
POPIS PROSTŘEDKU / ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
Retrakční systém Lone Star se skládá z řady nastavitelných, samodržících retrakčních kroužků 
a elastických vzpěr s háčky, které nabízejí přístup a vizualizaci v široké škále chirurgických 
aplikací. Retrakční kroužky jsou k dispozici v jednorázovém i opakovaně použitelném nastavení, 
které nabízí řadu flexibilních, nastavitelných tvarů vhodných pro místo operace. Jednorázové 
retraktory jsou přístroje na jedno použití. Elastické vzpěry jsou jednorázové prostředky, které se 
používají k přizpůsobení retrakčního kroužku anatomii operačního pole.

INDIKACE PRO POUŽITÍ
Retrakční systém Lone Star je indikován k použití při retrakci incizí a k zajištění přehledu při 
chirurgických výkonech. 

ZAMÝŠLENÍ UŽIVATELÉ
Retrakční systém používají zdravotničtí pracovníci, zdravotní sestry nebo technici v 
profesionálním prostředí, jako je nemocnice, klinika nebo ordinace. Pacienti jsou vybíráni na 
základě potřebného chirurgického zákroku a potřeb zdravotnických pracovníků ohledně retrakce 
incize a pomoci při vizualizaci během chirurgických zákroků. 

POPULACE PACIENTŮ
Retrakční systém je určen k použití zdravotnickými pracovníky u lidských pacientů. Populace 
pacientů zahrnuje pacienty podstupující chirurgické zákroky v profesionálním prostředí, jako je 
nemocnice, klinika nebo ordinace. Systém se používá při běžných operacích k retrakci tkáně v 
místě chirurgické rány bez omezení věku nebo pohlaví.

VAROVÁNÍ
•	� Pouze pro jednorázové výrobky. Nepoužívejte opakovaně, neregenerujte ani neresterilizujte. 

Při opakovaném použití, regeneraci nebo resterilizaci může dojít k narušení strukturální 
integrity prostředku a/nebo k selhání prostředku, což následně může způsobit zranění, 
onemocnění nebo úmrtí pacienta. Opakované použití, regenerace nebo resterilizace mohou 
představovat riziko kontaminace prostředku a/nebo způsobit infekci nebo křížovou infekci 
pacienta, včetně například přenosu infekčních onemocnění z jednoho pacienta na druhého. 
Kontaminace prostředku může mít za následek zranění, onemocnění nebo úmrtí pacienta.

•	 Nepoužívejte, pokud je sterilní bariéra poškozená.
•	 Nepoužívejte, pokud je prostředek otevřený nebo poškozený.
•	 Opakovaně použitelné retraktory z hliníku i nerezové oceli by měly být důkladně vyčištěny 

a sterilizovány, aby byly připraveny k opětovnému použití. Znovu použitelné nástroje musí 
být zkontrolovány pokaždé, když jsou ošetřeny, aby se zjistilo, kdy bylo dosaženo konce 
životnosti a již je nelze bezpečně používat. Viz Pokyny k ošetření.

•	 Zlikvidujte v souladu se všemi platnými federálními, celostátními nebo místními postupy pro 
likvidaci zdravotnického/nebezpečného odpadu.

UPOZORNĚNÍ: Pokud je podezření na vážný incident kvůli použití retrakčního systému Lone Star, 
nahlaste podrobnosti incidentu společnosti CooperSurgical na telefonním čísle +1 203 601‑5200 
linka 3100 nebo e-mailem na ProductSurveillance@coopersurgical.com a na místní zdravotní úřad ve 
své zemi. Závažný incident mohl zapříčinit či být jednou z příčin úmrtí, zpoždění zákroku vedoucího k 
úmrtí či vážnému zranění, nebo poruchy, která mohla mít za následek nepříznivou událost. 

NÁVOD K POUŽITÍ
1.	 Umístěte retrakční kroužek kolem operačního pole. V přímo protilehlých kvadrantech připojte 

se stejným napětím elastické vzpěry, které budou retrakční kroužek držet na místě. 
2.	 S postupem disekce posouvejte polohu elastických vzpěr do hlubší tkáně. Přidejte nebo 

přemístěte elastické vzpěry do požadovaného úhlu, aby retrakce byla rovnoměrná.
3.	 Při šití udržujte konstantní napětí elastických vzpěr v protilehlém směru. 
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Retrakční systém Lone Star® - návod k použití
Retraktory a elastické výztuhy

GERÄTEBESCHREIBUNG/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 erhältlich, die eine Reihe von flexiblen, 
artikulierbaren Formen bieten, die sich an die Eingriffsstelle anpassen. Die Einweg-Retraktoren 
sind Einweggeräte. Die elastischen Halter sind Einweggeräte, mit denen der Retraktorring an die 
Anatomie der Stelle angepasst wird.  

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

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO/USO PREVISTO
El sistema de retractores Lone Star está compuesto de diferentes anillos retractores ajustables 
y de autorretención y ganchos elásticos que permiten el acceso y la visualización en una 
amplia variedad de procedimientos quirúrgicos. Los anillos retractores están disponibles en 
configuraciones de un solo uso y reutilizables que ofrecen una gama de formas flexibles y 
articuladas apropiadas para el sitio quirúrgico. Los retractores de un solo uso son dispositivos 
desechables. Los ganchos elásticos son dispositivos desechables de un solo uso que se utilizan 
para adaptar el anillo retractor a la anatomía del paciente.

INDICACIONES DE USO
El sistema de retractores Lone Star está indicado para retracción de incisiones y para permitir la 
visualización durante intervenciones quirúrgicas. 

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 clínica o un consultorio médico. 
Los pacientes se seleccionan en función de sus necesidades quirúrgicas y de la necesidad 
de los profesionales sanitarios de retraer la incisión y aumentar la visualización durante los 
procedimientos quirúrgicos. 

