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Description

CODMANE® Surgical Patties and CODMAN Surgical
Strips are manufactured of COTTONOID® Material
with x-ray detectable markers. All patties have

a suture string attached for ease in performing
postsurgical count verification.

Indications

The surgical patties and surgical strips are
indicated for the use in protection of tissue,
including brain and other tissues of the central
nervous system, during surgery.

Warnings
Do not leave patties or strips in situ. Failure to
remove them may result in a foreign body reaction.

Avoid cutting the patties or strips because
fragments without x-ray detectable material may
enter the surgical site. Fragments left in the surgical
site may result in an unintended adverse reaction,
including a foreign body reaction.

Precautions

The string attached to the patties is for
identification purposes only. Do not use the string
to pull the patty from the wound.

This device is considered radiopaque in
accordance with ASTM Test Method F640
(Standard Test Methods for Radiopacity of Plastics
for Medical Use). The device may not be visible
under all radiographic conditions. The size and
position of the marker may impact radiopacity. In
addition, adjacent structures may inhibit visibility.

It is recommended that at least three views, using
the optimal parameters for the imaging (x-ray)
equipment, at a variety of angles (e.g., 45 degrees,
22.5 degrees, and 0 degree angles) for anterior
and posterior, or the appropriate plane, be taken
and examined for a missing device. If there are

NEDERLAN

BELANGRIJKE INFORMATIE
Lees a.u.b. voor gebruik

CODMANE chirurgische patty’s
CODMAN chirurgische strips

Beschrijving

CODMAN® chirurgische patty’s en CODMAN
chirurgische strips zijn vervaardigd van
COTTONOID® materiaal met rontgenopake markers.
Aan alle patty’s is een snoertje bevestigd, waardoor
postchirurgische telcontrole wordt vergemakkelijkt.

Indicaties

Chirurgische patty’s en chirurgische strips zijn
geindiceerd voor intraoperatieve bescherming van
weefsels, zoals hersenweefsel en ander weefsel in
het centrale zenuwstelsel.

Waarschuwingen

Laat geen patty’s of strips in situ. Indien men
verzuimt patty’s of strips te verwijderen, kan dit
oorzaak zijn van allergische reacties.

Knip de patty’s of strips niet op maat, omdat partikels
van niet-contrasterend materiaal in het operatieveld
terecht kunnen komen. Partikels die in het
operatieveld achterblijven kunnen een onbedoelde
ongewenste reactie veroorzaken, waaronder een
vreemdlichaamsreactie.

Voorzorgsmaatregelen

De streng die aan de patties is bevestigd, dient
uitsluitend voor identificatiedoeleinden. Gebruik het
touwtje niet om de patty uit de wond te trekken.

Dit hulpmiddel wordt als radiopaak beschouwd
volgens de normen van ASTM-testmethode F640
(standaard-testmethodes voor de radiopaciteit van
kunststoffen voor medisch gebruik). Het hulpmiddel
is niet onder alle radiografische omstandigheden
met rédntgen waarneembaar. Maat en positionering
van de marker kunnen de radiopaciteit ongunstig
beinvloeden. Ook kan de waarneembaarheid door
omliggende weefselstructuren worden belemmerd.

Geadviseerd wordt om ten minste drie opnamen te
maken en deze te onderzoeken op een ontbrekend
hulpmiddel; gebruik hiervoor de optimale parameters
voor de beeldvormingsapparatuur (réntgenstraling),
doe dit onder verschillende hoeken (bijv., hoeken

concerns regarding visualization, consult with
your local imaging expert to establish the optimal
radiographic parameters (e.g., kVp, mAs) for
visualization with the imaging equipment.

The locator strings attached to the patties will not

be visible by x-ray as they are not radiopaque. The
locator strings are for identification purposes only;
avoid using the strings to remove the patties from

the surgical site to prevent detachment.

Count all devices before and after the procedure
prior to surgical closure. In the event a device
cannot be located, an x-ray can be used to locate
the device. Only the radiopaque markers are
visible on imaging. The size and position of the
radiopaque markers may impact their visibility.

Sterility
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This product is for SINGLE USE ONLY; DO NOT
RESTERILIZE. Use aseptic technique in all phases
of handling. Integra Single Use devices have

not been designed to undergo or withstand any
form of alteration, such as disassembly, cleaning
or resterilization, after a single patient use. These
devices are intended to come into contact with the
central nervous system and the ability does not
currently exist to destroy possible contaminates
such as Creutzfeldt-Jakob Disease. Reuse can also
compromise device performance and any usage
beyond the design intent of this single-use device
can result in unpredictable use hazards or loss

of functionality.

Integra LifeSciences will not be responsible for
any product that is resterilized, nor will we accept
for credit or exchange any product that has been
opened but not used.

As long as the individual package of patties or
strips is not opened or damaged, the product
is sterile.

Instructions for Use

Verify count of patties or strips when package is
opened. Moisten the patties or strips with sterile
water or physiologic saline before applying to
tissue. Replace patties on the count card as they
are removed to facilitate count verification.

CAUTION: Failure to perform counts of patties
or strips may result in additional procedures,
prolonging surgery.

van 45 graden, 22,5 graden en 0 graden) voor zowel
anterieur als posterieur, of voor het toepasselijke
vlak. Als er twijfel bestaat over de visualisatie,
raadpleeg dan de lokale beeldvormingsexpert om
zo de optimale radiografische parameters (bijv.,
kVp, mAs) te bepalen voor visualisatie met de
beeldvormingsapparatuur.

De lokaliseringsstrengen die aan de patty’s zijn
bevestigd, zijn niet zichtbaar op réntgenopnamen,
omdat deze niet radiopaak zijn. De
lokaliseringstouwtjes dienen alleen ter identificatie;
gebruik de touwtjes niet voor het verwijderen van de
patty’s uit het operatieveld om het loskomen van het
touwtje van de patty te voorkomen.

Tel alle hulpmiddelen zowel voor als na de ingreep en
voorafgaand aan de chirurgische sluiting. Wanneer
een hulpmiddel niet kan worden gelokaliseerd,

kan een réntgenopname worden gebruikt om het
hulpmiddel op te sporen. Alleen de radiopake
markeringen zijn zichtbaar in het beeld. De grootte en
de positie van de radiopake markeringen kunnen de
zichtbaarheid beinvloeden.

Steriliteit
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Dit product is uitsluitend bestemd voor EENMALIG
GEBRUIK; NIET OPNIEUW STERILISEREN.

Gebruik aseptische technieken in alle fasen van

de behandeling. Integra-instrumenten voor eenmalig
gebruik zijn niet ontworpen voor of bestand tegen
enige vorm van aanpassing, zoals demontage,
reiniging of hersterilisatie, na eenmalig gebruik

voor een patiént. Deze instrumenten zijn bestemd
voor contact met het centrale zenuwstelsel en op

dit moment is het nog niet mogelijk om eventuele
besmettingen zoals de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
te vernietigen. Hergebruik kan ook de werking van het
instrument compromitteren en enig gebruik buiten het
bedoelde ontwerp van dit instrument voor eenmalig
gebruik kan leiden tot onvoorspelbare gebruiksrisico’s
of verlies van functionaliteit.

Integra LifeSciences aanvaardt geen enkele
aansprakelijkheid voor opnieuw gesteriliseerde
producten. Producten die geopend maar niet gebruikt
zijn worden door ons niet gecrediteerd of omgeruild.

Zolang de eigen verpakking van patty’s of strips niet
geopend of beschadigd is, is het product steriel.

Gebruiksaanwijzing

Controleer het aantal patty’s of strips bij het openen
van de verpakking. Bevochtig de patty’s of de
strips met gesteriliseerd water of een fysiologisch-
zoutoplossing voordat u ze op weefsel aanbrengt.

PRODUCT INFORMATION DISCLOSURE
INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
(“INTEGRA”) HAS EXERCISED REASONABLE
CARE IN THE SELECTION OF MATERIALS AND
THE MANUFACTURE OF THESE PRODUCTS.
INTEGRA WARRANTS THAT THESE PRODUCTS
SHALL CONFORM TO THE PRODUCT LIMITED
WARRANTY AS PROVIDED IN THE PRODUCT
LABELING OR APPLICABLE PRODUCT CATALOG.
THIS WARRANTY IS EXCLUSIVE, AND INTEGRA
DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER
EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING BUT

NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTIES

OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. INTEGRA SHALL

NOT BE LIABLE FOR ANY INCIDENTAL OR
CONSEQUENTIAL LOSS, DAMAGE, OR EXPENSE,
DIRECTLY OR INDIRECTLY ARISING FROM USE OF
THESE PRODUCTS. INTEGRA NEITHER ASSUMES
NOR AUTHORIZES ANY PERSON TO ASSUME
ANY OTHER OR ADDITIONAL LIABILITY OR
RESPONSIBILITY IN CONNECTION WITH THESE
PRODUCTS.

Codman and Cottonoid are registered trademarks of
Integra LifeSciences Corporation or its subsidiaries in the
United States and/or other countries.
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INFORMATIONS IMPORTANTES
A lire avant utilisation

Patties chirurgicales CODMAN®
Bandes chirurgicales CODMAN

Description

Les patties chirurgicales CODMANR® et les bandes
chirurgicales CODMAN sont fabriquées en matériau
COTTONOID® et dotées de marqueurs détectables
aux rayons X. Toutes les patties posséedent un fil

de suture permettant de faciliter la vérification du
décompte apres I'intervention.

Indications

Les patties chirurgicales et les bandes chirurgicales
sont indiquées pour la protection des tissus,

y compris les tissus cérébraux et autres tissus du
systéme nerveux central, au cours de I'intervention.

Leg de patty’s na verwijdering op de telkaart terug,
zodat de telcontrole gemakkelijker kan verlopen.

LET OP: Indien men verzuimt de patty’s en/of strips
pre- en postoperatief te tellen, kan dat de noodzaak
van extra handelingen teweegbrengen, waardoor
de ingreep langer zou duren.

