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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 available in both single-use and reusable configurations
that offer a range of flexible, articulating shapes appropriate to the surgical site. The single-use
retractors are disposable devices. 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.

INTENDED USERS

The Retractor system is used by healthcare professionals, nurses, or technicians in a
professional environment such as a hospital, clinic, or doctor’s office. Patients are selected
based on their surgical needs and the need of the medical healthcare professionals for
incision retraction and to aid in visualization during surgical procedures.

PATIENT POPULATION

The Retractor system is intended to be used by healthcare professionals on human
patients. The patient population includes patients undergoing surgical procedures in a
professional environment such as a hospital, clinic, or doctor’s office. The system is used
during general operations to retract tissue in the surgical wound site with no restriction on
age or gender.

WARNINGS

« For single use products 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, iliness or death of the patient.

« Do not use if sterile barrier is damaged.

« Do not use if the device has been opened or damaged.
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+ For reusable retractors, both aluminium and stainless steel, they should be thoroughly
cleaned and sterilized to prepare them for use. Reusable instruments must be inspected each
time they are processed to determine when the end of serviceable life has been reached and
can no longer be safely used. Refer to Reprocessing Instructions.

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

PLEASE NOTE: If a serious incident is suspected from using the Lone Star Retractor
System, report the details of the incident to CooperSurgical via phone number

+1 203 601-5200 Ext. 3100 or by email to ProductSurveillance@coopersurgical.com and to
the local Health Authority in your country. A serious incident may have caused or contributed
to a death, a delay in a procedure which resulted in death or serious injury, or a malfunction
that could have caused an adverse event.

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 elastické vyztuhy

POPIS PROSTREDKU / ZAMYSLENE POUZITI

Retrakéni systém Lone Star se sklada z fady nastavitelnych, samodrzicich retrakénich krouzkd
a elastickych vzpér s hacky, které nabizeji pristup a vizualizaci v Siroké Skale chirurgickych
aplikaci. Retrakeni krouzky jsou k dispozici v jednorazovém i opakované pouzitelném nastaveni,
které nabizi fadu flexibilnich, nastavitelnych tvart vhodnych pro misto operace. Jednorézové
retraktory jsou pfistroje na jedno pouziti. Elastické vzpéry jsou jednorézové prostiedky, které se
pouzivaji k pfizpisobeni retrakéniho krouzku anatomii operaéniho pole.

INDIKACE PRO POUZITI

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

ZAMYSLENI UZIVATELE

Retrakéni systém pouzivaji zdravotnicti pracovnici, zdravotni sestry nebo technici v
profesionalnim prostiedi, jako je nemocnice, klinika nebo ordinace. Pacienti jsou vybirani na
zékladé potiebného chirurgického zakroku a potieb zdravotnickych pracovniki ohledné retrakce
incize a pomoci pfi vizualizaci béhem chirurgickych zakrokd.

POPULACE PACIENTU

Retrakéni systém je uréen k pouziti zdravotnickymi pracovniky u lidskych pacientl. Populace
pacientli zahrnuje pacienty podstupujici chirurgické zakroky v profesionalnim prosttedi, jako je
nemochnice, klinika nebo ordinace. Systém se pouziva pfi béznych operacich k retrakci tkané v
misté chirurgické rany bez omezeni véku nebo pohlavi.

VAROVANI
Pouze pro jednorazové vyrobky. Nepouzivejte opakované, neregenerujte ani neresterilizujte.
Pfi opakovaném pouZziti, regeneraci nebo resterilizaci mize dojit k naruseni strukturaini
integrity prostfedku a/nebo k selhani prostfedku, coz nasledné muze zpUsobit zranéni,
onemocnéni nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, regenerace nebo resterilizace mohou
predstavovat riziko kontaminace prostfedku a/nebo zpusobit infekci nebo kfiZzovou infekci
pacienta, véetné napfiklad pfenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostfedku mize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

* Nepouzivejte, pokud je sterilni bariéra poskozena.

« Nepouzivejte, pokud je prostfedek otevieny nebo poskozeny.

« Opakované pouzitelné retraktory z hliniku i nerezové oceli by mély byt dukladné vycistény
a sterilizovany, aby byly pfipraveny k opétovnému pouZiti. Znovu pouZitelné nastroje musi
byt zkontrolovany pokazdé, kdyz jsou oSetfeny, aby se zjistilo, kdy bylo dosazeno konce
Zivotnosti a jiZ je nelze bezpecné pouzivat. Viz Pokyny k oSetreni.

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

UPOZORNENI: Pokud je podezieni na vazny incident kvili pouZiti retrakéniho systému Lone Star,
nahlaste podrobnosti incidentu spole¢nosti CooperSurgical na telefonnim ¢isle +1 203 601-5200
linka 3100 nebo e-mailem na ProductSurveillance@coopersurgical.com a na mistni zdravotni tfad ve
své zemi. Zavazny incident mohl zapficinit ¢i byt jednou z pficin umrti, zpozdéni zakroku vedouciho k
umrti & vaznému zranéni, nebo poruchy, ktera mohla mit za nasledek nepiiznivou udalost.

NAVOD K POUZITI
. Umistéte retrakéni krouzek kolem operacnlho pole. V pfimo protilehlych kvadrantech pfipojte
se stejnym napétim elastické vzpéry, které budou retrakéni krouzek drzet na misté.
2. S postupem disekce posouveijte polohu elastickych vzpér do hlubsi tkané. PFidejte nebo
pfemistéte elastické vzpéry do pozadovaného Uhlu, aby retrakce byla rovnomeérna.
3. Pii Siti udrzujte konstantni napéti elastickych vzpér v protilehlém sméru.
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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 tveers af mange kirurgiske
anvendelsesformal. Sarhageringene fas i bade engangs- og genbrugs-konfigurationer, der

giver en raekke fleksible, sammenfgjelige former, der kan tilpasses til operationsstedet.
Engangs-sarhagerne er engangsudstyr. 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 blotlzeggelse af indsnit og assistere visualisering
under kirurgiske procedurer.

