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MICROVAL 2D MESH / 2F MESH D1 67V01 (FR)

DESCRIPTION

Les dispositifs MICROVAL 2D MESH / 2F MESH sont des implants de renfort pariétaux permettant de renforcer mécaniquement les tissus du patient. Ces
implants sont fabriqués en polypropyléne ou polyester tricoté. lIs peuvent étre enroulés pour étre introduits dans un trocart. Ces implants conservent une mémoire
de forme, permettant un déroulement aisé et une adaptation parfaite a la paroi abdominale. Les dispositifs sont des implants permanents.

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 de tout type de hernies
(hernies inguinales, hernies ombilicales, hernies fémorales, éventrations) 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 réguliérement.

2. GROUPES CIBLES DE PATIENTS

Le dispositif est destiné a des adultes souffrant d’'une faiblesse de la paroi abdominale comme une hernie ou une éventration.

3. INDICATION ET CONDITIONS MEDICALES A TRAITER

Le dispositif est indiqué dans les cures de tout type de hernie : hernie inguinale, hernie crurale ou fémorale, hernie ombilicale, éventration posé par voie
coelioscopique (TAPP ou TEP) ou laparotomique.

4. CONTRE-INDICATIONS
Le dispositif est contre indiqué :
e  Chez la femme enceinte,
Chez I'enfant durant la croissance,
Chez les patients ayant une activité physique intense,
Chez les patients étant allergique au polypropylene et/ou polyester et/ou silicone,
Chez les patients présentant des maladies graves contenant un risque de complications post-opératoires dangereuses,
. Chez les patients présentant une infection ou une septicémie.
Une chirurgie antérieure du bas-ventre est souvent considérée comme une contre-indication relative a la technique TEP, car I'accés a I'espace prépéritonéal
peut étre difficile en cas de présence de tissu cicatriciel provenant d'interventions antérieures. Le chirurgien peut alors envisager la réparation d'une hernie
inguinale ouverte avec un autre type d’'implant.
5. MISES EN GARDE
5.1. Précaution d’emploi
L'utilisation de la technique TEP par rapport a la méthode TAPP doit étre limitée aux cabinets de spécialistes/chirurgiens ayant une formation appropriée. Les
chirurgiens doivent pouvoir conseiller et informer leurs patients de maniére appropriée sur les différents traitements et le rapport bénéfice / risque de I'utilisation
de 'implant avant de prendre la décision de subir une intervention chirurgicale.
Les patients atteints d'hernie doivent subir une réparation par coelioscopie, a moins qu'il y ait des raisons de penser qu'une réparation ouverte pourrait étre plus
appropriée sur le plan clinique (voir paragraphe précédent concernant les contre-indications par exemple).
Le chirurgien vérifie, avant l'intervention, que les instruments spécifiques a la pose du dispositif sont disponibles et fonctionnels.
Le dispositif est livré a I'état stérile ; la méthode de stérilisation (oxyde d’éthyléne pour les implants polypropyléne ou rayonnements GAMMA pour les implants
polyester) est indiquée sur I'étiquette.
Eviter tout contact avec des objets pouvant endommager le dispositif.
Dans le cas ou le dispositif ou son conditionnement stérile est endommagé avant I'intervention, le dispositif ne doit pas étre implanté.
Les résultats per et post-opératoires obtenus par I'utilisateur et I'équipe médicale ne pourront étre corrects dans le cas :
o d'une expérience et/ou d'un entrainement insuffisant(s) du praticien,
d'une modification ou transformation du dispositif (découpe par exemple),
d'une traction excessive entrainant une dégradation de l'intégrité du dispositif,
d'une indication incorrecte,
d'une technique opératoire défectueuse,
d'une méconnaissance des normes en vigueur, des documents commerciaux et/ ou techniques, du dispositif, des instruments ;
d'un défaut de soins ou d'un défaut de rééducation aprés l'intervention,
du non-respect du contenu de cette notice.
Dans ces cas l'utilisateur de ce dispositif sera tenu seul responsable, dégageant ainsi la responsabilité de MICROVAL.
Attention : un défaut de fixation et/ou de positionnement du dispositif peut induire des contraintes anormales et/ou en réduire la durée de vie et/ou en réduire
I'efficacité.

5.2. Effets secondaires indésirables et complications
Hématome, Cicatrisation tardive, Réaction de sensibilisation aux matériaux implantés, Modification de la tenue ou migration du dispositif, Infection, Adhérences,
Sérome, Paresthésie, Neuralgie, Rétention urinaire, Blessure intestinale, Obstruction intestinale, Fiévre, Saignement, Hydrocéle, Lésion nerveuse, Orchitis.
Douleurs aigue et chronique. Infertilité masculine, Atrophie testiculaire, Atteinte de la prostate, Apparition d’une autre hernie, Récurrence de la hernie.
Hémorragie, Inconfort, Blessure (vésicale, intestinale, canal déférent, cordon spermatique, vaisseaux, nerf), Hypoesthésie, douleur testiculaire, détresse
émotionnelle, déceés.

5.3. Risques Résiduels
Les risques résiduels sont les risques persistant malgré toutes les mesures mises en place par MICROVAL, il s’agit des risques liés a I'utilisateur du dispositif :
. L’équipe médicale modifie I'implant,
L’implant est mal positionné et provoque des douleurs au patient,
Les instruments et consommables utilisés dans le bloc opératoire ne sont plus stériles,
L’implant est contaminé durant l'intervention,
Le chirurgien évalue mal le niveau général de santé du patient,
. 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 et revendiqués par MICROVAL sont un faible taux de récurrence, un faible taux de douleur chronique et
un taux de satisfaction patient optimal.
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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 utilisées sont a I'appréciation du chirurgien par rapport aux recommandations MICROVAL décrites dans le tableau 1 ci-dessus, pour la pose des
implants._Si vous utilisez les instruments MICROVAL SPIRE'IT pour la fixation de ces implants, veuillez-vous référer a la notice d’instruction de SPIRE'IT (D132).

7.3. Evaluation post-opératoire
A l'issue de l'intervention, a des fins d’information du patient et de tragabilité du dispositif médical, la carte d’implant est donnée au patient.
Une consultation de 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 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 aprés 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 aprés qu’il ait été
dument informé de toutes les options et qu’il ait bénéficié d’un délai de réflexion suffisant. Si une explantation est nécessaire, celle-ci doit étre réalisée dans un
centre ayant un plateau technique de chirurgie multidisciplinaire et doit étre réservée aux chirurgiens formés a I'explantation des implants de renfort pariétaux.
Cette formation repose sur une formation pratique acquise par apprentissage auprés d’'un chirurgien expérimenté.

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

9. STOCKAGE / MANIPULATION / ELIMINATION

Ce dispositif doit étre livré et stocké dans I'emballage MICROVAL 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 applicable aux déchets biologiques. Les accessoires avec lesquels le dispositif
est utilisé, s'ils ne sont pas re-stérilisables, doivent étre éliminés de la méme maniere.

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. |l ne doit ni étre réutilisé ni étre restérilisé. Des lors que le conditionnement stérile est ouvert, MICROVAL ne peut plus garantir la stérilité du
produit ; 'implant présente alors un risque de contamination pour le patient.

SYMBOLES ETIQUETTES :

Polypropyléne tricoté
standard (PPT)/
maille légere (PPT-
LW)

Polyester tricoté
(PET)/
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Polypropyléne
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BUMPMESH)
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I\D/ITQIIEST/AL 2D MESH / 2F MESH D1 67V0.1 (EN)

DESCRIPTION

MICROVAL 2D MESH / 2F MESH devices are wall reinforcement implants that mechanically reinforce the patient's tissues. These implants
are made of polypropylene or knitted polyester. They can be rolled up to be introduced into a trocar. These implants retain a shape memory,
allowing easy unrolling and perfect adaptation to the abdominal wall. To facilitate implantation, a black biocompatible silicone ink mark can be
affixed to the implant. The devices are permanent implants.

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 all types of hernias
(inguinal hernias, umbilical hernias, femoral hernias, eventrations) in order to limit undesirable effects and complications. This device must only
be used in suitable, aseptic premises.

* surgeons experienced in the appropriate surgical techniques, familiar with the applicable international guidelines, as well as the relevant medical literature
regarding surgical techniques, complications and dangers associated with the intended intervention procedures, in order to limit any unwanted effects and
complications.

2. TARGET PATIENT GROUPS
The device is intended for adults with weakness of the abdominal wall such as a hernia or an eventration.

3. INDICATION AND MEDICAL CONDITIONS TO TREAT
The device is indicated in the treatment of any type of hernia: inguinal hernia, crural or femoral hernia, umbilical hernia, eventration, and is
fitted via laparoscopic (TAPP or TEP) or laparotomic route.

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

5. PRECAUTIONS

5.1. Precautions for use
The use of the TEP technique over the TAPP method should be limited to specialists/surgeons with appropriate training. Surgeons must be
able to advise and inform their patients in an appropriate manner about the different treatments and the benefit/risk ratio of using the implant,
before making the decision to undergo surgery.
Patients with inguinal hernia should undergo laparoscopic repair, unless there is reason to believe that an open repair might be more clinically
appropriate (see previous paragraph regarding contraindications for example).

Surgeons must check, before the operation, that the specific instruments for fitting the device are available and functional.
The device is delivered sterile; the sterilization method (ethylene oxide for polypropylene implants or GAMMA radiation for polyester implants)
is indicated on the label.
Avoid any contact with objects that could damage the device.
If the device or its sterile packaging is damaged before the procedure, the device must not be fitted.
The peri- and post-operative results obtained by the user and the medical team may not be appropriate in cases in which there is:
e insufficient practitioner experience and/or training,
e a modification or transformation of the device (cutting for example),
e excessive traction resulting in degradation of the integrity of the device,
e incorrect indication,
e faulty surgical technique,
e alack of knowledge of the standards in force, of the commercial and/or technical documents, of the system, or of the instruments,
e alack 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 its lifespan and/or reduce its effectiveness.

5.2. Adverse side effects and complications
Hematoma formation, delayed healing, sensitization reaction to implanted materials, device change in behavior or device migration, surgical
site infection, mesh infection, adhesions, seroma formation, paresthesia, neuralgia, urinary retention, intestinal injury, intestinal/bowel
obstruction, fever, bleeding, hydrocele, nerve damage, orchitis, acute and/or chronic pain, male infertility, testicular atrophy, endourethral
resection of the prostate, appearance of another hernia, recurrence of hernia, hemorrhage, discomfort, Injury (bladder, intestinal, vas deferens,
spermatic cord, vessels, nerve), hypoesthesia, testicular pain, emotional distress, death .
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5.3. Residual risks
The residual risks are the risks that persist despite all the measures implemented by MICROVAL, these are the risks associated with the user
of the device:
e The medical team modifies the implant,
The implant is incorrectly fitted and causes pain to the patient,
Instruments and consumables used in the operating room are no longer sterile,
The implant is contaminated during the operation,
The surgeon misjudges the general level of health of the patient,
e The surgeon’s surgical procedure and/or diagnosis lack precision.
Risks related to the environment of the device:
e The operating environment is not sterile,
e The temperature during storage or during transport is too low or too high and may influence the conformity of the product.
Risks related to non-conformities not detected at MICROVAL.

