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2. Laitteen tiedot

2.1 Laitteen nimi: Robottisieni Laparoskooppinen

2.2 Laitteen kuvaus: Rontgenilld havaittavat vanupallot

2.3 Laitteen tuotekoodi: 20062

2.4 Laitteen valmistaja: Kingstar industries (Wuhan) Co., LTD, No 5 Xiaoxiangxi Road, Jinyinhu District, 430040, Wuhanin
kaupunki, Hubein provinssi, Kiinan kansantasavalta.

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

3. Merkinnit
Rontgenilld havaittavat vanupallot on tarkoitettu kaytettaviksi kehon sisalla tai leikkaushaavoissa tai sisaelimissa tai -
rakenteissa verenvuodon hallitsemiseksi, nesteen imemiseksi, tai elinten tai rakenteiden suojaamiseksi hankaukselta,
kuivumiselta tai saastumiselta.
e Soveltuvat potilaat: kaikki aikuiset ja lapset.
e Kayttoalue: leikkaushaavat, ihon vammat.
Sallittu kontakti ihmiskehoon: Suora kontakti
Kayttokohteet: leikkaukset ja haavat/vammat.
Kayttdolosuhteet: leikkaus tai vamma

4. Varoitukset
4.1 Ala kayts, jos sisdpakkaus on vaurioitunut tai avattu.

5. Varotoimet:

5.1 Tarkista steriili pakkaus huolellisesti. Al4 kiyt4, jos pakkaus vaikuttaa vahingoittuneelta tai sisiltd nayttia
vahingoittuneelta.

5.2 Ala kdyt4, jos viimeinen kiyttépaiva on ohitettu.

5.3 Laske pakkauksessa olevien laitteiden maara ennen leikkausta ja sen jalkeen.

5.4 Tarkista laite huolellisesti ennen kayttod sen varmistamiseksi, ettd siina ei esiinny vierasaineita eika se ole saastunut.
5.5 Tarkista huolellisesti kiyton jalkeen, ettd sen rakenne on ehyt.

5.6 Noudata varovaisuutta kiytettiessa terdvia instrumentteja, jotta laite ei repeydy tai leikkaudu kdyton aikana.

5.7 Ala kayt liikaa voimaa, kun poistat laitteen kdyton jalkeen.

6. Steriiliys
Robottisieni Laparoskooppinen on tarkoitettu vain yksittdiskayttoon, ei saa kdyttaa tai steriloida uudelleen.

7. Takuu

Kayttdjan tulisi maarittda tdman laitteen soveltuvuus mihin tahansa kirurgiseen leikkaukseen valmistajan kdyttoohjeiden
mukaisesti. Ohjeissa mainittua takuuta ylittdvia takuita ei ole.
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