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Do not re-sterilize Do not use if package is damaged Protect from sunlight
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Attention, see instruction for use Medical device
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Description
4DryField® PHis a sterile medical device, a disposable resorba-
ble starch-based powder to be used by physicians or medical 
professionals for hemostasis and adhesion prevention.

4DryField® PH consists of hydrophilic, microporous partic-
les produced from processed plant starch using the special 
SAFE#1 technology. Due to its fluidity, 4DryField® PH can be 
applied easily and safely during surgical procedures or in case 
of surgical injuries.

4DryField® PH does not contain any components of human 
and/or animal origin. Due to its excellent tolerability, up to 
1 g of 4DryField® PH can be administered per 1 kg body 
weight2  [1]. 4DryField®/PH/ is/ a/ one,/ dry,/ biocompatible/ and/
pyrogen-free powder, which is usually resorbed within seven 
days [1]. 4DryField® PH is mainly degraded by amylase and 
glucoamylase. Duration of degradation depends upon several 
factors, including application technique, amount and where 
applied.

Performance characteristics of the product
For hemostasis:

Due to its molecular structure, 4DryField® PH extracts water 
from the blood and, therefore, the cellular blood components 
(e.g.,/erythrocytes,/platelets)/as/well/as/blood/proteins/(e.g.,/obri-
nogen, thrombin) are concentrated. As a result, cellular hemos-
tasis and the coagulation cascade are accelerated and a stable 
clot is formed from 4DryField® PH and blood.

The conglomerate of 4DryField® PH and blood seals the blee-
ding source and stops any further bleeding. Disadvantages of 
a dilutional coagulopathy can be compensated by the effect of 
4DryField® PH [2].

For adhesion prevention:

Due to the special molecular structure of 4DryField® PH, 
the hydrophilic, microporous particles form a gel through 
absorption of liquid. To prevent post-operative adhesions, 
4DryField® PH/is/transformed/into/a/gel/with/sterile/solution.
This gel acts as a temporary, mechanical barrier separating 
traumatized mesothelial (or mesothelial-like) surfaces (risk zo-
nes for the formation of adhesions) during the post-operative 
healing phase [3-5].

Indications
For hemostasis:
4DryField® PH is indicated if pressure, ligatures, or other con-
ventional measures are not effective or impractical to control 
bleeding from arterioles, capillaries, or veins during surgery or 
surgical injury.

For adhesion prevention:

4DryField® PH is also indicated to prevent the formation of 
post-operative adhesions following surgery or surgical injuries 
in peritoneal and pericardial cavities. 

Patient groups
4DryField® PH can be used in all patient groups according to 
the indications.

4DryField® PH has not been systematically tested in pregnant 
and breast-feeding women or in patients with diabetes.

1 Starch-based Agent Functionally Engineered
2 Tested in animals

Application
4DryField® PH is intended for use by physicians and medical/
technical professionals only. The following instructions for use 
provide an overview of the recommended use of 4DryField® PH. 
The procedures described do not represent all possible clinical 
procedures. This Instructions for Use is therefore not a subs-
titute for product training, medical experience and judgment in 
the treatment of certain clinical situations.

Preparation:

1. Before using 4DryField®  PH, check the integrity of the sterile 
barrier system. If the sterile barrier system is damaged, do not use 
4DryField® PH. The local distributor must be contacted in this case.

2. Remove the bellows bottle from the sterile barrier system.

3. Remove the cap of the bellows bottle using a slight bending and 
rotating movement. 4DryField® PH is ready to use.

Clinical application for hemostasis:

1. Best possible cleaning and drying (e.g. suction, standard 
gauze) of the bleeding surfaces (see Figure 1). Excess blood 
should be removed. 4DryField® PH has its best effect when 
applied as directly as possible to the source of the bleeding.

2. Apply 4DryField® PH until complete hemostasis is achieved 
(see Figure 2). The entire wound area should be covered by 
4DryField® PH. Avoid contact of the tip of the bellows bottle 
with blood, moisture, tissue or organs if possible to prevent 
clogging of the bellows bottle.

3. Whenever necessary, apply appropriate, even pressure to 
the bleeding surface (e.g. via standard gauze) until hemosta-
sis is achieved (see Figure 3). The duration and strength of 
the pressure depend on the treated organ, the strength of the 
bleeding and the size of the wound area. Before removing the 
standard gauze, soak it with sterile solution to prevent it from 
sticking to the formed clot (if necessary). Pressure may not be 
necessary if bleeding persists.

4. If bleeding persists, remove the excess 4DryField® PH pow-
der, then repeat the application of 4DryField® PH.

5. 4DryField®  PH swells to its maximum volume within 
minutes after contact with blood or other fluids. Excess 
4DryField®  PH/ powder should be removed or soaked with 
sterile solution after achieving hemostasis (see Figure 4). 

 

Fig. 1: Clean  
and dry the blee-
ding surfaces.

Fig. 2: Apply 
4DryField® PH 
until hemostasis 
is achieved.

Fig. 3: Whenever 
necessary, apply 
pressure to the 
bleeding.

Fig. 4: Before 
removing a 
gauze, soak with 
saline solution.

If 4DryField® PH is also to be used for adhesion prevention, 
4DryField® PH is applied as powder using one of the following 
instructions for use either on traumatized, mesothelial (or 
mesothelial-like) surfaces (risk zones for the formation of ad-
hesion) and transformed into a gel that is as free of blood as 
possible,/or/orst/converted/into/a/gel/and/then/applied.
If the gel is locally penetrated by blood, the effect of 4DryField® PH 
for adhesion prevention may be reduced there.

Clinical application for adhesion prevention:

An important prerequisite for successful adhesion prevention 
is effective hemostasis. In many cases, 4DryField® PH/can/be/
used for this purpose as described in the above instructions 
for use.

For adhesion prevention, 4DryField® PH can be used according  
to one of the following two instructions for use (depending on 

4DryField® PH 
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the clinical situation) on mesothelial (or mesothelial-like)-cove-
red cavities (abdominal cavity, pericardium).

1. Adhesion prevention with 4DryField® PH as in-situ transfor-
med gel:

1.1. Best possible cleaning (e.g. suction, standard gauze) and 
rinsing of the surfaces to be treated.

1.2. Apply 4DryField® PH/in/sufocient/quantity/until/the/entire/de-
fect is completely covered by 4DryField® PH (see Figure 5). This 
also applies to large wound areas (e.g. pelvic exenteration, large 
peritoneal, pericardial defects). 4DryField® PH/that is applied to 
non-traumatized mesothelial (or mesothelial-like) surfaces, has 
no negative effects [1]. Care should be taken to ensure that the 
top of the powder layer is as free of blood as possible. Avoid 
contact of the tip of the bellows bottle with blood, moisture, 
tissue or organs if possible, to prevent clogging of the bellows 
bottle.

1.3. After applying 4DryField® PH as a powder, it is soaked in ste-
rile solution (see Figure 6) until no white 4DryField® PH powder 
is visible anymore and a gel completely covers the surfaces to 
be treated (see Figure 7). When closing a body cavity, make sure 
that there are no compression effects caused by 4DryField® PH 
gel.

Fig. 5: Administer 
4DryField® PH 
until the entire defect is 
covered.

Fig. 6: Soak the powder 
in sterile solution.

Fig. 7: ... until no white 
4DryField® PH powder 
is visible and a gel 
covers the surface.

2. Adhesion prevention with 4DryField® PH as extracorporeal 
premixed gel:

2.1. Add 4DryField® PH powder in a suitable, clean, sterile ves-
sel (e.g. mix or kidney dish) (see Figure 8). Depending upon the 
required viscosity, add approximately 10 ml3  of sterile solution 
per 1g of powder [6-8] (see Figure 9). Mix 4DryField® PH and 
sterile solution to a homogeneous gel using an appropriate 
instrument (see Figure 10). Always follow the Instructions for 
Use for the respective vessels and instruments used.

2.2. Best possible cleaning (e.g. suction, standard gauze) and 
rinsing of the surfaces to be treated.

2.3. Then transfer the gel into a syringe of a suitable volume 
(see Figure 11) and apply it to the surfaces to be treated for 
adhesion prevention (see Figure 12). Always follow the inst-
ructions for use for the respective syringe.

OR

Apply the gel from the mixing vessel directly to the surfaces to 
be treated for adhesion prevention (see Figure 13).

Fig. 8: Place 4Dry-
Field® PH as powder 
into a suitable vessel.

Fig. 9: Depending upon 
the required viscosity, 
add saline solution to 
the powder4.

Fig. 10: Mix 4DryField® PH 
and saline solution into a 
homogeneous gel.

3  Mixtures between 8 and 14 ml of isotonic saline solution per 1 g of 4Dry-

Field® PH powder have been clinically investigated [6-8]
4  For a firm gel, add 8 to 10 ml, for a more fluid gel, 10 to 14 ml of isotonic saline 

solution per 1 g of powder.

Fig. 11: Transfer gel 
into a syringe with 
suitable volume.

Fig. 12: Apply the gel 
from the syringe to the 
surface to be treated.

Fig. 13: Apply the gel 
directly from the mixing 
vessel.

f 4DryField® PH is used in conjunction with extracorporeal car-
diopulmonary circulation (heart-lung machine) or an autolo-
gous cell saving/(blood/processing)/system,/use/40/µm/olters/
and/or cell washing.

If 4DryField® PH/is/to/be/applied/to/difocult-to-access,/indicated/
areas using 4DFLap# applicators, or used endoscopically or 
laparoscopically (minimally invasive surgery), always follow 
the/ instructions/ for/ use/ for/ the/ specioc/ applicators/ used./
The following applicators are recommended for use with 
4DryField® PH:

LA0014-EU: 4DFLap# applicator with 14 cm long 
                      application cannula
 LA0038-EU: 4DFLap# applicator with 38 cm long 
                      application cannula

It is not recommended to use other application aids.

