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Dispositivo medico

2. Dati del dispositivo

2.1 Denominazione del dispositivo: Laparoscopico/a Robotic Sponge

2.2 Descrizione del dispositivo: Tamponi sferici di garza, rilevabili ai raggi X

2.3 Codice prodotto del dispositivo: 20062

2.4 Produttore del dispositivo: Kingstar industries (Wuhan) Co., LTD, No 5 Xiaoxiangxi Road, Jinyinhu District, 430040,
Wubhan city, Hubei Province, People’s Republic of China.

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

3. Indicazioni
[ tamponi sferici di garza rilevabili ai raggi X sono destinati all'uso all'interno del corpo o in un'incisione chirurgica o
applicati a strutture e organi interni per controllare il sanguinamento, assorbire liquidi o proteggere organi o strutture da
abrasioni, secchezza o contaminazione.
e  Utilizzabili per: tutti gli adulti e bambini.
e Utilizzabili in: ferite da operazione, lesioni alla pelle.
Contatto consentito con il corpo umano: contatto diretto
Indicazioni: interventi chirurgici o ferite/lesioni.
Condizioni d'uso: operazioni o lesioni

4. Avvertenze
4.1 Non utilizzare se l'imballaggio primario € danneggiato o aperto.

5. Precauzioni:

5.1 Ispezionare attentamente la confezione sterile. Non utilizzare se la confezione o il contenuto appaiono danneggiati.
5.2 Non utilizzare dopo la data di scadenza.

5.3 Contare il numero di dispositivi nella confezione prima e dopo l'uso in una procedura chirurgica.

5.4 Esaminare attentamente il dispositivo prima dell'uso, per assicurarsi che non siano presenti corpi estranei o
contaminazioni. 5.5 Esaminare attentamente il dispositivo dopo 1'uso per assicurarsi che permanga intatto.

5.6 Prestare attenzione quando si utilizzano strumenti affilati in modo da non strappare o tagliare il dispositivo durante
l'uso.

5.7 Fare attenzione a non usare eccessiva forza quando si rimuove il dispositivo dopo 1'uso.

6. Sterilizzazione
Robotic Sponge & destinata a essere utilizzata solo come monouso; non riutilizzare e non risterilizzare.

7. Garanzia

L'idoneita all'uso di questo dispositivo per qualsiasi procedura chirurgica deve essere determinata dall'utente, in
conformita alle istruzioni per 1'uso del produttore. Non ci sono garanzie che si estendono oltre la descrizione sul lato
anteriore della confezione.
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