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ProGrip™ Laparoscopic Self-Fixating Mesh 

The Future of Fixation

As a leader in hernia care, Covidien is defining the future of hernia mesh fixation with the 
ProGrip™ mesh family.

ProGrip™ mesh revolutionizes hernia repair by seamlessly combining mesh and fixation into 
one device, which potentially eliminates the need for additional tacks, sutures or glue.‡ Unlike 
any other implant, the ProGrip™ mesh family of products features thousands of resorbable 
polylactic acid microgrips∑ that provide immediate fixation over the entire anatomy.‡,Ω,†,1,2 
The atraumatic microgrips∑ resorb over approximately 18 months leaving a lightweight, 
macroporous, hydrophilic polyester mesh that incorporates into the tissue more strongly than 
polypropylene mesh with tacks or glue.†,3,4

ProGrip™ self-gripping mesh for open inguinal hernia repair has been used and studied 
extensively and has shown to reduce patient pain as well as to shorten procedural times 
when compared to standard suturing techniques.5,6,7 Designed specifically for ease of use in 
laparoscopic inguinal hernia repair, ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh extends the 
ProGrip™ mesh family. Combining the resorbable polylactic acid microgrip∑ technology to a 
fast-resorbing film on the posterior side of the mesh, ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh 
delivers tack-free fixation over the entire anatomy2 thus eliminating the pain8,9 and cost10 
associated with traditional fixation.

The ProGrip™ mesh family is available in a wide range of sizes and shapes for open incisional, 
open and laparoscopic inguinal hernia repairs. 
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PRODUCT OVERVIEW

Laparoscopic inguinal hernia repair is a  

well-established alternative to open inguinal 

repair with comparable outcomes. However, the 

use of tacks for mesh fixation can increase the 

risk of chronic post-operative pain.11

Designed to address key issues in laparoscopic 

inguinal hernia repair, ProGrip™ laparoscopic 

self-fixating mesh eliminates the pain8,9 and 

cost10 associated with tack fixation and provides 

tack-free fixation over the entire anatomy, 

including below the inguinal ligament where 

traditional tacks cannot be placed.†,Ω,2

Overall, moderate to severe 
chronic pain experienced by  
10-12% of LIHR patients12, 13

Tack fixation can cause trauma to 
the tissue14

•	 Increased post-operative pain
•	 Longer hospital stays

Eliminates the pain associated 
with traditional tack fixationΩ,8,9

Increasing cost pressure 
on equipment, especially in 
laparoscopic procedures

US hospitals pay upwards of 
$720 per case for tack fixation 
and mesh15

Combines the functionality of mesh 
and fixation into one product

•	 Reduces cost associated with 
traditional tack fixation and/or 
glues10

Up to 2.84% recurrence rate  
in LIHR and often occurring along 
the inferior edge of the mesh13

Tacking below the inguinal  
ligament is contraindicated16

•	 Medially due to vessels
•	 Laterally due to nerves

Delivers tack-free fixation over 
the entire anatomy, including 
below the inguinal ligament where 
tacks cannot be placed†,Ω,2

Key Issues Traditional Tack and Mesh ProGrip™ Laparoscopic Mesh

COVIDIEN, COVIDIEN with logo, COVIDIEN logo and positive results for life are U.S. 
and internationally registered trademarks of Covidien AG. ™* Trademark of its 
respective owner. Other brands are trademarks of a Covidien company.  
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LIHR — Laparoscopic Inguinal Hernia Repair

The future of laparoscopic inguinal fixation will reduce pain and provide fixation  
of the entire surface while lowering the cost of the procedure.

Why Should a Hospital Purchase  
ProGrip™ Laparoscopic Self-Fixating Mesh?
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PRODUCT OVERVIEW

ProGrip™ laparoscopic  
self-fixating mesh:

•	 Increases the security of the 

laparoscopic inguinal hernia repair†,Ω,1,2,3

•	 Eliminates the pain associated with 

traditional tack fixationΩ,8,9

•	 Is easy to use and faster than tacks†,18,20

•	 Lowers the cost of the laparoscopic 

inguinal procedure by combining the 

functionality of mesh and fixation into  

one device10,15

•	 More than 5,000 microgrips∑ eliminate the need for traditional tack fixation or glue‡,†,1,17

•	 Superior fixation strength compared to Bard 3DMax™* light textile with SorbaFix™* tacks or 
fibrin sealant†,3

•	 Equivalent recurrence rate compared to laparoscopic repair with fixationΩ,†,8,9,10

•	 Tack-free fixation over the entire anatomy, including below the inguinal ligament where tacks 
cannot be placed†,Ω,2

Self-Fixating

Less Pain
•	 Eliminates the pain associated with traditional tack fixationΩ,8,9

•	 Low post-operative pain and fast recovery in laparoscopic inguinal hernia repairΩ,8,9,10,18

•	 40% of the mesh weight resorbs reducing foreign material presence in patient over time†,19

•	 Resorbable, atraumatic microgrips∑ preserve cord and nerve structures†,Ω,2

Easy to Use
•	 Doesn’t stick to itself making it easy to handle and unfold laparoscopically†,20

•	 Faster than tacks or glue18

•	 Easy to orient with green medial marking

•	 Combines the functionality of mesh and fixation into one device
•	 Reduces the cost associated with traditional tack fixation and/or glues10

•	 Less post-operative pain may result in lower cost of pain management therapyΩ,21

SAVINGS

Lower Cost15

What are the Competitive Advantages  
of ProGrip™ Laparoscopic Self-Fixating Mesh?
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PRODUCT DIAGRAM

More than 5,000 resorbable PLA 
microgrips∑ eliminate the need 
for traditional fixation†,‡,1,17

Tack-free fixation over the 
entire anatomy, even in places 
where traditional fixation 
cannot be placed†,Ω,2

3D shape conforms  
to the anatomy

Fast resorbing film on 
posterior side for easy 

deployment†,20

Lightweight, semi-resorbable 
construction reduces foreign 

material in patient†,19

Macroporous, hydrophilic 
textile promotes rapid tissue 

integration†,22

Available in flat as well as 
left and right anatomical 
configurations for versatility

Green medial marking to 
aid in orientation

PLA — Polylactic Acid
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PRODUCT FEATURES

Technical Specifications†,1,19,20,23,24

Textile Material Monofilament Polyethylene Terephthalate (PET)

Microgrip Material Monofilament Polylactic Acid (PLA)

Microgrips/cm2 36

Microgrip Absorption Time >18 Months

Fast Resorbing Film Composition 70% Collagen, 30% Glycerol

Fast Resorbing Film Dissolution Time <1 Day

Weight Before Absorption (g/m2) 82

Weight After Absorption (g/m2) 49 (lightweight)

Pore Size (mm) (height by width) 1.8 x 1.8 (macroporous)

Sterilization Method Ethylene Oxide

Shelf-Life 18 Months

Monofilament  
Non-Resorbable  

PET textile

Monofilament  
Resorbable PLA  

Microgrips

Pre-PLA Absorption Post-PLA Absorption

1.8

1.
8

Device Classification

Surgical mesh used for the reinforcement of soft 

tissues during surgical repair and more specifically 

indicated in the treatment of laparoscopic inguinal 

hernia repair.

Flat Sheet Design

Anatomical Design
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510(K) CLEARANCE
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INSTRUCTIONS FOR USE*

ProGrip™

Laparoscopic Self-Fixating Mesh

BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY.

IMPORTANT!
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques.
This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of this device may 
lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or re-sterilization of this device may create the risk of 
contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or re-sterilize this device.

DESCRIPTION
ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh is available in 2 forms:
- Anatomical mesh
- Rectangular mesh
The mesh is made of knitted monofilament polyester with monofilament polylactic acid resorbable grips on one side and 
a resorbable film made of collagen from porcine origin and glycerol, on the other side. The grips allow positioning and 
fixation of the mesh to the surrounding tissue, while the collagen film facilitates mesh handling and deployment. The 
mesh presents a green band (polyester dyed with D&C green no. 6) to facilitate their orientation.
The monofilament polylactic acid grips are bioresorbable and provide the fixation of the mesh to surrounding tissue for at 
least 8 weeks. The polylactic acid grips degrade and resorb in vivo by hydrolysis and are metabolized by the body into CO2 
and H2O.

INDICATIONS
ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh is indicated for the reinforcement of soft tissues during repair of inguinal hernia 
defects by laparoscopic approach.

CONTRAINDICATIONS
- As ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh will not stretch to accommodate growth, its use may not be appropriate in 
patients in a period of growth.
- Any foreign material may potentiate or prolong infection in the presence of bacterial contamination, and as such, the 
use of ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh may not be appropriate in infected or contaminated sites. Furthermore, 
this product should be used with the understanding that infection may require removal of the mesh.
- The collagen film is not intended to minimize tissue attachment, thus this product cannot be used intraperitoneally.

ADVERSE REACTIONS
The possible complications associated with the use of ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh are those typically 
associated with surgically implantable materials: seroma, hematoma, recurrence, inflammation, chronic pain, infection, 
allergic reactions to the components of the product.

WARNINGS
-The mesh can be re-cut to size provided a sufficient overlap is kept on all sides of the defect. If the mesh is re-cut, the 
use of additional fixation should be considered depending on size and type of hernia and patient’s condition to limit the 
risk of recurrence.
-To avoid injury, careful attention is required if fixating the device in the presence of nerves or vessels.
-If an anatomical mesh is re-cut, special care should be taken to preserve the sewing to limit the risk of recurrence.
-To limit the risk of recurrence, excessive tension should be avoided on the ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh and 
on the fixation points if any, to account for wound shrinkage during the healing process.
-The effectiveness and safety related to the use of this device in pregnant women have not been established.

PRECAUTIONS
-The mesh should only be used by experienced practitioners who do so under their own responsibility.
-The mesh is provided in a double sterile packaging. It is recommended to open the last packaging only for the placement 
of the mesh and to handle the latter using clean gloves and instruments.
-The mesh must be hydrated for a few seconds in a sterile saline solution before use.

OPERATING STEPS
1. For the anatomical mesh, the right and left mesh are identified on the labels as such: ‘’RIGHT’’ means the right side of 
patient and ‘’LEFT’’ means left side of patient.
2. ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh needs to be hydrated for a few seconds in a sterile saline solution before use.
3. Rolling/folding of the mesh:
a. For the rectangular mesh, it is recommended to roll the mesh in the length-wise direction.
b. For the anatomical mesh, it is recommended to fold the mesh on itself, grips outside, length-wise, starting at the 
anatomical flap seam.
4. Grasp the mesh at either end and insert it through the trocar of a minimum of 10mm in size.
5. Deploy the mesh in the inguinal area.
6. Place the green band towards the pubic zone and the polylactic acid grips in contact with the surrounding tissue.
7. The textile self-fixating feature allows positioning of the mesh without

STERILIZATION
Single-use device. Sterilized by ethylene oxide. Do not re-sterilize.

EN

*Full IFU available, part #1036353
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INSTRUCTIONS FOR USE

STORAGE
Store at room temperature.
AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES: DO NOT USE PRODUCT IF TEMPERATURE DOT (111°F / 
44°C) ON PACKAGE IS BLACK.
Do not use the device past the last day of the labeled month of expiration.
Upon receipt of shipment, ensure that the packaging is not open or damaged and retains its sealed integrity. Do not use 
the device if the integrity of the packaging appears compromised.

TRACEABILITY
A traceability label is attached to every device package which identifies the type and lot number of the device. This label 
should be affixed to the patient’s permanent medical record to clearly identify the device which was implanted.

ProGrip™
Laparoscopic Self-Fixating Mesh

1306353

EN
BEFORE USING PRODUCT, READ THE FOLLOWING INFORMATION THOROUGHLY. 

IMPORTANT! 
This booklet is designed to assist in using this product. It is not a reference to surgical techniques. 

This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or reprocessing of 
this device may lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/or re-sterilization of this 
device may create the risk of contamination and patient infection. Do not reuse, reprocess or re-sterilize 
this device. 

DESCRIPTION
ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh is available in 2 forms: 

- Anatomical mesh 

- Rectangular mesh

The mesh is made of knitted monofilament polyester with monofilament polylactic acid resorbable grips 
on one side and a resorbable film made of collagen from porcine origin and glycerol, on the other side. 
The grips allow positioning and fixation of the mesh to the surrounding tissue, while the collagen film 
facilitates mesh handling and deployment. The mesh presents a green band (polyester dyed with D&C 
green no. 6) to facilitate their orientation. 

The monofilament polylactic acid grips are bioresorbable and provide the fixation of the mesh to 
surrounding tissue for at least 8 weeks. The polylactic acid grips degrade and resorb in vivo by hydrolysis 
and are metabolized by the body into CO₂ and H₂O. 

INDICATIONS
ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh is indicated for the reinforcement of soft tissues during repair of 
inguinal hernia defects by laparoscopic approach.

CONTRAINDICATIONS
- As ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh will not stretch to accommodate growth, its use may not be 
appropriate in patients in a period of growth. 

- Any foreign material may potentiate or prolong infection in the presence of bacterial contamination, 
and as such, the use of ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh may not be appropriate in infected or 
contaminated sites. Furthermore, this product should be used with the understanding that infection may 
require removal of the mesh. 

- The collagen film is not intended to minimize tissue attachment, thus this product cannot be used 
intraperitoneally. 

ADVERSE REACTIONS
The possible complications associated with the use of ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh are those 
typically associated with surgically implantable materials: seroma, hematoma, recurrence, inflammation, 
chronic pain, infection, allergic reactions to the components of the product.

WARNINGS
-The mesh can be re-cut to size provided a sufficient overlap is kept on all sides of the defect. If the mesh 
is re-cut, the use of additional fixation should be considered depending on size and type of hernia and 
patient’s condition to limit the risk of recurrence.

-To avoid injury, careful attention is required if fixating the device in the presence of nerves or vessels.

-If an anatomical mesh is re-cut, special care should be taken to preserve the sewing to limit the risk of 
recurrence. 

-To limit the risk of recurrence, excessive tension should be avoided on the ProGrip™ laparoscopic self-
fixating mesh and on the fixation points if any, to account for wound shrinkage during the healing process.

-The effectiveness and safety related to the use of this device in pregnant women have not been 
established.

PRECAUTIONS
-The mesh should only be used by experienced practitioners who do so under their own responsibility. 

-The mesh is provided in a double sterile packaging. It is recommended to open the last packaging only for 
the placement of the mesh and to handle the latter using clean gloves and instruments. 

-The mesh must be hydrated for a few seconds in a sterile saline solution before use.

OPERATING STEPS
1. For the anatomical mesh, the right and left mesh are identified on the labels as such: ‘’RIGHT’’ means the 
right side of patient and ‘’LEFT’’ means left side of patient.

2. ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh needs to be hydrated for a few seconds in a sterile saline 
solution before use.

3. Rolling/folding of the mesh: 

 a. For the rectangular mesh, it is recommended to roll the mesh in the length-wise direction.

 b. For the anatomical mesh, it is recommended to fold the mesh on itself, grips outside, length-wise, 
starting at the anatomical flap seam. 

4. Grasp the mesh at either end and insert it through the trocar of a minimum of 10mm in size.

5. Deploy the mesh in the inguinal area.

6. Place the green band towards the pubic zone and the polylactic acid grips in contact with the 
surrounding tissue. 

7. The textile self-fixating feature allows positioning of the mesh without any additional fixation. If the 
mesh is re-cut, the use of additional fixation should be considered. 

STERILIZATION
Single-use device. Sterilized by ethylene oxide. Do not re-sterilize. 

STORAGE
Store at room temperature.

AVOID PROLONGED EXPOSURE TO ELEVATED TEMPERATURES: DO NOT USE PRODUCT IF TEMPERATURE 
DOT (111°F / 44°C) ON PACKAGE IS BLACK.

Do not use the device past the last day of the labeled month of expiration. 

Upon receipt of shipment, ensure that the packaging is not open or damaged and retains its sealed 
integrity. Do not use the device if the integrity of the packaging appears compromised.

TRACEABILITY
A traceability label is attached to every device package which identifies the type and lot number of the 
device. This label should be affixed to the patient’s permanent medical record to clearly identify the device 
which was implanted. 
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Renfort auto-fixant pour cœlioscopie

AVANT D’UTILISER CE PRODUIT, LIRE ATTENTIVEMENT LES INFORMATIONS CI-DESSOUS.

IMPORTANT!
Cette brochure est destinée à faciliter l’utilisation de ce produit. Elle ne constitue pas une référence en 
matière de techniques chirurgicales.

Ce dispositif a été conçu, testé et fabriqué pour un usage chez un seul patient. Sa réutilisation ou son 
retraitement peut provoquer un dysfonctionnement et des blessures chez le patient. Son retraitement et/ou 
sa re-stérilisation peuvent entraîner un risque de contamination et d’infection du patient. Ne pas réutiliser, 
retraiter ou re-stériliser ce dispositif.

DESCRIPTION
ProGrip™ renfort auto-fixant pour cœlioscopie existe sous 2 formes:

- Renfort anatomique 

- Renfort rectangulaire

Ces renforts sont tricotés en polyester monofilament et présentent sur l’une des faces des grips résorbables 
en acide polylactique monofilament et sur l’autre face un film résorbable composé de collagène d’origine 
porcine et de glycérol. Les grips permettent le positionnement et la fixation  du renfort aux tissus 
environnants. Le film de collagène facilite la manipulation du renfort et son déploiement. Ces renforts 
présentent une bande verte (Polyester teint avec le pigment D&C Green n°6) pour faciliter leur orientation.

Les grips en monofilament d’acide polylactique sont bio-résorbables et permettent la fixation  du renfort 
aux tissus environnants pendant au moins 8 semaines. Ils se dégradent et se résorbent in vivo par hydrolyse 
et sont métabolisés par le corps en CO

2
 et H

2
O.

INDICATIONS
ProGrip™ renfort auto-fixant pour  cœlioscopie est indiqué pour le renforcement des tissus mous lors de la 
cure des hernies inguinales par voie coelioscopique. 

CONTRE-INDICATIONS
- Comme ProGrip™  renfort auto-fixant pour  cœlioscopie ne s’allongera pas avec la croissance, son 
utilisation n’est pas appropriée chez les patients en période de croissance. 

- Tout matériau étranger est susceptible de potentialiser ou de prolonger une infection en présence de 
contamination bactérienne et, de ce fait, l’utilisation du ProGrip™ renfort auto-fixant pour  cœlioscopie ne 
convient pas aux interventions en site infecté ou contaminé. De plus, ce produit doit être utilisé en sachant 
qu’une infection peut nécessiter le retrait du dispositif.

- Le film collagène n’étant pas destiné à limiter les adhérences, ce produit ne doit pas être utilisé en 
intra-péritonéal.

COMPLICATIONS ÉVENTUELLES
Les éventuelles complications associées à l’utilisation de ProGrip™ renfort auto-fixant pour cœlioscopie 
sont celles classiquement associées à l’implantation chirurgicale de renforts: sérome, hématome, récidive, 
inflammation, douleur chronique, infection, réactions allergiques aux constituants du produit.

MISES EN GARDE
- Le renfort peut être redécoupé, à condition que le débord demeure suffisant dans toutes les directions. Si 
le renfort est redécoupé, l’utilisation de fixation additionnelle doit être évaluée en fonction de la taille et du 
type de hernie, ainsi que de l’état de santé du patient afin de limiter le risque de récurrence.

- Pour prévenir toute lésion, une attention particulière est requise si le dispositif est fixé en présence de 
nerfs ou de vaisseaux.

- Si un renfort anatomique est redécoupé, une attention particulière doit être portée afin de préserver la 
couture et limiter le risque de récurrence.

- Afin de limiter le risque de récurrence, une tension excessive doit être évitée sur ProGrip™ renfort auto-
fixant pour cœlioscopie ainsi que sur les éventuels points de suture afin de tenir compte de la rétraction de 
plaie lors de la cicatrisation.

- L’efficacité et la sécurité de l’utilisation de ce dispositif chez la femme enceinte n’ont pas été prouvées.

PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
- Ces renforts sont réservés aux praticiens spécialistes qui les utilisent sous leur seule responsabilité.

- Le renfort se présentant sous double emballage stérile, il est recommandé de n’ouvrir le dernier 
emballage qu’au moment de la mise en place du renfort et de manipuler celui-ci à l’aide de gants et 
d’instruments non souillés.

- Le renfort doit être hydraté quelques secondes dans une solution saline stérile avant utilisation.

MODE D’EMPLOI
1. Pour le renfort anatomique, droite et gauche sont identifiés sur les étiquettes: ‘’RIGHT’’ signifie le côté 
droit du patient et ‘’LEFT’’ signifie le côté gauche du patient.

2. ProGrip™ renfort auto-fixant pour cœlioscopie doit être hydraté pendant quelques secondes dans une 
solution saline stérile avant utilisation.

3. Enroulement / pliage du renfort:

a. Pour le renfort rectangulaire, il est recommandé de rouler le renfort sur lui-même, dans le sens de la 
longueur.

b. Pour le renfort anatomique, il est recommandé  de plier le renfort sur lui-même dans le sens de la 
longueur, grips à l’extérieur, en commençant par le volet anatomique.

4. Saisir le renfort par une de ses extrémités et l’insérer dans un trocart de diamètre 10mm au minimum.

5. Déployer le renfort dans la région inguinale.

6. Placer la bande verte en direction de la région pubienne et les grips en acide polylactique en contact 
avec les tissus  environnants.

7. La propriété auto-fixante du textile permet de positionner le renfort sans fixation additionnelle. Dans le 
cas où le renfort est redécoupé, l’utilisation de fixation additionnelle doit être évaluée.

STÉRILISATION
Dispositifs à usage unique. Stérilisation à l’oxyde d’éthylène. Ne pas re-stériliser.

STOCKAGE
CONSERVER À TEMPÉRATURE AMBIANTE.

EVITER L’EXPOSITION PROLONGÉE À DES TEMPÉRATURES ÉLEVÉES : NE PAS UTILISER LE DISPOSITIF SI 
L’INDICATEUR DE TEMPÉRATURE (111°F / 44°C) PRÉSENT SUR L’EMBALLAGE EST NOIR.

Ne pas utiliser le dispositif au-delà du dernier jour du mois d’expiration figurant sur l’étiquette.

A réception du dispositif s’assurer que le conditionnement n’a été ni ouvert ni endommagé et conserve 
intègre son scellage. Ne pas utiliser le dispositif si l’emballage présente un défaut d’intégrité.

TRAÇABILITÉ 
 Une étiquette de traçabilité identifiant le type et le numéro de lot du dispositif est jointe à chaque 
emballage de dispositif. Cette étiquette est destinée à être collée sur le dossier médical permanent du 
patient afin de clairement identifier le dispositif implanté.

Marquage CE initial: 2013

DE

Laparoskopisches selbst fixierendes 
Maschengewebe

VOR GEBRAUCH DES PRODUKTES SIND DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SORGFÄLTIG 
DURCHZULESEN.

WICHTIG! 
Diese Broschüre ist als Hilfsmittel bei der Verwendung dieses Produkts vorgesehen. Sie ist nicht als Referenz 
für chirurgische Techniken gedacht.

Dieses Produkt wurde ausschließlich im Hinblick auf seine Verwendung für einen einzigen Patienten 
konzipiert, geprüft und hergestellt. Eine Wiederverwendung oder erneute Aufbereitung dieses Produktes 
kann zu seinem Versagen und damit zur Verletzung des Patienten führen. Das Aufbereiten und/oder 
erneute Sterilisieren dieser Vorrichtung stellt ein potenzielles Kontaminations- und Infektionsrisiko für den 
Patienten dar. Diese Vorrichtung nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

BESCHREIBUNG
Das laparoskopische selbst fixierende ProGrip™-Maschengewebe ist in 2 Formaten erhältlich:

- Anatomisches Maschengewebe

- Rechteckiges Maschengewebe

Das Maschengewebe besteht aus geknüpftem monofilem Polyester mit monofilen resorbierbaren Häkchen 
aus Polymilchsäure an der einen Seite und einem resorbierbaren Film aus Kollagen vom Schwein und 
Glyzerin an der anderen Seite. Mithilfe der Häkchen kann das Maschengewebe auf dem umliegenden 
Gewebe positioniert und darauf fixiert werden, während der Kollagenfilm die Handhabung und 
Platzierung des Maschengewebes erleichtert. Das Maschengewebe besitzt ein grünes Band (Polyester 
gefärbt mit D&C grün Nr. 6), mit dem seine Ausrichtung erleichtert wird.

Die Häkchen aus monofilamentärer Polymilchsäure sind bioresorbierbar und tragen während eines 
Zeitraums von mindestens 8 Wochen zur Fixierung des Maschengewebes im umgebenden Gewebe bei. 
Die Häkchen aus Polymilchsäure werden in vivo durch Hydrolyse zersetzt und resorbiert und vom Körper 
zu CO₂ und H₂O metabolisiert.

INDIKATIONEN 
Das laparoskopische selbst fixierende ProGrip™-Maschengewebe ist zur Verstärkung des Weichgewebes bei 
der Reparatur von Leistenbrüchen mittels laparoskopischen Verfahrens vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
- Da sich das laparoskopische selbst fixierende ProGrip™-Maschengewebe bei Wachstum nicht dehnt, ist es 
u. U. nicht für Patienten im Wachstumsalter geeignet.

- Alle Fremdsubstanzen können Infektionen bei Vorliegen bakterieller Kontaminierungen potenzieren bzw. 
verlängern, weshalb der Einsatz des laparoskopischen selbst fixierenden ProGrip™-Maschengewebes an 
infizierten oder kontaminierten Stellen evtl. nicht angebracht ist. Ferner ist beim Einsatz dieses Produktes in 
Betracht zu ziehen, dass es im Falle einer Infektion erforderlich sein kann, das Maschengewebe zu entfernen.

- Der Kollagenfilm ist nicht dazu vorgesehen, die Gewebeanhaftung zu minimieren, sodass dieses Produkt 
nicht intraperitoneal verwendet werden kann.

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Zu den möglichen Komplikationen, die mit dem Einsatz des laparoskopischen selbst fixierenden ProGrip™-
Maschengewebes verbunden werden, zählen die Komplikationen, die in der Regel mit chirurgisch zu implantierenden 
Materialien im Zusammenhang stehen: Serome, Hämatome, Rückfälle, Entzündungen, chronische Schmerzen, 
Infektionen, allergische Reaktionen auf die Komponenten des Produkts.

WARNUNGEN 
- Das Maschengewebe kann zurechtgeschnitten werden, sofern an allen Seiten des Bruchs eine ausreichende 
Überlappung gegeben ist. Falls das Maschengewebe zurechtgeschnitten wird, sollte je nach Größe und Art der Hernie 
und je nach Zustand des Patienten der Einsatz einer zusätzlichen Fixierung in Erwägung gezogen werden, um das 
Risiko eines Rückfalls zu begrenzen.

- Zur Vermeidung von Verletzungen ist bei der Fixierung der Vorrichtung in der Nähe von Nerven oder Gefäßen 
sorgfältig vorzugehen.

- Wenn ein anatomisches Maschengewebe zurechtgeschnitten wird, sollte zwecks Begrenzung des Rückfallrisikos 
besonders vorsichtig vorgegangen werden, damit die Naht nicht beschädigt wird.

- Zur Begrenzung des Rückfallrisikos sollte übermäßiger Zug auf das laparoskopische selbst fixierende ProGrip™-
Maschengewebe und ggf. die Fixationspunkte vermieden werden, um dem Schrumpfen der Wunde im Zuge des 
Heilungsprozesses Rechnung zu tragen.

- Die Wirksamkeit und Sicherheit im Zusammenhang mit der Verwendung dieser Vorrichtung bei Schwangeren wurde 
nicht überprüft.

VORSICHTSHINWEISE
- Dieses Maschengewebe ist nur zur Verwendung durch erfahrene Ärzte und in Eigenverantwortung vorgesehen.

- Das Maschengewebe wird in einer doppelten Sterilverpackung geliefert. Die letzte Verpackung sollte erst 
unmittelbar vor der Platzierung des Maschengewebes geöffnet werden. Das Maschengewebe nur mit sauberen 
Handschuhen und Instrumenten handhaben.

- Das Maschengewebe muss vor Gebrauch einige Sekunden lang in steriler Kochsalzlösung hydriert werden.

EINGRIFFSSCHRITTE
1. Bei dem anatomischen Maschengewebe sind das rechtsseitige und das linksseitige Maschengewebe entsprechend 
beschriftet: „RIGHT“ (Rechts) bezeichnet die rechte Seite des Patienten, während „LEFT“ (Links) die linke Seite des 
Patienten bezeichnet.