PRODUCTINFORMATIEMEDEDELING
INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
(“INTEGRA”) HEEFT NAAR ALLE REDELIJKHEID
ZORG BETRACHT BIJ DE SELECTIE VAN
MATERIALEN EN DE VERVAARDIGING VAN DEZE
PRODUCTEN. INTEGRA GARANDEERT DAT
DEZE PRODUCTEN OVEREENSTEMMEN MET
DE BEPERKTE PRODUCTGARANTIE, ZOALS
VERMELD OP HET PRODUCTETIKET OF IN DE
BETREFFENDE PRODUCTCATALOGUS. DIT

IS EEN EXCLUSIEVE GARANTIE EN INTEGRA
WIJST ALLE OVERIGE, UITDRUKKELIJK DAN
WEL STILZWIJGEND VERSTREKTE, GARANTIES
AF, MET INBEGRIP VAN, MAAR NIET BEPERKT
TOT, STILZWIJGENDE GARANTIES TEN
AANZIEN VAN DE VERKOOPBAARHEID OF DE
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL.
INTEGRA IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR
ENIGERLEI INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE,
VERLIEZEN OF (ON)KOSTEN DIE DIRECT

OF INDIRECT UIT HET GEBRUIK VAN DEZE
PRODUCTEN VOORTVLOEIEN. INTEGRA
AANVAARDT GEEN ENKELE ANDERE OF
AANVULLENDE AANSPRAKELIJKHEID OF
VERANTWOORDELIJKHEID IN VERBAND MET
DEZE PRODUCTEN. OOK GEEFT INTEGRA
GEEN ENKELE PERSOON TOESTEMMING
DERGELIJKE AANSPRAKELIJKHEID OF
VERANTWOORDELIJKHEID TE AANVAARDEN.

Codman en Cottonoid zijn gedeponeerde handelsmerken
van Integra LifeSciences Corporation of haar
dochterondernemingen in de Verenigde Staten en/of
andere landen.

ITALIANO

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Da leggere prima dell’uso

Cotonini chirurgici CODMAN®
Lunghette chirurgiche CODMAN

Avertissements

Ne pas laisser les patties ni les bandes in situ.
Si elles ne sont pas retirées, une réaction au
corps étranger peut se produire.

Eviter de couper les patties ou les bandes, car des
fragments sans matériel détectable aux rayons X
pourraient pénétrer dans le site chirurgical. Les
fragments laissés dans le site chirurgical pourraient
provoquer une réaction indésirable inattendue,

y compris une réaction a un corps étranger.

Précautions

Le fil fixé sur les patties sert uniquement a des fins
d’identification. Ne pas utiliser ce fil pour retirer la
pattie de la plaie.

Ce dispositif est considéré comme radio-opaque
selon la méthode de essai ASTM F640 (méthodes
normalisées d’essai pour la radio-opacité des
plastiques a usage médical). Il se peut que ce
dispositif ne soit pas visible dans toutes les
conditions de radiographie. La taille et la position
du marqueur peuvent avoir un impact sur la
radio-opacité. En outre, des structures adjacentes
peuvent géner la visibilité.

Il est recommandé de réaliser au moins trois clichés,
en utilisant les paramétres optimaux pour I'appareil
d’imagerie (rayons X), a différents angles (p. ex.
angles de 45 degrés, de 22,5 degrés et de 0 degreé)
pour les plans antérieur et postérieur, ou le plan
approprié, et d’examiner ces clichés a la recherche
d’un dispositif manquant. En cas de doutes quant
a la visualisation, consultez I'expert en imagerie de
votre établissement afin de définir les paramétres
radiographiques optimaux (p. ex. kVp, mAs) pour
la visualisation avec I'appareil d’imagerie.

Les fils de localisation fixés aux patties ne seront
pas visibles aux rayons X puisqu’ils ne sont pas
radio-opaques. Les fils de localisation servent
uniquement a des fins d’identification ; éviter de
les utiliser pour retirer les patties du site chirurgical
afin d’éviter qu’ils se détachent.

Compter tous les dispositifs avant et aprés la
procédure, avant de fermer le site chirurgical.

S’il est impossible de trouver un dispositif,
effectuer une radiographie pour le localiser.

Seuls les marqueurs radio-opaques sont visibles
a I'imagerie. La taille et la position des marqueurs
radio-opaques peuvent influer sur leur visibilité.

Stérilité

Ce produit est A USAGE UNIQUE SEULEMENT ;
NE PAS LE RESTERILISER. Utiliser une technique

Descrizione

| cotonini chirurgici CODMAN® e le lunghette
chirurgiche CODMAN sono costruiti in materiale
COTTONOID®, con marcatori radiopachi. Tutti

i cotonini sono muniti di filo di sutura per facilitare
la verifica post-operatoria di conteggio.

Indicazioni

| cotonini chirurgici e le lunghette chirurgiche sono
indicati per I'utilizzo nella protezione del tessuto,
compreso il cervello ed altri tessuti del sistema
nervoso centrale, durante Iintervento chirurgico.

Avvertenze

Non lasciare i cotonini o le lunghette nel punto di
intervento. La mancata rimozione pu¢ causare una
reazione ai corpi estranei.

Evitare di tagliare cotonini o lunghette poiché
frammenti di materiale non rilevabile ai raggi X
possono entrare nel sito chirurgico. Frammenti
rimasti nel sito chirurgico possono determinare
una reazione avversa imprevista, inclusa una
reazione a corpi estranei.

Precauzioni

Il repere attaccato ai cotonini serve solo a scopi di
identificazione. Non usare il repere per estrarre il
cotonino dalla ferita.

Questo dispositivo viene considerato radiopaco
in conformita con il metodo per test ASTM F640
(metodi standard di test per la radio-opacita di
plastiche per uso medicale). Il dispositivo pud non
essere visibile in ogni condizione radiografica.

E possibile che la dimensione e la posizione del
marcatore influenzino la radio-opacita. Oltre a cio,
strutture adiacenti possono impedirne la visibilita.

Per verificare I’eventuale presenza di un dispositivo
mancante si consiglia di rilevare ed esaminare
almeno tre viste, utilizzando i parametri ottimali
per apparecchiature di imaging (a raggi X), a
diverse angolazioni (ad es. 45 gradi, 22,5 gradi

e 0 gradi) per piano anteriore e posteriore, o per
piano adeguato. In caso di dubbi riguardo alla
visualizzazione, consultare I'esperto di imaging
locale per stabilire i parametri radiografici ottimali
(ad es. kVp, mAs) per la visualizzazione con
I’'apparecchiatura di imaging.

| reperi di individuazione attaccati ai cotonini

non saranno visibili a raggi X poiché non sono
radiopachi. | reperi di individuazione servono solo
a scopi di identificazione; evitare di utilizzare dei
reperi per rimuovere i cotonini dal sito chirurgico
per prevenire il distacco.

aseptique pendant toutes les phases de manipulation.
Les dispositifs @ usage unique d’Integra n’ont pas
été congus pour subir ou supporter une forme
quelconque d’altération, telle que le démontage, le
nettoyage ou la restérilisation, aprés une utilisation
sur un patient. lls sont congus pour entrer en
contact avec le systéme nerveux central et il est
actuellement impossible de détruire les agents
contaminants possibles tels que la maladie de
Creutzfeldt-Jakob. La réutilisation peut également
compromettre les performances du dispositif et
toute utilisation non conforme a I'usage prévu

de ce dispositif a usage unique peut entrainer

une perte de fonctionnalité ou des risques
d’utilisation imprévisibles.

Integra LifeSciences décline toute responsabilité
en cas de restérilisation du produit. Aucun avoir ou
échange ne sera effectué si le produit a été ouvert
mais non utilisé.

Tant que I’emballage individuel des patties ou
des bandes n’a pas été ouvert ou endommageé,
le produit reste stérile.

Instructions

Vérifier le nombre de patties ou de bandes lorsque
I’emballage est ouvert. Humidifier les patties ou les
bandes avec de I'’eau stérile ou du sérum
physiologique avant I'application sur les tissus.
Remplacer les patties sur la fiche de décompte

a mesure qu’elles sont retirées afin de faciliter

la vérification.

ATTENTION : si les patties ou les bandes ne sont pas
comptées, des procédures supplémentaires pourront
étre nécessaires, ce qui prolongera I'intervention.

DIVULGATION DES INFORMATIONS SUR
LE PRODUIT

INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION

(« INTEGRA ») EXERCE UN SOIN RAISONNABLE
DANS LE CHOIX DES MATERIAUX ET LA
FABRICATION DE CES PRODUITS. INTEGRA
GARANTIT QUE CES PRODUITS SONT
CONFORMES A LA GARANTIE LIMITEE DU
PRODUIT INDIQUEE SUR LETIQUETTE DU
PRODUIT OU DANS LE CATALOGUE DE
PRODUITS APPLICABLES. LA PRESENTE
GARANTIE EST EXCLUSIVE ET INTEGRA
REJETTE TOUTE AUTRE GARANTIE, QU’ELLE
SOIT EXPRESSE OU IMPLICITE, INCLUANT,
ENTRE AUTRES, TOUTE GARANTIE IMPLICITE
DE COMMERCIALISATION OU D’ADAPTATION
A DES FINS PARTICULIERES. INTEGRA NE
SAURAIT ETRE TENUE RESPONSABLE DES
PERTES, DES DEPENSES OU DES DOMMAGES
FORTUITS OU CONSECUTIFS RESULTANT,

Prima di effettuare la chiusura chirurgica, contare tutti
i dispositivi prima e dopo la procedura. Qualora non
si riesca ad individuare un dispositivo, & possibile
utilizzare una procedura a raggi X per individuarlo.
Solo i marcatori radiopachi sono visibili al’'imaging.
La dimensione e la posizione dei marcatori radiopachi
possono influire sulla loro visibilita.

Sterilita
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Questo prodotto € MONOUSO E NON DEVE
ESSERE RISTERILIZZATO. Seguire una tecnica
sterile in tutte le fasi di manipolazione. | dispositivi
monouso Integra non sono stati progettati per
essere sottoposti o sostenere alcuna forma di
alterazione, quale disassemblaggio, pulizia o
risterilizzazione, dopo I'utilizzo su un paziente.
Questi dispositivi sono previsti per venire a
contatto con il sistema nervoso centrale e
attualmente non esiste la possibilita di distruggere i
possibilicontaminati come la malattia di Creutzfeldt-
Jakob. Il riutilizzo pud compromettere anche le
prestazioni del dispositivo e qualsiasi uso oltre lo
scopo previsto per questo dispositivo monouso
puo causare pericoli di uso imprevedibili o la
perdita di funzionalita.

