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DESCRIPTION
Le dispositif est un implant de renfort pariétal permettant de renforcer mécaniquement les tissus du patient. Il est fabriqué en polypropyléne ou
polyester tricoté. Il s’agit d’'un implant permanent.

1. UTILISATEUR AUQUEL LE DISPOSITIF EST DESTINE

L'utilisation des dispositifs MICROVAL est réservée aux praticiens spécialisés* dans la pose d’implants de renfort pour le traitement des hernies
inguinales, afin de limiter les effets indésirables et complications.

L'utilisation de ce dispositif doit étre effectuée dans des locaux compatibles avec les conditions d'asepsie requises.

*Praticiens ayant regu 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 de hernie inguinale.

3. INDICATIONS ET CONDITIONS MEDICALES A TRAITER
Le dispositif est indiqué dans le cadre de cure de hernie inguinale par laparotomie.

NOM COMMERCIAL MATERIAL INDICATION TECHNIQUE

LF /LG/LT/PLUG-P + LF/ PLUG- | Polypropyléne ou Polyester Traitement hernie inguinale Laparotomie Lichtenstein
S +LF/VUA2/VALENTI/EGG/PB

Tableau 1

4. CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif est contre indiqué :

. Chez la femme enceinte,
Chez I'enfant durant la croissance,
Chez les patients ayant une activité physique intense,
Chez les patients étant allergique au polypropyléne et/ou polyester,
Chez les patients présentant des maladie grave contenant un risque de complications post-opératoires dangereuses,
Chez les patients présentant une infection ou une septicémie.

5. MISES EN GARDE

5.1. Précaution d’emploi
Les implants relatifs a cette notice ne doivent en aucun cas étre placés par voie coelioscopique. Cependant, selon I'état de I'art, les patients atteints
d'hernie inguinale doivent subir de préférence une réparation par coelioscopie, a moins qu'il y ait des raisons de penser qu'une réparation ouverte
pourrait étre plus appropriée sur le plan clinique.
L'utilisation de la technique Lichtenstein doit étre limitée aux cabinets de spécialistes/chirurgiens ayant une formation appropriée. Les chirurgiens
doivent pouvoir conseiller et informer leurs patients de maniére appropriée sur les différents traitements et le rapport bénéfice / risque de I'utilisation
de 'implant avant de prendre la décision de subir une intervention chirurgicale.

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

5.2. Effets secondaires et complications
Hématome, Cicatrisation tardive, Réaction de sensibilisation aux matériaux implantés, Modification de la tenue ou migration du dispositif, Infection,
Adhérences, Sérome, Paresthésie, Neuralgie, Rétention urinaire, Blessure intestinale, Obstruction intestinale, Fievre, Saignement, Hydrocéle, Lésion
nerveuse, Orchitis. Discomfort, Douleurs aigue et chronique. Infertilité masculine, Atrophie testiculaire, Atteinte de la prostate, Apparition d’une autre
hernie, Récurrence de la hernie.

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 médical modifie 'implant,
L’implant est mal positionné et provoque des douleurs au patients,
Les instruments et consommables utilisés dans le bloc opératoire ne sont plus stériles,
L’implant est contaminé durant l'intervention,
Le chirurgien évalue mal le niveau général de santé du patient,
Le chirurgien manque de précision dans son geste chirurgical et/ou dans son diagnostic.

Les risques liés a I'environnement du dispositif :
. L’environnement opératoire n’est pas stérile,
. La température dans le stock ou durant le transport est trop basse ou trop haute et peut influencer la conformité du produit.

Les risques liés a des non-conformités non détectées chez MICROVAL.
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6. BENEFICE CLINIQUE ET PERFORMANCE
Les performances et les bénéfices cliniques attendus et revendiqués par MICROVAL sont un faible taux de récurrence, un faible taux de douleur
chronique et un taux de satisfaction patient optimal.

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

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

7.2. Intervention chirurgicale
Les techniques de laparotomie sont utilisées a I'appréciation du chirurgien par rapport aux recommandations MICROVAL décrites dans le tableau 1
ci-dessus, pour la pose des implants. Une description des différentes approches est disponible sur simple demande auprés de MICROVAL.
Si vous utilisez les instruments MICROVAL SPIRE'IT pour la fixation de ces implants, veuillez-vous référer a la notice d'utilisation de SPIRE'IT (D132).

7.3. Evaluation post-opératoire
A l'issue de l'intervention, a des fins d’information de la patiente et de tragabilité du dispositif médical, la carte d'implant est donnée au patient.
Une consultation de contréle doit étre réalisée dans le mois suivant I'implantation. Lors de cette consultation les retours des patients sur leur qualité
de vie et les événements indésirables ressentis doivent étre pris en compte afin de détecter et prendre en charge précocement les éventuelles
complications. MICROVAL recommande une consultation un an apres l'intervention, afin d’assurer une gestion active des éventuelles complications
tardives. D’autres consultations peuvent étre réalisées autant que de besoin.

La gestion de complications graves post-implantation fait I'objet d’'une concertation pluridisciplinaire et d’'une décision partagée avec le patient apres
qu’il ait été dument informé de toutes les options et qu’il ait bénéficié d’'un délai de réflexion suffisant. Si une explantation est nécessaire, celle-ci doit
étre réalisée dans un centre ayant un plateau technique de chirurgie multidisciplinaire et doit étre réservée aux chirurgiens formés a I'explantation
des implants de renfort pariétaux. Cette formation repose sur une formation pratique acquise par apprentissage aupres d’un chirurgien expérimenté.

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

9. STOCKAGE / MANIPULATION / ELIMINATION

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

Les dispositifs endommagés ou/et ayant été en contact d'un patient doivent étre isolés et décontaminés avant nettoyage et réexpédition éventuelle a
MICROVAL.

En cas d’explantation, I'implant doit étre éliminé conformément a la procédure 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 maniére.

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

11. INFORMATIONS RELATIVES A LA REUTILISATION DU DISPOSITIF MEDICAL

Ce dispositif est livré stérile (stérilisé a I'oxyde d'éthyléne pour les implants en polypropyléne et aux rayonnements GAMMA pour les implants
polyester) et a usage unique, il ne doit ni étre réutilisé ni étre restérilisé. Dés 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.
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Devices
LF, LG, LT, PB, PLUG-P + LF, PLUG-S + LF, VUA2, VALENTI and EGG D1 33V5 (EN)

DESCRIPTION
The device is a wall reinforcement implant that makes it possible to mechanically reinforce the patient's tissues. It is made of polypropylene or knitted
polyester. It is a permanent implant.

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 inguinal hernia.

3. INDICATIONS AND MEDICAL CONDITIONS TO BE TREATED

The device is indicated for the treatment of inguinal hernias operated by laparotomy.

BRAND NAME MATERIAL INDICATION TECHNICAL

LF /LG/LT/PLUG-P + LF/ PLUG- | Polypropylene or Polyester Inguinal hernia treatment Lichtenstein laparotomy
S +LF/VUA2/VALENTI/EGG/PB

Table 1

4. CONTRAINDICATIONS
The device is contraindicated:
. In pregnant women,
In growing children,
In patients with intense physical activity,
In patients who are allergic to polypropylene and/or polyester,
In patients with serious illness posing a risk of dangerous postoperative complications,
In patients with infection or sepsis.

5. PRECAUTIONS

5.1. Precautions for use
The implants mentioned in this leaflet must under no circumstances be fitted laparoscopically. However, depending on the state of the art, patients
with inguinal hernia should preferably undergo laparoscopic repair, unless there is reason to believe that an open repair might be more clinically
appropriate.
Use of the Lichtenstein technique should be limited to specialists/surgeons with appropriate training. Surgeons must be able to advise and inform
their patients in an appropriate manner about the different treatments and the benefit/risk ratio of using the implant before making the decision to
undergo surgery.

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

5.2. Side effects and complications
Haematoma, delayed healing, sensitization reaction to implanted materials, device change in behaviour or device migration, intestinal obstruction,
fever, bleeding, hydrocele, nerve damage, orchitis. Discomfort, acute and chronic pain. Male Infertility, testicular atrophy, prostate involvement,
appearance of another hernia, recurrence of hernia.

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 implant,
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:
e  The operating environment is not sterile,
e  The temperature during storage or during transport is too low or too high and may influence the conformity of the product.

Risks related to non-conformities not detected at MICROVAL.

6. CLINICAL BENEFIT AND PERFORMANCE
The performances and the clinical benefits expected and claimed by MICROVAL are a low rate of recurrence, a low rate of chronic pain and an
optimal rate of patient satisfaction.
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7. INSTRUCTIONS NEEDED TO HELP THE USER TO USE THE DEVICE CORRECTLY

7.1. Preoperative patient assessment
The intervention must be preceded by an initial evaluation in consultation.
The decision to fit a wall reinforcement implant must be taken in agreement with the duly informed patient, who has had sufficient time to reflect.
The user must carefully consider which implant to use, taking into account the indication encountered, the morphology, the activity, the physical and/or
mental state of the patient, to limit unwanted side effects and complications.