TILTANKTE BRUGERE

Séarhagesystemet anvendes af sundhedspersonale, sygeplejersker eller teknikere i et fagligt milje
sasom et hospital, klinik eller laegepraksis. Patienterne udvaelges pa baggrund af deres behov for
operation og ud fra det behov, som det medicinske sundhedspersonale har for tilbagetraekning af
snittet, og for at hjeelpe med visualisering under kirurgiske indgreb.

PATIENTPOPULATION

Séarhagesystemet er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale pa mennesker.
Patientpopulationen inkluderer patienter, der gennemgar kirurgiske procedurer i et fagligt miljo
sasom et hospital, klinik eller lzegepraksis. Systemet anvendes under almindelige indgreb for at
holde vaev tilbage pa operationsstedet, uden begraensning af alder eller ken.

ADVARS LER
Kun til engangsudstyr. Ma ikke genbruges, oparbejdes eller gensteriliseres. Genbrug,
oparbejdning eller gensterilisering kan kompromittere anordningens integritet og/eller
medfere, 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 begreenset til, overfering af infektionssygdom(me) blandt patienter. Kontamination af
instrumentet kan medfgre personskade, sygdom eller dedsfald for patienten.

+ Ma ikke bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget.

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

« Genanvendelige sarhagesystemer, bade i aluminium og rustfrit stal, skal renses og
steriliseres grundigt, nar de skal geres klar til brug. Genanvendelige instrumenter skal
inspiceres hver gang de behandles for at afgere, hvornar slutningen pa deres levetid nas og
de ikke lzengere kan bruges sikkert. Se vejledning for efterbehandling.

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

BEMAERK: Hvis der er mistanke om en alvorlig heendelse i forbindelse med brug af Lone Star-
sarhagesystemet, skal oplysningeme om haendelsen rapporteres til CooperSurgical via telefonnummer
+1(203) 601-5200 lok. 3100 eller via e-mail til ProductSurveillance@coopersurgical.com og til den
lokale sundhedsmyndighed i dit land. En alvorlig heendelse kan have forarsaget eller bidraget til et
dedsfald, en forsinkelse i et indgreb, der resulterede i dedsfald eller alvorlig personskade, eller en
funktionsfejl, der kunne have forarsaget en ugnsket haendelse.

BRUGSVEJLEDNING

1. 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 vaevet. Tilfgj eller

omplacer de elastiske stag til den gnskede vinkel sa der opnas en balanceret retraktion.
3. Oprethold et konstant modsat traek i de elastiske stag under suturering.

DEUTSCH o)

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 sowohl in

Einweg- als auch in wiederverwendbaren Konfigurationen erhéltlich, die eine Reihe von flexiblen,

artikulierbaren Formen bieten, die sich an die Eingriffsstelle anpassen. Die Einweg-Retraktoren
sind Einweggeréte. Die elastischen Halter sind Einweggeréate, 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.

VORGESEHENE BENUTZER

Das Retractor System wird von medizinischen Fachkréften, Krankenschwestern oder Technikern
in einer professionellen Umgebung wie einem Krankenhaus, einer Klinik oder einer Arztpraxis
verwendet. Die Patienten werden auf der Grundlage ihrer chirurgischen Bediirfnisse und des
Bedarfs der medizinischen Fachkréfte an einer Inzisionsretraktion und zur Unterstiitzung der
Visualisierung wahrend chirurgischer Eingriffe ausgewahit.

PATIENTENGRUPPE

Das Retractor System ist zur Verwendung durch medizinische Fachkréafte an menschlichen
Patienten vorgesehen. Die Patientengruppe umfasst Patienten, bei denen chirurgische Eingriffe

in einer professionellen Umgebung wie einem Krankenhaus, einer Klinik oder einer Arztpraxis,
durchgefiihrt werden. Das System wird bei allgemeinchirurgischen Operationen zur Retraktion von
Gewebe im chirurgischen Wundbereich eingesetzt, ohne Einschrankung von Alter oder Geschlecht.

WARNHINWEISE
Nur fiir Einwegprodukte. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die
Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritat des
Geréts beeintrachtigen und/oder zum Ausfall des Gerats fiihren, was wiederum zu Verletzungen,
Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneute 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.

« Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist.

+ Nicht verwenden, wenn das Gerat geéffnet oder beschadigt wurde.

«  Wiederverwendbare Retraktoren (sowohl solche aus Aluminium als solche aus Edelstahl)
sollten zur Vorbereitung auf die Verwendung griindlich gereinigt und sterilisiert werden.
Wiederverwendbare Instrumente missen bei jeder Verarbeitung gepriift werden, um
zu bestimmen, wann das Ende ihrer Lebensdauer erreicht wurde und sie nicht sicher
weiterverwendet werden kénnen. Siehe Wiederaufbereitungsanweisungen.

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

BITTE BEACHTEN: Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall bei der Verwendung des

Lone Star Retractor System vermutet wird, melden Sie die Einzelheiten des Zwischenfalls

an CooperSurgical unter der Telefonnummer +1 203 601-5200 Ext. 3100 oder per E-Mail an
ProductSurveillance@coopersurgical.com und an die drtliche Gesundheitsbehdrde in Ihrem Land.
Zu einem ,schwerwiegenden Zwischenfall“ zéhlen alle diejenigen Vorkommnisse, die einen Tod,
eine Verzogerung in einem Verfahren, wodurch es zu einem Tod oder einer ernsten Verletzung
gekommen ist, oder eine Fehlfunktion, die zu einem unerwiinschten Ereignis gefiihrt hat,
verursacht oder dazu beigetragen haben.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. 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 gleichmaRige Retraktion, elastische Halter
hinzufligen oder neu positionieren.
3. Wahrend des Nahens eine konstante, gegenliberliegende Spannung aufrechterhalten.