Integra LifeSciences non sara responsabile per
eventuali prodotti risterilizzati, né accettera come
resi per rimborso o in sostituzione eventuali prodotti
aperti ma non usati.

Fino al momento in cui la singola confezione
dei cotonini o delle lunghette non viene aperta
o danneggiata, il prodotto € sterile.

Istruzioni per 'uso

Quando la confezione & aperta, verificare il numero
di cotonini o di linguette. Inudimire i cotonini o le
lunghette con acqua sterile o con una soluzione
salina fisiologica prima di applicarli sul tessuto.
Riposizionare i cotonini sulla scheda di conteggio
appena li si € rimossi, in modo da facilitare la
verifica del conteggio.

ATTENZIONE: la mancata esecuzione dei conteggi
dei cotonini o delle lunghette pud provocare
procedure addizionali che prolungano I'intervento.

DIVULGAZIONE DELLE INFORMAZIONI
SUL PRODOTTO

INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
(“INTEGRA”) HA DEDICATO GRANDE ATTENZIONE
ALLA SELEZIONE DEI MATERIALI E ALLA
FABBRICAZIONE DI QUESTI PRODOTTI.

INTEGRA GARANTISCE LA CONFORMITA

DIRECTEMENT OU INDIRECTEMENT, DE
L’UTILISATION DE CES PRODUITS. INTEGRA
N’ENDOSSE AUCUNE AUTRE RESPONSABILITE
EN RAPPORT AVEC CES PRODUITS ET
N’AUTORISE PERSONNE A ASSUMER

TOUTE RESPONSABILITE SUPPLEMENTAIRE
CONCERNANT CES PRODUITS.

Codman et Cottonoid sont des marques déposées de
Integra LifeSciences Corporation ou de ses filiales aux
Etats-Unis et/ou dans d’autres pays.

DEUTSCH

WICHTIGE HINWEISE
Bitte vor Gebrauch lesen

CODMANE chirurgische Patties
CODMAN chirurgische
Verbandsstreifen

Beschreibung

CODMAN® chirurgische Patties und CODMAN
chirurgische Verbandsstreifen sind aus COTTONOID®
hergestellt und haben réntgenkontrastfahige
Markierungen. Alle Patties sind mit einem Nahtband
versehen, welches als Hilfe bei der postoperativen
Zahliberprifung dient.

Indikationen

Die chirurgischen Patties und Verbandsstreifen sind
zum Schutz von Gewebe wahrend der Operation,
einschlieBlich Gehirn- und anderen Gewebes des
Zentralnervensystems, indiziert.

Warnhinweise

Keine Patties oder Verbandsstreifen in situ lassen.
Wenn sie nicht entfernt werden, kann es zu
Fremdkd&rperreaktionen kommen.

Patties oder Verbandsstreifen nicht zuschneiden,

da Partikel aus nicht kontrastféhigem Material

in die Operationsstelle gelangen kénnen. In der
Operationsstelle zuriickgelassene Partikel kbnnen zu
nicht vorhergesehenen, unerwiinschten Reaktionen
flhren, unter anderem Fremdkdrperreaktionen.

VorsichtsmaBnahmen

Das Band, welches an den Patties angebracht
ist, dient nur zu Identifikationszwecken. Das Band
nicht dazu verwenden, den Pattie aus der Wunde
herauszuziehen.

Dieses Produkt ist strahlenabweisend gemaB der
ASTM-Testmethode F640 (Standard-Testmethoden

DI QUESTI PRODOTTI ALLA GARANZIA
LIMITATA DEL PRODOTTO COME INDICATO
NELLETICHETTATURA DEL PRODOTTO

O NEL CATALOGO DEL PRODOTTO IN
QUESTIONE. LA PRESENTE GARANZIA E
ESCLUSIVA E INTEGRA DISCONOSCE TUTTE
LE ALTRE GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE,
COMPRESA, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO

MA NON ESAUSTIVO, QUALSIASI GARANZIA
IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA

A UN PARTICOLARE SCOPO. INTEGRA NON
SARA RESPONSABILE DI PERDITE, DANNI O
SPESE, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALL,
DERIVANTI DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE
DALL’USO DI QUESTI PRODOTTI. INTEGRA NON
SI ASSUME NE AUTORIZZA ALCUN INDIVIDUO
AD ASSUMERSI PER SUO CONTO QUALSIASI
RESPONSABILITA O OBBLIGO, DIVERSI O
AGGIUNTIVI, IN RELAZIONE A QUESTI PRODOTTI.

Codman e Cottonoid sono marchi registrati di Integra
LifeSciences Corporation o delle sue consociate negli Stati
Uniti e/o in altri Paesi.

ESPANOL

INFORMACION IMPORTANTE
Léase antes de utilizar

Lentinas quirargicas CODMAN®
Tiras quirtirgicas CODMAN

Descripcion

Las lentinas quirirgicas CODMAN® y |as tiras
quirargicas CODMAN estan fabricadas con
COTTONOID® y poseen marcadores detectables
por rayos X. Todas las lentinas llevan unido un
cordoén de sutura para facilitar el recuento de
verificacion después de la cirugia.

Indicaciones

Las lentinas quirdrgicas y las tiras quirdrgicas estan
indicadas para la proteccioén del tejido durante la
cirugia, incluidos los tejidos del cerebro y otros
tejidos del sistema nervioso central.

Advertencias
No deje lentinas ni tiras in situ. Si no las retira,
pueden producir una reaccion a cuerpos extrafios.

Evite cortar las lentinas o tiras porque pueden
entrar en el sitio quirdrgico fragmentos sin material

fur strahlenabweisenden Kunststoff zur medizinischen
Verwendung). Unter gewissen réntgenografischen
Umstanden kann dieses Produkt unsichtbar sein.
GroBe und Position der Markierung kénnen die
strahlenabweisende Wirkung beeintrachtigen.
Dariuber hinaus kdnnen benachbarte Strukturen

zu verminderter Sichtbarkeit fiihren.

Es werden mindestens drei Aufnahmen mit den
optimalen Parametern fur das Réntgenbildgerat aus
verschiedenen Winkeln (z.B. 45 Grad, 22,5 Grad
und 0 Grad) fUr die anteriore und posteriore

bzw. entsprechende Ebene empfohlen, die
aufgenommen und analysiert werden, um nach
einer fehlenden Komponente zu suchen. Bei Fragen
in Bezug auf die Visualisierung kontaktieren Sie
bitte lhren Bildgebungsexperten vor Ort, um die
optimalen Rontgenparameter (z. B. kVp, mAs) fir
die Visualisierung mit dem Bildgebungsgerat zu
bestimmen.

Die an den Patties befestigten Lokalisiererb&nder
sind nicht durch Réntgenstrahlung zu sehen, da sie
nicht réntgenfahig sind. Die Lokalisiererbéander dienen
nur zu Identifikationszwecken. Die Bander nicht

zum Entfernen der Patties von der Operationsstelle
verwenden, um ein Abldsen zu verhindern.

Vor und nach dem Eingriff alle Komponenten vor
dem VerschlieBen der Operationsstelle zahlen. Falls
eine Komponente nicht auffindbar ist, kann ein
Réntgengerat zur Lokalisierung der Komponente
eingesetzt werden. Auf der Rontgenaufnahme sind
nur die rontgenféhigen Marker erkennbar. Die GroBe
und Position der rontgenfahigen Marker kann deren
Sichtbarkeit beeintrachtigen.

Sterilitat

@

Dieses Produkt ist NUR ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH vorgesehen; NICHT
RESTERILISIEREN. Bei der Handhabung stets
aseptisch vorgehen. Integra Einmalprodukte

sind nicht dafiir ausgelegt, dass Anderungen in
Form von Zerlegen, Reinigen oder Resterilisieren
nach der einmaligen Anwendung vorgenommen
werden durfen. Diese Produkte kommen
bestimmungsgemaB mit dem Zentralnervensystem
in Kontakt. Zurzeit ist noch keine Méglichkeit
bekannt, potentielle Kontamination wie z. B. Erreger
der Creutzfeldt-Jakob-Erkrankung zu zerstoren.
Das Produkt nicht wiederverwenden, da hierdurch
die Produktleistung beeintrachtigt werden kénnte
und jede Anwendung auBerhalb der vorgesehenen
Zweckbestimmung kénnte zu unvorhersehbaren
Risiken oder dem Verlust der Funktionalitat fihren.

detectable por rayos X. Los fragmentos que
queden en el sitio quirdrgico pueden provocar una
reaccion adversa accidental, incluida una reaccién
a cuerpos extrafos.

Precauciones

El cordén unido a las lentinas sirve exclusivamente
para fines de identificacion. No utilice dicho cordon
para tirar de la lentina y retirarla de la herida.

Este dispositivo se considera radioopaco segun

el método de prueba F640 de la ASTM (Métodos

de prueba estandarizados para determinar la
radioopacidad de plasticos para uso médico).

Es posible que el dispositivo no sea visible en todas
las condiciones radiograficas. El tamafio y la posicién
del marcador pueden afectar la radioopacidad.

Para detectar si faltan dispositivos, se recomienda
tomar y examinar al menos tres vistas con los
parametros 6ptimos de los equipos de formacién de
imagenes (mediante rayos x), desde diversos angulos
(p. €j., 45 grados, 22,5 grados y 0 grados) y para los
planos anterior y posterior, u otro plano adecuado.

Si existen dudas respecto a la visualizacion, consulte
con el experto en imagenes local con el fin de
establecer los parametros radiograficos 6ptimos
(kVp, mAs) para la visualizacién con los equipos

de formacion de imagenes.

Los cordones localizadores acoplados a las
lentinas no se veran mediante rayos x, ya que no
son radiopacos. Los cordones localizadores estan
previstos solo para identificacion. Evite usarlos para
retirar las lentinas del sitio quirdrgico con el fin de
impedir el desacople.

Cuente todos los dispositivos antes y después del
procedimiento, antes del cierre quirlrgico. En caso
de que no se localice un dispositivo, se puede realizar
una radiografia. Solo los marcadores radiopacos se
ven en las imagenes. El tamafo y la posicién de los
marcadores radiopacos puede afectar a su visibilidad.