GRUPO DE POBLACIÓN DE PACIENTES
El uso del sistema de retractor está dirigido a profesionales sanitarios, que lo aplicarán en 
pacientes humanos. El grupo de población de pacientes previsto engloba a todo aquel que se 
someta a una intervención quirúrgica efectuada en un entorno profesional, como un hospital, 
una clínica o un consultorio médico. El sistema se utiliza durante operaciones quirúrgicas 
generales para retraer tejido en el sitio de la herida quirúrgica 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 contaminación del 
dispositivo y provocar la infección del paciente o una infección cruzada, tales como, entre otras, la 
transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminación del dispositivo 
puede comportar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

•	 No utilizar si la barrera estéril está dañada.
•	 No utilizar si el dispositivo está abierto o dañado.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF/APPLICATION
Le système d’écarteurs autostatiques Lone Star est composé d’une gamme de supports 
ajustables et écarteurs à élastique qui facilitent l’accès au site opéré et améliorent la visibilité 
dans le cadre de divers types d’interventions. Les anneaux écarteurs sont disponibles dans 
deux configurations, à usage unique et réutilisables, qui offrent une gamme de formes flexibles 
et articulées adaptées au site chirurgical. Les écarteurs à usage unique sont des dispositifs 
jetables. Les écarteurs à élastique sont également des dispositifs jetables à usage unique ; ils 
permettent d’adapter le support à l’anatomie exacte du site opéré. 

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

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

POPULATION DE PATIENTS
Le système d’écarteur est conçu pour être utilisé par des professionnels de santé sur des 
patients humains. La population de patients ciblée inclut les patients soumis à des interventions 
chirurgicales dans un environnement professionnel tel qu’un hôpital, une clinique ou un cabinet 
médical. Le système est utilisé pendant les opérations chirurgicales générales pour écarter le 
tissu dans le site peropératoire, sans restriction d’âge ou de sexe.

AVERTISSEMENTS
•	� Seulement pour les produits à 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 à une défaillance du dispositif pouvant entraîner 
une lésion, une maladie ou la mort du patient. Une réutilisation, un retraitement ou une 
restérilisation peut également entraîner 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 à l’autre. Une contamination de l’appareil peut entraîner 
une lésion, une maladie ou la mort du patient.

•	 Ne pas utiliser si l’emballage stérile est endommagé.
•	 Ne pas utiliser si le dispositif a été ouvert ou est endommagé.
•	� Les écarteurs réutilisables, à la fois ceux fabriqués en aluminium et ceux en acier inoxydable, 

doivent être intégralement nettoyés et stérilisés avant toute utilisation.  Les instruments 
réutilisables doivent être inspectés après chaque retraitement afin de déterminer la fin de leur 
vie utile et le moment où leur utilisation n’est plus sûre. Reportez-vous aux instructions de 
retraitement.

•	 La mise au rebut de ce dispositif doit être effectuée conformément à toutes les lois et 
pratiques sur l’élimination des déchets médicaux ou dangereux en vigueur au niveau de l’État 
et au niveau fédéral et local américain.

À NOTER : Si vous soupçonnez un incident grave lors de l’utilisation du système d’écarteur Lone 
Star, signalez les détails de l’incident à CooperSurgical par téléphone au +1 (203) 601‑5200 
Poste 3100 ou par e-mail à l’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 à un décès, un retard dans une procédure qui a entraîné 
un décès ou des blessures graves, ou un dysfonctionnement qui aurait pu provoquer un 
événement indésirable. 
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Système d’écarteurs Lone Star® – Notice d’Utilisation
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INSTRUCTIONS FOR USE
Retractors and Elastic Stays

Lone Star® Retractor System
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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, illness 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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Retractors and Elastic Stays

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN / TILSIGTET ANVENDELSE
Lone Star retraktionssystemet består af flere justerbare selvklæbende retraktionsringe og 
elastiske stag med kroge, der giver adgang og visualisering på tværs af mange kirurgiske 
anvendelsesformål. Sårhageringene fås i både engangs- og genbrugs-konfigurationer, der 
giver en række fleksible, sammenføjelige former, der kan tilpasses til operationsstedet. 
Engangs-sårhagerne er engangsudstyr. De elastiske stag er til engangsbrug, anordninger, der 
kun må anvendes en gang og som anvendes til at tilpasse retraktionsringen til anatomien på 
operationsfeltet. 

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

TILTÆNKTE BRUGERE
Sårhagesystemet anvendes af sundhedspersonale, sygeplejersker eller teknikere i et fagligt miljø 
såsom et hospital, klinik eller lægepraksis. Patienterne udvælges på baggrund af deres behov for 
operation og ud fra det behov, som det medicinske sundhedspersonale har for tilbagetrækning af 
snittet, og for at hjælpe med visualisering under kirurgiske indgreb. 

PATIENTPOPULATION
Sårhagesystemet er beregnet til at blive brugt af sundhedspersonale på mennesker. 
Patientpopulationen inkluderer patienter, der gennemgår kirurgiske procedurer i et fagligt miljø 
såsom et hospital, klinik eller lægepraksis. Systemet anvendes under almindelige indgreb for at 
holde væv tilbage på operationsstedet, uden begrænsning af alder eller køn.

ADVARSLER
•	 Kun til engangsudstyr. Må ikke genbruges, oparbejdes eller gensteriliseres. Genbrug, 

oparbejdning eller gensterilisering kan kompromittere anordningens integritet og/eller 
medføre, at anordningen svigter, hvilket kan medføre patientskade, -sygdom eller -dødsfald. 
Genbrug, opbearbejdning eller gensterilisering kan endvidere skabe risiko for kontamination 
af anordningen og/eller foranledige patientinfektion eller krydsinfektion, inklusive, men 
ikke begrænset til, overføring af infektionssygdom(me) blandt patienter. Kontamination af 
instrumentet kan medføre personskade, sygdom eller dødsfald for patienten.

•	 Må ikke bruges, hvis den sterile barriere er beskadiget.
•	 Må ikke anvendes, hvis anordningen er blevet åbnet eller beskadiget.
•	 Genanvendelige sårhagesystemer, både i aluminium og rustfrit stål, skal renses og 

steriliseres grundigt, når de skal gøres klar til brug.  Genanvendelige instrumenter skal 
inspiceres hver gang de behandles for at afgøre, hvornår slutningen på deres levetid nås og 
de ikke længere kan bruges sikkert. Se vejledning for efterbehandling.

•	 Skal bortskaffes i overensstemmelse med alle gældende føderale, nationale og lokale 
bestemmelser vedrørende medicinsk/farligt affald.

BEMÆRK: Hvis der er mistanke om en alvorlig hændelse i forbindelse med brug af Lone Star-
sårhagesystemet, skal oplysningerne om hændelsen 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 hændelse kan have forårsaget eller bidraget til et 
dødsfald, en forsinkelse i et indgreb, der resulterede i dødsfald eller alvorlig personskade, eller en 
funktionsfejl, der kunne have forårsaget en uønsket hændelse. 