2. Das laparoskopische selbst fixierende ProGrip™-Maschengewebe muss vor Gebrauch einige Sekunden lang in 
steriler Kochsalzlösung hydriert werden.

3. Rollen/Falten des Maschengewebes:

 a. Beim rechteckigen Maschengewebe wird empfohlen, das Maschengewebe der Länge nach aufzurollen.

 b. Beim anatomischen Maschengewebe wird empfohlen, das Maschengewebe mit den Häkchen nach außen der 
Länge nach, beginnend am Saum des anatomischen Lappens zu falten.

4. Das Maschengewebe an beiden Seiten fassen und durch den Trokar mit einer Mindestgröße von 10 mm einführen.

5. Das Maschengewebe im Leistenbereich platzieren.

6. Das grüne Band in Richtung des Schambeins und die Häkchen aus Polymilchsäure in Kontakt mit dem umgebenden 
Gewebe platzieren.

7. Durch seine textile selbst fixierende Funktion kann das Maschengewebe ohne zusätzliche Fixierung positioniert 
werden. Wird das Maschengewebe zurechtgeschnitten, ist der Einsatz zusätzlicher Fixierungen in Betracht zu ziehen.

STERILISATION 
Einmal-Vorrichtung Mit Ethylenoxid sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren.

LAGERUNG 
Bei Raumtemperatur lagern.

Nicht über einen längeren Zeitraum erhöhten Temperaturen aussetzen; das Produkt nicht verwenden, wenn der 
Temperaturpunkt (44 °C/111 °F) schwarz ist.

Die Vorrichtung nicht über den letzten Tag des in der Kennzeichnung ausgewiesenen Verfallsmonats hinaus 
verwenden.

Nach Eingang der Lieferung sicherstellen, dass die Packung ungeöffnet und unbeschädigt ist und ihre Dichtigkeit/
Unversehrtheit gewahrt blieb. Dieses Produkt nicht verwenden, wenn die Packung nicht unversehrt erscheint.

KENNZEICHNUNG
Auf den Verpackungen aller Vorrichtungen ist ein Kennzeichnungsetikett mit dem Typen und der Chargennummer der 
Vorrichtung angebracht. Dieses Etikett sollte an der medizinischen Akte des Patienten angebracht werden, damit ganz 
deutlich zu erkennen ist, welche Vorrichtung implantiert wurde.
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Laparoskopinis savaime prisitvirtinantis tinklelis

PRIEŠ NAUDODAMI PRODUKTĄ, ATIDŽIAI PERSKAITYKITE PATEIKTĄ INFORMACIJĄ.

SVARBU! 
Šiame lankstinuke aiškinama, kaip naudotis produktu. Tai nėra chirurginių metodų taikymo aprašymas.

Įtaisas sukurtas, išbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant arba apdorojant įtaisą 
galima sugadinti ir taip pakenkti pacientui. Perdirbant ir (arba) pakartotinai sterilizuojant įtaisą gali kilti užteršimo ir 
paciento infekcijos rizika. Įtaiso pakartotinai nenaudokite, neperdirbkite ir pakartotinai nesterilizuokite.

APRAŠAS 
ProGrip™ laparoskopinis savaime prisitvirtinantis tinklelis gali būti 2 formų:

- Anatominis tinklelis

- Stačiakampis tinklelis

Šis tinklelis pagamintas iš megzto vienos gijos poliesterio ir vienoje pusėje turi vienos gijos polipieno rūgšties 
rezorbuojamuosius kaištelius, o kitoje pusėje – rezorbuojamąją plėvelę, pagamintą iš kiaulių kilmės kolageno ir 
glicerolio. Naudojant šiuos kaištelius galima nustatyti tinklelio padėtį ir pritvirtinti jį prie aplinkinių audinių, o dėl 
kolageno plėvelės tinklelį naudoti yra patogiau. Šis tinklelis turi žalią juostelę (poliesteris, nudažytas D&C žaluma Nr. 
6), kad būtų lengviau nustatyti padėtį.

Vienos gijos polipieno rūgšties kaišteliai yra rezorbuojamieji, jie padeda pritvirtinti tinklelį prie aplinkinių audinių 
mažiausiai 8 savaitėms. Polipieno rūgšties kaišteliai suyra ir rezorbuojami gyvajame organizme dėl hidrolizės, kūnas 
juos metabolizuoja į CO₂ ir H₂O.

INDIKACIJOS 
ProGrip™ laparoskopinis savaime prisitvirtinantis tinklelis skirtas minkštiesiems audiniams sutvirtinti gydant kirkšnies 
išvaržą laparoskopinės operacijos būdu.

KONTRAINDIKACIJOS
- ProGrip™ laparoskopinis savaime prisitvirtinantis tinklelis neišsitemps prisitaikydamas prie augimo, todėl jis gali būti 
netinkamas naudoti augantiems pacientams.

- Bakterinio užteršimo atveju bet koks svetimkūnis gali sukelti infekciją arba prailginti jos laiką, todėl ProGrip™ 
laparoskopinio savaime prisitvirtinančio tinklelio negalima naudoti infekuotose ar užterštose vietose. Be to, šį produktą 
reikia naudoti suprantant, kad dėl infekcijos tinklelį gali tekti pašalinti.

- Kolageno plėvelė neskirta audinio prisitvirtinimui sumažinti, todėl šio produkto negalima naudoti pilvo ertmėje.

ŽALINGAS POVEIKIS
Naudojant ProGrip™ laparoskopinį savaime prisitvirtinantį tinklelį galimos komplikacijos, paprastai susijusios su 
chirurginiu būdu implantuojamomis medžiagomis: seroma, hematoma, recidyvas, uždegimas, chroniškas skausmas, 
infekcija, alerginės reakcijos produkto komponentams.

ĮSPĖJIMAI 
- Tinklelį galima papildomai apkirpti iki reikiamo dydžio taip, kad jis gerai užeitų už visų gydomo defekto kraštų. Jei 
tinklelis yra apkirptas papildomai, reikia nuspręsti dėl papildomo tvirtinimo, atsižvelgiant į išvaržos dydį ir tipą bei 
paciento būklę, kad būtų sumažinta recidyvo rizika.

-Kad išvengtumėte sužeidimų, atsargiai fiksuokite įtaisą prie nervų ir kraujagyslių.

- Jei papildomai apkerpamas anatominis tinklelis, norint sumažinti recidyvo riziką reikia būti ypač atidiems, kad būtų 
išsaugota siūlė. 

- Norint sumažinti recidyvo riziką, ProGrip™ laparoskopinio savaime prisitvirtinančio tinklelio ir pritvirtinimo vietų 
nereikia pernelyg įtempti, atsižvelgiant į tai, kad gijimo proceso metu žaizda trauksis.

-Nenustatyta, ar šį įtaisą saugu ir efektyvu naudoti nėščioms moterims.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
-Tinklelį turi naudoti tik patyrę gydytojai, prisiimdami atsakomybę.

- Tinklelis pateikiamas dviguboje sterilioje pakuotėje. Paskutinę pakuotę rekomenduojama atidaryti tik dedant tinklelį 
ir tai atlikti mūvint švarias pirštines ir naudojant švarius instrumentus.

-Prieš naudojant tinklelį reikia kelias sekundes pamirkyti steriliame fiziologiniame tirpale.

OPERACIJOS ETAPAI
1. Naudojant anatominį tinklelį, dešinysis ir kairysis tinklelis nurodomi ant etikečių, pvz., RIGHT reiškia dešiniąją 
paciento pusę, o LEFT – kairiąją.

2. Prieš naudojant ProGrip™ laparoskopinį savaime prisitvirtinantį tinklelį reikia kelias sekundes pamirkyti steriliame 
fiziologiniame tirpale.

3. Tinklelio susukimas / sulankstymas:

 a. naudojant stačiakampį tinklelį, jį rekomenduojama susukti išilgai.

 b. naudojant anatominį tinklelį, jį rekomenduojama sulankstyti išilgai, paliekant kaištelius išorėje, pradedant nuo 
anatominio atvarto siūlės. 

4. Suimkite tinklelį už bet kurio galo ir įterpkite jį per mažiausiai 10 mm dydžio troakarą.

5. Uždėkite tinklelį kirkšnies srityje.

6. Žalią juostelę nukreipkite link gaktos srities, o polipieno rūgšties kaištelius sulieskite su aplinkiniu audiniu.

7. Dėl audeklo savaiminio prisitvirtinimo savybės tinklelio padėtį galima nustatyti be papildomų tvirtinimo priemonių. 
Jei tinklelis yra nukirptas, apsvarstykite, ar nereikia papildomų fiksavimo priemonių.

STERILIZAVIMAS
Vienkartinis įtaisas. Sterilizuota etileno oksidu. Nesterilizuokite pakartotinai.

LAIKYMAS 
Laikykite kambario temperatūroje.

Venkite ilgai laikyti aukštoje temperatūroje: produkto nenaudokite, jei ant pakuotės esantis temperatūros taškas (111 
°F / 44 °C) yra juodas.

Nenaudokite įtaiso praėjus paskutinei nurodyto galiojimo mėnesio dienai.

Gavę pakuotę įsitikinkite, kad ji neatidaryta, nepažeista ir sandari. Nenaudokite įtaiso, jeigu pakuotė atrodo nesandari.

KONTROLĖ 
Kontrolės etiketė yra ant visų įtaisų pakuočių, joje nurodytas įtaiso tipas ir partijos numeris. Ši etiketė turi būti įklijuota į 
nuolatinę paciento medicininę kortelę, kad būtų aiškiai nurodytas implantuotas įtaisas.
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Malla laparoscópica autofijante

LEA DETENIDAMENTE LA SIGUIENTE INFORMACIÓN ANTES DE UTILIZAR ESTE PRODUCTO.

IMPORTANTE: 
Este folleto está diseñado para ayudarle a usar este producto. No se trata de un documento de referencia sobre 
técnicas quirúrgicas.

Este producto ha sido diseñado, probado y fabricado para utilizarse en un único paciente. La reutilización o el 
reprocesamiento de este producto pueden provocar fallos y causar, como consecuencia, lesiones al paciente. Su 
reprocesamiento y/o reesterilización podrían producir riesgo de contaminación e infección del paciente. No vuelva a 
utilizar, procesar ni esterilizar este dispositivo.

DESCRIPCIÓN 
La malla laparoscópica autofijante ProGrip™ está disponible en dos formatos:

- Malla anatómica

- Malla rectangular

La malla está hecha de poliéster monofilamento tejido, con clavijas reabsorbibles de ácido poliláctico monofilamento 
en un lado y una película reabsorbible hecha de colágeno de origen porcino y glicerol, en el otro lado. Dichas clavijas 
facilitan la colocación y la fijación de la malla al tejido circundante, mientras que la película de colágeno facilita la 
manipulación y el despliegue de la malla. La malla presentan una banda verde (poliéster teñido con verde D&C n.º 6) 
para facilitar su orientación.

Las clavijas de ácido poliláctico monofilamento son biorreabsorbibles y posibilitan la fijación de la malla al tejido 
circundante durante al menos 8 semanas. Las clavijas de ácido poliláctico se degradan y son reabsorbidas in vivo por 
hidrólisis y metabolizadas por el organismo en forma de CO₂ y H₂O.

INDICACIONES 
La malla laparoscópica autofijante ProGrip™ está indicada para el refuerzo de tejidos blandos durante la reparación de 
hernias inguinales por vía laparoscópica.

CONTRAINDICACIONES
- Dado que la malla laparoscópica autofijante ProGrip™ no se estira para ajustarse al crecimiento, su uso puede no ser 
apropiado en pacientes en periodo de crecimiento.

- Cualquier material extraño podría potenciar o prolongar la infección en presencia de contaminación bacteriana y, 
por lo tanto, el uso de la malla laparoscópica autofijante ProGrip™ podría no ser apropiado en lugares contaminados. 
Además, al utilizar este producto debe tenerse en cuenta que una infección podría hacer necesaria la extracción de 
la malla.

- La película de colágeno no está indicada para minimizar la fijación de tejidos, por lo que este producto no se puede 
utilizar intraperitonealmente.

REACCIONES ADVERSAS
Las posibles complicaciones relacionadas con el uso de la malla laparoscópica autofijante ProGrip™ son las que 
habitualmente se asocian a los materiales implantables quirúrgicamente: seroma, hematoma, recurrencia, dolor 
crónico, infección, reacciones alérgicas a los componentes del producto.

ADVERTENCIAS
- La malla se puede recortar para que tenga el tamaño necesario siempre y cuando quede suficientemente 
superpuesta sobre todos los lados del defecto. Si recorta la malla, debería plantearse usar alguna fijación adicional en 
función del tamaño y el tipo de hernia y el estado del paciente, a fin de reducir el riesgo de recurrencia.

- Para evitar lesiones, preste mucha atención al fijar el dispositivo en presencia de nervios o vasos sanguíneos.

- Si se recorta una malla anatómica, se debe hacer con especial precaución para preservar la costura, a fin de reducir 
el riesgo de recurrencia.

- A fin de reducir el riesgo de recurrencia, se debe evitar una tensión excesiva sobre la malla laparoscópica autofijante 
ProGrip™ y los puntos de fijación que pueda haber, para compensar la contracción de la herida durante el proceso 
de cicatrización.

- No se han determinado la efectividad y la seguridad en cuanto al uso de este dispositivo en mujeres embarazadas.

PRECAUCIONES
- La malla solo deben utilizarla médicos experimentados y bajo su propia responsabilidad.

- La malla se distribuye en un envase doble estéril. Se recomienda retirar el segundo envase únicamente cuando se 
vaya a colocar la malla y manipularla con guantes e instrumentos limpios.

- La malla se debe hidratar durante unos segundos en solución salina estéril antes de usarla.

PASOS EN LA UTILIZACIÓN DEL DISPOSITIVO
1. En el caso de la malla anatómica, las mallas derecha e izquierda se identifican en las etiquetas como tales: “RIGHT” 
(“DERECHO”) se refiere al lado derecho del paciente y “LEFT” (“IZQUIERDO”) se refiere al lado izquierdo del paciente.

2. La malla laparoscópica autofijante ProGrip™ se debe hidratar durante unos segundos en solución salina estéril 
antes de usarla.

3. Enrollar y doblar la malla:

 a. En el caso de la malla rectangular, se recomienda enrollarla en sentido longitudinal.

 b. En el caso de la malla anatómica, se recomienda doblarla sobre sí misma, con las clavijas hacia fuera, en sentido 
longitudinal, empezando por la costura de la solapa anatómica.

4. Agarre la malla por ambos extremos e introdúzcala a través de un trocar de un tamaño de 10 mm como mínimo.

5. Despliegue la malla en la zona inguinal.

6. Coloque la banda verde orientada hacia la zona púbica y las clavijas de ácido poliláctico en contacto con el tejido 
circundante.

7. La autofijación textil permite la colocación de la malla sin necesidad de fijación adicional. Si se recorta la malla, se 
debe considerar el uso de fijación adicional.

ESTERILIZACIÓN
Dispositivo de un solo uso. Esterilizado con óxido de etileno. No lo reesterilice.

ALMACENAMIENTO
Almacénelo a temperatura ambiente.

Evite la exposición prolongada a temperaturas elevadas: no use el producto si el punto indicador de temperatura (111 
ºF/44 ºC) del paquete está negro.

No utilice el dispositivo con posterioridad al último día del mes de caducidad que figure en la etiqueta.

Cuando reciba el envío, asegúrese de que el envase no esté abierto ni dañado y de que conserve su sello íntegro. No 
utilice el dispositivo si la integridad del envase parece haber corrido peligro.

TRAZABILIDAD 
En cada envase del dispositivo hay fijada una etiqueta de trazabilidad que identifica el tipo y el número de lote del 
dispositivo. Esta etiqueta se debe adherir al historial médico permanente del paciente para identificar el dispositivo 
que se ha implantado.
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Tela de autofixação laparoscópica

ANTES DE USAR O PRODUTO, LEIA ATENTAMENTE ESTAS INFORMAÇÕES.

IMPORTANTE! 
Este folheto destina-se a auxiliá-lo no uso do produto. Ele não é fonte de consulta para técnicas cirúrgicas.

Este dispositivo foi projetado, testado e fabricado para uso em um único paciente. A reutilização ou o 
reprocessamento deste dispositivo pode gerar falhas e lesões subsequentes no paciente. O reprocessamento e/ou a 
reesterilização deste dispositivo pode criar riscos de contaminação e infecção no paciente. Não reutilize, reprocesse 
ou reesterilize este dispositivo.

DESCRIÇÃO 
A tela de autofixação laparoscópica ProGrip™ é fornecida em duas apresentações:

- Tela anatômica 

- Tela retangular 

A tela é feita de poliéster monofilamentoso costurado com pegadores de ácido poliláctico reabsorvível em uma 
face e um filme reabsorvível de colágeno de origem suína e glicerol, na outra face. Os pegadores permitem o 
posicionamento e fixação da malha no tecido adjacente, enquanto o filme de colágeno facilita o manuseio e a 
utilização da tela. Estas telas têm uma faixa verde (poliéster corado com verde D&C número 6) para facilitar a 
orientação.

Os pegadores de ácido poliláctico monofilamentoso são biorreabsorvíveis e proporcionam a fixação da tela ao tecido 
adjacente por, no mínimo, 8 semanas. Os pegadores de ácido poliláctico se degradam e são reabsorvidos in vivo por 
hidrólise e metabolizados pelo organismo em CO₂ e H₂O.

INDICAÇÕES 
A tela de autofixação laparoscópica ProGrip™ é indicada para reforço do tecido mole durante o reparo de defeitos de 
hérnia inguinal através da abordagem laparoscópica.

CONTRAINDICAÇÕES
- O uso da tela de autofixação laparoscópica ProGrip™ em pacientes em fase de crescimento não é apropriado porque 
ela não se estica de forma a acompanhar o crescimento.

- Qualquer material estranho pode potencializar ou prolongar infecções na presença de contaminações bacterianas 
e, portanto, o uso da tela de autofixação laparoscópica ProGrip™ pode não ser apropriado em feridas contaminadas. 
Além disso, com o uso deste produto, deve ser considerada a remoção da tela em casos de infecção.

- O filme de colágeno não deve ser usado para minimizar a aderência de tecido, portanto, este produto não pode ser 
usado por via intraperitoneal.

REAÇÕES ADVERSAS
As possíveis complicações associadas ao uso da tela de autofixação laparoscópica ProGrip™ são as normalmente 
associadas aos materiais cirurgicamente implantáveis: seroma, hematoma, recorrência, inflamação, dor crônica, 
infecção, aderências viscerais, reações alérgicas aos componentes do produto.

Avisos 

-A tela pode ser cortada para o se adequar a um tamanho específico, desde que cubra de modo suficiente todas as 
margens do defeito. Se a tela for cortada novamente, deve-se considerar o uso de fixação adicional, dependendo do 
tamanho e tipo de hérnia e a condição do paciente em limitar o risco de recorrência.

-Para evitar danos, preste muita atenção se estiver fixando o dispositivo na presença de nervos ou vasos.

-Se uma tela anatômica for cortada novamente, deve-se tomar cuidado especial em preservar a costura para limitar 
o risco de recorrência.

-Para isso, deve-se evitar tensão excessiva na tela de autofixação laparoscópica ProGrip™ e nos pontos de fixação, se 
houver, para possibilitar o encolhimento da ferida durante o processo de cicatrização.

-A eficácia e a segurança relacionadas ao uso deste dispositivo em gestantes ainda não foram estabelecidas.

PRECAUÇÕES 
-Estas telas devem ser usadas apenas por médicos treinados que se responsabilizem pelo uso das mesmas.

-A tela é fornecida em uma embalagem dupla estéril. É recomendável que se abra a última embalagem apenas na 
colocação da tela e se manipule a outra com luvas e instrumento limpos.

-A tela deve ser hidratada por alguns segundos em uma solução salina estéril, antes do uso.

ETAPAS OPERACIONAIS
1. Na tela anatômica, as telas direita e esquerda são identificadas nas etiquetas: ‘’RIGHT’’ significa lado direito do 
paciente e ‘’LEFT’’ significa lado esquerdo do paciente.

2. A tela de autofixação laparoscópica ProGrip™ necessita ser hidratada por alguns segundos em uma solução salina 
estéril, antes do uso.

3. Enrolar/dobrar a tela:

 a. Na tela retangular, recomenda-se enrolar a tela na direção do seu comprimento.

 b. Na tela anatômica, recomenda-se dobrar a tela sobre ela mesma, com os pegadores para fora, em direção ao 
comprimento, iniciando na costura da aba anatômica.

4. Segure a tela em ambas as extremidades e insira-a no trocarte com tamanho mínimo de 10 mm.

5. Coloque a tela na área inguinal.

6. Posicione a faixa verde na zona púbica e os pegadores de ácido poliláctico em contato com o tecido adjacente.

7. O recurso de autofixação têxtil permite o posicionamento da tela sem qualquer fixação adicional. Se a tela for 
recortada, considere usar fixação adicional. 

ESTERILIZAÇÃO:
Dispositivo de uso único. Esterilizado com óxido de etileno. Não reesterilize.

ARMAZENAMENTO
Mantenha em temperatura ambiente.

Evite a exposição prolongada a temperaturas elevadas: não use o produto se o ponto de temperatura (111 °F / 44 °C) 
na embalagem estiver preto.

Não use o dispositivo após o mês de vencimento indicado no rótulo.

No ato do recebimento, certifique-se de que a embalagem não esteja aberta ou danificada e com o lacre violado. Não 
use o dispositivo se a integridade da embalagem estiver comprometida.

RASTREABILIDADE
Uma etiqueta de rastreabilidade está presa a cada embalagem do dispositivo, identificando o tipo e o número de lote 
do dispositivo. Esta etiqueta deve estar presa ao registro médico permanente do paciente para identificação clara do 
que foi implantado.
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Laparoscopisch zelfhechtend gaas

LEES DE VOLGENDE INFORMATIE ZORGVULDIG DOOR VOORDAT U HET PRODUCT IN GEBRUIK NEEMT.

BELANGRIJK! 
Deze brochure dient als gebruiksaanwijzing voor dit product. Dit is geen naslagwerk voor chirurgische technieken.

Dit instrument is ontworpen, getest en vervaardigd om te worden gebruikt bij één patiënt. Hergebruik of recycling 
van dit instrument kan leiden tot storing met eventueel patiëntletsel tot gevolg. Recycling en/of opnieuw steriliseren 
van dit product kan risico van besmetting en patiëntinfectie met zich meebrengen. Dit instrument niet hergebruiken, 
recyclen of opnieuw steriliseren.

BESCHRIJVING 
ProGrip™ laparoscopisch zelfhechtend gaas is verkrijgbaar in 2 vormen:

- Anatomisch gaas

- Rechthoekig gaas

Het gaas is gemaakt van gevlochten monofilament polyester met aan één zijde resorbeerbare haakjes van 
monofilament polymelkzuur en aan de andere kant een resorbeerbare film van collageen gemaakt van varkens en 
glycerol. Met de haakjes kan het gaas op de juiste plaats worden gebracht en aan het omringende weefsel worden 
vastgemaakt, terwijl de collageencoating helpt om het gaas gemakkelijker te kunnen vastpakken en aanwenden. Het 
gaas heeft een groene band (polyester gekleurd met D&C groen nr. 6) om het goed te kunnen plaatsen.

De haakjes van monofilament melkzuur zijn bioresorbeerbaar en zorgen voor de fixatie van het gaas aan het 
omringende weefsel gedurende ten minste 8 weken. De haakjes van melkzuur vallen uiteen en resorberen in vivo 
door hydrolyse en worden door het lichaam omgezet in CO₂ en H₂O.

INDICATIES 
ProGrip™ laparoscopisch zelfhechtend gaas is geïndiceerd voor de versterking van weke delen bij de reparatie van 
inguinale hernia’s via een laparoscopische aanpak.

CONTRA-INDICATIES
- Omdat ProGrip™ laparoscopisch zelfhechtend gaas niet zal rekken bij groei, is het mogelijk dat het gebruik ervan 
niet geschikt is voor patiënten in een groeiperiode.

- Lichaamsvreemde materialen kunnen bij aanwezigheid van bacteriën infectie veroorzaken of verergeren. ProGrip™ 
laparoscopisch zelfhechtend gaas kan daarom beter niet worden gebruikt op geïnfecteerde of besmette plaatsen. Als 
het product wel wordt gebruikt, bestaat er een kans dat het moet worden verwijderd in geval van infectie.

- De collageencoating is niet bedoeld om aanhechting van weefsel te minimaliseren. Daarom kan dit product niet 
intraperitoneaal worden gebruikt.

BIJWERKINGEN 
De mogelijke complicaties die gepaard gaan met het gebruik van ProGrip™ laparoscopisch zelfhechtend gaas, zijn 
de complicaties die gewoonlijk in verband worden gebracht met chirurgisch implanteerbare materialen: seroom, 
hematoom, recidief, ontsteking, chronische pijn, infectie, viscerale adhesies, allergische reacties op de componenten 
van het product.

WAARSCHUWINGEN
- Het gaas kan op maat worden bijgesneden indien aan alle zijden van het defect een voldoende overlapping wordt 
behouden. -Als het gaas op maat wordt bijgesneden, is het mogelijk dat extra fixatie nodig is, afhankelijk van de 
grootte en het type van de hernia en de toestand van de patiënt, om het risico op recidief te beperken.

-Om letsel te voorkomen, dient men zorgvuldig tewerk te gaan wanneer het instrument wordt aangebracht nabij 
zenuwen of bloedvaten.

-Als een anatomisch gaas wordt bijgesneden, moet u ervoor zorgen dat het naaiwerk wordt behouden, om het risico 
op recidief te beperken.

-Om het risico op recidief te beperken, moet u overmatige druk vermijden op het ProGrip™ laparoscopisch 
zelfhechtend gaas en op de fixatiepunten, als die er zijn, omdat de wonde zal verkleinen tijdens het genezingsproces.

-De doeltreffendheid en veiligheid met betrekking tot het gebruik van dit product bij zwangere vrouwen is niet 
vastgesteld.

VOORZORGSMAATREGELEN
-Het gaas mag alleen worden gebruikt door ervaren artsen die de ingreep op eigen verantwoordelijkheid uitvoeren.

-Het gaas wordt geleverd in een dubbele steriele verpakking. Wij raden aan om de laatste verpakking uitsluitend voor 
het gebruik van het gaas te openen en het te hanteren met schone handschoenen en instrumenten.

-Het gaas moet voor gebruik enkele seconden in een steriele zoutoplossing worden gehydrateerd.

OPERATIESTAPPEN
1. Wat betreft het anatomische gaas worden het rechter- en linkergaas als volgt aangeduid met etiketten: ‘RIGHT’ 
betekent de rechterzijde van de patiënt en ‘LEFT’ de linkerzijde van de patiënt.

2. ProGrip™ laparoscopisch zelfhechtend gaas moet voor gebruik enkele seconden in een steriele zoutoplossing 
worden gehydrateerd.

3. Het gaas oprollen/vouwen:

 a. Voor rechthoekig gaas wordt het aangeraden het gaas in de richting van de lange kant op te rollen.

 b. Voor het anatomische gaas wordt het aangeraden het gaas dubbel te vouwen, met de haakjes naar buiten, in de 
lengte, beginnend bij de flapnaad.

4. Grijp het gaas aan beide uiteinden vast en breng het in door een trocar met een grootte van minimum 10 mm.

5. Breng het gaas aan op het inguinale gebied.

6. Plaats de groene band in de richting van de onderbuik en zorg dat de haakjes van melkzuur in contact komen met 
het omgevende weefsel.

7. Dankzij het zelfhechtende textiel kan het gaas zonder extra fixatiemiddelen worden aangebracht. Indien het gaas 
wordt bijgesneden, moet worden overwogen om extra fixatiemiddelen te gebruiken.

STERILISEREN 
Product voor eenmalig gebruik. Gesteriliseerd met ethyleenoxide. Niet opnieuw steriliseren.

OPSLAG 
Bewaren bij kamertemperatuur.

Vermijd langdurige blootstelling aan hoge temperaturen: gebruik het product niet als de temperatuurpunt (44 °C) 
op de verpakking zwart is.

Het product niet gebruiken na de laatste dag van de vermelde maand van de vervaldatum.

Controleer bij ontvangst of de verpakking niet geopend of beschadigd is en de verzegeling nog intact is. Het product 
niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

TRACEERBAARHEID
De verpakking van het instrument beschikt over een traceerbaarheidsetiket waarop het type en partijnummer van 
het instrument staan vermeld. Dit etiket dient te worden toegevoegd aan het permanente medische dossier van de 
patiënt om duidelijk aan te geven welk instrument is geïmplanteerd.
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Laparoskopiskt självfixerande nät

LÄS NEDANSTÅENDE INFORMATION NOGA INNAN PRODUKTEN TAS I BRUK.