EAAHNIKA el

>0oTnua S1aoToArg Lone Star® - Odnyieg xpriong
AlaoTOAEIG KOl EAAOTIKOI GUYKPATNTAPES

MNEPIFPA®H ZYZKEYHZ/MPOBAENOMENH XPHZH

To ouoTnua d10oToArg Lone Star amoteAeital amd pia ToikiAia puBpIOpEVWY,
QUTOOUYKPATOUHEVWY DAKTUAIWV S100TOARG KOl EAACTIKWY AYKIOTPWY GUYKPATNONG TTOU UTTOPOUV
va TTPooPépouv TTPAaBacn Kai OTITIKG TTEdI0 Ot £va EUPU QAT XEIPOUPYIKWY EQappoywv. Or
SakTUAIOI oUOTTEIpWONG dIATIBEVTAI O GUOKEUATIEG HiaG XPAONGKAI ETTAVAXPNOIUOTIOIOUHEVEG
TIOU TTPOCPEPOUV pia OEIPd aTTO EUKATITA, GPBPWTA aXAUATA KATGAANAQ yia To onueio

TNG XEIPOUPYIKAG eTTEPBAONG. OI GUCTIEIPWTAPEG PIOG XPRONG EIVOICUOKEUEG piag XpAong.

O1 eEAaOTIKOI CUYKPATNTAPES Eival CUOKEUEG PiaG XPAONG, TTOU XPNOIKOTIOIOUVTal YI TNV
TIPOCappOyYr Tou SaKTUAIOU S100TOAARG OTNV avaTopia TNG TTEPIOXAG TNG ETTEURAONG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
To oUoTnua SlaaToAfig Lone Star evdeikvutal yia xprion yia Ty SIaaToAr TG TOURG Kal Thv
BeATiwon Tou OTITIKOU TTEdioU KATA Th SIGPKEI TWV XEIPOUPYIKWV ETTEURATEWV.

NMPOOPIZOMENOI XPHXZTEZ

To ZUoTnua ZuoTTEipWONG XPNOIUOTIOIEITAI ATTO ETTAYYEAUATIEG UYEIAG, VOOOKOUES 1) TEXVIKOUG

og emayyeAuaTiké TepiBaAov 6TTwg o€ voookopeio, KAIVIKN 1 laTpeio. O1 aaBeveig emAEyovTtal
Baoel TV XEIPOUPYIKWY TOUG aVAYKWY Kal TNG avAyKNng Tou £TTayYEAUATIO UYEIQg yia GUOTIEIpWON
TOpAG Kal yia va BonBrioel aTnv oTITIKOTIoINGN KaTd TN OIGPKEIR XEIPOUPYIKWY ETTEPBACEWY.

NMAHOYZMOZ AZOENQN

To Z0oTnua ZuoTreipwaong TTPoopPIeTal va XpnaiuoTroindei aTré emayyeApaTieg uysiag oe
avBpwTToug acbeveig. To cUGTNUA XPNOILOTIOIEITAI OTTO ETTAYYEAUOTIEG UYEIOG, VOOOKOUES i
TEXVIKOUG O€ ETTAYYEAUOTIKG TTEPIBAAAOV OTTWG O€ VOoOKOWEIO, KAIVIKA 1 1aTpeio. To alotnua
XPNOIMOTIOIEITAI KATA T DIGPKEID YEVIKWV XEIPOUPYIKWV ETTEURATEWY YIa TN CUCTTEIPWOT 10TOU
OTO ONWEiO TOU XEIPOUPYIKOU TPAUNATOG XWPIG TTEPIOPITUO O€ OTI apopd TNV NAIKia fi To gUAC.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
Mévo yia TpoidvTa plag xpnong. Na unv xpncluorromesl gavd, utrooTei §ava snsispvaclu
1) aTrooTeIpWE €K VEou. H eTTavaypnaioTroinan, emaveTeGepyaaia A EmavaTrooTeipwaon
uTTopei va BAGouv Tn SopIKr aKEPAIGTNTA TNG TUCKEUNG f/Kal va 0dnyrRoouy g€ agToxia
NG n oTroia, e Tn o€Ipd TNG, PTTOPEi va 0dNyNOEl O€ TpaupaTiopsd, acBéveia fi Bavaro
Tou 00BevoUg. H eTTavaypnaigoTroinon, ETTavETTEGEPYaTia fj ETTAVATIOOTEIPWON UTTOPE]
Tmiong va dnpioupyroel Kivduvo péAuvong TnG CUOKEURG f/kal Aoiuwgng Tou aoBevoug,
oupTtrepihapBavopévng, PeTagl aAAwv, TG peTadoong Aoiuwdoug vooou (A véowv) atrod Tov
évav aoBevn) oTov dAAov. H péAuvon TG GUOKEUNG PTTOPET va 0dNYyAOEl OE TPAUUATIOUO,
aobévela 1) BavaTo Tou aoBevols.
* Mnv T0 XpNOILOTIOINCETE €AV N 0 PPAYHOG ATTOOTEIPWONG EXEl UTTOOTE BAGRN.
* Mnv To xpnoIuoTToINCETE av N GUOKEUN £Xel avoixTei fi €xel uTTooTel BAGRN.
« T eTTavaypnoigoToloUPEVOUG CUCTIEIPWTHPEG, TOGO aTtréd aAoupivio 600 Kai aTré avogeidwTo
XGAuBa, Ba TpéTel va kaBapiovtal KaAG Kal va aTToaTEIPWVOVTAI VIO THV TIPOETOINATTT
Toug yia xprion. Ta emmavaypnaigomoiioipa epyaleia TPETTEN va eAEyxovTal KGBe @opd TTou
utroBaAAovTal o€ €TTECEPYaTia, yia va TTPOOBIOPIOTE TIOTE £XEl PTACEI TO TEAOG TNG BIGPKEING
{wnig Toug kai 8ev JTTOpoUV TTAEOV va XpnaigotroinBolv pe ac@aAeia. AvaTpESTe oTIg
Odnyieg emavemegepyaoiag.
* AToppiyTe TO TIPOIGV CUUPWVA PE TNV I0XUOUCH VOTOKOUEIOKT, DIOIKNTIKF fj KOl TOTTIKNA
KUBEPVNTIKY TIONITIKA aTTOPPIYNG IOTPIKWV/ETTIKIVOUVWY OTTOBAATWY.
NAPAKAAQ ZHMEIQXTE: Edv utrdpxel umoyia cofapol cupBdvrog amd Tn Xprion Tou
ZUOTAPATOG ZUOTTEIpWTHPa LoneStar, ava@épeTe TIG AETITOPEPEIEG TOU GUPBAVTOS 0TV
CooperSurgical péow TnAe@wvou aTto +1 (203) 601-5200 Ext. 3100 fi péow email ot dietBuvon
ProductSurveillance@coopersurgical.com ka1 atnv 1o1IKN Yy€eiovopiki Apxr TG xwpag oag. Eva
ogoBapd oupPav ptropei va TTPokAAeoe ) auvéBaAe oe BAavaTo, kaBuaTépnon aTn dladikaaia TTou
€ixe wg ammotéAeopa Bavaro R coBapd TpaupaTIoud fi SUCAEITOUPYia TTOU PTTOPET VO TIPOKBAETE
avemBUuunTo cupBdv.

