/JIE/IME
ToBa usgenue e JOCTaBEHO CTEPUIIHO (CTEPUAM3MPAHO C Frama TbueHKe) 1 e 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. He TpabBa Aa ce n3nonssa NOBTOPHO UM Aa ce CTePUAN3MPa MOBTOPHO.
AKo cTepuiHaTa onakoska e otsopeHa, MICROVAL He moxke a rapaHTVipa CTEPMNHOCTTa Ha NPOAYKTa, NPV KOETO MMNAaHTLT NPe/CcTaBABa PUCK OT 3apa3fBaHe Ha NaluueHTa.

12. YCJIOBUA 3A CMAHA HA TBJIHUTEJIA (camo 3a BUAOBE C JObJIHUTE/IEH bJIHUTE OT 10: 943052 11 943302)

B — & ;

1/ Ocsobopete kpaa (B) Ha animMkaTopa, KaTo HanpaBuTe 4eTBLPT 0O6GOPOT MO MOCOKa Ha | 2/ UsgbpnaiiTe NpasHUA MbAHUTEN.
YaCOBHMKOBATa CTPesIKa, U U34bpraiTe TO3M BPbX, 3a A3 0CBOBOAMTE MbHUTENA.

— —>
] Il ] ]

4/ MNocTaseTe OTHOBO BbpXa, AOKATO WpakKHe U ce 3aCToNopu Ha
MACTOTO CU.

3/ NogmeHeTe NpasHUA MbAHUTEN C AOMBIHUTENHNA MbAHUTEN, npeaocrtaBeH B KYyTUATa.

BHUMAHME :

< MPOBEPETE NOAPABHABAHETO HA CTPE/IKUTE. YwusaTenar e rotos ga pabotu oTHOBO.

< He e noaxoaALL0 YLWIMBATENAT Aa Ce Npe3apeXKaa NoBeye OoT Be4HDbXK N0 Bpeme Ha CbluaTa MHTepBeHUUA. MHaue NUHCceTaTa e Bb3MOXHO Aa He paboTu NpaBuIHO U
Aa 6noKkupa 1 aa aoseae A0 NOLWO NPUKpensHe.

CUMBOJIN HA ETUKETA

HanpageTe cnpagka ¢

MeauunHcko usgenve
NIMCTOBKaTa C MHCTPYKLMK

Crepunusaums ¢ rama He uanonssaitre
STERILE P NMOBTOPHO. Mpoussoguten
nbyeHve
He cTtepunusupaiite ﬂ
LOT MapTuaeH Homep [aTa Ha npou3BoAcTBO
NOBTOPHO
[rrr-Mm
PedepeHTeH HoMep Ha He nsnonssaiite, ako ObmkuHa Ha
npoaykTta onakoBKkaTa e NnoBpeaeHa. annukaTopa
A BHumaHue g Cpok Ha rogHocT Bpon HanuyHu knuncu

A égIDZngég N, EaonHuyHa CcTepunHa c €
UDI JQOGATAEDZKAHIN gk p
1300dzjeAK apuepHa cuctema 1639
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Producent: MICROVAL

ZA Champ de Berre — 43240 Saint-Just-Malmont - Francja FABRIQUE M V
s (O | Microbal

Tel.: +33(0)4 77 35 03 03 Faks: +33(0)4 77 35 03 09
e-mail: info@microval.fr www.microval.fr

Urzadzenie:  Stapler SPIRE’IT® D1 32V7 (PL)

Nr referencyjny
- Stapler krotki (7cm) + 10 zszywek 943050

% Stapler krotki (7cm) + 20 zszywek* 943052*

Conception et fa

ﬁ@) o

Q..
l Stapler diugi (30cm) + 10 zszywek 943300

: ]
|rw
SFl o "’? Stapler diugi (30cm) + 20 zszywek* 943302*
whide

£ ** patrz metody napetniania w punkcie 12.

