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Lone Star® Retractor System - Instructions for Use
Retractors and Elastic Stays
DEVICE DESCRIPTION/INTENDED USE

The Lone Star Retractor System is comprised of a variety of adjustable, self-retaining Retractor
Rings and Elastic Stay hooks that offer access and visualization across a wide range of surgical
applications. The Retractor Rings are single-use, disposable devices that are available in a range
of flexible, articulating shapes appropriate to the surgical site. The Elastic Stays are single-use,
disposable devices that are used to adapt the Retractor Ring to the site’s anatomy.

INDICATIONS FOR USE
The Lone Star Retractor System is indicated for use to provide incision retraction and to aid in
visualization during surgical procedures.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications associated with the use of this device.

WARN INGS
Do not use if sterile barrier is damaged.

« Do not use if the device has been opened or damaged.

« For single use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize. Reuse, reprocessing or re-
sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or
re-sterilization may create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection
or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from
one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the
patient.

« Dispose of in accordance with all applicable Federal, State and local Medical/Hazardous waste
practices.

DIRECTIONS FOR USE

1. Place Retractor Ring around surgery site. Connect Elastic Stays in directly opposing quadrants
with equal tension to hold Retractor Ring in place.

2. As dissection progresses, advance position of Elastic Stays into deeper tissue. Add or
reposition Elastic Stays to desired angle for balanced retraction.

3. Maintain constant, opposing tension of Elastic Stays while suturing.
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Retrakéni systém Lone Star® - navod k pouziti
Retraktory a elasticke vyztuhy
POPIS PROSTREDKU / ZAMYSLENE POUZITI

Retrakéni systém Lone Star se sklada z fady nastavitelnych, samodrzicich retrakénich krouzku a
elastickych vzpér s hacky, které nabizeji pFistup a vizualizaci v Siroké Skale chirurgickych aplikaci.
Retrakéni krouzky jsou jednorazové prostredky, které jsou k dispozici v celé fadé pruznych,
nastavitelnych tvard, jez jsou vhodné pro dané operacni pole. Elastické vzpéry jsou jednorazové
prosttedky, které se pouzivaji k pfizplisobeni retrakéniho krouzku anatomii operacniho pole.

INDIKACE PRO POUZITI
Retrakéni systém Lone Star je indikovan k pouZiti pfi retrakci incizi a k zajisténi prehledu pfi
chirurgickych vykonech.

KONTRAINDIKACE

S pouzitim tohoto prostfedku nejsou spojeny zadné znamé kontraindikace.

VAROVANI
Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra poskozena.

» Nepouzivejte, pokud je prostfedek otevieny nebo poskozeny.

» Pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované, neregenerujte ani neresterilizujte.
Pfi opakovaném pouziti, regeneraci nebo resterilizaci mize dojit k naruseni strukturaini integrity
prostfedku a/nebo k selhani prostfedku, coz nasledné miize zpUsobit zranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta. Opakované pouZiti, regenerace nebo resterilizace mohou predstavovat
riziko kontaminace prostiedku a/nebo zpusobit infekci nebo kfizovou infekci pacienta, véetné
napfiklad pfenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostfedku mize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

+ Zlikvidujte v souladu se vSemi platnymi federalnimi, celostatnimi nebo mistnimi postupy pro
likvidaci zdravotnického/nebezpecného odpadu.

NAVOD K POUZITI

1. Umistéte retrakéni krouzek kolem operacniho pole. V pfimo protilehlych kvadrantech pfipojte se
stejnym napétim elastické vzpéry, které budou retrakéni krouzek drzet na misté.

2. S postupem disekce posouvejte polohu elastickych vzpér do hlubsi tkané. Pridejte nebo
premistéte elastické vzpéry do pozadovaného Uhlu, aby retrakce byla rovnomérna.

3. Pi Siti udrzujte konstantni napéti elastickych vzpér v protilehlém sméru.

DANSK da
Lone Star® Retraktionssystem- Brugsvejledning
Retraktorer og Elastiske Stag

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN / TILSIGTET ANVENDELSE

Lone Star retraktionssystemet bestar af flere justerbare selvklaebende retraktionsringe og
elastiske stag med kroge, der giver adgang og visualisering pa tvaers af mange kirurgiske
anvendelsesformal. Retraktionsringene er til engangsbrug, anordninger, der kun ma anvendes en
gang og som er tilgeengelige i flere fleksible, leddelte faconer, der er passer til operationsfeltet. De
elastiske stag er til engangsbrug, anordninger, der kun ma anvendes en gang og som anvendes til
at tilpasse retraktionsringen til anatomien pa operationsfeltet.