VIKTIGT! 
Den här broschyren är avsedd som vägledning vid användning av denna produkt. Den utgör inte en referens för 
kirurgiska metoder.

Denna produkt har utformats, testats och tillverkats endast för enpatientsbruk. Återanvändning eller rengöring kan 
leda till att produkten går sönder och att patienten skadas. Rengöring och/eller omsterilisering av denna enhet kan 
innebära risk för kontaminering och patientinfektion. Denna enhet får inte återanvändas, rengöras eller omsteriliseras.

BESKRIVNING 
ProGrip™ laparoskopiskt självfixerande nät finns i 2 former:

- Anatomiskt nät 

- Rektangulärt nät

Nätet är gjort av stickad monofil polyester med resorberbara grepp av monofil polymjölksyra på en sida och en 
resorberbar film gjord av kollagen av porcint ursprung och glycerol på den andra sidan. Greppen medger placering 
och fixering av nätet till omgivande vävnad, medan kollagenfilmen underlättar hantering och utvikning av nätet. 
Nätet har ett grönt band (polyester färgad med D&C grön nr. 6) för att underlätta inriktning.

De monofila greppen av polymjölksyra är resorberbara och bidrar till nätets fixering mot omgivande vävnad under 
minst 8 veckor. Greppen av polymjölksyra bryts ned och resorberas in vivo genom hydrolys och metaboliseras i 
kroppen till CO₂ och H₂O.

INDIKATIONER 
ProGrip™ laparoskopiskt självfixerande nät är indicerat för förstärkning av mjukvävnader under reparation av 
inguinalbråcksdefekter via laparoskopi.

KONTRAINDIKATIONER
- ProGrip™ laparoskopiskt självfixerande nät är eventuellt inte är lämpligt för användning hos växande patienter, 
eftersom det inte kan sträckas för att anpassas för tillväxt.

- Främmande material i närvaro av bakteriell kontamination kan potentiera eller förlänga infektioner. Av denna 
anledning är ProGrip™ laparoskopiskt självfixerande nät eventuellt inte lämpligt att använda i infekterade eller 
kontaminerade sår. Produkten bör vidare användas med insikt om att infektion kan medföra att nätet måste 
avlägsnas.

- Kollagenfilmen är inte avsedd att minimera vävnadsvidhäftning. Denna produkt kan därför inte användas 
intraperitonealt.

KOMPLIKATIONER
Möjliga komplikationer förbundna med användningen av ProGrip™ laparoskopiskt självfixerande nät är sådana som 
är typiska för kirurgiskt implanterbara material: serom, hematom, recidiv, inflammation, kronisk smärta, infektion, 
kronisk smärta, allergiska reaktioner på produktens komponenter.

VARNINGAR 
-Nätet kan klippas om till en annan storlek, så länge tillräcklig överlappning behålls runt hela defektens kant. Om 
nätet klipps på nytt bör ytterligare fixering övervägas beroende på storleken på och typen av bråck och patientens 
tillstånd för att  begränsa risken för upprepning.

-För att undvika skada ska försiktighet iakttas om enheten fixeras i områden där det finns nerver eller kärl.

-Om ett anatomiskt nät klipps på nytt bör extra försiktighet iakttas för att bevara sömmen för att begränsa risken 
för upprepning.

- För att begränsa risken för upprepning och för att ta hänsyn till sårkrympningen under läkningen ska alltför kraftig 
spänning på ProGrip™ laparoskopiskt självfixerande nät och på fixeringspunkterna, om sådana finns, undvikas.

-Effektiviteten och säkerheten relaterad till den här enheten har inte fastställts då det gäller gravida kvinnor.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
-Nätet skall endast användas av erfarna kliniker på deras eget ansvar.

-Nätet levereras i dubbel sterilförpackning. Det rekommenderas att inte öppna den inre förpackningen förrän nätet 
ska placeras och att hantera nätet med rena handskar och instrument.

-Nätet måste hydreras under några sekunder i en steril koksaltlösning före användning.

OPERATIONSPROCEDUR
1. För de anatomiska näten identifieras höger och vänster nät på märkningarna: ’’RIGHT’’ betyder patientens högra 
sida och ’’LEFT’’ betyder patientens vänstra sida.

2. ProGrip™ laparoskopiskt självfixerande nät måste hydreras under några sekunder i en steril koksaltlösning före 
användning.

3. Rulla upp/vika nätet:

 a. Det rekommenderas att rektangulära nät rullas upp i längsgående riktning.

 b. Det rekommenderas att anatomiska nät viks över sig själv, med greppen på utsidan och på längden med början vid 
den anatomiska kantsömmen.

4. Ta tag i nätet i en ände och för in det genom troakaren, som är minst 10mm.

5. Sprid ut nätet i inguinalområdet.

6. Placera det gröna bandet mot pubiszonen och polymjölksyragreppen i kontakt med omgivande vävnad.

7. Den textila självfixerande enheten medger placering av nätet utan någon ytterligare fixering. Om nätet klipps om 
kan ytterligare fixering eventuellt behövas.

STERILISERING 
Enheten är avsedd för engångsbruk. Steriliserad med etylenoxid. Får ej omsteriliseras.

FÖRVARING 
Förvaras vid rumstemperatur.

Undvik långvarig exponering för höga temperaturer: använd inte produkten om temperaturpricken (44 °C) är svart.

Använd inte produkten efter sista datum i angiven utgångsmånad.

Kontrollera vid leveransen att förpackningen inte är öppnad eller skadad och att förseglingen inte är bruten. Använd 
inte produkten om förpackningen är skadad på något sätt.

SPÅRBARHET 
En spårbarhetsetikett som identifierar produktens typ och partinummer sitter på varje förpackning. Denna etikett ska 
sättas fast på patientens permanenta journal för att tydligt identifiera den implanterade produkten.
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Laparoskopisk selvfikserende net

FØLGENDE OPLYSNINGER SKAL LÆSES GRUNDIGT, INDEN PRODUKTET TAGES I BRUG.

VIGTIGT!
Dette hæfte er en brugsanvisning til dette produkt. Det er ikke en anvisning i kirurgiske teknikker.

Anordningen er kun beregnet, afprøvet og fremstillet til engangsbrug. Genanvendelse eller rengøring/sterilisering 
af anordningen med henblik på genbrug kan medføre, at den svigter, og at patienten derved skades. Rengøring og/
eller resterilisering af anordningen kan medføre risiko for kontaminering og patientinfektion. Anordningen må ikke 
genanvendes, rengøres til genbrug eller resteriliseres.

BESKRIVELSE
ProGrip™ laparoskopisk selvfikserende net fås i to former:

- Anatomisk net

- Rektangulært net

Nettet er fremstillet af strikket monofilament polyester med resorberbare greb af polymælkesyre på den ene side og 
en resorberbar film fremstillet af kollagen af porcin oprindelse og glycerol på den anden side. Grebene gør det muligt 
at anbringe og fastgøre nettet til det omgivende væv, og kollagenfilmen gør det muligt at håndtere og anlægge 
nettet. Nettet har et grønt bånd (polyester farvet med D&C grøn nr. 6), der gør det nemmere at anbringe det.

Grebene af polymælkesyremonofilament er biologisk resorberbare og tilvejebringer fiksering af nettet til det 
omliggende væv i mindst 8 uger. Polymælkesyregrebene nedbrydes og resorberes in vivo ved hydrolyse og 
metaboliseres af kroppen til CO₂ og H₂O.

INDIKATIONER
ProGrip™ laparoskopisk selvfikserende net er indiceret til forstærkning af bløddele i forbindelse med reparation af 
ingvinalt hernie ved hjælp af laparoskopisk kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER
- Eftersom ProGrip™ laparoskopisk selvfikserende net ikke kan strække sig for at tilpasse sig vækst, er anordningen ikke 
egnet til brug hos patienter i voksealderen.

- Da fremmede materialer i kombination med bakteriel kontaminering kan forværre og forlænge infektion, er brugen 
af ProGrip™ laparoskopisk selvfikserende net muligvis ikke velegnet til inficerede eller kontaminerede områder. 
Endvidere bør dette produkt anvendes med tanke på, at netmaterialet muligvis skal fjernes ved infektion.

- Kollagenfilmen er ikke beregnet til at minimere tilhæftning af væv, og produktet kan således ikke anvendes 
intraperitonealt.

BIVIRKNINGER
De mulige komplikationer, der er forbundet med anvendelse af ProGrip™ laparoskopisk selvfikserende net, er de 
samme, som man typisk forventer i forbindelse med kirurgisk implanterbare materialer: serom, hæmatom, recidiv, 
inflammation, kroniske smerter, infektion, allergiske reaktioner på komponenter i produktet.

ADVARSLER
- Nettet kan skæres til, forudsat at der stadig er tilstrækkelig overlapning på alle sider af defekten. Hvis nettet skæres 
til, skal det overvejes at anvende yderligere fiksering afhængig af herniets størrelse og art og patientens tilstand for at 
begrænse risikoen for recidiv.

- For at undgå skade kræves der yderste opmærksomhed, hvis anordningen fastgøres i nærheden af nerver eller kar.

-Hvis et anatomisk net skæres til, skal der udvises særlig opmærksomhed med at bevare syningen med henblik på at 
nedsætte risikoen for recidiv.

- For at begrænse risikoen for recidiv skal overdrevent træk i ProGrip™ laparoskopisk selvfikserende net og i eventuelle 
fikseringspunkter undgås for at tage højde for sårskrumpning under helingsprocessen.

- Sikkerhed og virkning i relation til brug af denne anordning hos gravide kvinder er ikke blevet etableret.

FORHOLDSREGLER
- Nettet bør kun anvendes af erfarne læger og kun på lægens eget ansvar.

- Nettet leveres i dobbeltsteril emballage. Det anbefales først at åbne den indre emballage ved anlæggelsen af nettet 
og kun at håndtere nettet med rene handsker og instrumenter.

-Nettet skal hydreres i nogle sekunder i en steril saltvandsopløsning inden brug.

BRUGSANVISNING
1. På det anatomiske net er højre og venstre net identificeret på mærkaterne som følger: ‘’RIGHT’’, der betyder højre 
side af patienten, og ‘’LEFT’’, der betyder venstre side af patienten.

2. ProGrip™ laparoskopisk selvfikserende net skal hydreres i nogle sekunder i en steril saltvandsopløsning inden brug.

3. Rulning/sammenfoldning af nettet:

 a) I forbindelse med det rektangulære net anbefales det at rulle nettet i længderetningen.

 b) I forbindelse med det anatomiske net anbefales det at folde nettet sammen i længderetningen med grebene udad 
og startende ved syningen af den anatomiske flap.

4. Grib fat om nettet ved begge ender, og før det ind gennem trokaren, der skal have en mindstediameter på 10 mm.

5. Anbring nettet i ingvinalområdet.

6. Placer det grønne bånd mod pubisområdet og polylactatgrebene i kontakt med det omgivende væv.

7. Den selvfikserende anordning af stof gør det muligt at anbringe nettet uden yderligere fiksering. Hvis nettet 
tilskæres, skal det overvejes at anvende yderligere fiksering.

STERILISERING
Engangsanordning. Steriliseret med ethylenoxid. Må ikke resteriliseres.

OPBEVARING
Opbevares ved stuetemperatur.

Undgå langvarig udsættelse for høje temperaturer: Brug ikke produktet, hvis temperaturprikken (44 °C)på pakningen 
er sort.

Anordningen må ikke anvendes efter den sidste dag i den angivne måned for produktets udløb.

Efter modtagelsen skal det sikres, at emballagen ikke er åbnet eller beskadiget, og at forseglingen er intakt. 
Anordningen må ikke anvendes, hvis emballagen viser tegn på beskadigelse.

SPORBARHED
Der er påsat en sporingsmærkat på hver anordnings emballage, som identificerer anordningens type og lotnummer. 
Denne mærkat skal fastgøres til patientens permanente journal, så det tydeligt er angivet, hvilken anordning der er 
implanteret.
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Laparoskooppinen itsekiinnittyvä verkko

SEURAAVAT OHJEET ON LUETTAVA HUOLELLISESTI ENNEN TUOTTEEN KÄYTTÖÄ.

TÄRKEÄÄ!
Tässä tuoteselosteessa on tuotteen käyttöohjeet, ei kirurgisia menetelmiä koskevia ohjeita.

Tämä laite on tarkoitettu, testattu ja valmistettu potilaskohtaiseen käyttöön. Laitteen uudelleenkäyttö tai -sterilointi 
voi johtaa toimintahäiriöön ja potilasvammaan. Laitteen puhdistaminen ja/tai steriloiminen uudelleen voi johtaa 
tartuntavaaraan ja potilasinfektioon. Laitetta ei saa käyttää, puhdistaa tai steriloida uudelleen.

KUVAUS
Laparoskooppista itsekiinnittyvää ProGrip™-verkkoa on saatavana kahdessa muodossa:

- anatominen verkko

- suorakulmainen verkko

Verkko on valmistettu yksisäikeisestä polyesterineuleesta resorboituva kalvo, jossa on yhdellä puolella yksisäikeisestä 
polylaktidihaposta valmistetut resorboituvat tarttuimet ja toisella puolella siasta peräisin olevasta kollageenista 
ja glyserolista valmistettu resorboituva kalvo. Tarttuimet mahdollistavat verkon sijoittamisen ja kiinnittämisen 
ympäröivään kudokseen, kun taas kollageenikalvo helpottaa verkon käsittelyä ja asettamista. Verkossa on vihreä 
nauha (polyesteri, joka on värjätty D&C-vihreällä nro 6), mikä helpottaa niiden suuntausta.

Yksisäikeiset polylaktidihappotarttuimet resorboituvat elimistöön ja edistävät verkon kiinnittymistä ympäröivään 
kudokseen vähintään 8 viikon ajan. Polylaktidihaposta valmistetut tarttuimet hajoavat ja resorboituvat in vivo 
hydrolysoitumalla ja metaboloituvat kehossa CO₂:ksi ja H₂O:ksi.

KÄYTTÖAIHEET
Laparoskooppinen itsekiinnittyvä ProGrip™-verkko on tarkoitettu pehmytkudosten vahvistamiseen hoidettaessa 
nivustyrävammoja laparoskooppisesti.

VASTA-AIHEET
- Koska laparoskooppinen itsekiinnittyvä ProGrip™-verkko ei veny kasvun mukana, se ei välttämättä ole sopiva 
kasvuvaiheessa olevien potilaiden hoitoon.

- Mikä tahansa vierasaine voi edistää tai pitkittää bakteerikontaminaation aiheuttamaa infektiota ja tästä syystä 
laparoskooppinen itsekiinnittyvä ProGrip™-verkko ei ehkä sovi käytettäväksi infektoituneilla tai kontaminoituneilla 
alueilla. Tämän lisäksi tätä tuotetta on käytettävä ottaen huomioon, että infektio voi vaatia verkon poistamista.

- Kollageenikalvoa ei ole tarkoitettu minimoimaan kudoksen kiinnittymistä ja siten tätä tuotetta ei voi käyttää 
vatsakalvon sisäpuolella.

HAITTAVAIKUTUKSET
Mahdollisia laparoskooppisen itsekiinnittyvän ProGrip™-verkon käyttöön liittyviä komplikaatioita ovat tyypillisesti 
kirurgisesti implantoitaviin materiaaleihin liittyvät: serooma, hematooma, uusiutuminen, tulehdus, krooninen kipu, 
infektio, sisäelinliitokset ja allergiset reaktiot tuotteen aineisiin.

VAROITUKSET
-Verkon voi leikata sopivankokoiseksi, kunhan defektin kaikille reunoille jää riittävästi päällekkäisyyttä. Jos verkkoa 
leikataan uudelleen, lisäkiinnitystä tulee harkita riippuen tyrän koosta ja tyypistä sekä potilaan tilasta, jotta 
uusiutumisen riski pienenee.

-Loukkaantuminen voidaan välttää olemalla erityisen varovainen, jos laite kiinnitetään hermojen tai verisuonten 
läheisyyteen.

-Jos anatomista verkkoa leikataan, erityistä huomiota tulee kiinnittää ompeleiden säilyttämiseen, jotta uusiutumisen 
riski pienenee.

-Uusiutumisen riskin pienetämistä varten laparoskooppiseen itsekiinnittyvään ProGrip™-verkkoon ja kiinnityspisteisiin 
ei saa kohdistaa liiallista vetoa, jotta haavan kutistuminen paranemisen aikana voidaan ottaa huomioon.

-Tämän verkon käyttöön liittyvää tehoa ja turvallisuutta raskaana olevilla naisilla ei ole määritetty.

VAROTOIMET
-Verkkoja saavat käyttää omalla vastuulla vain pätevät ja kokeneet lääkärit.

-Verkko toimitetaan steriilissä kaksoispakkauksessa. Toinen sisin pakkaus tulisi avata vasta verkkoa asennettaessa, ja 
sitä tulee käsitellä puhtain käsinein ja instrumentein.

-Verkkoa on kostutettava muutama sekunti steriilissä keittosuolaliuoksessa ennen käyttöä.

KÄYTTÖVAIHEET
1. Anatomisessa verkossa oikea ja vasen verkko on merkitty: “RIGHT” tarkoittaa potilaan oikeaa puolta ja “LEFT” 
tarkoittaa potilaan vasenta puolta.

2. Laparoskooppista itsekiinnittyvää ProGrip™-verkkoa on kostutettava muutama sekunti steriilissä keittosuoliuoksessa 
ennen käyttöä.

3. Verkon rullaaminen/taittaminen:

 a. Suorakulmaisen verkon kohdalla on suositeltavaa rullata verkkoa pituussuunnassa.

 b. Anatomisen verkon kohdalla on suositeltavaa taittaa verkko kaksinkerroin, tarttuimet ulkopuolelle ja pitkittäin 
alkaen anatomisen läpän saumasta.

4. Ota verkon kummastakin päästä kiinni ja työnnä se halkaisijaltaan vähintään 10 mm:n kokoisen putkipistimen sisään.

5. Aseta verkko nivusten alueelle.

6. Aseta vihreä nauha häpyaluetta kohti ja polylaktidihappotarttuimet koskemaan ympäröivää kudosta.

7. Tekstiilin itsekiinnittymisominaisuus mahdollistaa verkon sijoittamisen ilman lisäkiinnitystä. Jos verkko leikataan 
uudelleen, lisäkiinnitystä on harkittava.

STERILOINTI
Kertakäyttöinen laite. Steriloitu eteenioksidilla. Ei saa steriloida uudelleen.

SÄILYTYS
Säilytettävä huoneenlämmössä.

Vältä pitkää altistusta korkeille lämpötiloille: älä käytä tuotetta, jos pakkauksen lämpötilapiste (44°C / 111°F) on 
musta.

Tuotetta ei saa käyttää etikettiin merkityn viimeisen käyttökuukauden viimeisen päivän jälkeen.

Lähetystä vastaanotettaessa on varmistettava, ettei pakkaus ole auki eikä vaurioitunut. Sen on oltava ehjä ja tiiviisti 
suljettu. Tuotetta ei saa käyttää, jos pakkaus ei ole ehjä.

JÄLJITETTÄVYYS
Jäljitettävyysmerkintä on kiinnitetty jokaiseen laitepakkaukseen ja siihen on merkitty laitteen tyyppi ja eränumero. 
Tämä merkintä on kiinnitettävä potilaan pysyviin potilastietoihin, jotta voidaan selvästi nähdä, mikä laite implantoitiin.
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Πλέγμα αυτοκαθήλωσης για λαπαροσκοπική 
χρήση

ΠΡΙΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ, ΔΙΑΒΑΣΤΕ ΠΡΟΣΕΚΤΙΚΑ ΤΙΣ ΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ.

ΣΗΜΑΝΤΙΚΟ! 
Το φυλλάδιο αυτό έχει σχεδιαστεί για να βοηθήσει στη χρήση αυτού του προϊόντος. Δεν αποτελεί αναφορά σε 
χειρουργικές τεχνικές.

Η συσκευή αυτή σχεδιάστηκε, δοκιμάστηκε και κατασκευάστηκε για χρήση σε ένα μόνο ασθενή. Η 
επαναχρησιμοποίηση ή η επανεπεξεργασία της συσκευής αυτής μπορεί να οδηγήσει σε αστοχία της και παρεπόμενο 
τραυματισμό του ασθενούς. Η επανεπεξεργασία ή/και η επαναποστείρωση της συσκευής αυτής ενδέχεται να 
δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης και λοίμωξης του ασθενούς. Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή 
επαναποστειρώνετε τη συσκευή αυτή.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
Το πλέγμα αυτοκαθήλωσης για λαπαροσκοπική χρήση ProGrip™ είναι διαθέσιμο σε 2 τύπους:

- Ανατομικό πλέγμα

- Ορθογώνιο πλέγμα

Το πλέγμα αποτελείται από πλεκτό μονόκλωνο πολυεστέρα και διαθέτει απορροφήσιμες λαβές από μονόκλωνο νήμα 
πολυγαλακτικού οξέος στη μία όψη και μια απορροφήσιμη μεμβράνη από κολλαγόνο χοίρειας προέλευσης στην άλλη 
όψη. Οι λαβές επιτρέπουν την τοποθέτηση και την καθήλωση του πλέγματος στον περιβάλλοντα ιστό, ενώ η μεμβράνη 
κολλαγόνου διευκολύνει το χειρισμό και την ανάπτυξη του πλέγματος. Το πλέγμα διαθέτει μια πράσινη ταινία (βαμμένος 
πολυεστέρας με βαφή D&C Green no. 6) για τη διευκόλυνση του προσανατολισμού του.

Οι λαβές από μονόκλωνο πολυγαλακτικό οξύ είναι βιο-απορροφήσιμες και επιτρέπουν την καθήλωση του πλέγματος 
στον περιβάλλοντα ιστό για τουλάχιστον 8 εβδομάδες. Οι λαβές πολυγαλακτικού οξέως διασπώνται και απορροφούνται 
in vivo μέσω υδρόλυσης και μεταβολίζονται από τον οργανισμό σε CO₂ και H₂O.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Το πλέγμα αυτοκαθήλωσης για λαπαροσκοπική χρήση ProGrip™ ενδείκνυται για την ενίσχυση μαλακών ιστών κατά τη 
διάρκεια αποκατάστασης βουβωνοκήλης με λαπαροσκοπική προσέγγιση.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
- Καθώς το πλέγμα αυτοκαθήλωσης για λαπαροσκοπική χρήση ProGrip™ δεν τεντώνει ώστε να προσαρμόζεται στις 
ανάγκες ανάπτυξης του ασθενούς, η χρήση του δεν ενδείκνυται για ασθενείς που βρίσκονται σε στάδιο ανάπτυξης.

- Κάθε ξένο υλικό μπορεί να ενισχύσει ή να παρατείνει τη λοίμωξη σε περίπτωση βακτηριακής μόλυνσης, και ως εκ 
τούτου η χρήση του πλέγματος αυτοκαθήλωσης για λαπαροσκοπική χρήση ProGrip™ μπορεί να μην ενδείκνυται σε 
μολυσμένα σημεία ή σημεία όπου έχει εντοπιστεί λοίμωξη. Επιπλέον, το προϊόν αυτό θα πρέπει να χρησιμοποιείται 
έχοντας υπόψη ότι η λοίμωξη μπορεί να καταστήσει αναγκαία την αφαίρεση του πλέγματος.

- Η μεμβράνη κολλαγόνου δεν προορίζεται για ελαχιστοποίηση της προσκόλλησης των ιστών. Συνεπώς, αυτό το προϊόν 
δεν μπορεί να χρησιμοποιηθεί ενδοπεριτοναϊκά.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Οι πιθανές επιπλοκές που σχετίζονται με τη χρήση του πλέγματος αυτοκαθήλωσης για λαπαροσκοπική χρήση ProGrip™ 
είναι εκείνες που συνδέονται συνήθως με χειρουργικά εμφυτεύσιμα υλικά: ορώδης σχηματισμός, αιμάτωμα, υποτροπή, 
φλεγμονή, χρόνιο άλγος, λοίμωξη, αλλεργικές αντιδράσεις στα στοιχεία του προϊόντος.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
-Το πλέγμα μπορεί να κοπεί στο κατάλληλο μέγεθος, με την προϋπόθεση ότι έχει αφεθεί επαρκές περιθώριο για 
επικάλυψη σε όλες τις πλευρές της προβληματικής περιοχής. Αν κοπεί και πάλι το πλέγμα, πρέπει να εξεταστεί το 
ενδεχόμενο χρήσης επιπρόσθετης καθήλωσης, ανάλογα με το μέγεθος και τον τύπο της κήλης καθώς και την κατάσταση 
του ασθενούς, ώστε να περιοριστεί ο κίνδυνος υποτροπής.

-Για την αποφυγή τραυματισμού, απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή σε περίπτωση καθήλωσης της συσκευής παρουσία 
νεύρων ή αγγείων.

-Αν κοπεί και πάλι ένα ανατομικό πλέγμα, πρέπει να δοθεί μεγάλη προσοχή στη διατήρηση του ράμματος, ώστε να 
περιοριστεί ο κίνδυνος υποτροπής.

-Προκειμένου να περιοριστεί ο κίνδυνος υποτροπής, η υπερβολική πίεση θα πρέπει να αποφεύγεται στο πλέγμα 
αυτοκαθήλωσης για λαπαροσκοπική χρήση ProGrip™ και στα σημεία καθήλωσης, εφόσον υπάρχουν, ώστε να 
αντιμετωπιστεί η συρρίκνωση του τραύματος κατά τη διαδικασία επούλωσης.

-Δεν είναι τεκμηριωμένη η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια για τη χρήση αυτής της συσκευής σε εγκύους.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
-Το πλέγμα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνον από έμπειρους θεραπευτές που προχωρούν στην ενέργεια αυτή με δική 
τους ευθύνη.

-Το πλέγμα παρέχεται μέσα σε διπλή αποστειρωμένη συσκευασία. Συνιστάται να ανοίγεται η τελευταία συσκευασία 
μόνο για την τοποθέτηση του πλέγματος και ο χειρισμός του να γίνεται με καθαρά γάντια και εργαλεία.

-Το πλέγμα πρέπει να ενυδατώνεται για μερικά δευτερόλεπτα μέσα σε στείρο αλατούχο διάλυμα πριν τη χρήση.

ΒΗΜΑΤΑ ΕΠΕΜΒΑΣΗΣ
1. Για το ανατομικό πλέγμα, το αριστερό και το δεξί πλέγμα αναγνωρίζονται στις ετικέτες με τον εξής τρόπο: Με το 
«RIGHT» εννοείται η δεξιά πλευρά του ασθενούς και με το «LEFT» εννοείται η αριστερή πλευρά του ασθενούς.

2. Το πλέγμα αυτοκαθήλωσης για λαπαροσκοπική χρήση ProGrip™ πρέπει να ενυδατώνεται για λίγα δευτερόλεπτα σε 
στείρο αλατούχο διάλυμα πριν από τη χρήση.

3. Τύλιγμα/δίπλωμα του πλέγματος:

 α. Για ορθογώνιο πλέγμα, συνιστάται να τυλίγετε το πλέγμα κατά μήκος.

 β. Για το ανατομικό πλέγμα, συνιστάται να διπλώνετε το πλέγμα με τις λαβές προς τα έξω,  κατά μήκος, ξεκινώντας από 
την ανατομική ραφή του πτερυγίου.

4. Συλλάβετε το πλέγμα από οποιαδήποτε άκρη και εισαγάγετέ το μέσω ενός τροκάρ μεγέθους τουλάχιστον 10mm.

5. Αναπτύξτε το πλέγμα στη βουβωνική χώρα.

6. Τοποθετήστε την πράσινη ταινία προς τη δημόσια ζώνη και τις λαβές πολυγαλακτικού οξέως σε επαφή με τον 
περιβάλλοντα ιστό.

7. Η ιδιότητα αυτοκαθήλωσης του υφάσματος επιτρέπει την τοποθέτηση του πλέγματος χωρίς επιπρόσθετη καθήλωση. 
Αν το πλέγμα κοπεί εκ νέου, πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο χρήσης επιπρόσθετης καθήλωσης.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΣΗ 
Συσκευή μίας χρήσης. Αποστειρωμένες με οξείδιο του αιθυλενίου. Μην επαναποστειρώνετε.

ΦΥΛΑΞΗ 
Φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου.

Αποφύγετε την παρατεταμένη έκθεση σε υψηλές θερμοκρασίες: μην χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η κηλίδα για τη 
θερμοκρασία (111°F / 44°C) στη συσκευασία έχει μαύρο χρώμα.

Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή μετά την τελευταία ημέρα του μήνα λήξης που αναφέρεται στην ετικέτα.

Κατά την παραλαβή, βεβαιωθείτε ότι η συσκευασία δεν είναι ανοιχτή ή κατεστραμμένη και ότι διατηρεί την 
ακεραιότητα της σφράγισής της. Μη χρησιμοποιείτε τη συσκευή, αν φαίνεται να έχει επηρεαστεί η ακεραιότητα της 
συσκευασίας.

ΑΝΙΧΝΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑ
Μια ετικέτα ανιχνευσιμότητας έχει επικολληθεί στη συσκευασία κάθε συσκευής, η οποία προσδιορίζει τον τύπο και τον 
αριθμό παρτίδας της συσκευής. Η ετικέτα αυτή πρέπει να επικολληθεί στον ιατρικό φάκελο του ασθενούς, ώστε να 
προσδιορίζεται με σαφήνεια η συσκευή που έχει εμφυτευθεί. 
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Laparoskopowa siatka samomocująca

PRZED ROZPOCZĘCIEM KORZYSTANIA Z PRODUKTU NALEŻY UWAŻNIE PRZECZYTAĆ PONIŻSZE 
INFORMACJE.

WAŻNE! 
Niniejsza broszura ma na celu ułatwienie korzystania z tego produktu. Nie stanowi ona źródła informacji na temat 
technik chirurgicznych.

Niniejsze urządzenie zostało zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane wyłącznie do jednorazowego użytku. 
Ponowne stosowanie lub przetwarzanie niniejszego urządzenia może prowadzić do jego awarii, a w efekcie do urazu 
pacjenta. Ponowne przetwarzanie i/ lub ponowne wyjaławianie niniejszego urządzenia może stworzyć zagrożenie 
skażeniem i zakażeniem pacjenta. Nie wolno powtórnie przetwarzać, wyjaławiać ani używać niniejszego urządzenia.

OPIS 
Laparoskopowa siatka samomocująca ProGrip™ jest dostępna w dwóch postaciach:

- Siatka anatomiczna

- Siatka prostokątna

Siatka jest wykonana z dzianego monofilamentowego poliestru z monofilamentowymi wchłanialnymi uchwytami 
z kwasu mlekowego na jednej stronie i wchłanialną błoną kolagenową pochodzenia wieprzowego i glicerolem na 
drugiej stronie. Uchwyty umożliwiają ustawienie i umocowanie siatki w obrębie otaczających tkanek, natomiast błona 
kolagenowa ułatwia obsługę i implantację siatki. Siatka ma zielony pasek (poliester farbowany zielonym barwnikiem 
D&C nr. 6), co ułatwia ich prawidłową orientację.

Monofilamentowe uchwyty z kwasu polimlekowego są wchłanialne i ułatwiają umocowanie siatki w obrębie 
otaczających tkanek na okres przynajmniej 8 tygodni. Uchwyty z kwasu polimlekowego ulegają rozłożeniu i 
wchłonięciu in vivo drogą hydrolizy oraz są rozkładane przez organizm do CO2 i H2O.

WSKAZANIA 
Stosowanie laparoskopowej siatki samomocującej ProGrip™ jest wskazane przy wzmacnianiu tkanek miękkich 
podczas rekonstrukcji ubytków przepukliny pachwinowej w dojściu laparoskopowym.

PRZECIWWSKAZANIA
- Ponieważ siatka samomocująca ProGrip™ nie rozciąga się, żeby skompensować wzrost, jej używanie może nie być 
odpowiednie u pacjentów w okresie wzrostu.

- Wszelkie ciała obce mogą przedłużać lub ułatwiać proces infekcji w obecności kontaminacji bakteryjnej, i w związku 
z tym stosowanie laparoskopowej siatki ProGrip™ może nie być odpowiednie w ranach zakażonych lub skażonych. 
Ponadto, ten produkt musi być stosowany ze świadomością, iż ewentualne zakażenie może wymagać usunięcia siatki.

- Błona kolagenowa nie ma minimalizować przyczepiania do tkanek i w związku z tym tego produktu nie można 
stosować śródotrzewnowo.

REAKCJE NIEPOŻĄDANE
Możliwe powikłania związane ze stosowaniem laparoskopowej siatki samomocującej ProGrip™ są takie same, jak na 
ogół związane z materiałami wszczepianymi chirurgicznie: surowiczak, krwiak, nawrót, zapalenie, ból przewlekły, 
infekcja, reakcja alergiczna na elementy produktu, zrosty trzewne.

OSTRZEŻENIA 
-Siatkę należy ponownie przyciąć, aby ustalić rozmiar odpowiedni do uzyskania wystarczającego zachodzenia po 
wszystkich stronach ubytku. W razie ponownego przycięcia siatki należy rozważyć zastosowanie dodatkowego 
mocowania w zależności od rodzaju i rozmiaru ubytku przepuklinowego i stanu pacjenta, aby ograniczyć ryzyko 
nawrotów.

-Aby uniknąć obrażeń ciała, konieczne jest zachowanie szczególnej ostrożności przy mocowaniu produktu w pobliżu 
nerwów lub naczyń krwionośnych.

- W razie ponownego przycięcia siatki anatomicznej należy zachować szczególną ostrożność, aby utrzymać linię szwu, 
co pozwoli na ograniczenie ryzyka nawrotów.

- Aby ograniczyć ryzyko nawrotów, należy unikać nadmiernego naprężania laparoskopowej siatki samomocującej 
Progrip™ oraz miejsc mocowania (jeżeli dotyczy), żeby uwzględnić kurczenie się rany podczas procesu gojenia.

-Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania tego produktu nie zostało ustalone u kobiet w ciąży.

ŚRODKI BEZPIECZEŃSTWA
-Siatki te mogą być stosowane wyłącznie przez doświadczonych lekarzy, którzy wykonują zabieg na własną 
odpowiedzialność.

-Siatka jest dostarczana w podwójnym jałowym opakowaniu. Zaleca się otwarcie ostatniej warstwy opakowania 
bezpośrednio przed założeniem siatki w żądanym miejscu oraz jej dotykanie za pośrednictwem czystych rękawiczek 
i narzędzi.

-Siatkę trzeba nawodnić przez kilka sekund w jałowym roztworze soli fizjologicznej przed użyciem.

PUNKTY OPERACYJNE
1. W przypadku siatek anatomicznych, strona, na którą siatka jest przeznaczona, jest podana na etykiecie: „RIGHT” 
oznacza siatkę przeznaczoną na prawą stronę ciała pacjenta, „LEFT” na lewą.

2. Laparoskopową siatkę samomocującą ProGrip™ trzeba nawodnić przez kilka sekund w jałowym roztworze soli 
fizjologicznej przed użyciem.

3. Zwijanie/ składanie siatki:

 a. W przypadku siatek o kształcie prostokątnym zaleca się zwijanie siatki wzdłuż jej dłuższego boku.

 b. w przypadku siatek anatomicznych zaleca się składanie siatki wzdłuż dłuższego boku, z ustawieniem chwytaków 
do zewnątrz, rozpoczynając od szwu klapy anatomicznej.

4. Chwyć siatkę za dowolny koniec i przeprowadź ją przez trokar o minimalnej średnicy 10 mm.

5. Rozwiń siatkę w obszarze pachwinowym.

6. Wprowadź zielony pasek w stronę strefy łonowej, a uchwyty z kwasu polimlekowego przytknij do otaczających 
tkanek.

7. Materiałowa, samomocująca faktura pozwala na pozycjonowanie siatki bez dodatkowych elementów mocujących. 
W razie ponownego przycięcia siatki należy rozważyć zastosowanie dodatkowego mocowania.

WYJAŁAWIANIE 
Produkt jednorazowy. Wyjałowiony za pomocą tlenku etylenu. Nie wyjaławiać ponownie.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywać produkt w temperaturze pokojowej.

Unikać przedłużonej ekspozycji na podwyższone temperatury: nie używać produktu, kiedy kropka wskaźnikowa 
temperatury (111 °F / 44 °C) na opakowaniu ma czarny kolor.

Nie wolno używać produktu po upłynięciu terminu przydatności umieszczonego na opakowaniu.

Po otrzymaniu produktu należy sprawdzić, czy opakowanie nie zostało otwarte lub uszkodzone oraz czy zachowana 
jest jego szczelność. Nie używać produktu, jeżeli integralność opakowania wydaje się być naruszona.

IDENTYFIKOWALNOŚĆ
Do każdego opakowania z produktem dołączono etykietę identyfikowalności, zawierającą typ i numer partii produktu. 
Tę etykietę należy umieścić w trwałych aktach medycznych pacjenta, aby wyraźnie zidentyfikować wszczepiony 
produkt.

 

 

TR

Laparoskopik Kendinden Sabitlenen Ağ

ÜRÜNÜ KULLANMADAN ÖNCE, AŞAĞIDAKİ BİLGİLERİ DİKKATLİ ŞEKİLDE OKUYUN.

ÖNEMLI! 
Bu kitapçık, ürünün kullanılmasına yardımcı olmak amacıyla tasarlanmıştır. Cerrahi teknikler için bir başvuru kaynağı 
değildir.

Bu cihaz, yalnızca bir hastada kullanılmak üzere tasarlanmış, test edilmiş ve üretilmiştir. Bu cihazın tekrar kullanılması 
ya da tekrar işlenmesi, işlevini gerçekleştirememesine ve bunun sonucunda hastanın yaralanmasına neden olabilir. 
Bu cihazın tekrar işlenmesi ve/veya tekrar sterilize edilmesi, kirlenme ve hastada enfeksiyon riskine neden olabilir. Bu 
aygıtı tekrar kullanmayın, tekrar işlemeyin ya da tekrar sterilize etmeyin.

AÇIKLAMA 
ProGrip™ laparoskopik kendinden sabitlenen ağ 2 şekilde mevcuttur:

- Anatomik ağ 

- Dikdörtgen ağ 

Ağ, bir tarafında yeniden emilebilir monofilament polilaktik asit tutamaklara, diğer tarafındaysa porsin orijininden 
ve gliserolden elde edilen kolajenden yapılmış yeniden emilebilir bir filme sahip örgülü monofilament polyesterden 
oluşur. Tutamaklar, ağın çevre dokuya konumlandırılmasını ve sabitlenmesini sağlarken kolajen film, ağın kullanımını 
ve yerleştirilmesini kolaylaştırır. Söz konusu ağ, konumlandırılmalarını kolaylaştırmak açısından yeşil bir banta 
sahiptir(polyester D&C yeşil nu. 6 ile boyanmıştır).

Monofilament polilaktik asit tutamaklar, biyolojik olarak emilebilir ve ağın en az 8 haftalık süre boyunca çevre dokuya 
sabitlenmesini sağlar. Polilaktik asit tutamaklar bozulur ve hidrolizle in vivo emilir; vücut tarafından CO₂ ile H₂O içinde 
metabolize edilir.

ENDIKASYONLARI
ProGrip™ laparoskopik kendinden sabitlenen ağ, laparoskopik yaklaşımla inguinal fıtığın onarılması sırasında yumuşak 
dokuların güçlendirilmesinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI
- ProGrip™ laparoskopik kendinden sabitlenebilir ağ, büyümeye uyum sağlayacak şekilde esnemeyeceği için kullanımı, 
büyüme çağındaki hastalarda uygun olmayabilir.

- Bakteriyel kirlenmenin bulunduğu durumlarda herhangi bir yabancı materyal enfeksiyon riskine yol açabildiği ya 
da enfeksiyonun süresini uzatabildiği için, ProGrip™ laparoskopik kendinden sabitlenen ağın enfekte olmuş veya 
kirlenmiş bölgelerde kullanılması uygun olmayabilir. Ayrıca bu ürün, enfeksiyonun ağın çıkarılmasını gerektirebileceği 
göz önünde bulundurularak kullanılmalıdır.

- Kolajen filmin, doku ataşmanını minimize etmesi hedeflenmemiştir dolayısıyla bu ürün intraperitoneal olarak 
kullanılamaz.

ADVERS REAKSIYONLAR
ProGrip™ laparoskopik kendinden sabitlenen ağ kullanımıyla ilgili olası komplikasyonlar, genel olarak cerrahi 
implantasyon materyalleriyle ilgili komplikasyonlardır: seroma, hematom, nüksetme, kronik ağrı, enfeksiyon, ürünün 
bileşenlerine karşı alerjik reaksiyon.

UYARILAR 
- Ağ, kusurun çevresinde yeterli kaplama sağlanması açısından istenen boyutta yeniden kesilebilir. Ağ yeniden 
kesilirse, nüksetme riskini azaltmak amacıyla fıtığın boyutu ve türünün yanı sıra hastanın durumuna da bağlı olarak ek 
sabitleme kullanılması düşünülmelidir.

- Yaralanmaların önlenmesi için, cihazın sinir veya damar bulunan yerlerde sabitlenmesi durumunda dikkatli olmak 
gerekir. 

-Anatomik bir ağ yeniden kesilirse, nüksetme riskini azaltmak amacıyla dikişin korunmasına özellikle dikkat 
edilmelidir.

-Nüksetme riskini azaltmak amacıyla, iyileşme süreciden yaranın küçüleceği göz önünde bulundurularak ProGrip™ 
laparoskopik kendinden sabitlenen ağa ve varsa sabitleme noktalarına aşırı gerilim uygulanmamalıdır.

-Bu cihazın hamile kadınlarda verimli ve güvenli olup olmadığı belirlenmemiştir.

ÖNLEMLER 
-Bu ağ, sorumluluğu kendilerine ait olmak üzere yalnızca deneyimli uzmanlar tarafından kullanılmalıdır.

-Ağ çift katlı steril bir ambalajda sağlanır. Sonuncu ambalajın sadece ağın yerleştirilmesi için açılması ve ağın temiz 
eldivenler ve aletler kullanılarak tutulması önerilir.

-Ağın kullanımdan önce steril salin solüsyonda birkaç saniye ıslatılması gerekir.

KULLANIM ADIMLARI
1. Anatomik ağ için, sağ ve sol ağ şu şekilde tanımlanmıştır: ‘’RIGHT’’ (SAĞ) hastanın sağ tarafı ve ‘’LEFT’’ (SOL) 
hastanın sol tarafı anlamına gelir.

2. ProGrip™ laparoskopik kendinden sabitlenen ağın kullanımdan önce steril salin solüsyonda birkaç saniye ıslatılması 
gerekir.

3. Ağın yuvarlanması/katlanması:

 a. Dikdörtgen ağ için, ağın uzunlamasına yuvarlanması önerilir.

 b. Anatomik ağ için, tutamakları dışarıda kalacak şekilde, anatomik kulakçık dikiş yerinden başlayarak ağın kendi 
üzerine, uzunlamasına katlanması önerilir.

4. Ağı herhangi bir ucundan tutun ve en az 10 mm boyutundaki trokara yerleştirin.

5. Ağı kasık bölgesine yerleştirin.

6. Yeşil bantı pübik bölgeye doğru ve polilaktik asit tutamakları çevresindeki dokuya yerleştirin.

7. Kumaşın kendinden sabitlenebilme özelliği, ağın ekstra bir sabitlemeye gerek duyulmaksızın konumlandırılmasını 
sağlar. Ağ yeniden kesilirse ekstra sabitleme kullanılması düşünülmelidir.

STERILIZASYON
Tek kullanımlık cihaz. Etilen oksit ile sterilize edilmiştir. Yeniden sterilize etmeyin.

SAKLAMA 
Oda sıcaklığında saklayın.

Uzun süre yüksek sıcaklıklara maruz bırakmaktan kaçının: Ambalajın üzerindeki sıcaklık noktası (111°F / 44°C) siyahsa 
ürünü kullanmayın.

Ürünü etiket üzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.

Ürünü aldıktan sonra ambalajın açılmadığından ya da hasar görmediğinden ve bütünlüğünün bozulmadığından emin 
olun. Ambalajın bütünlüğü bozulmuşsa ürünü kullanmayın.

İZLENEBILIRLIK 
Her cihaz paketine, cihazın tipi ve parti numarasını tanımlayan bir izlenebilirlik etiketi takılmıştır. Bu etiket, cihazın 
yerleştirildiğini açıkça belirtmek üzere hastanın kalıcı tıbbi kaydına eklenmelidir.
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Самофиксирующаяся сетка для 
лапароскопической герниопластики

ПЕРЕД ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО 
СЛЕДУЮЩЕЙ ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО! 
Эта брошюра содержит инструкции по использованию данного изделия. Она не является 
справочным руководством по технике выполнения хирургических операций.

Изделие спроектировано, протестировано и произведено с учетом одноразового использования 
для одного пациента. Повторная обработка и повторное использование изделия может вывести его 
из строя и нанести ущерб здоровью пациента. Применение изделия после повторной обработки и 
(или) стерилизации может привести к инфицированию пациента. Изделие не подлежит повторному 
использованию, обработке и стерилизации.

ОПИСАНИЕ 
Самофиксирующаяся сетка для лапароскопической герниопластики ProGrip™ выпускается в двух 
вариантах:

- сетка «анатомической» формы,

- сетка прямоугольной формы.

Сетка изготовлена из плетеного монофиламентного полиэфира с рассасывающимися щетинками 
из полимолочной кислоты с одной стороны и рассасывающейся пленкой из коллагена свиного 
происхождения и глицерина с другой стороны. Щетинки способствуют фиксации сетки к 
окружающим тканям. Коллагеновая пленка облегчает манипуляции с сеткой и ее размещение 
на грыжевых воротах. На сетку нанесена зеленая полоса (зеленым красителем D&C №6 на 
полиэфирную матрицу), облегчающая ориентацию.

Щетинки представляют собой рассасывающиеся монофиламентные нити из полимолочной кислоты. 
Они способствуют фиксации сетки к окружающим тканям и выполняют свою функцию в течение 
не менее 8 недель. Щетинки из полимолочной кислоты распадаются in vivo путем гидролиза и 
метаболизируются до CO₂ и H₂O.

ПРИМЕНЕНИЕ 
Самофиксирующаяся сетка ProGrip™ предназначена для укрепления мягких тканей грыжевых ворот 
при лапароскопической паховой герниопластике.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
- Самофиксирующаяся сетка для лапароскопической герниопластики ProGrip™ не растягивается при 
росте пациента, поэтому ее не следует использовать у пациентов, чей период роста не завершился.

- Любое инородное тело способствует развитию инфекции при бактериальном обсеменении раны, 
поэтому следует избегать использования самофиксирующейся сетки для лапароскопической 
герниопластики ProGrip™ в инфицированных и загрязненных ранах. При использовании для 
пластики данной сетки следует иметь в виду, что в случае развития раневой инфекции может 
потребоваться иссечение сетки.

- Коллагеновая пленка не предназначена для противодействия образованию спаек с внутренними 
органами, поэтому данную сетку нельзя фиксировать интраперитонеально.

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЦИИ
Возможные осложнения, связанные с применением самофиксирующейся сетки для 
лапароскопической герниопластики ProGrip™, являются типичными проявлениями, которые 
могут возникать при использовании материалов, имплантируемых хирургических путем: серома, 
гематома, рецидив заболевания, воспаление, хроническая боль, инфекция, аллергические реакции 
на компоненты продукта.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
- Сетку можно усечь до необходимого размера. При этом сетка должна перекрывать края 
грыжевого дефекта на достаточную ширину. Если сетка разрезается повторно, необходимо 
принимать дополнительные меры по фиксации в зависимости от размера и типа грыжи, а также 
состояния пациента с целью снижения риска рецидива.

-Следует соблюдать осторожность при фиксации сетки вблизи сосудов и нервов во избежание их 
повреждения.

-Если сетка «анатомической» формы разрезается повторно, необходимо принять особые меры по 
сохранению шва с целью снижения риска рецидива.

-Чтобы снизить риск рецидива, самофиксирующуюся сетку для лапароскопической герниопластики 
ProGrip™ следует размещать и фиксировать без чрезмерного натяжения, т.к. рана сокращается в 
процессе рубцевания.

-Эффективность и безопасность применения сетки у беременных женщин не установлена.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
-Только опытные врачи могут проводить лечение с помощью данной сетки. Они несут полную 
ответственность за применение сетки.

-Сетка поставляется в двойной стерильной упаковке. Рекомендуется открывать внутреннюю 
упаковку непосредственно перед выполнением пластики, используя чистые перчатки и 
инструменты.

-Перед использованием погрузите сетку в стерильный физиологический раствор на несколько 
секунд.

ЭТАПЫ ОПЕРАЦИИ
1. Левая и правая части сетки «анатомической» формы отмечены специальными ярлыками: 
«RIGHT» (ПРАВАЯ) означает правую сторону тела пациента и «LEFT» (ЛЕВАЯ) означает левую.

2. Перед использованием погрузите самофиксирующуюся сетку для лапароскопической 
герниопластики ProGrip™ в стерильный физиологический раствор на несколько секунд.

3. Скручивание/сгибание сетки

 a) При использовании сетки прямоугольной формы рекомендуется скручивать ее по длине.

 б) Сетку «анатомической» формы рекомендуется складывать пополам по длине, начиная от 
клапанного шва и оставляя зажимы снаружи.

4. Возьмитесь за один из краев сетки и вставьте ее через троакар размером не менее 10 мм.

5. Разместите сетку в паховой области.

6. Ориентируйте сетку так, чтобы зеленая полоса была обращена к лону, а полилактидные щетинки 
были обращены к брюшной стенке.

7. Текстура сетки обеспечивает фиксацию к тканям. Пришивать сетку не требуется. Усеченную сетку 
в ряде случаев целесообразно пришить.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ 
Изделие предназначено для одноразового применения. Стерилизовано этиленоксидом. Повторной 
стерилизации не подлежит.

ХРАНЕНИЕ 
Хранить при комнатной температуре.

Избегать длительного воздействия высоких температур: не использовать изделие, если цвет метки 
температуры (111 °F / 44 °C) на упаковке изменился на черный.

Не используйте данное изделие по истечении последнего месяца срока годности, указанного на 
упаковке.

При получении изделия убедитесь в целостности и герметичности упаковки. Не используйте 
изделие, если упаковка повреждена.

КОНТРОЛЬ 
На каждой упаковке имеется ярлык, на котором указаны тип изделия и номер партии. Этот ярлык 
следует вклеить в медицинскую карту пациента, чтобы документально зафиксировать точные 
сведения об имплантате.
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Laparoskopická samofixační síťka

PŘED POUŽITÍM PRODUKTU SI DŮKLADNĚ PŘEČTĚTE NÁSLEDUJÍCÍ INFORMACE.

DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!
Účelem této brožury je usnadnit použití výrobku. Neslouží jako příručka chirurgických technik.

Toto zařízení bylo navrženo, testováno a vyrobeno pouze pro jednorázové použití u jednoho pacienta. 
Opětovné použití nebo snaha o navrácení zařízení do znovu použitelného stavu může vést k selhání jeho 
funkce a následnému poranění pacienta. Zpracování nástroje pro opětovné použití nebo jeho opakovaná 
sterilizace mohou představovat riziko kontaminace a infekce pacienta. Tento výrobek nepoužívejte 
opakovaně, neuvádějte jej do znovupoužitelného stavu ani jej opakovaně nesterilizujte.

POPIS 
Laparoskopická samofixační síťka ProGrip™ je dostupná ve dvou verzích:

– Anatomická síťka

– Obdélníková síťka

Síťka je vyrobená z pleteného jednovláknového polyesteru s jednovláknovými polylaktátovými 
resorbovatelnými fixátory na jedné straně a resorbovatelnou membránou z kolagenu prasečího původu a 
glycerolu na straně druhé. Fixátory umožňují umístění a přesnou fixaci síťky k okolním tkáním, kolagenová 
membrána ulehčuje zacházení se síťkou a její zavádění. Síťka má k usnadnění orientace naznačený zelený 
proužek (polyester obarvený zeleným barvivem D&C č. 6).

Polylaktátové jednovláknové fixátory jsou biologicky vstřebatelné a zajišťují fixaci síťky k okolní tkáni po 
dobu nejméně 8 týdnů. Polylaktátové fixátory se in vivo rozkládají a vstřebávají hydrolýzou a v těle se 
metabolizují na CO₂ a H₂O.

INDIKACE 
Použití laparoskopické samofixační síťky ProGrip™ je indikováno v případě, že je potřebné zpevnit měkké 
tkáně v průběhu laparoskopického řešení defektů po tříselné kýle.

KONTRAINDIKACE
– Protože se laparoskopická samofixační síťka ProGrip™ nedokáže natažením přizpůsobit růstu, její užití 
není vhodné u pacientů v období růstu.

– Jakékoli cizorodé látky mohou zesílit nebo prodloužit infekci v přítomnosti bakteriální kontaminace, 
použití laparoskopické samofixační síťky ProGrip™ tedy není vhodné u infikovaných nebo kontaminovaných 
ran. Tento výrobek je potřebné používat s vědomím, že při infekci může být nutné síťku vyjmout.

– Kolagenová membrána není určena k minimalizaci prorůstání okolních tkání, tudíž produkt není 
použitelný intraperitoneálně.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE
Možné komplikace související s použitím laparoskopické samofixační síťky ProGrip™ jsou obdobné jako 
u ostatních chirurgicky implantovatelných materiálů: serom, hematom, recidiva, zánět, chronická bolest, 
infekce a alergické reakce na jednotlivé komponenty výrobku.

VÝSTRAHY 
– Síťka může být upravena na požadovanou velikost, je ale nutné zachovat lem v dostatečné míře 
přesahující okraje defektu. Pokud upravíte tvar síťky řezáním, je potřebné zvážit použití další fixace v 
závislosti na velikosti a typu hernie a pacientova stavu, aby se snížilo riziko relapsu.

– V zájmu prevence poranění je potřeba věnovat pozornost fixaci zařízení v blízkosti nervů nebo cév.

– Pokud upravíte tvar síťky řezáním, je potřebné postupovat obzvlásť pečlivě, aby se zachoval vzor šití a 
snížilo se riziko relapsu.

– Doporučujeme vyhnout se nadměrnému napínání laparoskopické samofixační síťky ProGrip™ a v oblasti 
fixačních bodů a zohlednit zúžení rány v průběhu procesu hojení. Snížíte tak riziko relapsu.

– Účinnost a bezpečnost použití tohoto zařízení u gravidních žen nebyla stanovena.

PREVENTIVNÍ OPATŘENÍ
– Síťku smí používat pouze zkušení operatéři, a to na vlastní odpovědnost.

– Síťka se dodává ve dvojitém sterilním balení. Vnitřní obal se doporučuje otevřít až těsně před implantací 
síťky. Se síťkou manipulujte za použití čistých rukavic a nástrojů.

– Síťka musí být před použitím hydratována na několik sekund v sterilním fyziologickém roztoku.

OPERAČNÍ POSTUP
1. U anatomické síťky je levá a pravá strana označena štítky: „RIGHT“ –znamená pravou stranu pacienta a 
„LEFT“ – znamená levou stranu pacienta.

2. Laparoskopickou samofixační síťku ProGrip™ je třeba před použitím několik sekund hydratovat ve 
sterilním fyziologickém roztoku.

3. Rolování/skládání síťky:

 a. V případě obdélníkové síťky se doporučuje srolovat síťku podélně.

 b. V případě anatomické síťky se doporučuje podélně svinout síťku s fixátory na vnější straně směrem od 
švu anatomické chlopně.

4. Uchopte síťku na jednom z konců a vložte ji přes trokar o minimální velikosti 10 mm.

5. Zaveďte síťku do tříselné oblasti.

6. Otočte zelený proužek směrem k pubické oblasti a zajistěte spojení polylaktidových fixátorů s okolní 
tkání.

7. Samofixační schopnost tkaniny umožňuje umístění síťky bez dodatečné fixace. Pokud je upravována 
velikost síťky, je potřebné zvážit možnost přídavné fixace.

STERILIZACE 
Zařízení na jedno použití. Sterilizováno etylénoxidem. Nesterilizujte opakovaně.

USKLADNĚNÍ 
Skladujte při pokojové teplotě.

Nevystavujte po delší dobu zvýšeným teplotám: produkt nepoužívejte, pokud je teplotní tečka (111 °F / 
44 °C) na balení černá.

Síťku nepoužívejte po uplynutí posledního dne měsíce označeného jako datum exspirace.

Po přijetí dodávky se ujistěte, že balení není otevřené ani poškozené a že nebyl porušen uzávěr balení. 
Pokud se celistvost obalu zdá narušená, síťku nepoužívejte.