Esterilidad

@

Este producto es PARA UN SOLO USO;

NO REESTERILIZAR. Use una técnica aséptica

en todas las fases de manipulacion. Los dispositivos
para un solo uso de Integra no se han disefiado para
someterse ni soportar ninguna forma de alteracion
como desmontaje, limpieza o reesterilizacion después
de su uso en un solo paciente. Estos dispositivos
estan disefiados para entrar en contacto con el
sistema nervioso central y actualmente no es

posible destruir posibles contaminantes como los

Integra LifeSciences ibernimmt keine Haftung fuir
Produkte, die resterilisiert wurden. AuBerdem werden
Produkte, die gedffnet, jedoch nicht benutzt wurden,
nicht zurickgenommen oder ausgetauscht.

Solange die Einzelpackung der Patties oder
Verbandsstreifen nicht gedffnet oder beschadigt ist,
ist das Produkt steril.

Gebrauchsanweisung

Beim Offnen der Verpackung die Zahl der Patties
und Verbandsstreifen Gberpriifen. Die Patties oder
Verbandsstreifen mit sterilem Wasser oder einer
physiologischen Kochsalzlésung befeuchten, bevor
sie auf das Gewebe aufgelegt werden. Die entfernten
Patties auf der Z&hlkarte ausstreichen, um die
Zahliberprifung zu erleichtern.

ACHTUNG: Wenn Patties oder Verbandsstreifen
nicht gezéhlt werden, kann dies zu zusé&tzlichen
Eingriffen und damit zu einer langeren
Behandlungsdauer fiihren.

OFFENLEGUNG VON
PRODUKTINFORMATIONEN

INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
(-INTEGRA®) HAT BEI DER AUSWAHL DER
MATERIALIEN UND BEI DER HERSTELLUNG
DIESER PRODUKTE ANGEMESSENE SORGFALT
ANGEWANDT. INTEGRA GARANTIERT,

DASS DIESE PRODUKTE DER AUF DER
PRODUKTKENNZEICHNUNG ODER IN DEM
ENTSPRECHENDEN PRODUKTKATALOG
ANGEGEBENEN BESCHRANKTEN
PRODUKTGARANTIE ENTSPRECHEN. DIESE
GARANTIE IST EXKLUSIV, UND INTEGRA
LEHNT ALLE ANDEREN GARANTIEN,

GANZ GLEICH OB AUSDRUCKLICH ODER
STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH,
JEDOCH OHNE DARAUF BESCHRANKT ZU
SEIN, JEGLICHER STILLSCHWEIGENDER
GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT

ODER EIGNUNG FUR EINEN BESONDEREN
ZWECK, AB. INTEGRA UBERNIMMT KEINE
HAFTUNG FUR UNVORHERSEHBARE ODER
FOLGEVERLUSTE, -SCHADEN ODER -KOSTEN,
DIE SICH DIREKT ODER INDIREKT UBER

DIE VERWENDUNG DIESER PRODUKTE
ERGEBEN. INTEGRA UBERNIMMT WEDER,
NOCH AUTORISIERT INTEGRA EINE ANDERE
PERSON DAZU, IN INTEGRAS NAMEN EINE
SONSTIGE ODER ZUSATZLICHE HAFTUNG ODER
VERANTWORTUNG IN VERBINDUNG MIT DIESEN
PRODUKTEN ZU UBERNEHMEN.

Codman und Cottonoid sind in den USA und/oder anderen
Landern eingetragene Marken der Integra LifeSciences
Corporation oder ihrer Tochtergesellschaften.

que producen la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob.
La reutilizacion de este dispositivo para un solo uso
también puede comprometer su buen funcionamiento
y cualquier uso diferente de los indicados puede
resultar en riesgos de uso impredecibles o en

la pérdida de funcionalidad.

Integra LifeSciences no sera responsable de ningun
producto que sea reesterilizado, ni aceptara para
crédito o cambio ningun producto que haya sido
abierto y no utilizado.

Mientras el envase individual de lentinas o de tiras
no esté abierto o dafiado, el producto es estéril.

Instrucciones de uso

Cuente la cantidad de lentinas o tiras al abrir el
envase. Humedezca las lentinas o las tiras con
agua o suero fisiologico estéril antes de aplicar

al tejido. Vuelva a colocar las lentinas en la tarjeta
de recuento a medida que las retira para facilitar
el recuento de verificacion.

ATENCION: si no se realizan los recuentos de las
lentinas o las tiras puede ser necesario realizar
procedimientos adicionales que prolongaran la cirugia.

REVELACION DE INFORMACION DEL
PRODUCTO

INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
(“INTEGRA”) HA PRESTADO LA ATENCION
LOGICA A LA SELECCION DE MATERIALES Y A
LA MANO DE OBRA DE ESTOS PRODUCTOS.
INTEGRA GARANTIZA QUE ESTOS PRODUCTOS
DEBERAN AJUSTARSE A LA GARANTIA
LIMITADA DEL PRODUCTO QUE SE INDICA

EN EL ETIQUETADO DEL PRODUCTO O EL
CATALOGO DE PRODUCTOS APLICABLE. ESTA
GARANTIA ES EXCLUSIVA E INTEGRA DENIEGA
TODAS LAS GARANTIAS, SEAN EXPLICITAS O
IMPLICITAS, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, TODA
GARANTIA IMPLiCITA DE COMERCIABILIDAD

O ADECUACION PARA UN FIN DETERMINADO.
INTEGRA NO SERA RESPONSABLE POR
NINGUNA PERDIDA, DANO O GASTO,
INCIDENTALES O EMERGENTES, QUE SURJAN
COMO CONSECUENCIA DEL USO DE ESTOS
PRODUCTOS. INTEGRA NO ASUME NI AUTORIZA
A NINGUNA OTRA PERSONA A ASUMIR
NINGUNA RESPONSABILIDAD DE NINGUN OTRO
TIPO O ADICIONAL EN RELACION CON ESTOS
PRODUCTOS.

Codman y Cottonoid son marcas comerciales registradas
de Integra LifeSciences Corporation o de sus filiales en
Estados Unidos y/u otros paises.



PORTUGUES

INFORMAQOES IMPORTANTES
E favor ler antes de usar

Compressas cirargicas CODMAN®
Fitas cirirgicas CODMAN

Descricao

As compressas cirtrgicas CODMAN® e as fitas
cirirgicas CODMAN s&o fabricadas em COTTONOID®,
com marcadores detectaveis por raio X. Todas as
compressas tém um fio de sutura ligado para facilitar
a contagem de verificac@o pds-cirdrgica.

Indicacoes

As compressas cirlrgicas e as fitas cirlrgicas estao
indicadas para serem utilizadas na protecgao dos
tecidos, incluindo tecido cerebral e outros tecidos
do sistema nervoso central, durante a cirurgia.

Adverténcias

Nunca deixe compressas ou fitas no local. A nao
remocao das mesmas podera provocar reacgao
a corpos estranhos.

Evite cortar os tampdes ou fitas, pois os
fragmentos sem material detetavel por raios X
podem entrar no local cirtrgico. Os fragmentos
deixados no local cirirgico podem resultar numa
reacdo adversa inesperada, incluindo uma reagéo
a um corpo estranho.

Precaucgoées

A fita ligada aos tampdes destina-se apenas a fins
de identificagdo. N&o utilize a fita para puxar o
tampao da ferida.

Este dispositivo é considerado radiopaco de acordo
com o Método de Teste F640 da ASTM (Sociedade
Americana de Ensaios e Materiais) (Métodos de
Teste Padrao para Radiopacidade de Materiais
Plasticos de Utilizagao Médica). O dispositivo podera
nao ser visivel em todas as condigdes radiograficas.
O tamanho e a localizagdo do marcador poderao
influenciar a radiopacidade. Além disso, as estruturas
adjacentes podem impedir a visibilidade.

Recomenda-se obter e examinar para o dispositivo
em falta, pelo menos trés vistas utilizando os
parametros ideais para o equipamento de
imagiologia (raios X) a uma série de angulos (por
ex., angulos de 45 graus, 22,5 graus e 0 graus) para

HUOLELLISUUTTA MATERIAALIEN VALINNASSA
JA NAIDEN TUOTTEIDEN VALMISTUKSESSA.
INTEGRA TAKAA, ETTA NAMA TUOTTEET

OVAT TUOTTEEN RAJOITETUN TAKUUN
MUKAISIA SITEN KUIN ON ILMOITETTU
TUOTEMERKINNASSA TAI SOVELTUVASSA
TUOTELUETTELOSSA. TAMA TAKUU ON
YKSINOMAINEN, JA INTEGRA KIELTAA

KAIKKI MUUT TAKUUT, VALITTOMAT JA
VALILLISET, MUKAAN LUKIEN (MUTTA NAIHIN
RAJOITTUMATTA) OLETETUT TAKUUT TUOTTEEN
KAUPPAKELPOISUUDESTA TAI TIETTYYN
TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUDESTA.
INTEGRA El OLE VASTUUSSA LIITANNAISISTA
TAI SEURAAMUKSELLISISTA MENETYKSISTA,
VAHINGOISTA TAI KUSTANNUKSISTA, JOTKA
SUORAAN TAI VALILLISESTI JOHTUVAT
NAIDEN TUOTTEIDEN KAYTOSTA. INTEGRA El
HYVAKSY EIKA VALTUUTA KETAAN HENKILOA
HYVAKSYMAAN PUOLESTAAN MITAAN MUUTA
NAIHIN TUOTTEISIIN LITTYVAA VASTUUTA.

Codman ja Cottonoid ovat Integra LifeSciences
Corporation -yhtion tai sen tytaryhtididen rekisteroityja
tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

EAAHNIKA

ZHMANTIKEZ NMAHPO®OPIEZ
MapakaAoUpe dlaBdaTe TTPIV aTTO

™ XprAon
Xeipoupyikd Bappdkia CODMAN®
Xeipoupyikég Taivieg CODMAN

Mepiypaen

Ta xeipoupyikd Bappdakia CODMAN® kai ol
xeipoupyikég Taiviecg CODMAN kataokeudlovtal atréd
UAIk6 COTTONOID® e deikTeG aviXveUOIUOUG JE
akTivoypaia. MNdavw og 6Aa Ta xeipoupyikd BapBdkia
UTTAPXEI VAHA pa@nG, €TO1 WOTE VO BIEUKOAUVETQI

N METEYXEIPNTIKA ETTAARBEUCON TOU aPIBUOU TOUG.