7.2. Surgical intervention
Surgical techniques are used at the discretion of the surgeon regarding MICROVAL recommendations described in Table 1 above, for the fitting of
implants. A description of the different approaches is available on request from MICROVAL.
If the MICROVAL SPIRE'IT instruments are used for the fixation of these implants, please refer to the SPIRE'IT instruction manual (D132).

7.3. Post-operative evaluation
At the end of the intervention, the implant card is given to the patient for their information and medical device traceability.
A follow-up consultation should be performed within one month of implantation. During this consultation, patients' feedback on their quality of life and
the adverse events experienced must be considered in order to detect and deal with any complications early on. MICROVAL recommends a
consultation one year after the operation, in order to ensure active management of any late complications. Other consultations can be carried out as
needed.

The management of serious post-implantation complications is the subject of multidisciplinary consultation and a decision shared with the patient
after he has been duly informed of all the options and has benefited from a period of sufficient reflection. If an explant is necessary, it must be
performed in a centre with a multidisciplinary surgical technical team and must be reserved for surgeons trained in the explantation of wall
reinforcement implants. This training is based on practical training acquired by learning from an experienced surgeon.

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

9. STORAGE / HANDLING / DISPOSAL

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

Damaged devices and/or those that have been in contact with a patient must be isolated and decontaminated before cleaning and possible return to
MICROVAL.

In the event of an explant, the implant should be disposed of in accordance with the procedure for biological waste. The accessories with which the
device is used, if they cannot be re-sterilized, must be disposed of in the same way.

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

11. INFORMATION RELATING TO THE REUSE OF THE MEDICAL DEVICE

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

LABEL SYMBOLS:
Sterilization by means of Do not use if the .
STERILE [EO
ethylene oxide packaging is damaged Left implant
GAMMA radiation . Standard knitted
STERILE sterilization Expiry date polypropylene (PPT)
Polypropylene knitted
LOT Batch number Medical device lightweight mesh (PPT-
LW)

Unique sterile barrier
system

Knitted polyester (PET)

- Product reference

Three-dimensional

Double sterile barrier knitted polyester (PET-

Caution

system TRIDI)
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Refer to Instruction Manufacturer polypropylene
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Produkte
LF, LG, LT, PB, PLUG-P + LF, PLUG-S + LF, VUA2, VALENTI and EGG D1 33V5 (DE)

BESCHREIBUNG
Das Produkt ist ein Wandverstarkungsimplantat zur mechanischen Verstarkung des Gewebes. Es besteht aus Polypropylen oder gestricktem
Polyester. Es handelt sich um ein dauerhaftes Implantat.

MICROVAL - ZA Champ de Berre - 43240 Saint-Just-
: - i FABRIQUE
u Hersteller: Malmont - Frankreich ERBRIQUE @ Mlc RDVA L

1. BENUTZER, FUR DIE DAS PRODUKT BESTIMMT IST

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

Dieses Produkt darf nur in geeigneten, aseptischen Raumlichkeiten verwendet werden.

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

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

3. INDIKATIONEN UND ZU BEHANDELNDE ERKRANKUNGEN
Das Produkt ist fir die Behandlung von Leistenhernien mittels Laparotomie bestimmt.

MARKENNAME MATERIAL INDIKATION TECHNISCH

LF /LG /LT/PLUG-P + LF/ PLUG- | Polypropylen oder Polyester Behandlung von Leistenhernien Lichtenstein-Operation
S +LF/VUA2/VALENTI/EGG/PB

Tabelle 1

4. KONTRAINDIKATIONEN
Der Einsatz des Produkts ist kontraindiziert:

e  Bei schwangeren Frauen,
Bei Kindern im Wachstum,
Bei stark korperlich aktiven Patienten,
Bei Patienten, die allergisch gegen Polypropylen und/oder Polyester sind,
Bei Patienten mit schweren Erkrankungen, bei denen das Risiko gefahrlicher postoperativer Komplikationen besteht,
Bei Patienten mit Infektionen oder Sepsis.

5. VORSICHTSMARNAHMEN

5.1. Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Verwendung
Die in dieser Packungsbeilage genannten Implantate diirfen keinesfalls laparoskopisch eingesetzt werden. Je nach Stand der Technik sollten
Patienten mit Leistenhernie jedoch bevorzugt laparoskopisch versorgt werden, es sei denn, es besteht Grund zu der Annahme, dass eine offene
Versorgung klinisch angemessener sein konnte.
Die Anwendung der Lichtenstein-Methode sollte nur durch entsprechend ausgebildete Fachéarzte/Chirurgen erfolgen. Chirurgen missen in der Lage
sein, ihre Patienten Uber die verschiedenen Behandlungsmethoden und das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der Anwendung des Implantats angemessen
zu beraten und zu informieren, bevor diese sich fur eine Operation entscheiden.

Der Operateur muss vor der Operation Uberprufen, ob die spezifischen Instrumente fur die Einbringung des Implantats vorhanden und funktionsfahig
sind.
Das Produkt wird steril geliefert. Die Sterilisationsmethode (Ethylenoxid bei Polypropylenimplantaten oder Gammabestrahlung bei
Polyesterimplantaten) ist auf dem Etikett angegeben.
Vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit Gegenstanden, die das Produkt beschadigen konnten.
Wird das Produkt oder seine Sterilverpackung vor dem Eingriff beschadigt, darf das Produkt nicht eingebracht werden.
Die vom Anwender und dem medizinischen Team erzielten peri- und postoperativen Ergebnisse sind in Fallen, in denen Folgendes vorliegt,
maoglicherweise nicht angemessen:
. unzureichende Erfahrung und/oder Ausbildung des Operateurs,
eine Modifikation oder Transformation des Produkts (zum Beispiel durch Schneiden),
UbermaRige Traktion, die die Unversehrtheit des Produkts gefahrdet,
falsche Indikation,
fehlerhafte Operationstechnik,
fehlende Kenntnis der geltenden Normen, der kaufmannischen und/oder technischen Unterlagen, des Systems, der Instrumente,
mangelnde Pflege oder fehlende Rehabilitation nach der Operation,
Nichtbeachtung des Inhalts dieser Anleitung.
In diesen Fallen tragt der Benutzer dieses Produkts die alleinige Verantwortung, wodurch MICROVAL von jeglicher Haftung befreit wird.
Achtung: Ein Fehler bei der Befestigung und/oder beim Einsetzen des Implantats kann zu anormalen Belastungen fiihren und/oder seine Lebensdauer
verklrzen und/oder seine Wirksamkeit verringern.

5.2. Nebenwirkungen und Komplikationen
Hamatome, verzogerte Heilung, Fremdkdrperreaktionen, Verhaltensanderung oder Migration des Implantats, Darmverschluss, Fieber, Blutungen,
Hydrozele, Nervenschadigung, Orchitis. Unwohlsein, akute und chronische Schmerzen. Mannliche Unfruchtbarkeit, Hodenatrophie,
Prostatabeteiligung, Auftreten einer anderen Hernie, Wiederauftreten der Hernie.

5.3. Restrisiken
Zu Restrisiken zahlen sadmtliche Risiken, die trotz aller von MICROVAL ergriffenen MalRnahmen bestehen bleiben. Dies sind Risiken, die sich auf den
Benutzer des Produkts beziehen:
. Das medizinische Team modifiziert das Implantat,
Das Implantat ist falsch positioniert und verursacht Schmerzen beim Patienten,
Instrumente und Verbrauchsmaterialien, die im Operationssaal verwendet werden, sind nicht mehr steril,
Das Implantat wird wahrend der Operation kontaminiert,
Der Chirurg beurteilt den allgemeinen Gesundheitszustand des Patienten falsch,
Dem chirurgischen Verfahren und/oder der Diagnose des Chirurgen mangelt es an Prazision.

Risiken in Bezug auf die Umgebung des Produkts:
. Die Betriebsumgebung ist nicht steril,
e  Die Temperatur wahrend der Lagerung oder des Transports ist zu niedrig oder zu hoch und kann die Konformitat des Produkts beeinflussen.

Risiken im Zusammenhang mit Nichtkonformitaten, die von MICROVAL nicht erkannt wurden.
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6. KLINISCHER NUTZEN UND LEISTUNG
Die von MICROVAL erwarteten und behaupteten Leistungen und klinischen Vorteile sind eine geringe Rezidivrate, eine geringe chronische
Schmerzrate und eine optimale Patientenzufriedenheit.

7. ERFORDERLICHE ANWEISUNGEN ZUR KORREKTEN VERWENDUNG DES PRODUKTS

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

7.2. Operativer Eingriff
Die Operationstechnik wird im Ermessen des Chirurgen in Anlehnung an die in Tabelle 1 oben beschriebenen MICROVAL-Empfehlungen fur das
Einsetzen von Implantaten gewanhlt. Eine Beschreibung der verschiedenen Methoden ist auf Anfrage bei MICROVAL erhaltlich.
Wenn MICROVAL SPIRE'IT-Instrumente zur Einbringung dieser Implantate verwendet werden, beachten Sie bitte die SPIRE'IT-Gebrauchsanweisung
(D132).