Instructions for use for endoscopic or laparo-
scopic surgery
The/above/instructions/for/use/for/the/treatment/of/the/deoned/
indications hemostasis and /or adhesion prevention must be 
followed. In addition, the following steps must be performed:

1. Necessary trocars must be installed correctly before using 
4DryField® PH/and/4DFLap#/applicator/ [23,/24]./Always/follow/
the instructions for use for the respective trocar used to ensure 
proper application of 4DryField® PH/to/indicated/areas.
Keep an eye on the tip of the 4DFLap# applicator at all times 
during application to minimize the risk of accidental contact of 
4DFLap# with blood, moisture, tissue or organs and the possi-
bility of clogging the tip of the applicator.

2. If the 4DFLap# applicator gets clogged during use, replace it 
with a new 4DFLap# applicator.

3. After use, carefully remove the 4DFLap# applicator from the 
trocar.

See the 4DFLap# instructions for use for complete infor-
mation on 4DFLap# when administering 4DryField® PH. 

 

Fig. 14: LA0014-EU with a 14 cm 
long flexible application cannula 
extends the reach of 4DryField® PH.

Fig. 15: LA0038-EU with a 38 cm 
long flexible application cannula 
enables the application of  
4DryField® PH through a trocar.

Product Training
For optimal application of 4DryField® PH, participation in product 
trainings or similar by the manufacturer9s or distributor9s product 
specialists/is/recommended/prior/to/orst/use.

Contraindications
DryField® PH/must/not/ to/be/administered/ intravascularly,/as/
this may cause embolization and in extreme cases death!

4DryField® PH/is/contraindicated/for/known/hypersensitivity/to/
starch or starch-containing substances.

Avoid application of 4DryField® PH/into/the/bladder/and/ureter,/
as 4DryField® PH/binds/fluid/and/subsequently/swells.
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4DryField® PH is not indicated for adhesion prevention in the 
pleural cavity as use in pleural cavity has not been systematically 
investigated.

4DryField® PH is not indicated for the primary treatment of 
coagulation disorders.

4DryField® PH is contraindicated in the event of complete failu-
re of one or more coagulation factors.

Warnings

WARNING
The safety and effectiveness of 4DryField® PH in combination 
with other medical devices for hemostasis and/or for adhesion 
prevention or adhesive agents have not been systematically 
investigated.

4DryField® PH/has/not/been/systematically/investigated/in/neu-
rosurgery. applied in the cranial cavity, it must be considered 
that 4DryField® PH/swells/due/to/the/absorption/of/fluid.
Special care should be taken when using 4DryField® PH/in/con-
junction with cardiopulmonary circulation or autologous cell- 
saving systems. The penetration of particles is prevented by the 
use/of/40/µm/olters/and/cell washing. It is essential to follow the 
olter/manufacturer9s/instructions/for/correct/use.
4DryField® PH does not replace a careful surgical technique 
of hemostasis with ligatures or other conventional measures. 
When 4DryField® PH is used in the area around the osseous fo-
ramina of the skull, in the area of the spinal column, the spinal 
cord or in the area of nerves where nerve compression may 
occur (e.g. Nervus opticus, Chiasma opticum), remove excess 
4DryField® PH./In/particular,/any/remaining/white/4DryField® PH/
should be removed. Removing the excess reduces the likeli-
hood of disturbances of normal functions or the development 
of compression necrosis induced by the pressure of swelled  
4DryField® PH.
When 4DryField® PH is used for hemostasis and/or adhesion 
prevention in the area of the right atrium of the heart, it is neces-
sary to ensure that no compression can occur.

When 4DryField® PH is applied for hemostasis within the 
respiratory tract, remove any white 4DryField® PH/powder/after/
hemostasis/ is/ achieved/ and/ superocially/ soak/ the/ remaining/
4DryField® PH with sterile solution. Removal and soaking 
strongly reduces the likelihood of 4DryField® PH blocking the 
airway.

4DryField® PH can theoretically mask tissue or vascular perfo-
rations due to its physical properties. It is therefore necessary 
to ensure that there is no persistent bleeding before the end of 
the operation. 

If bleeding persists, remove the excess powder of 4DryField® PH,/
then repeat the application of 4DryField® PH.
After a surgery on the heart, it is recommended that either a 
drainage is inserted in the pericardium or that the pericardium 
is not completely closed.

4DryField® PH/is/a/single-use/product/and/must/not/be/reused.
4DryField® PH/is/not/to/be/used/after/the/expiry/date/as/indicated/
on the sterile barrier system and on the packaging.

Precautions

CAUTION
When used in neurosurgery, 4DryField® PH is not suitable for 
treating CSF leakage, as cerebrospinal fluid (CSF) is not a coa-
gulable fluid.

When using 4DryField® PH/on/bone surfaces where prosthetic 
material is to be attached by means of adhesives or bone ce-

ment, any excess particles must be completely rinsed from the 
bone surfaces to be treated.

4DryField® PH should not be used if an infection is suspected. 
If there are signs of an infection or abscess in an area where 
4DryField® PH/has/been/applied,/an/additional/surgery/to/insert/a/
drainage may be necessary.

In neonates up to ten months of age, amylase activity may be 
reduced, which may reduce the degradation rate of products 
such as 4DryField® PH./No/problem/caused/by/this/possible/ef-
fect has been reported to date.

Hematoma may be formed after hemostasis. Drainage due 
to the use of 4DryField® PH/ for/hemostasis/ is/ recommended,/
although clinical data show that 4DryField® PH/can/signiocantly/
reduce the formation of postoperative hematomas [9]. 

4DryField® PH/can/only/develop/ its/hemostatic/effect/ in/a/dry/
state. Contact with saline solution or other fluids (e.g. antibio-
tics or Ringer9s solution, cerebrospinal fluid, urine) can reduce 
the hemostatic potential.

In urological procedures, 4DryField® PH should not enter the 
renal pelvis to excude the potential for kidney stone formation.

The use of 4DryField® PH in ophthalmological procedures has 
not been systematically investigated.

For diabetics, it should be noted that 1 g of completely degra-
ded 4DryField® PH/corresponds/to/approximately/4/mmol/gluco-
se and would result in an increase of 0.8 mmol glucose per liter 
in 5 L of blood (about the average value for adults). However, 
since degradation takes place over days, the real values are 
much lower and consequently no problematic increase in glu-
cose is to be expected even with unusually high doses.

Abdominal discomfort after surgery is a relatively common 
symptom, which can have a variety of causes. A causal rela-
tionship between treatment with 4DryField® PH/and/the/onset/of/
symptoms has not been examined.

Post-operative adhesions may occur despite the use of 
4DryField® PH./Possible/causes/include/insufocient/hemostasis,/
a blood-infused gel, or improper use.

NOTICE
4DryField® PH/is/only/intended/for/use/by/physicians/and/medi-
cal/technical professionals.

In the case of active bleedings (e.g. in the spinal canal), other 
measures may be necessary to achieve hemostasis.

4DryField® PH/should/not/be/used/to/control/postpartum blee-
dings or menorrhagia.

Polysaccharides such as 4DryField® PH/may/interfere/with/the/
adhesion of acrylic-based adhesives.

In rare cases, 4DryField® PH/degradation/may/be/delayed/or/se-
verely delayed. This can occur when large amounts of powder 
remain in the body without subsequent transformation into 
a gel. Abscesses, inflammatory reactions, encapsulation or 
similar consequences of delayed degradation have not been 
reported to date. For this reason, care should be taken to ensure 
that all excess powder is rinsed with sterile solution at the end 
of the treatment.

Side Effects
In rare cases, a selective increase of the C-reactive protein (CRP) 
concentration/was/reported/in/the/orst/days/after/4DryField® PH/
administration , which spontaneously returned to normal levels 
within a few days [25]. This increase, which may be induced by 
starch degradation, is not usually associated with an increase in 
other inflammatory parameters (e.g. body temperature, leucocy-
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tes). If other inflammatory parameters are increased in addition 
to CRP concentration, an infection that requires treatment may 
be present, regardless of 4DryField® PH./In/this/case,/appropriate/
measures must be taken.

Experimental Data
Due to its excellent tolerability, up to 1 g of 4DryField® PH/can/be/
administered per 1 kg body weight [1].

In an in vitro/study,/no/signiocantly/better/growth/of/Escherichia 
coli in medium with 4DryField® PH/compared/to/a/control/group/
(without 4DryField® PH)/was/demonstrated./This/indicates/that/
4DryField® PH/does/not/promote/wound/infection/[10].
Furthermore, it was shown that the insertion of hernia nets 
combined with 4DryField® PH/gel/can/signiocantly/reduce/ad-
hesions [11, 12].

Clinical Data
4DryField® PH for hemostasis, especially for diffuse bleedings, 
has been shown to be safe and effective in clinical studies in ge-
neral surgery [13, 26], gynecology [6, 14-18], plastic surgery [19], 
trauma surgery [9] and urology [20].

Safety/and/high/efocacy/concerning/adhesion/prevention/were//
demonstrated in clinical studies including second-look surgeries 
in general surgery [7, 8], cardiac surgery [21] and gynecology [6, 
14,/15,/17,/18,/22]./A/signiocant/reduction/in/the/severity/and/ex-
tent/of/adhesions/was/conormed/[8,/17,/21,/22]./In/addition,/it/has/
been shown that 4DryField® PH/can/be/used/safely/and/effectively/
for adhesion prevention, both as a powder with subsequent soa-
king with saline solution and in the form of an extracorporeally 
premixed gel in different viscosities [6].

In/ addition,/ the/ excellent/ tolerability/ was/ conormed/ in/ an/
adhesion prevention study in pediatric heart surgery. Up to 2 g 
4DryField® PH/was/used/as/a/gel/per/1/kg/body/weight/without/
any degradation or tolerability problems [21].

Clinical studies in general surgery [13] and urology [20] showed 
that 4DryField® PH/was/effective/in/lymphostasis/and/in/the/treat-
ment of seromas. In addition, 4DryField® PH/reduced/postopera-
tive lymphocele and hematoma formation [9, 20].

Dosage forms
4DryField® PH can be supplied in 1 g, 3 g, 5 g and 9 g bellows 
bottles:

SK0001-EU: 4DryField®/PH/with/1/g/olling/quantity
SK0003-EU: 4DryField®/PH/with/3/g/olling/quantity
SK0005-EU: 4DryField®/PH/with/5/g/olling/quantity
SK0009-EU: 4DryField®/PH/with/9/g/olling/quantity

SK0001-AS: 4DryField®/PH/with/1/g/olling/quantity
SK0003-AS: 4DryField®/PH/with/3/g/olling/quantity
SK0005-AS: 4DryField®/PH/with/5/g/olling/quantity
SK0009-AS: 4DryField®/PH/with/9/g/olling/quantity

Depending on the registration not all variants (-EU/ -AS) are 
available in every country.

