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П В ^  НСЛОЛЬЗОВАНИШ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ БНИМАТЕЛЬНО ОЗНАКОМЬТЕСЬ СО 
СЛЕДУЮЩЕЙ ИНФОРМАЦИЕЙ.

ВАЖНО!
Брошорэ преднгзначы доя помощи б иоюльзомчии данного к и гп м . (Не w  n iM fio i 

справочным руководством по технике выполнения хирургических о п ^ции .
Это устройаю рира^клано, оротестроваьо к проишАено д м  использования прк раБоте 
топьхо с сриштвуиеитом ГЪвт^мое исгюаъзоиние и обработка хздеям могут пркмстм него 
поврежаенис и, и к  сведствие, к м анеото  ущерба здоровью паииента. Повторная обработка 
и (им ) п е р и ю а ц м  устроиава могут сттть i^mnhhoí ннфнцкрования пауиекта. Изделне не 
подлежит лоаторному иаюяьзгаанмо, обработке и стернпмзации.

ОПИСАНИЕ
Самофиксирующаяся потефиркая с т а  Ргабф** Bunyaueroi в asfx ириантэс
• фигуртые опки эллиптической формы с олфывасшнмся омозааетиисщимся клапаном, 
накладывающимся тюверх с т и .  i lM  правой и д м  левой аивтомтескоб CTopoiiu.

•  простая 1фямоутопькая села.
С т а ,  в том числе хвоа сепн с разрезом, лредстааяяет собой ляетение монофнламеюиой нити 
ю  полиэфира. Матрица сетки с адной оо^юны содержит раовсывающиеся монофкяэмектные 
щетинки ю  полигшаида. Эти крючки облегчают размешеине, ориеитацио и закрепление клапана, 
какшдывающелхя поверх СЕТ)«, и самой сетш на 1фияегаощ1а т ш я к  На медиальном iqae ш ки  
имеется иветкэя метка, которая облегчает ориеитащт.

Монофивамеитные рвоэсываоимесл ¡фочки из мономлокна, изтсловвеншп) кз гтолнмолочиой 
кислоты, Я8ПЛЯКЛ саморассвсьвающимися юмпоийлаыи и позвапяст зкрепплтьсепу на 
прилетающих тянкх на срок не менее S недель. Рассасывающиеся крючки из мочовзлокна в 
резуюгате гидролиза разлуаотсл in vño на СО] and К Д  которые затем усваиваются организмом. 
П О Ш А КИ Я
Леченм послезперациониьп и пзховш грыж.

ПЕОТИВОПОШАНИЯ
Самофмсмрующаяся полиэфирная сетка Рш&!р* не растягивается гри росте паииентг, поэтому ее 
не следует исгюльэовать у Аотей, чей период ропг не завервжпся.
Любое инородное тело способствует рамиткю инфекции при бактериальном обсеменении 
рвкы, лоэтоку не следует испсмьзовт омофнхофующуося пстофирную сетку ProGrip* в 
инфииирэванных и коитамкнирпанкых ранах.
KpMte W 0 , зтот продукт необходимо использовать С учетом того, что в случае инфе)щин может 
потребоваться удаление сетки.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Подтвержденные осложнения, кспорые возникали при реючетрухаш аенки брюшной полости 
с применением каких-либо сиктеттесхих сеток к могли наблюдаться после имплэнтацин 
самофиксируащейся полюфирнои сетки ProGrip"  ̂гематома, серома, склеивание, инфекция, 
фистула, хроническая боль, вошаление, рецидив,аялергическал реакция ка компоненты изделия и 
задержка мочи (которая может возниптуть при использоваиш анестетм«»).

Последние данные касатетмо применения всех сеток по показаниям демснстрируст воэмсяоюсть 
воэжкновения следующих явлеикк: пягивание; смещение я т  миграция (которые могут лрнвеси 
к болевым ои^щенияи и /и н  рецидиву), а таюке эрсгэил ( к о л ^  может вьввать воспаление). 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОаОРОЖНОСТИ 
'  Избегайте чрезмерного наттокения амофнкируацейся гюлкэфирой сетки ProGrip** и 
фяхеируюира швов, пртиная во внимание сокращение тканей гфи формировании рубца.

-  Самофикскрующалсл пояизфнрная сетка РгоОг^* не предназначена для ишопьзования в качестве 
сетки для трвчатвантационной ю ц ^ к .  Под испошэованием сетки дли трансгшитэционной 
хирургии подразумевается вырезмие с т м  по размерам пораженного участка, ее фмюиромкис к 
пораженной брюшной стенке и пришивание к краям раны.
-  Сетка поставллекя вдвойной а^мльчой упаковке. Рекомендуется опдмвать вкутренною 
угвковту непосредственно перед кз.лсжеиием сетки и при работе с ней иоюльзжть чистые 
перчапм и инструменты.

-  С данной оелсой должны работагыояько ольггкые вра«(. Ответствежюсть за применение атхи 
лежит на 8 ^

ЭТАПЫ ОПЕРАЦИИ
Изделие разработано для имплантации вне рюшной лопост.