INDIKATIONER FOR BRUG
Lone Star retraktionssystemet er indikeret til blotleeggelse af indsnit og assistere visualisering
under kirurgiske procedurer.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer for brugen af denne anordning.

ADVARS LER
Ma ikke bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget.

+ Ma ikke anvendes, hvis anordningen er blevet abnet eller beskadiget.

«  Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller gensteriliseres. Genbrug,
oparbejdning eller gensterilisering kan kompromittere anordningens integritet og/eller
medfgre, at anordningen svigter, hvilket kan medfere patientskade, -sygdom eller -dgdsfald.
Genbrug, opbearbejdning eller gensterilisering kan endvidere skabe risiko for kontamination
af anordningen og/eller foranledige patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive, men
ikke begraenset til, overfaring af infektionssygdom(me) blandt patienter. Kontamination af
instrumentet kan medfere personskade, sygdom eller dedsfald for patienten.

+ Skal bortskaffes i overensstemmelse med alle geeldende foderale, nationale og lokale
bestemmelser vedrarende medicinsk/farligt affald.

BRUGSVEJ LEDNING

. Placer retraktionsringen omkring operationsfeltet. Forbind de elastiske stag i de direkte
modstaende kvadranter med ens styrke for at holde retraktionsringen pa plads.

2. Eftersom dissektionen skrider frem placeres de elastiske stag dybere i veevet. Tilfgj eller
omplacer de elastiske stag til den enskede vinkel sa der opnas en balanceret retraktion.

3. Oprethold et konstant modsat treek i de elastiske stag under suturering.

DEUTSCH de

Lone Star® Retraktorsystem - Gebrauchsanweisung
- Retraktoren und Elastische Halter
GERATEBESCHREIBUNG/EINSATZGEBIETE

Das Lone Star Retraktorsystem ist aus einer Reihe von verstellbaren, selbsthaltenden
Retraktorringen und elastischen Haltehaken zusammengesetzt, die bei einer Vielzahl von
chirurgischen Anwendungen Zugang und Sicht verschaffen. Die Retraktorringe sind Einweggerate,
die gemaR der Eingriffsstelle in einer Reihe von flexiblen, anpassungsfahigen Formen erhaltlich
sind. Die elastischen Halter sind Einweggeréte, mit denen der Retraktorring an die Anatomie der
Stelle angepasst wird.

INDIKATIONSHINWEISE
Das Lone Star Retraktorsystem ist fiir die Schnittretraktion und zur Unterstiitzung einer besseren
Sicht bei chirurgischen Eingriffen indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

In Verbindung mit der Anwendung dieses Geréts sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE
Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist.

+ Nicht verwenden, wenn das Gerat gedffnet oder beschédigt wurde.

+ Nureinmal verwenden. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder emeut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Aufbereitung oder emeute Sterilisation kann die strukturelle Integritét des Geréts
beeintrachtigen und/oder zum Ausfall des Geréts fiihren, was wiederum zu Verletzungen, Krankheiten
oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder emeute
Sterilisation kann zu einer Kontamination des Geréts fiihren und/oder eine Infektion oder Kreuzinfektion
des Patienten verursachen, was unter anderem die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf einen anderen bedeuten kann. Eine Kontamination des Geréts kann zu Verletzungen,
Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren.

+  In Ubereinstimmung mit allen auf Bundes-, Landes- oder Regionalebene geltenden Vorschriften
fiir die Entsorgung von medizinischen und geféhrlichen Abféllen entsorgen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Retraktorring um die Operationsstelle legen. Um den Retraktorring in Position zu halten, die
elastischen Halter mit gleicher Spannung in direkt gegentiberliegenden Bereichen verbinden.

2. Mit fortschreitender Dissektion wird die Position der elastischen Halter in tiefere Gewebeschichten
verschoben. Fir eine gleichméaRige Retraktion, elastische Halter hinzufiigen oder neu
positionieren.