OAHrIEZ XPHZHZ

1. TomoBeTriaTe TOV SAKTUAIO JIAGTOANG YUpW aTTd TV TIEPIOXN TNG ETTEUROOTNG. ZUVdEDTE
TOUG EADICTIKOUG OUYKPATNTAPEG OE AVTIOETA TETAPTNAPIA ioNG TAONG VIO VO KPATAOETE TOV
SakTUAIO S100TOAAG 0T BEaN TOU.

2. Kabuwg n avatopn egehicoetal, TTpowBAOTE Tn BE0N TwV EAACTIKWY GUYKPATNTAPWY O
BabUTePO 10T6. MPo0BEDTE | ETTAVATOTIOBETHOTE TOUG EAATTIKOUG GUYKPATNTAPEG TNV
€MBOUUNTA ywvia yia IcoppoTIPEVN DIACTOAN.

3. AlatnprioTte oTaBepr, avTiBeTn TAON TWV EAACTIKWY CUYKPATNTAPWY KATA TN GUPPAPH.

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 autorretencion y ganchos elasticos que permiten el acceso y la visualizacién en una

amplia variedad de procedimientos quirdrgicos. Los anillos retractores estan disponibles en
configuraciones de un solo uso y reutilizables que ofrecen una gama de formas flexibles y
articuladas apropiadas para el sitio quirtirgico. Los retractores de un solo uso son dispositivos
desechables. 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 esta indicado para retraccién de incisiones y para permitir la
visualizacién durante intervenciones quirurgicas.

USUARIOS PREVISTOS

Este sistema de retractor lo utilizan profesionales sanitarios, enfermeros o técnicos que ejerzan
su labor en un entorno profesional, como un hospital, una clinica o un consultorio médico.

Los pacientes se seleccionan en funcién de sus necesidades quirdrgicas y de la necesidad

de los profesionales sanitarios de retraer la incisién y aumentar la visualizacién durante los
procedimientos quirdrgicos.

GRUPO DE POBLACION DE PACIENTES

El uso del sistema de retractor esta dirigido a profesionales sanitarios, que lo aplicaran en
pacientes humanos. El grupo de poblacion de pacientes previsto engloba a todo aquel que se
someta a una intervencion quirtrgica efectuada en un entorno profesional, como un hospital,
una clinica o un consultorio médico. El sistema se utiliza durante operaciones quirlrgicas
generales para retraer tejido en el sitio de la herida quirrgica sin restricciones de edad o sexo.

ADVERTENCIAS
Solo para productos 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 infeccion del paciente o una infeccién cruzada, tales como, entre otras, la
transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo
puede comportar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

* No utilizar si la barrera estéril esta dafiada.

« No utilizar si el dispositivo esta abierto o dafiado.

+ Los retractores reutilizables, tanto de aluminio como de acero inoxidable, deben limpiarse
y esterilizarse escrupulosamente antes de su uso. El instrumental reutilizable debe
inspeccionarse antes su procesamiento, de forma que se pueda determinar si su vida Util ha
expirado y, por tanto, no puede emplearse ya de forma segura. Consulte las instrucciones
de reprocesamiento.

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

NOTA: Si sospecha que el uso del sistema de retractor Lone Star ha podido provocar un incidente
grave, comuniqueselo detalladamente tanto a CooperSurgical a través del nimero de teléfono
+1(203) 601-5200 ext. 3100 o por correo electrénico a ProductSurveillance@coopersurgical.

com como a la autoridad sanitaria local de su pais. Se considera incidente grave aquel que haya
podido causar una muerte o haber contribuido a ella, un retraso en un procedimiento que haya
provocado la muerte o lesiones graves o un mal funcionamiento que haya podido causar un
evento adverso.

INSTRUCCIONES DE USO

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

2. Segun se avance en la diseccion, adelante la posicién de los ganchos introduciéndolos en
tejido mas profundo. Afiada 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

Lone Star® Retractor -Jarjestelma — Kayttdohjeet
Ulosvetorenkaat ja Elastiset Tuet

LAITTEEN KUVAUS /| TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTO
Lone Star Retractor -jarjestelma koostuu erilaisista séadettavist, itsepidattyvista
ulosvetorenkaista ja elastisista tukikoukuista, jotka auttavat leikkauskohtiin paasyssa ja

useiden erilaisten leikkaussovellusten visualisoinnissa. Haavanlevitinrenkaita on saatavilla

seka kertakayttoisina ettd uudelleenkaytettavina malleina, jotka tarjoavat joukon joustavia,
selkeitd muotoja, jotka soveltuvat leikkauskohtaan. Kertakayttoiset haavanlevittimet ovat
havitettavia laitteita. Elastiset tuet ovat kertakayttoisia laitteita, jotka on tarkoitettu mukauttamaan
ulosvetorengas leikkauskohdan anatomiaan.

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

TARKOITETUT KAYTTAJAT

Haavanlevitinjarjestelma on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten, hoitajien tai teknikoiden
kayttoon ammatillisessa ymparistdssa, kuten sairaalassa, klinikalla tai 1adkarinvastaanotolla.
Potilaat valitaan heidan kirurgisten tarpeidensa perusteella seké sen perusteella, etta
terveydenhoitoalan ammattilaisella on tarve viillon levittamiseen ja nakyvyyden parantamiseen
kirurgisten toimenpiteiden aikana.

POTILASRYHMA

Haavanlevitinjarjestelma on tarkoitettu terveydenhuillon ammattilaisten kayttéon ja ihmispotilaille.
Potilasryhmaan kuuluvat potilaat, joille tehdaan kirurgisia toimenpiteitda ammatillisessa
ymparistdssa, kuten sairaalassa, klinikalla tai Iadkarinvastaanotolla. Jarjestelmaa kaytetaan
yleisten kirurgisten toimenpiteiden aikana kudoksen levittdmiseen leikkaushaavan kohdassa eika
iké- tai sukupuolirajoituksia ole.

