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A Viktigt:

Instruktionerna i detta dokument ar inte avsedda att fungera som en omfattande manual for kirurgiska tekniker relaterade till anvéndningen av Retrieval Bag. For att uppna
fardighet i kirurgiska tekniker kravs direkt kontakt med vart foretag eller en auktoriserad distributor for att fa tillgang till detaljerade tekniska instruktioner, konsultera
professionell medicinsk litteratur och genomga nédvandig utbildning under handledning av en kirurg som &r skicklig i minimalt invasiva ingrepp. Innan produkten anvénds
rekommenderar vi starkt att all information i denna manual lases igenom noggrant. Underlatenhet att félja dessa riktlinjer kan leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser,
inklusive patientskada, kontaminering, infektion, korsinfektion eller dodsfall.

Indikationer:

Retrieval Bag &r en engangsprodukt som anvénds som behallare for sdker och bekvdm insamling och extraktion av vavnadsprover sasom blindtarmen, gallblasan,
aggstockarna, myom, mjalten, ektopisk graviditet, lymfkértlar, lung- och tarmprover, andra véavnader och stenar under laparoskopiska och torakoskopiska kirurgiska ingrepp.
Malgrupp — vuxna och unga patienter, man och kvinnor.

Avsedda anvandare: Produkten ar avsedd att anvandas uteslutande av kvalificerad medicinsk personal.

Funktion:
Den halvtransparenta pasen 6ppnas efter placering i kroppshalan. Det tunna men starka membranet férhindrar vatskelackage och kontaminering av maligna celler under

hanteringen under ingreppet.

Beskrivning av produkten:
Retrieval Bag ar en steril engangsprodukt som bestar av en inféringshylsa med en férladdad vavnadspase och en tryckkanyl. Produkten ar avsedd att anvandas genom en

standardtrokar pa 10 eller 12 mm (medféljer ej). Pasar finns i volymerna 200, 400, 800, 1200 och 1500 ml.

Kontraindikationer:

1. Borttagning av vavnader som innehaller vassa strukturer som kan skada uppsamlingspasen ar en relativ kontraindikation.
2. Far inte anvandas med vévnad som inte ryms i provpasen sa att den kan stangas helt.

3. Ej avsedd for anvandning vid ingrepp dar laparoskopiska tekniker ar kontraindicerade.

Fore anvdndning:
Kontrollera noggrant transportkartongen, dess innehall och den enskilda pasen for tecken pa skador. Anvand inte instrumentet om det finns synliga skador.

Anvéndningsanvisning:
1. Oppna férpackningen med aseptisk teknik och kontrollera att pasen &r helt packad inuti introduceringsréret.

2. Folj standardprocedurer for laparoskopi fram till vAdvnadsprovtagningen.
3. For in introduceringshylsan i trokaren (bild I).
VARNING: Tryck INTE pa tryckkanylen nér du for in introduceringshylsan i trokaren for att forhindra att pasen lossnar inuti trokarkanylen.

Bild |

4. For in uppsamlingspasen i kroppshalan genom att trycka pa tryckkanylen tills uppsamlingspasen ar helt exponerad (bild II).

Bild Il

17.09.2025 Bruksanvisning — Uppsamlingpase IFU-RBM-SWE_14 / Rev. 14
1/4



5.

Nar den har frigjorts fran inforingshylsan 6ppnas uppsamlingspasen for att ta emot vavnad (bild Ill). Om den inte 6ppnas helt bor atraumatiska greppare anvandas
for att underlatta 6ppningen.

Bild Ill

6. Ta bort tryckkanylen och inféringshylsan.
7.  Placera 6nskad vavnad i uppsamlingspasen (bild IV).

OBS: Stora vavnadsprover kan behova skéras i mindre bitar eller morceleras for att kunna aviagsnas. Om det finns misstankar om att en malign
neoplastisk process pagick i den borttagna vavnaden, bor den inte styckas for att undvika spridning av neoplastiska celler till angransande organ.

Bild IV

8. For att ta bort, anvand gripdonet for att greppa stédngningsdglan som sitter i anden av stangningswiren (bild V). Dra tillbaka sténgningsdglan genom trokaren for
att stdnga uppsamlingspasen ordentligt och férsegla vavnaden inuti. Fortsatt att dra tillbaka sténgningsdglan tills uppsamlingspasen befinner sig vid trokarens

bas (bild VI).
OBS: Om du griper tag i traden istéllet for stingningsoglan kan det hdnda att pasen inte gar att stanga och att tradskyddet flagnar in i kroppshalan.

Bild V Bild VI

9. Nar uppsamlingspasen befinner sig vid trokarens bas (bild VII) drar du ut trokarhdljet, uppsamlingspasen och gripdonet tills den stdngda 6ppningen pa
uppsamlingspasen befinner sig vid trokarens snitt. Fortsatt att flytta uppsamlingspasen genom trokarens snitt for hand under direkt synkontroll (bild VIII, 1X).
OBS: Om innehallet i atervinningspasen ar for stort for att passera genom trokarens snitt kan det vara nédvandigt att forstora snittet for att underlatta

borttagningen av atervinningspasen. Detta bor goras med forsiktighet for att inte skada pasens vagg.
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10.