3. Wahrend des Nahens eine konstante, gegentiberliegende Spannung aufrechterhalten.

EAAHNIKA el

>0oTtnua d100ToARG Lone Star® - Odnyieg xprnong
AlaoTOAEIG Kal EAACTIKOI GUYKPATNTHPEG
NEPIFPA®H ZYZKEYHZ/MPOBAENOMENH XPHZH

To ouoTnpa dlaoToArig Lone Star amoteAeital atméd pia ToikiIAia pubpIfdpevwy,
QUTOOUYKPOTOUPEVWY dAKTUANIWY dIAOTOARG Kal EAAOTIKWV GYKIOTPWY OUYKPAETNONG TTOU PTTOpoUV
Vo TTPOCPEPOUV TTPOCRACN Kal OTITIKG TTEdI0 O€ £va upU PATHA XEIPOUPYIKWY EQappoywy. Ot
SakTUAIOI SI00TOANG Eival CUOKEUEG PIOG XPronG, TTou diaTiBevTal O€ pia O€Ipd aTmd EUKAPTTTA,
apBpwTd oxrfpaTa KatdAnAa yia Tnv Tepioxn TG eméuBaong. O EAACTIKOI CUYKPATNTAPES Eival
OUOKEUEG Miag Xpriong, TTou XPNnoIPoTToloUvTal yia TNV TIpoadappoyr] Tou SakTuAiou S100ToARG oTnv
avaTopia TG TTEPIOXNG TNG ETTEURAONG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
To ouoTnpa diaaToArig Lone Star evdeikvutal yia xprion yia Tnv S100ToAr TG TOUAG Kal TNV
BeATiwaon Tou oTITIKOU TTEdiOU KATA TN SIGPKEIN TWV XEIPOUPYIKWY ETTEURACEWV.

ANTENAEIZEIZ

Agv UTIAPXOUV YVWOTEG QVTEVDEIGEIG TIOU OXETICOVTQI JE T XPON QUTAG TG CUTKEUNG.

HPOEIAOI'IOIHZEIZ
MnvV To XpNOILOTIOITETE £GV N 0 PPAYUOG ATTOOTEIPWONG £XEI UTTOOTET BAGRN.

*  Mnv 10 XpNOIUOTIOINCETE AV | GUOKEUN £XEl QVOIXTE 1} £XEI UTTOOTEN BAGRN.

* Movo yia pia xprion. Na unv xpnoigotroinBei {avd, utrooTei §ava eegepyaaia iy ammooTelpwei
€K VEOU. H €TTOVOXPNOIKOTIONCT, ETTAVETTESEPYATIX 1} ETTAVATIOOTEIPWON PTTOPET VOt
BAGwouv Tn SopIKN AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG /KAl va 08nyRoouV Og aoToxia TG n oTroia,
HE TN O€Ipa TNG, UTTOPEi va 0dnyroel o€ TpauuaTiopd, aoBéveia r) Bavaro Tou acgbevoug. H
ETTAVOXPNOIKOTIONTT, ETTAVETTECEQYATIN 1} ETTAVATIOOTEIPWON PTTOPET ETTIONG VO SNUIOUPYATE!
Kivduvo JOAUVONG TNG TUOKEUNG f/Kal Aoipwgng Tou aoBevous, ouptrepihapBavouévng, JETagu
GAAWV, TNG HETAdOONG AoIhwdoUG vVOoou (A voowv) até Tov évav aoBevri oTov GAAov. H
HOAUVON TG TUOKEUNG PTTOPET va 08nyRoEl o€ TpaupaTiopd, aoBéveia r) Bavaro Tou agbevoug.

*  ATToppiyTe TO TTPOIGV CUPPWVA HE TNV I0XU0UTT VOGOKOUEIOKT, DIOIKNTIKA 1 Kal TOTTIKA
KUBEPVNTIKI TIOAITIKT ATTOPPIYNG IATPIKWV/ETTIKIVOUVWY aTToBAATWY.

OAHrIEZ XPHZHZ

1. TomoBetroTe ToV dAKTUAIO DIACTOARG YUPW OTTd TNV TIEPIOKT TNG ETTEPRAONG. ZUVDEDTE TOUG
£AAOTIKOUG OUYKPATNTAPEG O€ QVTIBETA TETAPTNHOPIA iaNG TAGNG YIa VO KPATACETE TOV SAKTUNO
S100TOARG OTn B€oN Tou.

2. Kabwg n avatopn e&eAiooeTal, TpowBAaTe TN BE0N TWV EAACTIKWY GUYKPATNTAPWY OF
BaBuTEPO 10TO. MpoabéaTe A ETTAVATOTIOBETAOTE TOUG EAATTIKOUG OUYKPOTNTHPES OTNV
£mMBUPNTA ywvia yia IcoppoTTNuéV dIACTOAR.