□  С т а  с разр е зо м  м п о с т о м

Левая и правая, части сетки ссамофитоо^яошимся сворачиваюшися клапаном отмечены 
слециальными ярлыками: «ЙЮК'Ь Р^ВАЯ] означает правую спцхму тела пациента и «1Ш> 
(ЛЕБ.*Л) означает л е в ^

1. Извлеките септу разделите e t  откройте клапан и кагфавме цветную нитяную метку к  лобку при 
этом с п ^ » а  с микрокрючками Д0ЯЖН8 быть направпека на riiy6oodi мышечный ело*.
2. Заведите семетвгой канатик в разрез сетки (рис. 2).
A) ВНУТРЕННЯЯ КОСАЯ МЬДИЦЛ

B) ВНЕШНЯЯ КОСАЯ МЫШЦА 
ОРАЗ.®ЕЗНАКОЖЕ
0 )  СЕМЕННОЙ КАНАТИК 

Е! БОЛЬШОЙ ФРАГМЕНТ

3. Поместите п о с т  cerm вкгхлеа Ц мс 3]. Можно несколько раз корректировать ф ! ^  (Ш И. 
чтобы обеспрллъ максимагшко правильное смыкание разреза, ̂ зместите бсшьыую хривнз»^ сел» 
вдоль всей длины паховой связям: раслраааае кп ^ т а щ  Фобы с н « м о й  канатик рааюлатапел в 
центре.« сетка полностью покрьваи все саабые места брюшной пенки в ране.

4. Неэ&адимопъ в ̂ (ксщтии сетки определлею! хирургом, биагодгря способности сетка 
удерживаться ю  танях ее можно не фикофоваты ((внахо следуегучитывт размер грыжевого 
дефекта, расположение грыжевых ворог и прочность тканей.
5. Селу, в раэрех которой раслоиажен канатик, можно эакретпь одним швоч в зависимости 
от ситуации.

6. Наложите швы на р а ^  на апоневрозе внешней яхойи м ш ш  и разрез на коже. 
П р ям оугепь им  сетка
Эту сетку можно использовать как шпиком, так и фрагмеитами.

При лечении паковых фыж сету можно фиксировать к i^nepoBOÑ связке и (мм) к передним 
гпубокнммышцам. Кроме того,ее можно раслогкхитъ между глубоким мышечным слоем 
(виутрпАнм косая и лопсречнвл мьшща) и алоневрохм кз|чгжной косой мышцы живота.
При лечении послеолерациемных грыж хирург, руководствуясь своим опытом, фнксщ^т сеп^ 
таким образом, чтобы она г«рекрыила крал раны.

Фиксация сепм осущепввяется в зависимости (тт метода операции, размера грыжевых ворот к
осс^нносей пациента.

аЕРИЛИЭАЦИЯ
Стерильное одноразовое изделие. Стермякзоваио зтмпеяоисидом. Повторной стерилюаци« не
подлежит

ХРАНЕНИЕ
Хратмть при комнатной температуре в темном месте.

Звпрещветсд использовать дймое изделие после завершения гюсладнето дня меелца еров 
гсености, увзанного м  упахмхе.

При пшученнн изделия убедитесь в цегюспйсти и гермоичносгн угиковкк.
Не иаюлъзуйте нззепие, еезы ̂ к о е в  повреждена.
ОТСЛЕЖНВАНИЕЛДРТИЙ
Ка каждой упаковке имеется ярлык, в  котором указаны тип издепня к  номер партм!. Этот ярлык 
следует вклетпь в медицинскую вр?у пациента, чтобы ¿»«умеятаяьно зафиксировать точные 
сведения об имплантате.

Самофиксирующаяся полиэфирная сетка



ПЕРЕД ИаЮЛЬЗОВЛКИЕМ ДАННОГО ИЗДЕЛИЯ ВНИМАТЕЛЬНО сгНАХОМЕШ Ь со 
СЛЕДУЮЩ^ и н ф о р м а ц и е й .

ВАЖНО!
Зга броикя д м  fouoiuM в ttfmobSOUHM jUHwro изкп м . Она не 1ВПКТО)
справочным pyicoBOflcnoM ло тонике выполнеим хирурпгчесхм шкрацкв.
Эю устройстве разработана протеаир(яано и лромзвщно для испопьэмания при работе 
только с («ним пациентом. Попарное использование и обработка нэдепм могут г ^ в я т н  к ею 
ппрелиенно и. как следствие, к  нзнесенио ущерба здоровью гаииехтв. Попорная обработка 
и (им) асршмэаюп упроисти могут стать гцмчянои инфицированш пациента. Изделие не 
подлехят nosiopHOBíqr использование, о^мботке к стсрияизэцюс 
ОПИСАНИЕ
Самофиксирующаяся тиклропикновэя сетка РюОф”  вылуиапсв в даук варнаитас
• ф и г ^ я  отка эллиптической формы с разделяемым самофиксирующимся клапаном, 
какладыввюир<ма1 поверх сетки. Для правой и д.1я левой анатомической стороны.