7.3. Postoperative Beurteilung
Am Ende des Eingriffs wird dem Patienten die Implantatkarte zur Information und zur Rickverfolgbarkeit des Medizinprodukts ausgehandigt.
Eine Nachuntersuchung sollte innerhalb eines Monats nach der Einbringung des Implantats durchgefihrt werden. Wahrend der Untersuchung
mussen Angaben des Patienten zu dessen Lebensqualitat und aufgetretenen unerwiinschten Ereignissen berlcksichtigt 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 kénnen nach Bedarf erfolgen.

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

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

9. LAGERUNG / HANDHABUNG / ENTSORGUNG

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

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

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

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

11. INFORMATIONEN ZUR WIEDERVERWENDUNG DES MEDIZINPRODUKTS

Dieses Produkt wird steril (Polypropylenimplantate mit Ethylenoxid und Polyesterimplantate mit Gammastrahlung) und zum Einmalgebrauch geliefert.
Es sollte 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 fir den Patienten.

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE:
Nicht verwenden,
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STERILE
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Dreidimensional
Gammastrahlensterilisat es gestrickes
STERILE ion g Verfallsdatum mm Herstellungsdatum Polyester (PET-
MM TRDI)
Thermogeformt
_ - es Standard-
Medizinisches
LOT Chargennummer Produkt Rechtes Implantat E’é)byﬁ)l\r/logéﬁr}
BUMPMESH)
Einzigartiges
Produktreferenz O Sterilbarrieresyst Linkes Implantat
em ——
Leichtgewichtiges
. Dpppgltes gestricktes
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Dispositivos
LF, LG, LT, PB, PLUG-P+LF, PLUG-S+LF, VUA2, VALENTI y EGG D133v5 (ES)

DESCRIPCION

El dispositivo es un implante de refuerzo parietal que permite reforzar mecanicamente los tejidos del paciente. Esta fabricado en polipropileno o en
poliéster tricotado. Se trata de un implante permanente.

1. USUARIO AL QUE VA DESTINADO EL DISPOSITIVO

Unicamente deben utilizar los dispositivos MICROVAL profesionales especializados* en la colocacion de implantes de refuerzo para el tratamiento
de hernias inguinales, con el fin de limitar efectos no deseados y complicaciones.

El uso de este dispositivo debe realizarse en instalaciones compatibles con las condiciones de asepsia requeridas.

*Profesionales que hayan recibido formacién suficiente para la colocacién de estos implantes y practiquen de manera habitual.

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

3. INDICACIONES Y AFECCIONES MEDICAS TRATABLES
El dispositivo esta indicado para la cura de la hernia inguinal mediante laparotomia.

NOMBRE COMERCIAL MATERIAL INDICACION TECNICA

LF/LG/LT/PLUG-P + LF/ PLUG- | Polipropileno o poliéster Tratamiento de la hernia inguinal Laparotomia de Lichtenstein
S +LF/VUA2/VALENTI/EGG/PB

Tabla 1

4. CONTRAINDICACIONES

El dispositivo esta contraindicado:

en embarazadas,

en nifios en edad de crecimiento,

en pacientes con una actividad fisica intensa,

en pacientes alérgicos al polipropileno y/o el poliéster,

en pacientes con una enfermedad grave que comporte riesgos de complicaciones postoperatorias peligrosas,
en pacientes que presenten infeccion o septicemia.

5. PRECAUCIONES

5.1. Precauciones de uso
Los implantes relativos a estas instrucciones no deben colocarse en ninglin caso por via laparoscépica. No obstante, segun el estado de la técnica,
los pacientes con hernia inguinal deben intervenirse, preferentemente, por laparoscopia, a menos que existan motivos para pensar que una
reparacion abierta podria ser mas adecuada desde el punto de vista clinico.
El uso de la técnica de Lichtenstein debe realizarse exclusivamente en consultas de especialistas/cirujanos con la formacién adecuada. Los cirujanos
deben poder aconsejar e informar a sus pacientes de manera adecuada de los distintos tratamientos y de la relacion riesgos-beneficios de usar el
implante antes de adoptar la decision de someterse a una intervencién quirurgica.

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

5.2. Efectos secundarios y complicaciones
Hematoma, cicatrizacion tardia, reaccion de sensibilidad a los materiales implantados, modificaciéon de la sujecion o migracion del dispositivo,
infeccién, adherencias, seroma, parestesia, neuralgia, retencion urinaria, lesion intestinal, obstruccion intestinal, fiebre, sangrado, hidrocele, lesion
nerviosa, orquitis, incomodidad, dolor agudo y cronico, infertilidad masculina, atrofia testicular, cancer de prostata, aparicion de otra hernia,
recurrencia de la hernia.

5.3. Riesgos residuales
Los riesgos residuales son los riesgos que persisten pese a todas las medidas adoptadas por MICROVAL; se trata de riesgos vinculados con el
usuario del dispositivo:
e el equipo médico modifica el implante,
el implante esta mal colocado y provoca dolor al paciente,
el instrumental y los consumibles utilizados en quir6fano no estan bien esterilizados,
el implante se contamina durante la intervencion,
el cirujano evalta mal el nivel general de salud del paciente,
al cirujano le falta precision en su gesto quirurgico y/o en su diagndstico.

Riesgos vinculados con el entorno del dispositivo:

e el entorno operatorio no es estéril,

. la temperatura de almacenaje o durante el transporte es demasiado baja o demasiado alta y puede afectar a la conformidad del producto.
Riesgos relacionados con disconformidades no detectados por MICROVAL.

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

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

7.2. Intervencién quirurgica
Las técnicas de laparotomia se utilizan a criterio del cirujano en relacién con las recomendaciones de MICROVAL descritas en la tabla 1 de arriba
para la colocacion de implantes. Puede solicitarse una descripcion de los distintos abordajes a MICROVAL.
Si utiliza el instrumental MICROVAL SPIRE'IT para fijar estos implantes, consulte nuestro manual de uso del SPIRE'IT (D132).

7.3. Evaluacién postoperatoria
Después de la intervencion, con la finalidad de informar al paciente y de posibilitar la trazabilidad del dispositivo médico, se entrega al paciente el
mapa del implante.
Debe realizarse una consulta de control el mes siguiente a la colocaciéon del implante. Durante esta consulta debe prestarse atencién 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.

La gestion 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 de refuerzo parietales. Esta formacion se basa en una formacién practica adquirida mediante aprendizaje con un cirujano
experimentado.

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

9. ALMACENAMIENTO/MANIPULACION/ELIMINACION

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

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

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

10. INFORMACION QUE DEBE DARSE AL PACIENTE SI NO ES EL USUARIO
El usuario de este dispositivo debe ser consciente y debe informar al paciente antes de la intervencion de lo siguiente:
e de las precauciones que debe adoptar tras la intervencién y de las contraindicaciones y los efectos no deseados que podrian ocurrir,
e de que este dispositivo permite un nivel de actividad inferior y ciertas actividades podrian quedar parcial o totalmente prohibidas en el
tiempo (a criterio del usuario),
e delinevitable 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 RELATIVA A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

Este dispositivo se entrega esterilizado (con 6xido de etileno en el caso de los implantes de polipropileno y con rayos gamma en el caso de los
implantes de poliéster) y esta concebido para un unico uso. No debe reutilizarse ni volverse a esterilizar. Una vez abierto el envase estéril, MICROVAL
no garantiza la esterilidad del producto; en tal caso, el implante presenta un riesgo de contaminacién para el paciente.
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Dispositivos
LF, LG, LT, PB, PLUG-P+LF, PLUG-S+LF, VUA2, VALENTI e D133v5 (PT)
EGG

DESCRICAO

O dispositivo ¢ um implante de reforco parietal que permite reforcar mecanicamente os tecidos do doente. E fabricado em polipropileno ou poliéster
tricotado. E um implante permanente.

1. UTILIZADOR A QUEM SE DESTINA O DISPOSITIVO

A utilizagdo dos dispositivos MICROVAL é reservada aos profissionais especializados* na colocagéo de implantes de reforgo para o tratamento de
hérnias inguinais, para limitar os efeitos indesejaveis e as complicagdes.

A utilizacéo deste dispositivo deve ser efetuada em locais compativeis com as condigdes de assepsia exigidas.

*Profissionais que tenham recebido formagao suficiente para a colocagao destes implantes e que pratiquem regularmente.

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

3. INDICAGOES E CONDICOES MEDICAS A TRATAR
O dispositivo é indicado para o tratamento da hérnia inguinal por laparotomia.