SLEDOVATELNOST
Každé balení zařízení obsahuje štítek s informacemi o typu a číslu šarže zařízení. Tento štítek připojte 
k lékařské zprávě pacienta, aby bylo možné bez problémů určit zařízení, které bylo implantováno.
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Laparoszkópiás önrögzítő háló

A TERMÉK HASZNÁLATA ELŐTT FIGYELMESEN OLVASSA EL AZ ALÁBBI TUDNIVALÓKAT.

FONTOS! 
Ez a tájékoztató a termék használatának megkönnyítésére készült. Nem a sebészeti technikák kézikönyve.

Ezt az eszközt úgy tervezték, tesztelték és gyártották, hogy kizárólag egy páciensen használható. Újbóli 
használata vagy felújítása nem megfelelő működéshez, ezáltal a páciens sérüléséhez vezethet. Az eszköz 
újrakezelése és/vagy újrasterilizálása az eszköz szennyeződéséhez és a beteg megfertőzéséhez vezethet. 
Tilos az eszközt újrahasználni, felújítani vagy újrasterilizálni.

LEÍRÁS 
A ProGrip™ laparoszkópiás önrögzítő háló 2 változatban kapható:

- Anatómiai háló 

- Téglalap alakú háló

A háló kötött egyszálú poliészterből készült egyik oldalán egyszálú, politejsavból készült felszívódó 
fogókkal, másik oldalán sertés eredetű kollagénből és glicerolból készült felszívódó filmmel. A tapadórészek 
lehetővé teszik a háló elhelyezését és rögzítését a környező szövethez, a kollagén film pedig segíti a háló 
kezelését és alkalmazását. A hálón zöld csík található (poliészter D&C zöld 6. sz. festékkel festve) a tájolásuk 
segítéséhez.

Az egyszálú politejsav tapadórészek biológiailag felszívódnak, és legalább 8 hétig segítik a háló rögzítését 
a környező szövetekhez. A politejsav tapadórészek in vivo hidrolízissel bomlanak le és szívódnak fel, majd a 
test CO₂ és H₂O vegyületekké dolgozza fel őket.

JAVALLAT 
A ProGrip™ laparoszkópiás önrögzítő háló a lágyszövetek megerősítésére használható lágyéksérvek 
laparoszkópiás helyreállításakor.

ELLENJAVALLATOK
- Mivel a ProGrip™ laparoszkópiás önrögzítő háló nem nyúlik együtt a növekedésben lévő szervezettel, 
növésben lévő betegek esetén nem használható.

- Bakteriális fertőzés jelenlétében bármilyen idegen anyag felerősítheti vagy meghosszabbíthatja a 
fertőzést, így a ProGrip™ laparoszkópiás önrögzítő háló fertőzött vagy szennyeződött területen nem 
használható. A termék használata során figyelembe kell venni, hogy fertőzés esetén a hálót valószínűleg 
el kell távolítani.

- A kollagén filmnek nem célja a szövettapadás minimalizálása, ezért a termék nem használható 
intraperitoneálisan.

SZÖVŐDMÉNYEK
A ProGrip™ laparoszkópiás önrögzítő háló használatával összefüggésbe hozható szövődmények az 
implantátumokhoz kapcsolódó jellegzetes szövődmények, beleértve a következőket: seroma, hematoma, 
kiújulás, gyulladás, krónikus fájdalom, allergiás reakció a termék összetevőire.

FIGYELMEZTETÉSEK
-A háló méretre vágható, ha elegendő átfedés biztosítható a terület minden oldalán. Ha a hálót újravágja, 
fontolja meg további rögzítés használatát a sérv méretétől és típusától, illetve a beteg állapotától függően 
a kiújulás megelőzése érdekében.

-A sérülés elkerülése érdekében gondosan járjon el, ha idegek vagy erek közelében rögzíti az eszközt.

-Ha újravág egy anatómiai hálót, különös gonddal járjon el a varrás épségének megőrzése érdekében, hogy 
csökkentse a kiújulás kockázatát.

-A kiújulás kockázatának csökkentése érdekében kerülni kell a ProGrip™ laparoszkópiás önrögzítő háló és 
a rögzítési pontok közötti túlzott feszülést, mivel figyelembe kell venni a sebnek a gyógyulási folyamat 
alatti zsugorodását.

-Állapotos nők esetén az eszköz hatásosságát és biztonságosságát nem teszteltük.

ELŐÍRÁSOK 
-A hálót kizárólag tapasztalt orvos használhatja, saját felelősségére.

-A háló kettős steril csomagolásban található. Az utolsó csomagolást csak közvetlenül a háló elhelyezése 
előtt ajánlott kinyitni. A hálót csak tiszta kesztyűvel és eszközökkel javasolt megérinteni.

-A hálót használat előtt néhány másodpercre steril sóoldatba kell mártani.

A MŰTÉT LÉPÉSEI
1. Az anatómiai hálón a jobb és a bal oldal a címkéken van jelölve: a “RIGHT” a beteg jobb, a “LEFT” pedig 
a beteg bal oldalát jelenti.

2. A ProGrip™ laparoszkópiás önrögzítő hálót használat előtt néhány másodpercre steril sóoldatba kell 
mártani.

3. A háló kibontása:

 a. A téglalap alakú háló esetén a hálót a hosszirányba javasolt kitekerni.

 b. Az anatómiai háló esetén javasoljuk, hogy hajtogassa a hálót önmagára, füleivel kívül, hosszában, az 
anatómiai szárny szegélyénél kezdve.

4. Fogja meg a hálót az egyik végén, és illessze be egy legalább 10 mm-es trokáron keresztül.

5. Alkalmazza a hálót a lágyéki területen.

6. Helyezze a zöld csíkot a szeméremzóna felé, a politejsav tapadórészek pedig érintkezzenek a környező 
szövettel.

7. A textil önrögzítési lehetőség segítségével további rögzítés nélkül helyezheti el a hálót. Ha a hálót 
újravágja, további rögzítésre lehet szükség.

STERILIZÁLÁS 
Egyszerhasználatos eszköz. Etilén-oxiddal sterilizált. Tilos újrasterilizálni.

TÁROLÁS 
Szobahőmérsékleten tárolandó.

Ne tegye ki hosszabb ideig magas hőmérsékletnek: ne használja a terméket, ha a hőmérsékletjelző pont 
(111°F / 44°C) a csomagoláson fekete színű.

Az eszközt a feltüntetett lejárati idő hónapjának utolsó napját követően ne használja fel.

A csomag átvételekor győződjön meg arról, hogy az nincs kibontva, nem sérült és zárása ép. Ne használja 
az eszközt, ha a csomagolás nem sértetlen.

VISSZAKERESHETŐSÉG
Minden eszköz csomagolásán található egy címke, amelyen az eszköz típusa és sorszáma van feltüntetve. 
Ezt a címkét ragassza a beteg adatlapjára, hogy a beültetett eszköz visszakereshető legyen.
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Laparoskopická samofixačná sieťka

PRED POUŽITÍM VÝROBKU SI POZORNE PREČÍTAJTE NASLEDUJÚCE INFORMÁCIE.

DÔLEŽITÉ UPOZORNENIE!
Účelom tejto brožúry je zjednodušiť použitie tohto výrobku. Nie je to príručka chirurgických postupov.

Tento výrobok bol navrhnutý, otestovaný a vyrobený na použitie len u jedného pacienta. Opakované 
používanie alebo uvádzanie zariadenia do znovu použiteľného stavu môže viesť k jeho zlyhaniu a 
následnému poraneniu pacienta. Uvádzanie výrobku do znovu použiteľného stavu alebo jeho opakovaná 
sterilizácia môžu spôsobiť riziko kontaminácie a infekcie pacienta. Tento výrobok nepoužívajte opakovane, 
neuvádzajte do znovu použiteľného stavu a ani ho opätovne nesterilizujte.

POPIS 
Laparoskopická samofixačná sieťka ProGrip™ je dostupná v dvoch verziách:

- Anatomická sieťka

- Pravouhlá sieťka

Sieťka je vyrobená z pleteného jednovláknového polyesteru s jednovláknovými polylaktátovými 
rezorbovateľnými fixátormi na jednej strane a rezorbovateľnou membránou z kolagénu prasačieho pôvodu 
a glycerolu na strane druhej. Fixátory umožňujú umiestnenie a presnú fixáciu sieťky k okolitým tkanivám, 
kolagénová membrána uľahčuje zaobchádzanie so sieťkou a jej zavádzanie. Sieťka má na uľahčenie 
orientácie vyznačený zelený prúžok (polyester zafarbený zeleným farbivom D&C č. 6).

Polylaktidové jednovláknové fixátory sú biorezorbovateľné a zaisťujú fixáciu sieťky k okolitému tkanivu po 
dobu minimálne 8 týždňov. Polylaktátové fixátory sa in vivo rozkladajú, vstrebávajú sa hydrolýzou a v tele 
sa metabolizujú na CO₂ a H₂O.

INDIKÁCIE 
Použitie laparoskopickej samofixačnej sieťky ProGrip™ je indikované v prípade, že treba spevniť mäkké 
tkanivá pri laparoskopickej náprave defektov inguinálnej hernie.

KONTRAINDIKÁCIE
- Keďže sa laparoskopická samofixačná sieťka ProGrip™ nedokáže natiahnutím prispôsobiť rastu, jej 
použitie nie je vhodné u pacientov v období rastu.

- Akékoľvek cudzorodé látky môžu zosilniť alebo predĺžiť infekciu v prítomnosti bakteriálnej kontaminácie, 
použitie laparoskopickej samofixačnej sieťky ProGrip™ teda nie je vhodné pri infikovaných alebo 
kontaminovaných ranách. Okrem toho treba tento výrobok používať s vedomím, že si infekcia môže 
vyžiadať odstránenie sieťky.

- Kolagénová membrána nie je určená na minimalizáciu prerastania okolitým tkanivom, takže produkt nie 
je použiteľný intraperitoneálne.

NEPRIAZNIVÉ REAKCIE
Možné komplikácie súvisiace s použitím laparoskopickej samofixačnej sieťky ProGrip™ sú podobné ako u 
ostatných chirurgicky implantovateľných materiálov: seróm, hematóm, recidíva, zápal, chronická bolesť, 
infekcia a alergické reakcie na jednotlivé komponenty výrobku.

VÝSTRAHY 
-Sieťka môže byť upravená na požadovanú veľkosť, je ale nutné zachovať lem v dostatočnej miere 
presahujúci okraje defektu. Po ďalšej úprave tvaru sieťky rezaním je potrebné zvážiť použitie ďalšej fixácie, a 
to v závislosti na veľkosti a typu hernie a pacientovho stavu, aby sa znížilo riziko recidívy.

-V záujme prevencie zranenia treba mimoriadnu pozornosť venovať fixácii zariadenia v blízkosti nervov 
alebo ciev.

- Po ďalšej úprave tvaru anatomickej sieťky rezaním je potrebné postupovať obzvlášť opatrne, aby sa 
zachoval vzor šitia a znížilo sa riziko recidívy.

-Odporúčame vyhnúť sa nadmernému napínaniu laparoskopickej samofixačnej sieťky ProGrip™ v oblasti 
fixačných bodov, pričom treba zohľadniť zužovanie rany v priebehu hojenia. Znížite tak riziko recidívy.

-Účinnosť a bezpečnosť použitia tohto zariadenia u gravidných žien nebola stanovená.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
-Tieto sieťky môžu používať len skúsení operatéri, ktorí tak robia na vlastnú zodpovednosť.

-Sieťka sa dodáva v dvojitom sterilnom obale. Posledný obal odporúčame otvoriť tesne pred umiestnením 
sieťky. So sieťkou manipulujte v čistých rukaviciach a pomocou čistých nástrojov.

-Sieťka musí byť pred použitím hydratovaná na niekoľko sekúnd v sterilnom fyziologickom roztoku.

OPERAČNÝ POSTUP
1. Pravá a ľavá anatomická sieťka sú rozlíšené nápisom na štítku: „RIGHT“ – znamená pravá strana pacienta 
a „LEFT“ – znamená ľavá strana pacienta.

2. Laparoskopickú samofixačnú sieťku ProGrip™ treba pred použitím niekoľko sekúnd hydratovať v 
sterilnom fyziologickom roztoku.

3. Stočenie/narovnanie sieťky:

 a. V prípade pravouhlej sieťky sa odporúča rolovanie po dĺžke.

 b. V prípade anatomickej sieťky sa odporúča zloženie sieťky tak, aby fixátory boli vonku a sieťka bola 
zložená po dĺžke smerom od šva anatomickej chlopne.

4. Uchopte sieťku na jednom z koncov a vložte ho cez trokár o veľkosti minimálne 10 mm.

5. Zaveďte sieťku do oblasti slabín.

6. Otočte zelený prúžok smerom k pubickej oblasti a zaistite spojenie polylaktidových fixátorov s okolitým 
tkanivom.

7. Samofixačná schopnosť tkaniny umožňuje umiestnenie sieťky bez dodatočnej fixácie. Ak sa veľkosť 
sieťky upravuje, treba zvážiť možnosť prídavnej fixácie.

STERILIZÁCIA 
Zariadenie na jedno použitie. Sterilizované etylénoxidom. Opätovne nesterilizujte.

USKLADNENIE 
Skladujte pri izbovej teplote.

Nevystavujte po dlhšiu dobu zvýšeným teplotám: produkt nepoužívajte, ak je teplotná bodka (111 °F / 
44 °C) na balení čierna.

Sieťku nepoužívajte po uplynutí posledného dňa mesiaca označeného ako dátum exspirácie.

Po prijatí dodávky skontrolujte, či balenie nie je otvorené alebo poškodené a nie je porušená celistvosť 
uzáveru balenia. Ak je celistvosť obalu narušená, sieťku nepoužívajte.

SLEDOVATEĽNOSŤ
Štítok, ktorý identifikuje typ zariadenia a číslo šarže a ktorý umožňuje sledovateľnosť výrobku, je pripojený 
ku každému baleniu. Tento štítok by mal byť z dôvodu zreteľnej identifikácie implantovaného zariadenia 
pripevnený k trvalému záznamu pacienta.
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Laparoskopisk selvfikserende nett

LES FØLGENDE INFORMASJON NØYE FØR PRODUKTET TAS I BRUK.

VIKTIG! 
Dette heftet er laget for å være til hjelp ved bruk av produktet. Det er ikke en referansekilde for kirurgiske 
teknikker.

Dette instrumentet er utformet, testet og fremstilt for bruk på kun én pasient. Hvis dette instrumentet 
brukes flere ganger eller klargjøres for gjenbruk, kan det føre til funksjonsfeil og dermed til skade på 
pasienten. Rengjøring og/eller resterilisering av dette utstyret kan medføre risiko for kontaminering og 
infeksjon hos pasienten. Enheten må ikke brukes flere ganger, rengjøres for gjenbruk eller resteriliseres.

BESKRIVELSE 
ProGrip™ laparoskopisk selvfikserende nett finnes i to utgaver:

- Anatomisk nett 

- Rektangulært nett

Nettet er laget av strikket monofilamentpolyester med resorberbare monofilamentgripere av 
polymelkesyre på en side, og en resorberbar film laget av kollagen fra svin og glyserol på den andre siden. 
Griperne tillater plassering og fiksering av nett mot det omkringliggende vevet, mens kollagenfilmen letter 
håndteringen og utplasseringen av nettet. Nettet har et grønt bånd (polyesterfarget med D&C-grønt nr. 
6) for å lette innrettingen.

Monofilamentgriperne av polymelkesyre er biologisk resorberbare og lar nettet fikseres til omkringliggende 
vev i minst 8 uker. Griperne av polymelkesyre brytes ned og resorberes in vivo ved hydrolyse og omdannes 
i kroppen til CO₂ and H₂O.

INDIKASJONER 
ProGrip™ laparoskopisk selvfikserende nett er indisert for styrking av bløtvev under reparasjon av inguinale 
herniadefekter ved laparoskopi.

KONTRAINDIKASJONER
- Siden ProGrip™ laparoskopisk selvfikserende nett ikke kan strekke seg for å tilpasse seg vekst, er det mulig 
at det ikke er egnet til bruk hos pasienter som er i en vokseperiode.

- Alt fremmed materiale kan forsterke eller forlenge infeksjon i nærvær av bakteriell smitte, og derfor 
kan bruken av ProGrip™ - laparoskopisk selvfikserende nett være uegnet på steder med infiserte eller 
kontaminerte sår. Videre skal dette produktet brukes i den forståelse at infeksjon kan kreve at nettet fjernes.

- Kollagenfilmen er ikke tenkt å minimere vevsfestningen, og derfor kan ikke dette produktet brukes 
intraperitonealt.

BIVIRKNINGER 
Mulige komplikasjoner som forbindes med bruken av ProGrip™ laparoskopisk selvfikserende nett, er de 
som vanligvis forbindes med kirurgisk implanterbare materialer: serom, hematom, residiv, inflammasjon, 
kronisk smerte, infeksjon, visceraadheranse, allergiske reaksjoner mot produktkomponenter.

ADVARSLER 
- Nettet kan kuttes i passe størrelse så sant det sørges for tilstrekkelig overlapping på alle sider av defekten. 
Hvis nettet kuttes på nytt, må bruk av ekstra fiksering vurderes, avhengig av størrelsen og typen brokk og 
pasientens tilstand, for å begrense risikoen for at den oppstår på nytt.

-Hvis utstyret fikseres i et område med nerver eller kar, må det utvises forsiktighet slik at det ikke oppstår 
skade.

-Hvis et anatomisk nett kuttes på nytt, må man sørge for å begrense syingen for å begrense risikoen for 
at den oppstår på nytt.

-For å begrense risikoen for at den oppstår på nytt, må kraftig spenning unngås på ProGrip™ 
laparoskopisk selvfikserende nett og på eventuelle fikseringspunkter, av hensyn til sårkrymping under 
tilhelingsprosessen.

-Effektiviteten og sikkerheten ved bruk av denne enheten på gravide er ikke kjent.

FORHOLDSREGLER
-Dette nettet skal bare brukes av erfarne fagfolk som bruker det på eget ansvar.

-Nettet leveres i dobbel, steril emballasje. Det anbefales å åpne den innerste emballasjen umiddelbart før 
nettet plasseres, og håndtere det med rene hansker og instrumenter.

-Nettet må leskes i noen sekunder i en steril saltløsning før bruk.

OPERASJONSTRINN
1. For det anatomiske nettet identifiseres høyre og venstre nett på etikettene: ‘’RIGHT’’ betyr høyre side av 
pasienten og ‘’LEFT’’ betyr venstre side av pasienten.

2. ProGrip™ laparoskopisk selvfikserende nett trenger å leskes i noen sekunder i en steril saltløsning før 
bruk.

3. Rulle/folde sammen nettet:

 a. For rektangulære nett anbefales det å rulle nettet i lengderetning.

 b. For anatomiske nett anbefales det å folde nettet mot seg selv, med griperne på utsiden, på langs, og 
starte med den anatomiske klaffesømmen.

4. Grip nettet i en ende, og før det inin gjennom trokaret som er minimum 10 mm stort.

5. Plasser nettet i inguinalområdet.

6. Plasser det grønne båndet mot pubisk sone og griperne av polymelkesyre i kontakt med det 
omkringliggende området.

7. Tekstilens selvfikserende egenskaper gjør at nettet kan plasseres uten ekstra fiksering. Hvis nettet kuttes 
opp, må bruk av ekstra fiksering vurderes.

STERILISERING 
Engangsenhet. Sterilisert med etylenoksid. Må ikke steriliseres på nytt.

OPPBEVARING 
Oppbevares ved romtemperatur.

Unngå lengre eksponering for høye temperaturer: bruk ikke produktet hvis termperaturpunktet (111°F / 
44°C) på emballasjen er svart.

Produktet skal ikke brukes senere enn siste dag i angitt utløpsmåned.

Når du mottar forsendelsen, skal du forsikre deg om at emballasjen ikke er åpnet eller skadet og at 
forseglingen er intakt. Produktet skal ikke brukes hvis emballasjen ikke ser intakt ut.

SPORBARHET 
Det er festet en sporbarhetsetikett på hver utstyrspakke. Denne identifiserer utstyrets type og partinummer. 
Etiketten skal festes til pasientens permanente sykejournal slik at utstyret som ble implantert, er tydelig 
identifisert.
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Laparoskopska samofiksacijska mrežica

PRED UPORABO TEGA IZDELKA NATANČNO PREBERITE NASLEDNJE BESEDILO.

POMEMBNO! 
Ta knjižica je namenjena pomoči pri uporabi tega izdelka. Ni referenca za kirurške tehnike.

Ta pripomoček je namenjen, preizkušen in izdelan za uporabo le na enem bolniku. Ponovna uporaba tega pripomočka 
ali njegova priprava na ponovno uporabo lahko povzroči nepravilno delovanje in posledično poškodbo bolnika. 
Priprava na ponovno uporabo in/ali ponovna sterilizacija tega pripomočka pomeni nevarnost kontaminacije in okužbe 
pri bolniku. Tega pripomočka ne uporabljajte ponovno, pripravljajte na ponovno uporabo ali sterilizirajte ponovno.

OPIS 
Laparoskopska samofiksacijska mrežica ProGrip™ je na voljo v dveh oblikah:

– anatomska mrežica

– pravokotna mrežica

Mreža je izdelana iz pletenega monofilamentnega poliestra z resorbilnimi oprijemali iz monofilamentne polilaktične 
kisline na eni strani, na drugi strani pa iz resorbilnega filma iz kolagena, pridobljenega iz tkiva svinj, in glicerola. 
Oprijemala omogočajo nameščanje in fiksacijo mrežice na okoliško tkivo, medtem ko kolagenski film omogoči 
ravnanje z mrežico in njeno razvijanje. Mrežica ima zeleni trak (iz poliestra, obarvanega z barvilom D&C zeleno št. 6), 
kar olajša usmerjanje.

Monofilamentna oprijemala iz polimlečne kisline so biološko resorbilna in fiksirajo mrežico na okoliško tkivo za vsaj 8 
tednov. Oprijemala iz polimlečne kisline se in vivo razgradijo in resorbirajo s hidrolizo, telo pa jih presnovi v CO₂ in H₂O.

INDIKACIJE 
Laparoskopska samofiksacijska mrežica ProGrip™ je indicirana za okrepitev mehkih tkiv med laparoskopsko reparacijo 
dimeljske kile.

KONTRAINDIKACIJE
– Laparoskopska samofiksacijska mrežica ProGrip™ ni raztegljiva in se tako ne more prilagoditi rasti, zato njena 
uporaba ni primerna pri bolnikih, ki še rastejo.

– Kateri koli tuji material lahko sproži ali podaljša okužbo, če pride do bakterijske kontaminacije, zato uporaba 
laparoskopske samofiksacijske mrežice ProGrip™ morda ne bo primerna na okuženih ali kontaminiranih mestih. Pri 
uporabi tega izdelka je treba upoštevati, da bo zaradi okužbe morda treba odstraniti mrežico.

– Kolagenski film ni namenjen zmanjševanju priraščanja tkiva, zato se ta pripomoček ne sme uporabljati v peritoneju.

NEŽELENI UČINKI
Morebitni zapleti, povezani z uporabo laparoskopske samofiksacijske mrežice ProGrip™, so običajno povezani s 
kirurško implantiranimi materiali: serom, hematom, ponovitev, vnetje, kronična bolečina, okužba, alergijske reakcije 
na sestavine izdelka.

OPOZORILA 
- Mrežica se lahko nareže, vendar je treba pri tem ohraniti dovolj mrežice, da sega čez vse robove okvare. Če mrežico 
dodatno obrežete, morate razmisliti o dodatnih sredstvih za pritrditev, ki so odvisna od velikosti in vrste hernije in 
stanja bolnika, da omejite tveganje ponovitve.

-Da se izognite poškodbi, je treba biti ob fiksaciji pripomočka v bližini živcev ali žil še posebej previden.

-Če anatomsko mrežico dodatno obrežete, morate posebno pozornost nameniti ohranjanju šivanja, da omejite 
tveganje ponovitve.

– Za omejitev tveganja ponovitve laparoskopske samofiksacijske mrežice ProGrip™ in točk fiksacije (če obstajajo) ne 
napenjajte čezmerno, saj se rana med celjenjem skrči.

-Učinkovitost in varnost uporabe tega pripomočka pri nosečnicah nista bili ugotovljeni.

PREVIDNOSTNI UKREPI
-Mrežo lahko uporabljajo samo izkušeni zdravniki na lastno odgovornost.

-Mrežica se dobavlja v dvojni sterilni embalaži. Priporočljivo je, da zadnjo ovojnino odprete tik pred nameščanjem 
mreže ter da jo prijemate s čistimi rokavicami in instrumenti.

-Mrežico je treba pred uporabo nekaj sekund hidrirati v sterilni fiziološki raztopini.

KIRURŠKI KORAKI
1. Pri anatomskih mrežicah sta desna in leva mrežica označeni: »RIGHT« pomeni desno stran bolnika, »LEFT« pa levo.

2. Laparoskopsko samofiksacijsko mrežico ProGrip™ je treba pred uporabo nekaj sekund hidrirati v sterilni fiziološki 
raztopini.

3. Zvijanje/zlaganje mrežice:

 a. Pravokotno mrežico je priporočljivo zvijati v vzdolžni smeri.

 b. Anatomsko mrežico je priporočljivo zlagati vzdolžno samo vase, z zatiči na zunanji strani, zlaganje pa je 
priporočljivo začeti pri anatomskem šivu krilca.

4. Mrežico primite na enem od koncev in jo vstavite skozi troakar s premerom najmanj 10 mm.

5. Mrežico razvijte v dimljah.

6. Zeleni trak namestite proti pubični regiji, oprijemala iz polimlečne kisline pa tako, da bodo v stiku z okoliškim 
tkivom.

7. Samofiksacijski tekstil omogoča nameščanje brez dodatne fiksacije. Če mrežico narežete, je treba pretehtati možnost 
uporabe dodatne fiksacije.

STERILIZACIJA 
Pripomoček za enkratno uporabo. Sterilizirano z etilenoksidom. Ne sterilizirajte ponovno.

SHRANJEVANJE 
Shranjujte pri sobni temperaturi.

Izogibajte se dolgotrajnejšemu izpostavljanju povečanim temperaturam: izdelka ne uporabljajte, če je temperaturna 
pika ( 44 °C/111 °F) na paketu črna.

Pripomočka ne uporabljajte po izteku navedenega meseca uporabnosti.

Ob prejemu mrežice preverite, da embalaža ni odprta ali poškodovana in da je tesno zaprta. Mrežice ne uporabljajte, 
če se zdi, da je bila neoporečnost embalaže ogrožena.