VARO ITUKSET
Vain kertakayttoon tarkoitettuja tuotteita. Al kayta, kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleen
tapahtuva kaytto, 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 ristikkdistartunnan, mukaan lukien
mutta ei naihin rajoittuen, tartuntatautien leviamisen potilaalta toiselle. Laitteen kontaminaatio
voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

« Al3 kéyta, jos steriili suojus on vahingoittunut.

«  Al3 kéyta, jos laite on avattu tai vahingoittunut.

« Kaikki uudelleenkaytettavat haavanlevittimet, seka alumiiniset etté ruostumattomasta
teraksesta valmistetut, on puhdistettava ja steriloitava huolellisesti niiden valmistelemiseksi
kayttoon. Uudelleenkaytettavat instrumentit on tarkastettava aina kasiteltdessa sen
tarkistamiseksi, onko kayttdian loppu saavutettu ja voiko niita enda kayttaa turvallisesti.
Katso uudelleenkasittelyohjeet.

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

HUOMAUTUS: Jos Lone Star -haavanlevitinjérjestelman kaytosta epailldan aiheutuneen
vakava vaaratilanne, iimoita vaaratilanteen tiedot CooperSurgical-yritykselle puhelinnumeroon
+1 203 601-5200 alanro. 3100 tai sahkdpostiosoitteella ProductSurveillance@coopersurgical.com
seké maasi kansalliselle terveydenhuoltoviranomaiselle. Vakava vaaratilanne voi olla aiheuttanut
kuoleman tai myétavaikuttanut siihen, toimenpiteen viiveen, joka on johtanut kuolemaan tai
vakavaan loukkaantumiseen, tai toimintahairion, joka olisi voinut aiheuttaa haittatapahtuman.

KAYTTOOHJEET

1. Aseta ulosvetorengas leikkauskohdan ympérille. Kiinnité 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 & 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 I'acces au site opéré et améliorent la visibilité
dans le cadre de divers types d'interventions. Les anneaux écarteurs sont disponibles dans
deux configurations, a usage unique et réutilisables, qui offrent une gamme de formes flexibles
et articulées adaptées au site chirurgical. Les écarteurs a usage unique sont des dispositifs
jetables. Les écarteurs a élastique sont également des dispositifs jetables a usage unique ; ils
permettent d’adapter le support a I'anatomie exacte du site opéré.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Le systéme d’écarteurs Lone Star est préconisé pour ouvrir la voie d’abord et améliorer la
visibilité lors des interventions chirurgicales.

UTILISATEURS PREVUS

Le systeme d’écarteur est utilisé par des professionnels de santé, des infirmiéres ou des
techniciens dans un environnement professionnel tel qu’un hopital, une clinique ou un cabinet
médical. Les patients sont sélectionnés en fonction de leurs besoins chirurgicaux et des besoins
des professionnels de santé pour I'écartement des incisions et pour faciliter la visualisation
pendant les interventions chirurgicales.

POPULATION DE PATIENTS

Le systéme d'écarteur est congu pour étre utilisé par des professionnels de santé sur des
patients humains. La population de patients ciblée inclut les patients soumis a des interventions
chirurgicales dans un environnement professionnel tel qu’un hépital, une clinique ou un cabinet
médical. Le systéme est utilisé pendant les opérations chirurgicales générales pour écarter le
tissu dans le site peropératoire, sans restriction d’age ou de sexe.

AVERTISSEMENTS
Seulement pour les produits a usage 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 I'autre. Une contamination de I'appareil peut entrainer
une Iésion, une maladie ou la mort du patient.

* Ne pas utiliser si 'emballage stérile est endommagé.

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

« Les écarteurs réutilisables, a la fois ceux fabriqués en aluminium et ceux en acier inoxydable,
doivent étre intégralement nettoyés et stérilisés avant toute utilisation. Les instruments
réutilisables doivent étre inspectés apres chaque retraitement afin de déterminer la fin de leur
vie utile et le moment ou leur utilisation n’est plus sdre. Reportez-vous aux instructions de
retraitement.

« La mise 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.

A NOTER : Si vous soupgonnez un incident grave lors de I'utilisation du systéme d'écarteur Lone
Star, signalez les détails de I'incident a CooperSurgical par téléphone au +1 (203) 601-5200
Poste 3100 ou par e-mail a I'adresse ProductSurveillance@coopersurgical.com, ainsi
qu’aux autorités sanitaires locales de votre pays. Un incident est considéré comme grave
lorsqu’il a causé ou contribué a un décés, un retard dans une procédure qui a entrainé

un déceés ou des blessures graves, ou un dysfonctionnement qui aurait pu provoquer un
événement indésirable.

NOTICE D’UTILISATION

. 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. Au fil 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 maniére équilibrée.

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

ITALIANO

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 disponibili sia in configurazioni monouso sia
riutilizzabili in una gamma di forme flessibili e articolate adatte al sito chirurgico. | retrattori
monouso sono dispositivi usa e getta. Gli uncini elastici sono dispositivi monouso che vengono
utilizzati per adattare I'anello retrattore all'anatomia del sito.

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

USO PREVISTO

Il sistema € utilizzato da operatori sanitari, infermieri o tecnici in un ambiente professionale
come un ospedale, una clinica o uno studio medico. | pazienti vengono selezionati in base
alle loro esigenze chirurgiche e alla necessita degli operatori sanitari medici per la retrazione
dellincisione e per aiutare nella visualizzazione durante le procedure chirurgiche.

POPOLAZIONE PAZIENTI

Il sistema retrattore & destinato all'uso da parte di operatori sanitari su pazienti umani. La
popolazione di pazienti comprende pazienti sottoposti a procedure chirurgiche in un ambiente
professionale come un ospedale, una clinica o uno studio medico. Il sistema viene utilizzato
durante le operazioni chirurgiche generali per ritrarre il tessuto nel sito della ferita chirurgica
senza limitazioni a livello di eta o genere.