DESIGNAGAO COMERCIAL MATERIAL INDICACAO TECNICA

LF /LG/LT/PLUG-P + LF/ PLUG- | Polipropileno ou Poliéster Tratamento da hérnia inguinal Laparotomia Lichtenstein
S +LF/VUA2/VALENTI/EGG/PB

Quadro 1

4. CONTRA-INDICACOES
O dispositivo é contra-indicado para:

e  mulheres gravidas,
criangas durante o crescimento,
doentes com atividade fisica intensa,
doentes alérgicos ao polipropileno e/ou poliéster,
doentes com doencgas graves que tenham um risco de complica¢des pos-operatérias perigosas,
doentes com infe¢des ou septicemia.

5. ADVERTENCIAS

5.1. Precaucgao de utilizagio
Os implantes relativos a estas instrugdes nao devem ser colocados por via colposcépica em nenhuma circunstancia. No entanto, consoante o estado
da arte, os doentes com hérnia inguinal devem preferencialmente ser submetidos a reparacéo por colposcopia, a menos que haja razbes para crer
que a reparagao aberta possa ser mais apropriada clinicamente.
A utilizagdo da técnica Lichtenstein ou PHS deve ser restrita a especialistas/cirurgides devidamente qualificados. Os cirurgides devem ser capazes
de aconselhar e informar adequadamente os seus pacientes sobre os diferentes tratamentos e a relagéo beneficio/risco da utilizagdo do implante
antes de tomarem a decisdo de se submeterem a cirurgia.

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

5.2. Efeitos secundarios e complicacdes
Hematoma, Cicatrizagéo retardada, Reagao de sensibilizagdo aos materiais implantados, Modificagdo do comportamento ou migragao do dispositivo,
Infecdo, Aderéncias, Seroma, Paraestesia, Neuralgia, Retencéo urinaria, Les&o intestinal, Obstrugéo intestinal, Febre, Hemorragia, Hidrocele,
Lesdes nervosas, Orquite. Desconforto, dor aguda e cronica. Infertilidade masculina, Atrofia testicular, Dano da préstata, Desenvolvimento de outra
hérnia, Recidiva da hérnia.

5.3. Riscos residuais
Os riscos residuais s&o os riscos que persistem apesar de todas as medidas postas em pratica pela MICROVAL, ou seja, os riscos relacionados
com o utilizador do dispositivo:
e A equipa médica modifica o implante,
O implante esta mal posicionado e causa dor ao paciente,
Os instrumentos e consumiveis utilizados na sala de operagdes ja ndo estéo esterilizados,
O implante é contaminado durante a intervencgéo,
O cirurgido avalia mal o estado geral de saude do doente,
Falta precisao ao cirurgido no procedimento cirdrgico e/ou no seu diagnostico.

Os riscos associados ao ambiente do dispositivo:
. O ambiente operatério nao esta esterilizado,
e  Atemperatura no armazém ou durante o transporte € demasiado baixa ou demasiado alta e pode influenciar a conformidade do produto.

Os riscos associados a nao-conformidades nao detetadas na MICROVAL.
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6. BENEFICIO CLINICO E DESEMPENHO
Os desempenhos e os beneficios clinicos esperados e alegados pela MICROVAL s&o uma baixa taxa de recorréncia, uma baixa taxa de dor crénica
e uma otima taxa de satisfagéo do paciente.

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

7.1. Avaliagio pré-operatéria do doente
A intervengao deve ser precedida de uma avaliagdo inicial em consulta.
A decisao de realizar um procedimento de colocagao de implante de reforgo parietal deve ser tomada em acordo com o paciente, que foi devidamente
informado e teve tempo suficiente para reflexao.
A escolha dos implantes deve ser objeto de particular atengéo 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 secundarios indesejaveis e as complicagoes.

7.2. Intervencdo cirurgica
As técnicas de laparotomia sao utilizadas a discrigdo do cirurgido em relagéo as recomendagées da MICROVAL descritas no quadro 1 acima para
a colocacao de implantes. A MICROVAL disponibiliza uma descrigéo das diferentes abordagens, a pedido.
Se estiver a utilizar os instrumentos MICROVAL SPIRE'IT para a fixagao destes implantes, consulte o manual de instru¢des SPIRE'IT (D132).

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

A gestao de complicagdes graves pos-implantagéo esta sujeita a uma consulta multidisciplinar e a uma decis&o partilhada com o paciente apos este
ter sido devidamente informado de todas as opgdes e ter tido tempo suficiente para refletir. Se for necessario um explante, deve ser realizado num
centro com uma instalagéo cirdrgica multidisciplinar e deve ficar reservado a cirurgides formados em explante de implantes de reforgo parietal. Esta
formagéo baseia-se na formacéao pratica adquirida através de aprendizagem com um cirurgiéo experiente.

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

9. ARMAZENAMENTO / MANUSEAMENTO / ELIMINACAO

Este dispositivo deve ser entregue e armazenado na embalagem original da MICROVAL, as condigbes de armazenamento (temperatura ambiente)
devem evitar qualquer risco de alteragédo da rotulagem, da embalagem e do dispositivo. A embalagem n&o deve ser modificada nem transformada.
Os dispositivos danificados e/ou que tenham estado em contacto com um paciente devem ser isolados e descontaminados antes da limpeza e
possivel devolugao a MICROVAL.

Em caso de explante, o implante deve ser eliminado de acordo com o procedimento aplicavel aos residuos biolégicos. Os acessorios com que o
dispositivo é utilizado, se ndo forem reesterilizaveis, devem ser eliminados da mesma forma.

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

11. INFORMACAO SOBRE A REUTILIZAGAO DO DISPOSITIVO MEDICO

Este dispositivo é entregue esterilizado (esterilizado com éxido de etileno para implantes de polipropileno e com radiagdo GAMA para os implantes
de poliéster) 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 contaminagéo para o doente.

SIMBOLOS DE ETIQUETAS:

STERILE E Esterilizagado por 6xido de
etileno

Esterilizagao por radiagéo
STERILE| R | AN

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada.

Implante esquerdo

Polipropileno tricotado

Data de validade standard (PPT)

Polipropileno tricotado

Ndmero de lote malha leve (PPT-LW)

Dispositivo médico

Sistema de barreira
estéril Unica

Poliéster tricotado (PET)

LOT
- Referéncia do produto

Poliéster tricotado

LEQOEw®

A Atengéo Slstgrsrzzrﬁeagalrarelra tridimensional (PET-
P TRIDI)
Polipropileno standard
[jj] Consultar as instrugdes Fabricante formado termicamente
(BULMESH /
BUMPMESH)
® N&o reutilizar. Data de fabrico
AAAA-MM C E
1
@ Nao reesterilizar Implante direito 639
—

Identificagao Unica do
dispositivo

o

D
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MICROVAL ZA Champ de Berre - 43240 Saint-

I Fabbricante: Just-Malmont — Francia Eﬁ %zLONl(J:E @ M l c R D ZA L

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

Dispositivi
LF, LG, LT, PB, PLUG-P+LF, PLUG-S+LF, VUA2, VALENTI e EGG D1 33V5 (IT)

DESCRIZIONE
Il dispositivo & un impianto di rinforzo parietale che consente di rinforzare meccanicamente i tessuti del paziente. E realizzato in maglia di polipropilene
o di poliestere. Si tratta di un impianto permanente.

1. UTENTI CUI E DESTINATO IL DISPOSITIVO

L'utilizzo dei dispositivi MICROVAL e riservato ai medici specializzati* nella posa di impianti di rinforzo per il trattamento delle ernie inguinali, al fine
di limitare eventuali effetti indesiderati e complicazioni.

Questo dispositivo deve essere utilizzato in locali compatibili con le condizioni di asepsi richieste.

*Medici che abbiano seguito una formazione sufficiente per la posa di questi impianti e che pratichino regolarmente.

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

3. INDICAZIONI E CONDIZIONI MEDICHE DA TRATTARE
Il dispositivo € indicato in un quadro di trattamento dell’ernia inguinale in laparotomia.

NOME COMMERCIALE MATERIALE INDICAZIONE TECNICA

LF /LG/LT/PLUG-P + LF/ PLUG- | Polipropilene o poliestere Trattamento dell’ernia inguinale Laparotomia Lichtenstein
S +LF/VUA2/VALENTI/EGG/PB

Tabella 1

4. CONTROINDICAZIONI
Il dispositivo & controindicato:

. nelle donne in stato di gravidanza,
nei bambini in fase di crescita,
nei pazienti che esercitano un’attivita fisica intensa,
nei pazienti allergici al polipropilene e/o al poliestere,
nei pazienti affetti da gravi patologie che comportano un rischio di pericolose complicazioni post-operatorie,
nei pazienti che presentano infezione o setticemia.

5. AVVERTENZE

5.1. Precauzioni di impiego
Gli impianti oggetto delle presenti istruzioni non devono assolutamente essere posizionati per via celioscopica. Tuttavia, a seconda dello stato
dell’arte, i pazienti affetti da ernia inguinale devono essere sottoposti preferibilmente a un intervento di riparazione tramite celioscopia, a meno che
non vi sia ragione di ritenere che una riparazione aperta potrebbe essere piu appropriata sul piano clinico.
L’impiego della tecnica Lichtenstein o PHS deve essere limitato agli studi di specialisti/chirurghi appositamente qualificati. | chirurghi devono essere
in grado di consigliare e informare adeguatamente i propri pazienti sui diversi trattamenti e sul rapporto benefici/rischi dell'utilizzo dell'impianto, prima
che questi decidano di sottoporsi a un intervento chirurgico.