OPIS

SPIRE’IT® to narzedzie sktadajace sie z aplikatora i zszywek do mocowania implantéw wzmacniajgcych $ciane jamy brzusznej w leczeniu przepuklin lub wypadania miednicy
(dostep brzuszny). Narzedzie umozliwia zatozenie maksymalnie 20 zszywek w chirurgii laparoskopowe;j i laparotomicznej). Szwy wykonane s3 ze stopu niklowo-tytanowego
(NITINOL) z pamiecig ksztattu i maja postaé dwdch rzeddw zszywek o Srednicy 4 mm. Stapler SPIRE’IT® firmy MICROVAL to sterylne urzadzenie przeznaczone do wielokrotnego
uzytku w ramach jednego zabiegu. Dtugie staplery SPIRE'IT®, przeznaczone do zabiegdw laparoskopowych, nalezy wprowadzaé przez trokar o minimalnej srednicy 5 mm.
Stapler SPIRE'IT® firmy MICROVAL jest dostarczany w postaci gotowej do uzycia, z 10 zszywkami i magazynkiem na 10 dodatkowych zszywek (dla odpowiednich nr ref.).
Narzedzie zaktada zszywke przy kazdym nacisnieciu uchwytu spustowego (A). Wypchnieta zszywka zamyka sie naturalnie, tworzac litere B i zabezpieczajac implant w tkance.
(A) uchwyt spustowy, (B) koricdwka, (C) podajnik wewnatrz B, (D) wskaznik obrotu z tytu narzedzia. Stapler jest narzedziem do uzytku tymczasowego; szwy sg implantami
statymi

Koricéwka @ @ Wskaznik obrotu z tytu narzedzia

Podajnik wewngtrz koricowki

Uchwyt

1. UZYTKOWNIK DLA KTOREGO PRZEZNACZONE JEST NARZEDZIE
Aby ograniczy¢ niepozadane efekty i powiktania, uzycie narzedzi MICROVAL jest zarezerwowane dla praktykujacych lekarzy specjalizujgcych sie* we wszczepianiu implantéw.
Narzedzie powinno by¢ uzywane w pomieszczeniach spetniajacych wymagane warunki aseptyczne.

* Praktykujgcy lekarze, ktorzy przeszli odpowiednie szkolenie w zakresie umieszczania implantéw

2. DOCELOWE GRUPY PACJENTOW
Urzadzenie przeznaczone jest dla oséb dorostych, u ktérych nastapito ostabienie sciany jamy brzusznej, powodujace przepukling lub wytrzewienie, a takze dla dorostych kobiet
cierpigcych na zaawansowane wypadanie narzadu miednicy mniejszej (POP-Q > stadium 2) w operacjach z dostepem brzusznym.

3. WSKAZANIA I DOLEGLIWOSCI DO LECZENIA
Narzedzie uzywane jest do mocowania implantu w laparoskopowych lub laparotomicznych zabiegach leczenia przepukliny.
Narzedzie uzywane jest do mocowania implantu w laparoskopowych lub laparotomicznych zabiegach leczenia wypadania narzadu z dostepem brzusznym.

4. PRZECIWWSKAZANIA
SPIRE’IT® nie moze by¢ uzywany samodzielnie; przeciwwskazania z nim zwigzane dotycza umieszczania implantu wzmacniajgcego sciane brzucha:

- implanty wzmacniajace $ciane brzucha w leczeniu przepukliny i wytrzewienia nie s wskazane dla kobiet w cigzy, dzieci w okresie wzrostu, dorostych o duzej
aktywnosci fizycznej, oséb dorostych uczulonych na nitinol, oséb dorostych cierpigcych na powazne choroby, zwiekszajgce ryzyko powiktan pooperacyjnych, a
takze dorostych, u ktérych wystapita infekcja lub sepsa.

- implanty wzmacniajace $ciany w leczeniu wypadania narzagdu miednicy (dostep brzuszny) nie sa wskazane dla kobiet w cigzy lub planujacych cigze w przysztosci,
dzieci w okresie wzrostu, kobiet o duzej aktywnosci fizycznej, kobiet uczulonych na nitinol, kobiet cierpigcych na powazne choroby, zwiekszajace ryzyko powiktan
pooperacyjnych, a takze kobiet, u ktérych wystapita infekcja lub sepsa.

Nie uzywad narzedzia SPIRE'IT® do taczenia tkanek naczyniowych lub nerwowych oraz kosci. Mozliwe jest jednak umieszczenie mocowan nad koscig, naczyniami lub
trzewiami lezacymi ponizej, ale w takim wypadku miedzy powierzchnia tkanki a lezagca pod nig strukturg musi by¢ zachowany odstep co najmniej 4,5 mm.

Nie uzywaj SPIRE'IT® do tamowania krwawienia.

Nie uzywad SPIRE'IT® w miejscu, w ktérym nie mozna wzrokowo stwierdzi¢ hemostazy.