Storage
4DryField® PH/should/be/stored/at/room/temperature,/protected/
from prolonged expose to direct sunlight. There are no other 
storage restrictions known beyond the conditions of normal 
hospital storage.

If stored properly, this product will remain fully ready for use 
for 5 years.

After Opening
Once the 4DryField® PH/packaging/has/been/opened,/the/sterile/

barrier is broken and there is a risk of contamination. It is recom-
mended to use 4DryField® PH immediately after opening. Used 
and unused parts must be disposed of.

Note
All incidents in connection with 4DryField® PH/must/be/reported/
to PlantTec Medical GmbH and the competent authority of the 
country in which the user and/or patient is established:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887
Email: vigilance@planttec-medical.de

Summary of safety and clinical performance
The Summary of Safety and Clinical Performance can be found 
after the launch of the corresponding module of the European 
Medical Devices Database (EUDAMED) at the following ad-
dress: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Disposal
Disposal of 4DryField® PH should be made in accordance with 
the applicable legal requirements and local regulations for the 
disposal of medical devices.
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Tel.: +49 4131 394 23 60

Fax: +49 4131 394 23 8887

eMail: info@planttec-medical.de

PlantTec Medical GmbH

Dorette-von-Stern-Str. 10

21337 Lüneburg

Germany

For further information and videos, please visit

www.planttec-medical.de

SIMPLE

SAFE

EFFECTIVE
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Ready to use

Easy application

No special storage conditions

Simple and fast laparoscopic application with the 4DFLap# applicator

Immediate hemostasis3-10 

Highly effective adhesion prevention5-17

1 g of 4DryField® PH is enough for ~25 cm2

Purely plant-based 

" No human or animal components

" No risk of disease transmission

Excellent tolerability1

" Not cytotoxic

" Up to 1 g/kg body weight is well tolerated

" Does not enhance viability of tumor cells

" Promotes recovery

Free of pyrogens2

Resorption within 7 days1

No documentation requirement as per German transfusion law

0482
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Hersteller
Manufacturer
Fabricant
Produttore
Fabricante
Producent
Produc�tor
Fabrikant
�³Ç³Ã»·Ç³ÃÇ¯Ã
Výrobce
Fabricante
Tillverkare
Fremdstillet af

Valmistaja
Výrobca
Produsent
Proizvo�a

Proizvajalec
Proizvo�a

�<D>5=<>
Manifattur
Üretici
الشركة المنتجة
Pabrik
?ļ:±Fļ?±Hz®±ÿļCg?�

Verwendbar bis Jahr und Monat
Use-by year and month
Utiliser avant année et mois
Mese e anno di scadenza
Fecha de caducidad (mes y año)
Produkt wa}ny do (rok i miesi�c)
Utilizare dup� an �i lun�
Te gebruiken tot jaar en maand
§Ã¯Ã· ³¿¯ ¯Ç¿Ã »³» ¿¯¿³
Pou�itelnost do (rok a m�síc)
Validade (ano e mês)
Används senast: år och månad
Anvendes inden: år og måned

Viimeinen käyttöajankohta (vuosi, kuukausi)
Pou�itel9né do (rok a mesiac)
Burg innen: år og måned
Rok upotrebe (godina i mjesec)
Uporaba po letu in mesecu
Rok trajanja godina/mjesec
&5D<V= ?D<44F=>EFV: 4> DV> V <VEOFL
U}a minn sena u xahar
Y1l ve ay olarak son kullanma tarihi
قابل للإستخدام حتى تاريخ
Penggunaan-berdasarkan tahun dan bulan
Hÿ±:C±¯ÿļ>±Cz®±ĲĹ?±ĲĹ?®± F

Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricación
Data produkcji
Data fabricatiei
Productiedatum
�¿·Ã¿¿·¿¯³ »³Ç³Ã»·Ç¯Ã
Datum výroby
Data de fabrico
Tillverkningsdatum
Fremstillingsdato

Valmistuspäivä
Dátum výroby
Produksjonsdato
Datum proizvodnje
Datum izdelave 
Datum proizvodnje
�4F4 6<7>F>6?5==O
Data tal-manifattura
Üretim tarihi
تاريخ التصنيع
Tanggal produksi
?ļ:±Fļ?±Hz®± Eÿ±?��

de ERKLÄRUNG DER SYMBOLE
en EXPLANATION OF SYMBOLS
fr EXPLICATION DES SYMBOLES
it SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI
es ACLARACIÓN DE SÍMBOLOS
pl OBJA[NIENIE SYMBOLI
ro EXPLICAREA SIMBOLURILOR
nl VERKLARING DER SYMBOLEN
el �£�����£� §«� £§����«�
cs VYSV�TLENÍ SYMBOLo
pt EXPLICAÇÃO DO SÍMBOLO
sv FÖRKLARING AV SYMBOLERNA
da SYMBOLFORKLARING
o SYMBOLIEN SELITYKSET
sk VYSVETLIVKY SYMBOLOV

no FORKLARING PÅ SYMBOLENE
hr OBJAaNJENJE SIMBOLA
sl RAZLAGA SIMBOLOV
sr OBJAaNJENJE SIMBOLA
uk ��/%����/ %�������
mt SPJEGAZZJONI TAS-SIMBOLI
tr 1_ARETLER1N AÇIKLAMASI
ar شرح الرموز

id PENJELASAN SIMBOL
U����h �mÿ¿��Th�]mÂÿh>�� Ďď>���>��;Tÿ�
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Sterilisationsmethode: Bestrahlung
Method of sterilization using irradiation
Méthode de stérilisation: irradiation
Metodo di sterilizzazione: irradiazionen
Método de esterilización: radiación
Sterylizacja przez promieniowanie
Metoda de sterilizare cu iradiere
Sterilisatiemethode: Bestraling
�¯»¿·¿Ã ³Ã¿ÃÇ·¯ÃËÃ·Ã ¿· ³»Ç»¿¿³Ï»·Ã·
Sterilizace ozáYením
Métode de esterilizaçió: irradiaióção
Steriliseringsmetod: strålning
Steriliseringsmetode: bestråling

Sterilointimenetelmä: säteilytys
Sterilizácia o�iarením
Steriliseringsmetode: bestråling
Sterilizacija zra
enjem
Metoda sterilizacije z uporabo obsevanja
Metod sterilizacije: etilen oksid
%?>EV5 EF5D<?V74FVW 7 6<>>D<EF4==O< >?D><V=5==O
Metodu ta :sterilizzazzjoni bl-u}u ta8 irradjazzjoni
Radyasyon yöntemiyle sterilize edilmi_tir
لتعقيم عن طريق الإشعاع
Metode sterilisasi menggunakan iradiasi
?�:±�E�?±�;z± �H­ļ̄ �?ľ ?�ļ̄ H:±>z±̄

Chargennummer
Lot number
Numéro de lot
Numero di lotto
Número de lote
Oznaczenie partii
Num�rul lotului
Lotnummer
�Ã»»¿ÏÃ Ã³ÃÇ¯·³Ã
Ozna
ení aar�e
Número de lote
Partinummer
Partinummer

Erän numero
Ozna
enie aar�e
Partinummer
Sar�e broj
atevilka sklopa
Broj serije
�><5D ?4DFVW
Numru tal-Lott
Lot numaras1
رمز الشحنة
Nomor lot
?ļ:±Fļ?±Hz®±�Hļ:± >­?�:±

Nicht-pyrogen
Non-pyrogenic
Non-pyrogène
Non pirogeno
Apirógeno
Niepyrogenne
Apirogen
Niet-pyrogeen
�· ÃÇÃ·Ç¿³Ï¿¿
Nepyrogenní
Não pirogénico
Icke-pyrogen
Ikke-pyrogent

Ei-pyrogeeninen
Nepyrogénny
Ikke pyrogen
Bez pirogena
Brez pirogena
Bez pirogena
�5 ?VD>75==<=
Mhux piro!enu
Non-pirojenik 
لا يسبب الحمى
Non-pirogenik
ÿ�ļD±�?Ľ;~�>±C:ÿ±�??�

Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize
Ne pas restériliser
Non risterilizzare
No reesterilizar
Nie wyjaCawia� ponownie
Nu resteriliza i
Opnieuw steriliseren is niet 
mogelijk 
�·¿ ³Ã¿ÃÇ·»ÃÏ¿·Ç· ¿³¿¯
Neresterilizujte opakovan�
Nåo reesterilizar
Får ej omsteriliseras

Må ikke resteriliseres
Ei saa steriloida uudelleen
Nesterilizujte opakovane
Skal ikke resteriliseres
Nemojte iznova sterilizirati
Ne ponovno sterilizirajte
Ne sterilisati ponovo
�5 EF5D<?V7G=F5 ?>6F>D=>
Ter!ax sterilizza mill-!did
Tekrar sterilize etmeyin
لا تعقيم مرة أخرى
Jangan disterilkan ulang
�?>±Fz±?�ļ̄ CH:±?�ĲĹ?®±

Artikelnummer
Reference number
Numéro de reference
Numero di riferimento
Número de referencia
Numer katalogowy
Numar de referinta
Referentienummer
�Ã»»¿ÏÃ ³¿³Ç¿Ã¯Ã
Objednací 
íslo
Número de referência
Referensnummer
Referencenummer

Viitenumero
Objednávacie 
íslo
Referansennummer
Broj za ponovnu narud�bu
Referen
na atevilka
Broj artikla
�><5D 74 >4F4?>7><
Numru ta :referenza
Referans numaras1
رقم الطلبية
Nomor referensi
ÿ�ļ̄ ÿ�¯>­?�:±

