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1. Betydningen af symboler

Producent c E R CE-maerke LOT- eller
u LOT batchnummer
® Ma ikke Brug inden i ) Steriliseret med
‘ genbruges - 00 STERILE]EO) EO

E EF-repraesentant M D

Medicinsk udstyr

2. Beskrivelse af udstyret

2.1 Enhedens navn Laparoskopisk Robotic Sponge

2.2 Beskrivelse af enheden: Rgntgendetekterbare gazebolde

2.3 Enhedens produktkode: 20062

2.4 Producenten af enheden: Kingstar industries (Wuhan) Co., LTD, No 5 Xiaoxiangxi Road, Jinyinhu District, 430040,
Wubhan city, Hubei Province, Folkerepublikken Kina.

2.5 Distributgr: GS Medical LTD, 24 /25, Grattan Business Park, Clonshaugh Business & Technology Park, Dublin Ireland
D17 TK25

3. Indikationer
Rgntgendetekterbare gazebolde er beregnet til at blive brugt i kroppen eller en kirurgisk incision eller anvendes til indre
organer eller strukturer til at kontrollere blgdning, absorbere vaeske eller beskytte organer eller strukturer mod abrasio,
indtgrring eller kontaminering.
e Bruges til personer: Alle voksne og bgrn.
e Bruges til sted: operationssar, leesioner pa huden.
Tilladt kontakt med den menneskelige krop: Direkte kontakt
Indikationer: Kirurgiske operationer eller sar/laesioner.
Brugsforhold: Operation eller lzesioner

4. Advarsler
4.1 M3 ikke bruges, hvis den primzre emballage er beskadiget eller dbnet.

5. Forholdsregler:

5.1 Inspicér den sterile emballage ngje. Ma ikke bruges, hvis emballagen ser beskadiget ud eller indholdet ser beskadiget
ud.

5.2 Ma ikke bruges, hvis udlgbsdatoen er passeret.

5.3 Tl antallet af enheder i pakken fgr og efter brug i en kirurgisk procedure.

5.4 Undersgg enheden ngje fgr brug for at sikre, at der ikke er fremmedlegemer eller kontaminering tilstede. 5.5 Undersgg
enheden ngje efter brug for at sikre, at dens integritet stadig er intakt.

5.6 Udvis forsigtighed ved brug af skarpe instrumenter, sa enheden ikke fanges eller skaeres under brug.

5.7 Sgrg for, at der ikke anvendes for megen kraft, nar enheden fjernes efter brug.

6. Sterilitet
Laparoskopisk Robotic Sponge er beregnet til kun at blive brugt til engangsbrug, den ma ikke genbruges og den ma ikke
gensteriliseres.

7. Garanti

Denne enheds egnethed til brug i enhver kirurgisk procedure skal bestemmes af brugeren i overensstemmelse med
producentens brugsanvisning. Der er ingen garantier, der raekker leengere end beskrivelsen pa forsiden heraf.
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