Unikaj dtugotrwatego wystawienia na dziatanie zbyt wysokich temperatur.
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5. OSTRZEZENIE

5.1. SrodkKi ostroznosci
Przed operacja chirurg sprawdza, czy specjalne instrumenty do uzycia wyrobéw sg dostepne i sprawne.
SPIRE’IT® jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizowany promieniowaniem GAMMA). Unikaé kontaktu z przedmiotami, ktére moga uszkodzi¢ narzedzie (stapler i zszywki).
Jezeli narzedzie lub jego sterylne opakowanie zostang uszkodzone przed zabiegiem, nie nalezy uzywac go do implantacji.
Uwaga: nieprawidtowe zamocowanie, umieszczenie implantu, niewtasciwe uzycie SPIRE’IT® moga wywotac nieprawidtowe naprezenia i/lub skrdci¢ zywotnosé i/lub zmniejszy¢
skutecznos¢ implantu wzmacniajgcego $ciane.

Wyniki przed- i pooperacyjne uzyskane przez uzytkownika i zespét medyczny moga nie by¢ prawidtowe w przypadku:
. niedostatecznego doswiadczenia i/lub przeszkolenia lekarza ;
. modyfikacji lub przerébki narzedzia (np. przeciecie) ;
. nadmiernego nacisku prowadzacego do pogorszenia stanu urzadzenia ;
. btednego wskazania ;
. niewtasciwej techniki operacyjnej ;
. nieznajomosci obowigzujgcych norm, dokumentéw handlowych i/lub technicznych urzgdzenia, instrumentéw ;
. braku opieki lub rehabilitacji po operacji ;
. nieprzestrzegania tresci niniejszej instrukcji.
W tych przypadkach uzytkownik narzedzia ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢, zwalniajac w ten sposéb firme MICROVAL z odpowiedzialnosci.

Nadmierny nacisk na koricéwke narzedzia w trakcie uzycia moze spowodowac jego zablokowanie. Po kazdorazowym umieszczeniu zszywki doktadnie sprawdzi¢ hemostaze.
Mozliwe jest woéwczas zatamowanie krwawienia metoda elektrokoagulacji lub szwem recznym. Nie nalezy napetnia¢ staplera wiecej niz jeden raz w trakcie jednego zabiegu,
w innym wypadku nie bedzie pewnosci co do integralnosci mocowania. Stapler SPIRE’IT® przeznaczony jest do wielokrotnego uzytku w trakcie jednego, tego samego zabiegu.

5.2. Skutki uboczne i powiklania
Powstanie seromy / krwiaka; Zatrzymanie moczu; Nerwobdl; BSl jader; obrzek; Infekcja (implant lub miejsce zabiegu); Nawracajace przepukliny, wytrzewienie lub wypadanie
narzadu

5.3. Ryzyko szczatkowe
Ryzyko szczatkowe to ryzyko, ktére utrzymuje sie pomimo wszystkich Srodkdw wprowadzonych przez firme MICROVAL, zwigzane z uzytkownikiem narzedzia:
. Modyfikacja narzedzia przez zespét medyczny ;

. Implant / szew jest nieprawidtowo umiejscowiony i wywotuje bdl u pacjenta ;
. Instrumenty i materiaty eksploatacyjne uzywane na sali operacyjnej nie sg juz sterylne ;
. Implant/szew jest zanieczyszczony podczas zabiegu ;

. Chirurg Zle ocenia ogdlny stan zdrowia pacjenta ;

. Chirurgowi brakuje precyzji w swoich dziataniach i/lub w swojej diagnozie.
Ryzyko zwigzane z otoczeniem narzedzia:

. Sala operacyjna nie jest sterylna ;

. Temperatura w magazynie lub w trakcie transportu jest zbyt niska lub zbyt wysoka i moze mie¢ wptyw na zgodnos¢ produktu.
Ryzyko zwigzane z niezgodnosciami niewykrytymi w firmie MICROVAL

6. KORZYSCI KLINICZNE I EFEKTYWNOSC

Efektywnosé i oczekiwane korzysci kliniczne dla pacjenta, deklarowane przez firme MICROVAL, to optymalny wskaznik wyleczen i zadowolenia pacjentéw, szybki powrot do
normalnej aktywnosci oraz mozliwie najkrétszy pobyt w szpitalu.

Efektywnos¢ i oczekiwane korzysci kliniczne dla uzytkownika, deklarowane przez firme MICROVAL, to mozliwie najkroétszy czas zabiegu i mozliwie najmniejszy bdl w krétkim i
Srednim okresie.

