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A Wichtig:

Die hierin enthaltenen Anweisungen sind nicht als umfassendes Handbuch fiir chirurgische Techniken im Zusammenhang mit der Verwendung des Retrieval Bag gedacht.
Um chirurgische Techniken zu erlernen, miissen Sie sich direkt an unser Unternehmen oder einen autorisierten Handler wenden, um Zugang zu detaillierten technischen
Anweisungen zu erhalten, professionelle medizinische Fachliteratur zu konsultieren und die erforderliche Ausbildung unter der Anleitung eines Chirurgen zu absolvieren,
der Erfahrung mit minimalinvasiven Verfahren hat. Vor der Verwendung des Gerats empfehlen wir dringend, alle in diesem Handbuch enthaltenen Informationen sorgfaltig
durchzulesen. Die Nichtbeachtung dieser Richtlinien kann zu schwerwiegenden chirurgischen Folgen fiihren, darunter Verletzungen des Patienten, Kontamination,
Infektion, Kreuzinfektion oder Tod.

Indikationen:

Der Retrieval Bag ist ein Einwegprodukt, das als Behélter fir die sichere und bequeme Entnahme und Extraktion von Gewebeproben wie Blinddarm, Gallenblase,
Eierstocken, Myomen, Milz, Eileiterschwangerschaft, Lymphknoten, Lungen- und Darmproben, anderen Geweben und Konkrementen wahrend laparoskopischer und
thorakoskopischer chirurgischer Eingriffe verwendet wird.

Zielgruppe der Patienten — erwachsene und junge Patienten, Manner und Frauen.

Beabsichtigte Anwender: Das Produkt ist ausschlieRlich fiir die Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal bestimmt.

Funktion:
Der halbtransparente Beutel 6ffnet sich nach dem Einfiihren in die Kérperhéhle. Eine diinne, aber starke Membran verhindert das Austreten von Flussigkeit und die
Kontamination mit bdsartigen Zellen wahrend der Handhabung im Verlauf des Eingriffs.

Beschreibung des Produkts:

Der Retrieval Bag ist ein steriles Einwegprodukt, das aus einer Einflihrhille mit einem vorinstallierten Gewebebeutel und einer Schubkandile besteht. Dieses Produkt ist fur
die Verwendung mit einem standardmaRigen 10- oder 12-mm-Trokar (nicht im Lieferumfang enthalten) vorgesehen. Der Beutel ist in den Gréen 200, 400, 800, 1200 und
1500 ml erhaltlich.

Kontraindikationen:

1. Die Entnahme von Gewebe mit scharfen Kanten, die den Entnahmebeutel beschadigen kénnten, ist eine relative Kontraindikation.

2. Das Gerat sollte nicht fiir Gewebe verwendet werden, das nicht in den Probenbeutel passt, damit dieser vollstandig verschlossen werden kann.
3. Nicht zur Verwendung bei Verfahren vorgesehen, bei denen laparoskopische Techniken kontraindiziert sind.

Vor der Verwendung:
Uberprifen Sie den Versandkarton, seinen Inhalt und den einzelnen Beutel sorgfaltig auf Anzeichen von Beschadigungen. Wenn Beschadigungen sichtbar sind, verwenden

Sie das Instrument nicht.

Gebrauchsanweisung:
1. Offnen Sie die Verpackung unter aseptischen Bedingungen und tberprifen Sie, ob der Beutel vollstandig im Einflihrrohr verpackt ist.

2. Befolgen Sie die Standardverfahren fir die Laparoskopie bis zum Zeitpunkt der Gewebeentnahme.

3. Flhren Sie die Einfuhrhille in den Trokar ein (Abb. I).
VORSICHT: Driicken Sie NICHT auf die Schubkaniile, wahrend Sie die Einfiihrschleuse in den Trokar einfiihren, um zu verhindern, dass sich der Beutel
im Inneren der Trokar-Kaniile I16st.

Abb. |

4. Fihren Sie den Entnahmebeutel in die Kérperhéhle ein, indem Sie auf die Schubkandle dricken, bis der Entnahmebeutel vollstandig freigelegt ist (Abb. II).

Abb. Il
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5.  Sobald der Entnahmebeutel aus der Einfihrhille gelost ist, 6ffnet er sich, um Gewebe aufzunehmen (Abb. Ill). Wenn er sich nicht vollstandig 6ffnet, sollten
atraumatische Greifer verwendet werden, um das Offnen zu erleichtern.