BRUGSVEJLEDNING
1.	 Placer retraktionsringen omkring operationsfeltet. Forbind de elastiske stag i de direkte 

modstående kvadranter med ens styrke for at holde retraktionsringen på plads. 
2.	 Eftersom dissektionen skrider frem placeres de elastiske stag dybere i vævet. Tilføj eller 

omplacer de elastiske stag til den ønskede vinkel så der opnås en balanceret retraktion.
3.	 Oprethold et konstant modsat træk i de elastiske stag under suturering. 
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Lone Star® Retraktionssystem- Brugsvejledning 
Retraktorer og Elastiske Stag  

ΠΕΡΙΓΡΑΦΉ ΣΥΣΚΕΥΉΣ/ΠΡΟΒΛΕΠΌΜΕΝΗ ΧΡΉΣΗ
Το σύστημα διαστολής Lone Star αποτελείται από μια ποικιλία ρυθμιζόμενων, 
αυτοσυγκρατούμενων δακτυλίων διαστολής και ελαστικών άγκιστρων συγκράτησης που μπορούν 
να προσφέρουν πρόσβαση και οπτικό πεδίο σε ένα ευρύ φάσμα χειρουργικών εφαρμογών. Οι 
δακτύλιοι συσπείρωσης διατίθενται σε συσκευασίες μίας χρήσηςκαι επαναχρησιμοποιούμενες 
που προσφέρουν μια σειρά από εύκαμπτα, αρθρωτά σχήματα κατάλληλα για το σημείο 
της χειρουργικής επέμβασης. Οι συσπειρωτήρες μίας χρήσης είναισυσκευές μίας χρήσης. 
Οι ελαστικοί συγκρατητήρες είναι συσκευές μίας χρήσης, που χρησιμοποιούνται για την 
προσαρμογή του δακτυλίου διαστολής στην ανατομία της περιοχής της επέμβασης. 

ΕΝΔΕΊΞΕΙΣ ΧΡΉΣΗΣ
Το σύστημα διαστολής Lone Star ενδείκνυται για χρήση για την διαστολή της τομής και την 
βελτίωση του οπτικού πεδίου κατά τη διάρκεια των χειρουργικών επεμβάσεων. 

ΠΡΟΟΡΙΖΌΜΕΝΟΙ ΧΡΉΣΤΕΣ
Το Σύστημα Συσπείρωσης χρησιμοποιείται από επαγγελματίες υγείας, νοσοκόμες ή τεχνικούς 
σε επαγγελματικό περιβάλλον όπως σε νοσοκομείο, κλινική ή ιατρείο. Οι ασθενείς επιλέγονται 
βάσει των χειρουργικών τους αναγκών και της ανάγκης του επαγγελματία υγείας για συσπείρωση 
τομής και για να βοηθήσει στην οπτικοποίηση κατά τη διάρκεια χειρουργικών επεμβάσεων. 

ΠΛΗΘΥΣΜΟΣ ΑΣΘΕΝΩΝ
Το Σύστημα Συσπείρωσης προορίζεται να χρησιμοποιηθεί από επαγγελματίες υγείας σε 
ανθρώπους ασθενείς. Το σύστημα χρησιμοποιείται από επαγγελματίες υγείας, νοσοκόμες ή 
τεχνικούς σε επαγγελματικό περιβάλλον όπως σε νοσοκομείο, κλινική ή ιατρείο. Το σύστημα 
χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια γενικών χειρουργικών επεμβάσεων για τη συσπείρωση ιστού 
στο σημείο του χειρουργικού τραύματος χωρίς περιορισμό σε ότι αφορά την ηλικία ή το φύλο.
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Σύστημα διαστολής Lone Star®   - Οδηγίες χρήσης
Διαστολείς και ελαστικοί συγκρατητήρες 
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LAITTEEN KUVAUS / TARKOITUKSENMUKAINEN KÄYTTÖ
Lone Star Retractor -järjestelmä koostuu erilaisista säädettävistä, itsepidättyvistä 
ulosvetorenkaista ja elastisista tukikoukuista, jotka auttavat leikkauskohtiin pääsyssä ja 
useiden erilaisten leikkaussovellusten visualisoinnissa. Haavanlevitinrenkaita on saatavilla 
sekä kertakäyttöisinä että uudelleenkäytettävinä malleina, jotka tarjoavat joukon joustavia, 
selkeitä muotoja, jotka soveltuvat leikkauskohtaan. Kertakäyttöiset haavanlevittimet ovat 
hävitettäviä laitteita. Elastiset tuet ovat kertakäyttöisiä laitteita, jotka on tarkoitettu mukauttamaan 
ulosvetorengas leikkauskohdan anatomiaan. 

KÄYTTÖAIHEET
Lone Star Retractor -järjestelmä on tarkoitettu käytettäväksi tuottamaan viillon vetäytyminen 
ulospäin ja auttamaan visualisoinnissa leikkaustoimenpiteiden aikana. 

TARKOITETUT KÄYTTÄJÄT
Haavanlevitinjärjestelmä on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten, hoitajien tai teknikoiden 
käyttöön ammatillisessa ympäristössä, kuten sairaalassa, klinikalla tai lääkärinvastaanotolla. 
Potilaat valitaan heidän kirurgisten tarpeidensa perusteella sekä sen perusteella, että 
terveydenhoitoalan ammattilaisella on tarve viillon levittämiseen ja näkyvyyden parantamiseen 
kirurgisten toimenpiteiden aikana. 

POTILASRYHMÄ
Haavanlevitinjärjestelmä on tarkoitettu terveydenhuillon ammattilaisten käyttöön ja ihmispotilaille. 
Potilasryhmään kuuluvat potilaat, joille tehdään kirurgisia toimenpiteitä ammatillisessa 
ympäristössä, kuten sairaalassa, klinikalla tai lääkärinvastaanotolla. Järjestelmää käytetään 
yleisten kirurgisten toimenpiteiden aikana kudoksen levittämiseen leikkaushaavan kohdassa eikä 
ikä- tai sukupuolirajoituksia ole.