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

5.2. Effetti secondari e complicazioni
Ematoma, cicatrizzazione tardiva, reazione di sensibilizzazione ai materiali impiantati, modifica della tenuta o migrazione del dispositivo, infezione,
aderenze, sieroma, parestesia, nevralgia, ritenzione urinaria, lesione intestinale, ostruzione intestinale, febbre, sanguinamento, idrocele, lesione
nervosa, orchite. Disagio, dolori acuti e cronici. Infertilita maschile, atrofia testicolare, interessamento della prostata, comparsa di un’altra ernia,
recidiva dell’ernia.

5.3. Rischi residui

| rischi residui sono i rischi che persistono nonostante tutte le misure adottate da MICROVAL e sono rischi legati all’utente del dispositivo:
. L’équipe medica modifica I'impianto,

L’impianto & posizionato in modo scorretto e provoca dolori al paziente,

Gli strumenti e i materiali di consumo utilizzati nel blocco operatorio non sono piu sterili,

L’impianto & contaminato durante l'intervento,

Il chirurgo valuta in modo scorretto la condizione generale di salute del paziente,

Il chirurgo manca di precisione nelle operazioni chirurgiche e/o nella diagnosi.

| rischi legati al’ambiente del dispositivo:
. L’ambiente operatorio non ¢ sterile,
. La temperatura di stoccaggio o di trasporto & troppo bassa o troppo alta e pud compromettere la conformita del prodotto.

| rischi legati a non conformita non rilevate presso MICROVAL.

6. BENEFICIO CLINICO E PRESTAZIONE
Le prestazioni e i benefici clinici previsti e rivendicati da MICROVAL sono un basso tasso di recidive, un basso tasso di dolore cronico e un tasso
ottimale di soddisfazione del paziente.
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7. INDICAZIONI NECESSARIE ALL’UTENTE PER IL CORRETTO IMPIEGO DEL DISPOSITIVO

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

7.2. Intervento chirurgico
Le tecniche di laparotomia vengono utilizzate per la posa degli impianti su valutazione del chirurgo in base alle raccomandazioni MICROVAL descritte
nella tabella 1. E possibile ricevere da MICROVAL, su semplice richiesta, una descrizione dei diversi approcci.
Se per il fissaggio di questi impianti si utilizzano gli strumenti MICROVAL SPIRE'IT, fare riferimento al manuale d'uso di SPIRE'IT (D132).

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

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

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

9. CONSERVAZIONE / MANIPOLAZIONE / SMALTIMENTO

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

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

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

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

11. INFORMAZIONI RELATIVE AL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO

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

SIMBOLI SULLE ETICHETTE:

Sterilizzazione tramite
STERILE
ossido di etilene
Sterilizzazione tramite
STERILE| R | raggi GAMMA

Non utilizzare se I'imballo

& danneggiato. Impianto sinistro

Maglia di polipropilene

Data di scadenza standard (PPT)

Maglia leggera di

Numero lotto polipropilene (PPT-LW)

LOT
- Codice prodotto

Dispositivo medico

Sistema di barriera sterile Maglia di poliestere
singola (PET)

Maglia di poliestere

LE|QOEm®

A Attenzione Sistema dc; bar_rlera sterile tridimensionale (PET-
oppia TRIDI)
Polipropilene standard
Uﬂ Consultare il manuale di Fabbricante termoformato
istruzioni (BULMESH /
BUMPMESH)
® Non riutilizzare Data di fabbricazione
AAAA-MM C €
1639
@ Non risterilizzare Impianto destro
B

DI identificativo unico del
dispositivo

c
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LF, LG, LT, PB, PLUG-P+LF, PLUG-S*LF, D133v5 (BG)

VUA2, VALENTI n EGG

OINIUCAHHUE
W3penuneTo e umnnaHT 3a napueTanHo ykpensaHe, N03BOJiABaLlo MEXaHUYHO NoACuIBaHe Ha TbKaHUTE Ha NaumeHTa. ﬂpowsaeneH OT nonunponuneH
NN TPUKOTaXXeH nonunectep. npe,EI,CTaBJ'IﬂBa NOCTOAHEH UMNNaHT.

1. TOTPEBUTEJI, 3A KOTOTO E IPEAHA3HAYEHO U3JE/IUETO

Ynotpebata Ha nsgenuata MICROVAL e 3anaseHa 3a nekapu, KOUTO ca cneumanucTu® B NOCTaBAHETO HA MMNAHTU 3a NOACUIIBaHE 3a NleYeHne Ha
WHIBMHAMNHN XepHWUU, 3a ja Ce OrpaHMyaT HexenaHuTe ePeKkTu 1 yCroXHEHUS.

YnoTtpebaTta Ha ToBa usgenue Tpsabsa fa ce M3BBLPLUBA HA MecTa, KOUTO OTFOBapST Ha U3NCKYEMUTE YCIOBUS 32 aCenTUYHOCT.

*ﬂeKapu, Koumo ca docmamby4HO o6yquu 8 rnocmassHemo Ha mea3u umninaHmu u umam pedoeHa npakmuka.

2. UEJEBHU NAIMEHTCKHTPYIIHU
MN3pnenneTo e npegHasHa4eHo 3a Bb3pacTHW C MHIBUMHAIHA XePHWS.

3. TOKA3AHUA U MEAULIMHCKH CbCTOAHUA 3A TEYEHUE
WN3genveTo e npegHasHa4YeHo 3a fIe4eHne Ha UHMMBUHANHA XepHUs NOCPEACTBOM 1anapoToMuS.

TbProBCKO UME MATEPUAN NMOKA3AHUE TEXHUKA
LF /LG/LT/PLUG-P +LF/ PLUG- | NonunponuneH nnu JleyeHune Ha MHIBMHANHa XepHUs JTanapoTtomusi no
S+LF/VUA2/EGG/VALENTI/ PB | nonuectep JInxTeHwamH

Tabnuua 1

4. TPOTUBOIIOKA3AHUA
N3pnenneTo e NpoTMBONOKa3aHo:

e Mpy BpPeMeHHM XeHw,
npu noapacTBaLLm,
npy NALMEHTU C UHTEH3VBHa PU3NYecka akTMBHOCT,
npy NauMeHTn, KOUTO Ca anepruyHn KbM NonuMnponuieH u/mnu nonuecrep,
npy NALMeHTU C TexKn 3abonasaHns, KOMTO MoraT Aa NpeAcTaBnABaT PUCK OT OMNAaCHU NOCTOMNEPaTUBHU YCNOXHEHMS,
npy NaUMeHTN € UHPEKLUMS UNK cenTulemumst.

5. MNPEAYNPEXAEHUA

5.1. Ilpeana3HM MepKu NIpM ynoTpeéa
MmnnaHTuTe, onncaHu B Ta3n NMCTOBKa, He TpsibBa B HMKOW Cryyai Aa ce NocTaBsAT ¢ nanapockonusi. Bbnpeku ToBa cbrnacHo gobpata npaktuka
ce npeano4nta nauueHTUTe C MHrBMHaNHa XepHus ja NpeMmHaT fievyeHne C nanapockonusi, OCBEH ako HAMa MpUYMHU Ja ce cMsTa, Ye neveHune ¢
oTBapsHe 6u morno ga 6bae No-NoAXoAsALLO CbIMACHO KMMHUYHWA NaH.
YnoTtpeba Ha TexHuka no JInxTeHuaH TpsibBa Aa ce orpaHnyy 4o CNeLManucTu/xmpypaun ¢ noaxoasio obydeHve. Xupypsute TpsibBa aa moraT Aa
CcbBeTBaT M MHOPMUPAT NaLUEHTUTE CU MO NOAXOASALL HAYMH 3@ Pa3NUYHUTE NEeYeHUs N OTHOLLEHMETO Mon3a/puck npu ynotpeba Ha MMMNNaHT,
npeau Aa B3emart pelleHve anu a ce noasnoxar Ha XMpypruiHa MHTepBeHLUs.