3. AlatnprioTe aTaBepr|, avTiBETN TAON TwWV EAACTIKWY TUYKPATNTAPWY KATA T GUPPOQH.

ESPANOL es

Sistema retractor Lone Star® — Instrucciones de uso

Retractores y Ganchos Elasticos
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO/USO PREVISTO

El sistema de retractores Lone Star estd compuesto de diferentes anillos retractores ajustables

y de autorretencién y ganchos elasticos que permiten el acceso y la visualizacién en una amplia
variedad de procedimientos quirtirgicos. Los anillos retractores son dispositivos desechables de
un solo uso disponibles en diferentes formas articuladas y flexibles, apropiadas para la zona de
intervencion quirlrgica. Los ganchos elasticos son dispositivos desechables de un solo uso que se
utilizan para adaptar el anillo retractor a la anatomia del paciente.

INDICACIONES DE USO
El sistema de retractores Lone Star esté indicado para retraccion de incisiones y para permitir la
visualizacién durante intervenciones quirrgicas.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas asociadas al uso de este dispositivo.

ADVERTENCIAS
No utilizar si la barrera estéril esta dafiada.

« No utilizar si el dispositivo esta abierto o dafado.

« De un solo uso. No volver a utilizar, procesar o esterilizar. Volver a utilizar, procesar o
esterilizar puede poner en peligro la integridad estructural del dispositivo y provocar un fallo
del dispositivo que, a su vez, puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Volver a utilizar, procesar o esterilizar también puede crear un riesgo de contaminacion del
dispositivo y provocar la infeccién del paciente o una infeccion cruzada, tales como, entre
otras, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede comportar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

« Desechar de acuerdo con todas las practicas de residuos peligrosos/médicos locales, federales
y estatales.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Coloque el anillo retractor alrededor de la zona de la cirugia. Conecte los ganchos en
cuadrantes directamente opuestos con igual tensién para sujetar el anillo retractor en su
posicion.

2. Segun se avance en la diseccion, adelante la posicion de los ganchos introduciéndolos en
tejido mas profundo. Aflada o reposicione ganchos en el angulo deseado para equilibrar la
retraccion.

3. Mantenga una tensién constante y opuesta de los ganchos durante la sutura.

SUOMI fi

Lone Star® Retractor -Jarjestelma — Kayttdohjeet
Ulosvetorenkaat ja Elastiset Tuet
LAITTEEN KUVAUS / TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTO

Lone Star Retractor -jarjestelma koostuu erilaisista sdadettévistd, itsepidattyvista ulosvetorenkaista
ja elastisista tukikoukuista, jotka auttavat leikkauskohtiin pa&syssa ja useiden erilaisten
leikkaussovellusten visualisoinnissa. Ulosvetorenkaat ovat kertakayttoisia laitteita. Niita on
saatavana useita joustavia ja nivellettyja muotoja, jotka on tarkoitettu eri leikkauskohtiin. Elastiset
tuet ovat kertakayttdisia laitteita, jotka on tarkoitettu mukauttamaan ulosvetorengas leikkauskohdan
anatomiaan.

KAYTTOAIHEET
Lone Star Retractor -jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi tuottamaan viillon vetdytyminen
ulospain ja auttamaan visualisoinnissa leikkaustoimenpiteiden aikana.

VASTA-AIHEET

Laitteen kaytolla ei ole tunnettuja vasta-aiheita.

VARO ITUKSET
Ala kayta, jos steriili suojus on vahingoittunut.

+ Ala kayta, jos laite on avattu tai vahingoittunut.

+  Kertakéyttéinen. Ala kdyta, kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleen tapahtuva kéytto, kasittely
tai sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen ja/tai johtaa laitteen vahingoittumiseen, mika
voi osaltaan johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan. Uudelleen
tapahtuva kaytto, kasittely tai sterilointi voi luoda laitteelle kontaminaatioriskin ja/tai
aiheuttaa potilaalle infektion tai ristikkaistartunnan, mukaan lukien mutta ei naihin rajoittuen,
tartuntatautien leviamisen potilaalta toiselle. Laitteen kontaminaatio voi johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

+ Havita kaikkien sovellettavien kansallisten ja paikallisten laakinnallisten/vaarallisten jatteiden
havittamiskaytantéjen mukaisesti.
KAYTTOOHJEET

. Aseta ulosvetorengas leikkauskohdan ymparille. Kiinnita elastiset tuet suoraan vastakkaisiin
neljanneksiin keskenaan samanlaisella jannitykselld ulosvetorenkaan pitdmiseksi paikallaan.
2. Kun dissektio edistyy, siirra elastisten tukien asemaa kohti syvempaa kudosta. Lisaa tai asemoi
elastisia tukia haluttuun kulmaan tasapainoisen vetdytymisen saavuttamiseksi.
3. Sailyta elastisten tukien vakiosuuruinen vastakkainen jannitys ompelemisen aikana.