Evdeigeig

Ta xelpoupyIiké BapBAakia Kal o1 XEIPOUPYIKEG
TaIvieg EvOEIKVUVTAl yIa TNV TTPOCTACIA TWV IOTWV,
oupTTepIAaUBavouEVoU Tou eyKEQAAOU Kal GAAwWV
I0TWV TOU KEVTPIKOU VEUPIKOU OUCTHHATOG, KATd
TN dIGPKEIa TNG ETTEPRATNG.

o plano anterior e posterior ou plano apropriado.
Se existirem preocupacdes relativamente a
visualizagéo, consulte o seu especialista em
imagiologia local para estabelecer os parametros
radiograficos ideais (por ex., kVp, mAs) para
visualizagdo com o equipamento de imagiologia.

As fitas do localizador ligadas aos tampdes ndo
serao visiveis por raios X, uma vez que ndo sao
radiopacas. As fitas do localizador destinam-se
apenas a fins de identificagdo; evite utilizar as fitas
para remover os tampdes do local cirurgico para
impedir a separagéo.

Conte todos os dispositivos antes e apos o
procedimento, antes do fecho cirrgico. Caso nao
consiga localizar um dispositivo, podera utilizar uma
radiografia para localizar o dispositivo. Apenas os
marcadores radiopacos sao visiveis por imagiologia.
O tamanho e posi¢do dos marcadores radiopacos
podem afetar a sua visibilidade.

Esterilizacao

@

Este produto é para USAR SO UMA VEZ; NAO
REESTERILIZE. Use técnicas de assepsia em todas
as fases de manuseamento. Os dispositivos de
utilizagéo Unica da Integra ndo foram concebidos
para serem submetidos ou sofrerem qualquer tipo de
alteracdo como, por exemplo, desmontagem, limpeza
ou reesterilizacao, apos utilizagdo num Unico paciente.
Estes dispositivos destinam-se a entrar em contacto
com o sistema nervoso central e actualmente ndo
existe capacidade de destruir eventuais infeccoes
como, por exemplo, a doenga de Creutzfeldt-

Jakob. A reutilizagdo também pode comprometer

o desempenho do dispositivo e qualquer utilizagdo
para além daquela a que se destina este dispositivo
de utilizagéo Unica pode dar origem a riscos de
utilizagéo inesperados ou perda de fungdes.

A Integra LifeSciences ndo sera responséavel por
qualquer produto que seja reesterilizado, nem aceita
para crédito ou troca qualquer produto que tenha sido
aberto mas néo tenha sido utilizado.

Desde que a embalagem individual das
compressas ou fitas ndo tenha sido aberta nem
esteja danificada, o produto esta esterilizado.

Instrucoes de utilizacao

Ao abrir a embalagem, verifique o nimero de
compressas ou fitas. Humedeca as compressas
ou fitas em agua esterilizada ou soro fisiolégico,
antes de proceder a sua aplicagdo no tecido. Para
facilitar a contagem de verificagéo, volte a colocar

Mpos&idotroinoeig

Mnv a@rjveTe xeipoupyikd BauBAKia 1) XEIPOUPYIKEG
Taivieg in situ. Edv dev apaipebolv, evoéxeTal va
TTPoKANBEi avTidpacon {Evou oWHaATOG.

ATo@eUyeTe va kOBeTe Ta BapBdkia i TIG Taivieg dIoTI
BpaucpaTa Xwpig avixveUoIPo PE akTivoypagia UAIKO
pTTOpEi va eI0éABouv aTo onpeio TNG ETTEURACNG.
OpavoparTa TTou £XOUV ATTOMEIVEI OTO ONUEIo TNG
eTMEYPRaONG EVOEXETAI VO TIPOKOAEGOUV aKoUaIa
aveTTIBUuNTN avTidpaon, CUPTIEPIAOBAVOUEVNG
avTidpaaong o€ {Evo owpa.

MpoguAdseig

To vAua TTou gival TTIpocapTNPEVO oTa BapBAakia
£xel TOTTOBETNOET POVO yia AGyoug avayvwpiong
Kal KATAPETPNONG. MV TO XPNOIYOTTOIEITE yia va
TPaPAgETE TO BapPBAKI Ao TNV TTANYA.

To TTpoidv auTd BewpEiTal AKTIVOOKIEPO GUPPWVA

pe TN péBodo dokiuAg ASTM F640 (MpdTutreg
HEBOBOI BOKIPAG AKTIVOOKIEPATNTAG TTAAGTIKWV
UANIKWV yIa 10TPIKN Xprion). To TTpoidv evoExeTal va
pNv gival opaTo KATW OTTO OPICHEVESG OKTIVOYPOPIKEG
ouvOnkeg. To péyeBog kai n Béon Tou deikTn PTTOPET
Va ETTNPEACEI TNV AKTIVOOKIEPOTNTA. ETTITTAEOV,

Ol TTOPOKEINEVEG DOUEG EVOEXETAI VA EPTTODICOUV

TNV 0paTtéTNTA.

>uvioTdaTal va AapBavovTal TOUAGXIOTOV TPEIG
TIPOROAEG, XPNOIPOTIOIVTAG TIG BEATIOTEG
TIOPAPETPOUG VIO TOV OTTEIKOVIOTIKO (QKTIVOYPAPIKO)
€COTTAIONO, 0€ BIAPOPES YWVIES (TT.X. YWViEG

45 poipwyv, 22,5 poipwv kai 0 poipwv) yia 1o
TPO6C6Io Kal oTTioBio, A To KatdAAnAo eTiTredo,

Kal va e¢eTadovTal yia TTPOIOV TTOU AEITTEL.

Edv uttdpxouv avnouxieg oxeTIK& PE TNV
aTeikévian, oupBouAeubBeite Tov TOTTIKG 0OG
€10IKO aTTEIKOVIONG YIa va KaBopioeTe TIG BEATIOTEG
aKTIVOYPa@IKEG TTapapéTpoug (TT.X. kVp, mAs) yia
TNV OTTEIKOVION HE TOV QTTEIKOVIOTIKG EEOTTAIGHO.

Ta vApaTa eVIOTTIoNOU TTOU gival TTPO0OPTNHEVA OTA
BapBdkia dev Ba gival opatd HEoW OKTIVOYPaAYIag,
KaBwg dev ival akTIVOOKIEPE. Ta VAPATA EVTOTTIONOU
£xouv TOTTo0eTNBEI POVO yia AGyoug avayvwpiong Kal
KOTAPETPNONG. ATTOQEUYETE TN XPAOTN TWV VNPATWY
yia va a@aipéoeTe Ta BapBdakia atréd To anueio TG
ETTEURACNG, YIA VO OTTOTPEWETE TNV ATTOOTIACH.

MeTprioTe OAQ TA TTPOIOVTA TTPIV KO HETA TV
eTEUROCN TTPIV OTTO TN XEIPOUPYIKK) OUYKAEION.

Y€ TEPITITWON TTOU £V TTPOIOV OEV PTTOPET va
EVTOTTIOTEI, UTTOPEI VO XPNOIUOTIOINOEI aKTIVOYpa®ia
yla TOV EVTOTTIGHO TOU TTPOI6vVToG. Moévo ol
QKTIVOOKIEPOI DEIKTEG Eival OPATOi TNV ATTEIKOVION.
To péyebog Kai n B€on TwWV OKTIVOOKIEPWY OEIKTWV
evOEXETAI Va ETTNPEACOUV TNV 0paTATNTA TOUG.

as compressas na placa de contagem a medida
que as for retirando.

ATENGAO: A ndo contagem das compressas
ou fitas podera resultar na necessidade de
procedimentos adicionais, prolongando a cirurgia.

DIVULGACAO DE INFORMAGCOES
ACERCA DO PRODUTO

A INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
(«INTEGRA») TEVE OS CUIDADOS
CONSIDERADOS RAZOAVEIS NA SELEGAO

DOS MATERIAIS E NO FABRICO DESTES
PRODUTOS. A INTEGRA GARANTE QUE ESTES
PRODUTOS ESTAO EM CONFORMIDADE COM A
GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO CONFORME
CONTEMPLADO NA ROTULAGEM DO PRODUTO
OU NO CATALOGO DE PRODUTOS APLICAVEL.
ESTA GARANTIA E EXCLUSIVA E A INTEGRA
RENUNCIA TODAS AS DEMAIS GARANTIAS,
EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO, ENTRE
OUTRAS, QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS
DE COMERCIALIZAGAO OU DE APTIDAO

PARA DETERMINADA FINALIDADE. A INTEGRA
NAO SE RESPONSABILIZA POR QUAISQUER
PERDAS ACIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS,
DANOS OU DESPESAS, DIRETAMENTE OU
INDIRETAMENTE RESULTANTES DA UTILIZAGAO
DESTES PRODUTOS. A INTEGRA NAO

ASSUME NEM AUTORIZA QUALQUER OUTRA
PESSOA A ASSUMIR QUAISQUER OUTRAS
RESPONSABILIDADES RELATIVAMENTE A ESTES
PRODUTOS.

Codman e Cottonoid sdo marcas comerciais registadas
da Integra LifeSciences Corporation ou das respetivas
subsidiarias nos Estados Unidos e/ou em outros paises.

VIGTIG INFORMATION
Bedes gennemleest for brug

CODMANE kirurgiske puder
CODMAN kirurgiske band

Beskrivelse

CODMANE® kirurgiske puder og CODMAN
kirurgiske band er fremstillet af COTTONOID®
materiale med rentgen-paviselige markarer. Alle
puder er udstyret med en suturtrad for at lette den
postoperative taellekontrol.

ATrooTeipwon

To Tpoidv autd mpoopiletal yia MIA MONO

XPHZH. MHN TO ENANAMOZXZTEIPQONETE. Na
EPAPMOLETE AONTITN TEXVIKI) OE OAEG TIG PACEIG
XEIPIOPOU TOoU TTPOoIGVTOG. O CUCKEUEG iag

XpARong tng Integra dev £xouv oxedlaoTei yia va
uTToRBAAAOVTaI OUTE VO QVTEXOUV OTTOIOOATIOTE HOPY)
METABOANG, OTTWG aTTOoUVAPUOAGYNan, KaBapIoPd

1 ETTAVATTOOTEIPWON, HETA ATTO XpHon o€ Evav
aoBevr). AUTEG Ol CUOKEUEG TTpoopidovTal yia va
£€pYovTal OE ETTAQPN HE TO KEVTPIKO VEUPIKO GUCTNHA
Kol Oev UTTAPXEl TN dedoPEVN OTIYUN N duvaTodTNTA
KOTAOTPOPAG SUVNTIKWY JOAUCHATIKWY TTAPAyOvVTWY,
OTTwG n voo0g OTTOYYWAOUG eyKEPAAOTTABEIOG
(Creutzfeldt-Jakob Disease). H eravaypnaoipotoinon
pTTOpEi £TTIONG va dlakuBeuoel TNV aTrdédoon Tou
TTPOIOVTOG KAl TUXOV XPron, TTEPAV TOU OKOTTOU VIO
TOV OTT0i0 £X€El OXEDIOOTEI AUTO TO TTPOIOV piag

XPAONG, UTTOPEI va €XEl WG ATTOTEAETUA KIVOUVOUG
AOyw atrpOBAETITNG XPrioNgG 1 ATTWAEIQ TNG
AEITOUPYIKOTNTAG.