11.

Bild VII Bild V1II Bild IX

Innehallet i uppsamlingspasen kan sedan sugas ut eller aviagsnas med pincett (bild X, XI).

Bild X Bild XI

Ta bort uppsamlingspasen fran operationsomradet (bild XII).

Bild XII

A Ytterligare varningar och férsiktighetsatgéarder:
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Alla kirurgiska och minimalt invasiva ingrepp ska endast utféras av personer som har adekvat utbildning och ar val fértrogna med teknikerna. Konsultera medicinsk
litteratur om tekniker, komplikationer och risker innan du utfér nagot kirurgiskt ingrepp.

Kirurgiska instrument kan variera mellan olika tillverkare. Nar kirurgiska instrument och tillbehdr fran olika tillverkare anvands tillsammans i ett ingrepp, kontrollera
kompatibiliteten innan ingreppet pabdrjas. Underlatenhet att gora detta kan resultera i férlangd ingreppstid, oférmaga att utfora operationen eller nddvandighet att
oOverga till 6ppen kirurgi.

Nar provpasen har sténgts kan den inte 6ppnas igen pa plats.

Forsok inte ta bort pasen med provet genom troakern, eftersom detta kan leda till att pasen gar s6nder och innehallet spills ut.

Om provet ar for stort for pasens storlek gar det inte att stinga den ordentligt, vilket kan leda till att innehallet lacker ut i kroppshalan.

Om morcellator maste anvandas, gor det med forsiktighet, eftersom morcellatorn kan skada vaggarna i uppsamlingspasen mekaniskt, vilket kan leda till att innehallet
lacker ut i kroppshalan. Fragment fran pasens skadade vaggar kan finnas kvar i kroppshalan och orsaka en frammande kroppsreaktion.

Var forsiktig sa att pasen inte kommer i kontakt med vassa instrument, skérande instrument, elektrokauter och laser eller andra instrument, eftersom dessa kan
tranga igenom pasens vagg och orsaka spill av innehallet.

Undvik att anvanda dverdriven kraft vid utdragning av pasen for att forhindra att den spricker och innehallet spills ut.

Om pasen med provet inte kan avlagsnas genom atkomststallet, forstora atkomststallet forsiktigt for att underlatta borttagningen av pasen. Tvinga inte pasen genom
atkomststéllet, eftersom detta kan leda till att pasen brister och innehallet spills ut.

Om proceduren som beskrivs i punkt 9 i bruksanvisningen inte f6ljs noggrant och anvéndaren forsoker dra ut pasen genom snittet genom att dra i trdden med
overdriven kraft, kan traden ga av och anvandaren och/eller patienten skadas av den vassa tradspetsen.

Kassera alla 6ppnade instrument, oavsett om de har anvants eller inte, for att forhindra oavsiktlig anvandning av en kontaminerad enhet.

Anvand produkten omedelbart efter Sppnandet. Férvaring av produkten efter att férpackningen har 6ppnats kan leda till kontaminering, vilket 6kar risken for infektion
hos patienten. Produktens sterilitet och fullstandiga funktionalitet kan endast garanteras om den anvénds omedelbart efter att forpackningen har 6ppnats.

17.09.2025 Bruksanvisning — Uppsamlingpase IFU-RBM-SWE_14 / Rev. 14
3/4



13. Set till att kasta produkten och férpackningen efter anvandning, samt oanvanda men 6ppnade enheter, i enlighet med sjukhusets avfallshanteringsrutiner och lokala
bestammelser, inklusive, utan begransning, sddana som rér manniskors hélsa och sakerhet samt miljon.

14. Denna produkt ar avsedd for engangsbruk for en patient och ett ingrepp. Omsterilisering, ateranvandning och modifiering kan leda till allvarliga konsekvenser,
inklusive patientens dod.

15.  Om nagon allvarlig incident har intraffat i samband med produkten ska detta rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

16. Var forsiktig nar det finns risk for exponering for blod eller kroppsvatskor. Folj sjukhusets protokoll for anvandning av skyddsklader och skyddsutrustning.

17. Grena marknadsfor eller rekommenderar inga specifika kirurgiska metoder. Kirurgisk teknik, typer och storlekar pa vavnader som ar lampliga for insamling och
extraktion med Retrieval Bag ar kirurgens ansvar.
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De tryckta exemplaren av bruksanvisningen som medféljer Grenas produkter &r alltid pa engelska.
Om du behéver en papperskopia av bruksanvisningen pa ett annat sprak kan du kontakta Grena Ltd.

pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Skanna QR-koden nedan med lamplig applikation.
Du kommer da till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU pé det sprak du féredrar.

Du kan ga direkt till webbplatsen genom att skriva in www.grena.co.uk/IFU i din webblésare.

Se till att den pappersversion av IFU som du har &r den senaste versionen innan du anvénder enheten.
Anvénd alltid den senaste versionen av IFU.
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