SLEDLJIVOST 
Oznaka sledljivosti je pritrjena na vsako ovojnino pripomočka in označuje vrsto ter številko serije pripomočka. To 
oznako je treba prilepiti v bolnikov stalni zdravstveni karton, da se lahko jasno ugotovi, kateri pripomoček se je vsadil.
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腹腔镜自固定补片
使用本产品之前，请务必先仔细阅读下列信息。
重要事项！	
本手册旨在辅助使用该产品，而不能作为外科手术的技术参考。
本器械是为单个患者一次性使用而设计生产的，并已经过临床验证。重复使
用或者回收利用本器械可能导致部件故障，并对患者造成伤害。重复处理本
器械和/或对本器械进行重复消毒可能会造成器械污染和患者感染。请勿重
复利用、重复处理或重复消毒该器械。
说明	
ProGrip™	腹腔镜自固定补片有两种形式：
-	解剖补片	
-	矩形补片	
该补片由针织单纤维聚酯制成，其中一面为单纤维丝聚乳酸可吸收夹，另一
面为可吸收薄膜（由猪胶原和甘油组成）。聚乳酸夹支持将补片定位并固定
在组织周围，同时通过胶原薄膜可方便地操作和展开补片。补片带有一条绿
色织带（染成	6	号	D&C	绿色的聚酯）以帮助定位。
单纤维丝聚乳酸夹可生物吸收，用于将补片固定在组织周围，至少持续	8	
个星期。聚乳酸夹会在体内通过水解作用降解并被吸收，代谢为	CO₂	和	
H₂O。
适用范围	
ProGrip™	腹腔镜自固定补片适用于在通过腹腔镜腹修复股沟膈疝的过程
中增强软组织。
禁忌	
-	由于	ProGrip™	腹腔镜自固定补片无法延伸以适应生长，所以不适用于处
于成长期的患者。
-	任何异物都可能加剧或延长因细菌污染而导致的感染，因此在被感染和污
染部位不适宜使用	ProGrip™	腹腔镜自固定补片。此外，使用本产品时应注
意，若发生感染，必须取下补片。
-	由于胶原薄膜并非用于最大程度地减少组织的附着，因此该产品不得在
腹膜内使用。
不良反应	
与使用	ProGrip™	腹腔镜自固定补片有关的可能并发症通常与手术植入材
料有关，包括：血清肿、血肿、复发、炎症、慢性疼痛、感染以及对产品
部件的过敏反应。
警告	
-	如果需要充分叠盖所有缺损面，则可重新裁切补片。如果重新裁切补片，
应考虑需根据疝的大小和类型以及患者的状况再次进行固定，以限制复发
的风险。
-	为了避免产生人身伤害，如果在神经或血管部位固定器械时，必须小心
操作。
-	如果重新裁切解剖补片，请特别注意不要破坏其缝合状态，以限制复发
的风险。
-	为了限制复发的风险，应避免过度拉紧	ProGrip™	腹腔镜自固定补片和固
定点，因为这可能导致愈合过程中伤口出现收缩。
-	尚未证实本补片用于孕妇的有效性和安全性。
注意事项	
-	只有资深医生才能在其职责范围内使用补片。
-	补片放在一个双层无菌包装袋中。建议仅在放置补片之前打开最后的包装
袋，然后再用干净的手套和仪器处理补片。
-	使用前，必须在无菌生理盐水溶液中对补片进行水合数秒。
操作步聚	
1.	对于解剖补片，左右补片的标识位于标签上，具体情况如下：“RIGHT”表
示患者右侧，“LEFT”表示患者左侧。
2.	使用前，必须在无菌生理盐水溶液中对	ProGrip™	腹腔镜自固定补片进
行水合数秒。
3.	补片的滚卷/折叠：
	a.	对于矩形补片，建议纵向滚卷。
	b.	对于解剖补片，建议直接将其夹面朝外、从解剖补片缝合处纵向进行
折叠。
4.	抓住补片的任一端，通过套管针（最小尺寸为	10	mm）将其插入。
5.	将补片放置在腹股沟区域。
6.	将绿色织带朝向阴部放置，并将聚乳酸夹与周围组织相接触。
7.	补片的织物自固定特性可使其定位牢固而无需其他固定。但是，如果补
片已重新裁切，则应考虑再次进行固定。
消毒	
一次性使用器械。已经过环氧乙烷消毒。请勿再次进行消毒。
储存	
在室温下储存。	
避免长时间暴露在高温环境中：如果包装上的温度点	(111°F	/	44°C)	显示为
黑色，切勿使用产品。
请勿使用超过保质期的器械。
收到本产品时，应确保包装没有开裂或破损，且密封完好。如果包装不完
好，请勿使用本器械。
可追踪性	
每个器械包装上均附有一个可追踪性标签，用于标识器械类型和批号。此标
签应固定在患者的永久性病历卡上，以便清楚地标识已植入的器械。
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腹腔鏡用自行固定網狀編網
使用本產品之前，請先讀完下列資訊。
重要！	
這份小冊子的設計目的是協助使用本產品。它不是外科手術技巧的參考資
料。
此裝置是針對單一病患使用而設計、測試及操作。重複使用此裝置或對此裝
置進行再加工，可能會導致此裝置失效並因此傷害病患。對此裝置進行再
加工及/或再殺菌，可能會引起污染及病患感染的風險。此裝置請勿重複使
用、再加工或再殺菌。
說明	
ProGrip™	腹腔鏡用自行固定網狀編網以兩種形式提供：
-	解剖式網狀編網
-	長方形網狀編網
網狀編網是由單絲聚酯編織而成，其中一面是單絲聚丙烯可吸收固定面，另
一面則是由可吸收膠原蛋白和甘油所組成的薄膜。固定面可將網狀編網放置
並固定在周圍的組織上，而膠原蛋白薄膜則使網狀編網更易於拿取和部署。
網狀編網的綠色條	(聚酯纖維，以	D&C	綠色	6	號染色)	有助於定位方向。
單絲聚丙烯固定面具生物吸收性，可將網狀編網固定於周圍組織至少八週以
上。聚丙烯固定面會透過水解在活體中分解和吸收，再透過身體的新陳代
謝轉變成	CO₂	和	H₂O。
指示	
ProGrip™	腹腔鏡用自行固定網狀編網可在腹腔鏡手術中修復鼠蹊部疝氣傷
口時強化軟組織。
禁忌症	
-	因為	ProGrip™	腹腔鏡用自行固定網狀編網不會因應組織成長而伸展，因
此可能不適用於正在成長階段的病患。
-	由於存在細菌污染的任何異物都可能導致或延長感染，因此	ProGrip™	腹
腔鏡用自行固定網狀編網可能不適用於受感染或受污染部位。此外，使用本
產品時應瞭解，若發生感染，可能必須移除網狀編網。
-	膠原蛋白薄膜的作用並非將組織附著的情形減到最低，因此此產品不可
用於腹腔。
不良反應	
使用	ProGrip™腹腔鏡用自行固定網狀編網可能出現典型與手術植入材料性
相關的併發症，包括：血清腫、血腫、復發、發炎、慢性疼痛、感染、內臟
沾黏、對本裝置成分產生過敏反應。
警告	
-	網狀編網可經由重新剪裁至可適當重疊的大小，以覆蓋傷口的每一側。如
果網狀編網經過重新剪裁，則需依照疝氣的大小和類型以及病患的情況另行
固定，以降低復發的風險。
-	在神經或血管附近固定裝置時，請格外小心，以避免受傷。
-	如果解剖式網狀編網經過重新剪裁，必須特別留意保留縫合線，以降低
復發的風險。
-	若要降低復發的風險，應避免過度拉緊	ProGrip™	腹腔鏡用自行固定網狀
編網或任何固定點，以免在復原過程中造成傷口收縮。
-	本裝置尚未確立用於懷孕婦女之有效性和安全性。
預防措施	
-	網狀編網僅供具有經驗的醫師在職務需要下使用。
-	網狀編網是以雙層無菌包裝方式提供。建議僅在需要更換網狀編網時打開
內層包裝，並使用乾淨的手套和器械握住網狀編網。
-	網狀編網必須在使用前放入無菌的生理食鹽水中浸潤數秒。
操作步驟	
1.	若為解剖式網狀編網，則網狀編網的右側或左側會標示在標籤上如：
「RIGHT」表示病患的右側，「LEFT」表示病患的左側。
2.	ProGrip™	腹腔鏡用自行固定網狀編網必須在使用前放入無菌的生理食
鹽水中浸潤數秒。

3.	捲起/摺起網狀編網：
	a.	若為長方形網狀編網，則建議縱向捲起網狀編網。
	b.	若為解剖式網狀編網，則建議從解剖式的邊緣接合處以固定面朝外、縱
向的方式摺起網狀編網至適合長度。
4.	抓住網狀編網任一端，並穿過最小尺寸為	10	公釐的套管。
5.	將網狀編網放在鼠蹊部位。
6.	將綠色條朝向對外區域放置，並將聚丙烯固定面貼住周圍組織。
7.	網狀自行固定的特點可在放置網狀編網時不需要另行固定。如果網狀編
網經過重新剪裁，則需要考慮另行固定。
殺菌	
單次使用裝置。已使用環氧乙烷殺菌。請勿重新殺菌。
儲存	
請存放在室溫下。
避免長期暴露於高溫中：如果包裝上的溫度點	(111°F	/	44°C)	呈現黑色，
請勿使用本產品。
請勿使用標示已過期的裝置。
在收到貨品時，請確認包裝未開啟或損毀，且保持其密封的完整。如果包
裝出現洩漏的情況，請勿使用該裝置。
可追溯性	
每個裝置包裝上皆有追溯標籤，可用以辨識裝置類型以及批號。此標籤應
貼於病患的永久病歷上，以清楚辨識所植入的裝置。
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복강경	자체	고정	메쉬
제품을	사용하기	전에	다음	내용을	자세히	읽으십시오.
중요!	
이	소책자는	본	제품	사용에	도움을	주기	위한	것이며,	수술	방법에	대한	
참조	자료가	아닙니다.
본	장치는	환자	1명에게만	사용하도록	설계,	테스트	및	제조되었습니다.	본	
장치를	재사용하거나	재처리하게	되면	장치가	고장	날	수	있으며	그로	인해	
환자가	부상을	입을	수	있습니다.	본	장치를	재처리하거나	재멸균할	경우	
오염	및	환자	감염의	위험이	야기될	수	있습니다.	본	장치를	재사용	또는	
재처리하거나	재멸균하지	마십시오.
설명	
ProGrip™	복강경	자체	고정	메쉬는	2개	형태로	사용할	수	있습니다.
-	해부	메쉬	
-	직사각형	메쉬	
메쉬는	한	쪽에	모노필라멘트	폴리락트산	흡수성	그립이	있고	다른	
쪽에는	돼지로부터	만들어진	흡수성	콜라겐	필름과	글리콜이	있는	니트형	
모노필라멘트	폴리에스터로	만들어졌습니다.	그립을	통해	메쉬를	주변	
조직에	위치	지정	및	고정하는	동시에	콜라겐	필름으로	메쉬를	더	쉽게	
취급	및	배치할	수	있습니다.	이	메쉬는	녹색	밴드(D&C	녹색	6번으로	
염색된	폴리에스터)를	제공하여	방향	지정을	용이하게	합니다.
모노필라멘트	폴리락트산	그립은	생체	흡수성으로	최소	8주	동안	주변	
조직에	메쉬를	고정합니다.	폴리락트산	그립은	가수	분해를	통해	생체	
내에서	기능이	저하되어	재흡수되고	신체에서	CO₂및	H₂O로	대사됩니다.
적용	
ProGrip™	복강경	자체	고정	메쉬는	복강경	시술을	통한	서혜	탈장	결함을	
복원하는	동안	연조직을	보강하는	데	사용합니다.
금기사항	
-	ProGrip™	복강경	자체	고정	메쉬는	성장에	따라	늘어나지	않으므로	
성장기에	있는	환자에게	적절하지	않을	수	있습니다.
-	세균	오염이	존재할	경우	이물질로	인해	감염을	악화시키거나	연장시킬	
수	있으므로	감염	또는	오염된	부위에	ProGrip™	복강경	자체	고정	메쉬를	
사용하는	것이	부적절할	수	있습니다.	또한,	이	제품은	감염	시	메쉬를	
반드시	제거해야	한다고	숙지한	상태에서	사용해야	합니다.
-	콜라겐	필름은	조직	유착을	최소화하는	데	사용하지	않으므로	이	제품을	
복부	주사용으로	사용할	수	없습니다.
이상	반응	
ProGrip™	복강경	자체	고정	메쉬	사용과	관련된	가능한	합병증은	
일반적으로	수술	이식	물질과	연관되는데,	장액종,	혈종,	재발,	염증,	만성적	
통증,	감염,	제품	성분에	대한	알레르기	반응이	있습니다.
경고	
-결함	부위의	모든	측면에서	충분한	중첩이	유지되는	경우	메쉬는	해당	
크기에	맞게	재절단하여	사용할	수	있습니다.	메쉬를	재절단하는	경우	
탈장의	크기와	유형에	따라,	그리고	환자의	상태에	따라	재발	위험을	
방지하기	위해	추가적인	고정을	고려해야	합니다.
-부상을	방지하려면	신경	또는	혈관이	있는	곳에	장치를	고정하는	경우	
각별히	주의해야	합니다.
-해부	메쉬를	재절단한	경우	재발	위험을	방지하기	위해	각별히	주의하여	
봉합	상태를	보존해야	합니다
-치유	과정	동안	상처	부위가	수축되므로	이를	감안하여	ProGrip™	복강경	
자체	고정	메쉬	및	고정	지점(있는	경우)에	장력이	과도하게	가해지지	
않도록	해야	합니다.
-임산부에서	본	장치	사용과	관련된	효능	및	안정성이	입증되지	
않았습니다.
예방	조치	
-이	메쉬는	자신의	책임	하에	시술하는	숙련된	진료의만	사용해야	합니다.
-메쉬는	이중	멸균	포장된	상태로	제공됩니다.	메쉬를	배치할	경우	마지막	
포장만	개봉하고	깨끗한	장갑과	장비를	사용하여	메쉬를	사용하는	것이	
좋습니다.
-메쉬는	사용하기	전에	멸균된	식염수에	넣어	몇	초	동안	수화시켜야	
합니다.
시술	단계	
1.	해부용	메쉬의	경우,	라벨에서	왼쪽	및	오른쪽	메쉬를	식별합니다.	
‘’RIGHT’’(오른쪽)은	환자의	오른쪽을	의미하고	‘’LEFT’’(왼쪽)는	환자의	
왼쪽을	의미합니다.
2.	ProGrip™	복강경	자체	고정	메쉬는	사용하기	전에	멸균된	식염수에	
넣어	몇	초	동안	수화시켜야	합니다.
3.	메쉬	말기/접기:
	a.	사각형	메쉬의	경우,	길이	방향으로	메쉬는	마는	것이	좋습니다.
		b.	해부용	메쉬의	경우,	해부용	플랩	이음부에서	시작하여	그립	바깥쪽	
길이	방향으로	메쉬	자체를	접는	것이	좋습니다.
4.	메쉬의	한	쪽	끝을	잡고	최소	10mm	크기의	투관침을	통해	삽입합니다.
5.	서혜	부위에	메쉬를	배치합니다.
6.	치골	영역,	그리고	주변	조직과	접촉하는	폴리락틱산	그립	쪽으로	녹색	
밴드를	배치합니다.
7.	섬유	자체	고정	기능을	통해	추가	고정	없이도	메쉬의	위치를	지정할	수	
있습니다.	메쉬가	재절단된	경우,	추가	고정을	고려해야	합니다.
멸균	
일회용	장치.	산화에틸렌으로	멸균되어	있습니다.	재멸균하지	마십시오.
보관	
실온에서	보관합니다.
고온에	장기	노출을	피하십시오.	포장의	온도점(111°F	/	44°C)이	검정색일	
경우	제품을	사용하지	마십시오.
라벨에	표시된	사용	기한의	마지막	날이	지난	후에는	장치를	사용하지	
마십시오.
제품	수령	시	포장이	개봉	또는	손상되지	않았는지	확인하고	봉인된	상태를	
유지합니다.	포장	상태가	손상된	것으로	보이면	장치를	사용하지	마십시오.
추적성	
추적	레이블은	모든	제품	패키지에	부착되는데,	장치의	유형과	로트	번호를	
확인할	수	있습니다.	이	레이블은	환자의	영구	의료	기록에	부착하여	
이식된	장치를	명확하게	확인할	수	있도록	해야	합니다.
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Cамофиксиращо се платно за лапароскопска 
херниопластика

ПРЕДИ ДА ИЗПОЛЗВАТЕ ТОЗИ ПРОДУКТ, ПРОЧЕТЕТЕ ВНИМАТЕЛНО СЛЕДВАЩАТА 
ИНФОРМАЦИЯ.

ВАЖНО!
Тази брошура е предназначена да бъде от помощ при използването на този продукт. Тя не е справочник за 
хирургически техники.

Това изделие е проектирано, тествано и произведено за използване само при един пациент. Повторната 
употреба или преработка на това изделие може да доведе до неговата повреда и последващо нараняване 
на пациента. Повторната обработка и/или стерилизация на това изделие могат да създадат риск от 
контаминация и инфекция на пациента. Не използвайте, обработвайте или стерилизирайте повторно това 
изделие.

ОПИСАНИЕ
Самофиксиращото се платно за лапароскопска херниопластика ProGrip™ се предлага под две форми:

- Анатомично платно

- Правоъгълно платно

Платното е направено от плетен еднонишков полиестер и от едната страна има абсорбируеми микрокукички, 
направени от полимлечна киселина, а от другата страна има абсорбируем филм, направен от свински 
колаген и глицерин. Микрокукичките дават възможност за позициониране и фиксиране на платното към 
околната тъкан, докато колагеновият филм улеснява разгръщането и боравенето с него Платното има и 
зелена лента (полиестер, оцветен със зелен пигмент за лекарствени средства и козметика D&C № 6), която 
улеснява ориентацията му.

Еднонишковите микрокукички от полимлечна киселина са биоабсорбируеми и осигуряват закрепването на 
платното към околната тъкан в продължение на поне 8 седмици. Микрокукичките от полимлечна киселина 
се разграждат и абсорбират ин виво чрез хидролиза и се метаболизират от тялото като CO₂ (въглероден 
двуокис) и H₂O (вода).

ПОКАЗАНИЯ
Самофиксиращото се платно за лапароскопска херниопластика ProGrip™ е предназначено за подсилване на 
меките тъкани при лапароскопска пластика на слабинна херния.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
- Тъй като самофиксиращото се платно за лапароскопска херниопластика ProGrip™ няма да се разтегне, за да 
се приспособи към растежа, неговото използване може да не е подходящо при пациенти в период на растеж.

- Всяко чуждо тяло може да предизвика или продължи инфекция при наличие на бактериална 
контаминация. Поради тази причина самофиксиращото се платно за лапароскопска херниопластика ProGrip™ 
може да не е подходящо за използване, ако мястото на поставяне е инфектирано или замърсено. Освен това 
този продукт трябва да се използва с ясното разбиране, че при възникване на инфекция може да се наложи 
отстраняването на платното.

- Колагеновият филм не е предвиден за минимизиране на захващането на тъканта, така че този продукт не 
може да се използва интраперитонеално.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Възможните усложнения, свързани с използването на самофиксиращото се платно за лапароскопска 
херниопластика ProGrip™, са подобни на типичните състояния, проявяващи се при хирургически 
имплантирани материали: серома, хематоми, рецидиви, възпаление, хронична болка, инфекция, алергични 
реакции към съставките на продукта.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
-Платното може да се изреже предварително до размер, при който има достатъчно покритие от всички 
страни на дефекта. Ако платното се реже отново, трябва да се предвиди използването да допълнително 
закрепване в зависимост от размера и вида на хернията, както и от състоянието на пациента, за да се 
ограничи рискът от рецидив.

-За да се избегнат наранявания, е необходимо особено внимание, когато изделието се фиксира при 
наличието на нерви или съдове.

-Ако анатомично платното се реже отново, трябва да се внимава особено за запазване на шевовете, за да се 
ограничи рискът от рецидив.

-За да се ограничи рискът от рецидив, трябва да се избягва прекомерното обтягане на самофиксиращото се 
платно за лапароскопска херниопластика ProGrip™ и местата на налагане на фиксиране, така че да се вземе 
предвид свиването на раната в процеса на заздравяване.

-Не са установени ефикасността и безопасността при използване на това изделие при бременни жени.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
-Платното трябва да се използва само от опитни хирурзи, които са отговорни за действията си.

-Платното се предлага в двойна стерилна опаковка. Препоръчва се последната опаковка да се отвори едва 
при поставяне на платното, с което да се борави само с чисти ръкавици и инструменти.

-Преди употреба платното задължително се хидратира за няколко секунди в стерилен физиологичен разтвор.

СТЪПКИ ЗА РАБОТА
1. Ако имаме анатомично платно, лявото и дясното платно са обозначени със следните етикети: ‘’RIGHT’’ 
(дясно) означава дясната страна на пациента, ‘’LEFT’’ (ляво) означава лявата страна на пациента.

2. Преди употреба самофиксиращото се платно за лапароскопска херниопластика ProGrip™ задължително се 
хидратира за няколко секунди в стерилен физиологичен разтвор.

3. Навиване/сгъване на платното:

 а) За правоъгълното платно се препоръчва то да се навива по дължина.

 б) За анатомичното платно се препоръчва платното да се сгъва, с кукичките навън, по дължина, като се 
започне от линията на срастване на ламбото.

4. Хванете платното за някой от краищата му и го вкарайте през троакар с минимален размер 10 мм.

5. Разгънете платното в ингвиналната област.

6. Поставете зелената лента да сочи към зоната на пубиса, като микрокукичките от полимлечна киселина 
влязат в контакт с околната тъкан.

7. Способността за самостоятелно закрепване на текстила позволява позициониране на платното без никакво 
допълнително закрепване. Ако платното се реже отново, трябва да се обмисли начин за допълнително 
закрепване.

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Изделие за еднократна употреба. Стерилизирано с етиленоксид. Не стерилизирайте повторно.

СЪХРАНЯВАНЕ
Съхранявайте при стайна температура.

Избягвайте продължителното излагане на високи температури: не използвайте продукта, ако температурната 
точка върху опаковката е черна (44°C).

Не използвайте изделието след последния ден от месеца, който е отбелязан като срок на годност.

При получаване на доставката се убедете, че опаковката не е отворена или повредена и е със запазена цялост 
на уплътнението. Не използвайте изделието, ако целостта на опаковката изглежда нарушена.

ПРОСЛЕДИМОСТ
Към опаковката на всяко изделие е прикрепен етикет за проследяване, който показва вида и партидния 
номер на изделието. Този етикет трябва да бъде залепен към постоянния медицински картон на пациента, за 
да показва ясно какво изделие му е било имплантирано.
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Meşă laparoscopică cu autofixare

CITIŢI CU ATENŢIE INFORMAŢIILE DE MAI JOS ÎNAINTE DE A UTILIZA PRODUSUL.

IMPORTANT! 
Această broşură cuprinde instrucţiuni pentru utilizarea acestui produs. Aceasta nu constituie o referinţă cu privire la 
tehnicile chirurgicale.

Acest dispozitiv a fost conceput, testat şi fabricat pentru a fi utilizat la un singur pacient. Refolosirea sau reprelucrarea 
acestui dispozitiv poate compromite funcţionarea acestuia, cauzând rănirea pacientului. Reprelucrarea şi/sau 
resterilizarea acestui dispozitiv poate duce la contaminare şi la infectarea pacientului. Nu refolosiţi, nu reprelucraţi şi 
nu resterilizaţi acest dispozitiv.

DESCRIERE 
Meşa laparoscopică cu autofixare ProGrip™ este disponibilă în două forme:

- Meşă anatomică

- Meşă dreptunghiulară

Meşa este realizată din fire înnodate de poliester cu monofilament şi elemente aderente resorbabile realizate din acid 
polilactic cu monofilament pe o parte şi o peliculă resorbabilă de colagen de origine porcină şi glicerol, pe cealaltă 
parte. Elementele aderente permit poziţionarea şi fixarea meşei pe ţesutul înconjurător, în timp ce pelicula de colagen 
facilitează manipularea şi aplicarea meşei. Această meşă prezintă o bandă verde (poliester vopsit cu verde D&C nr. 6) 
pentru a-i facilita orientarea.

Elementele aderente din acid polilactic cu monofilament sunt bioresorbabile şi contribuie la fixarea meşei pe ţesutul 
înconjurător timp de cel puţin 8 săptămâni. Elementele aderente din acid polilactic se degradează şi se resorb in vivo 
prin hidroliză şi sunt metabolizate de corp, transformându-se în CO₂ şi H₂O.

INDICAŢII 
Meşa laparoscopică cu autofixare ProGrip™ este indicată pentru susţinerea ţesutului moale la repararea defectelor de 
hernie inghinală prin abord laparoscopic.

CONTRAINDICAŢII
- Deoarece meşa laparoscopică cu autofixare ProGrip™ nu se întinde odată cu creşterea, este posibil ca utilizarea 
acesteia să nu fie adecvată la pacienţii aflaţi în perioada de creştere.

- Orice material străin poate amplifica sau prelungi infecţiile în prezenţa contaminării bacteriene; prin urmare, este 
posibil să nu fie adecvată utilizarea meşei laparoscopice cu autofixare ProGrip™ în locurile infectate sau contaminate. 
Mai mult, acest produs trebuie folosit ţinând cont că apariţia unei infecţii poate necesita îndepărtarea meşei.

- Pelicula de colagen nu are rolul de a reduce la minimum aderarea la ţesut; prin urmare, acest produs nu poate fi 
utilizat intraperitoneal.

REACŢII ADVERSE
Posibilele complicaţii asociate utilizării meşei laparoscopice cu autofixare ProGrip™ sunt cele asociate în mod tipic 
materialelor implantabile chirurgical: serom, hematom, recidivă, inflamare, dureri cronice, infecţii, reacţii alergice la 
componentele produsului.

AVERTISMENTE
-Meşa se poate redecupa la dimensiune, cu condiţia de a se păstra o suprapunere suficientă în toate părţile defectului. 
Dacă meşa este redecupată se va avea în vedere o fixare suplimentară, în funcţie de dimensiunea şi tipul herniei şi 
starea pacientului, pentru a limita riscul de recidivă.

-Pentru a evita leziunile, trebuie acordată o atenţie specială fixării dispozitivului în apropierea nervilor sau vaselor.

-În cazul redecupării unei meşe anatomice, se va acorda atenţie specială menţinerii suturii pentru a limita riscul de 
recidivă.

-Pentru a limita riscul de recidivă, evitaţi tensionarea excesivă a meşei laparoscopice cu autofixare ProGrip™ şi a 
eventualelor puncte de fixare, pentru a permite micşorarea plăgii în timpul procesului de vindecare.

-Nu au fost stabilite eficacitatea şi siguranţa utilizării acestui dispozitiv la femeile însărcinate.

PRECAUŢII 
-Meşa trebuie folosită numai de către medici cu experienţă, care vor utiliza meşa pe propria răspundere.

-Meşa este furnizată într-un ambalaj steril dublu. Se recomandă deschiderea ultimului ambalaj doar atunci când se 
plasează meşa, iar aceasta din urmă trebuie manipulată folosind mănuşi şi instrumente curate.

-Înainte de utilizare, meşa trebuie hidratată timp de câteva secunde într-o soluţie salină sterilă.

ETAPELE DE OPERARE
1. Pentru meşa anatomică, meşa stângă şi cea dreaptă sunt identificate prin etichetele: „RIGHT” (dreapta) înseamnă 
partea dreaptă a pacientului, iar „LEFT” (stânga) înseamnă partea stângă a pacientului.

2. Înainte de utilizare, meşa laparoscopică cu autofixare ProGrip™ trebuie hidratată timp de câteva secunde într-o 
soluţie salină sterilă.

3. Rularea/împăturirea meşei:

 a. Pentru meşa dreptunghiulară, se recomandă rularea meşei pe direcţia lungimii.

 b. Pentru meşa anatomică, se recomandă împăturirea meşei cu elementele aderente în afară, pe lungime, începând 
de la îmbinarea clapetei anatomice.

4. Prindeţi meşa de unul din capete şi introduceţi-o printr-un trocar cu o dimensiune minimă de 10 mm.

5. Aplicaţi meşa în zona inghinală.

6. Poziţionaţi banda verde spre zona pubiană, elementele aderente din acid polilactic fiind în contact cu ţesutul 
înconjurător.

7. Caracteristica de autofixare cu material textil permite poziţionarea meşei fără fixare suplimentară. Dacă meşa este 
redecupată, trebuie luată în calcul utilizarea unor elemente de fixare suplimentare.

STERILIZAREA 
Dispozitiv de unică folosinţă. Sterilizată cu oxid de etilenă. A nu se resteriliza.

DEPOZITAREA 
A se păstra la temperatura camerei.

Evitaţi expunerea prelungită la temperaturi ridicate: nu utilizaţi produsul dacă punctul aferent temperaturii (111°F / 
44°C) de pe ambalaj este de culoare neagră.

Nu folosiţi dispozitivul după ultima zi a lunii de expirare înscrise pe ambalaj.

La recepţia transportului, asiguraţi-vă că ambalajul nu este deschis sau deteriorat şi că îşi păstrează integritatea 
ermetică. Nu folosiţi produsul dacă integritatea ambalajului pare compromisă.

TRASABILITATEA
Pe ambalajul fiecărui dispozitiv se află o etichetă de trasabilitate, pe care sunt înscrise tipul şi numărul de lot al 
dispozitivului. Această etichetă trebuie ataşată la fişa medicală permanentă a pacientului, pentru a identifica în mod 
clar dispozitivul implantat.
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Laparoskoopiline isekinnituv võrk
ENNE TOOTE KASUTAMIST LUGEGE TÄHELEPANELIKULT LÄBI ALLJÄRGNEV TEAVE.

NB! 
See juhend on ette nähtud toote kasutamise abimaterjaliks. See ei ole ette nähtud kirurgiliste töövõtete õpetamiseks.

Seade on välja töötatud, testitud ja toodetud ainult ühekordseks kasutamiseks. Seadme korduskasutamine või 
kordustöötlemine võib põhjustada selle rikke ja seetõttu patsiendi vigastuse. Seadme kordustöötlemisel ja/või 
kordussteriliseerimisel võib tekkida saastumisoht ja suureneda patsientide infektsioonioht.  Ärge kasutage, töödelge 
ega steriliseerige seadet uuesti!

KIRJELDUS 
Laparoskoopline isekinnituv võrk ProGrip™ on saadaval 2 kujul:

– anatoomiline võrk;

– ristkülikukujuline võrk.