VAROITUKSET
•	 Vain kertakäyttöön tarkoitettuja tuotteita. Älä käytä, käsittele tai steriloi uudelleen. Uudelleen 

tapahtuva käyttö, käsittely tai sterilointi voi vaarantaa laitteen rakenteen ja/tai johtaa laitteen 
vahingoittumiseen, mikä voi osaltaan johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairastumiseen 
tai kuolemaan. Uudelleen tapahtuva käyttö, käsittely tai sterilointi voi luoda laitteelle 
kontaminaatioriskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai ristikkäistartunnan, mukaan lukien 
mutta ei näihin rajoittuen, tartuntatautien leviämisen potilaalta toiselle. Laitteen kontaminaatio 
voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

•	 Älä käytä, jos steriili suojus on vahingoittunut.
•	 Älä käytä, jos laite on avattu tai vahingoittunut.
•	 Kaikki uudelleenkäytettävät haavanlevittimet, sekä alumiiniset että ruostumattomasta 

teräksestä valmistetut, on puhdistettava ja steriloitava huolellisesti niiden valmistelemiseksi 
käyttöön. Uudelleenkäytettävät instrumentit on tarkastettava aina käsiteltäessä sen 
tarkistamiseksi, onko käyttöiän loppu saavutettu ja voiko niitä enää käyttää turvallisesti. 
Katso uudelleenkäsittelyohjeet.

•	 Hävitä kaikkien sovellettavien kansallisten ja paikallisten lääkinnällisten/vaarallisten jätteiden 
hävittämiskäytäntöjen mukaisesti.

SUOMI

Lone Star® Retractor -Järjestelmä – Käyttöohjeet  
Ulosvetorenkaat ja Elastiset Tuet 

DESCRIZIONE/UTILIZZO PREVISTO DEL DISPOSITIVO
Il sistema retrattore Lone Star è costituito da una serie di anelli e uncini retrattori elastici 
autobloccanti regolabili che consentono l’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. I retrattori 
monouso sono dispositivi usa e getta. Gli uncini elastici sono dispositivi monouso che vengono 
utilizzati per adattare l’anello retrattore all’anatomia del sito. 

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

USO PREVISTO
Il sistema è utilizzato da operatori sanitari, infermieri o tecnici in un ambiente professionale 
come un ospedale, una clinica o uno studio medico. I pazienti vengono selezionati in base 
alle loro esigenze chirurgiche e alla necessità degli operatori sanitari medici per la retrazione 
dell’incisione e per aiutare nella visualizzazione durante le procedure chirurgiche. 

POPOLAZIONE PAZIENTI
Il sistema retrattore è 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 età o genere.

AVVERTENZE
•	� Solo per prodotti monouso. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento 

o la ri-sterilizzazione possono compromettere l’integrità strutturale del dispositivo e/o causare 
guasti al dispositivo che, a sua volta, può 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 può comportare lesioni, patologie o il decesso del paziente.

•	 Non utilizzare se la barriera sterile è danneggiata.
•	 Non utilizzare se il dispositivo è 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 l’uso. Gli strumenti riutilizzabili 
devono essere ispezionati ogni volta che vengono trattati per determinare quando è stata 
raggiunta la fine della vita utile e non possono più essere utilizzati in sicurezza. Fare 
riferimento alle istruzioni per il ritrattamento.

•	 Smaltire secondo modalità 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’autorità sanitaria locale del 
Paese. Un incidente grave può 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 l’anello retrattore intorno al sito dell’intervento chirurgico. Collegare gli uncini 

elastici nei quadranti opposti con la stessa tensione per mantenere in posizione l’anello 
retrattore. 

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

3.	 Mantenere costante la tensione contraria degli uncini elastici durante la sutura.

itITALIANO

Sistema retrattore Lone Star® – Istruzioni per l’uso
Retrattori e Uncini Elastici  
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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. 

RxOnly
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Sistema retractor Lone Star® – Instrucciones de uso 
Retractores y Ganchos Elásticos 
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Lone Star® Retraktorsystem - Gebrauchsanweisung 

Retraktoren und Elastische Halter   ESPAÑOL

DEUTSCH

VORGESEHENE BENUTZER
Das Retractor System wird von medizinischen Fachkräften, Krankenschwestern oder Technikern 
in einer professionellen Umgebung wie einem Krankenhaus, einer Klinik oder einer Arztpraxis 
verwendet. Die Patienten werden auf der Grundlage ihrer chirurgischen Bedürfnisse und des 
Bedarfs der medizinischen Fachkräfte an einer Inzisionsretraktion und zur Unterstützung der 
Visualisierung während chirurgischer Eingriffe ausgewählt. 

PATIENTENGRUPPE
Das Retractor System ist zur Verwendung durch medizinische Fachkräfte an menschlichen 
Patienten vorgesehen. Die Patientengruppe umfasst Patienten, bei denen chirurgische Eingriffe 
in einer professionellen Umgebung wie einem Krankenhaus, einer Klinik oder einer Arztpraxis, 
durchgeführt werden. Das System wird bei allgemeinchirurgischen Operationen zur Retraktion von 
Gewebe im chirurgischen Wundbereich eingesetzt, ohne Einschränkung von Alter oder Geschlecht.

WARNHINWEISE
•	� Nur für Einwegprodukte. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die 

Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integrität des 
Geräts beeinträchtigen und/oder zum Ausfall des Geräts führen, was wiederum zu Verletzungen, 
Krankheiten oder zum Tod des Patienten führen kann. Die Wiederverwendung, Aufbereitung 
oder erneute Sterilisation kann zu einer Kontamination des Geräts führen und/oder eine Infektion 
oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen, was unter anderem die Übertragung von 
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen bedeuten kann. Eine Kontamination 
des Geräts kann zu Verletzungen, Krankheiten oder zum Tod des Patienten führen.

•	 Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere beschädigt ist.
•	 Nicht verwenden, wenn das Gerät geöffnet oder beschädigt wurde.
•	� Wiederverwendbare Retraktoren (sowohl solche aus Aluminium als solche aus Edelstahl) 

sollten zur Vorbereitung auf die Verwendung gründlich gereinigt und sterilisiert werden.  
Wiederverwendbare Instrumente müssen bei jeder Verarbeitung geprüft werden, um 
zu bestimmen, wann das Ende ihrer Lebensdauer erreicht wurde und sie nicht sicher 
weiterverwendet werden können. Siehe Wiederaufbereitungsanweisungen.