7. INFORMACJE NIEZBEDNE DLA UZYTKOWNIKA DO PRAWIDLOWE] OBSLUGI NARZEDZIA

7.1. Ocena przedoperacyjna pacjenta
Zabieg musi by¢ poprzedzony wstepng oceng w trakcie konsultacji. Decyzje o wykonaniu zabiegu medycznego nalezy podjg¢ w porozumieniu pacjentem, ktéry zostat nalezycie
poinformowany i miat wystarczajgcy czas do zastanowienia sie. Wybierajac SPIRE’IT® uzytkownik musi wzig¢ pod uwage okreslone wskazania, budowe ciata, aktywnos¢, stan
fizyczny i/lub psychiczny pacjenta, aby ograniczyé niepozadane skutki uboczne i powiktania SPIRE’IT® (20) oferuje mozliwos$¢ zatozenia 20 szwéw do zamocowania implantu;
Obowiazkiem chirurga jest upewnienie sie, ze ilo$¢ szwdw jest wystarczajaca, starajac sie jednak ograniczy¢ ilos¢ wszczepianego materiatu.

7.2. Zabieg chirurgiczny
Film instruktazowy dostepny jest na stronie www.microval.fr.
Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie instrumenty s ze sobg kompatybilne. Wyciggnac¢ stapler SPIRE'IT® z opakowania, stosujac techniki typowe dla produktéw sterylnych.
Trzymac¢ narzedzie pionowo w sterylnym polu, aby unikna¢ jego uszkodzenia. W przypadku zabiegu laparoskopowego wprowadzi¢ stapler do odpowiedniego trokaru
(minimalna $rednica 5 mm). Umiesci¢ koricowke staplera posrodku pola operacyjnego i prostopadle do implantu.
Podczas umieszczania zszywki delikatnie nacisnac tkanke. Podczas zaktadania szwu wewnetrznego, w miare mozliwosci zastosowac zewnetrzne przeciwcisnienie w miejscu do
unieruchomienia, aby zapewni¢ bezpieczniejsze mocowanie.
Aby uruchomic stapler, nalezy docisna¢ koricéwke do tkanek i/lub implantu, i jednoczesnie wcisngé do oporu uchwyt spustowy (A), a nastepnie zwolni¢ go, aby przygotowac
narzedzie do kolejnego uzycia. Nie zwalnia¢ gwattownie uchwytu spustowego podczas zaktadania szwu. Nie nalezy stosowac nadmiernej sity przy uruchamianiu narzedzia,
poniewaz moze sie zablokowac. Jezeli zszywka zablokuje sie, wyciggna¢ cate narzedzie. Sprawdzi¢ miejsce zatozenia szwu, aby upewnic sie, ze zszywka zostata prawidtowo
umieszczona i zamknigta. Powtdrzyé wszystkie powyzsze kroki na catej powierzchni mocowania implantu, az do zakoriczenia zabiegu.

MAGAZYNEK JEDNORAZOWY (C):
Wskaznik obrotowy (D) umieszczony z tytu narzedzia pozwala sprawdzi¢ stan napetnienia magazynku. Przed uzyciem staplera nalezy sprawdzi¢ poczatkowe potozenie tego
wskaznika. Petny obrét wskaznika oznacza, ze zatozonych zostato 10 zszywek i mozna wymieni¢ magazynek.

Obie metody - laparoskopowa lub laparotomiczna - zalecane do wszczepiania implantéw wzmacniajacych Sciany sg stosowane wedtug uznania chirurga, zgodnie z zaleceniami
zawartymi w ulotkach tych implantéw. W przypadku implantéw firmy MICROVAL nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami D121, D130, D133 (implanty $cian przewodu
pokarmowego). Opis uzycia SPIRE’IT® jest dostepny na zyczenie w firmie MICROVAL.

7.3. Ocena pooperacyjna
Konsultacje kontrolng nalezy przeprowadzi¢ w ciggu miesigca od implantacji. W trakcie konsultacji nalezy uzyska¢ od pacjentéw informacje na temat ich jakosci zycia i
stwierdzonych dziatann niepozadanych, aby jak najszybciej wykry¢ i wyeliminowac¢ wszelkie powiktania. Firma MICROVAL zaleca konsultacje rok po zabiegu, aby zapewni¢
aktywne leczenie ewentualnych pdzniejszych powiktan. W razie potrzeby mozna przeprowadzi¢ inne konsultacje
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Decyzja o leczeniu w przypadku powaznych powiktan po implantacji podejmowana jest na podstawie konsultacji wielodyscyplinarnych i wspdlnie z pacjentem, ktéry jest
doktadnie informowany o wszystkich mozliwosciach i ma wystarczajacy czas do zastanowienia sie. Jesli niezbedne okaze sie usuniecie implantu, zabieg powinien byé wykonany
w osrodku dysponujgcym wielodyscyplinarng chirurgiczng platforma techniczng, przez chirurgédw przeszkolonych w zakresie eksplantacji tasm podtrzymujacych . Szkolenie
odbywa sie na zasadzie praktyki u doswiadczonego chirurga.