Einfaches Sterilbarrieresystem
Single sterile barrier system
Système de barrière stérile simple
Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barrera estéril única
System pojedynczej bariery sterylnej
Sistem cu barier� steril� unic�
Toepassing van een enkelvoudige steriele barrière
£ÏÃÇ·¿³ ¿¿¿¿Ï ÃÇ·¯Ã¿Ç ÇÃ³³¿¿Ï
Jednoduchý systém sterilní bariéry
Sistema de barreira única estéril
System med enkel sterilbarriär
System med enkelt steril barriere

Yksinkertainen steriili estejärjestelmä
Systém s jednou sterilnou bariérou
Enkelt sterilt barrieresystem
Sustav jednostruke sterilne barijere
Sistem enojne sterilne pregrade
%<EF5< E4 \54=>< EF5D<?=>< 54D<\5D><
�4<=4 EF5D<?L=4 54D8TD=4 E<EF5<4
Sistema ta8 barriera sterili wa'da
Tekli steril bariyer sistemi
نظام حاجز واحد معقم
Sistem penghalang steril tunggal
:?±òÿ�C± ?�ļ̄ H:±?�¯Hz®± �E­�:�¯?>?±�@?®±?ļ?±?�ļ̄ CĪ?­ļ?­
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Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if package is damaged
Ne pas utiliser si l8emballage est endommagé
Non usare se la confezione è danneggiata
No utilizar si el envase está dañado
Nie stosowa�, je}eli opakowanie zostaCo uszkodzone
Nu folosi i dac� pachetul este deteriorat
Niet gebruiken bij beschadigde verpakking
�·¿ Ç¿ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·¯Ç· ·¯¿ Ç¿ Ã³»¯Ç¿ ·¯¿³» »³Ç·ÃÇÃ³¿¿¯¿¿
Nepou�ívejte, pokud je obal poakozen
Não utilzar se e embalagem estiver daniocada
Far ej anvandas om forpackningen skadats
Må ikke brukes hvis pakningen er beskadigt

Ei saa käyttää, jos pakkaus on vahingoittunut
Nepou�ívajte, ak je balenie poakodené
Skal ikke brukes hvis emballasjen er ødelagt
Nemoijte koristiti ako paket oate�en
Ne uporabljajte, 
e je paket poakodovan
Ne koristiti ako je ambala�a oate�ena
�5 6<>>D<EF>6G=F5, O>M> ?4>5F ?>L>>465=<=
Tu}ax jekk il-pakkett ikun bil-'sara
Ambalaj hasarl1ysa kullanmay1n
لا تستخدم في حالة تلف حزمة
Jangan digunakan jika paket rusak
�?ļ?±?~ÿ±?�¯�>?�ÿ CH­ļ̄ ?�ĲĹ?®±

Vor Sonnenlicht schützen
Keep away from sunlight
Tenir loin du soleil
Tenere lontano dalla luce del sole
Mantener alejado de la luz solar
Trzyma� z dala od [wiatCa sConecznego
P�stra i-v� departe de lumina soarelui
Blijf van zonlicht weg
�³»Ã»¯ ³ÃÏ Ç¿ ÇËÃ Ç¿Ç ¯»»¿Ç
ChraIte pYed slune
ním sv�tlem
Mantenha longe da luz solar
Håll dig borta från solljus
Holdes væk fra sollys

Pidä poissa auringonvalosta
ChráIte pred slne
ným �iarením
Holdes vekk fra sollys
Dr�ite podalje od sun
eve svjetlosti
Hraniti lo
eno od son
ne svetlobe

uvati dalje od sun
eve svetlosti
&D<<4=F5 ?>44?V 6V4 E>=OG=<E ?D><5=V6
{omm :il bog'od mix-xemx
Güne_ 1_1�1ndan uzak tutun
الابتعاد عن أشعة الشمس
Jauhkan dari sinar matahari
�>�E�?±�;z±ĲĹ?®± �G¯E�:�?±?�¯?�

Eindeutige Gerätekennung
Clear device identiocation
Identiocation univoque de l8appareil
Identiocazione unica dei dispositivi
Única identiocación del equipo
Niepowtarzalny identyokator urz�dzenia
Identiocator unic al dispozitivului
Eenduidige apparaat-identiocatiecode
�¿¿³·»»Ï ³¿³³¿ËÃ»ÃÇ»»Ï ÃÇÃ»·Ç¯Ã
Jednozna
ná identiokace pYístroje
Característica inequívoca dos aparelhos
Unik enhetsmärkning
Unik udstyrsidentiokation

Ainutlaatuinen laitteen tunnus
Jednozna
né rozpoznanie zariadenia
Unik utstyrsidentiokasjon
Jedinstveni identiokator ure�aja
Nedvoumno poznavanje naprave
Jedinstveni identiokator ure�aja
'=V>4?L=<= V45=F<DV>4F>D 6<D>5G
Identiokatur uniku tal-apparat
Benzersiz cihaz tan1mlay1c1
مُعر¡ف الجهاز الفريد
Identiokasi perangkat yang unik
?ÿ±??Wz±̄ ��?�ÿ±�?�¯>­?�:±ÿ�ļ ĸĹ?±̄ ?�
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Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
Attention, see instruction for use
Attention, voir le mode d8emploi
Attenzione, vedere le istruzioni per l9uso
Aviso: consulte las instrucciones de uso
Uwaga! Instrukcji stosowania
Aten ie, consulta i instruc iunile de utilizare
Opgelet, zie gebruiksaanwijzing
£Ã¿Ã¿Ç¯, ··¯Ç· ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã
Upozorn�ní, viz navod k pou�iti
Atenção, em instruções de utilização
Obs! Se bruksanvisningen
Bemærk: se brugsanvisningen

Huomio: Lue käyttöohjeita
Upozornenie, vid9 návod na pou�itie
Obs! Se bruksanvisningen
Pa�nja, pogledajte upute za uporabu
Pozor, glejte navodila za uporabo
Pa�nja, pogledati uputstva za upotrebu
'6474, 4<6. V=EFDG>FVN V7 74EF>EG64==O
Attenzjoni, ara l-istruzzjoni g'all-u}u
Tek kullan1ml1kt1r
انتباه، انظر تعليمات للاستخدام
Perhatian, lihat petunjuk penggunaan
H:�- �H­ļ̄ �?ľE>± ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯ÿ�ļ ìÿz®±?�

Nicht wiederverwenden
Do not re-use
Ne pas réutiliser
Non riutilizzare
No volver a utilizar
Nie u}ywa� ponownie
Nu reutiliza i
Niet hergebruiken
�·¿ Ç¿ ¿³¿³ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»¯Ã·Ç·
Nepou�ívejte opakovan�
Não voltar a utilizar
Far ej ateranvandas
Må ikke genanvendes

Ei saa käyttää uudelleen
Nepou�ívajte opakovane
Ikke bruk om igjen
Nemojte koristiti viae puta
Ne uporabljajte ponovno
Ne koristiti ponovo
�5 6<>>D<EF>6G=F5 ?>6F>D=>
Tu}ax mill-!did
Tekrar kullanmay1n
لا يصلح لإعادة الاستخدام
Jangan digunakan ulang
�?>±Ç �H­ļ̄ C�?ľ?�ĲĹ?®±

Gebrauchsanweisung beachten
Consult instruction for use
Consulter le mode d8emploi
Consultare le istruzioni per l8uso
Consulte las instrucciones de uso
Sprawdzi� w instrukcji stosowania
Consulta i instruc unile de utilizare
Gebruiksaanwijzing raadplegen
£Ç¿³¿Ç»·ÇÇ·¯Ç· Ç»Ã ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã
Viz navod k pou�iti
Consultar as instruções de utilização
Se brugsanvisningen
Se brugsanvisningen

Katso käyttöohieita
Pozri ávod na pou�itie
Se brugsanvisningen
Pogledajte upute za upotrebu
Posvetujte se z navodili za uporabo
Pratite uputstva za upotrebu
�7=4=><F5EO 7 V=EFDG>FVTN V7 74EF>EG64==O
Ikkonsulta l-istruzzjoni g'all-u}u
Kullan1m talimatlar1na bak1n
جب مراعاة إرشادات الإستخدام
Bacalah petunjuk penggunaan
�H­ļ̄ �?ľE>± ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±ÿ�ļ ìÿz®±ķĪ?�

Trocken aufbewahren
Keep dry
Garder au sec
Mantenere asciutto
Mantener seco
Przechowywa� w suchym miejscu
Pastreaza uscat
Blijf droog
�»³Ç·ÃÏ ÃÇ·³¿Ï
Udr�ujte v suchu
Manter seco
Håll torrt
Hold tør

Pidä kuivana
Udr�ujte suché
Hold tørr
Zadr�ati suho
Hranite na suhem

uvati na suvom mestu
�55DV74=F5 6 EGE><G <VEFV
{omm niexef
Kuru tut
الحفاظ على جفاف
Simpan di tempat kering
��;�ÿ±�H�ĺ���?±?�¯?�



 4DFLapTM  | 7 

Applikator (Inhalt)
Applicator (content)
Applicateur (contenu)
Applicatore (contenuto)
Aplicador (contenido)
Aplikator (tre[�)
Solicitant (con inut)
Applicator (inhoud)
�Ã»»»³Ç¯Ã (Ã·Ã»·ÇÏ¿·¿¿)
Aplikátor (obsah)
Aplicador (conteúdo)
Applikator (innehåll)
Applikator (indhold)

Asetin (pitoisuus)
Aplikátor (obsah)
Applikator (indhold)
Aplikatora (sadr�aj)
Prijavitelj (vsebina)
Aplikatori (vsebina)
�??V>4F>D (6<VEF)
Applikant (kontenut)
Aplikatör (içerik)
قضيب (المحتوى)
Aplikator (isi)
�ÿ¯?z®±ġ?>± (?�G?±Hz±)

Medizinprodukt
Medical device
Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario
Wyrób medyczny
Dispozitiv medical
Medisch hulpmiddel
»³ÇÃ¿Ç·Ç¿¿»¿³»»Ï ÃÃ¿ËÏ¿
Zdravotnickým prostYedkem
Dispositivo médico
Medicinteknisk produkt
Medicinsk anordning

Lääkinnällisellä laitteella
Medicinski pripomo
ek
Medisinsk produkt
Medicinski proizvod
Medicinski pripomo
ek
Medicinski ure�aj
�D>4G>F <54<G=>7>
Mezzi medi�i
T1bbi cihaz
منتج طبي
Perangkat medis
�ÿ¯??Wz±̄