-  сетка прям^ольной формы.
(>тка и клапан, накмдъвасщийся пм ф ( отки, S ̂ мтуриой версии сплетены из лом пропиленовой 
монофиламишим ИНГИ и с одной ю  сторон оомщемы расосьюаюиршися 1фючкгмя из 
мемофиимектноВ нши. мготовлемюб 1в  гюлимоленнои шслсла Эл! 1фючи1 (¿легчают
размющение, ориентацию м временное закрепление клапана, какяадывающепхл поверх сетм, и 
самой cmoi на прилегающихтканш. Цветная нитяная метя, располокенкая на медиальном крае 
фигурной сетки, улрсйцает процеа ориентации сетки.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Безналаи«(к хиру(ХУчесхое лечение паховых грыж открытым доступом.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
К омофиксяруощимся полипропиленовым сеткам ftoGrip** применим! все обычные 
прбгиялппазакия, имепцае отношение к испольэоинио средсте укреппетя абдоминальных 
стенок. Эти протмвоптазания помимо г^чего относятся к
• пациентам в период роса (офаниченная оюсобметъ сетки к рааяжеиию может оказаться 
нежтаточной &пя адаптации к росту пащтеита);
-  хирургтеоэш операциям в зафязненшх или инфицированкьа областас
- лапаросксимческон герииопяастике.
ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Подтвер)каенные осложнения, которые вгаиикали при реконструкции стенки брюшной тевоси 
с применением каких-либо синтетичесппсеток и могли набледаться после имглакгации 
самофикенрующеися попилропиленоеои сетки ProGifp*: гематома, серома, схлотванне, кифекция. 
фистутв, хроничеоая боА, воспаление, рецидив, аллергическая реагиия на мнтомеиты издепия и 
ш ерж а  момт {может воэнжиуть при использовании энезетмм).
Пхледкие данные осательно применения bos сеток по показаииим демонстрируют возмомшъ 
возниюитения следующих явлений; сягиваниа смещение или миграция (которые могут привести 
к болевым ощущениям и/или рецидиву), а также эрозия (которая может вызвать воспаление). 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОПОРОЖНОСТИ
• Сетка поспвллегся в двойной перильной i îaKOBR. А»омет1дуекз1 открывать внутреннюю 
ynawBi^ неоссраственио перед наложением сетки и работать с неб, ислоАь^ ипсгые перчапм 
и инструменты.
• С данной отгон должны работатыолыго опытные врачи. Ответстветмость за применение сетки 
лежит на враче.
ЭТАПЫ ОПЕРАЦИИ
Изделие разработано для имплантации вне бркнииой полости, 
t. Техника
•  Выполните р а ^  разметом от $ до 8 ста, после ш о  вьпопните днссекцио апонэдхш наружной 
«осой мышцы, мдеяите семенной канатик.
• Впрааьте г^нажевой мешок.
• Вылоянкте щчеехцию внутренней косой мышцы и поперечной фасцяк. 
íCfTG

П  С е тк а  с  р а з р е з о м  и  х в о с т о м :

Левая и правая части сетки с амофнксмруощимся сворачивающимся клапаном отмечены 
специальными ярлыками: «I9GHT> {(Ш АЯ) озючает правую сюрэну тела паииеип и 4 £П» 
(!ВАЯ] означает левую.

!. Извлеките отсу, откройте клапан и направьте цветную тмтлн^мел^ к лобку; при этом сторсма с 
к;ючими допим быть направлена на П))6ом1й мышечный окм.
2. Расподэжите семенной канатик в разрезе сетки, (рис 2).
A) ВЮОРВШ КОСАЯ МЫШЦА
B) ВНЕШНЯЯ КОСАЯ МЫШЦА 
ОРАЗРЗНАКЙЕ
D) СЕМЕННОЙ КАНАТИК 
£) БОЛЬШОЙ ©РАГМЕНТ
J. Закройте клапан на сетке (рис 3). Моадо неогояыго раз корректировать форму cetw, чтобы 
обеспечить максимально правильное смыкание разреза. Размееппе большую Тфивюку епки вдоль
всей длины паковой связки; расправьте отсу так, чтобы семенной канатм ргспслатался в центра а 
сетка полностью покрывала все слабые места брюшной стемш в ране, 
а. Необхсаимость в фикгдции term определяется хирургом. Билшаря спошбности материала 
сетки закрепляться автоматически, можно зафиксиркать селу в соответствии с размером дефекта, 
местом рэспппоження грыжи и сопоянием анэтомичкхих структур.
1  Наложите швы на разрез иа апоневрозе внешней косой мышцы и р а ^  на яме. 
Прямоугопыая о пха
Эту сетщ! можно исяуноовать как целшгоч W  к  фрагментами. Ее мо»ю гчжкретштъ к сывле 
Купера к/или наружному мышечному спою, »(роме того, ее можно расгюлсж1пь межщ г п ^ ^
мьноечным споем {внутренняя косая и поперечная мышца] и апоневрозом наружной косой мышцы 
живота.