•	 In Übereinstimmung mit allen auf Bundes-, Landes- oder Regionalebene geltenden 
Vorschriften für die Entsorgung von medizinischen und gefährlichen Abfällen 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 örtliche Gesundheitsbehörde in Ihrem Land. 
Zu einem „schwerwiegenden Zwischenfall“ zählen alle diejenigen Vorkommnisse, die einen Tod, 
eine Verzögerung in einem Verfahren, wodurch es zu einem Tod oder einer ernsten Verletzung 
gekommen ist, oder eine Fehlfunktion, die zu einem unerwünschten Ereignis geführt hat, 
verursacht oder dazu beigetragen haben. 

GEBRAUCHSANWEISUNG
1.	 Retraktorring um die Operationsstelle legen. Um den Retraktorring in Position zu halten, die 

elastischen Halter mit gleicher Spannung in direkt gegenüberliegenden Bereichen verbinden. 
2.	 Mit fortschreitender Dissektion wird die Position der elastischen Halter in tiefere 

Gewebeschichten verschoben. Für eine gleichmäßige Retraktion, elastische Halter 
hinzufügen oder neu positionieren.

3.	 Während des Nähens eine konstante, gegenüberliegende Spannung aufrechterhalten.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ
•	 Μόνο για προϊόντα μίας χρήσης. Να μην χρησιμοποιηθεί ξανά, υποστεί ξανά επεξεργασία 

ή αποστειρωθεί εκ νέου. Η επαναχρησιμοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση 
μπορεί να βλάψουν τη δομική ακεραιότητα της συσκευής ή/και να οδηγήσουν σε αστοχία 
της η οποία, με τη σειρά της, μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό, ασθένεια ή θάνατο 
του ασθενούς. Η επαναχρησιμοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση μπορεί 
επίσης να δημιουργήσει κίνδυνο μόλυνσης της συσκευής ή/και λοίμωξης του ασθενούς, 
συμπεριλαμβανομένης, μεταξύ άλλων, της μετάδοσης λοιμώδους νόσου (ή νόσων) από τον 
έναν ασθενή στον άλλον. Η μόλυνση της συσκευής μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό, 
ασθένεια ή θάνατο του ασθενούς.

•	 Μην το χρησιμοποιήσετε εάν η ο φραγμός αποστείρωσης έχει υποστεί βλάβη.
•	 Μην το χρησιμοποιήσετε αν η συσκευή έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί βλάβη.
•	 Για επαναχρησιμοποιούμενους συσπειρωτήρες, τόσο από αλουμίνιο όσο και από ανοξείδωτο 

χάλυβα, θα πρέπει να καθαρίζονται καλά και να αποστειρώνονται για την προετοιμασία 
τους για χρήση.  Τα επαναχρησιμοποιήσιμα εργαλεία πρέπει να ελέγχονται κάθε φορά που 
υποβάλλονται σε επεξεργασία, για να προσδιοριστεί πότε έχει φτάσει το τέλος της διάρκειας 
ζωής τους και δεν μπορούν πλέον να χρησιμοποιηθούν με ασφάλεια. Ανατρέξτε στις 
Οδηγίες επανεπεξεργασίας.

•	 Απορρίψτε το προϊόν σύμφωνα με την ισχύουσα νοσοκομειακή, διοικητική ή και τοπική 
κυβερνητική πολιτική απόρριψης ιατρικών/επικίνδυνων αποβλήτων.

ΠΑΡΑΚΑΛΩ ΣΗΜΕΙΩΣΤΕ: Εάν υπάρχει υποψία σοβαρού συμβάντος από τη χρήση του 
Συστήματος Συσπειρωτήρα LoneStar, αναφέρετε τις λεπτομέρειες του συμβάντος στην 
CooperSurgical μέσω τηλεφώνου στο +1 (203) 601-5200 Ext. 3100 ή μέσω email στη διεύθυνση 
ProductSurveillance@coopersurgical.com και στην τοπική Υγειονομική Αρχή της χώρας σας. Ένα 
σοβαρό συμβάν μπορεί να προκάλεσε ή συνέβαλε σε θάνατο, καθυστέρηση στη διαδικασία που 
είχε ως αποτέλεσμα θάνατο ή σοβαρό τραυματισμό ή δυσλειτουργία που μπορεί να προκάλεσε 
ανεπιθύμητο συμβάν. 

ΟΔΗΓΊΕΣ ΧΡΉΣΗΣ
1.	 Τοποθετήστε τον δακτύλιο διαστολής γύρω από την περιοχή της επέμβασης. Συνδέστε 

τους ελαστικούς συγκρατητήρες σε αντίθετα τεταρτημόρια ίσης τάσης για να κρατήσετε τον 
δακτύλιο διαστολής στη θέση του. 

2.	 Καθώς η ανατομή εξελίσσεται, προωθήστε τη θέση των ελαστικών συγκρατητήρων σε 
βαθύτερο ιστό. Προσθέστε ή επανατοποθετήστε τους ελαστικούς συγκρατητήρες στην 
επιθυμητή γωνία για ισορροπημένη διαστολή.

3.	 Διατηρήστε σταθερή, αντίθετη τάση των ελαστικών συγκρατητήρων κατά τη συρραφή.

•	� 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 útil ha 
expirado y, por tanto, no puede emplearse ya de forma segura. Consulte las instrucciones 
de reprocesamiento.

•	 Desechar de acuerdo con todas las prácticas 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, comuníqueselo detalladamente tanto a CooperSurgical a través del número de teléfono 
+1 (203) 601-5200 ext. 3100 o por correo electrónico a ProductSurveillance@coopersurgical.
com como a la autoridad sanitaria local de su país. 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 cirugía. Conecte los ganchos en cuadrantes 

directamente opuestos con igual tensión para sujetar el anillo retractor en su posición. 
2.	 Según se avance en la disección, adelante la posición de los ganchos introduciéndolos en 

tejido más profundo. Añada o reposicione ganchos en el ángulo deseado para equilibrar la 
retracción.

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

HUOMAUTUS: Jos Lone Star -haavanlevitinjärjestelmän käytöstä epäillään aiheutuneen 
vakava vaaratilanne, ilmoita vaaratilanteen tiedot CooperSurgical-yritykselle puhelinnumeroon 
+1 203 601-5200 alanro. 3100 tai sähköpostiosoitteella ProductSurveillance@coopersurgical.com 
sekä maasi kansalliselle terveydenhuoltoviranomaiselle. Vakava vaaratilanne voi olla aiheuttanut 
kuoleman tai myötävaikuttanut siihen, toimenpiteen viiveen, joka on johtanut kuolemaan tai 
vakavaan loukkaantumiseen, tai toimintahäiriön, joka olisi voinut aiheuttaa haittatapahtuman. 