H Integra LifeSciences dev avahaufavel kayia eubivn
yIa OTTOIOONTTOTE TTPOIOV £XEI ETTAVATIOOTEIPWOET, OUTE
Ba dexBei TTpoOg TTIOTWON 1 avTaAAayr] OTTOI0OATIOTE
TTPOIOV €XEl QVOIXTEI AAAG BeV £XEI XPNOIUOTTOINOEI.

To TTPOIdV €ival ATTOOTEIPWHEVO, EQOOOV N ATOUIKA
OUOKEUOOia TwV BapBaKIwy A TwV TAIVIWY eV EXEI
avolxTei kal dgv €xel UTTOOTEl CNUIC.

O&nyieg xpriong

MoAIg avoitete Tn cuokeuaaia, BeBaiwdeite 6T 0
apIBuog Twv BauBaKIWY A TWV TAIVIWY gival CWOTAG.
Yypdvete Ta BauBAKia f TIG TAIVIEG PE ATTOOTEIPWUEVO
VEPO I PUOIOAOYIKO OPO TIPIV TA EPAPHOCETE GTOV
1076. ETravatomoBethoTe Ta Bapdxia atnv KapTa
METPNONG, APOU TA APAIPECETE, YIA VO DIEUKOAUVETE
TNV €ToARBeucn Tou apiBuou.

MPOZOXH: Edv 6¢ev petpnBoulv ta BapBdkia i ol
TaIvieg, evOEXeTal va atraitnBouv TTpdobeTeg dladIKaaieg
TT0U Ba TTaPaTEiVOUV TN BIAPKEIQ TNG ETTEPBACNG.

AHAQZH NAHPO®OPIQN ZXETIKA ME TO
MPOION

H INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
(«INTEGRA») EXEI ENIAEIZEI EYAOTH
EMIMEAEIA XTHN EMIAOIH TON YAIKQN KAI
THN KATAZKEYH AYTQN TQN MPOIONTQN. H
INTEGRA EITYATAI OTI AYTA TA MIPOIONTA GA
ZYMMOP®QONONTAI ME THN MEPIOPIZXMENH
EMTYHZH TOYZ, ONQX NMPOBAETNETAI

ITIZ ETIKETEZ TQN MPOIONTQN 'H TON
IZXYONTA KATAAOTO MPOIONTQN. H
MAPOYZA EIMMYHXH EINAI ANTOKAEIZTIKH KAl

Indikationer

De kirurgiske puder og de kirurgiske band er
indicerede til brug ved beskyttelse af veev, inklusive
hjerne- og andre veev i det centrale nervesystem,
under operation.

Advarsler
Efterlad ikke puder eller band in situ. Hvis de ikke
fiernes, kan det medfere en fremmedlegemereaktion.

Undga at skeere i puderne eller bandene, da

der kan komme fragmenter uden rontgenfast
materiale ind i operationsomradet. Fragmenter,
der efterlades i operationsomradet, kan medfere
en utilsigtet uensket bivirkning, herunder en
fremmedlegemereaktion.

Forsigtighedsregler

Traden er udelukkende sat pa puderne af
identifikationsgrunde. Brug ikke traden til at treekke
puden af saret.

Denne anordning betragtes som vaerende
rgntgenfast i overensstemmelse med ASTM Test
Method F640 (standard testmetoder med henblik
pa rantgenfasthed i plastmaterialer til medicinsk
brug). Anordningen er muligvis ikke synlig under alle
rentgenforhold. Markerens storrelse og placering
kan indvirke pa rentgenfastheden. Desuden

kan strukturer i umiddelbar naerhed forhindre
synligheden.

Det anbefales, at der ved brug af de optimale
parametre for det billeddiagnostiske udstyr
(rentgenudstyret) tages mindst tre billeder fra flere
forskellige vinkler (f.eks. en vinkel pa 45 grader,
22,5 grader og 0 grader) for det anteriore og
posteriore plan eller det relevante plan, og at de
undersgges med hensyn til, om der er en manglende
enhed. Hvis du har spargsmal vedrgrende
visualisering, skal du radfere dig med den lokale
billeddiagnostiske ekspert for at fastsla de optimale
radiografiske parametre (f.eks. kVp, mAs) til
visualisering med det billeddiagnostiske udstyr.

Lokaliseringstradene, som er fastgjort til puderne,
er ikke synlige pa rentgenbillederne, da de ikke er
rentgenfaste. Lokaliseringstradene er udelukkende
pésat af identifikationsmaessige grunde;

undlad at bruge tradene til at fierne puderne fra
operationsomradet, sa de ikke lasrives.

Teel alle enheder for og efter indgrebet inden
kirurgisk lukning. | tilfaelde af at en enhed ikke kan
lokaliseres, kan der tages et rantgenbillede for at
lokalisere enheden. Kun de rgntgenfaste markerer
er synlige pa billedet. Starrelsen og placeringen af

H INTEGRAATIOMNOIEITAI OAEZ TIZ AAAEX
EFTYHZEIZ, EITE PHTEZ EITE EMMEXEZ,
>~YMMNEPIAAMBANOMENQN, METAZY AAAQN,
OMOIONAHMNOTE EMMEZQON EIMYHZEQN
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAMAHAOTHTAX
MNA ZYTKEKPIMENO >KOTIMO. H INTEGRAAEN
EYOYNETAI A OMOIAAHMOTE XYMMTQMATIKH
‘H MAPEMNOMENH AMNQAEIA, ZHMIA'H AANANH
MNoY NMPOKYMTEI AMEZA'H EMMEZAAMNO TH
XPHZH AYTQN TQN MPOIONTQN. H INTEGRA
AEN ANAANAMBANEI OYTE EZOYZIOAOTEI
OMMOIOAHIMOTE NPOZQMO NAANAAABEI
OMNOIAAHIMOTE AAAH H NMPOZOETH
YMNMOXPEQZH H EYOYNH XE XEZH ME AYTATA
MPOIONTA.

Codman ka1 Cottonoid €ival orjpata katateBévia Tng Integra
LifeSciences Corporation i Twv BuyaTtpikwy TngG OTIg
Hvwpéveg MoAiTeieg f/kal og GANEG XWPEG.

MAGYAR

FONTOS INFORMACIO
Hasznalat el6tt olvassa el!

CODMANP sebészeti torlések
CODMAN sebészeti hosszitott
torlések

Leiras

A CODMAN® sebészeti torlések és CODMAN
sebészeti hosszitott torlések COTTONOID®
anyagbol, rontgensugarral detektalhato jel6léssel
készultek. A mitétet kdvetd torlésszamlalas
megkonnyitése érdekében minden térlésen

fonal talalhaté.

Indikacidk

A sebészi torlések és hosszitott torlések a szévetek
védelmére szolgalnak mitét kdzben, beleértve

az agyszovet és a kdzponti idegrendszer egyéb
szOveteinek védelmét is.

Figyelmeztetések

Ne hagyjon sebészi torlést vagy hosszitott torlést
a m{téti terliletben (in situ)! Ha nem tavolitja el,
az idegen test reakciéhoz vezethez.

Ne véagja el a térliéseket és a hosszitott torléseket,
mivel a réntgennel nem kimutathatd darabjaik
bekerllhetnek a mitéti tertletre. A mitéti terlileten
maradt darabok nemkivanatos reakciokat
okozhatnak, mint példaul az idegentest-reakcio.

de rontgenfaste markerer kan have betydning for,
hvor synlige de er.

Sterilitet

@

Dette produkt er UDELUKKENDE TIL
ENGANGSBRUG, MA IKKE RESTERILISERES.
Brug aseptiske teknikker under alle handteringsfaser.
Integras engangsanordninger er ikke udviklet

til at gennemga eller modsta nogen former for
gendringer, sdésom demontering, rengering eller
resterilisering, efter brug pa en enkelt patient.
Disse anordninger er beregnet til at komme

i kontakt med centralnervesystemet og det

er i gjeblikket ikke muligt at nedbryde mulige
smitstoffer sdsom Creutzfeldt-Jakobs sygdom.
Genbrug kan ogsa kompromittere anordningens
ydeevne og enhver brug, der ikke er omfattet

af hensigten med engangsanordningen,

kan medfere uforudsigelig brugsfare eller
manglende funktionalitet.

Integra LifeSciences er ikke ansvarlig for produkter,
som er resteriliserede. Abnede, ubrugte pakninger
kan ikke returneres eller refunderes.

Produktet er sterilt, s& laenge den individuelle pakke
med puder eller band er udbnet eller ubeskadiget.

Brugsanvisning

Kontrollér antallet af puder eller band, nar pakken
abnes. Fugtigger puderne eller bandene med
sterilt vand eller fysiologisk saltvand, inden de
placeres pa vaev. Nar puderne fiernes, skal de
placeres pa teellekortet, for at gere det nemmere
at udfere teellekontrollen.

FORSIGTIG: Hvis puderne eller bandene ikke
teelles, kan dette medfare yderligere indgreb og
forlaeenge operationen.

ERKLARING VEDROGRENDE
PRODUKTINFORMATION

INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
(“INTEGRA”) HAR UDVIST PASSENDE OMHU
VED UDVALGELSEN AF MATERIALER TIL OG
FREMSTILLINGEN AF DISSE PRODUKTER.
INTEGRA GARANTERER, AT DISSE PRODUKTER
ER | OVERENSSTEMMELSE MED DEN
BEGRANSEDE PRODUKTGARANTI, DER ER
ANGIVET | PRODUKTMARKNINGEN ELLER
DET RELEVANTE PRODUKTKATALOG. DENNE
GARANTI ER EKSKLUSIV OG INTEGRA
ERKLARER ALLE GARANTIER, UDTRYKKELIGE

Ovintézkedések

A torlésekhez erésitett fonal minddssze jeldlési célt
szolgal. A térlést a sebbdl ne a fonal segitségével
tavolitsa el!