FRANGAIS fr

Systéme d’écarteurs Lone Star® — Notice d’Utilisation
Ecarteurs a Elastique et Supports

DESCRIPTION DU DISPOSITIF/APPLICATION
Le systeme d’écarteurs autostatiques Lone Star est composé d’'une gamme de supports ajustables
et écarteurs a élastique qui facilitent 'acces au site opéré et améliorent la visibilité dans le cadre de
divers types d'interventions. Les supports sont des dispositifs jetables a usage unique, disponibles
en diverses formes souples et articulées qui s'adaptent au site opéré. Les écarteurs a élastique
sont également des dispositifs jetables & usage unique ; ils permettent d’adapter le support a
I'anatomie exacte du site opéré.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES
Le systeme d'écarteurs Lone Star est préconisé pour ouvrir la voie d'abord et améliorer la visibilité
lors des interventions chirurgicales.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe actuellement aucune contre-indication a I'utilisation de ce dispositif.

AVERTISSEMENTS
Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommaggé.

« Ne pas utiliser si le dispositif a été ouvert ou est endommagé.

«+ Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une réutilisation, un retraitement
ou une restérilisation risque de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de
conduire a une défaillance du dispositif pouvant entrainer une Iésion, une maladie ou la mort
du patient. Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peut également entrainer
un risque de contamination du dispositif, voire une infection ou une infection croisée chez le
patient, et notamment, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’'un patient a 'autre. Une
contamination de I'appareil peut entrainer une lésion, une maladie ou la mort du patient.

« Lamise au rebut de ce dispositif doit étre effectuée conformément a toutes les lois et pratiques
sur I'élimination des déchets médicaux ou dangereux en vigueur au niveau de I'Etat et au
niveau fédéral et local américain.

NOTICE D’UTILISATION

1. Placez le support autour de l'incision initiale. Insérez les écarteurs dans des encoches
parfaitement opposées afin d’exercer une tension égale pour maintenir le support en place.

2. Aufil de l'intervention, déplacez les écarteurs afin d’ouvrir la voie. Ajoutez des écarteurs ou
déplacez-les selon I'angle souhaité pour ouvrir la voie de maniere équilibrée.

3. Maintenez une tension constante des écarteurs pendant la suture.

ITALIANO it

Sistema retrattore Lone Star® — Istruzioni per 'uso
Retrattori e Uncini Elastici
DESCRIZIONE/UTILIZZO PREVISTO DEL DISPOSITIVO

Il sistema retrattore Lone Star & costituito da una serie di anelli e uncini retrattori elastici
autobloccanti regolabili che consentono I'accesso e la visualizzazione in un’ampia gamma di
applicazioni chirurgiche. Gli anelli retrattori sono dispositivi monouso disponibili in una gamma di
forme flessibili e articolate adatte al sito chirurgico. Gli uncini elastici sono dispositivi monouso che
vengono utilizzati per adattare I'anello retrattore allanatomia del sito.

INDICAZIONI PER L’USO
Il sistema retrattore Lone Star € indicato per 'uso come ausilio per la retrazione dell'incisione e per
la visualizzazione durante le procedure chirurgiche.

CONTROINDICAZIONI

Non ci sono controindicazioni note associate all'uso di questo dispositivo.

AVVE RTENZE
Non utilizzare se la barriera sterile & danneggiata.

* Non utilizzare se il dispositivo € stato aperto o danneggiato.

+ Dispositivo monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ritrattamento o la
ri-sterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causare guasti
al dispositivo che, a sua volta, pud provocare lesioni, malattia o morte del paziente. Il riutilizzo,
il ritrattamento o la ri-sterilizzazione possono creare un rischio di contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni o infezioni crociate del paziente, tra cui ma non limitato alla trasmissione
di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo pud comportare
lesioni, patologie o il decesso del paziente.

