
Supplementary data

Table 2. Relationship assessment of ADEs (Adverse Device Effects) with procedures and/or device.

	
	Hernia Type
	Surgical Approach

	
	Overall
	Primary
	Incisional
	P-values*
Primary vs Incisional
	Robotic
	Laparoscopic
	Open
	P-values*
Robotic vs laparoscopic

	
	(N=125)
	(N=70)
	(N=55)
	
	(N=56)
	(N=68)
	(N=1)
	

	Subjects with intra-operative ADE
	n (%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA

	    Procedure-related Only
	n (%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA

	     Both Related to Procedure and Device
	n (%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA

	    Device-Related only
	n (%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA

	Subjects with peri-operative ADE (from surgery through discharge)
	n (%)
	14 (11.2%)
	5 (7.1%)
	9 (16.4%)
	0.105
	6 (10.7%)
	8 (11.8%)
	0 (0.0%)
	0.854

	    Procedure-Related Only
	n (%)
	14 (11.2%)
	5 (7.1%)
	9 (16.4%)
	0.105
	6 (10.7%)
	8 (11.8%)
	0 (0.0%)
	0.854

	    Both Related to Procedure and Device
	n (%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA

	    Device-Related only
	n (%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA

	Subjects with at least 1 ADE occurring within 1-Month
	n (%)
	31 (24.8%)
	15 (21.4%)
	16 (29.1%)
	0.325
	9 (16.1%)
	22 (32.4%)
	0 (0.0%)
	0.037

	    Procedure-Related Only
	n (%)
	21 (16.8%)
	11 (15.7%)
	10 (18.2%)
	0.715
	7 (12.5%)
	14 (20.6%)
	0 (0.0%)
	0.232

	    Both related to Procedure and Device
	n (%)
	12 (9.6%)
	4 (5.7%)
	8 (14.5%)
	0.096
	2 (3.6%)
	10 (14.7%)
	0 (0.0%)
	0.037

	    Device-related Only
	n (%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA

	Subjects with at least 1 ADE occurring within 3-Month
	n (%)
	34 (27.2%)
	16 (22.9%)
	18 (32.7%)
	0.218
	9 (16.1%)
	25 (36.8%)
	0 (0.0%)
	0.010

	    Procedure-Related Only
	n (%)
	23 (18.4%)
	11 (15.7%)
	12 (21.8%)
	0.382
	7 (12.5%)
	16 (23.5%)
	0 (0.0%)
	0.116

	    Both related to Procedure and Device
	n (%)
	13 (10.4%)
	5 (7.1%)
	8 (14.5%)
	0.178
	2 (3.6%)
	11 (16.2%)
	0 (0.0%)
	0.023

	    Device-Related Only
	n (%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA

	Subjects with at least 1 ADE occurring within 12-Month
	n (%)
	40 (32.0%)
	19 (27.1%)
	21 (38.2%)
	0.189
	14 (25.0%)
	26 (38.2%)
	0 (0.0%)
	0.117

	    Procedure-Related Only
	n (%)
	23 (18.4%)
	11 (15.7%)
	12 (21.8%)
	0.382
	7 (12.5%)
	16 (23.5%)
	0 (0.0%)
	0.116

	    Both Related to Procedure and Device
	n (%)
	21 (16.8%)
	9 (12.9%)
	12 (21.8%)
	0.183
	7 (12.5%)
	14 (20.6%)
	0 (0.0%)
	0.232

	    Device-Related Only
	n (%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA

	Subjects with at least 1 ADE occurring within 24-Month
	n (%)
	42 (33.6%)
	19 (27.1%)
	23 (41.8%)
	0.085
	14 (25.0%)
	28 (41.2%)
	0 (0.0%)
	0.058

	    Procedure-related Only
	n (%)
	24 (19.2%)
	11 (15.7%)
	13 (23.6%)
	0.264
	7 (12.5%)
	17 (25.0%)
	0 (0.0%)
	0.080

	    Both Related to Procedure and Device
	n (%)
	22 (17.6%)
	9 (12.9%)
	13 (23.6%)
	0.116
	7 (12.5%)
	15 (22.1%)
	0 (0.0%)
	0.166

	    Device-Related Only
	n (%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	0 (0.0%)
	NA

	* P-values for comparison between hernia groups or surgical approach are from Chi-Square or Fisher Exact Tests.
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