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2. Details hulpmiddel

2.1 Naam hulpmiddel Laparoscopisch Robotspons

2.2 Omschrijving van het hulpmiddel: met rontgenstralen te detecteren wondgaasbolletjes

2.3 Productcode hulpmiddel: 20062

2.4 Fabrikant hulpmiddel: Kingstar industries (Wuhan) Co., LTD, No 5 Xiaoxiangxi Road, Jinyinhu District, 430040, Wuhan
city, Hubei Province, Volksrepubliek China.

2.5 Distributeur: GS Medical LTD Unit 24/25, Grattan Business Park, Clonshaugh Business & Technology Park, Dublin 17
D17 TK25 Ireland

3. Indicaties
Met rontgenstralen te detecteren wondgaasbolletjes zijn bedoeld voor gebruik binnen het lichaam of een chirurgische
incisie of toegepast op inwendige organen of structuren om het bloeden te controleren, vloeistoffen te absorberen of
organen of structuren te beschermen tegen wrijving, uitdroging of besmetting.

e Geschikt voor gebruik bij: alle volwassenen en kinderen.

e Te gebruiken bij: operatiewonden en huidletsel.

o Toelaatbaar contact met het menselijk lichaam: direct contact

e Indicaties: operatiewonden of wonden/letsel

e Gebruikstoepassingen: operatie of letsel

4. Waarschuwingen
4.1 Niet gebruiken nadat primaire verpakking is beschadigd of geopend.

5. Voorzorgsmaatregelen:

5.1 Controleer de steriele verpakking zorgvuldig. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd lijkt of de inhoud
beschadigd lijkt.

5.2 Niet gebruiken als de vervaldatum is verstreken.

5.3 Tel het aantal hulpmiddelen in de verpakking voor en na gebruik bij een chirurgische ingreep.

5.4 Onderzoek het hulpmiddel voor gebruik zorgvuldig, om er zeker van te zijn dat er geen vreemd voorwerp of
contaminatie aanwezig is. 5.5 Onderzoek na gebruik zorgvuldig of de integriteit ervan intact is gebleven.

5.6 Wees voorzichtig bij het gebruik van scherpe instrumenten, zodat het hulpmiddel tijdens het gebruik niet blijft haken
of wordt gesneden.

5.7 Let erop dat u niet te veel kracht gebruikt bij het verwijderen van het hulpmiddel na gebruik.

6. Steriliteit
De laparoscopischrobotspons is bedoeld voor eenmalig gebruik, mag niet worden hergebruikt en mag niet opnieuw
worden gesteriliseerd.

7. Garantie

De geschiktheid voor het gebruik van dit apparaat voor elke chirurgische ingreep moet door de gebruiker worden bepaald
in overeenstemming met de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Er zijn geen garanties die verder gaan dan de
beschrijving op de voorzijde.
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