« Smaltire secondo modalita conformi a tutte le normative applicabili nazionali, regionali e locali
sui rifiuti medicali/pericolosi.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Posizionare I'anello retrattore intorno al sito dell'intervento chirurgico. Collegare gli uncini
elastici nei quadranti opposti con la stessa tensione per mantenere in posizione I'anello
retrattore.

2. Con il progredire della dissezione, spostare in avanti gli uncini elastici nel tessuto piu profondo.
Aggiungere o riposizionare gli uncini elastici al’angolo desiderato per una retrazione bilanciata.

3. Mantenere costante la tensione contraria degli uncini elastici durante la sutura.
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Lone Star® Wondhaaksysteem — Gebruiksaanwijzing
Wondhaakringen en Elastische Wondhaakjes

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL/BEOOGD GEBRUIK

Het Lone Star wondhaaksysteem bestaat uit diverse aanpasbare en zelfborgende wondhaakringen
en elastische wondhaakjes voor toegang en presentatie tijdens uiteenlopende chirurgische
ingrepen. De wondhaakringen zijn wegwerpartikelen voor eenmalig gebruik, en zijn verkrijgbaar in
diverse buigzame scharnierende vormen die passend zijn voor de operatieplaats. De elastische
wondhaakjes zijn wegwerpartikelen voor eenmalig gebruik die worden gebruikt om de vorm van de
wondhaakring aan de anatomie ter plaatse aan te passen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Het Lone Star wondhaaksysteem is bestemd voor de retractie van incisies en ter verbetering van
de presentatie tijdens chirurgische ingrepen.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties voor gebruik van dit product bekend.

WAARSCHUWINGEN
Niet gebruiken als de steriele barriere verbroken is.

+ Niet gebruiken als het hulpmiddel geopend of beschadigd is.

« Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opwerken of hersteriliseren. Door het
hulpmiddel opnieuw te gebruiken, op te werken of te steriliseren kan de structurele integriteit ervan
worden aangetast en/of kan het defect raken. Dit kan vervolgens letsel, ziekte of overlijden van
de patiént veroorzaken. Hergebruik, opwerking of hersterilisatie brengen tevens een risico op
besmetting van het hulpmiddel met zich mee en/of kunnen infectie of kruisinfectie van de patiént
veroorzaken, waaronder de overdracht van besmettelijke ziekten tussen patiénten. Besmetting van
het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

« Afvoeren met inachtneming van alle toepasselijke voorschriften voor de afvoer van medisch/
gevaarlijk afval.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Plaats de wondhaakring rondom de operatieplaats. Breng de elastische wondhaakjes in direct
tegenover elkaar liggende kwadranten aan met gelijke spanning om de wondhaakring op zijn
plaats te houden.

2. Verplaats de elastische wondhaakjes dieper in het weefsel naarmate de dissectie vordert. Voeg
elastische wondhaakjes toe of verplaats ze naar de gewenste hoek voor een evenwichtige retractie.

3. Houd een constante spanning in tegengestelde richting op de elastische wondhaakjes in stand
tijldens het hechten.

NORSK no

Lone Star® Retractor System — Bruksanvisning
Sarhaker og Elastiske Holdere
ENHETSBESKRIVELSE /| BEREGNET BRUK

Lone Star Retractor System bestar av en rekke justerbare, selvholdende sarhakeringer og
elastiske holdekroker som gir tilgang og oversikt pa flere ulike kirurgiske bruksomrader.
Séarhakeringene er til engangsbruk og er engangsutstyr som er kan leveres i flere fleksible,
artikulerende former som kan tilpasses til det kirurgiske inngrepet. De elastiske holderne er til
engangsbruk og er engangsutstyr som brukes til & tilpasse sarhakeringene til det kirurgiske
inngrepets anatomi.

BRUKSINDIKASJONER
Lone Star Retractor System er indikert til bruk for a holde sarflatene tilbake ved innsnitt og bidra til
& gi oversikt under kirurgiske prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen kjente kontraindikasjoner forbundet med bruken av denne enheten.

ADVA RSLER
Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet.

» Ma ikke brukes hvis enheten har blitt apnet eller er skadet.

+ Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, klargjeres til ny bruk eller steriliseres pa nytt.
Gjenbruk, klargjering til ny bruk eller sterilisering pa nytt kan skade enhetens strukturelle
integritet og/eller fore til svikt av enheten, og kan deretter fore til personskader, sykdom eller
ded for pasienten. Gjenbruk, klargjering til ny bruk eller sterilisering pa nytt kan medfere
risiko for forurensning av enheten og/eller forarsake pasientinfeksjoner eller kryssinfeksjoner,
inkludert, men ikke begrenset til, overfaring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en
annen. Forurensning av enheten kan fare til personskader, sykdom eller ded for pasienten.

* Ma avfallsbehandles i samsvar med alle gjeldende faderale, statlige og lokale prosedyrer for
medisinsk avfall / farlig avfall.

BRUKSANVISNING

. Plasser sarhakeringen rundt det kirurgiske inngrepet. Koble de elastiske holderne sammen i
direkte motstaende kvadranter med lik stramming for a holde sarhakeringene pa plass.
2. Etter hvert som disseksjonen utvikler seg, flyttes posisjonen pa de elastiske holderne til

dypereliggende vev. Legg til eller endre posisjonen pa de elastiske holderne til gnsket vinkel for

a oppna en jevn tilbaketrekking.
3. Oppretthold konstant, motstdende stramming av de elastiske holderne under sying.

POLSKI o]

System retrakcyjny Lone Star® — instrukcja uzytkowania
retraktoréw chirurgicznych z elastyczng tasma

OPIS | PRZEZNACZENIE WYROBU

System retrakcyjny Lone Star sktada sie z réznorodnych regulowanych, utrzymujgcych statg

pozycje pierécieni retrakcyjnych i hakéw z tasmg elastyczna, ktdre zapewniajg dostep do pola

operacyjnego i dobrg widoczno$¢ w przypadku szerokiego zakresu zastosowan chirurgicznych.

Pierécienie retrakcyjne sg elastycznymi, przegubowymi, przeznaczonymi do jednorazowego

uzytku wyrobami dostepnymi w szerokiej gamie ksztattdw dostosowanych do réznych rodzajéow

pola operacyjnego. Elastyczne tasmy sg wyrobami jednorazowego uzytku, ktére stuza do

przystosowania pierscienia retraktora do anatomicznego ksztattu pola operacyjnego.

WSKAZANIA

System retrakcyjny jest przeznaczony do zastosowan stuzacych do retrakcji miejsca wykonania

naciecia i w celu zapewnienia lepszej widocznosci w czasie wykonywania zabiegéw chirurgicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie istniejg znane przeciwwskazania zwigzane z zastosowaniem wyrobu.

OST RZEZENIA
Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia bariery sterylnej.

* Nie stosowac, jesli wyrdb jest otwarty lub uszkodzony.

»  Wyréb jednorazowego uzytku. Nie uzywac¢ powtornie, nie przerabiac i nie sterylizowac
powtérnie. Powtérne uzycie, przerabianie i powtérna sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng
integralno$¢ wyrobu i/lub doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze by¢ przyczyng
obrazen, zachorowania lub $mierci pacjenta. Powtdrne uzycie, przerabianie i powtorna
sterylizacja moze powodowac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub by¢ przyczyng zakazenia
lub zakazenia krzyzowego, w tym m.in. moze by¢ przyczyng przeniesienia choroby lub choréb
zakaznych migdzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze by¢ przyczyng obrazen ciata,
zachorowania lub $mierci pacjenta.

* Pozbywac sig wyrobu zgodnie z wiasciwymi krajowymi lub lokalnymi przepisami w zakresie
odpaddw medycznych i/lub niebezpiecznych.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Umiesci¢ pierscien retrakcyjny wokét pola operacyjnego. Zaczepic elastyczne tasmy na
przeciwlegtych czesciach pierécienia, stosujgc rowny nacigg, aby pierscien retrakcyjny byt
nieruchomy.

2. W miare postepu dysekcji, przesuwac elastyczne tasmy w strone gtebszych tkanek. Doda¢
kolejne elastyczne tasmy lub zmieni¢ pozycje zatozonych tasm, aby uzyska¢ odpowiedni kat
zapewniajgcy rownomierng retrakcje.