Mpean MHTEpPBEHUMSATA XUPYPrbT Ce YBEPSIBA, Y€ MHCTPYMEHTUTE, CrelmMdUyHI 3a NoCcTaBsHE Ha U3AENMETO, ca HanMyYHU U (OYHKLMOHAMHMN.
MN3genneTo e 4OCTABEHO CTEPUITHO, @ METOALT Ha CTEPUNU3aLMS (ETUNEH OKCUA 3@ UMNIAHTM OT MOMMMPONUIEH UMM raMa NTbYeHre 3a UMMNaHTUTe
OT MONMEeCTEP) € O3HAYEH Ha eTuKeTa.
WN36sireaiiTe KOHTaKT C NpeaMeTH, KOUTO MoraT Aa yBpeasT UsnenueTo.
B cnyyait Ye u3genveTo unu ctepunHata My onakoBka € yBpeaeHa npeauv MHTEpPBEHUMSTA, U3enmeTo He Tpsbea Aa 6bae MMNnaHTUpaHo.
PesynTaTuTe no Bpeme Ha 1 crief, onepauusita, nonyyeHy oT NoTpedbuTens n MeaULMHCKUA ekun, He MoraT Aa 6baaTt NnpaBunHK B crnyyar Ha:
e HepocTaTbyeH onuT W/unu oBGyyYeHne Ha nekapsi,
NpoMsiHa Unu MoaudMKaLumnst Ha U3AENUETO (HanpuMep cpa3BaHe),
NpekomMepHO TpueHe, NPeAN3BUKBALLIO HapyLLeHWe Ha LenocTTa Ha usaenveTo,
HernpaBuWITHO NokasaHue,
HenpaBuiHa onepaTMBHa TEXHUKA,
Heno3HaBaHe Ha AeicTBalLMTe NpaBuna, TbProBCKU AOKYMEHTU W/WUN TEXHUKW, HA M3AENUETO, Ha UHCTPYMEHTUTE,
JIMNca Ha rpwxu1 Unu nunca Ha pexabunurauus cnes UHTepBeHUUsTa,
HecrnasBaHe Ha CbbpPXXaHWMETO Ha Tasu JINCTOBKA.
B Te3u cnyyam notpebutendar Ha ToBa usgenve we 6bae eQnHCTBEH OoTroBopeH, ocBoboxaasaiiku MICROVAL oT oTroBopHOCT.
BHuUMaHWe: HenpaBWnHO MpUKpernBaHe W/WNM MOCTaBAHE Ha W3OenueTo MoXe [fAa npeausBuka HeobGWYaeH HaTUCK Wwnu ga Hamanu
NPOABIMKMTENIHOCTTA Ha XKMBOTA Ha U3AenueTo, u/unu Aa HaMmanu ecdrkacHocTTa My.

5.2, CrpaHu4HHU ePeKTH U IPOTUBONOKAZAHUS
XemaTtom, 3abaBeHo 3a3gpaBsiBaHe, peakumus Ha YyBCTBUTENMHOCT KbM MMNMAHTUPaHUTE MaTepuanu, NpoMsiHa Ha NoBeAEHNETO UNW MUTpaLms Ha
U30enmeTo, UHGEKLMs, CpacTBaHUs, CEPOM, NapecTe3usi, HeBpanrusi, 3agbpXXaHe Ha YpuHa, HapaHsiBaHe Ha YepBaTa, YpeBHa OGCTPYKUMS, Tpecka,
KbpBeHe, xuapouene, HepBHa nesusi, opxut. Heyno6cTBo, ocTpa U XpoHuyHa Gonka. Mbxkko 6esnnoauve, aTpodusi Ha TeCcTUCUTeE, 3acsraHe Ha
npocraraTa, nosiea Ha Apyra XepHusi, PeLIMONB Ha XePHUSL.

5.3. OcTraTb4YHHU pUCKOBe
OcTaTb4yHUTE pPUCKOBE Ca MOCTOSIHHWM PUCKOBE BBLMPEKM BCUYKM Mepku, npegnoxeHn ot MICROVAL, oTHacswm ce KbM pUCKOBE, CBbp3aHu C
notpebuTens Ha n3genvero:

e MeauuMHCKMSIT ekvn NPOMEHS U3AENNETO,

e  MMnnaHTBT e nowo noctaBeH 1 BoAu A0 OOMKM Npu naumeHTa,

e VHCTpymMeHTUTe 1 KOHCyMaTVBUTE, U3MON3BaHN B OrnepaLyoHHNs BrioK, He ca CTEPUITHY,

e  MMnnaHTbT e 3aMbpceH Mo BpEME Ha MHTEPBEHLUSATA,

e XupyprbT He e NpeLeHnn NpaBuHo obLLOTO CbCTOSHME Ha NauueHTa,

e XupyprbT He e 6un NpeunseH B CBOSITA XMpYypruiHa AeHOCT W/unm npyu guarHocTumka.

PuckoBe, CBbp3aHM CbC cpeaTta Ha U3genmero:
e  OnepaunoHHaTa cpefa He e CTepunHa,
e TemnepaTypaTa Ha CbXpaHEHWE UMK NO BPeME Ha TPaHCMOPTUPaHe e NpeKaneHo HUCKa UMW NpekaneHo BUCOKa U MOXe Aa NoBMusie Ha
CBOTBETCTBMETO Ha NPOAYKTA.

PuckoBe, cBbp3aHu ¢ nunca Ha cboTBeTCTBME, HeoTyeTeHn oT MICROVAL.
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6. KJ/IMHHUYHA I10J13A U EPEKTUBHOCT
OvakBaHuTe 1 3asBeHn edPEKTUBHOCT U KNMHUYHa nonsa oT MICROVAL ca HUCKM HMBa Ha peunamB, HUCKA CTENEH Ha XPOHUYHA Borka 1 onTUMarnHo
HMBO Ha y0OBNETBOPEHOCT Ha nauueHTa.

7. HYXHH NIOKA3AHHA 3A IOTPEBUTEJIA 3A IPABUJIHA YIIOTPEBA HA U3JEJIUETO

7.1. IlpeonmepaTHBHA OLleHKa HA NaLlieHTa
WHTepBeHuusATa TpsibBa Aa 6bae npealecTBaHa OT HavarnHa oueHKa Npy KOHCynTauus.
PelueHveTo oa ce M3BbPLUM NOCTaBSHE HAa UMMNAHT 3a NapueTanHo yKpensaHe, TpsibBa Aa Gbae B3eTO B cbrnacue C nauueHTa, KouTo e 6un
HaAneXxHo MHOPMMUPaH 1 e N3Non3Barn JOCTaTbyYHO Bpeme 3a pasmucChbIl.
M36opbT Ha mmnnaHTn TpsibBa ga e 06ekT Ha crneuuanHo BHMMaHMe OT CTpaHa Ha notpebuTtens, B3emankv NpeaBua HarnMyHOTO MokasaHue,
Mopdonorusata, AeMHOCTTa, PM3NYECKOTO U/MMKM MCUXMYECKO CbCTOSIHME Ha MauueHTa, 3a Aa Ce orpaHuyaT CTpaHUYHUTE HexenaHu edektn u
YCINOXHEHWS.

7.2. XupypruyHa MHTepBeHU M
JlanapoToMHWUTE TEXHUKM Ce M3MOoN3BaT Mo MpeLEeHKa Ha xupypra cnpsimo npenopbkute Ha MICROVAL, onucaHu B ropernocoyeHata tabnuvua 1, 3a
noctaBsiHe Ha MMnnaHTu. OnucaHue Ha pasnNUYHUTE NOAX0AM € HanuyHo npu novckeaHe oT MICROVAL.
Ako n3nonasate nHctpymeHTn MICROVAL SPIRE'IT 3a npukpensiHe Ha Te3n UMNnaHTK, MONs HanpaBeTe CnpaBka C NMCTOBKaTa C MHCTPYKUUK Ha
SPIRE'IT (D132).

7.3. CneponepaTHBHA OLlEHKa
Cnep wHTepBeHUMsATa € Len nHpopMupaHe Ha nauneHTa v npocneassaHe Ha MeauLMHCKOTO U3fenve kaptaTa Ha MMMNnaHTa ce AaBa Ha nauuneHTa.
KoHTpornHa koHcynTauua Tpsabsa Aa ce Hanpasu B Mecela crieq, umnnaHtTupade. 1o Bpeme Ha Tasn KOHCyNnTauus BpbLIAHETO Ha KayecTBOTO Ha
XKMBOT Ha MaumMeHTa 1 U3nuTaHuTe HexenaHu edekTy TpsibBa Aa ce B3emaT NpeaBwa, 3a Aa Ce YCTaHOBAT U Aa ce npeanpueme paHHa rpuxa 3a
Bb3MOXHM ycnoxHeHus. MICROVAL npenopbyBa KOHCyNTauus egHa rogvHa crefj UHTepBeHUMsITa, 3a Ja Ce OCUTypu akTMBHO YynpaBfeHue Ha
KbCHUTE YCNOXHeHWs. [Ipyrn KoHcynTaummn moraT Aa 6baat npaBeHn Npu Hyxaa.

