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2. Udaje o prostiredku

2.1 Nazev prostiedku: Laparoskopicka robotickd houba

2.2 Popis prostredku: gazové kulicky detekovatelné rentgenem

2.3 Kadd vyrobku pro prostredek: 20062

2.4 Vyrobce prostiredku: Kingstar industries (Wuhan) Co., LTD, No 5 Xiaoxiangxi Road, Jinyinhu District, 430040, Wuhan
city, Hubei Province, Cinska lidova republika.

2.5 Distributor: GS Medical LTD, Unit 24 /25, Grattan Business Park, Clonshaugh Business & Technology Park, Dublin,
Irsko D17 TK25

3. Indikace

Gazové kulicky detekovatelné rentgenem jsou urceny k pouziti uvnitt téla nebo k chirurgické incizi nebo k aplikaci na
vnitini organy nebo struktury za tcelem kontroly krvaceni, absorbovani tekutiny nebo ochrany organti nebo struktur pred
odérem, vysuSenim nebo kontaminaci.

Osoby, u nichZ jsou urceny k pouziti: vSichni dospéli a déti.

Misto pouziti: operacni rany, poranéni kiize.

Povoleny kontakt s lidskym télem: ptimy kontakt

Indikace: chirurgické operace nebo rany/poranéni.

Podminky pouZiti: operace nebo poranéni

4. Varovani
4.1 Nepouzivejte, pokud je primarni obal poskozen nebo otevien.

5. Bezpecnostni opatieni:

5.1 Peclivé zkontrolujte sterilni obal. NepouZivejte, pokud je obal poskozen nebo obsah poskozené vypada.

5.2 NepouZzivejte, pokud uplynulo datum pouzitelnosti.

5.3 Spocitejte pocet prostiredkl v baleni pied a po pouziti pti chirurgickém zakroku.

5.4 Pred pouzitim prostiedek peclivé zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze v ném neni zadné cizi téleso nebo kontaminace. 5.5
Po pouziti peclivé zkontrolujte, zda jeho celistvost zlistala neporusena.

5.6 P pouzivani ostrych nastroji bud'te opatrni, aby nedoslo k zachyceni nebo pofezani prostiredku béhem pouzivani.
5.7 Davejte pozor, abyste pri sejmuti prostiedku po pouziti nepouzili nadmérnou silu.

6. Sterilita
Roboticka houba je urcena pouze k jednorazovému pouziti, nepouZzivejte opakované a opakované nesterilizujte.

7.Zaruka
Vhodnost pouZiti tohoto prostiredku k jakémukoli chirurgickému zakroku by mél urc¢it uzivatel v souladu s pokyny vyrobce
k pouziti. Neexistuji zadné zaruky piesahujici popis na predni strané tohoto dokumentu.
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