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A Vigtigt:

Instruktionerne i denne vejledning er ikke beregnet til at fungere som en omfattende manual for kirurgiske teknikker i forbindelse med brugen af Retrieval Bag. For at opna
feerdighed i kirurgiske teknikker er det ngdvendigt at kontakte vores virksomhed eller en autoriseret forhandler for at fa adgang til detaljerede tekniske instruktioner,
konsultere faglig medicinsk litteratur og gennemfere den ngdvendige uddannelse under vejledning af en kirurg, der er erfaren i minimalt invasive procedurer. Inden brug
af enheden anbefaler vi pa det kraftigste, at alle oplysninger i denne vejledning gennemgas grundigt. Manglende overholdelse af disse retningslinjer kan medfgre alvorlige
kirurgiske konsekvenser, herunder patientskade, kontaminering, infektion, krydsinfektion eller ded.

Indikationer:

Retrieval Bag er et engangsudstyr, der anvendes som beholder til sikker og bekvem opsamling og udtagning af vaevsprgver, sdsom blindtarmen, galdeblzeren,
seggestokkene, fibroidtumorer, milten, ektopisk graviditet, lymfeknuder, lunge- og tarmprgver, andet veev og sten under laparoskopiske og thorakoskopiske kirurgiske
indgreb.

Malgruppe af patienter — voksne og unge patienter, maend og kvinder.

Tilsigtede brugere: Produktet er udelukkende beregnet til brug af kvalificeret medicinsk personale.

Funktion:
Den halvgennemsigtige pose abnes efter indszettelse i kropshulen. Den tynde, men steerke membran forhindrer vaeskelaekage og kontaminering med maligne celler under
handteringen i Igbet af proceduren.

Beskrivelse af anordningen:
Retrieval Bag er en steril engangsudstyr, der bestar af en introduceringshylster med en forudfyldt veevspose og en skubbenal. Denne enhed er designet til brug gennem

en standard 10 eller 12 mm trokar (medfelger ikke). Tilgaengelige posevolumener er 200, 400, 800, 1200 og 1500 ml.

Kontraindikationer:

1. Fjernelse af vaev, der indeholder skarpe strukturer, som kan beskadige udtagningsposen, er en relativ kontraindikation.
2. Ma ikke anvendes til vaev, der ikke passer inden for prgveposens greenser, sa den kan lukkes helt.

3. Ikke beregnet til brug under procedurer, hvor laparoskopiske teknikker er kontraindiceret.

Fer brug:
Undersgag forsendelseskartonen, dens indhold og den enkelte pose omhyggeligt for tegn pa beskadigelse. Hvis der er synlige skader, ma instrumentet ikke anvendes.

Brugsanvisning:
1. Abn emballagen ved hjeelp af aseptisk teknik, og kontroller, om posen er helt pakket inde i introduceringsraret.

2. Folg standard laparoskopiske procedurer indtil veevsudtagningen.
3.  Indseet introduceringshylsteret i troakaren (billede ).
FORSIGTIG: Tryk IKKE pa skubbenalen, mens introduceringshylsteret indsattes i troakaren, for at undga at posen lgsner sig inde i troakarens kanyle.

Billede |

Billede Il
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5.

Nar den er frigjort fra introducerkappen, abner udtagningsposen sig for at modtage vaev (billede Ill). Hvis den ikke abner sig helt, skal der bruges atraumatiske
gribeinstrumenter for at lette abningen.

Billede I

6. Fjern skubbekanalen og introducerhylsteret.
7. Placer det gnskede vaev i udtagningsposen (billede 1V).

BEMAERK: Store vaevsprover skal muligvis skares i mindre stykker eller morceleres for at kunne fjernes. Hvis der er mistanke om, at der har fundet
en malign neoplastisk proces sted i det fiernede vaev, bor det ikke skaeres i stykker for at undga spredning af neoplastiske celler til narliggende

organer.

Billede IV

For at fierne posen skal du bruge en tang til at gribe fat i lukkeslgjfen, der er placeret i enden af lukketraden (billede V). Treek lukkeslgjfen tilbage gennem troakaren
for at lukke udtagningsposen sikkert og forsegle veevet inde i posen. Fortseet med at treekke lukkeslgjfen tilbage, indtil udtagningsposen er ved bunden af troakaren

(billede VI).
BEMAERK: Hvis du griber fati traden i stedet for lukningslgkken, kan det medfere, at posen ikke kan lukkes, og tradskarmen kan flage ned i kropshulen.

Billede V Billede VI

Nar udtagningsposen er ved bunden af troakaren (billede VII), treekkes troakarhylsteret, udtagningsposen og griberen tilbage, indtil den lukkede munding af
udtagningsposen er ved troakarens snitsted. Fortsaet med at bevaege udtagningsposen gennem troakarens snitsted med handen under direkte syn (billede VIII,

1X).

17.09.2025 Brugervejledning — Praeparatposer IFU-RBM-DAN_14 / Rev. 14
2/4



BEMAERK: Hvis indholdet af udtagningsposen er for stort til at kunne passere gennem trokarens snit, kan det vaere nedvendigt at udvide snittet for at
lette fjernelsen af udtagningsposen. Dette skal gores med forsigtighed for ikke at beskadige posens vag.