6. CLINICAL BENEFIT AND PERFORMANCE
The performances and the clinical benefits expected and claimed by MICROVAL are a low rate of recurrence, a low rate of chronic pain and
an optimal rate of patient satisfaction.

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

7.1. Preoperative patient assessment
The intervention must be preceded by an initial evaluation in consultation.
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 in relation to the MICROVAL recommendations described in Table 1 above, for
the fitting of implants. If MICROVAL SPIRE'IT instruments are used for the fitting of these implants, please refer to the SPIRE'IT instruction
manual (D132).

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

The management of serious post-implantation complications is the subject of multidisciplinary consultation and a decision shared with the
patient after he has been duly informed of all the options and has benefited from a period of sufficient reflection. If an explant is necessary, it
must be performed in a 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.
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I\P/Iﬁg)(li?Lg\t/iL 2D MESH / 2F MESH D1 67V0-1 (D E)

BESCHREIBUNG

MICROVAL 2D MESH / 2F MESH-Produkte sind Wandverstarkungsimplantate, die das Gewebe des Patienten mechanisch verstarken. Diese Implantate
bestehen aus Polypropylen oder gestricktem Polyester. Sie kénnen zum Einfihren in einen Trokar aufgerollt werden. Die Implantate behalten ihr
Formgedachtnis, was ein leichtes Abwickeln und eine perfekte Anpassung an die Bauchdecke ermdglicht. Bei diesen Produkten handelt es sich um dauerhafte
Implantate.

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 die Anpassung
von Verstarkungsimplantaten zur Behandlung aller Arten von Hernien (Leistenhernien, Nabelhernien, Femoralhernien, Eventrationen) 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 regelméBig praktizieren.

2. PATIENTENZIELGRUPPEN
Das Produkt ist fiir Erwachsene mit Bauchdeckenschwéachen wie Hernien oder Eventrationen bestimmt.

3. INDIKATIONEN UND ZU BEHANDELNDE ERKRANKUNGEN
Das Produkt ist fiir die Behandlung aller Arten von Hernien indiziert: Leistenhernien, Crural- oder Femoralhernien, Nabelhernien oder Eventrationen und wird
laparoskopisch (mittels TAPP- oder TEP-Technik) oder per Laparotomie eingebracht.

4. KONTRAINDIKATIONEN
Der Einsatz des Produkts ist kontraindiziert:
. 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 geféhrlicher postoperativer Komplikationen besteht,
. Bei Patienten mit Infektionen oder Sepsis.
Frihere Operationen am Unterbauch werden oft als relative Kontraindikation fir die TEP-Technik angesehen, da der Zugang zum praperitonealen Raum
schwierig sein kann, wenn Narbengewebe von friheren Operationen vorhanden ist. Der Chirurg kann dann erwagen, eine offene Leistenhernie mit einem
anderen Implantattyp zu verschlieRen.

5. VORSICHTSMARNAHMEN

5.1. Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Verwendung
Die Anwendung der TEP- gegentiber der TAPP-Technik sollte nur durch Facharzte/Chirurgen mit entsprechender Ausbildung erfolgen. Chirurgen missen in
der Lage sein, ihre Patienten uber die verschiedenen Behandlungsmethoden und das Nutzen-Risiko-Verhaltnis der Anwendung des Implantats angemessen zu
beraten und zu informieren, bevor diese sich fiir eine Operation entscheiden.
Patienten mit einer Leistenhernie sollten sich einer laparoskopischen Operation unterziehen, es sei denn, es besteht Grund zu der Annahme, dass eine offene
Versorgung klinisch angemessener sein kdnnte (siehe z. B. vorheriger Abschnitt zu Kontraindikationen).

Der Operateur muss vor der Operation Uberprifen, ob die spezifischen Instrumente flr das Einsetzen des Produkts 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 kénnten.
Wird das Produkt oder seine Sterilverpackung vor dem Eingriff beschadigt, darf das Produkt nicht verwendet werden.
Die vom Anwender und dem medizinischen Team erzielten peri- und postoperativen Ergebnisse sind in Fallen, in denen Folgendes vorliegt, méglicherweise
nicht angemessen:
e unzureichende Erfahrung und/oder Ausbildung des Operateurs;
eine Modifikation oder Transformation des Produkts (zum Beispiel durch Schneiden);
Ubermalige 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;
e Nichtbeachtung des Inhalts dieser Anleitung.
In diesen Fallen tragt der Benutzer dieses Produkts die alleinige Verantwortung, wodurch MICROVAL von jeglicher Haftung befreit wird.
Achtung: Ein Fehler bei der Befestigung und/oder Einbringung des Implantats kann zu anormalen Belastungen fihren und/oder seine Lebensdauer verkirzen
und/oder seine Wirksamkeit verringern.

5.2. Unerwiinschte Nebenwirkungen und Komplikationen
Hamatome, verzdgerte Heilung, Fremdkorperreaktionen, Verhaltensanderung oder Migration des Implantats, Darmverschluss, Fieber, Blutungen, Hydrozele,
Nervenschadigung, Orchitis. Akute und chronische Schmerzen. Mannliche Unfruchtbarkeit, Hodenatrophie, Prostatabeteiligung, Auftreten einer anderen Hernie,
Wiederauftreten der Hernie. Blutungen, Unwohlsein, Verletzungen (Blase, Darm, Samenleiter, Samenstrang, Gefalle, Nerven), Hypasthesien,
Hodenschmerzen, emotionale Belastung, Tod

5.3. Restrisiken
Zu Restrisiken zahlen sdmtliche 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,
e  Dem chirurgischen Verfahren und/oder der Diagnose des Chirurgen mangelt es an Prazision.
Risiken in Bezug auf die Umgebung des Produkts:
e Die Betriebsumgebung ist nicht steril,
. 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 ordnungsgemaf aufgeklarten Patienten getroffen
werden, dem eine ausreichende Bedenkzeit gewahrt wurde.
Der Benutzer muss sorgféaltig abwagen, welches Implantat unter Berlicksichtigung der bestehenden Indikation, der Morphologie, der Aktivitat, des korperlichen
und/oder geistigen Zustands des Patienten verwendet werden soll, um unerwiinschte 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 zum Einsetzen von
Implantaten gewahlt._Wenn MICROVAL SPIRE'IT-Instrumente zur Einbringung dieser Implantate verwendet werden, beachten Sie bitte die SPIRE'IT-
Gebrauchsanweisung (D132).

7.3. Postoperative Beurteilung
Am Ende des Eingriffs wird dem Patienten die Implantatkarte zur Information und zur Rickverfolgbarkeit des Medizinprodukts ausgehandigt.
Eine Nachuntersuchung sollte innerhalb eines Monats nach der Einbringung des Implantats durchgefiihrt werden. Wahrend der Untersuchung miissen Angaben
des Patienten zu dessen Lebensqualitédt und aufgetretenen unerwiinschten Ereignissen berticksichtigt 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
durchzufihren. 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 ordnungsgemaf 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 Wandverstérkungsimplantaten ausgebildet sind. Diese Ausbildung beinhaltet eine
praktischen Ausbildung, die durch das Lernen von einem erfahrenen Chirurgen erworben wurde.

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

9. LAGERUNG / HANDHABUNG / ENTSORGUNG

Dieses Produkt muss in der MICROVAL-Verpackung geliefert und gelagert werden. Die Lagerbedingungen (Umgebungstemperatur) missen alle Risiken einer
Veranderung der Kennzeichnung, der Verpackung und des Produkts 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 Ruckgabe an
MICROVAL isoliert und dekontaminiert werden.

Im Falle einer Explantation sollte das Implantat gemaR dem Verfahren fur biologische Abfalle entsorgt werden. Das Zubehdr, 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 mdglicherweise ein geringeres Aktivitatsniveau zuldsst und bestimmte Aktivitdten im Laufe der Zeit (vom Benutzer zu definieren)
teilweise oder vollstandig verboten werden kénnen,
e dass der unvermeidliche Verschlei} 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
Behorden so schnell wie mdglich benachrichtigen.

11. INFORMATIONEN ZUR WIEDERVERWENDUNG DES MEDIZINPRODUKTS

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

KENNZEICHNUNGSSYMBOLE:
Gestricktes
Standardpolypropylen
sTERILE [EQ| | Sterilisiert mit Ethylenoxid Nicht emeut sterilisieren (PPT)/
Leichtgewichtiges Netz
(PPT-LW)

Nicht verwenden, wenn Gestricktes Polyester

STERILE Gammastrahlensterilisation @ die Verpackung (PET) / Dreidimensional
beschadigt ist (PET-TRIDI)
Thermogeformtes
Standard-Polypropylen
LOT Chargennummer Verfallsdatum (BULMESH /
BUMPMESH)
Produktreferenz Medizinisches Produkt U Dl Prolc:_jlunkaae!Ir?:ung
. Doppeltes
& Vorsicht © Sterilbarrieresystem
Siehe
. . Hersteller
Bedienungsanleitung ( E
® Nicht wiederverwenden @ Herstellungsdatum 1639
JJJJ-MM
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Fabricante: .
- i FABRIQUE
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Tel.: +33(0) 477 350 303 Fax: +33(0) 477 350 309
email: info@microval.fr www.microval.fr
Dispositivos
MICROVAL 2D MESH/2F MESH D1 67V01 (ES)

DESCRIPCION

Los dispositivos MICROVAL 2D MESH/2F MESH son implantes de refuerzo parietales que permiten reforzar mecanicamente los tejidos del paciente. Estos
implantes estan fabricados en polipropileno o poliéster tricotado. Pueden enrollarse para introducirse en un trocar. Los implantes tienen memoria de forma, lo
que permite un despliegue sencillo y una adaptacion perfecta a la pared abdominal. Son implantes permanentes.

1. USUARIO AL QUE VA DESTINADO EL DISPOSITIVO

El uso de los dispositivos MICROVAL se reserva a profesionales especializados* en la colocacion de implantes de refuerzo para el tratamiento de todo tipo de
hernias (hernias inguinales, hernias umbilicales, hernias femorales, eventraciones) 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 afectados por alguna debilidad en la pared abdominal, como una hernia o una eventracion.