Необходимость в фиксации сетки опредеяяекк хирургом. Благодаря слособностн материала сетки 
закрепляться автоматически, можно зафиксировать атку в соответствии с размером дефекта, 
местом раоюложекия грыжи и состоянием анатомических оруктур. 
аЕРИДНЗАЦИЯ
Стерилиое одноразовое изделие. Стерилкзивчо зтиленокекдом. Повторной стерилиззц14м не
подлежит
»(РАНЕНИЕ
Хранить при комнатной температуре в темном месте.
Запрещается использовать данное изделие послезавершения последнего дня ьгосяца срока 
гоаности, указанного на упакпвке.
При получении изделия убедлесь в «лостчостн к герметииности упаковки.
Не используйте изделие, если упаковка псареждена.
ОТСЛЕЖИВАНИЕ ПАРТИЙ
На каждой угтаковкс ииеекя Rp/lы^ на ютором указаны тип изделия и номер партии. Этот ярлык 
следует вклеить в мсэтцинскуо карту гициента. чтобы документально зэфиксщтовать точные 
сведения об имплэнтато.

Самофиксирующаяся полипропиленовая
сетка



ДОПОЛНЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Сетка самофиксирующаяся ProGrip в различных вариантах исполнения

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Sofradim Production, 116 avenue du Formans, 01600 Trévoux, France

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА

Sofradim Production, 116 avenue du Formans, 01600 Trévoux, France



Ч. НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Сетка самофиксирующаяся ProGrip в различных вариантах исполнения:
1. Сетка самофиксирующаяся полипропиленовая ProGrip: 
прямоугольная (15x9 см), эллиптическая (12x8 см);

2. Сетка самофиксирующаяся полиэфирная ProGrip:
прямоугольная (30 х 15 см), прямоугольная (20 х 15 см), прямоугольная (15x15 см), 
прямоугольная (15 х 9 см), эллиптическая (14 х 9 см), эллиптическая (12 х 8 см).

II. СВЕДЕНИЯ О ПРОИЗВОДИТЕЛЕ И ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ ПЛОЩАДКАХ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Sofradim Production, 116 avenue du Formans, 01600 Trévoux, France 
Тел./факс, e-mail: 33-04-74-08-90-00/ 33-04-74-08-90-02, the.pulse@covidien.com

МЕСТО ПРОИЗВОДСТВА
Sofradim Production, 116 avenue du Formans, 01600 Trévoux, France 
Тел./факс, e-mail: 33-04-74-08-90-00/ 33-04-74-08-90-02, the.pulse@covidien.com

III. УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ НА ТЕРРИТОРИИ РФ
Общество с ограниченной ответственностью «Ковидиен Евразия»; ООО «Ковидиен Евразия», 
Россия, 105120, г. Москва, 2-й Сыромятнический переулок, д. 1, тел./факс, e-mail: (495) 
9336469/ (495) 9336468, rus@covidien.com

СВЕДЕНИЯ. РЕГЛАМЕНТИРУЮЩИЕ КОНСТРУКЦИЮ МИ

I. ОПИСАНИЕ
Изделие РгоОпр представляет собой хирургическую сетку, предназначенную для 

постоянной имплантации с целью дополнительной поддержки ослабленных или поврежденных 
тканей в рамках хирургических процедур по плаетике паховой или послеоперационной грыжи. 
Сетка содержит рассасывающиеся крючки из ПЛА (полилактид) с одной стороны. 
Изображение структуры крючков представлено на рисунке 1.

Рисунок 1: Изображение стрзчстуры крючков

Структурный компонент сетки (монофиламентные нити) обеспечивает стойкое укрепление 
мягких тканей при использовании данного изделия (первичный механизм действия). Он 
представляет собой крупнопористые плетеные полиэфирные или полипропиленовые 
монофиламентные нити, которые действуют как каркас для клеточной инфильтрации и роста 
нативной ткани. Нити предназначены для прогрессивной колонизации компонентами 
биологической ткани организма вследствие каскада биологических реакций, лежащих в основе



заживления ран и ремоделирования мягких тканей, вследствие чего имплант в конечном итоге 
интегрируется в мягкие ткани пациента.

Изделие ProGrip имеет монофиламентные рассасывающиеся крючки из ПЛА (полилактид) с 
одной стороны, которые обеспечивают фиксацию сетки к окружающим тканям как минимум на 
8 недель, в течение которых сетка будет постепенно интегрироваться в ткани организма. 
Наличие крючков определяет способность нитей к самостоятельной фиксации, что 
обеспечивает должное размещение сетки без необходимости дополнительной фиксации в 
зависимости от типа хирургического вмешательства, размеров грыжи и состояния пациента. 
Таким образом, самостоятельная фиксация обеспечивает простоту размещения сетки и 
снижение рисков осложнений, связанных с дополнительной фиксацией, таких как 
послеоперационная боль. ПЛА представляет собой синтетический рассасывающийся полимер, 
который разрушается при гидролизе. Он распадается на мономеры молочной кислоты, которые, 
в свою очередь, распадаются до воды и диоксида углерода в цикле Кребса (цикл лимонной 
кислоты).

Изображения структуры нитей изделия ProGrip («GT8») до и после деградации ПЛА 
представлены на Рис. 3.

Нити типа GT8 до деградации РТА Нити типа GT8 после деградации РТА

11. СХЕМА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Ключевые функциональные элементы изделия РгоС1тр представлены на Рисунке 6.

В

Рисунок 6: Изображение изделия ProGrip -  ключевые функциональные элементы.