KÄYTTÖOHJEET
1.	 Aseta ulosvetorengas leikkauskohdan ympärille. Kiinnitä elastiset tuet suoraan vastakkaisiin 

neljänneksiin keskenään samanlaisella jännityksellä ulosvetorenkaan pitämiseksi paikallaan. 
2.	 Kun dissektio edistyy, siirrä elastisten tukien asemaa kohti syvempää kudosta. Lisää tai 

asemoi elastisia tukia haluttuun kulmaan tasapainoisen vetäytymisen saavuttamiseksi.
3.	 Säilytä elastisten tukien vakiosuuruinen vastakkainen jännitys ompelemisen aikana. 

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.	 Au fil de l’intervention, déplacez les écarteurs afin d’ouvrir la voie. Ajoutez des écarteurs ou 

déplacez-les selon l’angle souhaité pour ouvrir la voie de manière équilibrée.
3.	 Maintenez une tension constante des écarteurs pendant la suture. 
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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 tijdens 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 patiënten 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. 

PATIËNTPOPULATIE
Het Retractorsysteem is bedoeld voor gebruik door beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg 
bij menselijke patiënten. De patiëntenpopulatie omvat patiënten 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 patiënt veroorzaken. Hergebruik, opwerking of hersterilisatie brengen 
tevens een risico op besmetting van het hulpmiddel met zich mee en/of kunnen infectie of 
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Lone Star® Wondhaaksysteem –  Gebruiksaanwijzing 
Wondhaakringen en Elastische Wondhaakjes

ENHETSBESKRIVELSE / BEREGNET BRUK
Lone Star Retractor System består av en rekke justerbare, selvholdende sårhakeringer og 
elastiske holdekroker som gir tilgang og oversikt på flere ulike kirurgiske bruksområder. 
Tilbaketrekker-ringene kan fås både 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 å tilpasse sårhakeringene til det kirurgiske inngrepets anatomi.

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

TILTENKTE BRUKERE
Tilbaketrekkersystemet brukes av helsearbeidere, sykepleiere eller teknikere i profesjonelle 
miljøer som f.eks. sykehus, klinikker eller et legekontorer. Pasientene velges basert på 
kirurgiske behov og helsearbeiderens behov for å utføre incisjonsretraksjon, og for å bistå med 
visualisering under kirurgiske prosedyrer. 

PASIENTPOPULASJON
Tilbaketrekkersystemet skal brukes av helsearbeidere og på menneskelige pasienter. 
Pasientpopulasjonen inkluderer pasienter som gjennomgår kirurgiske prosedyrer i profesjonelle 
miljøer som f.eks. sykehus, klinikker eller et legekontorer. Systemet brukes under generelle 
operasjoner for å trekke tilbake vev i kirurgiske sår uten begrensning i forhold til alder eller kjønn.
ADVARSLER
•	 Bare for engangsprodukter. Må ikke gjenbrukes, klargjøres til ny bruk eller steriliseres på 

nytt. Gjenbruk, klargjøring til ny bruk eller sterilisering på nytt kan skade enhetens strukturelle 
integritet og/eller føre til svikt av enheten, og kan deretter føre til personskader, sykdom eller 
død for pasienten. Gjenbruk, klargjøring til ny bruk eller sterilisering på nytt kan medføre 
risiko for forurensning av enheten og/eller forårsake pasientinfeksjoner eller kryssinfeksjoner, 
inkludert, men ikke begrenset til, overføring av smittsomme sykdommer fra en pasient til en 
annen. Forurensning av enheten kan føre til personskader, sykdom eller død for pasienten.

•	 Må ikke brukes hvis den sterile barrieren er skadet.
•	 Må ikke brukes hvis enheten har blitt åpnet eller er skadet.
•	 Alle gjenbrukbare tilbaketrekkere, både av aluminium og rustfritt stål, skal rengjøres og 

steriliseres grundig med tanke på klargjøring for bruk.  Gjenbrukbare instrumenter må 
inspiseres ved hver prosessering for å fastslå når levetiden er omme og de ikke lenger kan 
brukes sikkert. Se reprosesseringsinstruksjonene.

•	 Må avfallsbehandles i samsvar med alle gjeldende føderale, statlige og lokale prosedyrer for 
medisinsk avfall / farlig avfall.

NORSK no

Lone Star® Retractor System – Bruksanvisning 
Sårhaker og Elastiske Holdere  

PORTUGUÊS

OPIS I PRZEZNACZENIE WYROBU
System retrakcyjny Lone Star składa się z różnorodnych regulowanych, utrzymujących stałą 
pozycję pierścieni retrakcyjnych i haków z taśmą elastyczną, które zapewniają dostęp do pola 
operacyjnego i dobrą widoczność w przypadku szerokiego zakresu zastosowań chirurgicznych. 
Pierścienie retrakcyjne są dostępne zarówno w konfiguracjach jednorazowego, jak i 
wielokrotnego użytku, które oferują szereg elastycznych, przegubowych kształtów odpowiednich 
do miejsca zabiegu chirurgicznego. Retraktory jednorazowego użytku są urządzeniami 
jednorazowymi. Elastyczne taśmy są wyrobami jednorazowego użytku, które służą do 
przystosowania pierścienia retraktora do anatomicznego kształtu pola operacyjnego.

WSKAZANIA
System retrakcyjny jest przeznaczony do zastosowań służących do retrakcji miejsca 
wykonania nacięcia i w celu zapewnienia lepszej widoczności w czasie wykonywania zabiegów 
chirurgicznych.

WSKAZANI UŻYTKOWNICY
System retrakcyjny jest używany przez pracowników służby zdrowia, pielęgniarki lub techników 
w środowisku zawodowym, takim jak szpital, przychodnia lub gabinet lekarski. Pacjenci są 
wybierani na podstawie ich potrzeb chirurgicznych i potrzeby personelu medycznego w zakresie 
retrakcji nacięcia i pomocy w wizualizacji podczas zabiegów chirurgicznych. 