3. INDICACION Y CONDICIONES MEDICAS TRATABLES
El dispositivo esta indicado para la cura de todo tipo de hernias: hernia inguinal, hernia crural o femoral, hernia umbilical o eventracién y se coloca por via
laparoscopica (TAPP o TEP) o laparotomica.

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, el poliéster y/o la silicona,
en pacientes que presentan enfermedades graves con riesgo de complicaciones postoperatorias peligrosas,
e en pacientes que presenten infeccion o septicemia.
Haberse sometido a una cirugia anterior del bajo vientre suele considerarse también una contraindicacion especifica para la técnica TEP, ya que el acceso al
espacio preperitoneal puede resultar dificil en caso de presencia de tejido cicatricial causado por intervenciones previas. En tal caso, el cirujano puede plantear
la reparacion de la hernia inguinal abierta mediante otro tipo de implante.

5. PRECAUCIONES

5.1. Precauciones de uso
El uso de la técnica TEP con relacion al método TAPP debe limitarse a las consultas de especialistas/cirujanos con una formacién adecuada. Los cirujanos
deben poder aconsejar e informar a sus pacientes de manera adecuada de los distintos tratamientos y de la relacidn riesgos-beneficios de usar el implante
antes de adoptar la decisién de someterse a una intervencion quirdrgica.
Los pacientes con hernia deben someterse a una intervencion laparoscopica a menos que existan motivos para pensar que una reparacion abierta pueda ser
mas adecuada desde el punto de vista clinico (véase el parrafo anterior relativo a las contraindicaciones, por ejemplo).

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

5.2. Efectos secundarios no deseados y complicaciones
Hematoma, cicatrizacion tardia, reaccion de sensibilidad a los materiales implantados, modificacion de la sujecién o migraciéon del dispositivo, infeccion,
adherencias, seroma, parestesia, neuralgia, retencion urinaria, lesién intestinal, obstruccion intestinal, fiebre, sangrado, hidrocele, lesidon nerviosa, orquitis, dolor
agudo y cronico, infertilidad masculina, atrofia testicular, cancer de préstata, apariciéon de otra hernia, recurrencia de la hernia, hemorragia, incomodidad, lesion
(vesical, intestinal, conducto deferente, cordén espermatico, arterias, nervios), hipoestesia, dolor testicular, angustia emocional, muerte.

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

6. BENEFICIO CLINICO Y RENDIMIENTO
Los rendimientos y los beneficios clinicos esperados y reivindicados por MICROVAL son una baja tasa de recurrencia, una baja tasa de dolor crénico y una
tasa de satisfaccion del cliente 6ptima.

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

7.1. Evaluacién preoperatoria del paciente
La intervencién debe estar precedida por una evaluacion inicial en consulta.
La decisién 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 eleccidn de los implantes requiere una atencion particular por parte del usuario, en funcion de la indicacion encontrada, la morfologia, la actividad y el estado
fisico y/o mental del paciente, todo ello con vistas a evitar efectos secundarios no deseados y complicaciones.

7.2. Intervencion quirdrgica
Las técnica utilizadas deben establecerse a criterio del cirujano en relacion con las recomendaciones de MICROVAL descritas en la tabla 1 de arriba para la
colocacion de implantes._Si utiliza el instrumental MICROVAL SPIRE'IT para fijar estos implantes, consulte nuestro manual de instrucciones del SPIRE'IT
(D132).

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

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

9. ALMACENAMIENTO/MAN]PULACIC)N/EL]M]NAC]()N

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

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

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

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

11. INFORMACION RELATIVA A LA REUTILIZACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

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

SIMBOLOS DE LAS ETIQUETAS:

Esterilizacion con éxido de %MM Polipropileno tricotado
E i No volver a esterilizar ik estandar (PPT-LW)/malla
etileno Thdd | ligera (PPT-LW)
S - . . Poliéster tricotado (PET) /
Esterilizacion con rayos No utilizar si el embalaje % > :
STER“‘E gamma @ esta deteriorado. / Tr|d|me_rr1;||o[:r’1la;l (PET-
Polipropileno estandar
LOT Numero de lote g Fecha de caducidad termoformado
(BULMESH/BUMPMESH)
Referencia del producto Dispositivo médico Identlﬂgflg;:;glco del
Atencid Sistema de barrera estéril
encion doble
Consultese el manual de .
. . Fabricante
instrucciones ( E
@ No reutilizar. ﬂ Fecha de fabricacion 1639
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Dispositivi
MICROVAL 2D MESH / 2F MESH D167v0.1 (IT)

DESCRIZIONE

| dispositivi MICROVAL 2D MESH / 2F MESH sono impianti di rinforzo parietale che consentono di rinforzare meccanicamente i tessuti del paziente. Questi
impianti sono realizzati in maglia di polipropilene o di poliestere. Sono arrotolabili per poter essere inseriti in un trocar. Questi impianti conservano una memoria
di forma, il che consente di srotolarli agevolmente e di adattarli perfettamente alla parete addominale. | dispositivi sono impianti permanenti.

1. UTENTI CUI E DESTINATO IL DISPOSITIVO

L’utilizzo dei dispositivi MICROVAL ¢ riservato ai medici specializzati* nella posa di impianti di rinforzo per il trattamento di ogni tipo di ernia (ernie inguinali,
ernie ombelicali, ernie femorali, sventramenti) 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 che presentano una debolezza della parete addominale come un’ernia o uno sventramento.

3. INDICAZIONE E CONDIZIONI MEDICHE DA TRATTARE
Il dispositivo & indicato nel trattamento di ogni tipo di ernia (ernia inguinale, ernia crurale o femorale, ernia ombelicale, sventramento), posato in celioscopia
(TAPP o TEP) o in laparotomia.

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

5. AVVERTENZE

5.1. Precauzionidi impiego
L’impiego della tecnica TEP rispetto all’approccio TAPP deve essere limitato agli studi di specialisti/chirurghi appositamente qualificati. | chirurghi devono essere
in grado di consigliare e informare adeguatamente i propri pazienti sui diversi trattamenti e sul rapporto benefici/rischi dell'utilizzo dell'impianto, prima che questi
decidano di sottoporsi a un intervento chirurgico.
| pazienti affetti da ernia devono subire un intervento di riparazione in celioscopia, a meno che non vi sia ragione di ritenere che una riparazione aperta potrebbe
essere piu appropriata sul piano clinico (si veda ad esempio il paragrafo precedente riguardante le controindicazioni).

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

5.2. Effetti secondari indesiderati e complicazioni
Ematoma, cicatrizzazione tardiva, reazione di sensibilizzazione ai materiali impiantati, modifica della tenuta o migrazione del dispositivo, infezione, aderenze,
sieroma, parestesia, nevralgia, ritenzione urinaria, lesione intestinale, ostruzione intestinale, febbre, sanguinamento, idrocele, lesione nervosa, orchite. Dolori
acuti e cronici. Infertilita maschile, atrofia testicolare, interessamento della prostata, comparsa di un’altra ernia, recidiva dell’ernia. Emorragia, disagio, lesioni
(vescicali, intestinali, al canale deferente, al funicolo spermatico, vascolari, nervose), ipoestesia, dolore ai testicoli, stress emotivo, morte

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

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

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

7.2. Intervento chirurgico
Le tecniche vengono utilizzate per la posa degli impianti su valutazione del chirurgo in base alle raccomandazioni MICROVAL descritte nella tabella 1._Se per il
fissaggio di questi impianti si utilizzano gli strumenti SPIRE’IT di MICROVAL, fare riferimento al manuale di istruzioni di SPIRE'IT (D132).

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

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

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

9. CONSERVAZIONE / MANIPOLAZIONE / SMALTIMENTO

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

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

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

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

11. INFORMAZIONI RELATIVE AL RIUTILIZZO DEL DISPOSITIVO MEDICO

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

SIMBOLI SULLE ETICHETTE:

Sterilizzazione tramite Maglia di polipropilene

: o Non risterilizzare standard (PPT)/ maglia
ossido di etilene leggera (PPT-LW)
- . . - " Maglia di poliestere
STERILE[R| | Steriizzazione amite Non utiizare se {imballo (PET) / tridimensionale
99 ggialo. (PET-TRIDI)
Polipropilene standard
. termoformato
Numero lotto Data di scadenza (BULMESH /
BUMPMESH)
identificativo unico del
Codice prodotto Dispositivo medico UDI dispositivo

Sistema di barriera sterile

Attenzione .
doppia

Consultare il manuale di

. o Fabbricante
istruzioni

LEQOE x®®

1639

Non riutilizzare Data di fabbricazione

® & & |3

2
3
g
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Dispositivos
MICROVAL 2D MESH / 2F MESH D1 67V01 (PT)

DESCRICAO

Os dispositivos da MICROVAL 2D MESH / 2F MESH s&o implantes de reforgo parietal que permitem reforgar mecanicamente os tecidos do doente. Estes
implantes sao fabricados em polipropileno ou poliéster tricotado. Podem ser enrolados para serem inseridos num trocarte. Estes implantes retém uma memoria
de forma, permitindo um facil desenrolamento e uma perfeita adaptagao a parede abdominal. Os dispositivos sdo implantes permanentes.

1. UTILIZADOR A QUEM SE DESTINA O DISPOSITIVO

A utilizagédo dos dispositivos MICROVAL é reservada aos profissionais especializados* na colocagéo de implantes de reforgo para o tratamento de qualquer
tipo de hérnias (hérnias inguinais, hérnias umbilicais, hérnias femorais, eventragdes) para limitar os efeitos indesejaveis e as complicagdes. A utilizagdo 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 sofrem de problemas na parede abdominal, tais como uma hérnia ou eventragao.

3. INDICAGAO E CONDICOES MEDICAS A TRATAR
O dispositivo € indicado para o tratamento de todos os tipos de hérnia: hérnia inguinal, hérnia crural ou femoral, hérnia umbilical, eventragao, colocado por via
colposcépica (TAPP ou TEP) ou laparotémica.

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

5. ADVERTENCIAS
5.1. Precaucgao de utiliza¢do

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

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

O cirurgiao verifica se os instrumentos especificos para a colocagéo do dispositivo estdo disponiveis e funcionais antes da operacao.
O dispositivo é entregue esterilizado; o método de esterilizagao (6xido de etileno para implantes de polipropileno ou radiagdo GAMA para implantes de poliéster)
esta indicado no rétulo.
Evitar qualquer contacto com objetos que possam danificar o dispositivo.
Caso o dispositivo ou a sua embalagem esterilizada tenham danos antes da intervengéo, o dispositivo ndo deve ser implantado.
Os resultados intra e pds-operatérios obtidos pelo utilizador e pela equipa médica podem nao ser corretos no caso de:
experiéncia e/ou formacgao insuficiente(s) do profissional,
modificagéo ou transformagao do dispositivo (por exemplo, corte),
tragédo excessiva que leve a uma degradagéo da integridade do dispositivo,
indicagéo 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,
. ndo cumprimento do conteudo das presentes instrugdes.
Nestes casos, o utilizador do dispositivo sera considerado o Unico responsavel, exonerando, assim, a MICROVAL de qualquer responsabilidade.
Atencao: uma falha na fixagdo e/ou no posicionamento do dispositivo pode induzir tensées anormais e/ou reduzir a duragao de vida e/ou reduzir a eficacia.