А : Самофиксирующийся загнутый край А : Монофиламентная крупнопористая нить
В : Монофиламентная крупнопористая нить из из ПЭТФ
ПЭТФ В : Рассасываюшиеся крючки из РТА



'с : Рассасывающиеся крючки из PLA 
D : Цветная метка

Код
REFизделия

Форма и 
размер

Код изделия 
REF

Форма и 
размер

Сетка самофиксирующаяся 
полипропиленовая ProGrip

Сетка самофиксирующаяся 
полиэфирная ProGrip

PP1509G Прямоугольная 
(15x9 см)

TEM3015G Прямоугольная 
(30 X 15 см)

PP1208DbCL Эллиптическая 
(12 X 8 см)

TEM2015G Прямоугольная 
(20 X 15 см)

TEM1515G Прямоугольная 
(15x15 см)

TEM1509G Прямоугольная 
(15 X 9 см)

TEM1409GR/L Эллиптическая 
(14 X 9 см)

TEM1208GR/L Эллиптическая 
(12 X 8 см)

IIL КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
В зависимости от степени потенциального риска применения в медицинских целях, 
медицинское изделие относится к классу 3.
Имплантируемое медицинское изделие.
Сетка имеет постоянный контакт с внутренней средой организма, устанавливается пожизненно 
(извлечение в случаях неправильной фиксации), рассасывающиеся крючки рассасываются в 
течение 8 недель.
Стерильное изделие, одноразового использования.

IV. МАТЕРИАЛЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ТИП КОНТАКТА С ОРГАНИЗМОМ
Наименование

изделия:
Материал Контакт с организмом человека

Сетка
самофиксирующаяся
полипропиленовая
ProGrip.

Сетка- Полипропилен 
Crinlene®,
Рассасывающиеся крючки
-  Полилактид (ПЛА) 
FW0150
Метка- Полипропилен 
Crinlene, краситель D&C 
green № 6

Постоянный контакт с внутренней 
средой организма

Сетка
самофиксирующаяся 
полиэфирная ProGrip.

Сетка- Полиэфир Ticron®, 
Рассасывающиеся крючки
-  Полилактид (ПЛА) 
FW0150
Метка- Полиэфир Ticron®, 
краситель D&C Blue №6

Постоянный контакт с внутренней 
средой организма



V. КОМПЛЕКТАЦИЯ
Сетка самофиксирующаяся ProGrip поставляется в оригинальной упаковке в количестве -  1 шт. 
К каждому изделию прилагается инструкция по применению и ярлык (идентификационная 
наклейка), на котором написаны тип изделия и номер партии. Этот ярлык следует вклеивать в 
медицинскую карту пациента, чтобы документально зафиксировать точные сведения об 
имплантате.
В транспортную коробку вкладывается документ «Эксплуатационная документация» на 
бумажном носителе в количестве* не менее 1 шт.
* Количество экземпляров может быть увеличено по требованию заказчика.

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Таблица - Габаритные размеры изделия
Сетка самофиксирующаяся Сетка самофиксирующаяся

Вариант
исполнения

Значение, мм Вариант
исполнения

Значение

Прямоугольная 
15 X 9 см

(150x90)^" Прямоугольная 
30 X 15 см

(300 X 150)^^

Эллиптическая 
12 X 8 см

(120 X 80)̂ *’ Прямоугольная 
20 X 15 см

(200 X 150)̂ *’

Прямоугольная 
15 X 15см

(150 X 150)^"

Прямоугольная 
15 X 9 см

(150x90)^^

Эллиптическая 
14 X 9 см

(140x90)^^

Эллиптическая 
12 X 8 см

(120x 80)̂ *’

Таблица - Масса изделия
Сетка самофиксирующаяся 
полипропиленовая ProGrip

Сетка самофиксирующаяся 
полиэфирная ProGrip

Вариант
исполнения

Значение Вариант
исполнения

Значение

Прямоугольная 
15 X 9 см

1,71 г ±5% Прямоугольная 
30 X 15 см

6,90 г ± 5%

Эллиптическая 
12 X 8 см

1,47 г ±5% Прямоугольная 
20 X 15 см

3,76 г ±5%

Прямоугольная 
15 X 15см

2,20 г ±5%

Прямоугольная 
15 X 9 см

1,84 г ±5%

Эллиптическая 
14 X 9 см

1,73 г ±5%

Эллиптическая 
12 X 8 см

1,56 г ±5%



1 Параметр Сетка
самофиксирующаяся
полипропиленовая
ProGrip

Сетка
самофиксирующаяся
полиэфирная
ProGrip

Метод проверки

Диаметр нити, мм 0,10±0,01 0,08±0,01 Микроскопически
Разрывное 
давление, кПа >270 >270