Abb. 11l

6.  Entfernen Sie die Vorschubkaniile und die Einfiihrschleuse.

7. Legen Sie das gewlinschte Gewebe in den Entnahmebeutel (Abb. V).
HINWEIS: GroBe Gewebeproben miissen moglicherweise in kleinere Stiicke geschnitten oder morcelliert werden, um sie entfernen zu konnen. Bei
Verdacht auf einen malignen neoplastischen Prozess im entfernten Gewebe sollte dieses nicht zerteilt werden, um eine Ausbreitung neoplastischer

Zellen auf benachbarte Organe zu vermeiden.

Abb. IV

8.  Verwenden Sie zum Entfernen eine Zange, um die Verschlussschlaufe am Ende des Verschlussdrahtes zu greifen (Abb. V). Ziehen Sie die Verschlussschlaufe
durch den Trokar zuriick, um den Entnahmebeutel sicher zu verschlieBen und das Gewebe darin zu versiegeln. Ziehen Sie die Verschlussschlaufe weiter zurtick,

bis sich der Entnahmebeutel an der Basis des Trocars befindet (Abb. VI).
HINWEIS: Wenn Sie den Draht anstelle der Verschlussschlaufe greifen, kann der Beutel moéglicherweise nicht geschlossen werden und die

Drahtabschirmung kann in die Koérperhohle gelangen.

Abb. V Abb. VI
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9. Wenn sich der Entnahmebeutel am unteren Ende des Trocars befindet (Abb. VII), ziehen Sie die Trocarhiille, den Entnahmebeutel und die Greifzange zurtick,
bis sich die geschlossene Offnung des Entnahmebeutels an der Trocar-Inzisionsstelle befindet. Bewegen Sie den Entnahmebeutel unter direkter Sichtkontrolle
mit der Hand weiter durch die Trocar-Inzisionsstelle (Abb. VI, 1X).

HINWEIS: Wenn der Inhalt des Riickholbeutels zu groB ist, um durch die Trokarinzision zu passen, muss die Inzision moglicherweise vergrofert
werden, um das Entfernen des Riickholbeutels zu erleichtern. Dies sollte mit Vorsicht erfolgen, um die Beutelwand nicht zu beschadigen.

Abb. VII Abb. VIl Abb. IX

10. Der Inhalt des Entnahmebeutels kann dann abgesaugt oder mit einer Zange entfernt werden (Abb. X, XI).

Abb. X Abb. XI

11. Entfernen Sie den Auffangbeutel aus dem Operationsbereich (Abb. XII).

Abb. XIl

& Zusatzliche Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen:

1.

o0k w

Alle chirurgischen und minimalinvasiven Eingriffe sollten nur von Personen durchgefiihrt werden, die Uber eine angemessene Ausbildung verfiigen und mit den
Techniken vertraut sind. Konsultieren Sie vor der Durchfiihrung eines chirurgischen Eingriffs die medizinische Fachliteratur zu Techniken, Komplikationen und
Gefahren.

Chirurgische Instrumente kdnnen sich von Hersteller zu Hersteller unterscheiden. Wenn chirurgische Instrumente und Zubehorteile verschiedener Hersteller
gemeinsam in einem Eingriff verwendet werden, Uberprifen Sie vor Beginn des Eingriffs die Kompatibilitdt. Andernfalls kann es zu einer Verlangerung der
Eingriffsdauer, zur Unmdglichkeit der Durchfiihrung der Operation oder zur Notwendigkeit einer Umstellung auf eine offene Operation kommen.

Einmal verschlossen, kann der Probenbeutel nicht ohne Weiteres wieder gedffnet werden.

Versuchen Sie nicht, den Beutel mit der Probe durch den Trokar zu entfernen, da dies zu einem ReilRen des Beutels und zum Austreten des Inhalts fiihren kann.
Wenn die Probe fiir die GroRe des Beutels zu groB ist, kann dieser nicht richtig verschlossen werden, was zum Austreten des Inhalts in die Kérperhohle fiihren kann.
Wenn die Verwendung eines Morcellators erforderlich ist, gehen Sie vorsichtig vor, da der Morcellator die Wand des Entnahmebeutels mechanisch beschadigen und
zum Austreten des Inhalts in die Korperhdhle fiihren kann. Fragmente der beschadigten Beutelwénde konnen in der Korperhohle verbleiben und eine
Fremdkdrperreaktion verursachen.