Võrk on valmistatud kootud monofilamentsest polüestrist, mille ühel küljel on polülaktiidist monofilamentsed 
resorbeeruvad pidemed ning teisel küljel glütseroolist ja kollageenist (seanahapõhine) koosnev resorbeeruv kile. 
Pidemed võimaldavad võrgu asetamist ja kinnitamist ümbritsevatele kudedele, kollageenkile aga hõlbustab võrgu 
käsitsemist ja kohaleasetamist. Võrgu kohaleasetamise hõlbustamiseks on võrkudel roheline riba (ravimite ja 
kosmeetikatoodete jaoks kasutatava rohelise värviga nr 6 värvitud polüester).

Monofilamentsed polülaktiidist pidemed on bioresorbeeruvad ning tagavad võrgu kinnitumise ümbritsevate kudede 
külge vähemalt 8 nädalaks. Polülaktiidist pidemed lagunevad ja resorbeeruvad elusorganismis hüdrolüüsi teel ning 
metaboliseeruvad organismis süsihappegaasiks ja veeks.

NÄIDUSTUSED 
Laparoskoopiline isekinnituv võrk ProGrip™ on näidustatud kasutamiseks pehmete kudede tugevdamisel ingvinaalse 
songa defektide reparatsioonil laparoskoopilise meetodi kasutamisel.

VASTUNÄIDUSTUSED
– Kuna laparoskoopiline isekinnituv võrk ProGrip™ ei veni, et võimaldada kasvamist, ei sobi see kasutamiseks 
kasvueas patsientidel.

– Mis tahes võõrmaterjal võib bakteriaalse saastumise korral põhjustada või pikendada nakkust ja seetõttu ei pruugi 
laparoskoopilise isekinnituva võrgu ProGrip™ kasutamine nakatunud või saastunud kohas olla sobiv. Lisaks tuleb seda 
toodet kasutada teadmisega, et nakkuse korral võib olla vaja võrk eemaldada.

– Kollageenkile ei vähenda kudede võrguga nakkumist ja seega ei saa seda toodet kasutada kõhukelmesiseselt.

KÕRVALTOIMED
Võimalikud laparoskoopilise isekinnituva võrgu ProGrip™ kasutamisega seotud kõrvaltoimed on samad, mis on 
tavaliselt seotud kirurgiliste implantatsioonimaterjalidega: seroom, hematoom, retsidiiv, põletik, krooniline valu, 
nakkus ja allergilised reaktsioonid toote komponentide suhtes.

HOIATUSED 
– Võrku saab mõõtu lõigata eeldusel, et defekti kõikidele külgedele jääb piisav ülekate. Kui võrk on mõõtu lõigatud, 
tuleb sõltuvalt songa suurusest ja tüübist ning patsiendi seisundist kaaluda lisakinnituse kasutamist, et minimeerida 
retsidiivi risk.

– Vigastuste vältimiseks tuleb seadme kinnitamisel närvide ja veresoonte lähedusse olla väga ettevaatlik.

– Anatoomilise võrgu lõikamise korral tuleb retsidiivi riski minimeerimiseks kindlasti säilitada õmblused.

– Retsidiivi riski minimeerimiseks tuleb laparoskoopilise isekinnituva võrgu ProGrip™ ja võimalike kinnituspunktide 
puhul vältida liigset pinget ja arvestada haava kokkutõmbumisega paranemise käigus.

– Seadme kasutamise efektiivsust ja ohutust rasedatel ei ole uuritud.

ETTEVAATUSABINÕUD
– Selliseid võrke tohivad kasutada ainult kogenud arstid, kes teevad seda omal vastutusel.

– Võrk tarnitakse kahekordses steriilses pakendis. Soovitatav on avada viimane pakend alles enne võrgu 
kohaleasetamist ning teha seda puhaste kinnaste ja töövahenditega.

– Enne kasutamist peab võrku mõned sekundid niisutama steriilses soolalahuses.

OPERATSIOONI ETAPID
1. Anatoomilise võrgu korral on parempoolne ja vasakpoolne võrk tähistatud järgmiste siltidega: “RIGHT” (Parem) 
tähendab patsiendi paremat külge ja “LEFT” (Vasak) patsiendi vasakut külge.

2. Enne kasutamist peab laparoskoopilist isekinnituvat võrku ProGrip™ hüdreerima steriilses soolalahuses.

3. Võrgu rullimine/voltimine:

 a) nelinurkse võrgu korral on soovitatav rullida võrku pikisuunas;

 b) anatoomilise võrgu korral on soovitatav voltida võrk pikisuunas kokku nii, et pidemed jäävad väljapoole, alustades 
anatoomilise lapi õmblusest.

4. Võtke ühest võrgu otsast kinni ja sisestage võrk vähemalt 10 mm suuruse troakaari kaudu.

5. Paigaldage võrk ingvinaalses alas.

6. Asetage roheline riba häbemeala suunas ja polülaktiidist pidemed ümbritsevale koele.

7. Tekstiili isekinnitumine võimaldab asetada võrgu lisakinnituseta. Kui võrk on mõõtu lõigatud, tuleks kaaluda 
lisakinnituse kasutamist.

STERILISEERIMINE
Ühekordselt kasutatav seade. Steriliseeritud etüleenoksiidiga. Mitte steriliseerida uuesti.

SÄILITAMINE 
Säilitage toatemperatuuril.

Vältige pikaajalist hoidmist kõrgel temperatuuril: ärge kasutage toodet, kui pakendil olev temperatuuritäpp (111 °F 
/ 44 °C) on musta värvi.

Ärge kasutage seadet pärast tootel märgitud säilivusaja lõppu.

Saadetise kättesaamisel veenduge, et pakend ei ole avatud ega kahjustatud ning see on terviklik. Ärge kasutage 
seadet, kui selle pakendi terviklus on rikutud.

JÄLGITAVUS 
Iga seadmekomplektiga on kaasas jälgitavussilt, millel on näidatud seadme tüüp ja partii number. Patsiendile 
implanteeritud seadme täpseks tuvastamiseks peab silt olema lisatud patsiendi haigusloole.
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Laparoskopiskais pašfiksējošais tīkls

PIRMS PRODUKTA LIETOŠANAS RŪPĪGI IZLASIET TĀLĀK SNIEGTO INFORMĀCIJU.

SVARĪGI! 
Brošūra ir paredzēta kā palīgs šī produkta lietošanā. Tajā nav aprakstītas ķirurģiskās metodes.

Šī ierīce ir izstrādāta, pārbaudīta un izgatavota tikai vienreizējai lietošanai vienam pacientam. Šīs ierīces atkārtota 
lietošana un apstrāde var izraisīt tās bojājumu un tādējādi savainot pacientu. Šīs ierīces atkārtota apstrāde un/vai 
sterilizēšana var izraisīt kontaminācijas un pacienta inficēšanas risku. Šo ierīci nedrīkst lietot, apstrādāt un sterilizēt 
atkārtoti.

APRAKSTS 
Ir pieejami 2 veidu ProGrip™ laparoskopiskie pašfiksējošie tīkli:

- anatomiskais tīkls;

- taisnstūrveida tīkls.

Tīkls ir izgatavots no viendzīslas poliestera trikotāžas ar viendzīslas polipienskābes pašsadalošām skavām vienā 
pusē un pašsadalošos cūku izcelsmes kolagēna un glicerīna plēvi otrā pusē. Izmantojot skavas, tīklu var novietot uz 
apkārtējiem audiem un fiksēt, bet kolagēna plēve palīdz rīkoties ar tīklu un to izvietot. Tīklam ir zaļa josla (poliesteris ir 
krāsots ar zaļu krāsu D&C Nr. 6), lai to būtu vieglāk pareizi pavērst.

Viendzīslas polipienskābes skavas bioloģiski pašsadalās un nodrošina tīkla fiksāciju uz apkārtējiem audiem vismaz 
8 nedēļas. Polipienskābes skavas in vivo noārdās un sadalās hidrolizējoties, pēc tam ķermenī tās tiek metabolizētas 
kā CO₂ un H₂O.

INDIKĀCIJAS 
ProGrip™ laparoskopiskais pašfiksējošais tīkls ir indicēts mīksto audu stiprināšanai laparoskopiskās cirkšņa trūces 
operācijās.

KONTRINDIKĀCIJAS
- Tā kā ProGrip™ laparoskopiskais pašfiksējošais tīkls nestiepjas, pielāgojoties ķermeņa augšanai, tas nebūtu piemērots 
lietošanai augošiem pacientiem.

- Jebkurš svešķermenis baktēriju kontaminācijas gadījumā var veicināt vai paildzināt infekciju, tāpēc ProGrip™ 
laparoskopiskais pašfiksējošais tīkls, nebūtu piemērots lietošanai inficētās vai iekaisušās vietās. Turklāt, lietojot šo 
produktu, jārēķinās ar to, ka infekcijas gadījumā tīklu varētu būt jānoņem.

- Kolagēna plēve nav paredzēta audu ieaugšanas samazināšanai, tāpēc šo produktu nevar lietot vēderplēvei.

BLAKNES 
Komplikācijas, kas iespējamas, lietojot ProGrip™ laparoskopisko pašfiksējošo tīklu, ir tādas, kas parasti saistītas ar 
ķirurģiski implantējamiem materiāliem: seroma, hematoma, recidīvs, iekaisums, hroniskas sāpes, infekcija, alerģiska 
reakcija, ko izraisa produkta sastāvdaļas.

BRĪDINĀJUMI 
- Tīklu var sagriezt vēlamajā lielumā, bet ir jānodrošina pietiekams pārlaidums visās brūces malās. Ja tīkls ir sagriezts, 
atkarībā no trūces lieluma un veida un pacienta stāvokļa, iespējams, ir nepieciešama papildu fiksēšana, lai ierobežotu 
recidīva risku.

- Ja produkts jāfiksē nervu vai asinsvadu tuvumā, rīkojieties piesardzīgi, lai neradītu bojājumus.

- Ja anatomiskais tīkls ir sagriezts, jāpievērš īpaša uzmanība, lai tiktu pasargāta šuve un ierobežots recidīva risks.

- Lai ierobežotu recidīva risku, ProGrip™ laparoskopisko pašfiksējošo tīklu un piestiprināšanas punktus, ja tādi ir, 
nedrīkst savilkt pārāk cieši, jo jārēķinās, ka brūce dzīstot sarausies.

- Vēl nav noskaidrota šī produkta izmantošanas efektivitāte un drošība, ja pacients ir grūtniece.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
- Šo tīklu drīkst izmantot tikai praktizējoši ārsti, kas uzņemas atbildību par to lietošanu.

- Tīkls tiek piegādāts divkāršā sterilā iepakojumā. Pēdējo iepakojumu ieteicams atvērt tikai pirms tīkla uzlikšanas un ar 
tīklu strādāt, izmantojot tīrus cimdus un instrumentus.

- Pirms lietošanas tīkls dažas sekundes jāpamērcē sterilā fizioloģiskajā šķīdumā.

DARBA GAITA 
1. Anatomisko tīklu etiķetēs ir norādīts, kurš ir labās puses, kurš — kreisās puses tīkls: RIGHT (labais) nozīmē pacienta 
labo pusi, bet LEFT (kreisais) nozīmē pacienta kreiso pusi.

2. Pirms lietošanas ProGrip™ laparoskopisko pašfiksējošo tīklu dažas sekundes pamērcējiet sterilā fizioloģiskajā 
šķīdumā.

3. Tīkla sarullēšana/salocīšana:

 a) taisnstūrveida tīklu ir ieteicams sarullēt gareniski,

 b) anatomisko tīklu ir ieteicams pārlocīt gareniski, sākot no anatomiskā atloka šuves tā, lai skavas būtu vērstas uz 
ārpusi.

4. Satveriet tīklu aiz gala un caur troakāru, kura izmērs ir vismaz 10 mm, ievietojiet to.

5. Izvietojiet tīklu cirkšņa apvidū.

6. Novietojiet zaļo joslu pret kaunuma apvidu, bet polipienskābes skavas — uz apkārtējiem audiem.

7. Auduma pašfiksēšanās funkcija ļauj novietot tīklu bez papildu fiksēšanas. Ja tīkls ir sagriezts, iespējams, ir 
nepieciešama papildu fiksēšana.

STERILIZĀCIJA 
Vienreiz lietojams produkts. Sterilizēts ar etilēna oksīdu. Nesterilizējiet atkārtoti.

GLABĀŠANA 
Glabājiet istabas temperatūrā.

Ilgstoši neturiet pārāk augstā temperatūrā: produktu nelietojiet, ja temperatūras punkts (111°F/44°C) uz iepakojuma 
ir melns.

Nelietojiet produktu pēc tam, kad pagājusi uz iepakojuma norādītā derīguma termiņa mēneša pēdējā diena.

Pēc sūtījuma saņemšanas pārliecinieties, vai iepakojums nav atvērts vai bojāts un ir pilnībā vesels. Nelietojiet 
produktu, ja iepakojums šķiet bojāts.

IZSEKOJAMĪBA 
Katram iepakojumam ir pievienota izsekojamības etiķete, kurā identificēts produkta tips un partijas numurs. Šī etiķete 
jāpiestiprina stacionāra pacienta medicīniskajā kartē, lai precīzi identificētu implantēto produktu.
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Laparoskopska samoučvršćujuća mrežica

PRIJE UPOTREBE PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLJEDEĆE INFORMACIJE.

VAŽNO! 
Ova je knjižica osmišljena kao pomoć pri korištenju ovog proizvoda. Ona nije referenca za kirurške tehnike.

Ovaj je instrument osmišljen, ispitan i proizveden za korištenje na samo jednom bolesniku. Ponovno korištenje ili 
prerada instrumenta može uzrokovati njegovo oštećenje te ozljedu bolesnika. Prerada i/ili ponovna sterilizacija ove 
mrežice može izazvati rizik od kontaminacije i infekcije bolesnika. Nemojte ponovno koristiti, prerađivati ni sterilizirati 
ovu mrežicu.

OPIS 
Laparoskopska samoučvršćujuća mrežica ProGrip™ dostupna je u dva oblika:

- anatomska mrežica

- pravokutna mrežica

Mrežica je izrađena od tkanog monofilamentnog poliestera s monofilamentnim resorptivnim hvataljkama od 
polilaktične kiseline na jednoj strani te resorptivnog kolagenskog filma svinjskog porijekla i glicerola na drugoj 
strani. Hvataljke omogućuju smještanje i učvršćivanje mrežice na okolno tkivo, a kolagenski film olakšava rukovanje 
mrežicom i njezinu primjenu. Mrežica je označena zelenom trakom (poliester obojen zelenom bojom D&C br. 6) da 
bi se olakšala orijentacija.

Monofilamentne hvataljke od polilaktične kiseline bioresorptivne su i omogućuju fiksiranje mrežice na okolno tkivo 
najmanje osam tjedana. Hvataljke od polilaktične kiseline razgrađuju se i resorbiraju hidrolizom in vivo, a tijelo ih 
metabolizira u CO₂ i H₂O.

INDIKACIJE 
Laparoskopska samoučvršćujuća mrežica ProGrip™ indicirana je za jačanje mekog tkiva tijekom reparacije ingvinalne 
hernije laparoskopskim pristupom.

KONTRAINDIKACIJE
- Budući da se laparoskopska samoučvršćujuća mrežica ProGrip™ ne rasteže u skladu s rastom, njezino korištenje nije 
prikladno za bolesnike u razdoblju rasta.

- Bilo kakav strani materijal može potencirati ili produljiti infekciju ako postoji bakterijska kontaminacija, pa korištenje 
laparoskopske samoučvršćujuće mrežice ProGrip™ nije prikladno na inficiranim ili kontaminiranim mjestima. Kada 
koristite ovaj proizvod, imajte na umu i to da će zbog infekcije možda biti potrebno ukloniti mrežicu.

- Kolagenski film nije namijenjen minimiziranju prianjanja tkiva pa se ovaj proizvod ne smije koristiti intraoperacijski.

ŠTETNE NUSPOJAVE
Moguće komplikacije vezane uz korištenje samoučvršćujuće laparoskopske mrežice ProGrip™ obuhvaćaju komplikacije 
najčešće vezane uz materijale koji se kirurški implantiraju, a to su: serom, hematom, povrat bolesti, upala, kronična 
bol, infekcija, alergijske reakcije na sastavne dijelove proizvoda.

UPOZORENJA 
- Mrežicu je moguće rezati po mjeri, pod uvjetom da se ostavi dovoljno prostora za preklapanje sa svake strane 
oštećenja. U slučaju rezanja mrežice potrebno je razmotriti upotrebu dodatnog učvršćenja ovisno o veličini i vrsti 
hernije i stanju bolesnika da bi se smanjio rizik od ponovne pojave bolesti.

-Da bi se izbjegle povrede, prilikom fiksiranja mrežice u blizini živaca ili krvnih žila potrebno je postupati vrlo pažljivo.

- U slučaju rezanja anatomske mrežice treba posebno obratiti pažnju na očuvanje šavova da bi se smanjio rizik od 
ponovne pojave bolesti.

- Da bi se smanjio rizik od ponovne pojave bolesti, treba izbjegavati prejaku napetost na samoučvršćujućoj 
laparoskopskoj mrežici ProGrip™ i na eventualnim točkama učvršćenja jer valja uzeti u obzir sažimanje rane prilikom 
zarastanja.

-Nije utvrđena učinkovitost i sigurnost primjene ove mrežice u trudnica.

MJERE OPREZA
-Mrežicu smiju koristiti samo iskusni kliničari na vlastitu odgovornost.

- Mrežica se isporučuje u dvostrukom sterilnom pakiranju. Preporučujemo da zadnji omot otvarate samo radi 
postavljanja mrežice te da njome rukujete pomoću čistih rukavica i instrumenata.

-Mrežicu je prije upotrebe potrebno na nekoliko sekundi namočiti u sterilnu fiziološku otopinu.

UPOTREBA 
1. Kod anatomske mrežice desna i lijeva mrežica označene su na naljepnicama: “RIGHT” (DESNO) označava desnu 
stranu bolesnika, a “LEFT” (LIJEVO) lijevu stranu bolesnika.

2. Laparoskopsku samoučvršćujuću mrežicu ProGrip™ potrebno je prije upotrebe na nekoliko sekundi namočiti u 
sterilnu fiziološku otopinu.

3. Uvijanje/slaganje mrežice:

 a. Za pravokutnu mrežicu preporučuje se uvijanje po duljini.

 b. Za anatomsku mrežicu preporučuje se preklapanje mrežice po duljini, počevši od anatomskog preklopa, tako da 
hvataljke budu na vanjskoj strani.

4. Uhvatite mrežicu na bilo kojem kraju i umetnite je kroz trokar minimalnog promjera 10 mm.

5. Mrežica se primjenjuje na ingvinalno područje.

6. Zelenu traku valja okrenuti prema stidnom području, a hvataljke s polilaktičkom kiselinom prisloniti uz okolno tkivo.

7. Samoučvršćujuće tekstilno svojstvo omogućuje pozicioniranje mrežice bez dodatnih učvršćivanja. Pri rezanju 
mrežice na željenu veličinu mogu biti potrebna dodatna učvršćivanja.

STERILIZACIJA 
Jednokratan uređaj. Sterilizirano etilen-oksidom. Nemojte ponovno sterilizirati.

SKLADIŠTENJE 
Čuvajte na sobnoj temperaturi.

Izbjegavajte dulje izlaganje povišenim temperaturama: nemojte upotrebljavati proizvod ako je temperaturna točka 
(44 °C / 111 °F) na pakiranju crna.

Sredstvo nemojte koristiti nakon zadnjeg dana u mjesecu isteka roka valjanosti.

Nakon primitka pošiljke provjerite je li omot otvoren ili oštećen te je li zapečaćen. Nemojte koristiti sredstvo ako vam 
se čini da je omot oštećen.

MOGUĆNOST PRAĆENJA
Na svako pakiranje s mrežicom pričvršćuje se oznaka za praćenje na kojoj se navodi vrsta i broj serije. Tu bi oznaku 
trebalo pričvrstiti na trajni zdravstveni karton bolesnika da bi se jasno vidjelo koja je mrežica implantirana.
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Laparoskopska samofiksirajuća mrežica

PRE UPOTREBE PROIZVODA PAŽLJIVO PROČITAJTE SLEDEĆE INFORMACIJE.

VAŽNO! 
Ova brošura je priređena kao pomoć za upotrebu ovog proizvoda. Ona ne predstavlja referencu za hirurške tehnike.

Ovaj uređaj je projektovan, testiran i proizveden za upotrebu samo na jednom pacijentu. Ponovna upotreba ili 
obrada ovog uređaja može dovesti do neispravnosti uređaja i povrede pacijenta. Ponovna obrada, odnosno, ponovna 
sterilizacija ovog uređaja može dovesti do opasnosti od kontaminacije i infekcije kod pacijenta. Nemojte ponovo da 
koristite, obrađujete ili sterilizujete ovaj uređaj.

OPIS 
ProGrip™ laparoskopska samofiksirajuća mrežica je dostupna u 2 oblika:

- anatomska mrežica

- pravougaona mrežica

Mrežica se sastoji od pletenog monofilamentnog poliestera sa resorptivnim kukicama od monofilamenata polilaktične 
kiseline na jednoj strani i resorptivnog filma od kolagena dobijenog iz svinja i glicerola, na drugoj strani. Te kukice 
olakšavaju postavljanje i fiksiranje mrežice za okolno tkivo, dok kolagenski film olakšava rukovanje mrežicom i njeno 
postavljanje. Ova mrežica ima zelenu traku (poliester obojen D&C zelenom bojom br. 6) koja služi za lakšu orijentaciju.

Kukice od monofilamenata izrađenih od polilaktične kiseline su bioresorptivne i doprinose fiksiranju mrežice za okolno 
tkivo u trajanju od najmanje 8 nedelja. Kukice od polilaktične kiseline se razlažu i resorbuju „in vivo“ putem hidrolize, 
a u telu se metabolišu na CO₂ i H₂O.

INDIKACIJE 
ProGrip™ laparoskopska samofiksirajuća mrežica se koristi za ojačanje mekih tkiva tokom hirurške sanacije ingvinalne 
(preponske) kile putem laparoskopskog pristupa.

KONTRAINDIKACIJE
- Kako se ProGrip™ laparoskopska samofiksirajuća mrežica neće rastezati da bi se prilagodila rastu, njena upotreba 
možda nije poželjna kod pacijenata u periodu rasta.

- Svi strani materijali mogu da povećaju ili prošire infekciju u prisustvu bakterijske kontaminacije te, zbog 
toga, upotreba ProGrip™ laparoskopske samofiksirajuće mrežice možda nije poželjna na inficiranom mestu ili 
kontaminiranom mestu. Pored toga, ovaj proizvod bi trebalo koristiti uz razumevanje činjenice da infekcija može da 
zahteva uklanjanje mrežice.

- Kolagenski film nije predviđen da minimizuje pričvršćivanje tkiva, pa se zato ovaj proizvod ne može koristiti 
intraperitonealno.

NEŽELJENE REAKCIJE
Moguće komplikacije povezane sa korišćenjem ProGrip™ laparoskopske samofiksirajuće mrežice su tipično povezane 
sa materijalima koji se mogu implantirati hirurškim putem: serom, hematom, ponovno javljanje, upala, hronična bol, 
infekcija, alergijske reakcije na komponente proizvoda.

UPOZORENJA 
-Mrežica može da se ukroji na potrebnu veličinu tako da se obezbedi neophodno preklapanje na svim stranama 
defekta. Ako se mrežica ukraja, treba razmotriti upotrebu dodatnog fiksiranja u zavisnosti od veličine i vrste hernije i 
stanje pacijenta kako bi se ograničio rizik od recidiva.

-Kada se uređaj fiksira pored nerva ili krvnog suda treba raditi veoma pažljivo da bi se izbegla povreda.

-Ako se anatomska mrežica ukraja, posebno treba voditi računa o očuvanju šava kako bi se ograničio rizik od recidiva.

-Da bi se ograničio rizik od recidiva treba izbegavati prejako zatezanje ProGrip™ laparoskopske samofiksirajuće mrežice 
i na mestima njenog pričvršćivanja, ako postoje, da bi se uzelo u obzir sužavanje rane tokom procesa zarastanja.

-Efikasnost i bezbednost nisu ustanovljene u vezi sa upotrebom ovog uređaja kod trudnica.

MERE PREDOSTROŽNOSTI
-Ovu mrežicu treba da koriste samo iskusni lekari koji to čine na sopstvenu odgovornost.

- Mrežica se dobija u dvostrukom sterilnom pakovanju. Preporučuje se da se poslednje pakovanje otvara samo za 
postavljanje mrežice i da se mrežicom rukuje samo sa čistim rukavicama na rukama i pomoću instrumenata.

-Ova mrežica mora da se hidrira nekoliko sekundi u sterilnom slanom rastvoru pre nego što se upotrebi.

OPERATIVNI KORACI
1. Kada se radi o anatomskoj mrežici, desna i leva mrežica su određene sledećim nalepnicama: ‘’RIGHT’’ (DESNO) 
označava desnu stranu pacijenta a ‘’LEFT’’ (LEVO) označava levu stranu pacijenta.

2. Pre upotrebe, ProGrip™ laparoskopska samofiksirajuća mrežica se mora hidrirati nekoliko sekundi u sterilnom 
slanom rastvoru. 

3. Uvijanje/preklapanje mrežice:

 a. U slučaju pravougaone mrežice, preporučuje se uvijanje mrežice po dužini.

 b. U slučaju anatomske mrežice, preporučuje se preklapanje mrežice ka unutra, kukice spolja, po dužini, počev od 
šava anatomske resice.

4. Uhvatite mrežicu na oba kraja i umetnite je kroz trokar minimalne veličine 10 mm.

5. Postavite mrežicu u područje prepona.

6. Zelenu traku okrenite prema pubičnoj zoni tako da kukice od polilaktične kiseline dođu u dodir sa okolnim tkivom.

7. Sposobnost samofiksiranja tekstila omogućava postavljanje mrežice bez dodatne fiksacije. Ako se mrežica ukraja, 
potrebno je obezbediti dodatnu fiksaciju.

STERILIZACIJA 
Uređaj za jednokratnu upotrebu. Sterilisan etilen-oksidom. Ne sterilisati ponovo.

SKLADIŠTENJE 
Čuvati na sobnoj temperaturi.

Izbegavati produženo izlaganje povišenim temperaturama: ne koristiti proizvod ako je temperaturna tačka (111 °F/ 
44 °C) na pakovanju crna.

Ne koristite uređaj nakon poslednjeg dana označenog meseca isteka roka.

Prilikom prijema uverite se da pakovanje nije otvoreno ili oštećeno i da je u potpunosti zapečaćeno. Ne koristite uređaj 
ako pakovanje deluje oštećeno.

MOGUĆNOST PRAĆENJA
Nalepnica za praćenje koja identifikuje tip i serijski broj uređaja nalazi se u pakovanju svakog uređaja. Ovu nalepnicu 
treba pričvrstiti na trajni zdravstveni karton pacijenta radi jasne identifikacije implantiranog uređaja.
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Laparoskopinis savaime prisitvirtinantis tinklelis

PRIEŠ NAUDODAMI PRODUKTĄ, ATIDŽIAI PERSKAITYKITE PATEIKTĄ INFORMACIJĄ.

SVARBU! 
Šiame lankstinuke aiškinama, kaip naudotis produktu. Tai nėra chirurginių metodų taikymo aprašymas.

Įtaisas sukurtas, išbandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai naudojant arba apdorojant įtaisą 
galima sugadinti ir taip pakenkti pacientui. Perdirbant ir (arba) pakartotinai sterilizuojant įtaisą gali kilti užteršimo ir 
paciento infekcijos rizika. Įtaiso pakartotinai nenaudokite, neperdirbkite ir pakartotinai nesterilizuokite.

APRAŠAS 
ProGrip™ laparoskopinis savaime prisitvirtinantis tinklelis gali būti 2 formų:

- Anatominis tinklelis

- Stačiakampis tinklelis

Šis tinklelis pagamintas iš megzto vienos gijos poliesterio ir vienoje pusėje turi vienos gijos polipieno rūgšties 
rezorbuojamuosius kaištelius, o kitoje pusėje – rezorbuojamąją plėvelę, pagamintą iš kiaulių kilmės kolageno ir 
glicerolio. Naudojant šiuos kaištelius galima nustatyti tinklelio padėtį ir pritvirtinti jį prie aplinkinių audinių, o dėl 
kolageno plėvelės tinklelį naudoti yra patogiau. Šis tinklelis turi žalią juostelę (poliesteris, nudažytas D&C žaluma Nr. 
6), kad būtų lengviau nustatyti padėtį.