Пневматический 
(180 13938-2) или 
аналогичный

Сила
захватьтания, Н >85 >85 С помощью 

разрывной машины

Параметр

Сетка самофиксирующаяся 
полиэфирная РгоСпр

Сетка самофиксирующаяся 
полипропиленовая РгоСпр

До резорбции 
крючков из 
ПЛА

После 
резорбции 
крючков из 
ПЛА

До резорбции 
крючков из 
ПЛА

После 
резорбции 
крючков из 
ПЛА

Поверхностная 
плотность, г/м^ 75±10 38±10 77±10 40±10

Прочность 
на разрыв, 

Н

Основа >129 >127 >150 >145

Уток >177 >128 >160 >122
Прочность 
на раздир, 

Н

Основа >22 >22 >21 >18

Уток >18 >16 >26 >13
Толщина сетки, мм 1,6±0,2 0,20±0,01 1,4±0,2 0,60±0,03

ДАННЫЕ ДЛЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ МИ

I. НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Лечение паховых и послеоперационных грыж.

II. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Сетка самофиксирующаяся полипропиленовая РгоОпр:
- безнатяжное хирургическое лечение паховых грыж открытым доступом 
Сетка самофиксирующаяся полиэфирная РгоОпр:
- лечение послеоперационньк и паховых грыж

III. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Любые противопоказания, связанные с хирургическим вмешательством и укреплением 
брюшных стенок, в том числе:
- период роста (ограниченная способность сетки к растяжению может оказаться 
недостаточной);
- проведение операции в загрязнённых или инфицированных областях;
- лапароскопическая герниопластика (Сетка самофиксирующаяся полипропиленовая РгоОпр)

IV. ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ДЕЙСТВИЯ ПРИ ИСПОЛЬЗОВАНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ.
После имплантации самофиксирующейся сетки РгоОпр могут возникать следующие 
осложнения:



гематома,
• серома,
• склеивание,
• инфекция,
• фистула,
• хроническая боль,
• воспаление,
• рецидив,
• аллергическая реакция на компоненты изделия,
• задержка мочи (может возникнуть при использовании анестетиков).
• стягивание,
• смещение или миграция (которые могут привести к болевым ощущениям и/или 
рецидиву),
• эрозия (которая может вызвать воспаление).

V. УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ, УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Применяется в условиях операционных ЛПУ медицинским персоналом, квалифицированным 
для транспортировки, подготовки, и использования сеток для укрепления мягких тканей 
брюшной стенки.
ЛГ- * Требования к окружающей среде во время эксплуатации

Температура воздуха, °С 10...42

Влажность воздуха, (относительная), без образования конденсата 30... 100%

Атмосферное давление, гПа 700...1060

VI. ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ.
Это устройство разработано, протестировано и произведено для использования при работе 
только с одним пациентом. Повторное использование и обработка изделия могут привести к его 
повреждению и, как следствие, к нанесению ущерба здоровью пациента. Повторная обработка и 
(или) стерилизация устройства могут стать причиной инфицирования пациента. Изделие не 
подлежит повторному использованию, обработке и стерилизации.
При получении изделия убедитесь в целостности и герметичности упаковки.
Не используйте изделие, если упаковка повреждена.
- Избегайте чрезмерного натяжения сетки и фиксирующих швов, принимая во внимание 
сокращение тканей при формировании рубца.
- Не используйте изделие в качестве сетки для трансплантационной хирургии. Под 
использованием сетки для трансплантационной хирургии подраз)ту1евается вырезание сетки по 
размерам пораженного участка, её фиксирование на поражённой брюшной стенке и 
пришивание к краям раны.
- Сетка поставляется в двойной стерильной упаковке. Рекомендуется открывать внутреннюю 
упаковку непосредственно перед наложением сетки и при работе с ней использовать чистые 
перчатки и инструменты.
- С данной сеткой должны работать только опытные врачи. Ответственность за применение 
сетки лежит на враче.

VII. ИНСТРУКЦИЯ п о  ПРИМЕНЕНИЮ



Сделайте разрез от 5 до 8 см, после этого проведите диссекцию апоневроза наружной 
косой мышцы, вьщелите семенной канатик.
2. Вправьте грыжевой мешок.
3. Проведите диссекцию внутренней косой мышцы и поперечной фасции.
4. Установите сетку:
1) Прямоугольная сетка:
Эту сетку можно использовать как целиком, так и фрагментами. Её можно прикрепить к связке 
Купера и/или наружному мышечному слою. Кроме того, её можно расположить между 
глубоким мышечным слоем (внутренняя косая и поперечная мьппца) и апоневрозом наружной 
косой мышцы живота.
Необходимость в фиксации сетки определяется хирургом. Благодаря способности материала 
сетки закрепляться автоматически, можно зафиксировать сетку в соответствии с размером 
дефекта, местом расположения грыжи и состоянием анатомических структур.
2) Эллиптическая сетка:
Левая и правая части сетки с самофиксирующимся сворачиваюгцимся клапаном отмечены
специальными ярльпсами: «RIGHT» (ПРАВАЯ) -  означает правую сторону пациента, «LEFT» 
(ЛЕВАЯ) означает левую.
□ Извлеките сетку, откройте клапан и направьте окрашенную волоконную метку к лобку, 
при этом сторона с крючками должна быть направлена на глубокий мышечный слой.
□ Расположите семенной канатик в разрезе сетки (см. рис. 3).

Рисунок 3
А -  внутренняя косая мышца; 
В -  внешняя косая мышца;
С -  Разрез на коже;
П -  Семенной канатик;
Е -  большой фрагмент.