POPULACJA PACJENTÓW
System retrakcyjny jest przeznaczony to zastosowania u ludzi przez pracowników służby 
zdrowia. Populacja pacjentów obejmuje pacjentów poddawanych zabiegom chirurgicznych 
w środowisku zawodowym, takim jak szpital, przychodnia lub gabinet lekarski. System 
jest używany podczas ogólnych operacji chirurgicznych do retrakcji tkanki w miejscu rany 
chirurgicznej bez ograniczeń ze względu na wiek i płeć.

OSTRZEŻENIA
•	 Wyłącznie do produktów jednorazowego użytku. Nie używać powtórnie, nie przerabiać i nie 

sterylizować powtórnie. Powtórne użycie, przerabianie i powtórna sterylizacja może naruszyć 
strukturalną integralność wyrobu i/lub doprowadzić do jego uszkodzenia, co z kolei może 
być przyczyną obrażeń, zachorowania lub śmierci pacjenta. Powtórne użycie, przerabianie i 
powtórna sterylizacja może powodować ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i/lub być przyczyną 
zakażenia lub zakażenia krzyżowego, w tym m.in. może być przyczyną przeniesienia choroby 
lub chorób zakaźnych między pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu może być przyczyną 
obrażeń ciała, zachorowania lub śmierci pacjenta.

•	 Nie stosować w przypadku uszkodzenia bariery sterylnej.
•	 Nie stosować, jeśli wyrób jest otwarty lub uszkodzony.
•	� Wszystkie retraktory wielokrotnego użytku wykonane z aluminium lub stali nierdzewnej 

należy dokładnie wyczyścić i wysterylizować w celu przygotowania ich do użycia.  Przyrządy 
wielokrotnego użytku muszą być sprawdzane za każdym razem, gdy są przetwarzane, aby 
określić, kiedy upłynął koniec okresu przydatności do użycia i nie można ich już bezpiecznie 
używać. Należy zapoznać się z instrukcjami dotyczącymi dekontaminacji.

•	 Pozbywać się wyrobu zgodnie z właściwymi krajowymi lub lokalnymi przepisami w zakresie 
odpadów medycznych i/lub niebezpiecznych.

UWAGA: jeśli istnieje podejrzenie dotyczące wystąpienia poważnego incydentu związanego 
z użyciem systemu retrakcyjnego Lone Star, należy zgłosić szczegóły incydentu firmie 
CooperSurgical, dzwoniąc pod numer telefonu +1 (203) 601-5200 wew. 3100 lub pisząc 
wiadomość e-mail na adres ProductSurveillance@coopersurgical.com, oraz powiadomić 
lokalny organ ds. opieki zdrowotnej w swoim kraju. Poważny incydent mógł spowodować lub 
przyczynić się do zgonu, opóźnienia w procedurze, która doprowadziła do zgonu lub poważnego 
uszkodzenia ciała, lub wadliwego działania, które mogło spowodować zdarzenie niepożądane. 

POLSKI pl
System retrakcyjny Lone Star® — instrukcja użytkowania 

retraktorów chirurgicznych z elastyczną taśmą

DESCRIÇÃO/UTILIZAÇÃO PREVISTA DO DISPOSITIVO
O sistema retrator Lone Star é composto por diversos ganchos afastadores elásticos e anéis 
retratores de retenção automática e ajustáveis que permitem aceder e visualizar em diversas 
aplicações cirúrgicas. Os Anéis Retratores, disponíveis em modelos de utilização única e 
reutilizáveis, oferecem um conjunto de formas flexíveis e articuladas adequadas ao local da 
cirurgia. Os retratores de utilização única são dispositivos descartáveis. Os afastadores elásticos 
são dispositivos descartáveis, destinados a uma única utilização, que são utilizados para 
adaptar o anel retrator à anatomia do local. 

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O sistema retrator Lone Star destina-se a permitir a retração de uma incisão e a facilitar a 
visualização durante procedimentos cirúrgicos. 

UTILIZADORES PRETENDIDOS
O sistema Retrator é utilizado por profissionais de saúde, enfermeiros ou técnicos num ambiente 
profissional, como um hospital, clínica ou consultório médico. Os pacientes são selecionados 
com base nas suas necessidades cirúrgicas e na necessidade do profissional médico de saúde 
para a retração da incisão e para ajudar na visualização durante os procedimentos cirúrgicos. 

POPULAÇÃO-ALVO DE PACIENTES
O sistema Retrator deve ser utilizado por profissionais de saúde em pacientes humanos. A 
população-alvo de pacientes inclui pacientes submetidos a procedimentos cirúrgicos em um 
ambiente profissional, como um hospital, clínica ou consultório médico. O sistema é utilizado 
durante operações cirúrgicas gerais para retrair tecido no local da ferida cirúrgica, sem 
restrições de idade ou sexo.

ADVERTÊNCIAS
•	 Apenas para produtos de utilização única. Não reutilizar, reprocessar ou re-esterilizar. A 

reutilização, o reprocessamento ou a re-esterilização pode comprometer a integridade estrutural 
do dispositivo e/ou resultar em falhas no dispositivo que, por sua vez, podem provocar lesão, 
doença ou a morte do doente. A reutilização, o reprocessamento ou a re-esterilização pode criar 
um risco de contaminação do dispositivo e/ou provocar infeção do paciente ou infeção cruzada, 
nomeadamente a transmissão de doenças infeciosas de um doente para outro. A contaminação 
do dispositivo pode resultar em lesão, doença ou morte do doente.

•	 Não utilizar se a barreira estéril estiver danificada.
•	 Não utilizar se o dispositivo tiver sido aberto ou danificado.
•	 Para retratores reutilizáveis, tanto de alumínio quanto de aço inoxidável, eles devem 

ser cuidadosamente limpos e esterilizados para serem preparados para utilização.  Os 
instrumentos reutilizáveis devem ser inspecionados sempre que são processados para 
determinar quando é que o fim da vida útil foi atingido e já não pode ser utilizado com 
segurança. Consulte as instruções de reprocessamento.

•	 Eliminar de acordo com todas as práticas federais, estatais e locais de tratamento de 
resíduos perigosos/médicos.

TENHA EM ATENÇÃO: se houver suspeita de um incidente grave decorrente da utilização 
do Sistema Retrator LoneStar, comunique os detalhes do incidente à CooperSurgical 
através do número de telefone +1 (203) 601-5200 Ext. 3100 ou por e-mail para 
ProductSurveillance@coopersurgical.com e para a Autoridade de Saúde local do seu país. 
Um incidente grave poderá ter causado ou contribuído 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. 