Schachtel (mit Applikatoren)
Box (with applicators)
Boîte (avec des applicateurs)
Scatola (con applicatori)
Caja (con aplicadores)
PudeCko (z aplikatorów)
Cutie (cu aplicatoare)
Doos (et applicators)
�¿ÇÇ¯ (¿· ³Ã»»»³Ç¯Ã)
Krabice (s aplikátory)
Caixa (com aplicadores)
Låda (med applikatorer)
Æske (med applikatorer)

Laatikko (kanssa applicators)
Krabice (s aplikátory)
Eske (med applikatorer)
Kutija (s aplikatoras)
akatla (z aplikatorji)
Kutija (sa aplikatorima)
�>D>5>4 (7 4??V>4F>D4<<)
Kaxxa (bl-applikaturi)
Kutu (uygulay1c1larla)
صندوق (مع تطبيقها)
Kotak (dengan aplikator)
BĽ̄  (�ÿ¯?z®±ġ?>±C~�¯ ?�G?±
Hz±)

Nationales Konformitätszeichen (technische Vorschriften der Ukraine)
National conformity mark (Ukraine technical regulations)
Marque nationale de conformité (règlements techniques de l8Ukraine)
Marchio nazionale di conformità (regolamento tecnico in Ucraina)
Marca de conformidad nacional (reglamentos técnicos de Ucrania)
Krajowy znak zgodno[ci (warunki techniczne na Ukrainie)
Marca na�ional� de conformitate (reglement�ri tehnice în Ucraina)
Het teken van het State Standard Conformity Certiocate van Oekraïne 
�»¿»»Ï Ã¯¿³ ÃÇ¿¿ÏÃÇËÃ·Ã (Ç·Ç¿»»¿¯ »³¿¿¿»Ã¿¿¯ ³»³ Ç·¿ �Ç»Ã³¿¯³)
Národní zna
ka shody (Ukrajinské technické pYedpisy)
Marca nacional de conformidade (regulamentação técnica da Ucrânia)
Nationellt överensstämmelsesmärke (Ukraina tekniska föreskrifter)
Nationale overensstemmelsesmærke (Ukraines tekniske forskrifter)
Kansallinen vaatimustenmukaisuusmerkki (Ukrainan tekniset 
määräykset)

Národná zna
ka zhody (Ukrajinské technické predpisy)
Nasjonalt samsvarsmerke (Ukraina forskrift om tekniske)
Nacionalna oznaka sukladnosti (tehni
ki propisi Ukrajinske)
Nacionalna znamka skladnosti (tehni
ni predpisi v Ukrajina)
Dr�avna oznaka usaglaaenosti (Tehni
ki propisi Ukrajine)
�=4> 6V4?>6V4=>EFV F5E=VG=<< D57?4<5=F4<
Marka tal-konformità nazzjonali (regolamenti tekni�i tal-Ukraina)
Ulusal uygunluk i_areti (Ukrayna teknik düzenlemeleri)
علامة المطابقة الوطنية (اللوائح الفنية الأوكرانية)
Tanda kesesuaian nasional (peraturan teknis Ukraina)
Ĳ�ļ?±?­�:�± ?z±̄ C~ĵ¯F�ļÿ±>�CĪ �CĹ:±�H�¯ (DĽÿE�>±̄ Ĳ�ļ?±?­ >z±̄ ?z�
ÿ�ļ?±E� ?z±̄ C~ĵ¯C~�¯)

CE-Kennzeichnung
CE marking
Marquage CE
Marcatura CE
Marcado CE
Oznakowanie CE
Marcajul CE
CE-markering
£¯¿³¿Ã· CE
Ozna
ení CE
Marcação CE
CE-märkning
CE-mærkning

CE-merkintä
Ozna
enie CE
CE-direktiver
Oznaka CE
Oznaka CE
CE oznaka
CE (7=4>)
Marka CE
CE i_areti
علامة سي إي
Penandaan CE
CE �CĹ:±�H�¯

UA.)TR.)120
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Beschreibung
4DFLap# ist ein steriles Medizinprodukt für den Einmalge-
brauch. Der Applikator besteht aus starren, sowie flexiblen 
und biegbaren Elementen, zur manuellen Gabe des Medizin-
produkts 4DryField®"PH (PlantTec Medical GmbH) durch Ärzte 
oder medizinisch-technischem Fachpersonal.
Vollständige Informationen zu 4DryField®"PH zur Blutstillung 
und Adhäsionsprophylaxe sind der Gebrauchsanweisung für 
4DryField® PH zu entnehmen [1].

Aufbau
4DFLap# besteht aus drei Elementen: (1) dem ergonomisch 
geformten Handstück mit Verbindungs"ffnung für die Fal-
tenbalgflasche von 4DryField®"PH, (2) dem flexiblen inneren 
Schlauch zur Applikation von 4DryField®"PH mit einer Länge 
von 14 cm bzw. 38 cm und (3) dem starren äußeren Rohr als 
Führung und Schutz für den flexiblen inneren Schlauch mit 
einer Länge von 9 cm oder 33 cm. Der Außendurchmesser 
des äußeren Rohres von 4DFLap# beträgt 5 mm. Jede sterile 
Verpackungseinheit enthält einen 4DFLap#. 4DryField® PH ist 
separat erhältlich.

A                                 B

Abbildung 1: 4DFLap# mit einer Länge von 14 cm (A) oder 38 cm (B) mit 
(1) ergonomisch geformten Handstück mit Verbindungsöffnung für die 
Faltenbalgflasche von 4DryField® PH, (2) dem flexiblen inneren Schlauch zur 
Applikation von 4DryField® PH mit einer Länge von 14 cm oder 38 cm und 
(3) dem starren äußeren Rohr mit einer Länge von 9 cm oder 33 cm.

Indikationen
Blutstillung:

4DFLap# ist indiziert zur Applikation des Medizinprodukts 4Dry-
Field® PH gemäß der Gebrauchsanweisung von 4DryField® PH 
und zur Applikation steriler Lösungen zur Blutstillung gemäß 
der Produktkonoguration (Konoguration A-C, siehe Abbildungen 
2-4).
Adhäsionsprophylaxe:

4DFLap# ist indiziert zur Applikation des Medizinprodukts 4Dry-
Field®  PH gemäß der Gebrauchsanweisung von 4DryField® PH 
zur Adhäsionsprophylaxe und zur Applikation steriler Lösungen 
zur Adhäsionsprophylaxe gemäß der Produktkonoguration 
(Konoguration B-C, siehe Abbildungen 3-4).

Patientengruppe
4DFLap# kann bei allen Patientengruppen gemäß der Indikatio-
nen angewendet werden.
Die Verwendung von 4DFLap# wurde an Schwangeren, Stillen-
den, Neugeborenen und Kindern nicht systematisch getestet.

Anwendung
4DFLap# ist zur Anwendung durch"Ärzte und medizinisch-
technisches Fachpersonal vorgesehen. Die folgende Ge-
brauchsanweisung gibt einen Überblick über den empfohlenen 
Gebrauch von 4DFLap#.
Diese Gebrauchsanweisung ist ausdrücklich kein Ersatz für 
eine Produktschulung, Ärztliche Erfahrung und persönliches 
Urteilsvermögen bei der Behandlung bestimmter klinischer 
Situationen.

Konogurationsmöglichkeiten (nach Art der Anwendung):
Es können 3 verschiedene Konogurationsmöglichkeiten des 
Applikators unterschieden werden, welche eine individuelle 
Applikationsmöglichkeit von 4DryField® PH in Pulverform, in 
Gelform oder die Applikation von steriler Lösung zur Herstel-
lung eines Gels direkt auf der indizierten Fläche ermöglichen.
Konoguration A:
Der Applikator 4DFLap# mit starrem äußeren Rohr sowie fle-
xiblem inneren Schlauch mit ergonomischem Handgriff für die 
Applikation von:
" 4DryField® PH in Pulverform, über aufgesteckte 4DryField® 
PH Faltenbalgflasche

Abbildung 2: Konoguration A - 4DFLap# mit ergonomisch geformten 
Handstück mit Verbindungs"ffnung für die Faltenbalgflasche von 4DryField" 
PH (hier verbundene Faltenbalgflasche von 4DryField® PH), dem flexiblen 
inneren Schlauch und dem starren äußeren Rohr. Das starre äußere Rohr 
von 4DFlap# kann als Führung für den flexiblen inneren Schlauch dienen.

Konoguration B:
Das starre äußere Rohr von 4DFLap# wird verwendet für die 
Applikation des Inhaltes einer an der Verbindungsöffnung auf-
gesteckten Spritze1[2]:

" 4DryField® PH als extrakorporal hergestelltes Gel
" sterile Lösung zur Herstellung eines Gels direkt auf der indi-
zierten Fläche oder zum Durchnässen von überschüssigem 
Pulver von 4DryField® PH

Abbildung 3: Konoguration B - Das äußere starre Rohr von 4DFLap# mit 
aufgesteckter Spritze

Vollständige Informationen zu der verwendeten Spritze sind 
der jeweiligen Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Konoguration C:
Der flexible innere Schlauch von 4DFLap# wird verwendet zur 
Applikation von:

" 4DryField® PH in Pulverform über aufgesteckte  4DryField® PH 
Faltenbalgflasche

Abbildung 4: Konoguration C - Einsatzbereiter 4DFlap# mit innerem 
Schlauch und der verbundenen Faltenbalgflasche von 4DryField®"PH für die 
Applikation von 4DryField®"PH mit größtmöglicher Flexibilität und Biegsam-
keit. Das äußere Rohr wird verworfen