5.2. Efeitos secundarios indesejaveis e complicacdes
Hematoma, Cicatrizag&o retardada, Reacao de sensibilizagdo aos materiais implantados, Modificagdo do comportamento ou migragéo do dispositivo, Infegéo,
Aderéncias, Seroma, Paraestesia, Neuralgia, Retengéo urinaria, Lesao intestinal, Obstrucao intestinal, Febre, Hemorragia, Hidrocele, Lesdes nervosas, Orquite.
Dor aguda e cronica. Infertilidade masculina, Atrofia testicular, Dano da prostata, Desenvolvimento de outra hérnia, Recidiva da hérnia. Hemorragia, desconforto,
Lesdes (bexiga, intestino, canal deferente, corddo espermatico, vasos, nervos), Hipoestesia, dor testicular, sofrimento emocional, morte

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

6. BENEFICIO CLINICO E DESEMPENHO
Os desempenhos e os beneficios clinicos esperados e alegados pela MICROVAL s&o uma baixa taxa de recorréncia, uma baixa taxa de dor crénica e uma
6tima taxa de satisfagédo do paciente.
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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 atengdo por parte do utilizador, tendo em conta a indicagéo encontrada, a morfologia, a atividade, o
estado fisico e/ou mental do paciente, a fim de limitar os efeitos secundarios indesejaveis e as complicagdes.

7.2. Intervencio cirurgica
As técnicas utilizadas s&o a discrigdo do cirurgido em relagéo as recomendacgdes da MICROVAL descritas no quadro 1 acima para a colocagao de implantes.
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 intervencao, para fins informativos para o paciente e rastreabilidade do dispositivo médico, o cartdo do implante é entregue ao paciente.
Deve ser realizada uma consulta de seguimento no prazo de um més apo6s a implantagdo. Durante esta consulta, o feedback dos pacientes sobre a sua
qualidade de vida e acontecimentos adversos deve ser tido em conta a fim de detetar e gerir possiveis complicagbes numa fase precoce. A MICROVAL
recomenda uma consulta um ano ap6s o procedimento para assegurar uma gestao ativa de possiveis complicagdes tardias. Outras consultas podem ser
realizadas conforme necessario.

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

8. MATERIAIS E SUBSTANCIAS A QUE 0S DOENTES ESTAO EXPOSTOS
100% polipropileno ou 100% poliéster / Tinta biocompativel 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 condi¢des de armazenamento (temperatura ambiente) devem
evitar qualquer risco de alteragéo 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
devolugdo 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
utilizado, se nao 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 intervengao:
. precaugdes a tomar apos a intervengdo, bem como contra-indicagdes e efeitos secundarios que possam ocorrer,
e  que este dispositivo pode permitir um nivel de atividade inferior, sendo certas atividades parcial ou totalmente proibidas ao longo do tempo (definido
pelo utilizador),
e que o desgaste inevitavel do dispositivo, possiveis complicagcdes 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 REUTILIZACAO DO DISPOSITIVO MEDICO

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

SiMBOLOS DE ETIQUETAS:
E Esterilizagé_o por oxido de
etileno

Esterilizagado por radiagéo
STERILE GAMA

Polipropileno tricotado
standard (PPT-EX)
malha leve (PPT-LW)
Poliéster tricotado (PET)
/ Tridimensional (PET-
TRIDI)
Polipropileno standard
formado termicamente
(BULMESH /
BUMPMESH)
Identificagdo unica do

Dispositivo médico UDI dispositivo

Nao reesterilizar

N&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada.

Numero de lote Data de validade

Referéncia do produto

Sistema de barreira

Atengé&o estéril dupla

Consultar as instrugdes Fabricante

LEQE w®®

Nao reutilizar Data de fabrico

o B>E

:
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Uspenus
MICROVAL 2D MESH / 2F MESH D167v0.1 (BG)
OIIMCAHHUE

M3penuata MICROVAL 2D MESH / 2F MESH ca umnnaHTy 3a noacurneBaHe Ha KOpemHaTa CTeHa, NO3BONsABalLM MEeXaHWYHO MOACUIIBAHE Ha TbKaHWUTEe Ha
naumeHTa. Te ca npousBeeHn OT NOMUNPONUIEH UMK TPUKOTaXeH nonuectep. Morat Aa 6baaT HaBuTK, 3a Aa ce NOCTaBAT B Tpoakap. Tean uMnnaHTu nmat
namert 3a cpopmaTa cu, KOETO NO3BOSIABA NECHO pa3rpbluaHe U NTbTHO NpUMenBaHe KbM KOpeMHaTa CTeHa. Maaenusta ca nepMaHeHTHU UMMaHTu.

1. TNIOTPEBMTEJI, 3A KOIrOTO E IPEAHA3HAYEHO U3JE/IUETO

YnotpebaTa Ha nsgenusata MICROVAL e 3ana3eHa 3a nekapu, KOMTO ca cneuuanicTn® B NoCTaBsAHETO Ha MMMMAHTKX 3a NOACUIBaHe 3a JlIeYeHUe Ha BCAKaKbB
TUN XEPHUM (MHFBUHAMHW XEPHUM, MbINHU XePHUU, (hemMopasiHi XepHUK, paskbCBaHUA), 3a a Ce orpaHuyaT HexenaHuTe eddekTu U ycrnoxHeHus. YnoTpe6ara
Ha ToBa usgenve Tpsibea Aa ce M3BbPLUBA HA MecTa, KOUTO OTroBapAT Ha U3UCKYyEMUTE YCIOBUS 3@ acenTUYHOCT.

*[lekapu, Koumo ca 0ocmamb4YHO oqueHu 8 r1ocmassiHemo Ha me3u umnnaHmu u umam pedosHa rnpakmuka

2. LEJIEBU TAIMEHTCKHU IPYIIN
M3penueTo e npeaHasHaveHo 3a Bb3pacTHU, KOUTO CTPaaaTt oT cnabocT Ha KopeMHaTa CTeHa, KaTo XepHUs UMNu pa3KbCcBaHe.

3. TMOKA3AHHUE U MEJULIMHCKH CBCTOAHUA 3A JIEYEHUE
M3penueTo ce npenopbyBa Npu NeveHne Ha BCAKaKbB TUM XEPHUU: MHIBUMHANHa, pemoparnHa, nbnHa, paskbcsaHe, ype3 nanapockonus (TAPP unu TEP) nnu
nanapoToMus.

4. TMPOTUBOIIOKA3AHUA
M3penneTo e NpoT1BOMNOKa3aHo:
e Mpy BPeMEeHHM XeHw,
npwv nogpacTBaLLu,
npu NaLMEHTU C UHTEH3MBHA (pU3nyecka aKTUBHOCT,
npwv NauMeHTn, KOUTO ca anepruyHn KbM NONUNPONWUIEH, MONNECTEP U/ CUIUKOH,
npu NaLMeHTU CbC CEPUO3HM 3ab0nsiIBaHNS, CBbP3aHU C PUCK OT ONacHM NocTonepaTUBHU YCIIOXKHEHUS,
npu NaLMEHTU C UHPEKUMS UNN CENTULLEMMSI.
MpegvwHa onepaumsa B JonHaTa 4acT Ha Kopema 4ecTo ce cyMTa 3a MpoTMBOMNOKasaHme 3a TEP TexHukaTa, Tb KaTo AOCTbMbLT A0 NpenepuToHeanHoTo
NPOCTPaHCTBO MOXe Aa 6bae 3aTpyAHEH OT HanMMYMETO Ha CbeAVHUTENHA ThKaH (LMKaTPUKC) BCreACTBME Ha MPEeAXOAHN MHTEpBeHUMW. XUpyprbT MoOXe Aa
npeanprvemMe neyeHne Ha OTBOPEHA MHIBUHAMHA XEPHUS C APYT TUM UMMNaHT.

5. MNPEAYNPEXIEHUA

5.1. IIpeanasHu MepKHU IIpU ynoTpe6a
Ynotpebata Ha TEP TexHuka B cpaBHeHne ¢ TAPP Tpsabsa na 6bae orpaHnyeHa O0 cneumanucTu/xmpypau, KOUTO ca MpeMuHany NnoaxoAsio obyveHuve.
XupypauTte TpsibBa ga moraTt ga CbBeTBaT U MHpopMUpaT MaUMEHTUTE CY NO MOAXOASILL HA4YMH 33 pPasnUYHUTE NEYEHUs] U OTHOLLUEHMETO nonsa/puck npu
ynotpeba Ha UMnnaHT, Npeau Aa B3eMaT peLleHve fany Aa ce noanoxarT Ha XMpYprudHa MHTEPBEHLIMS.
MauneHTWTE C MHIBMHAMHa XepHusa TpsbBa Aa NpeTbpnsAT NanapocKorncko Bb3CTaHOBSABAHE Ha KOpeMHaTa CTeHa, OCBEH ako MMa MpUYMHK Aa ce cMATa, 4e
OTBOPEHOTO Bb3CcTaHOBsIBaHe 61 MOrfo Aa e No-noAXoAsLLO CNPSIMO KIMHUYHUS NnaH (BX. NpeaxoaHust naparpad 3a npyuMepHU NpoTUBOMNOKa3aHusl).

