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2. Informations sur le dispositif

2.1 Nom du dispositif : éponge robotique laparoscopique

2.2 Description du dispositif : boules de gaze détectables aux rayons X

2.3 Code produit du dispositif : 20062

2.4 Fabricant du dispositif : Kingstar industries (Wuhan) Co., LTD, No 5 Xiaoxiangxi Road, Jinyinhu District, 430040,
Wuhan city, Hubei Province, République populaire de Chine.

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

Ireland D17 TK25

3. Indications
Les boules de gaze détectables aux rayons X sont destinées a étre utilisées a I'intérieur du corps ou d’une incision
chirurgicale, ou a étre appliquées sur des organes ou des structures internes pour controler les saignements, absorber les
fluides ou protéger les organes ou les structures d'une abrasion, d'un séchage ou d'une contamination.
e Personnes concernées : tous les adultes et les enfants.
e Sites applicables : plaies opératoires, les 1ésions cutanées.
Contact autorisé avec le corps humain : contact direct
Indications : opérations chirurgicales ou plaies/blessures.
Conditions d’utilisation : opération ou blessure

4. Avertissements
4.1 Ne pas utiliser si le conditionnement primaire est endommagé ou ouvert.

5. Précautions :

5.1 Inspecter soigneusement le conditionnement stérile. Ne pas utiliser si le conditionnement semble endommagé ou si le
contenu semble endommagé.

5.2 Ne pas utiliser si la date de péremption est dépassée.

5.3 Compter le nombre de dispositifs dans I'’emballage avant et aprés utilisation lors d’une procédure chirurgicale.

5.4 Examiner soigneusement le dispositif avant utilisation, pour s’assurer de 'absence de corps étranger ou de
contamination. 5.5 Examiner soigneusement le dispositif apres utilisation pour s’assurer que son intégrité demeure
intacte.

5.6 Faire preuve de prudence lors de I'utilisation d’instruments tranchants afin de ne pas déchirer ou couper le dispositif
pendant l'utilisation.

5.7 Veiller a ne pas employer de force excessive lors du retrait du dispositif apres utilisation.

6. Stérilité
L’éponge robotique laparoscopiqueest destinée a un usage unique, ne pas réutiliser et ne pas restériliser.

7. Garantie

L’aptitude a I'usage de ce dispositif lors d’'une procédure chirurgicale doit étre déterminée par 'utilisateur conformément
aux instructions d’utilisation du fabricant. Aucune garantie n’est consentie au-dela de la description figurant au recto du
présent document.
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