3. W czasie szycia utrzymywac staty naciag na przeciwlegtych czgsciach pierscienia.

PORTUGUES pt
Sistema Retrator Lone Star® — Instrugdes de Utilizagao
Retratores e Afastadores Elasticos

DESCRIGAO/UTILIZAGAO PREVISTA DO DISPOSITIVO

O sistema retrator Lone Star é composto por diversos ganchos afastadores elasticos e anéis
retratores de retengdo automatica e ajustaveis que permitem aceder e visualizar em diversas
aplicacgdes cirlrgicas. Os anéis retratores séo dispositivos descartaveis, destinados a uma Unica
utilizagéo, que estéo disponiveis em diversos formatos flexiveis e articulaveis apropriados para
locais cirurgicos. Os afastadores elasticos sao dispositivos descartaveis, destinados a uma Unica
utilizag&o, que s&o utilizados para adaptar o anel retrator & anatomia do local.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O sistema retrator Lone Star destina-se a permitir a retragdo de uma inciséo e a facilitar a
visualizagéo durante procedimentos cirlirgicos.

CONTRAINDICAGOES

Nao existem contraindicagdes conhecidas associadas a utilizagdo deste dispositivo.

ADVERTENCIAS
Nao utilizar se a barreira estéril estiver danificada.

« Nao utilizar se o dispositivo tiver sido aberto ou danificado.

« Destina-se a uma unica utilizagdo. N&o reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar. A reutilizagéo,
o reprocessamento ou a re-esterilizagdo pode comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou resultar em falhas no dispositivo que, por sua vez, podem provocar lesdo,
doenga ou a morte do doente. A reutilizagédo, o reprocessamento ou a re-esterilizagdo pode
criar um risco de contaminag&o do dispositivo e/ou provocar infegéo do paciente ou infegéo
cruzada, nomeadamente a transmisséo de doengas infeciosas de um doente para outro. A
contaminagéo do dispositivo pode resultar em lesao, doenga ou morte do doente.

« Eliminar de acordo com todas as praticas federais, estatais e locais de tratamento de residuos
perigosos/médicos

INSTRU(;OES DE UTILIZAGAO

. Colocar o anel retrator em torno do local cirrgico. Ligar os afastadores elasticos em
quadrantes diretamente opostos com a mesma tensao para manter o anel retrator na posigéo
correta.

2. A medida que a dissecgéo avancar, aprofundar mais os afastadores elasticos no tecido.
Adicionar ou reposicionar afastadores elasticos no angulo pretendido para uma retragao
equilibrada.

3. Manter uma tens&o constante e oposta nos afastadores elasticos durante a suturagéo.

SVENSKA sV
Lone Star® Retraktorsystem — Bruksanvisning
Retraktorer och Elastiska Sarhakar

ENHETSBESKRIVNING/AVSETT BRUK

Retraktorsystemet Lone Star bestar av olika justerbara, sjélvhallande retraktorringar och elastiska
sarkrokar som underlattar atkomst och visualisering av ett stort antal kirurgiska tilldmpningar.
Retraktorringarna ar engangsenheter som finns i ett antal flexibla, ledade former som kan
anpassas efter operationsplatsen. “Elastiska sarhakar &r engangsenheter som anvands till att
anpassa retraktorringarna efter operationsplatsens anatomi.

ANVANDNINGSINDIKATIONER
Retraktorsystemet Lone Star ar avsett att tillhandahalla tillbakadragning vid kirurgiska snitt och
bidra till visualisering under kirurgiska ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kénda kontraindikationer for bruk med denna enhet.

VARN ING
Far ej anvandas om den sterila barridren &ar skadad.

+ Far ej anvandas om enheten har éppnats eller skadats.

+ Endast fér engangsbruk. Far ej ateranvéndas, upparbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
upparbetning eller omsterilisering kan paverka enhetens strukturella integritet och/eller leda
till att enheten gar sonder vilket i sin tur kan leda till skada, sjukdom eller att patienten dor.
Ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering kan innebara risk fér férorening pa enheten
och/eller leda till infektion eller korsinfektion vilket omfattar men inte ar begréansat till verféring
av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Férorening av enheten kan leda till
skada, sjukdom eller att patienten dor.

« Kallsortera i enlighet med géllande statliga och lokala lagar for kallsortering av medicinskt/
miljéfarligt avfall.

BRUKSANVISNING

1. Placera retraktorringen kring operationsomradet. Anslut elastiska sarhakar i direkt motsatta
kvadranter med lika spénning for att halla retraktorringen pa plats.

2. Allt eftersom dissektionen fortskrider ska de elastiska sarhakarna flyttas framat in i den djupare
vévnaden. Lagg till fler eller flytta de elastiska sarhakarna till 6nskad vinkel for balanserad
tillbakadragning.

3. Bibehall standig, motsatt spanning pa de elastiska sarhakarna medan saret sys.
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