Vorbereitung:
1. Vor dem Einsatz von 4DFLap# ist die Integrität des Sterilbar-
rieresystems zu überprüfen. Bei Beschädigung der Verpackung 
darf 4DFLap# nicht weiter verwendet werden und ist zu ver-
werfen. Der lokale Vertreiber ist in diesem Fall zu kontaktieren.
2. Gegebenenfalls notwendige Trokare sind vor der Verwendung 
von 4DryField® "PH mit 4DFLap# korrekt zu installieren. Dabei 
ist stets die Gebrauchsanweisung für den jeweils verwendeten 
Trokar zu befolgen, damit eine optimale Auftragung von 4Dry-
Field®  PH auf die indizierte Fläche sichergestellt ist.
3. Beim Einsatz von 4DFLap# mit einen Trokar [3] ist darauf 
1 Auf die Öffnung des starren Außenrohrs passen handelsübliche Sprit-
zen mit Katheteraufsatz in den Volumengrößen 50, 60, 100, 120 ml
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zu achten, dass 4DFLap# soweit durch den Trokar hindurch-
geschoben wird, dass eine Applikation gemäß der Indikationen 
erfolgen kann Die Kompatibilität und Dichtigkeit von 4DFLap# 
und Trokar muss vor Einsatz sichergestellt sein. Für das Einfüh-
ren von 4DFlap# in den Trokar und zum Wechsel der Faltenbalg-
flasche ist die Verbindungsöffnung händisch zu verschließen, 
um einen Druckabfall im Körper zu verhindern (siehe Abbildung 
5). Zur Vermeidung einer Verstopfung des 4DFLap# durch even-
tuell noch im Trokar beondliche Feuchtigkeit wird empfohlen, 
während des Einführens den inneren Schlauch des Applikators 
in das äußere Rohr zurückzuziehen, so bleibt die Spitze des in-
neren Schlauchs trocken.
4. Das starre äußere Rohr kann als Führung für den flexiblen 
inneren Schlauch dienen (Abbildung 2 3 Konoguration A). Um 
4DFLap# mit größtmöglicher Flexibilität und Biegsamkeit einzu-
setzen, ist bei Bedarf das äußere Rohr zu verwerfen (Abbildung 
4, Konoguration C).
4DFLap# sollte stets in einer der 3 oben aufgeführten Kon-
ogurationsvarianten verwendet werden (Abbildung 2 bis 4).

Klinische Anwendung zur Blutstillung:
1. Auswahl und Vorbereitung von 4DryField® PH für die Blut-
stillung wie in der Gebrauchsanweisung für 4DryField® PH be-
schrieben.
2. Wird der Applikator in Konoguration A eingesetzt (siehe Ab-
bildung 2) kann die herausstehende Spitze des flexiblen inneren 
Schlauchs in die gewünschte Position gebogen werden. Für den 
Einsatz ohne das starre äußere Rohr (Konoguration C, siehe 
Abbildung 4) kann der gesamte flexible innere Schlauch in die 
gewünschte Form gebogen werden.
3. Die Spitze des einsatzbereiten 4DFLap# wird über der zu be-
handelnden, blutenden Fläche platziert. Optimale Ergebnisse 
in der Anwendung von 4DryField® PH werden durch eine mög-
lichst präzise Applikation des Pulvers von 4DryField® PH mittels 
4DFLap#auf die indizierte Fläche erzielt.
4. 4DryField® PH wird mittels des 4DFLap# in ausreichender 
Menge (bis zur vollständigen Blutstillung) auf die zu behandeln-
de Fläche aufgetragen bis die Blutstillung erreicht ist. Gegebe-
nenfalls noch überschüssiges weißes Pulver von 4DryField® PH 
wird durch die Applikation von steriler Lösung durch das äußere 
Rohr des Applikators 4DFLap# (siehe Abbildung 3, Konogura-
tion B) durchnässt.
Die Applikatorspitze ist während der Applikation zu jeder Zeit im 
Blick zu behalten, um das Risiko eines unbeabsichtigten Kon-
takts von 4DFLap# mit Blut, Feuchtigkeit, Gewebe oder Organen 
und ein mögliches, daraus folgendes Verstopfen der Applikator-
spitze zu minimieren.
Im Falle einer Beschädigung und/oder Verstopfung von 
4DFLap# während der Behandlung ist dieser unverzüglich zu 
verwerfen und ein neuer 4DFLap#-Applikator zu verwenden.
Vollständige Informationen über 4DryField® PH zur Blut-
stillung sind der Gebrauchsanweisung für 4DryField® PH zu 
entnehmen.

Vollständige Informationen der verwendeten Spritze sind der 
jeweiligen Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Klinische Anwendung zur Adhäsionsprophylaxe:
Zur Adhäsionsprophylaxe wird 4DryField® PH mittels 
4DFLap#entweder direkt als Pulver auf die traumatisierten, 
mesothelialen (oder mesothelartigen) Flächen aufgetragen 
und anschließend in ein möglichst blutfreies Gel transformiert 
oder das Produkt wird zunächst extrakorporal in ein Gel über-
führt und dieses anschließend mittels 4DFLap# auf die indi-
zierte Fläche appliziert.

1. Anwendung von 4DryField® PH zur Adhäsionsprophylaxe als 
direkt auf der indizierten Fläche (in-situ-) transformiertes Gel, 
appliziert mittels 4DFLap#:
1.1 Vorbereitung von 4DryField® PH für die Adhäsionspro-
phylaxe wie in der Gebrauchsanweisung für 4DryField® PH 
beschrieben.
1.2 Für den Einsatz des Applikators in Konoguration A (siehe 
Abbildung 2) kann die herausstehende Spitze des flexiblen in-
neren Schlauchs in die gewünschte Position gebogen werden. 
Für den Einsatz ohne das starre äußere Rohr (Konoguration C, 
siehe Abbildung 4) kann der gesamte flexible innere Schlauch 
in die gewünschte Form gebogen werden.
1.3 Die Spitze des einsatzbereiten 4DFLap# wird über der zu 
behandelnden Fläche platziert und 4DryField® PH auf die indi-
zierte Region appliziert.
Die Applikatorspitze des 4DFLap#- ist jederzeit im Blick zu 
behalten, um das Risiko eines unbeabsichtigten Kontakts von 
4DFLap# mit Blut, Feuchtigkeit, Gewebe oder Organen und ein 
mögliches, daraus folgendes Verstopfen der Applikatorspitze 
zu minimieren.
1.4 Nach dem Auftragen von 4DryField® PH mit 4DFLap# als 
Pulver wird dieses durch Auftragen von steriler Lösung in Gel 
verwandelt. Für die Applikation der Lösung ist das äußere star-
re Rohr zu verwenden. Eine Spritze1 mit der sterilen Lösung 
kann hierfür auf das Außenrohr aufgesteckt werden (Konogu-
ration B siehe Abbildung 3).
Im Falle einer Beschädigung und/oder Verstopfung von 
4DFLap# während der Behandlung ist dieser unverzüglich zu 
verwerfen und ein neuer 4DFLap#-Applikator zu verwenden.
2. Adhäsionsprophylaxe mit 4DryField®"PH als extrakorporal 
vorgemischtes Gel, appliziert mittels 4DFLap# (Konoguration B):
2.1. Vorbereitung und Anfertigung des extrakorporal vorge-
mischten Gels für die Adhäsionsprophylaxe, wie in der Ge-
brauchsanweisung für 4DryField® PH beschrieben.
2.2. Das vorbereitete Gel ist in eine sterile Spritze1 mit geeig-
netem Volumen zu überführen und auf die zur Adhäsionspro-
phylaxe indizierte Fläche zu applizieren.
Dabei ist auch stets die Gebrauchsanweisung für die verwen-
dete Spritze zu befolgen.
Im Falle einer Beschädigung und/oder Verstopfung von 
4DFLap# während der Behandlung ist dieser unverzüglich zu 
verwerfen und ein neuer 4DFLap#-Applikator zu verwenden.
Vollständige Informationen über 4DryField®"PH zur 
Adhäsionsprophylaxe sind der Gebrauchsanweisung für 
4DryField®" PH zu entnehmen.
Vollständige Informationen der verwendeten Spritze sind der 
jeweiligen Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

Beim Einsatz eines Trokars ist die Gebrauchsanweisung des 
Trokars zu beachten, damit eine angemessene Applikation 
von 4DryField® PH mit dem 4DFLap# auf der indizierten Flä-
che sichergestellt ist. Nach Gebrauch ist der 4DFLap#-Ap-
plikator vorsichtig aus dem Trokar zu entfernen. Empfohlen 
werden Trokare ab einem Durchmesser von 5 mm [3].

Abbildung 5: 4DFlap# verbunden mit der Faltenbalgflasche von 4DryField® 
PH, eingeführt in einen Trokar. Beim Einführen von 4DFlap# in den Trokar 
und bei Wechsel der Faltenbalgflasche ist die Verbindungs"ffnung händisch 
zu verschließen, um einen Druckabfall im Körper zu verhindern.

Beim Einsatz von Spritzen mit Katheteraufsatz mit einem 
Volumen von 50, 60, 100 oder 120 ml ist die Gebrauchsanwei-
sung der jeweils verwendeten Spritzen zu beachten.
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Produktschulung
Für eine optimale Verwendung von 4DFLap# wird vor erst-
maliger Verwendung die Teilnahme an Produktschulungen  
o. ä. durch Produktspezialisten des Herstellers oder Vertreibers 
empfohlen.

Kontraindikationen
4DFLap# ist kontraindiziert bei bekannter Unverträglichkeit 
gegenüber HDPE (Hart-Polyethylen), ABS (Acrylnitril-Butadien-
Styrol-Copolymer) und PVC (Polyvinylchlorid).

Warnhinweise
GEFAHR
Warnhinweise für die Verwendung von 4DryField®"PH sind der 
Gebrauchsanweisung für 4DryField® PH zu entnehmen.
Vorsichtsma"nahmen für 4DryField®"PH sind der Gebrauchs-
anweisung für 4DryField® PH zu entnehmen.

WARNUNG
Bei der Verwendung von 4DFLap# mit Trokaren ist zu beachten, 
dass es zu keinem Druckabfall während der Applikation von 
4DryField®"PH in Pulver- oder Gelform oder während der Appli-
kation von steriler Lösung kommt, weil dadurch Gewebe und/
oder Organe verletzt werden können.

