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1. Symboler anvendt ved merking

Produsent c E R CE-merke LOT eller
aal LoT batchkode
i ® Ikke til Utlgpsdato b ) Sterilisert med
‘ flergangsbruk g XXX [STERILE[EO) etylenoksid
Autorisert EU- Medisinsk utstyr
EC
| EC [REP| | et MD

2. Informasjon om enheten

2.1 Navn pa enhet: Laparoskopisk Robotic Sponge

2.2 Bekrivelse av enheten: Rgntgendetekterbare gasbindkuler

2.3 Produktkode for enheten: 20062

2.4 Produsent av enheten: Kingstar industries (Wuhan) Co., LTD, No 5 Xiaoxiangxi Road, Jinyinhu District, 430040,
Wuhan, Hubei-provinsen, Folkerepublikken Kina

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

3. Indikasjoner
Rgntgendetekterbare gasbindkuler er ment a brukes inne i kroppen eller et kirurgisk snitt eller til 4 pafgres indre organer
eller strukturer for & kontrollere blgdning, absorbere vzske eller beskytte organer eller strukturer mot slitasje, uttgrking
eller forurensning.

o Egnede pasienter: alle voksne og barn.

e Egnede steder: operasjonssar, skader pa hud.

o Tillatt kontakt med menneskekroppen: Direkte kontakt

e Indikasjoner: kirurgiske inngrep eller sar/skader.

e Bruksbetingelser: operasjon eller skade

4. Advarsler
4.1 Ikke bruk hvis primaeremballasjen er skadet eller dpnet.

5. Forsiktighetsregler:

5.1 Inspiser den sterile emballasjen ngye. Ikke bruk hvis emballasjen virker skadet eller innholdet virker skadet.

5.2 Ikke bruk hvis utlgpsdatoen er utlgpt.

5.3 Tell antall enheter i pakken fgr og etter bruk under en operasjon.

5.4 Undersgk enheten ngye fgr bruk for & sikre at ingen fremmedlegemer eller forurensning er til stede. 5.5 Undersgk ngye
etter bruk for 4 sikre at enheten er intakt.

5.6 Utvis forsiktighet ved bruk av skarpe instrumenter for a unnga at enheten hekter seg fast eller kuttes under bruk.

5.7 Ikke bruk overdreven kraft ved fjerning av enheten etter bruk.

6. Sterilitet
Laparoskopisk Robotic Sponge er kun ment for engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt eller resteriliseres.

7. Garanti

Denne enhetens egnethet for bruk under kirurgiske inngrep skal bestemmes av brukeren i samsvar med produsentens
bruksanvisning. Det foreligger ingen garantier utover beskrivelsen pa fgrste side av dette dokumentet.
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