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2. Enhetsuppgifter

2.1 Enhetens namn: Laparoskopisk Robotic Sponge

2.2 Enhetsbeskrivning: Gasvavsbollar detekterbara vid rontgen

2.3 Enhetens produktkod: 20062

2.4 Enhetens tillverkare: Kingstar industries (Wuhan) Co., LTD, No 5 Xiaoxiangxi Road, Jinyinhu District, 430040, Wuhan
city, Hubei Province, Folkrepubliken Kina.

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

3. Indikationer
Gasvavsbollar detekterbara av rontgen dr avsedda att anvédndas inuti kroppen, i ett kirurgiskt snitt eller applicerade mot
inre organ eller strukturer for att kontrollera blédning, absorbera vitska eller skydda organ eller strukturer fran att
skavas, torka eller fororenas.
e Lampliga att anvandas till: alla vuxna och barn.
Lampliga anvindningsomraden: operationssar, hudskador.
Tillaten kontakt med manniskokroppen: direktkontakt
Indikationer: operation eller sar/skada.
Anvandningssituation: operation eller skada

4.Varningar
4.1 Anvand inte om forpackningen ar skadad eller 6ppnad.

5. Forsiktighet:

5.1 Inspektera den sterila forpackningen noga. Anvind inte om forpackningen eller innehallet verkar vara skadat.

5.2 Anvand inte om utgangsdatumet har passerats.

5.3 Rdkna antalet enheter i forpackningen fore och efter det kirurgiska ingreppet.

5.4 Undersok enheten noga fore anvandning for att sdkerstilla att ingen frimmande kropp eller férorening forkommer.
5.5 Undersok noga efter anvandning for att sdkerstalla att enhetens integritet ar intakt.

5.6 Var forsiktig vid anviandning av vassa instrument sa att du inte fastnar i enheten eller gor ett snitt i den under
anvandningen.

5.7 Var noga med att inte anvanda 6verdriven kraft nar du avldgsnar enheten efter anvandning.

6. Sterilitet
Laparoskopisk Robotic Sponge ar enbart avsedd for engangsbruk, ateranvand inte produkten och omsterilisera den inte.

7. Garanti

Om denna enhet ar lamplig anvanda under ett kirurgiskt ingrepp eller inte, ska anvdandaren avgora i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning. Det finns inga garantier som galler utdver beskrivningen pa framsidan av detta dokument.

Sidalavl1l