YNpaBneHNeTo Ha TEXKUTE YCNOXHEHUS Criel UMMMaHTUPaHETO Ce M3BbPLUBA NP MYNTUAUCLMMNIMHAPHO OGCHXAAHE U CbC CMOAENEHO PELLEHNE C
nauueHTa, criefl Kato nauMeHTbT e HaAnNeXHO MHAOPMUPaH 3a BCUYKUM MHEHWSI U € uMan JoCTaTbYyHO Bpeme 3a pasmuchbil. Ako e Heobxoauma
eKkcnnaHTauus, T8 Tpsbsa Aa ce M3BBPLLM B LIEHTHP C TEXHUYeCKa nnatdopmMa 3a MynTUANCLMINMHAPHA XMPYPrvst u TpsbBa Aa e oT XMpypau ¢ onuT
B €KCNnaHTauusiTa Ha UMNaHTV 3a NapueTanHo ykpereaHe. To3M ONWUT ce OCHOBaBa Ha NpaKTUYecko 0ByyeHue, NpuaotuTo Npu CTax Npu onuTeH

Xupypr.

8. MATEPUWAJIM Y BELLIECTBA, HA KOUTO E U3/I0KEH TIALITUEHT BT
100% nonunponuneH unu 100% nonvectep / YepHo GuonornyHo mactuno / Jiunca Ha natekc, otanaTt, XUBOTUHCKW Unn GUOMOMMYHU NPOAYKTH.

9. CBbXPAHEHHME/YNOTPEBA/U3XBBP/IAHE

ToBa nsgenue TpabeBa Aa ce focTaBs n cbxpaHsaBa B onakoBka MICROVAL. YcnoBusaTta Ha cbxpaHeHue (CTaliHa TemnepaTtypa) TpsibBa aa nsbsarsat
BCEKW pPUCK OT HapyLlaBaHe Ha eTukeTa, onakoBkaTta u nagenveto. OnakoBkaTta He TpsbBa fa Gbae NpomeHsHa unv moauduumnpaHa.
MoBpeaeHUTe M3genust UMM B KOHTaKkT C nauueHTa Tpsbea Oa ce u3onupaT u obGes3apasaT npeay NnovynuctBaHe M Bb3MOXHO BpblUaHe Ha
MICROVAL.

B cnyyait Ha ekcnnaHTaums UMNNaHTbLT TpsibBa Aa 6bae M3XBBbPIIEH ChriacHo NpusioXxumaTa npoueaypa 3a U3XBbprisHe Ha GUONOrMYHM oTNaabLUM.
MpUHaanNexHoCTUTe, C KOMTO M3AENUETO Ce U3MOM3Ba, ako He MoraT Aa 6bAaT cCTepunMavpaHn NOBTOPHO, TPSIOBa Aa 6bAaT U3XBLPEHN MO CbLUMS
HauuH.

10. UH®OPMAILIUA 3A MALIMEHTA, AKO HE E IOTPEBUTEJI
MoTpebutensT Ha ToBa u3aenve TpsibBa ia € OCBEAOMEH U a UHGOPMUpa NauMeHTa nNpean UHTepBeHumaTa:
e 32 MepKuTe, KOUTO TpsibBa Aa ce B3emart criefi MHTEPBEHLIMATA, KaKTo 1 3a NPOTMBOMNOKa3aHnATa 1 HexenaHuTe edekTn, KoUTo moraT Aa
HacTBbNAT,
e Ue TOBa U3JenMe MOXe [a e CBbP3aHO C HamaneHa U3nyYecka akTMBHOCT, HSIKOM AENHOCTU € Bb3MOXHO a 6baaTt YaCTUYHO Unu M3LsAio
3abpaHeHun B xofa Ha BpeMeTo (onpeaeneHo ot notpeburens),
e Ue Hen3beXHOTO M3HOCBaHE Ha U3LENMETO, Bb3MOXHUTE YCIOXHEHUST U/UN Bb3MOXXHOTO pa3najaHe BbB BpeMeTo MoraT Aa foseaaT Ao
Hameca Ha noTpebuTens unu Ha apyr Xmpypr.
B cnyyait Ha MaTeprMoBUXUNAHC UK MPU HACTbMNBaHE Ha CEPUO3HO CbOUTUE XMPYPrbT UMW NAUMEHTBLT TpsIGBa Aa NpeaynpeasT npousBoauTeENs
n/vnu BNactTuTe B Han-KpaTbK CPOK.

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

ToBa usgenue e 4OCTAaBEHO CTEPUITHO (CTEPUNM3MPAHO C €TUMEH OKCMA 3@ UMMMaHTW OT MOMMUMPONMUIEH UMW C rama fibYeHne 3a UMMMaHTU oT
nonvecTtep) 1 e 3a egHoKpaTHa ynoTpeba, He TpsibBa Aa ce M3MNo3Ba NOBTOPHO, HUTO Aa Ce CTEpUNM3upa NMOBTOPHO. AKO CTepunHaTa onakoBka e
oTBopeHa, MICROVAL He Moxe Aa rapaHTMpa CTEPUITHOCTTa Ha NPoAykKTa, NPy KOETO MMNMaHTLT NPEACTaBsABa PUCK OT 3apassiBaHe Ha NauueHTa.

CUMBOJIA HA ETUKETA
He He CraHpgapTeH
Crepunusauus ¢ n3nonasanTe, o TepMocopMoBaH
STERILE
-E eTuneH okeua @ ako onakoBkaTa @ crepunvsmpanTe nonunponunex
e noBpepeHa. NOBTOPHO (BULMESH/BUMPMESH)
STERILE CTepunusauus c Cpok Ha U DI VO_?ijv?é'giﬁé HUN CTaHAapTeH TPUKOTaXKeH
rama nbyeHune rogHocT JRRIALDZEAL nonvnponuneHx (PPT)
9K J303dzj8AK
MenauumHcko
LOT MapTuaeH Homep L 5B MMnnaHT
ol n3genve o=
EnvHnyHa P —
PedepeHTeH cfepvaa
HOMeEp Ha O Gapmepra [eceH umnnaHt
npoAykra cucTema —
[BonHa
BH/MaHMe cTepunHa TpukoTaxeH
6apvepHa nonuectep (PET)
cuctema
Hanpasete TpumamepeH
DE crnpaBka ¢ MooussomuTen TPUKOTaXeEH
nucToBkarta ¢ P A nonvectep (PET- ( E
VHCTPYKLMK TRIDI) 1639
H o OnekoTeH
e nsnonsganTe
HOBTOPHO. Hata Ha TPUKOTaXeEH
npou3BoaCTBO nonunponunex
rrrr-mMmm (PPT-LW)
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MICROVAL - ZA Champ de Berre - 43240 Saint-

I Producéator:  Just-Malmont — Franta Eﬁ %ELC’!“%E @ M l c n D V/I L

Tel.: +33(0)47735030§ | Fax: +33(0)477350309
e-mail: info@microval.fr www.microval.fr

Dispozitive
LF, LG, LT, PB, PLUG-P+LF, PLUG-S+LF, VUA2, VALENTI si EGG D133v5 (RO)

DESCRIERE
Dispozitivul este un implant parietal de consolidarecare permite consolidarea mecanica a tesuturilor pacientului. Este fabricat din polipropilena sau
din poliester tricotat. Este vorba despre un implant permanent.

1. UTILIZATORUL CARUIA il ESTE DESTINAT DISPOZITIVUL

Utilizarea dispozitivelor MICROVAL este rezervata personalului medical specializat* in introducerea de implanturi de consolidare pentru tratarea
herniilor inghinale, pentru limitarea efectelor nedorite si a complicatiilor.

Utilizarea acestui dispozitiv trebuie realizata in locatii compatibile cu conditiile de asepsie necesare.

*Personal medical care a beneficiat de o instruire suficientd pentru introducerea acestor implanturi si care practica activitatea in mod regulat.

2. GRUPURI-TINTA DE PACIENTI
Dispozitivul vizeaza adultilor care sufera de hernie inghinala.

3. INDICATII SI AFECTIUNI MEDICALE DE TRATAT
Dispozitivul este indicat in procesul de tratare a herniei inghinale prin laparotomie.

DENUMIRE COMERCIALA MATERIAL INDICATIE TEHNICA

LF /LG/LT/PLUG-P + LF/ PLUG- | Polipropilena sau poliester Tratamentul herniei inghinale Laparotomie Lichtenstein
S +LF/VUA2/VALENTI/EGG/PB

Tabelul 1

4. CONTRAINDICATII
Dispozitivul este contraindicat:

e In cazul femeilor insarcinate,
Tn cazul copiilor in crestere,
Tn cazul pacientilor cu activitate fizica intensé,
Tn cazul pacientilor alergici la polipropilena si/sau la poliester,
n cazul pacientilor care sufera de boli grave ce presupun un risc de complicatii postoperatorii periculoase,
Tn cazul pacientilor care prezinté o infectie sau o septicemie.

5. AVERTIZARI

5.1. Precautii de utilizare
Implanturile aferente acestei brosuri nu trebuie pozitionate in niciun caz pe cale celioscopica. Totusi, in functie de stadiul tehnicii, pacientii care sufera
de hernie inghinala trebuie supusi, preferabil, unui tratament prin celioscopie, daca nu exista motive care sa justifice caracterul mai adecvat in plan
clinic al unui tratament deschis.
Utilizarea tehnicii Lichtenstein trebuie limitata la cabinetele de specialisti/chirurgi cu o calificare corespunzatoare. Chirurgii trebuie s&-si poata sfatui
si informa pacientii in mod corespunzator cu privire la diferitele tratamente si la raportul beneficiu / risc al utilizarii implantului, inainte ca acestia sa ia
hotararea de a se supune unei proceduri chirurgicale.