Es ist darauf zu achten, dass der Beutel nicht mit scharfen Instrumenten, Schneidegeréaten, Elektrokautern, Lasern oder anderen Instrumenten in Berlihrung kommt,
da diese die Wand des Entnahmebeutels durchdringen und zum Austreten des Inhalts fiihren kénnen.

Bei der Entnahme des Beutels sollte iberméaRige Kraftanwendung vermieden werden, um ein ZerreiRen des Beutels und das Austreten des Inhalts zu verhindern.
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9.  Wenn der Beutel mit der Probe nicht durch die Zugangsstelle entfernt werden kann, vergréRern Sie die Zugangsstelle vorsichtig, um die Entfernung des Beutels zu
erleichtern. Driicken Sie den Beutel nicht mit Gewalt durch die Zugangsstelle, da dies zu einem ReilRen des Beutels und zum Austreten seines Inhalts flhren kann.

10. Wenn das in Abschnitt 9 der Gebrauchsanweisung beschriebene Verfahren nicht strikt befolgt wird und der Anwender versucht, den Beutel durch die Inzisionsstelle
zu entfernen, indem er mit UbermaRiger Kraft am Draht zieht, kann der Draht brechen und der Anwender und/oder der Patient durch die scharfe Drahtspitze verletzt
werden.

11. Entsorgen Sie alle gedffneten Instrumente, unabhéangig davon, ob sie verwendet wurden oder nicht, um eine versehentliche Verwendung eines kontaminierten Geréats
zu verhindern.

12.  Verwenden Sie das Produkt sofort nach dem Offnen. Die Lagerung des Produkts nach dem Offnen der Verpackung kann zu einer Kontamination filhren und das
Infektionsrisiko fir Patienten erhéhen. Die Sterilitat und volle Funktionsfahigkeit des Produkts kann nur gewéahrleistet werden, wenn es unmittelbar nach dem Offnen
der Verpackung verwendet wird.

13.  Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch sowie unbenutzte, aber gedffnete Produkte gemaR den Entsorgungsvorschriften des Krankenhauses
und den ortlichen Vorschriften, einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf diejenigen, die sich auf die menschliche Gesundheit und Sicherheit sowie die Umwelt
beziehen.

14. Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch bei einem Patienten und fiir einen einmaligen Eingriff bestimmt. Eine erneute Sterilisation, Wiederverwendung oder
Modifikation kann schwerwiegende Folgen bis hin zum Tod des Patienten haben.

15.  Wenn im Zusammenhang mit dem Gerat ein schwerwiegender Zwischenfall aufgetreten ist, sollte dies dem Hersteller und der zustandigen Behoérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

16. Seien Sie vorsichtig, wenn die Mdglichkeit einer Exposition gegeniiber Blut oder Korperflissigkeiten besteht. Halten Sie sich an die Krankenhausvorschriften
bezlglich der Verwendung von Schutzkleidung und -ausriistung.

17. Grena fordert oder empfiehlt keine bestimmten chirurgischen Verfahren. Die fur die Entnahme und Extraktion mit dem Retrieval Bag geeigneten chirurgischen
Techniken, Gewebetypen und -gréfien liegen in der Verantwortung des Chirurgen.
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Die mit Grena-Produkten gelieferten gedruckten Gebrauchsanweisungen sind immer in englischer Sprache verfasst.
Wenn Sie eine gedruckte Version der Gebrauchsanweisung in einer anderen Sprache benétigen, wenden Sie sich bitte an Grena Ltd.
unter ifu@grena.co.uk oder + 44 115 9704 800.

Bitte scannen Sie den untenstehenden QR-Code mit der entsprechenden Anwendung.
Sie werden dann zur Website von Grena Ltd. weitergeleitet, wo Sie die elFU in lhrer bevorzugten Sprache auswéhlen kénnen.

Sie kénnen die Website auch direkt aufrufen, indem Sie www.grena.co.uk/IFU in Ilhren Browser eingeben.

Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Geréts, dass Sie lber die aktuelle Version der Gebrauchsanweisung in Papierform verfiigen.
Verwenden Sie immer die IFU in der neuesten Version.
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