Vorsichtshinweise
VORSICHT
4DFLap# zur Applikation von 4DryField® PH ist nur von Ärzten 
oder medizinisch-technischem Fachpersonal zu verwenden.
Beim Einführen von 4DFLap# in den Trokar und bei Wechsel der 
Faltenbalgflasche ist die Verbindungsöffnung händisch zu ver-
schließen, um einen Druckabfall im Körper zu verhindern.
Die Applikatorspitze des 4DFLap#- ist jederzeit im Blick zu be-
halten, um das Risiko eines unbeabsichtigten Kontakts von 
4DFLap# mit Blut, Feuchtigkeit, Gewebe oder Organen und 
daraus folgend ein mögliches Verstopfen der Applikatorspitze 
zu minimieren.
Die Spitze des"äußeren Rohrs und inneren Schlauchs von 
4DFLap# sollte nicht abgeschnitten werden. Das Schneiden 
kann scharfe Kanten verursachen, die zu Verletzungen führen 
können.
Um ein Schmelzen der Applikatorbestandteile zu vermeiden, 
4DFLap# nicht mit heißen oder stromführenden chirurgischen 
Werkzeugen in Kontakt bringen.
4DFLap# ist ein steriler Applikator zur Einmalanwendung und 
darf nicht wiederverwendet werden.
4DFLap# ist nach Ablauf des auf des auf dem Sterilbarrieresys-
tem und der Verpackung angegebenen Mindesthaltbarkeits-
datums nicht mehr zu verwenden.
ACHTUNG
Die Verwendung von 4DFLap# in Kombination mit anderen 
Medizinprodukten als 4DryField®"PH zur Blutstillung und/oder 
zur Adhäsionsprophylaxe ist nicht systematisch untersucht und 
wird daher nicht empfohlen.

Nebenwirkungen
Keine bekannt

Darreichungsformen
4DFLap# kann in Applikator-Längen zu 14 cm und 38 cm  
geliefert werden:

LA0014-EU: 4DFLap# mit 14 cm Schlauchlänge
LA0038-EU: 4DFLap# mit 38 cm Schlauchlänge

Lagerung
4DFLap# ist bei Raumtemperatur, geschützt vor langanhalten-
der direkter Sonneneinstrahlung zu lagern. Es sind keine weite-
ren Einschränkungen in der Lagerung bekannt, die über Bedin-
gungen einer üblichen Kliniklagerung hinausgehen.
Bei ordnungsgemäßer Lagerung bleibt dieses Produkt 5 Jahre 
uneingeschränkt einsatzbereit.

Nach dem Öffnen
Nachdem die Verpackung von 4DFLap# geöffnet wurde, ist die 
Sterilbarriere durchbrochen und es besteht Kontaminations-
gefahr. Es wird empfohlen, 4DFLap# unmittelbar nach dem 
Öffnen zu verwenden. Gebrauchte und unbenutzte Teile sind 
zu entsorgen.

Meldehinweis
Alle im Zusammenhang mit 4DFLap# auftretenden, schwer-
wiegenden Vorkommnisse sind der PlantTec Medical GmbH 
und der zuständigen Behörde des Landes, in dem der Anwender 
und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887
Email: vigilance@planttec-medical.de

Entsorgung
Die Entsorgung von 4DFLap# ist nach den jeweils gültigen, 
gesetzlichen Vorschriften und lokalen Vorgaben für die Entsor-
gung von medizinischen Produkten vorzunehmen.
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nDescription

4DFLap# is a sterile medical device for single use. The applica-
tor consists of rigid, as well as flexible and bendable elements 
for manual administration of the medical device 4DryField® PH 
(PlantTec Medical GmbH) by physicians or medical-technical 
specialists.
Complete information on 4DryField® PH for hemostasis and 
adhesion prevention is given in the instructions for use of 
4DryField® PH [1].

Structure
4DFLap# consists of three elements: (1) the ergonomically 
shaped handpiece with a connection opening for the bellows 
bottle of 4DryField® PH, (2) the flexible inner hose for the appli-
cation of 4DryField® PH with a length of 14 cm or 38 cm and (3) 
the rigid outer tube as guide and protection for the flexible inner 
hose with a length of 9 cm or 33 cm. The outer diameter of 
the outer tube of 4DFLap# is 5 mm. Each sterile packaging unit 
contains one 4DFLap#. 4DryField® PH is available separately.

A                                 B

Figure 1: 4DFLap# with a length of 14 cm (A) or 38 cm (B) with (1) an 
ergonomically shaped handpiece with a connection opening for the bellows 
bottle of 4DryField® PH, (2) the flexible inner hose for the application of 
4DryField® PH with a length of 14 cm or 38 cm and (3) the rigid outer tube 
with a length of 9 cm or 33 cm.

Indications
Hemostasis:
4DFLap# is indicated for the application of the medical 
device 4DryField®  PH according to the instructions for use 
of 4DryField®  PH and for the application of sterile solutions 
for hemostasis according to the product conoguration 
(conoguration A-C, see ogures 2-4).
Adhesion prevention:
4DFLap# is indicated for the application of 4DryField® PH accor-
ding to the instructions for use of 4DryField® PH for adhesion 
prevention and for the application of sterile solutions for adhe-
sion prevention according to the product conoguration (conogu-
ration B-C, see ogures 3-4).

Patient group
4DFLap# can be used in all patient groups according to the 
indications.
The use of 4DFLap# has not been systematically tested in preg-
nant women, nursing women, neonates and children. 

Application
4DFLap# is intended for use by physicians and medical-tech-
nical specialists. The following instructions for use provide an 
overview of the recommended use of 4DFLap#. 
These instructions for use expressly do not replace any pro-
duct training, medical experience and personal judgement in 
the treatment of specioc clinical situations.
Conoguration options (by type of application):
Three different conoguration options can be distinguished, 
which provide an individual application option for 
4DryField® PH in powder form, in gel form or the application 

of a sterile solution for the preparation of a gel directly on the 
indicated area. 
Conoguration A:
The 4DFLap# applicator with a rigid outer tube as well as a 
flexible inner hose with an ergonomic handle for the applica-
tion of: 

" 4DryField® PH in powder form, via an attached 4DryField® PH 
bellows bottle

Figure 2: Conoguration A - 4DFLap# with an ergonomically shaped handpie-
ce with a connection opening for the bellows bottle of 4DryField® PH (here, 
connected bellows bottle of 4DryField® PH), the flexible inner hose and the 
rigid outer tube. The rigid outer tube of 4DFlap# may serve as a guide for 
the flexible inner hose.

Conoguration B:
The rigid outer tube of 4DFLap# is used for the application 
of the contents of a syringe attached to the connection ope-
ning1[2]:

" 4DryField® PH as an extracorporeally prepared gel
" sterile solution for the preparation of a gel directly on the in-
dicated area or for soaking excess powder of 4DryField® PH

Figure 3: Conoguration B - The rigid outer tube of 4DFLap# with attached 
syringe

Complete information on the syringe used is given in the re-
spective instructions for use.

Conoguration C:
The flexible inner hose of 4DFLap# is used for the application of:

" 4DryField® PH in powder form via an attached 4DryField® PH 
bellows bottle

Figure 4: Conoguration C - Ready-to-use 4DFLap# with an inner hose 
and the connected bellows bottle of 4DryField® PH for the application of 
4DryField® PH with maximum flexibility and pliability. The outer tube is 
discarded.

Preparation:
1. Before using 4DFLap#, the integrity of the sterile barrier sys-
tem is to be checked. If the package is damaged, 4DFLap# must 
not be further used and must be discarded. In this case, the local 
distributor is to be contacted.
2. Any necessary trocars are to be installed correctly before 
using 4DryField® PH with 4DFLap#. Always consult the instruc-
tions for use of the particular trocar, so that optimal application 
of 4DryField® PH to the indicated area is ensured.
3. When using 4DFLap# with a trocar [3] ensure that 4DFLap# 
is pushed through the trocar far enough to allow application 
according to the indications. The compatibility and tightness of 
4DFLap# and the trocar must be ensured before use. For the 
insertion of 4DFlap# into the trocar and for changing the bel-
lows bottle, the connection opening must be manually closed 
to prevent a pressure drop in the body (see ogure 5). To prevent 
any clogging of 4DFLap# as a result of moisture that may still 

1  Commercially available syringes with a catheter attachment in the 
volume sizes 50, 60, 100, 120 ml fit onto the rigid outer tube.
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be in the trocar, it is recommended that the inner hose of the 
applicator is pulled back into the outer tube during insertion, so 
that the tip of the inner hose remains dry.
4. The rigid outer tube may serve as a guide for the flexible inner 
hose (ogure 2 3 conoguration A). In order to insert 4DFLap# with 
maximum flexibility and pliability, the outer tube must be discar-
ded if necessary (ogure 4, conoguration C).
4DFLap# should always be used in one of the three conogura-
tion variants specioed above (ogures 2 to 4).

Clinical use for hemostasis:
1. Select and prepare 4DryField® PH for hemostasis as descri-
bed in the instructions for use of 4DryField® PH.
2. If the applicator is used in conoguration A (see ogure 2), the 
protruding tip of the flexible inner hose can be bent into the desi-
red position. For use without the rigid outer tube (conoguration 
C, see ogure 4), the whole flexible inner hose can be bent into 
the desired shape. 
3. The tip of the ready-to-use 4DFLap# is placed over the 
bleeding area to be treated. Optimal results in the application 
of 4DryField®  PH are achieved by applying the powder of 
4DryField® PH as precisely as possible to the indicated area via 
4DFLap#.
4. 4DryField® PH is applied via 4DFLap# in sufocient quantity 
(until complete hemostasis) to the area to be treated until 
hemostasis is achieved. Any remaining white powder of 
4DryField® PH is soaked by applying a sterile solution through 
the outer tube of the 4DFLap# applicator (see ogure 3, 
conoguration B).
The applicator tip must be always kept in view  during appli-
cation in order to minimize the risk of accidental contact of 
4DFLap# with blood, moisture, tissue or organs and any possib-
le subsequent clogging of the applicator tip.
In the event of any damage and/or clogging of 4DFLap# du-
ring treatment, discard immediately and use a new 4DFLap# 
applicator.

Complete information on 4DryField®  PH for hemostasis is 
given in the instructions for use of 4DryField® PH.
Complete information on the syringe used is given in the re-
spective instructions for use.