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1.	 Colocar o anel retrator em torno do local cirúrgico. Ligar os afastadores elásticos em quadrantes 

diretamente opostos com a mesma tensão para manter o anel retrator na posição correta. 
2.	 À medida que a dissecção avançar, aprofundar mais os afastadores elásticos no tecido. 

Adicionar ou reposicionar afastadores elásticos no ângulo pretendido para uma retração 
equilibrada.

3.	 Manter uma tensão constante e oposta nos afastadores elásticos durante a suturação. 

PORTUGUÊS pt

Sistema Retrator Lone Star® — Instruções de Utilização 
Retratores e Afastadores Elásticos   

ENHETSBESKRIVNING/AVSETT BRUK
Retraktorsystemet Lone Star består av olika justerbara, självhållande retraktorringar och 
elastiska sårkrokar som underlättar åtkomst och visualisering av ett stort antal kirurgiska 
tillämpningar. Retraktor-ringarna finns i konfigurationer för både engångsbruk och 
återanvändning som erbjuder en rad flexibla, vridbara former som är lämpliga för olika 
kirurgiska områden. Retraktorerna för engångsbruk är engångsenheter. Elastiska sårhakar är 
engångsenheter som används till att anpassa retraktorringarna efter operationsplatsens anatomi. 

ANVÄNDNINGSINDIKATIONER
Retraktorsystemet Lone Star är avsett att tillhandahålla tillbakadragning vid kirurgiska snitt och 
bidra till visualisering under kirurgiska ingrepp. 

AVSEDD ANVÄNDARE
Det rektraktorsystemet är används av sjukvårdpersonal, sjuksköterskor eller tekniker i en 
professionell miljö som ett sjukhus, vårdcentral eller läkarmottagning. Patienter är väljs utifrån 
deras kirurgiska behov och den medicinska sjukvårdpersonalens behov av att hålla ett snitt 
öppet och för att underlätta visualisering under kirurgiska procedurer. 

ANTAL PATIENTER
Det rektraktorsystemet är med avsikt till att bli använt av sjukvårdpersonal för mänskliga 
patienter. Den patientens befolkningen inkluderar patienter som genomgår kirurgiska procedurer 
i en sjukvård miljö såsom sjukhus, vårdcentral, eller läkarsmottagning. Systemet är används 
allmänt vid kirurgiska operationer för att dra tillbaka vävnad vid det kirurgiska sårstället utan 
någon begränsning gällande ålder eller kön.

VARNING
•	� Endast för produkter för engångsbruk. Får ej återanvändas, upparbetas eller omsteriliseras. 

Återanvändning, upparbetning eller omsterilisering kan påverka enhetens strukturella 
integritet och/eller leda till att enheten går sönder vilket i sin tur kan leda till skada, sjukdom 
eller att patienten dör. Återanvändning, upparbetning eller omsterilisering kan innebära risk 
för förorening på enheten och/eller leda till infektion eller korsinfektion vilket omfattar men inte 
är begränsat till överföring av smittsamma sjukdomar från en patient till en annan. Förorening 
av enheten kan leda till skada, sjukdom eller att patienten dör.

•	 Får ej användas om den sterila barriären är skadad.
•	 Får ej användas om enheten har öppnats eller skadats.
•	� Återanvändbara retraktor, båda aluminium och rostfritt stål, måste vara helt rengörade och 

steriliserade innan användning.  Återanvändbara instrument måste inspekteras varje gång 
de behandlas för att avgöra när slutet på deras livscykel har uppnåtts och de inte längre kan 
användas säkert. Se instruktioner för upparbetning.

•	 Källsortera i enlighet med gällande statliga och lokala lagar för källsortering av medicinskt/
miljöfarligt avfall.

OBSERVERA: Om en allvarlig incident misstänks efter användning 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 hälsovårdsmyndigheten i ditt land. En allvarlig incident är något som kan ha orsakat 
eller bidragit till ett dödsfall, en försening av ett förfarande vilket lett till dödsfall eller allvarlig 
personskada eller ett funktionsfel som skulle ha kunnat framkalla en allvarlig händelse. 

BRUKSANVISNING
1.	 Placera retraktorringen kring operationsområdet. Anslut elastiska sårhakar i direkt motsatta 

kvadranter med lika spänning för att hålla retraktorringen på plats. 
2.	 Allt eftersom dissektionen fortskrider ska de elastiska sårhakarna flyttas framåt in i den 

djupare vävnaden. Lägg till fler eller flytta de elastiska sårhakarna till önskad vinkel för 
balanserad tillbakadragning.

3.	 Bibehåll ständig, motsatt spänning på de elastiska sårhakarna medan såret sys.

Lone Star® Retraktorsystem – Bruksanvisning 
Retraktorer och Elastiska Sårhakar
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kruisinfectie van de patiënt veroorzaken, waaronder de overdracht van besmettelijke ziekten 
tussen patiënten. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van 
de patiënt.

•	 Niet gebruiken als de steriele barrière 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 geïnspecteerd 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. 

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

BRUKSANVISNING
1.	 Plasser sårhakeringen rundt det kirurgiske inngrepet. Koble de elastiske holderne sammen i 

direkte motstående kvadranter med lik stramming for å holde sårhakeringene på plass. 
2.	 Etter hvert som disseksjonen utvikler seg, flyttes posisjonen på de elastiske holderne til 

dypereliggende vev. Legg til eller endre posisjonen på de elastiske holderne til ønsket vinkel 
for å oppnå en jevn tilbaketrekking.

3.	 Oppretthold konstant, motstående stramming av de elastiske holderne under sying. 

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
1.	 Umieścić pierścień retrakcyjny wokół pola operacyjnego. Zaczepić elastyczne taśmy na 

przeciwległych częściach pierścienia, stosując równy naciąg, aby pierścień retrakcyjny był 
nieruchomy. 

2.	 W miarę postępu dysekcji, przesuwać elastyczne taśmy w stronę głębszych tkanek. Dodać 
kolejne elastyczne taśmy lub zmienić pozycję założonych taśm, aby uzyskać odpowiedni kąt 
zapewniający równomierną retrakcję.

3.	 W czasie szycia utrzymywać stały naciąg na przeciwległych częściach pierścienia. 
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