AVVE RTENZE
Solo per prodotti monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento
o la ri-sterilizzazione possono compromettere I'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.

+ Non utilizzare se la barriera sterile € danneggiata.

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

» Nel caso dei retrattori riutilizzabili, sia in alluminio che in acciaio inossidabile, devono essere
accuratamente puliti e sterilizzati per prepararli all'uso. Tutti gli strumenti riutilizzabili devono
essere puliti e sterilizzati accuratamente per prepararli per 'uso. Gli strumenti riutilizzabili
devono essere ispezionati ogni volta che vengono trattati per determinare quando ¢ stata
raggiunta la fine della vita utile e non possono piu essere utilizzati in sicurezza. Fare
riferimento alle istruzioni per il ritrattamento.

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

N.B.: se si sospetta un incidente grave dall’'uso del sistema retrattore Lone Star, segnalarne
i dettagli a CooperSurgical tramite il numero di telefono +1 (203) 601-5200 interno 3100 o
tramite e-mail a ProductSurveillance@coopersurgical.com e all'autorita sanitaria locale del
Paese. Un incidente grave puo aver causato o contribuito a un decesso, un ritardo in una
procedura che ha provocato la morte o gravi lesioni, o un malfunzionamento che potrebbe
aver causato un evento avverso.

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 pit
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 retractorringen zijn verkrijgbaar in configuraties voor eenmalig gebruik
en voor hergebruik en bieden een reeks flexibele, scharnierende vormen die geschikt zijn voor
het operatiegebied. De retractorringen zijn apparaten voor eenmalig gebruik. 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 tijJdens chirurgische ingrepen.

BEOOGDE GEBRUIKERS

Het Retractorsysteem wordt gebruikt door beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg,
verpleegkundigen of technici in een professionele omgeving, zoals een ziekenhuis, een kliniek of
een dokterspraktijk. De patiénten worden geselecteerd op basis van hun chirurgische behoeften
en de behoefte van de medische zorgverlener aan retractie van de incisie en aan hulp bij het
zichtbaar maken tijdens chirurgische ingrepen.

PATIENTPOPULATIE

Het Retractorsysteem is bedoeld voor gebruik door beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg
bij menselijke patiénten. De patiéntenpopulatie omvat patiénten die chirurgische ingrepen
ondergaan in een professionele omgeving zoals een ziekenhuis, een kliniek of een
dokterspraktijk. Het systeem wordt gebruikt tijdens algemene ingrepen om weefsel in de
operatiewond terug te trekken, zonder beperkingen inzake leeftijd of geslacht.

WAARSCHUWINGEN

+ Alleen voor producten 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.

+ Niet gebruiken als de steriele barriére verbroken is.

« Niet gebruiken als het hulpmiddel geopend of beschadigd is.

« Retractors die opnieuw gebruikt kunnen worden, zowel van aluminium als van roestvrij staal,
moeten grondig gereinigd en gesteriliseerd worden om ze klaar te maken voor gebruik.
Herbruikbare instrumenten moeten bij elke bewerking worden geinspecteerd om te bepalen
wanneer het einde van de bruikbare levensduur is bereikt en zij niet langer veilig kunnen
worden gebruikt. Raadpleeg de instructies voor herverwerking.

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

LET OP: Als er een ernstig incident wordt vermoed bij het gebruik van het Lone Star-
retractorsysteem, meld de details van het incident dan aan CooperSurgical via telefoonnummer
+1 203 601-5200 Ext. 3100 of via e-mail aan ProductSurveillance@coopersurgical.com en

aan de plaatselijke gezondheidsdienst van uw land. Een ernstig incident kan de dood hebben
veroorzaakt of ertoe hebben bijgedragen, een vertraging van een procedure die tot de dood of tot
ernstig letsel heeft geleid, of een storing die een ongunstige gebeurtenis had kunnen veroorzaken.

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 tijdens 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.
Tilbaketrekker-ringene kan fas bade som engangskonfigurasjoner og gjenbrukbare
konfigurasjoner som tillater en rekke fleksible leddformer som er egnet for operasjonsstedet.
Engangstilbaketrekkerne er til engangsbruk. 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 & holde sarflatene tilbake ved innsnitt og bidra
til & gi oversikt under kirurgiske prosedyrer.

TILTENKTE BRUKERE

Tilbaketrekkersystemet brukes av helsearbeidere, sykepleiere eller teknikere i profesjonelle
miljger som f.eks. sykehus, klinikker eller et legekontorer. Pasientene velges basert pa
kirurgiske behov og helsearbeiderens behov for & utfare incisjonsretraksjon, og for & bista med
visualisering under kirurgiske prosedyrer.

PASIENTPOPULASJON

Tilbaketrekkersystemet skal brukes av helsearbeidere og p4 menneskelige pasienter.
Pasientpopulasjonen inkluderer pasienter som gjennomgar kirurgiske prosedyrer i profesjonelle
miljger som f.eks. sykehus, klinikker eller et legekontorer. Systemet brukes under generelle
operasjoner for & trekke tilbake vev i kirurgiske sar uten begrensning i forhold til alder eller kjgnn.

A DVARSLER
Bare for engangsprodukter. 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, overfering av smittsomme sykdommer fra en pasient til en
annen. Forurensning av enheten kan fore til personskader, sykdom eller ded for pasienten.

* Ma ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet.

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

« Alle gjenbrukbare tilbaketrekkere, bade av aluminium og rustfritt stal, skal rengjeres og
steriliseres grundig med tanke pa klargjering for bruk. Gjenbrukbare instrumenter ma
inspiseres ved hver prosessering for & fastsla nar levetiden er omme og de ikke lenger kan
brukes sikkert. Se reprosesseringsinstruksjonene.

* M4 avfallsbehandles i samsvar med alle gjeldende faderale, statlige og lokale prosedyrer for
medisinsk avfall / farlig avfall.

NB: Ved mistanke om en alvorlig hendelse i tilknytning til bruk av Lone Star-tilbaketrekkersystemet,
ma du rapportere detaljene til CooperSurgical pa telefonnummer +1 (203) 601-5200, internnr.
3100, eller pa e-post ProductSurveillance@coopersurgical.com samt lokale helsemyndigheter i
ditt land. En alvorlig hendelse kan ha forarsaket eller medvirket til et dedsfall, en forsinkelse i en
prosedyre som har fert til dedsfall eller alvorlig personskade, eller en funksjonsfeil som kan ha
forarsaket en negativ hendelse.