Billede VI Billede VIII Billede IX

10. Indholdet af udtagningsposen kan derefter suges ud eller fiernes med en pincet (billede X, XI).

Billede X Billede XI

11.  Fjern opsamlingsposen fra operationsomradet (billede XlI).

Billede XiII

A Yderligere advarsler og forholdsregler:

1.

2.

o0k

~N

© ®

Alle kirurgiske og minimalt invasive procedurer ma kun udfgres af personer, der har tilstraekkelig uddannelse og kendskab til teknikkerne. Konsulter medicinsk litteratur
om teknikker, komplikationer og risici, inden du udferer en kirurgisk procedure.

Kirurgiske instrumenter kan variere fra producent til producent. Nar kirurgiske instrumenter og tilbeher fra forskellige producenter anvendes sammen i en procedure,
skal kompatibiliteten kontrolleres inden proceduren pabegyndes. Manglende overholdelse heraf kan resultere i forleenget proceduretid, manglende evne til at udfere
operationen eller ngdvendighed af at skifte til aben kirurgi.

Nar preveposen er lukket, kan den ikke let genabnes in situ.

Forsag ikke at fierne posen med prgven gennem troakaren, da dette kan fere til brud pa posen og spild af indholdet.

Hvis praven er for stor til posens starrelse, vil det ikke veere muligt at lukke den ordentligt, hvilket kan fere til leekage af indholdet i kropshulen.

Hvis det er nadvendigt at bruge en morcellator, skal dette geres med forsigtighed, da morcellatoren mekanisk kan beskadige veeggen pa opsamlingsposen, hvilket
kan fare til leekage af indholdet i kropshulen. Fragmenter fra posens beskadigede veegge kan forblive i kropshulen og forarsage en fremmedlegemsreaktion.

Der skal udvises forsigtighed for at undga kontakt mellem posen og skarpe instrumenter, skaereudstyr, elektrokauteri og laser eller andre instrumenter, da disse kan
treenge igennem udtagningsposens vaeg og forarsage spild af indholdet.

Undga at bruge for stor kraft under udtagning af posen for at forhindre, at posen brister og indholdet spildes.

Hvis posen med praven ikke kan fiernes gennem adgangsstedet, skal adgangsstedet forsigtigt udvides for at lette fiernelsen af posen. Posens indhold ma ikke tvinges
gennem adgangsstedet, da dette kan fore til, at posen brister og indholdet spildes.

10. Hvis proceduren beskrevet i afsnit 9 i brugsanvisningen ikke fglges ngje, og brugeren forsgger at traekke posen ud gennem snitstedet ved at traekke i wiren med

overdreven kraft, kan wiren knaekke, og brugeren og/eller patienten kan komme til skade af den skarpe wire.
Bortskaf alle &bne instrumenter, uanset om de er brugt eller ubrugte, for at forhindre utilsigtet brug af et kontamineret instrument.
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12. Brug enheden straks efter abning. Opbevaring af enheden efter abning af emballagen kan medfgre kontaminering og ege risikoen for infektion hos patienten.
Enhedens sterilitet og fulde funktionalitet kan kun sikres, hvis den bruges umiddelbart efter abning af emballagen.

13.  Serg for at bortskaffe produktet og emballagen efter brug samt ubrugte, men dbne enheder i overensstemmelse med hospitalets affaldsbortskaffelsesprocedurer og
lokale regler, herunder, men ikke begraenset til, regler vedrgrende menneskers sundhed og sikkerhed samt miljget.

14. Dette produkt er beregnet til engangsbrug til én patient og én procedure. Resterilisering, genbrug og sendringer kan medfgre alvorlige konsekvenser, herunder
patientens dad.

15.  Hvis der er opstaet en alvorlig haendelse i forbindelse med enheden, skal dette indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

16. Udvis forsigtighed, nar der er risiko for eksponering for blod eller kropsveesker. Overhold hospitalets protokoller vedrarende brug af beskyttelsesbeklaedning og -
udstyr.

17. Grena fremmer eller anbefaler ikke nogen specifikke kirurgiske metoder. Kirurgisk teknik, typer og sterrelser af vaev, der er egnede til opsamling og udtagning med
Retrieval Bag, er kirurgens ansvar.
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Steriliseret ved hjeelp af M D Medicinsk udstyr

De trykte eksemplarer af brugsanvisningen, der falger med Grena-produkter, er altid pa engelsk.
Hvis du har brug for en papirkopi af brugsanvisningen pa et andet sprog, kan du kontakte Grena Ltd.
pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Scan nedenstéende QR-kode med den relevante applikation.
Du vil blive omdirigeret til Grena Ltd.s hjemmeside, hvor du kan veelge elFU pa dit foretrukne sprog.

Du kan gé direkte til hiemmesiden ved at indtaste www.grena.co.uk/IFU i din browser.

Serg for, at den papirversion af IFU, du har, er den seneste revision, inden du bruger enheden.
Brug altid den seneste version af IFU.
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