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1. Význam symbolů  
  

 

Výrobce 
 

Označení CE  

 

LOT nebo číslo 
šarže 

 

Nepoužívejte 
opakovaně 

 Použijte do 

 

Sterilizováno 
etylénoxidem 

 
Zástupce v ES 

 
Zdravotnický 
prostředek 

  

 
2. Údaje o prostředku 
2.1 Název prostředku: Laparoskopická robotická houba 
2.2 Popis prostředku: gázové kuličky detekovatelné rentgenem 
2.3 Kód výrobku pro prostředek: 20062 
2.4 Výrobce prostředku: Kingstar industries (Wuhan) Co., LTD, No 5 Xiaoxiangxi Road, Jinyinhu District, 430040, Wuhan 

city, Hubei Province, Čínská lidová republika.  
2.5 Distributor: GS Medical LTD, Unit 24/25, Grattan Business Park, Clonshaugh Business & Technology Park, Dublin, 

Irsko D17 TK25 
 

3. Indikace 
Gázové kuličky detekovatelné rentgenem jsou určeny k použití uvnitř těla nebo k chirurgické incizi nebo k aplikaci na 
vnitřní orgány nebo struktury za účelem kontroly krvácení, absorbování tekutiny nebo ochrany orgánů nebo struktur před 
oděrem, vysušením nebo kontaminací.  

• Osoby, u nichž jsou určeny k použití: všichni dospělí a děti.  
• Místo použití: operační rány, poranění kůže.  
• Povolený kontakt s lidským tělem: přímý kontakt 
• Indikace: chirurgické operace nebo rány/poranění. 
• Podmínky použití: operace nebo poranění 

 
4. Varování  
4.1 Nepoužívejte, pokud je primární obal poškozen nebo otevřen. 
  
5. Bezpečnostní opatření: 
5.1 Pečlivě zkontrolujte sterilní obal. Nepoužívejte, pokud je obal poškozen nebo obsah poškozeně vypadá. 
5.2 Nepoužívejte, pokud uplynulo datum použitelnosti.  
5.3 Spočítejte počet prostředků v balení před a po použití při chirurgickém zákroku. 
5.4 Před použitím prostředek pečlivě zkontrolujte, abyste se ujistili, že v něm není žádné cizí těleso nebo kontaminace. 5.5 
Po použití pečlivě zkontrolujte, zda jeho celistvost zůstala neporušená.  
5.6 Při používání ostrých nástrojů buďte opatrní, aby nedošlo k zachycení nebo pořezání prostředku během používání. 
5.7 Dávejte pozor, abyste při sejmutí prostředku po použití nepoužili nadměrnou sílu.  
 
6. Sterilita 
Robotická houba je určena pouze k jednorázovému použití, nepoužívejte opakovaně a opakovaně nesterilizujte. 
 
 7. Záruka 
Vhodnost použití tohoto prostředku k jakémukoli chirurgickému zákroku by měl určit uživatel v souladu s pokyny výrobce 
k použití. Neexistují žádné záruky přesahující popis na přední straně tohoto dokumentu.  