□ Закройте клапан на сетке (см. рис. 4). Можно несколько раз скорректировать форму 
сетки, чтобы обеспечить максимально правильное смыкание разреза. Разместите большую 
кривизну сетки вдоль всей длины паховой связки, расправьте сетку так, чтобы семенной 
канатик располагался в центре, а сетка полностью покрывала все слабые места брюшной стенки 
в ране.



Рисунок 4

□ Необходимость в фиксации сетки определяется хирургом. Благодаря способности 
материала сетки закрепляться автоматически, можно зафиксировать сетку в соответствии с 
размером дефекта, местом расположения грыжи и состоянием анатомических структур.

VIII. ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду.

IX. ХРАНЕНИЕ И ТРАНСПОРТИРОВКА
Таблица 4

среде во врем4 jppenopxepoiK H ji жранёаня ^

Температура воздуха, °С 10...32

Влажность возд)оса, (относительная), без образования конденеата Не более 85 %

Атмоеферное давление, гПа 700...1060

Хранить при комнатной температуре, в защищённом от света месте.
Медицинское изделие транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с требованиями международных етандартов и правилами перевозки 
грузов, действующих на транспорте каждого вида.
Изделие РгоОпр устойчиво к нарушениям при транспортировке, при этом сохраняется 
целостность упаковки и функциональные свойства/целостность изделия.

X. СРОК г о д н о с т и
Срок годности изделия составляет 5 лет с даты изготовления. Запрещается использовать данное 
изделие после завершения последнего дня месяца срока годности, указанного на упаковке. 
Изделие РгоОпр имеет монофиламентные рассаеывающиеся крючки из полилактида (РИА) с 
одной стороны, которые обеспечивают фиксацию сетки к окружающим тканям как минимум на 
8 недель, в течение которых еетка будет постепенно интегрироваться в ткани организма.

XI. МАРКИРОВКА, УПАКОВКА
Маркировка медицинского изделия включает в еебя следующую информацию;

- товарный знак предприятия-изготовителя;
- адрее и наименование производителя и уполномоченного представителя;
- наименование изделия;
- номер серии;
- дата изготовления;



- срок годности;
- код продукта и вариант исполнения;
- другие информационные надписи и символы.

Маркировка изделия РгоСпр соответствует имеющимся данным по менеджменту риска и 
клиническим доказательствам.

Маркировка соответствует применимым требованиям, указанным в стандартах ЕН 980, ЕК 
1041 и 180 15223-1.

Таблица 3 : Символы.
Рисунок 7: Маркировка

Организация-изготовитель



/ REF Код продукта

[Lorj Номер серии

Срок годности

STEÍHLE ЕО Стерилизовано этиленоксидом

0 Для одноразового применения

Не стерилизовать повторно

Rx
ONLY

Рецептурный отпуск

Не использовать, если упаковка повреждена или нарушена её
целостность

А Ознакомиться с сопроводительной документацией

Транспортная маркировка содержит следующую информацию;
• манипуляционные знаки (Беречь от влаги, Пределы температуры, Беречь от солнечных

Ограничение температуры

 ̂4

Беречь от влаги

Перерабатываемый материал

Беречь от солнечных лучей

• наименование грузополучателя
• наименование пункта назначения
• наименование грузоотправителя
• наименование пункта отправления
• масса (нетто и брутто)/количество упаковок с изделием
• габаритные размеры

Проект этикетки на русском языке (пример):

С  Сетка самофиксирующаяся ProGrip
р  Производитель: Софрадим Продакшн, Франция 

Страна Франция

происхождения:

Представитель производителя в ООО «Ковидиен Евразия» 
РФ:
105120, Россия, г. Москва, переулок Сыромятнический 2-й, дом 1

Регистрационное удостоверение № от



Дата изгот. / Серия / Годен 
до:

см. упаковку

см. инструкцию
см. символы на упаковке

Изделие РгоОпр упаковано в двойную стерильную систему, состоящую из двух 
герметичных пакетов из материала Тайвек/ПЭТ/ПЭ. Затем упакованное изделие проходит 
конечный этап стерилизации оксидом этилена (Е10) и помещается во внешнюю картонную 
упаковку с маркировкой, внутри которой содержится инструкция по применению. Каждое 
изделие имеет индивидуальную упаковку (1 изделие во внешней картонной упаковке). 
Используются упаковки различного размера (соответствующие размеру изделия) и 
конфигурации, изготовленные в соответствии с процедурами, зпгвержденными в компании 
Софрадим Продакшн.

Стерильная барьерная система состоит из двух пакетов из материала Тайвек. Второй пакет 
из материала Тайвек не контактирует с изделием, он выполняет функцию стерильного барьера, 
обеспечивающего эксплуатацию изделия в асептических условиях. Внешняя картонная 
упаковка обеспечивает физическую защиту изделия и стерильной барьерной системы в 
условиях коммерческой реализации изделия.

Дизайн и результаты валидации упаковочной системы изделия РгоОпр соответствуют 
требованиям серий стандартов 180 11607.

Рисунок 8: Стерильная упаковка.



Рисунок 9: Внешняя упаковка.