BRUKSANVISNING
. Plasser sarhakeringen rundt det kirurgiske inngrepet. Koble de elastiske holderne sammen i
direkte motstaende kvadranter med lik stramming for & 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 & oppna en jevn tilbaketrekking.

3. Oppretthold konstant, motstaende stramming av de elastiske holderne under sying.
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System retrakcyjny Lone Star® — instrukcja uzytkowania
retraktoréw chirurgicznych z elastyczng tasma

OPIS | PRZEZNACZENIE WYROBU

System retrakcyjny Lone Star sktada sig z réznorodnych regulowanych, utrzymujgcych statg
pozycje pierscieni retrakcyjnych i hakéw z tasma elastyczng, ktére zapewniajg dostep do pola
operacyjnego i dobrg widoczno$¢ w przypadku szerokiego zakresu zastosowan chirurgicznych.
Pierscienie retrakcyjne s dostgpne zaréwno w konfiguracjach jednorazowego, jak i
wielokrotnego uzytku, ktére oferuja szereg elastycznych, przegubowych ksztattéw odpowiednich
do miejsca zabiegu chirurgicznego. Retraktory jednorazowego uzytku sg urzadzeniami
jednorazowymi. Elastyczne tasmy sg wyrobami jednorazowego uzytku, ktére stuzg do
przystosowania pierécienia retraktora do anatomicznego ksztattu pola operacyjnego.

WSKAZANIA

System retrakcyjny jest przeznaczony do zastosowan stuzacych do retrakcji miejsca
wykonania nacigcia i w celu zapewnienia lepszej widocznosci w czasie wykonywania zabiegéw
chirurgicznych.

WSKAZANI UZYTKOWNICY

System retrakcyjny jest uzywany przez pracownikéw stuzby zdrowia, pielegniarki lub technikow
w $rodowisku zawodowym, takim jak szpital, przychodnia lub gabinet lekarski. Pacjenci sa
wybierani na podstawie ich potrzeb chirurgicznych i potrzeby personelu medycznego w zakresie
retrakcji nacigcia i pomocy w wizualizacji podczas zabiegéw chirurgicznych.

POPULACJA PACJENTOW

System retrakcyjny jest przeznaczony to zastosowania u ludzi przez pracownikéw stuzby
zdrowia. Populacja pacjentéw obejmuje pacjentdw poddawanych zabiegom chirurgicznych
w $rodowisku zawodowym, takim jak szpital, przychodnia lub gabinet lekarski. System
jest uzywany podczas ogéinych operaciji chirurgicznych do retrakcji tkanki w miejscu rany
chirurgicznej bez ograniczen ze wzgledu na wiek i pte¢.

OSTRZEZE NIA
Wytgcznie do produktéw jednorazowego uzytku. Nie uzywa¢ powtérnie, nie przerabiac i nie
sterylizowa¢ powtérnie. Powtdrne uzycie, przerabianie i powtdrna 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
powtdrna sterylizacja moze powodowacé ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub by¢ przyczyng
zakazenia lub zakazenia krzyzowego, w tym m.in. moze by¢ przyczyna przeniesienia choroby
lub choréb zakaznych migdzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze by¢ przyczyng
obrazen ciata, zachorowania lub $mierci pacjenta.

* Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia bariery sterylnej.

« Nie stosowac, jesli wyrdb jest otwarty lub uszkodzony.

«  Wszystkie retraktory wielokrotnego uzytku wykonane z aluminium lub stali nierdzewnej
nalezy doktadnie wyczyscic¢ i wysterylizowa¢ w celu przygotowania ich do uzycia. Przyrzady
wielokrotnego uzytku musza by¢ sprawdzane za kazdym razem, gdy sg przetwarzane, aby
okresli¢, kiedy uptynat koniec okresu przydatnosci do uzycia i nie mozna ich juz bezpiecznie
uzywac. Nalezy zapoznac¢ sig z instrukcjami dotyczacymi dekontaminacji.

« Pozbywac¢ sie wyrobu zgodnie z wtasciwymi krajowymi lub lokalnymi przepisami w zakresie
odpadéw medycznych i/lub niebezpiecznych.

UWAGA: jesli istnieje podejrzenie dotyczace wystapienia powaznego incydentu zwigzanego

z uzyciem systemu retrakcyjnego Lone Star, nalezy zgtosi¢ szczegdty incydentu firmie
CooperSurgical, dzwonigc pod numer telefonu +1 (203) 601-5200 wew. 3100 lub piszac
wiadomos¢ e-mail na adres ProductSurveillance@coopersurgical.com, oraz powiadomi¢

lokalny organ ds. opieki zdrowotnej w swoim kraju. Powazny incydent mégt spowodowac lub
przyczyni¢ sie do zgonu, op6znienia w procedurze, ktéra doprowadzita do zgonu lub powaznego
uszkodzenia ciata, lub wadliwego dziatania, ktére mogto spowodowac zdarzenie niepozadane.

INSTRU KCJA UZYTKOWANIA

. Umiesci¢ pierscien retrakcyjny wokoét pola operacyjnego Zaczeplc elastyczne tadmy na
przeciwlegtych czg$ciach pierscienia, stosujac rdwny naciag, aby pierscien retrakcyjny byt
nieruchomy.

2. W miare postepu dysekciji, przesuwa¢ elastyczne tasmy w strong gtebszych tkanek. Doda¢
kolejne elastyczne tasmy lub zmieni¢ pozycje zatozonych tasm, aby uzyska¢ odpowiedni kat
zapewniajgcy rdwnomierng retrakcje.