Tnainte de procedurd, chirurgul se asigura ca instrumentele specifice introducerii dispozitivului sunt disponibile si functionale.
Dispozitivul este livrat in stare sterila; metoda de sterilizare (oxid de etilena pentru implanturile din polipropilena sau radiatii gamma pentru implanturile
din poliester) este precizata pe eticheta.
Evitati orice fel de contact cu obiectele care ar putea duce la deteriorarea dispozitivului.
Tn cazul in care dispozitivul sau starea sa de sterilizare este afectat inainte de procedurs, dispozitivul nu trebuie implantat.
Rezultatele intraoperatorii si postoperatorii obtinute de utilizator si echipa medicala nu vor fi corecte in cazul:
e  experientei si/sau pregatirii insuficiente a specialistului,
unei modificari sau transformari a dispozitivului (de exemplu, taiere),
unei tractiuni prea mari care afecteaza integritatea dispozitivului,
unei indicatii incorecte,
unei tehnici operatorii gresite,
unei lipse de intelegere a normelor in vigoare, a documentelor comerciale si/ sau a tehnicilor, a dispozitivului, a instrumentelor,
unei lipse de ingrijire sau de terapie fizica dupa procedura,
nerespectarii continutului aceste brosuri.
in aceste situatii, utilizatorul acestui dispozitiv va fi considerat singurul responsabil, ceea ce va face ca MICROVAL sa nu fie considerata
raspunzatoare.
Atentie: fixarea si/sau pozitionarea incorecta a dispozitivului ar putea duce la presiuni anormale si/sau la reducerea duratei de valabilitate si/sau a
eficacitatii acestuia.

5.2. Efecte secundare si complicatii
Hematom, Cicatrizare intarziata, Reactie de sensibilizare la materialele implantate, Modificarea comportamentului sau migrarea dispozitivului, Infectie,
Aderente, Serom, Parestezie, Nevralgie, Retentie urinara, Leziune intestinala, Ocluzie intestinald, Febra, Sangerare, Hidrocel, Leziune nervoasa,
Orhita. Disconfort, Dureri acute si cronice. Infertilitate masculina, Atrofie testiculara, Afectarea prostatei, Aparitia unei alte hernii, Recurenta herniei.

5.3. Riscurireziduale
Riscurile reziduale sunt riscurile care persista in pofida tuturor masurilor luate de MICROVAL, este vorba despre riscuri asociate cu utilizatorul
dispozitivului:
. Echipa medicala modifica implantul,
Implantul este pozitionat incorect si provoaca dureri pacientului,
Instrumentele si consumabilele folosite in sala de operatii nu sunt sterile,
Implantul este contaminat pe durata procedurii,
Chirurgul evalueaza incorect nivelul general al sanatatii pacientului,
Nu exista o precizie a actiunilor realizate de chirurg si/sau a diagnosticului pus de acesta.

Riscurile asociate mediului dispozitivului:
e Mediul realizarii operatiei nu este steril,
e  Temperatura din depozit sau Tn timpul transportului este prea scazuta sau prea ridicata si poate afecta conformitatea produsului.

Riscurile asociate neconformitatilor care nu au fost depistate la nivelul MICROVAL.
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6. BENEFICIU CLINIC SI PERFORMANTA
Performantele si beneficiile clinice preconizate si sustinute de MICROVAL sunt reprezentate de o frecventa redusa a recurentei, o frecventa redusa
a durerii cronice si o frecventa optima a satisfactiei pacientilor.

7. INDICATII NECESARE UTILIZATORULUI PENTRU UTILIZAREA CORECTA A DISPOZITIVULUI

7.1. Evaluarea preoperatorie a pacientului
Procedura trebuie precedata de o evaluare initiala in consultatie.
Decizia de realizare a unei actiuni de introducere a unui implant de consolidare parietala trebuie luata in acord cu pacientul care a fost informat in
mod corespunzétor si care a avut suficient timp de gandire.
Alegerea implanturilor trebuie sa fie abordata cu o atentie deosebita a utilizatorului, prin luarea in calcul a indicatiei respective, a morfologiei, a
activitatii, a starii fizice si/sau psihice a pacientului, toate acestea pentru a limita efectele secundare nedorite si complicatiile.

7.2. Procedura chirurgicala
Tehnicilede laparotomie utilizate raman la aprecierea chirurgului in raport cu recomandarile MICROVAL descrise in tabelul 1 de mai sus, pentru
introducerea implanturilor. O descriere a diferitelor abordari este disponibila prin simpla adresare a unei cereri catre MICROVAL.
Daca utilizati instrumentele MICROVAL SPIRE'IT pentru fixarea acestor implanturi, va rugam sa consultati brosura cu instructiuni pentru SPIRE'IT
(D132).

7.3. Evaluare postoperatorie
La incheierea procedurii, in scopul informarii pacientului si al trasabilitatii dispozitivului medical, pacientului i se furnizeaza cardul de implant.
Tn luna urmatoare implantarii trebuie realizata o consultatie de control. in cadrul acestei consultatii, trebuie s& se tin& cont de feedbackurile pacientilor
privind calitatea vietii si evenimentele nedorite resimtite, pentru a depista si a gestiona din timp eventualele complicatii. MICROVAL recomanda o
consultatie la un an dupa procedura, pentru a asigura o gestionare activa a eventualelor complicatii intarziate. Alte consultatii pot fi realizate la nevoie.

Gestionarea complicatiilor grave dupa implantare face obiectul unei consultari multidisciplinare si al unei hotarari comune cu pacientul, dupa ce acesta
a fost informat Tn mod corespunzator despre toate optiunile si dupa ce a avut un timp de gandire suficient. Daca este nevoie de o extractie a implantului,
aceasta trebuie realizata intr-un centru dotat cu o platforma tehnica de chirurgie multidisciplinara si trebuie rezervata chirurgilor calificati sa efectueze
extractia implanturilor parietale de consolidare. Aceasta calificare se bazeaza pe o calificare practica dobandita prin pregatirea in prezenta unui
chirurg cu experienta.

8. MATERIALE SI SUBSTANTE LA CARE SUNT EXPUSI PACIENTII
100 % polipropilena sau 100% poliester / Cerneala organica neagra / Fara latex, ftalati, produse de origine animal& sau biologica.

9. DEPOZITARE / MANIPULARE / ELIMINARE

Acest dispozitiv trebuie livrat si depozitat Tn ambalajul original MICROVAL, conditiile de depozitare (temperatura ambianta) trebuie s& evite toate
riscurile de deformare a etichetelor, ambalajului si dispozitivului. Ambalajul nu trebuie modificat sau transformat.

Dispozitivele deteriorate si/sau care au fost in contact cu un pacient trebuie sa fie izolate si decontaminate inainte de curatare si de eventuala
reexpediere catre MICROVAL.

Tn cazul extractiei implantului, implantul trebuie eliminat conform cu procedura aplicabild deseurilor biologice. Accesoriile cu care este utilizat
dispozitivul, daca nu pot fi sterilizate din nou, trebuie eliminate in acelasi mod.

10. INFORMATII CARE TREBUIE FURNIZATE PACIENTULUI, iN CAZUL iN CARE ACESTA NU ESTE UTILIZATORUL
Utilizatorul acestui dispozitiv trebuie sa fie familiarizat si sa informeze pacientul nainte de procedura:
e cu privire la masurile de precautie care trebuie luate dupa procedura, precum si la contraindicatiile si efectele nedorite posibile,
e  ca acest dispozitiv poate permite un nivel de activitate inferior, ca s-ar putea ca anumite activitati sa fie partial sau complet interzise intr-o
perioada (definita de utilizator),
e  cdas-ar putea ca uzura inevitabild a dispozitivului, posibilele complicatii si/sau posibila desprindere sa impuna repetarea procedurii de catre
utilizator sau un alt chirurg.
in situatiile de vigilenta privind dispozitivele medicale sau atunci cand apare un incident grav, chirurgul sau pacientul trebuie sa anunte in cel mai
scurt timp producatorul si/ sau autoritatile

11. INFORMATII REFERITOARE LA REUTILIZAREA DISPOZITIVULUI MEDICAL

Acest dispozitiv este livrat steril (sterilizat cu oxid de etilena pentru implanturile din polipropilena si cu radiatii gamma pentru implanturile din poliester)
si este de unica folosinta, nu trebuie reutilizat si nu trebuie sterilizat din nou. Din momentul in care ambalajul steril este deschis, MICROVAL nu mai
poate garanta sterilitatea produsului; in acest caz, implantul prezinta un risc de contaminare pentru pacient.

SIMBOLURI PE ETICHETE:
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