S
" A A Gebrauchsanweisung Laparoskopisch Robotischer Schwamm 20062

F0-423-002 Version 3 Datum der Veroffentlichung: 11/08/2022

1. Bedeutung der Symbole

n
N
B
-

Hersteller c € R CE-Kennzeichnung LOT- oder
“ LOT Chargennummer
® Nicht Verwendbar bis i ) Steril bis Ende
‘ wiederverwenden g N STERILE[EQ)
EU-
EC
-E Bevollmachtigter MD Medizinprodukt

2. Produktdaten

2.1 Name des Produkts: Laparoskopisch Robotischer Schwamm

2.2 Beschreibung des Produkts: Mulltupfer mit Rontgenkontrastfaden

2.3 Produktcode: 20062

2.4 Hersteller des Produkts: Kingstar Industries (Wuhan) Co., LTD, Co 5 Xiaoxiangxi Road, Jinyinhu District, 430040,
Wubhan City, Hubei Province, Volksrepublik China.

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

D17 TK25

3. Indikationen
Die Mulltupfer mit Rontgenkontrastfaden sind fiir den Einsatz innerhalb des Kérpers oder einer chirurgischen Inzision
bestimmt bzw. fiir die Anwendung an inneren Organen oder Strukturen zur Kontrolle von Blutungen, zum Aufsagen von
Fliissigkeiten sowie zum Schutz der Organe und Strukturen vor Abschiirfung, Austrocknung oder Kontamination.
e Anwendbar bei: allen Erwachsenen und Kindern.
e Anwendungsstelle: Operationswunden, Hautverletzungen.
Erlaubter Kontakt mit dem menschlichen Koérper: direkter Kontakt
Indikationen: Operationswunden bzw. Wunden/Verletzungen.
Anwendungsbedingungen: Operation oder Verletzung

4. Warnhinweise
4.1 Nicht verwenden, wenn die Primarverpackung beschadigt ist oder bereits geéffnet wurde.

5. Vorsichtsmanahmen:

5.1 Die sterile Verpackung sorgfiltig inspizieren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder der Inhalt beschadigt
erscheint.

5.2 Nicht verwenden, wenn das Ablaufdatum bereits verstrichen ist.

5.3 Die Produkte in der Packung vor und nach der Anwendung bei einem operativen Eingriff zdhlen.

5.4 Das Produkt vor dem Gebrauch sorgfaltig untersuchen, um sicherzustellen, dass kein Fremdkérper vorhanden ist und
keine Kontamination vorliegt. 5.5 Nach dem Gebrauch sorgfaltig untersuchen, um sicherzustellen, dass die Unversehrtheit
des Produkts gewahrt ist.

5.6 Beim Einsatz von scharfen Instrumenten vorsichtig vorgehen, um zu verhinder, dass das Produkt sich wahrend des
Gebrauchs darin verfangt oder zerschnitten wird.

5.7 Darauf achten, dass beim Entfernen nach dem Gebrauch keine tibermafige Kraft angewendet wird.

6. Sterilitit
Der Laparoskopisch Robotische Schwamm ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Nicht wiederverwenden und nicht
erneut sterilisieren.

7. Garantie

Der Nutzer sollte priifen, ob das Produkt geméafs den Angaben in der Gebrauchsanweisung des Herstellers fiir die
Anwendung bei dem jeweiligen operativen Eingriff geeignet ist. Es bestehen keine Garantieanspriiche, die iiber die
Beschreibung auf der Vorderseite hinausgehen.
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