Mpean NHTepBeHUMSATa XMPYPrbT Ce yBEPSBa, Y€ MHCTPYMEHTUTE, CneumdrnyHi 3a NOCTaBAHE Ha U3AENMeTo, ca HanmMyHu 1 OYHKLIMOHAMHMN.
N3genneTo e AoCTaBeHO CTEPWUIHO, @ METOABT Ha CTepunu3auus (eTUeH OKCMA 3a WMMNAHTU OT MOMUMPOMUAEH MW rama TbYeHue 3a UMMNaHTUTe oT
nonuecTep) e 03Ha4YeH Ha eTukeTa.
MN3bsarsaiTe KOHTaKT C MpeAMeTH, KOUTO MoraT Aa yBpeaaT usaenveTo.
B cnyyan Ye nsgenveTto unu ctepunHarta My onakoBka e yBpeAeHa npean MHTepBeHUMsTa, u3genmeTo He Tpsbea Aa 6bae MnnaHTupaHo.
PesynTaTute no Bpeme Ha 1 crief, onepauusita, nonyyeHy oT noTpedbuTenst n MeAULMHCKUA ekun, He MoraT Aa 6baaTt NpaBunHX B crnyvan Ha:
e HepgocTaTbyeH onuT wW/unu obyyeHne Ha nekaps,
npoMsiHa unu mogudurkauus Ha u3genueTo (Hanpumep cps3BaHe),
NpeKoMepHO TpueHe, NPeAn3BMKBaLLIO HapyLLeHre Ha LienocTTa Ha n3genveTo,
HenpasuIHO nokasaHue,
HenpasurHa onepaTnBHa TEXHUKA,
Heno3HaBaHe Ha AelcTBalLMTe NpaBuna, TbProBCKN AOKYMEHTN W/WNW TEXHUKW, HA M3AENNeTO, Ha UHCTPYMEHTUTE,
NIMNca Ha rpwXu1 Unn nunca Ha pexabunurauus cnef UHTepBeHUMATa,
e  HecrnassaHe Ha CbAbpXaHWeTo Ha Tasu NUCTOBKA.
B Te3u cnyyam notpebutensT Ha ToBa usgenuve e 6bae eauHCTBEH O0TroBopeH, ocBoboxaasaiiku MICROVAL oT oTroBopHOCT.
BHuMaHuWe: HenpaBWnHOTO NpUKpenBaHe W/unu NocTaBsiHe Ha U3AENUeTo MoXe Aa Npean3Brka HeobrvaeH HaTUCK UMK Aa Hamanu NPoAbLIMKUTENHOCTTa Ha
XMBOTa Ha n3genueTo, uvnu Aa Hamanm eukacHocTTa my.
5.2. CTpaHMYHH HexKeJIaHU e(peKTH U NPOTUBONOKA3aHUA
XemaTtom, 3abaBeHo 3a3fpaBsBaHe, peakumsi Ha YyBCTBUTENMHOCT KbM UMMNMaHTUpaHUTE MaTepuany, NpomsiHa Ha NoBeAEeHUETO UN MUrpaums Ha usgenveTo,
MHpekums, cpacTBaHus, CepoM, napecTesunsi, HeBpanrmus, 3agbpxaHe Ha ypuHa, HapaHsiBaHe Ha YepBaTa, YpeBHa 00CTpyKUMs, Tpecka, KbpBeHe, Xxuapolerne,
HepBHa nesus, opxut. Octpa 1 xpoHuyHa 6onka. Mbxko 6esnnoaue, atpodms Ha TeCTUCUTe, 3acAraHe Ha nNpocTaTaTa, NnosBa Ha Apyra XepHusi, peunams Ha
xepHusi. KpbBonanme, AUCKOMAOPT, HapaHaBaHe (Ha MMKOYHMSA Mexyp, Ha YepBaTa, Ha CEMEHHWS KaHar, Ha ceMenpoBoa, Ha CbA0BE, Ha HEPB), XMNecTe3uns,
6ornka B TeCTUCUTE, EMOLMOHANEH CTPEC, CMbPT

5.3. OcTraTb4YHHU pUCKOBe
OcTaTb4yHUTE PUCKOBE Ca NOCTOSIHHWN PUCKOBE BBMPEKN BCUYKN Mepku, npeanoxenyn oT MICROVAL, oTHacsALmM ce KbM PUCKOBE, CBbP3aHu C NOTpebutens Ha
n3aenveTo:
e MeaVUMHCKMAT ekun NPOMEHS M3enneTo,
MMNnaHTBT e NnoLo nocTtaBeH U Boau Ao 6onku npy nauveHTa,
WHCTpyMEHTUTE 1 KOHCYyMaTUBWTE, U3MNOMN3BaHU B ONepaLmnoHHUsi 6ok, He ca CTEpPUIHY,
MMNNaHTbT € 3aMbpceH No BpeMe Ha UHTEPBEHLUATA,
XvpypruT He € NpeLeHUs NPaBMITHO 06LLOTO CbCTOSIHUE Ha MaUMEHTa,
e XupyprbT He e 6un npeunseH B CBOSTa XMPYpruiHa AeWHOCT W/unv npy AnarHocTumka.
PuckoBe, cBbp3aHu CbC cpeaata Ha U3genveTo:
e  OnepaunoHHaTa cpefa He e CTepurHa,
e TemnepaTypaTa Ha CbXpaHEHWE UMW MO BPEME Ha TPaHCMOPTMpaHe € MpeKaneHO HWUCKa UMW MpekaneHo BUCOKa M MOXe [a MOBnusie Ha
CbOTBETCTBMETO Ha NpoAyKTa.
PuckoBe, cBbp3aHu ¢ nunca Ha cboTBeTCTBME, HeoTyeTeHn oT MICROVAL.
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6. K/IMHUYHA I10JI13A U EPEKTUBHOCT
OuakBaHWTE 1 3asIBEHN e(PeKTUBHOCT M KnuHMYHa nonsa oT MICROVAL ca H1CKM HMBa Ha peuuamnB, HUCKA CTEMNEH Ha XpOoHUYHa Gomnka 1 onNTUMarnHo HUBO Ha
YAOBMNETBOPEHOCT Ha NaumeHTa.

7. HYXHH IIOKA3AHHUA 3A NOTPEBUTEJIA 3A NIPABUJIHA YIIOTPEBA HA U3JAE/IMETO

7.1. IlpeonmepaTHBHA OLleHKa HA NaLiieHTa
NHTepBeHumnsTa Tpsabea Aa 6bae npellecTBaHa OT HavanHa oueHKa NPy KOHCYNTauus.
PelleHveTo ga ce 13BbpLUM NOCTaBAHE HA UMNNAHT 3a NapueTanHo ykpensaHe, Tpsbsa Aa 6bAe B3eTO B Cbrracue C NaumeHTa, KOWTo e bun HaanexHo
MHMOPMUPAH 1 e U3nonasan 4ocTaTb4yHO BpeMe 3a pa3MUCHI.
MN36opbT Ha umnnaHTn Tpsabsa Aa e 06eKT Ha crneumnanHo BHUMaHWe OT CTpaHa Ha noTpebuTens, B3eMaviku NpeaBua HanMYyHoOTO nokasaHune, MopdonormsTa,
AeHoCTTa, PUsnYecKkoTo U/Mnm NCUXMYECKo CbCTOSHME Ha NaUMeHTa, 3a Aa Ce OrpaHMyaT CTPaHUYHUTE HexenaHn edpekTn N YCroXHEHNS.

7.2. XupypruyHa MHTepBeHU M
M3nonsBaHWTe TEXHWKM Ca Mo NpeLieHka Ha xupypra cnpsamMo npenopbkute Ha MICROVAL, onvcaHu B ropenocoveHata Tabnuua 1, 3a noctaBsiHe Ha UMMNaHTY.
Ako nsnonssare nHctpymeHt MICROVAL SPIRE'IT 3a npukpensiHe Ha Te3n MMNMaHTX, MOMs HanpaBeTe CrnpaBka C MUCTOBKaTa C MHCTPyKumu Ha SPIRE'IT
(D132).

7.3. CrneponepaTHBHA OLlEHKa
Cnep vHTEepBeHUMATa € Len MHpopMmpaHe Ha nauMeHTa u npocrnegsiBsaHe Ha MeQULMHCKOTO U3fenune kaptata Ha UMNnaHTa ce AaBa Ha naumeHTa.
KoHTpornHa koHcynTauusi TpsibBa fa ce Hanpasu B Mecela crieg umnnaHtupaHe. o BpeMe Ha Tasu KOHCynTauusi BPbLLAHETO Ha Ka4eCTBOTO Ha XUBOT Ha
naumeHTa 1 U3nuTaHUTe HexxenaHu edpekTn TpsibBa aa ce B3emart npeasuf, 3a Aa ce YCTaHOBST U a ce NpeanpueMe paHHa rpuxka 3a Bb3MOXHU YCIIOXHEHWS.
MICROVAL npenopb4Ba KOHCynTauus eqHa rognHa crnej uHTEpBEeHUUATa, 3a ia Ce OCUTYpU akTUBHO YNpaBrieHne Ha KbCHUTE YCNoXHeHust. [ipyrn koHcynTauum
MoraTt fa 6bAaaT npaBeHU Npu HyxAaa.

YnpaBneHeTo Ha TEXKUTE YCNOXHEHUS Crea UMNaHTUPaHeTo ce U3BbPLUBA NPU MYNTUANCLIMIIIMHAPHO 06CHXOaHe 1 CbC CNOAENEHO peLleHne C NauneHTa,
cnep KaTo NauMeHTbT € HaANEXHO MHOPMMPaH 3@ BCUYKM MHEHWS U € MMasl AOCTaTbyHO Bpeme 3a pa3mMuchi. Ako e Heobxodmma ekcnnaHTauus, T8 Tpsioea
[a ce U3BbPLUM B LIEHTHP C TeXHUYecKka nnatdopma 3a MynTUAMCLUMNNMHAPHA XUPYPrus 1 TpsioBa Aa € OT XMPYP3u C ONUT B eKCMaHTauusTa Ha UMMaHTyW 3a
napueTanHo ykpensaHe. TO31 ONWUT Cce OCHOBaBa Ha NPakTU4Yecko obyyeHre, NPpUAoGUTO NpK CTaxX NpW ONUTEH XMPYPT.

8. MATEPHAJIU U BELIECTBA, HA KOUTO E U3JI0KEH NALUMEHT BT

100% nonunponuneH nv 100% nonvectep / YepHo bruocbBmMecTUMo macTuno / Jlunca Ha naTtekc, dranaTu, XXMBOTUHCKU UN BUONOrMYHW NMPOAYKTU.

9. CBbXPAHEHHME/YNOTPEBA/U3XBBHPJIAHE

ToBa n3genue TpsibBa aa ce AocTaBsi U cbxpaHsiBa B onakoBka MICROVAL. YcnoBusiTa Ha CbxpaHeHue (CTaliHa Temnepatypa) Tpsibsa fa n3bsreat BCeku puck
OT HapylUaBaHe Ha eTuKeTa, onakoBkaTta v usgenueto. OnakoBkaTa He TpsibBa Aa 6bae NpoMeHsiHa unu moauduLmMpaHa.

MoBpeneHnTe M3genus n/unn B KOHTaKT ¢ NaumeHTa Tpsibea Aa ce nsonupat n obeszapassaT npean NoYncTBaHe M Bb3MOXHO BpbLiaHe Ha MICROVAL.

