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1. Significado de los símbolos  
  

 

Fabricante 
 

CE Mark  

 

Número de LOTE 
o partida 

 

No reutilizar  Usar antes de 

 

Estéril por OE 

 
Representante de 
la CE  Dispositivo médico 

 

  

 
2. Información del dispositivo 
2.1 Nombre del dispositivo: Esponja robótica laparoscópico 
2.2 Descripción del dispositivo: Bolas de gasa detectables por rayos X 
2.3 Código de producto de dispositivo: 20062 
2.4 Fabricante del dispositivo: Kingstar industries (Wuhan) Co., LTD, No 5 Xiaoxiangxi Road, Jinyinhu District, 430040, 

Wuhan, Hubei, República Popular China.  
2.5 Distribuidor: GS Medical LTD, 24/25, Grattan Business Park, Clonshaugh Business & Technology Park, Dublin Ireland 
D17 TK25 

 
3. Indicaciones 
Las bolas de gasa detectables por rayos X están previstas para su uso dentro del cuerpo o de una incisión quirúrgica o para 
ser aplicadas a órganos o estructuras internas para controlar el sangrado, absorber fluido o proteger órganos o estructuras 
de la abrasión, secado o contaminación.  

• Población de destino: todos los adultos y niños.  
• Sitio de aplicación: heridas quirúrgicas, lesiones en la piel.  
• Contacto permisible con el cuerpo humano: Contacto directo 
• Indicaciones: operaciones quirúrgicas o heridas/lesiones. 
• Condiciones de uso: operación o lesión 

 
4. Advertencias 
4.1 No utilizar si el envase principal está dañado o abierto. 
  
5. Precauciones: 
5.1 Inspeccionar cuidadosamente el envase estéril. No utilizar si el envase parece dañado o el contenido parece dañado. 
5.2 No utilizar si se ha sobrepasado la fecha de caducidad.  
5.3 Contar el número de dispositivos en el paquete antes y después del uso en un procedimiento quirúrgico. 
5.4 Examinar el dispositivo cuidadosamente antes de su uso, para asegurarse de que no haya presentes cuerpos extraños o 
contaminación. 5.5 Examinar cuidadosamente después de su uso para asegurar que su integridad permanece intacta.  
5.6 Tenga cuidado al utilizar instrumentos afilados para no enganchar o cortar el dispositivo durante su uso. 
5.7 Tenga cuidado de no utilizar una fuerza excesiva al retirar el dispositivo después de su uso.  
 
6. Esterilidad 
La esponja robótica laparoscópico está prevista para un solo uso, no reutilizar y no reesterilizar. 
 
 7. Garantía 
La idoneidad de uso de este dispositivo para un procedimiento quirúrgico deberá ser determinada por el usuario de 
acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante. No hay garantías que se extiendan más allá de lo indicado en la 
descripción en la superficie del dispositivo.  