Ez az eszkdz az ASTM F640 Teszt modszernek
(Standard teszt modszerek az orvosi hasznalatu
mianyagok radioopacitasara) megfeleléen
réntgen-at nem ereszt6. Ez a készllék nem lathato
minden radiografiai vizsgalat soran. A jelzé mérete
és helyzete befolyasolhatja a radioopacitast.
Tovabba, a kérnyezd strukturak befolyasolhatjak

a lathatésagot.

Javasoljuk, hogy az elveszett eszkdzoket legalabb
harom nézetbdl, a képalkotd (rontgen) berendezés
optimalis paraméterekre allitasa mellett, kilonb6z6
(pl. 45 fokos, 22,5 fokos és 0 fokos) szogekbdl nézve
keresse az anterior/poszterior vagy a megfelel6
sikban. Ha probléma addédik a vizualizalassal
kapcsolatban, beszéljen a helyi képalkotasi
szakemberrel az optimalis radiografiai paraméterek
(pl. kVp, mAs) meghatarozasa érdekében.

A torlésekhez rogzitett megtalaléfonalak nem
rendelkeznek sugarfogo tulajdonsaggal, igy nem
mutathatdk ki rontgennel. A megtalaléfonalak
kizarolag azonositasi célt szolgalnak; a torléseket
ne a fonalaknal fogva tavolitsa el a mitéti terlletrél,
nehogy leszakadjanak a fonalak.

Az 6sszes eszkdzt szamolja meg a beavatkozas el6tt
és utan, de még a sebzaras el6tt. Abban az esetben,
ha nem talalnak egy eszkozt, hasznaljanak rontgent
az eszkoz megtalalasahoz. Kizardlag a rontgennel
kimutathaté markerek lathatok képalkotaskor.

A rdntgennel kimutathaté markerek mérete és
elhelyezkedése befolyasolhatja a lathatésagukat.

Sterilitas

@

Atermék EGYSZER HASZNALATOS, NE
STERILIZALJA UJRAI A késziilék hasznéalatanak
minden fazisaban aszeptikus eljaras alkalmazando.
Az egyszer hasznalatos Integra eszkdzok
nincsenek tervezve semmilyen moédositasra,
példaul szétszerelésre, tisztitasra vagy
Ujrasterilizalasra egy hasznalat utan. Az eszk6zok
a kézponti idegrendszerrel valo érintkezésre
szolgalnak, és jelenleg nincs lehetéség

a lehetséges fert6zésforrasok, példaul a
Creutzfeldt-Jakob-koér kérokozojanak elpusztitasara.
Az ismételt felhasznalas az eszkdz teljesitményét
is befolyasolhatja, és az egyszer hasznalatos
eszkdzok ismételt hasznalata elérelathatatlan
veszélyeket vagy mikodésképtelenséget okozhat.
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ELLER UNDERFORSTAEDE, INKLUSIVE MEN
IKKE BEGRANSET TIL UNDERFORSTAEDE
GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. INTEGRA
PATAGER SIG INTET ANSVAR FOR TILF/LDIGE
ELLER FOLGETAB, @DELAGGELSE ELLER
UDGIFTER, SOM DIREKTE ELLER INDIREKTE
HAR TILKNYTNING TIL ANVENDELSEN AF
DISSE PRODUKTER. INTEGRA PATAGER SIG
IKKE OG TILLADER IKKE EN ANDEN PERSON
AT PATAGE SIG ANDEN ELLER YDERLIGERE
ERSTATNINGSPLIGT ELLER ANSVAR |
FORBINDELSE MED DISSE PRODUKTER.

Codman og Cottonoid er registrerede varemaerker
tilherende Integra LifeSciences Corporation eller dets
datterselskaber i USA og/eller andre lande.

SVENSKA

VIKTIG INFORMATION
Lé&s igenom fdre anvandning

CODMANE® operationsdynor
CODMAN operationsremsor

Beskrivning

CODMANE® operationsdynor och CODMAN
operationsremsor ar tillverkade av
COTTONOID®-material och de ar férsedda

med réntgenmarkorer. Varje dyna &r forsedd

med vidhangande suturtrad, som &ar avsedd att
underl&tta vid den postkirurgiska kontrollrdkningen.

Indikationer

Operationsdynorna och operationsremsorna ar
avsedda att anvandas under operationer for skydd
av vavnad, inklusive hjarna och annan vavnad inom
det centrala nervsystemet.

Varningar

Lamna ej dynor eller remsor in situ. Om de €j
avlagsnas kan det leda till en frammandekropps-
reaktion.

Undvik att klippa dynorna eller remsorna eftersom
fragment utan rontgendetekterbart material kan
komma in i operationsomradet. Fragment som &r

A Integra LifeSciences nem vallal felel6sséget az
Ujrasterilizalt termékekért, és nem térit vagy cserél
vissza kibontott, de fel nem hasznalt termékeket.

Mindaddig, amig az egyes sebészeti torlés és
hosszitott torlés kiszerelések épek és bontatlanok,
a termékek sterilnek mindsulnek.

Hasznalati utasitasok

Ellendrizze a torlések és hosszitott torlések szamat,
amikor felbontja a csomagolast. Nedvesitse be

a sebészeti torléseket vagy hosszitott torléseket
steril vizben vagy fiziolégias séoldatban, miel&tt

a szovetre helyezné 6ket! Helyezze a torléseket

a szamolo kartyara mikor kiveszi azokat, hogy
megkdnnyitse a szamlalast.

FIGYELMEZTETES: Ha nem szamlalja

meg a torléseket vagy hosszitott torléseket,
az kiegészit6 folyamatokat tehet sziikségessé,
ezzel meghosszabbitva a mitétet.

TERMEKINFORMACIOVAL KAPCSOLATOS
NYILATKOZAT

AZ INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
(INTEGRA”) KELLO GONDOSSAGGAL JART

EL AZ ANYAGOK KIVALASZTASAKOR ES

EZEN TERMEKEK ELOALLITASAKOR. AZ
INTEGRA GARANTALJA, HOGY A TERMEKEK
MEGFELELNEK A TERMEKDOKUMENTACIOBAN
VAGY A VONATKOZO TERMEKKATALOGUSBAN
TALALHATO KORLATOZOTT JOTALLASBAN
FOGLALTAKNAK. EZ A JOTALLAS
KIZAROLAGOS, ES AZ INTEGRA KIZAR MINDEN
KIFEJEZETT VAGY VELELMEZETT GARANCIAT,
IDEERTVE, DE NEM KIZAROLAGOS JELLEGGEL
AZ ELADHATOSAGGAL ES EGY ADOTT CELRA
VALO ALKALMASSAGGAL KAPCSOLATOS
VELELMEZETT GARANCIAKAT IS. AZ INTEGRA
NEM FELEL SEMMILYEN VELETLEN VAGY
KOVETKEZMENYES VESZTESEGERT, KARERT
VAGY KIADASERT, AMELY KOZVETLENUL VAGY
KOZVETVE EZEN TERMEKEK HASZNALATABOL
ERED. AZ INTEGRA TOVABBA NEM VALLAL,

ES NEM JOGOSIT FEL MAST SEM ARRA,

HOGY BARMILYEN EGYEB FELELOSSEGET
VAGY KOTELEZETTSEGET VALLALJON EZEN
TERMEKEKKEL KAPCSOLATBAN.

A Codman és a Cottonoid az Integra LifeSciences
Corporation vagy leanyvallalatainak bejegyzett védjegye az
Amerikai Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

kvar i operationsomradet kan leda till en o6nskad
biverkning, inklusive en fraimmande kroppreaktion.

Forsiktighetsatgarder

Den vidhangande traden far endast anvéandas for
att identifiera dynan. Avlagsna ej dynan fran saret
med hjalp av traden.

Denna produkt anses vara rontgentat enligt ASTM
testmetod F640 (standardtestmetoder avseende
rontgentathet hos plast vid medicinsk anvandning).
Det ar majligt att produkten inte alltid syns pa
rontgen. Markdrens storlek och lage kan paverka
réntgentatheten. Dessutom kan nérliggande
strukturer hindra synligheten.

Det rekommenderas att minst tre vyer, med
anvandning av de optimala parametrarna

for bildtagningsutrustningen (rontgen) vid en
mangd olika vinklar (t.ex. 45 grader, 22,5 grader,
och 0 graders vinkel) for framre och bakre,

eller Iampligt plan, tas och undersokas fér en
saknad enhet. Vid tveksamhet om visualisering,
radgoér med din lokala bildtagningsexpert

for att faststélla de optimala radiografiska
parametrarna (t.ex. kVp, mAs) fér visualisering
med bildtagningsutrustningen.

Lokaliseringsstrangarna som &r anslutna till
dynorna syns inte med réntgen eftersom de inte
ar rontgentata. Lokaliseringsstrangarna ar endast
avsedda for identifieringsandamal. Undvik att
anvanda strangarna for att ta bort dynorna fran
operationsomradet, for att forhindra avskiljning.

Rékna alla enheter fére och efter ingreppet fore
kirurgisk stdngning. | handelse av att en enhet
inte kan hittas, kan en réntgenbild anvandas for
att lokalisera enheten. Endast de rontgentata
markorerna syns vid bildtagning. Storleken och
placeringen av de réntgentédta markdrerna kan
paverka deras synlighet.

Sterilitet

@

Denna produkt & ENDAST AVSEDD FOR
ENGANGSBRUK. FAR EJ ATERSTERILISERAS.
Anvand aseptisk teknik under hela hanteringen.
Integra-produkter for engangsbruk &r inte utformade
for att genomga nagon form av andring, t.ex.
isartagning, rengdring eller omsterilisering, efter
att de har anvéants pa en patient. Dessa produkter
anvands i kontakt med centrala nervsystemet
och det finns fér nérvarande inte nagot stt att
eliminera eventuella smittdmnen som exempelvis
Creutzfeldt-Jakobs sjukdom. Ateranvandning
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kan dven paverka produktens prestanda och all
anvandning utanfér engangsproduktens avsedda
anvandningsomrade kan leda till oférutsagbara
risker eller funktionsforluster.