B cnyuyain Ha ekcnnaHTauusi UMNIaHTLT TpsioBa Aa Gbhe M3XBbPSIEH CbrMacHO MpurioXxumaTa npoueaypa 3a WU3XBbprisHe Ha GMONOrMYHM OoTnagbuu.
MpUHaanNexHoOCTUTe, C KOMTO U3AENUETO Ce U3MOM3Ba, ako He MoraT Aa 6baaT CTepunManpaHn NoBTOPHO, TPsAOBa Aa 6bAaT U3XBbPIEHM MO ChLUMS HAYUH.

10. UH®OPMAILIUA 3A MALIMEHTA, AKO HE E IOTPEBUTEJI
MoTpebutenaTt Ha ToBa U3genve TpsioBa a e 0CBeAOMEH 1 Aa MHopMMpa naumeHTa npean UHTEPBEHUMSTa:
e 3a MepkuTe, KOUTO TpsIGBa Aa ce B3eMaT crnef UHTePBEHUMSATA, KaKTO M 3a NPOTUBONOKa3aHWsATa 1 HexernaHute edpekT, KOUTo MoraT Aa HacTbNAT,
e Ye TOBa U3OeEnNMe MOXe [a € CBbP3aHO C HamarneHa M3nyecka akTMBHOCT, HAKOM AEeAHOCTM € Bb3MOXHO fa 6bAaT YaCTUYHO MK M3LsAno 3abpaHeHu
B X04a Ha BpeMeTo (onpeaeneHo oT notpeburens),
e ye Heu3BEeXHOTO M3HOCBaHEe Ha U3AENUETO, Bb3MOXHUTE YCINOXHEHMS U/UN Bb3MOXHOTO pasnafgaHe BbB BpemMeTo MoraT [a joBeJaT [0 Hameca Ha
noTpeduTens Unu Ha apyr XUpypr.
B cnyyaii Ha MaTepUOBMXUMAHC UMW NPU HACTBINBaHe Ha CEPUO3HO CbOUTME XMPYPIbT MW NaUMEHTBLT TpsIOBa Aa NpeaynpeasT Npon3BoauTens u/unm snactmte
B Hal-kpaTbK CPoOK

11. UH®OPMALIMA 3A IOBTOPHATA YIIOTPEBA HA MEJAULIMHCKOTO U3JE/IUE

ToBa n3genue e JOCTaBEHO CTEPUNHO (CTEPUIIM3UPAHO C ETUNEH OKCUZ 32 UMMNAHTU OT NOSMMPONUIEH UMK C rama JTbYeHVE 3a UMMNAHTU OT NofiMecTep) u e
3a egHoKpaTHa ynotpeba. He TpabBa ga ce v3nonssa NOBTOPHO UMM fa ce CTepunuavpa NoBTOpHO. AKO cTepunHaTa onakoBka e otBopeHa, MICROVAL He
MOXe @ rapaHTpa CTEPUNHOCTTa Ha NPOAYKTa, NPU KOETO MMNNaHTBLT NPeACTaBNsABa PUCK OT 3apassiBaHe Ha nauueHTa.

CUMBOINN HA ETUKETA:
CraHgapTeH TpyKoTaxeH
Crepunusaums c eTuneH He ctepunusmparite nonunponunex (PPT-
okeung NOBTOPHO LW)/neka mpexa
(PPT-LW)
- TpuKoTaxeH nonvectep
STERILE CTtepunusaums c rama @ He nsnonseawite, ako (PET) / Tpumamepen
nbyeHve onakoBkaTa e nospeaeHa. (PET-TRIDI)
CraHgapTeH
LOT MaptuoeH Homep g Cpok Ha rogHocT Tﬁgrg%%ﬂnﬁ:k'
(BULMESH/BUMPMESH)
PedepeHTeH Homep Ha YHuKanex
HDOAVKTA MeanuunHcko nsgenve UDl naeHTudmkaTop Ha
poay usgenusaTa
BHUMaHMe [BonHa cTepunHa

GapuepHa cuctema

HanpaseTe cnpaska ¢

MponssoauTen
NUCTOBKATa C MHCTPYKLUMM

H 30

He unsnonseavite

aTa Ha Nnpon3BoACTBO
NOBTOPHO. A P i

® B >|E

[TrT-MM
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MICROVAL

™ Producator:  za Champ de Berre — 43240 Saint-Just-Malmont — Franta FABRIQUE @ MicnoVAaL

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
Dispozitive
MICROVAL 2D MESH / 2F MESH D167v0.1 (RO)

DESCRIERE

Dispozitivele MICROVAL 2D MESH / 2F MESH sunt implanturi parietale de consolidare care permit intarirea mecanica a tesuturilor pacientului. Aceste implanturi
sunt realizate din polipropilena sau din material tricotat din poliester. Pot fi infasurate pentru a fi introduse ntr-un trocar. Aceste implanturi pastreaza o memorie
a formei, ceea ce permite o desfasurare usoara si o adaptare perfecta la peretele abdominal. Dispozitivele sunt implanturi permanente.

1. UTILIZATORUL CARUIA il ESTE DESTINAT DISPOZITIVUL

Utilizarea dispozitivelor MICROVAL este rezervata personalului medical specializat* in introducerea implanturilor de consolidare pentru tratarea oricarui tip de
hernie (hernii inghinale, hernii ombilicale, hernii femurale, eventratii) pentru limitarea efectelor nedorite si a complicatiilor. Utilizarea acestui dispozitiv trebuie
realizata n 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 adultii care sufera de o slabiciune a peretelui abdominal, precum o hernie sau o eventratie.

3. INDICATIE SI AFECTIUNI MEDICALE DE TRATAT
Dispozitivul este indicat in tratamentele oricarui tip de hernie: hernie inghinald, hernie crurala sau femurala, hernie ombilicala, eventratie implantat pe cale
celioscopica (TAPP sau TEP) sau laparotomica.

4. CONTRAINDICATII
Dispozitivul este contraindicat:
Tn cazul femeilor insarcinate,
Tn cazul copiilor in crestere,
n cazul pacientilor cu activitate fizica intensa,
in cazul pacientilor alergici la polipropilena si/sau la poliester si/sau la silicon,
Tn cazul pacientilor care sufera de boli grave ce presupun un risc de complicatii postoperatorii periculoase,
e Incazul pacientilor care prezinta o infectie sau o septicemie.
O operatie chirurgicala anterioara asupra abdomenului inferior este considerata deseori o contraindicatie Tn raport cu tehnica TEP, deoarece accesul la spatiul
preperitoneal ar putea fi dificil in cazul prezentei de tesut cicatricial provenit din interventii anterioare. Astfel, chirurgul ar putea lua in calcul repararea unei hernii
inghinale printr-un alt tip de implant.

5. AVERTIZARI

5.1. Precautii de utilizare
Utilizarea tehnicii TEP in raport cu metoda TAPP trebuie limitata la cabinetele de specialisti/chirurgii care au beneficiat de o instruire corespunzatoare. Chirurgii
trebuie sa-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.
Pacientii care sufera de hernie trebuie sa se supuna unui tratament prin celioscopie, daca nu exista motive care sa justifice drept mai potrivita o interventie
deschisa, in plan clinic (de exemplu, vezi paragraful precedent referitor la contraindicatii).

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,
e nerespectarii continutului aceste brosuri.
n aceste situatii, utilizatorul acestui dispozitiv va fi considerat singurul responsabil, ceea ce va face ca MICROVAL sa nu fie considerata raspunzatoare.
Atentie: o fixare si/sau pozitionare incorecta a dispozitivului ar putea duce la presiuni anormale si/sau la reducerea duratei de valabilitate si/sau a eficacitétii
acestuia

5.2. Efecte secundare nedorite si complicatii
Hematom, Cicatrizare intarziata, Reactie de sensibilizare la materialele implantate, Modificarea comportamentului sau migrarea dispozitivului, Infectie, Aderente,
Serom, Parestezie, Nevralgie, Retentie urinara, Leziune intestinald, Ocluzie intestinala, Febra, Sangerare, Hidrocel, Leziune nervoasa, Orhita. Dureri acute si
cronice. Infertilitate masculina, Atrofie testiculara, Afectarea prostatei, Aparitia unei alte hernii, Recurenta herniei. Hemoragie, Stare de disconfort, Leziune
(vezicala, intestinald, cordon testicular, vase, nerv), Hipoestezie, durere testiculara, suferintd emotionala, deces.

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 in 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 reduséa 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
corespunzator 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
Tehnicile utilizate raman la aprecierea chirurgului in raport cu recomandarile MICROVAL descrise in tabelul 1 de mai sus, pentru introducerea implanturilor.
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 implantérii trebuie realizati o consultatie de control. In cadrul acestei consultatii, trebuie s& se tind 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 géndire suficient. Daca este nevoie de o extractie a implantului, aceasta
trebuie realizatd intr-un centru dotat cu o platforma tehnica de chirurgie multidisciplinaré 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 biocompatibila neagra / Fara latex, ftalati, produse de origine animala sau biologica

9. DEPOZITARE / MANIPULARE / ELIMINARE

Acest dispozitiv trebuie livrat si depozitat in ambalajul original MICROVAL, conditile de depozitare (temperatura ambianta) trebuie sa 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.

n cazul extractiei implantului, implantul trebuie eliminat conform cu procedura aplicabila 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 Tnainte 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 ca s-ar putea ca uzura inevitabila 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; Tn acest caz, implantul prezinta un risc de contaminare pentru pacient.

SIMBOLURI PE ETICHETE:

Sterilizare cu oxid de
[sTERILE [ €O ore ou
STERILE Ster|||zga;ren %Jaramat,u

Polipropilena tricotata
standard (PPT)/ plasa
usoara (PPT-LW)
Poliester tricotat (PET) /
Tridimensional (PET-

A nu se resteriliza

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat.

instructiuni

A nu se reutiliza.

1639

Data fabricarii

@ TRIDI)
Polipropilena standard
LOT Numar de lot g Data expirarii t(%t_?f{/?é@ﬁ?
BUMPMESH)
Referinta produs Dispozitiv medical UDl |dent|f|c;tsc;roiri1t|i$ al unui
é Ateni Sistem de bariera sterila
entie =
’ dubla
[:]3] A se consulta brosura cu I Producator

2
3
g

D167v0.1 (2025/10) - Romanesc Pagina 2/2



MICROVAL

KataokeuaoTig: ; ‘ : 74
M NS ZA Champ de Berre — 43240 Saint-Just-Malmont — MaAAia Eﬁ%gﬂ%g @ M | CRD yll L

TnA.: +33(0)4 77 35 03 03 ®ags: +33(0)4 77 35 03 09
e-mail: info@microval.fr www.microval.fr
laTpoTeXVOAOYIKA TTPOioVTa
MICROVAL 2D MESH / 2F MESH D1 67VO1 (GR)

MNEPITPA®H

Ta 1atpotexvoAoyikd TTpoidvia MICROVAL 2D MESH / 2F MESH gival p@uTtelpaTta evioXuong TwV KOIAIGKWY TOIXWHUATWY TTOU ETTITPETTOUV T MNXAVIKN Evioxuon
TWV 1I0TWV Tou aoBevoug. Ta eu@uTelpaTa auTd KOTAoKEUAZovTal atTd TTOAUTTPOTTUAEVIO ) TTAEKTO TTOAuEoTEPa. MTTopouv va TuAixTouv yia va gigaxBouv og
Tpokdp. Ta epguTelpaTa auTd SIaTNPOUV TN PVIAPN OXAHATOG, ETTITPETTOVTAG EUKOAO EETUAIYUA Kal TEAEIO TTPOTAPUOYH OTO KOIANIOKO ToiXwpa. Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA
TTPOI6VTA OTTOTEAOUV POVILA EQUTEUPATA.