3. W czasie szycia utrzymywac staty nacigg na przeciwlegtych czgsciach pierscienia.
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Sistema Retrator Lone Star® — Instrugées de Utilizagao
Retratores e Afastadores Elasticos

DESCRIGCAO/UTILIZAGCAO 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
aplicagdes cirurgicas. Os Anéis Retratores, disponiveis em modelos de utilizagao Unica e
reutilizaveis, oferecem um conjunto de formas flexiveis e articuladas adequadas ao local da
cirurgia. Os retratores de utilizagdo Unica s&o dispositivos descartaveis. Os afastadores elasticos
s&o dispositivos descartaveis, destinados a uma Unica utilizagao, que séo utilizados para
adaptar o anel retrator a anatomia do local.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O sistema retrator Lone Star destina-se a permitir a retragdo de uma incisdo e a facilitar a
visualizagdo durante procedimentos cirurgicos.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

O sistema Retrator € utilizado por profissionais de salde, enfermeiros ou técnicos num ambiente
profissional, como um hospital, clinica ou consultério médico. Os pacientes s&o selecionados
com base nas suas necessidades cirirgicas e na necessidade do profissional médico de saude
para a retragao da incisdo e para ajudar na visualizagao durante os procedimentos cirdrgicos.

POPULAGAO-ALVO DE PACIENTES

O sistema Retrator deve ser utilizado por profissionais de satide em pacientes humanos. A
populagao-alvo de pacientes inclui pacientes submetidos a procedimentos cirtirgicos em um
ambiente profissional, como um hospital, clinica ou consultério médico. O sistema é utilizado
durante operagdes cirdrgicas gerais para retrair tecido no local da ferida cirdrgica, sem
restrigdes de idade ou sexo.

ADVERTENCIAS
Apenas para produtos de utilizagéo Unica. Nao 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 leséo,
doenga ou a morte do doente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a re-esterilizagdo pode criar
um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar infegéo do paciente ou infegao cruzada,
nomeadamente a transmissao de doengas infeciosas de um doente para outro. A contaminagéo
do dispositivo pode resultar em lesao, doenga ou morte do doente.

+ Na&o utilizar se a barreira estéril estiver danificada.

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

» Para retratores reutilizaveis, tanto de aluminio quanto de ago inoxidavel, eles devem
ser cuidadosamente limpos e esterilizados para serem preparados para utilizagdo. Os
instrumentos reutilizaveis devem ser inspecionados sempre que s&o processados para
determinar quando ¢ que o fim da vida util foi atingido e ja ndo pode ser utilizado com
seguranga. Consulte as instrugdes de reprocessamento.

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

TENHA EM ATENGAO: se houver suspeita de um incidente grave decorrente da utilizagéo
do Sistema Retrator LoneStar, comunique os detalhes do incidente & CooperSurgical
através do numero de telefone +1 (203) 601-5200 Ext. 3100 ou por e-mail para
ProductSurveillance@coopersurgical.com e para a Autoridade de Saude local do seu pais.
Um incidente grave podera ter causado ou contribuido para uma morte, um atraso em um
procedimento que resultou em morte ou ferimentos graves ou um mau funcionamento que
poderia ter causado um evento adverso.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

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

2. A medida que a dissecgéo avangar, aprofundar mais os afastadores elasticos no tecido.
Adicionar ou reposicionar afastadores elésticos no angulo pretendido para uma retragéo
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
tillampningar. Retraktor-ringarna finns i konfigurationer fér bade engangsbruk och
ateranvandning som erbjuder en rad flexibla, vridbara former som &r lampliga for olika

kirurgiska omraden. Retraktorerna for engangsbruk ar engangsenheter. Elastiska sarhakar ar
engangsenheter som anvands till att anpassa retraktorringarna efter operationsplatsens anatomi.

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

AVSEDD ANVANDARE

Det rektraktorsystemet ar anvands av sjukvardpersonal, sjukskoterskor eller tekniker i en
professionell miljo som ett sjukhus, vardcentral eller lakarmottagning. Patienter &r valjs utifran
deras kirurgiska behov och den medicinska sjukvardpersonalens behov av att halla ett snitt
oppet och for att underlatta visualisering under kirurgiska procedurer.

ANTAL PATIENTER

Det rektraktorsystemet &r med avsikt till att bli anvant av sjukvardpersonal for manskliga
patienter. Den patientens befolkningen inkluderar patienter som genomgar kirurgiska procedurer
i en sjukvard miljo sasom sjukhus, vardcentral, eller lakarsmottagning. Systemet &r anvands
allmant vid kirurgiska operationer for att dra tillbaka vavnad vid det kirurgiska sarstéllet utan
nagon begrénsning gallande alder eller kén.

VARN ING
Endast for produkter for engangsbruk. Far ej ateranvandas, upparbetas eller omsteriliseras.
Ateranvindning, upparbetning eller omsterilisering kan paverka enhetens strukturella
integritet och/eller leda till att enheten gar sénder vilket i sin tur kan leda till skada, sjukdom
eller att patienten dér. Ateranvandning, upparbetning eller omsterilisering kan innebéra risk
for fororening pa enheten och/eller leda till infektion eller korsinfektion vilket omfattar men inte
ar begrénsat till dverféring av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Férorening
av enheten kan leda till skada, sjukdom eller att patienten dor.

« Far ej anvandas om den sterila barridren ar skadad.

« Far ej anvandas om enheten har dppnats eller skadats.

« Ateranvindbara retraktor, bada aluminium och rostfritt stal, maste vara helt rengérade och
steriliserade innan anvandning. Ateranvandbara instrument maste inspekteras varje gang
de behandlas for att avgéra nar slutet pa deras livscykel har uppnatts och de inte langre kan
anvandas sakert. Se instruktioner for upparbetning.

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

OBSERVERA: Om en allvarlig incident missténks efter anvandning av Lone Star
retraktorsystem, rapportera information om incidenten till CooperSurgical via telefonnummer
+1(203) 601-5200 Ext. 3100 eller via e-post till ProductSurveillance@coopersurgical.com och till
den lokala halsovardsmyndigheten i ditt land. En allvarlig incident &r nagot som kan ha orsakat
eller bidragit till ett dodsfall, en férsening av ett forfarande vilket lett till dodsfall eller allvarlig
personskada eller ett funktionsfel som skulle ha kunnat framkalla en allvarlig handelse.

BRUKSANVISNING

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

2. Allt eftersom dissektionen fortskrider ska de elastiska sarhakarna flyttas framat in i den
djupare vavnaden. Lagg till fler eller flytta de elastiska sarhakarna till 5nskad vinkel for
balanserad tillbakadragning.

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