XII. г а р а н т и й н ы е  о б я за т е л ь с т в а

Производитель гарантирует соответствие качества медицинского изделия при соблюдении 
требований к транспортированию, хранению и применению изделия.

ДАННЫЕ ДЛЯ ТЕХНИЧЕСКОГО ОБСЛУЖИВАНИЯ И РЕМОНТА

Техническое обслуживание или ремонт не предусмотрены для данного медицинского изделия.

ДАННЫЕ ДЛЯ УТИЛИЗАЦИИ ИЛИ УНИЧТОЖЕНИЯ МИ

Проводите утилизацию или уничтожение компонентов изделия в соответствии с местным 
законодательством.
Неиспользованные сетки с истекшим сроком годности относятся к медицинским отходам 
класса А по СанПиН 2.1.7.2790-10 и должны утилизироваться соответствующим образом. При 
необходимости утилизации сетки после контакта с организмом пациента (например, при 
неправильной установке) считать изделие медицинским отходом класса Б по СанПиН 
2.1.7.2790-10 и утилизировать соответств}чощим образом.

СТЕРИЛЬНОСТЬ
Изделие РгоОпр стерилизуется оксидом этилена (Е10). Изделие поставляется в стерильном 
виде и предназначено только для однократного использования у одного пациента. Повторное 
использование, повторная стерилизация или обработка не предусмотрены.

ДАННЫЕ ДЛЯ РАЗРАБОТКИ И ПРОИЗВОДСТВА МИ

I. ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ 
СООТВЕТСТВУЕТ ИЗДЕЛИЕ



Стерильность:
ЕК 556-1: 2001/АС:2006 Стерилизация медицинских изделий. Требования для 

признания изделий стерильными. Требования к стерильным 
медицинским изделиям.

ЕЫ 180 11135-1:2007 Стерилизация медицинских продуктов -  Этиленоксид -  
Часть 1: требования к разработке, валидации и 
производственному контролю процесса стерилизации 
медицинских изделий.

ЕЫ180 11737-1:2006 Стерилизация медицинских изделий - Микробиологические 
методы -  Часть 1: определение популяции 
микроорганизмов в продуктах.

ЕК180 11737-2: 2009 Стерилизация медицинских изделий - Микробиологические 
методы -  Часть 2: тесты на стерильность, проводимые при 
определении, валидации и поддержании процесса 
стерилизации.

Упаковка и маркировка:
ЕМ 980: 2008 Графические символы, используемые в упаковке 

медицинских изделий.
ЕМ 1041: 2008 Информация, поставляемая производителем медицинских 

изделий.
ЕМ 180 11607-1:2009 Упаковка термически стерилизованных медицинских 

изделий -  Часть 1: Требования к материалам, стерильным 
барьерным системам и упаковочным системам.

ЕМ 180 11607-2: 2006 Упаковка термически стерилизованных медицинских 
изделий -  Часть 2: Валидационные требования к 
формующему, закупорочному и сборочному процессу.

ЕМ 180 15223-1: 2012 Символы, используемые в упаковке медицинских изделий.
Управление качеством:
ЕМ 180 13485:2012 Медицинские изделия. Системы управления качеством. 

Требования для регуляторных целей.
Управление риском:
ЕМ 180 14971:2012 Медицинские изделия. Применение управления риском к 

медицинским изделиям.
ЕМ 62366: 2008 Медицинские изделия -  Применение эргономичного 

проектирования к медицинским изделиям.
Медицинские изделия:
93/42/ЕЕС Директива по медицинским изделиям.
Клинические стандарты:
ЕМ 180 14155:2011 Клиническое исследование медицинских изделий с 

испытанием на человеке -  Надлежащая клиническая 
практика.

МЕООЕУ 2.7.1 Методические рекомендации европейской комиссии -  
оценка клинических данных.

Биосовместимость:
ЕМ 180 10993-1: 2009 Биологическая оценка медицинских изделий.
Ткань
180 13938-2: 1999 Ткани -  Прочностные характеристики тканей -  

Пневматический метод определения прочности при 
разрыве и удлинения.

180 4674: 2003 Определение сопротивления разрыву тканей с пластиковым 
или резиновым покрытием.

180 13934-1:2013 Определение предела прочности на разрыв и удлинения.
180 3801: 1977 Ткани -  Плетеные ткани -  Определение массы на единицу 

длины и массы на единицу площади.



Перевод титульного листа с английского и французского языков на русский язык

«УТВЕРЖДАЮ»

Sofradim Production

Старший специалист по регистрации
(должность)

_______ Бенжамин Рошет__________
(имя)

<Подписъ>

«19» октября
(подпись) 

2016 г.
«день» месяц (цифрами) 

М.П.

<Штамп:
SOFRADIM PRODUCTION

116 avenue du Formans 
01600 TREVOUX 

FRANCE
Тел.: + 33(0)4 74 08 90 00 

Факс: +33 (0)4 74 08 90 02>

Эксплуатационная документация для представления на территории Российской Федерации
(ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦР1Я МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ)

Сетка самофиксирующаяся ProGrip в различных вариантах исполнения

производства:

Sofradim Production, 116 avenue du Formans, 01600 Trévoux, France
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