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

H xprion Twv Bondnudtwv MICROVAL 1rpoopifeTal aTTOKAEIGTIKA yia 1aTpoUG EEEIBIKEUPEVOUG™ OTNV TOTTOBETNON EMPUTEUNATWY vioXuaong yia Tn BepaTreia kEBe
€idoug KAANG (BouPBwvoKnAEG, OuPAAOKNAAEG, PNPOKAAES, KOIAIOKAAEG) TTPOKEINEVOU VA TTEPIOPIOTOUV Ol aveTOUUNTEG EVEPYEIEG Kal Ol ETTITTAOKEG. H xpron Tou
TTAPOVTOG ITPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTPETTEI VA TTPAYUATOTIOIEITAI O€ XWPOUG CUKBATOUG UE TIG ATTAITOUNEVEG OONTITIKEG OUVOAKEG.

*larpoi Tou éxouv AGBel eTTapkr eKTTAIOEUON yia TNV TOTTOBETNON QUTWYV TWV EUPUTEUNATWY Kal TTOU £§A0KOUVTAI TAKTIKG.

2. OMAAEZ-XTOXOI AZOENQN
To 10TpoTEXVOAOYIKOS TTPOIGV TTPOOpPICeTal yia EVAAIKEG PE adUVAUIa OTO KOIANIOKO TOiXwHd, OTTwG KAAN 1) KOIAIOKAAN.
3. ENAEIZEIX KAI IATPIKEX [TAOHXEIX [IPOX ANTIMETQIIIZH
To 1aTpoTeXVOAOYIKO TTpoidV evdeikvuTal yia Tn BepaTreia otroloudnToTe TUTTOU KAANG: BouBwvoknAn, okehiaia i unpiaia KAAN, op@AAOKAAN, KOIAIOKAAN Kai
TotroBeTeiTal pEow TNG AatrapookoTikig (TAPP A TEP) i Tng AatrapoTopikrg 0doU.
4. ANTENAEIZEIZ
To 10TpOTEXVOAOYIKO TTPOIGV aVTEVOEIKVUTAI OTIG EENG TTEPITITWOEIG:
e  O¢g gykUoOUG,
g Taidid KaTd TNV avarmTuén,
o€ a0o0Beveig ue évrovn CWUATIKY dpacTnpIoTNTA,
age aoBeveig TTou gival aAAAEPYIKOI GTO TTOAUTTPOTTUAEVIO F)/Kal GTOV TTOAUEDTEPQ 1)/KaI GTN CIAIKGVN,
o€ a00¢eveig ue coBapég aoBEveIEg TTOU EVEXOUV KIVOUVO ETTIKIVOUVWYV PETEYXEIPNTIKWY ETTITTAOKWY,
age aoBeveig TTou TTapouaidlouv péAuvan ) cnyaiyia.
Mia TTponyouuevn XEIPOUPYIKK ETTEUBACT OTO KATW PEPOG TNG KOIAIAG Bewpeital cuyxva avTEVOEIEn yia Tnv TEXVIKN) TEP, kaBwg n Tpdaacn oTov TTPOTTEPITOVAIKO
XWpPo pTTopPEl va eival SUOKOAN, £av UTTApPXEl OUAWBNG 1I0TOG aTTd TTponyoUpeveg eTTepRacelg. O XEIPOUPYOG PTTOPEI, OTN CUVEXEIQ, VO £EETACEI TO EVOEXOUEVO
atmokardoTaong TnG BouBwvoknANG PE avoixTr eTEURacn ue GAAO TUTTO ENQUTEUPATOG.

5. IPOEIAOIIOIHXZEIX

5.1. Mpo@VvAagn xprnong
H xprion Tng Texvikng TEP évavti Tng peBddou TAPP Ba mrpéTel va TrepliopideTal o€ 10TPEia EI0IKWV/XEIPOUPYWV PE KATAAANAN ektraideuan. O1 xeipoupyoi TTPETTE
va gival og Béon va cupBouAelouy Kal va EVNPEPWVOUV TOUG GOBEVEIG TOUG PE KATAAANAO TPOTTO yia TIG SIAPOPETIKEG BepaTTeieg Kal TN axEaN 0QEAOUG/KIVOUVOU
atré Tn XPrion Tou eueuUTEUNATOG, TTPIV AdBouv Tnv atmégacn va uttoBANBoUV O€ XEIPOUPYIKK ETTEURAON.
O1 aoBeveig pe kAAN Ba TTpéTTel va UTTORBAAAOVTAI € AQTTAPOCKOTTIKH OTTOKATACTAAT, EKTOG £GV UTTAPXEI AGYOG va TTIOTEUOUHE OTI N ATTOKATAGTOGCT HE AVOIXTH
eméuRaan ptropei va gival o Kat@AANAn KAIVIka (BA. TTponyoUpevn TTapdypago OXETIKA JE TIG AVTEVOEIEEIG, yia TTApadelyua).

Mpiv a1 TNV €TEYRACN, O XEIPOUPYOG EAEYXEI OTI T CUYKEKPIPEVA EPYOAEIa yia TNV TOTTOBETNON TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG gival SIaBETIua Kal AEITOUPYIKE.
H ouokeun TTapadidetal atrooTeipwpévn. H pébodog atrooTeipwaong (0&gidio Tou alBuAeviou yia Ta egpuTElPATA TTOAUTTPOTTUAEVIOU 1) akTivooAia FTAMMA yia Ta
EMPUTEUPOTO TTOAUECTEPQ) AVAYPAPETAI OTNV ETIKETA.
ATTOQUYETE OTTOIAOATIOTE ETTOQNA WE AVTIKEIMEVA TTOU Ba PTTOPOUCAV VA KATAOTPEWOUV TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
Edv 10 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV A N ATTOCTEIPWHEVN CUCKEUATIa TOU €XEl KATACTPAPE TIPIV OTTO TNV TTEURACN, TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV dev TTPETTEI VOl
EMPUTEUTEI.
Ta TTPoeyXeIPNTIKA Kal ETEYXEIPNTIKG atroTeAéopaTa TTou AapBdavovTal atmd Tov XprioTn Kail TNV IaTPIKr Ouada evOEXETAI VO UNV €ival CWOTA OTNV TTEQITITWON:
e QVETTOPKOUG EPTTEIPIAG /KAl EKTTAIBEUCNG TOU IATPOU,
TPOTTOTTOINANG I HETATPOTING TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG (£AV KOTTEN, YIa TTAPAdEIYUa),
uTTEPBOAIKAG €AENG ME ATTOTEAEOA TNV UTTORABNICN TNG AKEPAIOTNTAG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,
€0@aAPEVNG EvOEIgng,
€0QAAUEVNG XEIPOUPYIKNG TEXVIKNAG,
Ayvolag Twv I0XUOVTWY TTPOTUTTWY, TWV EUTTOPIKWYV /KAl TEXVIKWY EYYPAPWY, TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG, TWV EPYAAEIWY,
EMeIYNG @povTidag i EAEIYNG OTTOKATACTOONG PETA TNV ETTEURACN,
MN CUPPOP®WONG UE TO TTEPIEXOMEVO AUTOU TOU £yXEIpIdiou.
€ QUTEG TIG TTEPITITWOEIG O XPROTNG TOU TTAPAVTOG IaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG gival aTTOKAEIOTIKG UTTeUBuvog, amaAldooovTag €101 T MICROVAL a1mé tnv
€ubuvn.
MpoeidoTtroinon: n EAATTWUATIKA OTEPEWON /KAl TOTTOBETNON TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EVOEXETAI VO TTPOKAAEDEI UN QUOCIOAOYIKEG KATATIOVACEIG f)/Kal
va PEIWOEl T SIAPKEIR wnG TOU /KAl va PEIWOEI TNV ATTOTEAEOUATIKOTNTA TOU.

5.2. AvemOUUNTEG TAPEVEPYELEG KAL ETUUTTAOKEG
AlpydTwpa, kaBuoTepnuévn eToUAwar, avTidpacon £uaigdnToTIoINONG O€ EUPUTEUPEVA UAIKA, TPOTTOTTOINGN CUMTTEPIPOPAG i} HETOKIVNON TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG, AoipwEn, oupUOEIg, oépoua, TTapalodnaia, veupaAyia, KATaKPATNON oUpwV, EVIEPIKA aTroé@Pagn, TTUPETAG, aipoppayia, opximda. O&Ug Kal Xpoviog
TOVOG. AVOpIKN) UTTOYoVIUOTNTA, ATPOQia OpXEWV, TTPOOTATIKN) PBAAPRN, eu@dvion AGAANG KAANG, uTTOTPOTTA KAANG. Algoppayia, evOXAnon, TPAUUOTIONOG
(oupoddx0G KUOTN, EVTEPIKOG, OTTEPHATIKOG TTOPOG, OTTEPUATIKN Xopdr), ayyeia, velpo), uTroaiodnaia, TTOvog oToug OpXEIG, auvaliodnuarTiki duaopia, BavaTog.

