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1. Significado dos símbolos  
  

 

Fabricante 
 

Marca CE  

 

Código ou 
número de lote 

 

Não reutilizar  Data de validade 

 

Esterilizado por 
óxido de etileno 

 
Representante 
autorizado na 
Comunidade 
Europeia 

 

Dispositivo 

Médico 
 

  

 
2. Detalhes do dispositivo 
2.1 Nome do dispositivo: Esponja robótica laparoscópico 
2.2 Descrição do dispositivo: Bolas de gaze detetáveis por raio-X 
2.3 Código de produto do dispositivo: 20062 
2.4 Fabricante do dispositivo: Kingstar industries (Wuhan) Co., LTD, No 5 Xiaoxiangxi Road, Jinyinhu District, 430040, 

Wuhan city, Hubei Province, República Popular da China.  
2.5 Distribuidor: GS Medical LTD, Unit 24/25, Grattan Business Park, Clonshaugh Business & Technology Park, Dublin 17 

D17 TK25 
 

3. Indicações 
As Bolas de gaze detetáveis por raio-X destinam-se a uma utilização no interior do organismo ou incisão cirúrgica, ou para 
serem aplicadas em órgãos ou estruturas internos para controlar hemorragias, absorver fluidos ou proteger os órgãos ou 
estruturas contra a abrasão, ressecamento ou contaminação.  

• Pessoas aplicáveis: todos os adultos e crianças.  
• Local aplicável: feridas cirúrgicas, lesões na pele.  
• Contacto com o corpo humano permitido: contacto direto. 
• Indicações: operações cirúrgicas ou feridas/lesões. 
• Condições de utilização: cirurgia ou lesão. 

 
4. Advertências 
4.1 Não utilize se a embalagem principal estiver danificada ou aberta. 
  
5. Precauções: 
5.1 Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril. Não utilize se a embalagem ou o seu conteúdo aparentar estar 
danificado. 
5.2 Não utilize se o prazo de validade tiver expirado.  
5.3 Conte o número de dispositivos na embalagem antes e depois da utilização num procedimento cirúrgico. 
5.4 Examine o dispositivo cuidadosamente antes da utilização, garantindo que não estão presentes corpos estranhos ou 
contaminação. 5.5 Examine cuidadosamente após a utilização para garantir a respetiva integridade.  
5.6 Tenha cuidado ao utilizar instrumentos afiados para não prender ou cortar o dispositivo durante a utilização. 
5.7 Tenha o cuidado de não aplicar força excessiva ao remover o dispositivo após a sua utilização.  
 
6. Esterilidade 
A Esponja robótica laparoscópico destina-se a uma utilização única - não reutilize nem reesterilize. 
 
 7. Garantia 
A adequação para utilização deste dispositivo em qualquer procedimento cirúrgico deve ser determinada pelo utilizador 
em conformidade com as instruções de utilização do fabricante. Não existem garantias que se estendam para além da 
descrição na face do mesmo.  


