Maysa
Medikal A Bicakh Trokar Kullanim Kilavuzu

Sanayi ve Ticaret Ltd. $ti.

BLADED TROCAR / BICAKLI TROKAR

Cihazin Tanimi ve Kullanim Amaci

» Cihaz, Laparoskopi sirasinda ayri bir laparoskopik kol tertibatinin girisini kolaylastirmak icin
abdominal duvari delmek lizere tasarlanmis keskin pramidal uglu steril, bukilmeyen cerrahi alettir.

» Bigakli Trokar, laparoskopik cerrahide hastada laparoskopik yontemle insizyon olmaksizin yapilan
islemi saglamak amaciyla kullanilir.

» Hastanede, herhangi bir kesi yapmadan bir laparaskopik miidahalede 3 veya 4 trokar kullanilr.

» Minimum doku travmasi biraktigl icin hastanin iyilesme siiresi en aza indirmek istendigi igin
kullanilmaktadir.

» Trokarin, abdominal bosluga tek limenli erisim portu saglamak icin geri cekildigi delme isleminden
sonra laparoskopik kol tertibati [imenini doldurmak amaglanmaktadir.

Uriin Ozellikleri:

=

Bicakh Trokar kanil grubu ve bicak grubundan olusur.
Bigakli Trokar kilifi yivli kandlden, giris valf, dis boru ve iki sizdirmaz kapaktan olusur.

Bu malzemeler icinde Bicak 304 kalite paslanmaz celikten olusmaktadir.

2
3
4. Yay 302 kalite paslanmaz gelikten olusur.
5. Gerikalan parcalar ise ABS, PC ve TPE’den olusmaktadir.
6. Bigak kenarinin sertligi max 210 HV'dir.
7. Temiz odada montajlanmis ve etilen oksit ile sterilize edilmis tek kullanimhk bir Grinddr.
8. Bu tek kullanimlik Griintin avantaji hafiftir, kullanimi kolaydir.
Uyarilar / Onlemler:
» Cihaz tek kullanimliktir. Kullanimindan sonra yeniden STERILIZE ETMEYINiZ ve KULLANMAYINIZ.
» Hasarli ambalajli Griinleri KULLANMAYINIZ.

» Endikasyonlar, teknikler ve prosedir ile baglantili riskler hakkinda kapsamh bilgi sahibi olmadan
cihazi viicuda YERLESTIRMEYINIZ.

» Urlinii inceleme ve/veya degisim amaciyla iade etmek icin MAYSA MEDIKAL San. Tic. Ltd. Sti. ile
irtibata geciniz.

» TUm Granlerin ilgili prosedir dncesinde ve sirasinda yapisal batinlik bakimindan dikkatli bir
bicimde incelenmesi gerekmektedir.

» Herhangi bir hasar saptanir ya da hasar oldugundan sliphe edilir ise Grini KULLANMAYINIZ.
Onerilen Kullanim Alanlari: (Tam tanimli medikal endikasyonlar)

Laparoskopik miidahale gerektiren tim cerrahi operasyonlar igin Saglik Uzmani onayi ile uygulanabilir.
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Genellikle;
» Kolanjit Ameliyatlarinda (Kolanjitis: Safra kanallarinin yangisi),
» Kolesistektomi Ameliyatlarinda (Safra kesesi tasi),
» Fitik Ameliyatlarinda,
» Kolon Kanseri Ameliyatlarinda,
» Bobrek Ameliyatlarinda,
» Mide Kigcililtme Ameliyatlarinda,
» Kanin diizensiz pihtilasmasi hastaligi durumlarinda,

» Ve doktorun tercihine bagh Gebe Kadinlara Laparoskopik mudahale gerektiren durumlarda
kullanihr.

Cihazin Kullanimi
Kullanim Oncesi Onlemler

Endikasyonlar, teknikler ve prosedir ile baglantili riskler hakkinda kapsamli bilgi sahibi olmadan cihazi
viicuda vyerlestirmeyiniz. Trokarin yerlestirilmesi icin kullanilacak teknik, Saglk Uzmaninin takdirine
baghdir.

Etilen Oksit ile sterilize edildiginden, ambalaji actiginizda dogrudan kullanilabilir. Bu nedenle
kullanmadan 6nce steril etmenize gerek yoktur.

Uygun seti hekimin tercihine gore asagida belirtildigi sekilde segcmeniz gerekmektedir:
1. 5mm*100mm
2.10mm*100mm
3.12mm*100mm
Onerilen Teknik:
a. iki parcali sistemi agin.
b. Bicag yivli kanilden geciriniz. DIKKAT: Kilitleme mekanizmasini kontrol etmeyi unutmayin.
c. Eger Bigakh Trokar ve kandl kilitleme mekanizmasi galisiyorsa, kullanima hazirdir.

d. Onceden hazirlanmis hastaya insizyon yapmaksizin batin bélgesinden giriniz, kamera yardimi ile
monitérden operasyon bolgesini kontrol ediniz.

e. Trokar Bicakli bolimuna ¢ikarin ve atin.
Kontrendikasyonlar

Kateterizasyon icin uygun olmayan hastalar icin kontrendikedir. Bicakli Trokar genellikle hastalarin
durumuna gore kontrendikedir ve bu durumu Saglik Uzmani belirler.

Komplikasyonlar

Hastalarin ya da refakatcilerinin s6z konusu Grtinidn kullanimi ile baglantili olasi komplikasyonlar
hakkinda bilgilendirilmeleri gerekmektedir. Komplikasyonlar arasinda belirtilenler de dahil ancak
bunlarla sinirli olmamak Uzere ilag tedavisine, hastanin prosediire ve cihaza karsi in tolerans diizeyine
yonelik riskler; idrar yolu enfeksiyonu, bdébrek, bébrek havuzcugu, Ureter ya da idrar torbasi
perforasyonu ve/veya cihazin endoskopik, sivi damlama ya da cerrahi bir sekilde ¢ikarilmasini
gerektirecek kateter kirilmalari bulunmaktadir.

KK.PA.001/01.09.2015/Rev.No:06/Rev.Tarihi:02.07.2025 Sayfa2/3



Ticari Tanitim:

Bicakh Trokar (Laparoskopik Trokar, Tek Kullanimlik, Steril)
5mm, 10mm ve 12mm Trokar

Uretici Firma:

MAYSA MEDIKAL San.ve Tic. Ltd. Sti

Uretim Yeri:
Meri¢ Mahallesi 5748. Sokak No:39 Bornova-iZMIR

Depolama Kosullari:
Kuru ve serin bir yerde oda sicakhginda +23 / +28 °C arasinda depolayin.
Dogrudan gilines 1s1gina uzun sureli maruz birakmayiniz

Etiket Bilgileri:

Maysa
Medikal A Firmanin Logosu

Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

Bigakh Trokar Uriin Adi
C € 2292 Onaylanmig Kurulug Tanimlama Numarasi
/\"%\ Tibbi atik

LoT Lot Numarasi

Katalog Numarasi

Uretim Tarihi

Kullanma Kilavuzuna Basvurunuz

Son Kullanma Tarihi

Tek Kullanimliktir

@lﬁﬂ@&ﬁ

H
H

STER Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir
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Gines Isigindan Uzak Tutunuz

Yeniden Sterilize Etmeyiniz

Paket Zarar Gérmiis ise Kullanmayiniz

imalatg Bilgisi:
MAYSA MEDIKAL SANAYi VE TICARET LIMITED SiRKETI
Meri¢ Mahallesi 5748. Sokak No:39 Bornova-iZMIR
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Sicakhk siniri — Saklama Kosullari
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