5.3. YmoAsumdpevol kivduvol
YmoAeimrépevol kivduvol gival ol kivduvol TTou e§akoAouBolv va uttdpyxouv TTapd OAa Ta pétpa TTou €xel AdBel n MICROVAL. Mpokeirar yia KivdUuvoug Trou
OXETICOVTAI UE TOV XPrOTN TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG:
. H 1atpikf) opdda TpoTToTToIEl TO EPPUTEUA,
To epuTEUpQ BV £Xel TOTTOOETNOEI CWAOTA KAl TIPOKAAE TTOVO OTOV A0BEVH,
Ta gpyaAgia Kal Ta avaAWGIPa TTOU XPNOIJOTTOIOUVTAI OTO XEIPOUPYEIO SV gival TTAEOV ATTOOTEIPWHEVQ,
To epUTEUNA ETTIMOAUVETQI KOTG TNV €TTEURAON,
O xe1poupydg ekTING e0@aApéva TO YeVIKS TTITTESO TNG UYEIOG TOU aoBevoUg,
O xeIpoupyodg OTEPEITAI OKPIBEIOG OTN XEIPOUPYIKA eTTEPRaoN A/Kal oTn didyvwan Tou.
Kivduvol TTou oxetifovtal Ye To TTEPIBAAAOV TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG:
e  To repIBaAAoOV Tou Xelpoupyeiou dev gival OTEipo,
. H Bepuokpaacia atrobAKeuong A KATA TN HETAPOPA gival TTOAU XapnAn ) TTOAU uWnARA Kol UTTOPET va ETTNPEATEI TN CUPPOPPWON TOU TTPOIOVTOG,
Kivduvor TTou oxeTifovTal e Pn CUPPOP@UWOEIG TTou dev evrotioTnkav atn MICROVAL.
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6. KAINIKO O®EAOX KAI AIIOAOXZH
H amédoon kal Ta KAIVIKG 0@EAN TTou avapévovtal Kal diekdikouvrtal améd 1n MICROVAL eival To xapnAd TT0000TO UTTOTPOTING, TO XOUNAO TT0GOCTS XPpOviou
TTOVOU Kal TO BEATIOTO TTOGOOTO IKAVOTTOINGNG TWV 0COEVWV.

7. ANAPAITHTEX ENAEIZEIZ I'lA TON XPHETH QXTE NA XPHEIMOIIOIHZEI ZQXTA TO IATPOTEXNOAOTIKO IMPOION

7.1. TpogyxelpnTikn ektipnon acOevoig
Mpiv atré Tnv eTéPRaACN TTPETTEI VA TTPONYEITAI Mia apXIKA agiloAdynan Je 1aTpIKn e6€Taan.
H amégeacn yia Tnv TTpayparoTroinon yiag mpdgng TommoféTnong EPUTEUPATOC YIa EVIOXUGN TOU KOIAIGKOU TOIXWHATOG TTPETTEl va AUBAVETAlI OE CUPQWVIA YE
TOV aoBevr), 0 OTTOI0G EVNPEPWVETAI OEOVTWG Kal £XEI OTN JIABECT) TOU OPKETO XPOVO VIO VA TO OKEPTEI.
O xpnoTng TrpéTTel va Bivel IBIAITEPN TTPOCOXN OTNV ETTIAOYA TWV EPPUTEUPATWY, AapBdavovTag uTrown Tig eVOEIEEIG, TN Hop@PoAoyia, Tn OpacTnEIOTNTA, TN CWHATIKA
f/Kal YuxIkr) KaTdoTaon Tou acBevoUg, TTPOKEIMEVOU va TTEPIOPIovTal Ol AVETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG KOl ETTITTAOKEG.

7.2. Xepovpykn emépfaocn
O1 TEXVIKEG XpnoIPoTToIoUVTal KATA TNV KPIion TOU XEIpoupyou o€ oxéon We Tig ouaTdoelg Tng MICROVAL T1rou TreplypdigovTtal oTov Trivaka 1 Trapatmavw, yia Tnv
ToTToB¢TNON EPPUTEUPATWY. EdV XpnoiyoTroieite Ta epyaAsia MICROVAL SPIRE'IT yia Tn oTEpEWON QUTWY TWV EUPUTEUPATWY, AVOTPESTE GTO EYXEIPIOIO 0dNYILV
SPIRE'IT (D132).

7.3. MeTeyyelpn Tkt ailoAdynon
Metd tnv oAokAfjpwaon TG TTapéuBaong, yia evnuépwaon Tou aoBevoug Kal IXVNAACINOTNTA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, BiveTal OTOV AaoBevh n KAPTa
€MPUTEUPATOG.
MpéTTel va TTpayPaTOTIOIEITAI IOTPIKA ETTIOKEWN Yia EAeyX0 EVTOG £vOG unvog atmé Tnv epeuTeucn. Katda tn didpkeia autig TNG ETTIOKEWNG, TTPETTEI va AauBavovTal
uTToWn Ta oXOAId Twv aoBevwV OXETIKA PE TNV TToI0TNTA {WwrG TOug Kal Ta avemBuunta oupfdvia TTou Biwoav, TTPOKEIMEVOU va EVTOTTIOTOUV KAl VO
QVTIHETWTTIOTOUV gykaipwg Tuxov emmmAokég. H MICROVAL ouvioTd va yivetal 1aTpIKr ETTIOKEWN €va XpOVO PETA TV eTTEURAAN, yia va dlac@aAileTal n evepyn
QVTIPETWTTION TUXOV KaBUOoTEPNUEVWY ETTITTAOKWY. MTTOpOoUV Yivouv Kal GAAEG IOTPIKEG ETTIOKEWEIG, OTTWG OTTAITETAI.

H diaxeipion coBapwyv €TITTAOKWY WETA TNV €UPUTEUCH ATTOTEAEI QVTIKEIUEVO BIETTIOTNUOVIKAG SIaBOUAEUONG KAl KOIVAG aTTOPacng UE Tov aoBevr, apou
evnuepwOEei dedVTWG yia OAeG TIG eTTIAOYEG Kal £Xel OTn OIGOE0T TOU ApPKETO XPOVO Yia va To okePTei. EAv gival atrapaitntn n agaipeon Tou gyeutelpaTog, Ba
TIPETTEI VA EKTEAEITAI OE KEVTPO PYE UIA TTOAUETTIOTNMOVIKI XEIPOUPYIKK) TEXVIKHA TTAATQOPUA Kal Ba TTPETTEI va YiVETAI ATTOKAEIOTIKA aTTd XEIPOUPYOUG EKTTAIOEUPEVOUG
OTNV aQaipecn EPPUTEUPATWY EVIOXUONG TWV KOIAIAKWY TOIXWHATWY. AUTA n ekTTaideuon BacifeTal 0TNV TTPOKTIKA EKTTAIGEUOT TTOU OTTOKTATAI IE HadnTeia diTTAa
o€ €UTTEIPO XEIPOUPYO.

8. YAIKA KAI OYZIEX XTA OIIOIEX EKTIOENTAI Ol AX@ENEIZ

100 % troAuTtrpoTtruAévio i} 100% TToAueaTépag / Maupn BiooupBath peAavn / Xwpig AaTeg, @BaAIKEG evwoelg, Cwikda R BloAoyIKa TTpoidvTa.

9. AIIOOGHKEYXH / XEIPIXMOX / AIIOPPIYH

AuTO TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEl va TTapadideTal Kal va QUAdOCoETal OoTnv apxikf cuokeuacia Tng MICROVAL kai ol ouvBrkeg amobrikeuong
(Beppokpacia TePIBAAAOVTOG) TTPETTEI VO aTTOKAEIOUV KABE KivOuvo aAAoiwang TNG ETIKETAG, TNG CUCKEUAOIAG Kal TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPoidvToG. H cuokeuacoia
Oev TIPETTEI VO TPOTTOTTOIEITAI A VO ugicTaTal ETTEEEPYaTia.

Ta 1aTpOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa TTOU £XOUV UTTOOTE {NUIG f/Kal €xouv £pBel oe eTTa@A Je aoBEVT TIPETTEI VA OTTOPOVWVOVTAI KAl VA OTTOAUMAiVOVTaI TTPIV aTTé ToV
KkaBapiopd kai Tnv mlavr) emoTpoer) otn MICROVAL.

2€ TTEPITITWON OQPAIPETNG TOU EPPUTEUPATOG, TO EPUTEUPA Ba TTPETTEI VA OTTOPPITITETAI CUMPWVA Pe Tn diadikaaia yia Ta BioAoyikd atmoBAnTa. Ta TapeAkOpEVa
ME T OTTOIO XPNOIUOTTOIEITAI TO 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV, £Qv SV UTTOPOUV VA ATTOOTEIPWOOUV €K VEOU, TTPETTEI VO OTTOPPITITOVTAI E TOV iBI0 TPOTTO.

10. TIAHPO®OPIEX [IOY ITPENEI NA AOGOYN XTON AXGENH EAN AEN EINAI O XPHXTHX
O XpARoTnG Tou TTAPOVTOG 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TIPETTEI VA Eival EVAUEPOG KAl TTPETTEI VA EVNEPWVEI TOV A0BEVA TTPIV OTTO TNV TTEPRACN:
e yia TIG TTPOPUAGEEIG TTou TTPETTEl va AapfBdvovTal JETA TNV eTTEPROON KABWG Kal yia TIG avTEVOEIEEIS Kal TIG AVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU UTTOPEI va
EUPavVIOTOUV,
e OTI TO TAPOV IATPOTEXVOAOYIKO TIPoidv WTTOpEi va emTPETTEl XOUNAGTEPO €eTTiTTedo OpPaACTNPIOTNTAG, OPICPEVEG OPACTNPIOTNTEG EVOEXETAI VA
artrayopelovTal v PEPEI 1) €6 OAOKARPOU Pe TNV TTapodo Tou Xpovou (kabopileTal atrd Tov XproTn),
e OTI N aQvoTTOPEUKTN @BOPA TOU 1TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, TBAvVEG €TTITTAOKEG A/Kal MBavh ammdaTracn e TNV TTAPodo Tou XPOVOU WTTOPEi va
avaykaoouv Tov XprRaoTn f dAAO xeipoupyd va TTPAYUOTOTIOINCE! VEQ ETTEURAON.
2 TTEPITTTWON UNIKOETTAYPUTIVNONG 1 0TV CUMBET €va ooBapo TTEPICTATIKO, O XEIPOUPYOGS 1} O ACOEVAG TTPETTEI VO EVNUEPUWOOUV TOV KATAOKEUQGOTA /KA TIG APXES
TO GUVTOUOTEPO dUVATO.

11. NMMAHPO®OPIEZ XETIKA ME THN ENIANAXPHZIMOIIOIHZH TOY IATPOTEXNOAOTIKOY ITPOiONTOX

To Tmapdv 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTAPEXETAI ATTOOTEIPWUEVO (OTTOOTEIPWHEVO ME O&EiBIO TOU alBuAeviou yia Ta gu@UTEUPATA TTOAUTTPOTTUAEVIOU KOl ME
akTivooAia FTAMMA yia Ta eg@uTelpaTa TTOAUESTEPQ) KA €ival Hiag XPAONG. Agv TTPETTEI VO ETTAVOXPNOCIKOTTIOIEITAI F} VO ATTOOTEIPWVETAI €K VEOu. OTav avoixTei
n amooTeipwpévn guokeuaoia, N MICROVAL dev ptropei TAéov va gyyunBei Tn OTEIPOTNTA TOU TIPOIGVTOG, GUVETTWIG TO EPPUTEUNA aTTOTEAET Kivouvo pdAuvong
yla Tov aoBevr).

ZYMBOAA ETIKETQON:
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