Integra LifeSciences ansvarar ej for ndgon som
helst resteriliserad produkt och kommer inte att
acceptera ndgon som helst 6ppnad men oanvand
produkt for kreditering eller byte.

Produkten &r steril under férutsattning att den
enskilda férpackningen med dynor eller remsor inte
brutits eller skadats.

Bruksanvisning

Kontrollrékna dynor och remsor nar férpackningen
6ppnas. Fukta dynorna eller remsorna med
steriliserat vatten eller fysiologisk koksaltlésning
innan de anbringas pa vavnaden. L&gg tillbaka
dynorna pa raknekortet nar de avlagsnas for att
underl&tta kontrollrdkningen.

VIKTIGT: Om dynorna och remsorna inte
kontrollrdknas kan ytterligare procedurer kréavas,
vilket férlanger operationen.

AVSLOJANDE AV PRODUKTINFORMATION
INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
("INTEGRA”) HAR UTOVAT RIMLIG OMSORG
VID VAL AV MATERIAL OCH TILLVERKNING AV
DESSA PRODUKTER. INTEGRA GARANTERAR
ATT DE HAR PRODUKTERNA FOLJER
SPECIFIKATIONERNA | DEN BEGRANSADE
PRODUKTGARANTIN | ENLIGHET MED
PRODUKTMARKNINGEN ELLER GALLANDE
PRODUKTKATALOG. DENNA GARANTI AR
EXKLUSIV OCH INTEGRA FRANSAGER SIG
ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA
ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE

MEN INTE BEGRANSADE TILL, EVENTUELLT
UNDERFORSTADDA GARANTIER OM
SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT
VISST SYFTE. INTEGRA SKA INTE HALLAS
ANSVARIG FOR NAGRA OFORUTSEDDA ELLER
PAFOLJANDE FORLUSTER, SKADOR ELLER
UTGIFTER SOM DIREKT ELLER INDIREKT
UPPSTAR SOM EN FOLJD AV ANVANDNINGEN
AV DESSA PRODUKTER. INTEGRA VARKEN
ANTAR ELLER BEMYNDIGAR NAGON PERSON
ATT ANTA NAGOT ANNAT ELLER YTTERLIGARE
SKADESTAND ELLER ANSVAR | SAMBAND MED
DESSA PRODUKTER.

Codman och Cottonoid &r registrerade varumérken
som tillhér Integra LifeSciences Corporation eller dess
dotterbolag i USA och/eller andra lander.

TARKEAA TIETOA
Luettava ennen kaytt6a

CODMANE® Surgical Patties -laput
CODMAN Surgical Strips -liuskat

Kuvaus

CODMAN® Surgical Patties -laput ja CODMAN
Surgical Strips -liuskat on valmistettu COTTONOID®
-materiaalista, jossa on réntgenpositiiviset merkit.
Kaikissa lapuissa on ommellanka, joka helpottaa
tarkistuslaskentaa leikkauksen jalkeen.

Indikaatiot

Kirurgiset laput ja liuskat on tarkoitettu suojaamaan
kudosta leikkauksen aikana, mukaan lukien aivot ja
muu keskushermoston kudos.

Varoitukset
Lappuja ja liuskoja ei saa jattaa in situ. Jos niita ei
poisteta, seurauksena voi olla vierasainereaktio.

Valta leikkaamasta lappuja tai lankoja, koska
leikkauskohtaan voi paatya lapun tai langan
0sa, jonka materiaali ei ndy rontgenkuvassa.
Leikkauskohtaan jaéneet osat voivat aiheuttaa
tahattomia haittavaikutuksia, kuten reaktioita
vierasesineille.

Varotoimet

Lapuissa oleva lanka on vain havaitsemisen
helpottamiseksi. Ala poista lappua haavasta
tésta langasta vetamalla.

Tama laite on réntgenpositiivinen
ASTM-testimenetelman F640 perusteella
(normaalit 1agketieteelliseen kayttodn
tarkoitetun muovin réntgenpositiivisuuden
testausmenetelmat). Laite ei valttamatta nay
kaikissa rontgenkuvaustilanteissa. Merkin koko
ja sijainti voi vaikuttaa réntgenpositiivisuuteen.
Taman lisaksi viereiset rakenteet voivat estda
nakyvyytta.

Puuttuvan tuotteen etsimista varten suositellaan
ottamaan ja tarkastelemaan vahintaan

kolmea kuvaa kayttamalla kuvantamislaitteen
(rontgenlaitteen) optimaalisia parametreja ja eri
kulmia (esimerkiksi 45; 22,5 ja 0 asteen kulmat)
anteriorisesti ja posteriorisesti tai sopivassa tasossa.
Jos visualisointiin liittyy huolenaiheita, pyyda

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Niet opnieuw steriliseren
Non risterilizzare

No volver a esterilizar
Na&o reesterilizar

Mé ikke resteriliseres
Far ej resteriliseras

Ala steriloi uudestaan
Mnv £TTAVOTIOOTEIPWVETE
Tilos Ujrasterilizalni!

@ Do not use if package is damaged
Ne pas I'utiliser si I'emballage est endommagé

Bei beschéadigter Packung nicht verwenden

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Non usare se la confezione € danneggiata

No utilizar si el envase esta dafiado

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada

Ma ikke anvendes hvis pakken er beskadiget
Anvénd inte produkten om férpackningen &r skadad
Ala kayté jos pakkaus on vaurioitunut

Mn xpnoiyoTToIEiTE EAV N CUCKEUAGTIO EXEI UTTOOTEI {NUIG
Ne hasznélja, ha a csomag sériilt

Prescription device only (USA)
Disponible uniquement sur ordonnance (Etats-Unis)
Verschreibungspflichtiges Produkt (USA)

Alleen op medisch voorschrift (VS)

Dispositivo solo su prescrizione (USA)

Dispositivo para uso bajo prescripcion solamente (EE.UU.)
Dispositivo vendido unicamente mediante receita médica (EUA)
Kun receptpligtig anordning (USA)

Receptbelagt (USA)

Ainoastaan laakarin maarayksesta (USA)

Mpoidv yia To otroio atraiteitar ouvtayn (HMA)

Kizarolag orvosi rendelvényre kiadhaté eszkdz (USA)

Made in

Fabriqué en
Hergestellt in
Geproduceerd in
Prodotto in
Hecho en
Produzido em
Produceret i
Tillverkad i
Valmistusmaa
Karaokeudadetal
Késziilt

paikallista kuvantamisasiantuntijaa asettamaan
optimaaliset rontgenparametrit (esimerkiksi kVp ja
mAs) kuvantamislaitteella visualisoimista varten.

Lapuissa olevat paikannuslangat eivat nay
réntgenkuvissa, silla ne eivat ole rontgenpositiivisia.
Paikannuslangat on tarkoitettu vain tunnistukseen.
Ala poista lappuja leikkauskohdasta lankojen avulla,
jotta langat eivét irtoaisi.

Laske kaikki tuotteet ennen toimenpidetté ja
toimenpiteen jalkeen ennen leikkaushaavan
sulkemista. Jos jotain tuotetta ei 16ydy, sen
etsimisessa voi kayttaa rontgenkuvausta. Vain
réontgenpositiiviset merkit nékyvéat kuvauksessa.
Réntgenpositiivisten merkkien koko ja sijainti voi
haitata niiden nakyvyytta.

Steriiliys

@

Tama tuote on KERTAKAYTTOINEN, El SAA
STERILOIDA UUDESTAAN. Laitteen kasittelyn
kaikissa vaiheissa on noudatettava aseptisia
menetelmid. Integran kertakayttoisia laitteita ei saa
muuttaa millaan tavalla, niitd ei saa esimerkiksi
purkaa, puhdistaa tai steriloida uudelleen

yhden kayttdkerran jélkeen. Laitteilla kasitellaan
keskushermostoa, ja talla hetkella ei ole mahdollista
tuhota mahdollisia kontaminantteja, kuten
Creutzfeldt-dakobin tautia. Uudelleenkayttd voi myds
vaarantaa laitteen toiminnan. Taman kertakayttdisen
laitteen muu kuin kayttdtarkoituksen mukainen
kayttd voi johtaa ennakoimattomiin vaaratilanteisiin
tai laitteen toiminnan menetykseen.

Integra LifeSciences ei vastaa tuotteesta, joka on
steriloitu uudestaan, eiké hyvita tai vaihda tuotetta,
joka on avattu mutta kayttamaton.

Yksittdinen lappu tai liuska on steriili, jos pakkaus
on avaamaton ja ehja.

Kayttéohjeet

Varmista pakkausta avattaessa, etta lappuja tai
liuskoja on pakkauksessa oikea lukumaéra. Kostuta
lappu tai liuska steriililla vedelld tai keittosuolaliuoksella
ennen kuin asetat sen kudosta vasten. Merkitse
poistetut laput muistiin tarkistuskorttiin, jolloin
tarkistuslaskenta on helpompi suorittaa.

VAROITUS: Jos lappujen ja liuskojen lukumaéaraa
ei voida varmistaa, voi se johtaa lisdtoimenpiteeseen
ja pitkittéa kirurgista toimenpidetta.

TUOTETIETOJA KOSKEVA TIEDONANTO
INTEGRA LIFESCIENCES CORPORATION
(“INTEGRA”) ON KAYTTANYT KOHTUULLISTA

Quantity

Quantité
Menge
Aantal
Quantita
Cantidad
Quantidade
Antal
Kvantitet
Méaara
MoooTtnTa
Mennyiség

A Caution

Attention
Vorsicht
Let op
Attenzione
Precaucion
Atencgao
Forsigtig
Varning
Huomio
Mpoooxn
Figyelem

@ Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Niet opnieuw gebruiken
Non riutilizzare

No reutilizar

Né&o reutilizar

Ma ikke genbruges

Far ej ateranvandas

Ei saa kayttaa uudelleen
Mnv eTTavaypenoiloTIoIETE
Nem hasznalhato Ujra

D:a Consult Instructions for Use
Voir le mode d’emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Consultare le istruzioni per I'uso

Vea las instrucciones de uso

Leia as instrugdes de utilizagao

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisning

Katso kayttéohjeet

ZupBouAeuTEiTE TIG 0dNYieg Xpriong

Tovabbi informéaciokért lasd a hasznalati Gtmutatot