8. MATERIALY I SUBSTANCJE, NA KTORE NARAZENI SA PACJENCI
Brak lateksu, ftalanéw, produktéw pochodzenia zwierzecego lub organicznych
Stapler: 100% stal nierdzewna, Polieteroeteroketon (PEEK) w kontakcie z pacjentem; Uchwyt z poliamidu / Szew SPIRE’IT®: 100 % nitinol (ASTM F 2063)

9. PRZECHOWYWANIE/ UZYCIE/ USUWANIE

Narzedzie musi by¢ dostarczone i przechowywane w temperaturze pokojowej w oryginalnym opakowaniu MICROVAL. W trakcie przechowywania nalezy uwaza¢ na ryzyko
uszkodzenia etykiet, opakowania i narzedzia. Nie nalezy zmienia¢ ani przerabia¢ opakowania. W przypadku eksplantacji usuniety implant nalezy zutylizowac zgodnie z
procedurg dotyczacg odpaddw biologicznych. Akcesoria, z ktérymi uzywane jest narzedzie i ktére nie nadaja sie do ponownej sterylizacji, nalezy zutylizowaé w ten sam sposéb.

Ze wzgledow bezpieczenstwa kazde narzedzie, ktére ma zostac odestane do firmy MICROVAL, musi zosta¢ odkazone, jezeli zostato zabrudzone.

10. INFORMACJE DO PRZEKAZANIA PACJENTOWI, JEZELI NIE JEST UZYTKOWNIKIEM
Uzytkownik wyrobu musi by¢ swiadomy i musi poinformowac pacjenta przed zabiegiem:
. o srodkach ostroznosci, jakie musi on podja¢ po zabiegu oraz o przeciwwskazaniach i mozliwych dziataniach niepozadanych ;
. ze zabieg moze wymagaé ograniczenia aktywnosci, niektére czynnosci moga byé czesciowo lub catkowicie zabronione w okreslonym czasie (ustalonym przez
uzytkownika) ;
. ze nieuniknione zuzycie wyrobu, ewentualne powiktania i/lub mozliwe oddzielenie w czasie moze zmusi¢ uzytkownika lub innego chirurga do wykonania
ponownego zabiegu.
W ramach nadzoru nad wyrobami medycznymi lub w przypadku wystgpienia powaznego incydentu, chirurg lub pacjent musi jak najszybciej powiadomi¢ producenta i/lub
odpowiednie organy

11. INFORMACJE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA WYROBU MEDYCZNEGO
Wyrdb dostarczony w stanie sterylnym (sterylizowany promieniowaniem GAMMA) i jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie wolno go ponownie uzywac ani ponownie
sterylizowac. Po otwarciu sterylnego opakowania firma MICROVAL nie moze juz zagwarantowac sterylnosci produktu; implant stwarza wéwczas ryzyko skazenia dla pacjenta.

12. WYMIANA MAGAZYNKU (tylko w przypadku wyrobéw z dodatkowym wktadem z 10 zszywkami, tj. 943052 i 943302)

B¢ & ;

1/ Odblokowa¢ koricéwke (B) staplera, wykonujac éwieré obrotu w prawo i pociggna¢, aby zwolni¢ | 2/ Wyciaggnaé pusty magazynek.
magazynek.

—> —>
/ ) ] |

4/ Zamocowaé¢ koricowke az do klikniecia oznaczajacego
zablokowanie.

3/ Wymienié¢ pusty magazynek na dodatkowy magazynek znajdujacy sie w opakowaniu blistrowym.

UWAGA:

< OBOWIAZKOWO SPRAWDZIC WYROWNANIE STRZALEK. Narzedzie jest gotowe do ponownego uzycia.

< Nie nalezy napetniac staplera wiecej niz raz w trakcie jednego zabiegu. W przeciwnym razie zacisk moze nie dziata¢ prawidtowo i zablokowac sie lub spowodowac
nieprawidtowe zatozenie szwu.

SYMBOLE | ETYKIETY:
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