Vienos gijos polipieno rūgšties kaišteliai yra rezorbuojamieji, jie padeda pritvirtinti tinklelį prie aplinkinių audinių 
mažiausiai 8 savaitėms. Polipieno rūgšties kaišteliai suyra ir rezorbuojami gyvajame organizme dėl hidrolizės, kūnas 
juos metabolizuoja į CO₂ ir H₂O.

INDIKACIJOS 
ProGrip™ laparoskopinis savaime prisitvirtinantis tinklelis skirtas minkštiesiems audiniams sutvirtinti gydant kirkšnies 
išvaržą laparoskopinės operacijos būdu.

KONTRAINDIKACIJOS
- ProGrip™ laparoskopinis savaime prisitvirtinantis tinklelis neišsitemps prisitaikydamas prie augimo, todėl jis gali būti 
netinkamas naudoti augantiems pacientams.

- Bakterinio užteršimo atveju bet koks svetimkūnis gali sukelti infekciją arba prailginti jos laiką, todėl ProGrip™ 
laparoskopinio savaime prisitvirtinančio tinklelio negalima naudoti infekuotose ar užterštose vietose. Be to, šį produktą 
reikia naudoti suprantant, kad dėl infekcijos tinklelį gali tekti pašalinti.

- Kolageno plėvelė neskirta audinio prisitvirtinimui sumažinti, todėl šio produkto negalima naudoti pilvo ertmėje.

ŽALINGAS POVEIKIS
Naudojant ProGrip™ laparoskopinį savaime prisitvirtinantį tinklelį galimos komplikacijos, paprastai susijusios su 
chirurginiu būdu implantuojamomis medžiagomis: seroma, hematoma, recidyvas, uždegimas, chroniškas skausmas, 
infekcija, alerginės reakcijos produkto komponentams.

ĮSPĖJIMAI 
- Tinklelį galima papildomai apkirpti iki reikiamo dydžio taip, kad jis gerai užeitų už visų gydomo defekto kraštų. Jei 
tinklelis yra apkirptas papildomai, reikia nuspręsti dėl papildomo tvirtinimo, atsižvelgiant į išvaržos dydį ir tipą bei 
paciento būklę, kad būtų sumažinta recidyvo rizika.

-Kad išvengtumėte sužeidimų, atsargiai fiksuokite įtaisą prie nervų ir kraujagyslių.

- Jei papildomai apkerpamas anatominis tinklelis, norint sumažinti recidyvo riziką reikia būti ypač atidiems, kad būtų 
išsaugota siūlė. 

- Norint sumažinti recidyvo riziką, ProGrip™ laparoskopinio savaime prisitvirtinančio tinklelio ir pritvirtinimo vietų 
nereikia pernelyg įtempti, atsižvelgiant į tai, kad gijimo proceso metu žaizda trauksis.

-Nenustatyta, ar šį įtaisą saugu ir efektyvu naudoti nėščioms moterims.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
-Tinklelį turi naudoti tik patyrę gydytojai, prisiimdami atsakomybę.

- Tinklelis pateikiamas dviguboje sterilioje pakuotėje. Paskutinę pakuotę rekomenduojama atidaryti tik 
dedant tinklelį ir tai atlikti mūvint švarias pirštines ir naudojant švarius instrumentus.

-Prieš naudojant tinklelį reikia kelias sekundes pamirkyti steriliame fiziologiniame tirpale.

OPERACIJOS ETAPAI
1. Naudojant anatominį tinklelį, dešinysis ir kairysis tinklelis nurodomi ant etikečių, pvz., RIGHT reiškia 
dešiniąją paciento pusę, o LEFT – kairiąją.

2. Prieš naudojant ProGrip™ laparoskopinį savaime prisitvirtinantį tinklelį reikia kelias sekundes pamirkyti 
steriliame fiziologiniame tirpale.

3. Tinklelio susukimas / sulankstymas:

 a. naudojant stačiakampį tinklelį, jį rekomenduojama susukti išilgai.

 b. naudojant anatominį tinklelį, jį rekomenduojama sulankstyti išilgai, paliekant kaištelius išorėje, 
pradedant nuo anatominio atvarto siūlės. 

4. Suimkite tinklelį už bet kurio galo ir įterpkite jį per mažiausiai 10 mm dydžio troakarą.

5. Uždėkite tinklelį kirkšnies srityje.

6. Žalią juostelę nukreipkite link gaktos srities, o polipieno rūgšties kaištelius sulieskite su aplinkiniu audiniu.

7. Dėl audeklo savaiminio prisitvirtinimo savybės tinklelio padėtį galima nustatyti be papildomų tvirtinimo 
priemonių. Jei tinklelis yra nukirptas, apsvarstykite, ar nereikia papildomų fiksavimo priemonių.

STERILIZAVIMAS
Vienkartinis įtaisas. Sterilizuota etileno oksidu. Nesterilizuokite pakartotinai.

LAIKYMAS 
Laikykite kambario temperatūroje.

Venkite ilgai laikyti aukštoje temperatūroje: produkto nenaudokite, jei ant pakuotės esantis temperatūros 
taškas (111 °F / 44 °C) yra juodas.

Nenaudokite įtaiso praėjus paskutinei nurodyto galiojimo mėnesio dienai.

Gavę pakuotę įsitikinkite, kad ji neatidaryta, nepažeista ir sandari. Nenaudokite įtaiso, jeigu pakuotė atrodo 
nesandari.

KONTROLĖ 
Kontrolės etiketė yra ant visų įtaisų pakuočių, joje nurodytas įtaiso tipas ir partijos numeris. Ši etiketė turi 
būti įklijuota į nuolatinę paciento medicininę kortelę, kad būtų aiškiai nurodytas implantuotas įtaisas.

Box size: 6.25 x 11.75
Overall size: 18 x 25.5
Folds to: 6 x 8.5
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Do not use if package is opened or damaged. / Ne pas utiliser en cas d’endommagement ou d’ouverture 
de l’emballage. / Bei geöffneter oder beschädigter Verpackung nicht verwenden. / Non utilizzare se la 
confezione è aperta o danneggiata. / No usar el dispositivo si la envoltura está abierta o dañada. / Não 
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd 
of geopend is. / Får ej användas om förpackningen är öppnad eller skadad. / Må ikke anvendes, hvis 
emballagen er åbnet eller beskadiget. / Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. / Μη 
χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά. / Nie stosować, jeżeli opakowanie zostało 
otwarte lub uszkodzone. / Ambalaj açılmış ya da zarar görmüşse kullanmayın. / Не используйте 
изделие, если упаковка вскрыта или повреждена. / Pokud je balení otevřené nebo poškozené, produkt 
nepoužívejte. / Tilos felhasználni, ha a csomagolás kinyílt vagy megsérült. / Nepoužívajte, ak je obal 
otvorený alebo poškodený. / Skal ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet. / Ne uporabljajte, 
če je embalaža odprta ali poškodovana. / 如果包装已打开或破损，请勿使用。	/	
如果包裝已開啟或損毀，則請勿使用。	/	포장이	개봉되어	있거나	
손상된	경우에는	사용하지	마십시오. / Не използвайте, ако опаковката е отворена 
или повредена. / A nu se utiliza în cazul în care ambalajul este deschis sau deteriorat. / Ärge kasutage, 
kui pakend on avatud või kahjustatud. / Nelietot, ja iepakojums ir atvērts vai bojāts. / Ne koristite ako je 
pakiranje otvoreno ili oštećeno. / Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oštećeno. / Nenaudokite, jei 
pakuotė atidaryta arba pažeista.
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ProGrip™ Laparoscopic Self-Fixating Mesh 

The Future of Fixation

TECHNICAL DATA

Immediate Fixation†,4

•	 ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh vs Bard 3DMax™* light mesh with Baxter Tisseel™* 
fibrin sealant vs Bard 3DMax™* light mesh with SorbaFix™* tacks

•	 6x6 cm mesh implanted in a porcine model (8 pigs)
•	 Samples explanted at 24 hours postoperatively, peritoneum removed, 3 cm defect created, 

peritoneum replaced
•	 Displacement, contact area and return to initial position recorded

•	 At 4 and 8 weeks, ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh has statistically 
superior fixation strength than Bard 3DMax™* light mesh with tacks and glue.

Superior Fixation Strength Compared to Bard 3DMax™* Light Mesh†,3,4

Long-term Fixation Strength†,3

•	 ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh vs Bard 3DMax™* light mesh with Baxter 
Tisseel™* fibrin sealant vs Bard 3DMax™* light mesh with SorbaFix™* tacks

•	 5x10 cm mesh implanted in a porcine model
•	 Samples explanted at 4 and 8 weeks
•	 Peel strength test to measure fixation strength

ProGrip™ Laparoscopic Bard 3DMax™* with SorbaFix™* Bard 3DMax™* with Tisseel™*

•	 ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh exhibited the lowest displacement 
through the defect and the highest contact area at any pressure step.

•	 Bard 3DMax™* light mesh with SorbaFix™* tacks and Baxter Tisseel™* fibrin 
sealant fail under physiological pressure (<250 mmHg); no dislocation was 
recorded for ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh even at high pressures (up 
to 450 mmHg).
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TECHNICAL DATA

ProGrip™ Self-Gripping Mesh in LIHR

Trials/Patients 3/130

Follow-up (months) 6.2 – 24 (mean: 20.8)

Wound Infection (%) 0

Seroma (%) 3.9 (0 – 6.7)

Hematoma (%) 2.1 (0 – 3.3)

Chronic Pain Rate (%) 0

Testicular Problem (%) 0

Urinary Retention (%) 2.3 (0 – 16.7)

Recurrence (%) 1.3

ProGrip™ self-gripping mesh has 
been used extensively in Open 
Inguinal Hernia Repair and has 
also been successfully tested in 
laparoscopic procedures.

LIHR — Laparoscopic Inguinal Hernia Repair
ΩProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh  
and ProGrip™ self-gripping mesh have equivalent 
gripping and mechanical properties

ProGrip™ self-gripping mesh used in laparoscopic inguinal hernia repair has 
demonstrated less complications and recurrences than traditional meshes.Ω,†,9,10,18

Low Complication and Recurrence Rates in Laparoscopic Inguinal 
Hernia RepairΩ,†,9,10,18
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TECHNICAL DATA

Totally ExtraPeritoneal (TEP) Procedure8

•	 On-going prospective study — Dr. Jacob and Dr. Laxa (USA)
•	 64 hernias (34 patients) repaired with ProGrip™ self-gripping mesh
•	 3 – 6 month follow-up

TransAbdominal PrePeritoneal (TAPP) Procedure9

•	 Retrospective/prospective study — Dr. Birk et al (Germany)
•	 220 hernias (169 patients) treated with ProGrip™ self-gripping mesh
•	 22.8 month (14.5 – 36.2) follow-up

First Postoperative Visit
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CCS — Carolinas Comfort Scale
ΩProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh and ProGrip™ self-gripping mesh 
have equivalent gripping and mechanical properties

Interim Results
•	 Excellent early outcomes with no recurrence
•	 Very low pain scores at discharge and at the first postoperative 

visit (7.7% of patients had mean CCS scores > 1 at the initial 
postoperative visit)

•	 Return to full activity was 2.1 days and to work 4.5 days

Final Results 
•	 Safe and effective with 1.78% recurrence rate
•	 Low pain rates: 98.8% of patients had no/low to mild pain
•	 “Cost effective” approach (Dr. Birk)

Low Postoperative Pain and Fast Recovery in Laparoscopic Inguinal Hernia RepairΩ,8,9
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TECHNICAL DATA

Author
Pain

Chapter I

Kingsnorth5 • 

Chastan25 •

Hollinsky

Kolbe

Kapischke6 •

Quyn7 •

Pedano26 •

Justinger

Garcia Ureña27 •

Nienhuijs28 •

Pierides29 •

Esteban

Anadol30 •

ProGrip™ self-gripping mesh has been used and studied extensively and has demonstrated low patient pain rates in Open 
Inguinal Hernia Repair.Ω,5,6,7

Author
(Oxford Classification)

ProGrip™ Mesh Flat Mesh p-Value Measurement Scale∞

Kingsnorth5 (1b)
-10% at discharge

-13% at 7 days
+ 39% at discharge

+21% at 7 days
0.007
0.039

0 – 15 cm VAS™

(% Reduction)

Chastan25 (2b) 1.3 at discharge NA (Obs.) - 0 – 10 cm VAS™

Kapischke6 (2b) 1.79 at 1 day 3.23 at 1 day 0.031 0 – 10 cm VAS™

Garcia Ureña27 (2b) 2.5 ± 1.8 at 7 days NA (Obs.) <0.001
0 – 10 cm VAS™

The statistical significance is calculated on the difference of pain 
compared to baseline after 7 days.

Anadol30 (2a)
2.73 ± 1.72 at 12 hrs
1.23 ± 1.25 at 24 hrs
1.1 ± .92 at 7 days

4.4 ± 1.65 at 12 hrs
1.9 ± 1.09 at 24 hrs
1.8 ± 1.42 at 7 days

0.843
0.545
0.131

0 – 10 cm VAS™

Early Postoperative Pain (1 to 7 days)

Author
(Oxford Classification)

ProGrip™ Mesh Other Mesh p-Value Measurement Scale∞

Chastan25 (2b)
0 at 1 year
0 at 2 year

NA (Obs.) - 0 –10 cm VAS™

Kapischke6 (2b)6 0.38 1.26 0.07 0 – 10 cm VAS™

Quyn7 (2b)7 7.9% at 6 months
6.3% at 1 year

21% at 6 months
18.8% at 1 year

<0.05
<0.05

SF36 questionnaire
% of patients reporting pain

Pedano26 (2a) 4% at 17 months NA (Obs.) - Collection methodology not specified

Garcia Ureña27 (2b) 0.4 ± 0.9 at 6 months NA (Obs.) <0.001
0 – 10 cm VAS™

The statistical significance is calculated on the difference of pain 
compared to baseline after 6 months.

Chronic Pain (beyond 3 months)

∞The pain scores are expressed in variation compared to the baseline, ie. the pain just before surgery.

The physical and mechanical properties of ProGrip™ self-gripping polypropylene mesh are at least equivalent 
to those of ProGrip™ self-gripping polyester mesh.†,31

Low Postoperative Pain Through ProGrip™ TechnologyΩ,5,6,7



Test Protocol:

•	 3 samples (5 x 10 cm): 
-  ProGrip™ self-gripping mesh 

-  ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh with collagen film 

-  ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh without collagen film

•	 Sample rolled, inserted into a trocar and submitted to elongation using a tension machine

•	 Average and maximum forces recorded

ProGrip™ Self-Gripping Mesh

ProGrip™ Laparoscopic Self-Fixating 
Mesh without Collagen Film

ProGrip™ Laparoscopic Self-Fixating 
Mesh with Collagen Film
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Thanks to the fast-resorbing film on the  
posterior side, ProGrip™ laparoscopic  
self-fixating mesh:

   ☑  Is 10x easier to deploy than ProGrip™  
         self-gripping mesh†,20

   ☑  Requires 90% less force to unroll than  
         ProGrip™ self-gripping mesh†,20

   ☑  Provides equivalent tissue engagement  
         compared to ProGrip™ self-gripping mesh†,1

Easy to Handle and Unfold Laparoscopically†,20
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TECHNICAL DATA
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ECONOMICS AND REIMBURSEMENT

SAVINGS

ProGrip™ laparoscopic 
self-fixating mesh 
combines the 
functionality of 
mesh and fixation 
into one product

ProGrip™ laparoscopic 
self-fixating mesh 
eliminates the pain 
and cost associated 
with traditional tack 
fixation Ω,8,9,10

Traditional tack 
fixation can entrap 
nerves which can 
lead to chronic 
pain32,33

“Elimination of tack 
fixation of mesh 
during laparoscopic 
TEP inguinal hernia 
repair significantly 
reduces the use 
of postoperative 
narcotic analgesia, 
hospital length of 
stay and development 
of postoperative 
urinary retention”14

=
+

TEP - Totally ExtraPeritoneal

A Cost Effective Alternative for Laparoscopic Inguinal Hernia Repair15



ProGrip™ Laparoscopic Self-Fixating Mesh 

The Future of Fixation

ECONOMICS AND REIMBURSEMENT

Category Calculations Possible Savings based on Literature

Equipment

Cost of Current Mesh
Traditional repair requires a mesh which costs $211 and a tacker which  
can cost $511 (Average and illustrative US prices based on IMS data  
for Ethicon SecureStrap™* fixation system and Bard 3DMax™* light mesh)15

+ Cost of Current Tacks or Glue

-  Cost of ProGrip™ laparoscopic

= SAVINGS

Length of Stay (hours)
Hours Reduced

Eliminating tack fixation can reduce length of stay by almost 8 hours14x  Cost per Hour

= SAVINGS

Pharmacy
Fewer Doses

3 unit reduction in morphine equivalents in PACU14x  Cost per Dose

= SAVINGS

Other (if applicable)

+ SAVINGS Reduction in on-going pain management costs which can be as much as $989 in first year21

+ SAVINGS Reduction in pain management visits which can be as high as 16.5 in first year21

+ SAVINGS Other tack-related costs/complications

Savings/Case = SAVINGS PER CASE Equipment + Length of Stay + Pharmacy + Other

Cases/Year x Total number of laparoscopic inguinal procedures in one year

Annual Savings = TOTAL SAVINGS (SAVINGS/CASE) x (CASES/YEAR)

The following worksheet is designed to help hospitals estimate the economic savings of ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh. Economic savings may come from 
reductions in equipment, length of stay and pharmacy costs. Equipment, length of stay and pharmacy reductions and costs are all specific to the hospital and should 
be inputted by the hospital. The third column is provided as possible guidance based on the available literature.

Savings Worksheet (extracted from the cost calculator tool)
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ECONOMICS AND REIMBURSEMENT

Hospital Outpatient

Code Type Code Procedure Description
National Average 
Medicare Payment

APC 
(OPPS)

APC Description 
(OPPS)

CPT 49650 Laparoscopy, surgical; repair initial inguinal hernia $3,357 
0131 Level II Laparoscopy

CPT 49651 Laparoscopy, surgical; repair recurrent inguinal hernia $3,357

HCPCS HCPCS Product Codes associated with the Procedures

HCPCS C1781 Mesh (implantable)
Included in  

procedure payment
NA NA

Ambulatory Surgical Center

Code Type Code Procedure Description
National Average 
Medicare Payment

CPT 49650 Laparoscopy, surgical; repair initial inguinal hernia
$1,934 

CPT 49651 Laparoscopy, surgical; repair recurrent inguinal hernia
$1,934 

HCPCS HCPCS Product Codes associated with the Procedures

HCPCS C1781 Mesh (implantable)
Included in  

procedure payment

Outpatient and ASC rates thru 1/1/13. 2013 rates for OP and ASC will not be finalized until November. 

Reimbursement Information
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Covidien ProGrip™ Laparoscopic 
Self-Fixating Mesh

Bard™* Mesh  
with SorbaFix™* Fixation

Ethicon UltraPro™* Mesh  
with SecureStrap™* Fixation

Self-Fixating Option Yes No No

Mesh Pore Size34 1.8 x 1.8 1.0 x 0.8 2.3 x 3.4

Partially Absorbable Mesh Yes No Yes

Mesh Weight (g/m2)34 82 100 59

Mesh Weight After Resorption (g/m2)34 49 N/A 34

Anatomical Shaped Mesh Yes Yes No

Type of Fixation Microgrips∑ Tacks Straps

Fixation Material PLA Molded Polymer35 PLG Blend16

Points of Fixation ~5,000 ~6 ~6

Fixation Below Inguinal Ligament Yes No35 No16

Critical Anatomical Structures Preservation Yes2 No35 No16

Number of Devices/Codes/Boxes Required 1 2 2

PLA - Polylactic Acid
PLG - Polydioxanone and L(-)-lactide/glycolide

COMPETITIVE PRODUCTS OVERVIEW

ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh is the only combination device providing fixation over 
the entire inguinal anatomy including places where traditional fixations can not be placed.

ProGrip™ Laparoscopic Self-Fixating Mesh 

The Future of Fixation

ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh is a truly unique product that crosses the categories of synthetic mesh and fixation. The microgrip∑ technology provides 
immediate, effective4 and long-term3 fixation avoiding the use of traditional tissue-disrupting tacks or glue. ProGrip™ mesh is designed to provide a unique combination of 
surgical efficiency and patient benefits.
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COMPETITIVE CROSS-REFERENCE

Covidien24 Bard36 Ethicon37 Covidien Traditional38 Baxter39

Mesh Brand
ProGrip™ Laparoscopic 

Self-Fixating Mesh
3DMAX™* Mesh, 3DMAX™* Light 

Mesh, Flat Sheet Mesh
ULTRAPRO™* Mesh
VYPRO™*II Mesh

Parietex™ Mesh —

Mesh Codes

LPG1510AR

115320
115321
115322
117320
117321
117322

TECT1309AR
TECT1510ADP2R
TECT1510ADPR

TECT1510AR
TECT1612AR

LPG1510AL

115310
115311
115312
117310
117311
117312

TECT1309AL
TECT1510ADP2L
TECT1510ADPL

TECT1510AL
TECT1612AL

LPG1510
112680
112720

UMS3
UMR3

TEC1309
TEC1510
TEC1515

TECR1510
TECR1515
TEC1410P5

TECR1410DP2

LPG1510X2

LPG1510AK2

Fixation Brand
SorbaFix™* Fixation System
PermaFix™* Fixation System

SecureStrap™*  
Fixation Device

AbsorbaTack™ Fixation Device
ProTack™ Fixation Device

Duplospray™* System
Tisseel™* Fibrin Sealant

Fixation Codes (Fixation not Needed)

113115
113116
113120
113119

STRAP25
ABSTACK15
ABSTACK30

174006

0600029 (off label in US)
0600030 (off label in US)
1501261 (off label in US)
1501262 (off label in US)
1501263 (off label in US)
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MATERIALS MANAGEMENT INFORMATION

Ordering Information

Code Product Description Product Configuration

LPG1510
10x15
1 Unit per Box

LPG1510X2
10x15
2 Units per Box

LPG1510AR
Right Anatomical
1 Unit per Box

LPG1510AL
Left Anatomical
1 Unit per Box

LPG1510AK2
Bilateral Anatomical
2 Units per Box

Packaging Overview Product Order Codes

Box Dimensions (LxWxH):
310 mm x 285 mm x 23 mm

Ordering Information
Covidien Products Website: www.covidien.com/hernia
Customer Service: (800) 722-8772
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1Covidien Internal Test Report 0902CR123. Data on File (June 2012).
2Kolbe, T, Hollinsky, C, Walter, I, Joachim, A, Rülicke, T. Influence of a new self-gripping 
hernia mesh on male fertility in a rat model. Surgical Endoscopy 2010; 24: 455-461.
3Covidien Internal Test Report 0902CR114. Data on File (October 2011). Bard™* soft 
mesh and Bard™* 3DMax light mesh have the same textile base.
4Covidien Internal Test Report 0902CR141 (STI107). Data on File (November 2012).
5Kingsnorth, A et al. Randomized controlled multicenter international clinical trial of 
self-gripping Parietex™ ProGrip™ polyester mesh vs lightweight polypropylene mesh in 
open inguinal hernia repair: interim results at 3 months. Hernia 2012; 16: 287-294.
6Kapischke, M et al. Self-fixating mesh for the Lichtenstein procedure – a prestudy. 
Langenbeck’s Archives of Surgery 2010; 395: 317-322.
7Quyn, AJ et al. Chronic pain after open inguinal hernia surgery: suture fixation vs 
self-adhesive mesh repair. Langenbeck’s Archives of Surgery 2012 May 2 [Epub ahead of 
print].
8Laxa, B, Jacob, B. An ongoing prospective study evaluating self-gripping mesh (Parietex 
ProGrip™) without additional fixation during laparosocpic total extraperitoneal (TEP) 
inguinal hernia repair: initial analysis. IHS 2012 P1620. Covidien sponsored study.
9Birk, D. Self-gripping mesh in laparoscopic inguinal hernia repair. Technique and 
clinical outcome of 96 operations. IHS 2012 P-1654. Covidien sponsored study.
10Edwards, C. Self-fixating mesh is safe and feasible for laparoscopic inguinal hernia 
repair. Surgical Endoscopy and Other Interventional Techniques. Conference: 2011 
Scientific Session of the Society of American Gastrointestinal and Endoscopic Surgeons, 
SAGES San Antonio, TX United States (30.03.2011 – 02.04.2011). 25: S324.
11Taylor, C et al. Laparoscopic inguinal hernia repair without mesh fixation, early results 
of a large randomised clinical trial. Surgical Endoscopy 2008 Mar; 22(3): 757-62.

12Simons, MP et al. European Hernia Society guidelines on the treatment of inguinal 
hernia in adults. Hernia 2009; 13: 343-403.
13Bittner, R, Arregui, ME et al. Guidelines for laparoscopic (TAPP) and endoscopic 
(TEP) treatment of inguinal hernia [International Endohernia Society (IEHS)]. Surgical 
Endoscopy 2011; 25: 2773-2843.
14Koch, C, Greenlee, S. Randomized Prospective Study of Totally Extraperitoneal 
Inguinal Hernia Repair: Fixation Versus No Fixation of Mesh. JSLS 2006; 10: 457-460.
15Estimate derived from the use of information under licence from the following IMS 
Health information service: Hospital Supply Index for the period Sep ’06 – Jun ‘12. IMS 
expressly reserves all rights, including rights of copying, distribution and republication. 
Based on typical prices of anatomical mesh and absorbable fixation in the US.
16Ethicon SecureStrap™* fixation system Instructions For Use.
17ProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh Instructions For Use.
18Piccini, G, Lissidini, G et al. No tacks, no glue, no frustration during TAPP groin hernia 
repair with ProGrip™ and V-Loc™ 180. IHS 2012 FP-1740.
19Covidien Internal Test Report TEX033-a. Data on File (October 2012).
20Covidien Internal Test Report 0902CR122. Data on File (June 2012).
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physicians regarding costs of pain management strategies. IHS 2012
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23Covidien Internal Test Report 0902CR132a. Data on File (July 2012).
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2012 Feb; 397(2): 291-5
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use of a self-gripping lightweight mesh. Hernia 2011; 15: 511-515.
28Nienhuijs, S, Kingsnorth, A et al. Benefit of self-gripping Parietex ProGrip™ mesh in 
open inguinal hernia repair: less pain with nerve preservation. IHS 2012 FP-1673.
29Pierides, G, Scheinin, G et al. Randomized comparison of self-fixating and sutured 
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30Anadol, Z, Akin, M et al. A prospective comparative study of the efficacy of 
conventional Lichtenstein vs self-adhesive mesh repair for inguinal hernia. Surgery 
Today 2011; 41: 1498-1503.
31Covidien Internal Test Report TEX015-a. Data on File (April 2012).
32Lantis, JC II, Schwaitzberg, SD. Tack entrapment of the ilioinguinal nerve during 
laparoscopic hernia repair. J Laparoendosc Adv Surg Tech A. 1999; 9(3): 285-289.

33Broin, EO, Horner, C, Mealy, K et al. Meralgia paraesthetica following laparoscopic 
inguinal hernia repair. Surgical Endoscopy 1995; 9(1): 76-78.
34Deeken, CR et al. Physicomechanical evaluation of polypropylene, polyester and 
polytetrafluoroethylene meshes for inguinal hernia repair. Journal of American College 
of Surgeons 2011; 212: 68-79.
35Bard SorbaFix™* absorbable fixation system Instructions For Use.
36Bard website – http://www.davol.com/products/order-products/#oi21.
37Ethicon website – http://www.ecatalog.ethicon.com/hernia-repair.
38Covidien website – http:// www.covidien.com/imageServer.aspx/doc186183.pdf?conten
tID=16537&contenttype=application/pdf.
39Baxter Tisseel™* product list (downloaded from http://www.ecomm.baxter.com/
ecatalog/browseCatalog.do?lid=10001&hid=10001&cid=10016&key=7866aa9f80117a84
1ae5af83ee164b2).
‡If the mesh is cut to size, additional fixation should be used based on surgeon’s 
discretion.
∑Measured in millimeter scale.
ΩProGrip™ laparoscopic self-fixating mesh and ProGrip™ self-gripping mesh have 
equivalent gripping and mechanical properties.†,1

†Based on pre-clinical animal and/or benchtop studies.

We hope that this comprehensive information packet has been helpful to you in facilitating 
your decision-making process. If you have any questions or concerns or if you would like 
additional information, please contact your Covidien Sales Representative or call Customer 
Service at 1-800-722-8772.
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