Clinical use for adhesion prevention:
For adhesion prevention, 4DryField® PH is either applied direct-
ly as a powder to the traumatized, mesothelial (or mesothelial-
like) areas via 4DFLap# and then transformed into a gel that is 
as blood-free as possible, or the product is orst transferred into 
a gel extracorporeally and then applied to the indicated area 
via 4DFLap#.
1. Application of 4DryField® PH for adhesion prevention as a 
gel transformed directly on the indicated area (in situ), applied 
via 4DFLap#:
1.1 Preparation of 4DryField® PH for adhesion prevention as 
described in the instructions for use of 4DryField® PH.
1.2 For use of the applicator in conoguration A (see ogure 2), 
the protruding tip of the flexible inner hose can be bent into the 
desired position. For use without the rigid outer tube (conogu-
ration C, see ogure 4), the whole flexible inner hose can be bent 
into the desired shape.
1.3 The tip of the ready-to-use 4DFLap# is placed over the 
area to be treated and 4DryField® PH is applied to the indica-
ted area.
The applicator tip of 4DFLap# must be kept in view at all times 
to minimize the risk of accidental contact of 4DFLap# with 

blood, moisture, tissue or organs and any possible subsequent 
clogging of the applicator tip.
1.4 After the application of 4DryField®  PH as a powder via 
4DFLap#, it is transformed into a gel by applying a sterile solu-
tion. For applying the solution, please use the outer rigid tube. 
A syringe with the sterile solution can be attached to the outer 
tube for this purpose (conoguration B, see ogure 3). 
In the event of any damage and/or clogging of 4DFLap# du-
ring treatment, discard immediately and use a new 4DFLap# 
applicator.

2. Adhesion prevention with 4DryField® PH as an extracorporeally 
premixed gel, applied via 4DFLap# (conoguration B):
2.1. Prepare and apply the extracorporeal premixed gel for 
adhesion prevention as described in the instructions for use 
of 4DryField® PH.
2.2. The prepared gel is to be transformed into a sterile syrin-
ge1 of suitable volume and applied onto the area indicated for 
adhesion prevention.
Please also consult the instructions for use of the syringe used.
In the event of any damage and/or clogging of 4DFLap# du-
ring treatment, discard immediately and use a new 4DFLap# 
applicator.

Complete information on 4DryField® PH for adhesion preven-
tion is given in the instructions for use of 4DryField® PH.
Complete information on the syringe used is given in the re-
spective instructions for use.

When using a trocar, consult the instructions for use of the 
trocar, so that the appropriate application of 4DryField® PH 
via 4DFLap# onto the indicated area is ensured. After use, 
the 4DFLap# applicator is to be removed carefully from the 
trocar. Trocars with a diameter of 5 mm or more are recom-
mended [3].

Figure 5: 4DLlap# connected to the bellows bottle of 4DryField® PH, inser-
ted into a trocar. While inserting 4DLlap# into the trocar and when changing 
the bellows bottle, the connection opening must be manually closed to 
prevent a pressure drop in the body.

When using syringes with a catheter attachment with a volu-
me of 50, 60, 100 or 120 ml, consult the instructions for use 
of the respective syringes.

Product training
For optimal use of 4DFLap#, it is recommended that the user at-
tend product training or the like provided by the manufacturer8s 
or distributor8s product specialists before the product is used for 
the orst time.

Contraindications
4DFLap# is contraindicated in cases of known intolerance to 
HDPE (rigid polyethylen), ABS (acrylonitrile-butadiene-styrene 
copolymer) and PVC (polyvinyl chloride).

Warnings
DANGER
For warnings on the use of 4DryField® PH, refer to the instruc-
tions for use of 4DryField® PH.
For precautions on 4DryField® PH, refer to the instructions for 
use of 4DryField® PH

WARNING
When using 4DFLap# with trocars, ensure that no pressure drop 
occurs during the application of 4DryField® PH in powder or gel 
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form or during the application of a sterile solution, as this may 
lead to tissue and/or organ injury.

Cautions
CAUTION
4DFLap# for the application of 4DryField® PH is to be used by 
physicians or medical-technical specialists only.
While inserting 4DFlap# into the trocar and while changing the 
bellows bottle, the connection opening must be manually closed 
to prevent a pressure drop in the body.
The applicator tip of 4DFLap# must be always kept in view  in 
order to minimize the risk of accidental contact of 4DFLap# with 
blood, moisture, tissue or organs and any possible subsequent 
clogging of the applicator tip.
The tip of the outer tube and the inner hose of 4DFLap# should 
not be cut. Cutting may cause sharp edges that may lead to 
injuries.
To avoid melting of applicator components, do not bring 
4DFLap# into contact with hot or current-carrying surgical ins-
truments.
4DFLap# is a sterile applicator for single use and must not be 
re-used.
Do not use 4DFLap# after the expiration date indicated on the 
sterile barrier system and package.
ATTENTION
The use of 4DFLap# in combination with medical devices other 
than 4DryField® PH for hemostasis and/or adhesion prevention 
has not been systematically examined and is therefore not re-
commended.

Side effects
None known

Dosage forms
4DFLap# can be supplied in applicator lengths of 14 cm and 
38 cm:

LA0014-EU: 4DFLap# with 14 cm hose length
LA0038-EU: 4DFLap# with 38 cm hose length

Storage
4DFLap# must be stored at room temperature, away from pro-
longed direct sunlight. There are no known storage restrictions 
beyond the conditions of usual hospital storage.
When stored properly, this product can be used without restric-
tion for 5 years.

After opening
Once the package of 4DFLap# has been opened, the sterile bar-
rier is breached and there is a risk of contamination. It is recom-
mended to use 4DFLap# immediately after opening. Used and 
unused parts must be disposed of.

Notiocation
All severe incidents occuring in connection with 4DFLap# must 
be reported to PlantTec Medical GmbH and the competent 
authority of the country in which the user and/or patient is es-
tablished:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887
Email: vigilance@planttec-medical.de

Disposal
4DFLap# must be disposed of in compliance with the applica-
ble, legal regulations and local speciocations for the disposal of 
medical devices.
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4DFLap™ 

Applicateur 4DryField® PH

fr | Mode d9Emploi

Description
4DFLap# est un dispositif médical stérile à usage unique. L8ap-
plicateur est composé d8éléments rigides, ainsi que d8éléments 
flexibles et pliables, pour l8administration manuelle du dispositif 
médical 4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) par les méde-
cins ou le personnel médico-technique spécialisé. 
Pour des informations complètes sur 4DryField® PH pour l8hé-
mostase et la prophylaxie des adhérences, veuillez consulter 
le mode d8emploi de 4DryField® PH [1].

Structure
4DFLap# se compose de trois éléments : (1) la pièce à main 
de forme ergonomique avec ouverture de connexion pour le 
flacon à soufflets de 4DryField® PH, (2) le tube intérieurintérieur 
flexible pour l8application de 4DryField® PH d8une longueur de 
14 cm ou 38 cm et (3) le tube extérieur rigide servant de guide 
et de protection pour le tube intérieur flexible d8une longueur 
de 9 cm ou 33 cm. Le diamètre externe du tube extérieur de 
4DFLap# est de 5 mm. Chaque unité d8emballage stérile con-
tient un 4DFLap#. Le 4DryField® PH est vendu séparément.

A                                 B

Figure 1: 4DFLap# d8une longueur de 14 cm (A) ou 38 cm (B) avec (1) une 
pièce à main ergonomique avec un orioce de connexion pour le flacon à 
soufflets de 4DryField® PH, (2) le tube intérieur flexible pour l8application de 
4DryField® PH d8une longueur de 14 cm  ou 38 cm et (3) le tube extérieur 
rigide d8une longueur de 9 cm ou 33 cm.

Indications
Hémostase:

4DFLap# est indiqué pour l8application du dispositif médical 
4DryField® PH conformément au mode d8emploi de 4DryField® 
PH et pour l8application de solutions stériles pour l8hémostase 
conformément à la conoguration du produit (conoguration A-C, 
voir ogures 2-4).
Prophylaxie de l8adhérence:

4DFLap# est indiqué pour l8application du dispositif médical 
4DryField® PH conformément au mode d8emploi de 4DryField® PH 
pour la prophylaxie des adhérences et pour l8application de solutions 
stériles pour la prophylaxie des adhérences conformément à la 
conoguration du produit (conoguration B-C, voir ogures 3-4).

Groupe de patients
4DFLap# peut être utilisé chez tous les groupes de patients con-
formément aux indications.
L8utilisation de 4DFLap# n8a pas été systématiquement testée 
chez les femmes enceintes, les femmes allaitantes, les nouve-
au-nés et les enfants.

Utilisation
4DFLap# est destiné à être utilisé par des médecins et des 
professionnels de la santé. Le mode d8emploi suivant donne 
un aperçu de l8utilisation recommandée de 4DFLap#. 
Ce mode d8emploi ne remplace expressément pas la forma-
tion sur le produit, l8expérience médicale et le jugement person-
nel dans le traitement de certaines situations cliniques.

Possibilités de conoguration (selon le type d8application):
On peut distinguer 3 possibilités de conoguration de l8applica-
teur qui permettent une application individuelle de 4DryField® 
PH sous forme de poudre, sous forme de gel ou l8application 
d8une solution stérile pour la préparation d8un gel directement 
sur la surface indiquée.
Conoguration A:
L8applicateur 4DFLap# avec un tube extérieur rigide ainsi qu8un 
tube intérieur flexible avec une poignée ergonomique pour 
l8application de:

" 4DryField® PH sous forme de poudre, par un flacon à souff-
lets 4DryField® PH branché

Figure 2: Conoguration A - 4DFLap# avec pièce à main ergonomique dotée 
d8un orioce de connexion pour le flacon à soufflets de 4DryField® PH (ici 
flacon à soufflet de 4DryField® PH connecté), le tube intérieur flexible et 
le tube extérieur rigide. Le tube extérieur rigide de 4DFlap# peut servir de 
guide pour le tube intérieur flexible.

Conoguration B:
Le tube extérieur rigide de 4DFLap# est utilisé pour l9applica-
tion du contenu d9une seringue branchée sur l9ouverture de 
liaison1[2] :

" 4DryField® PH sous forme de gel fabriqué de manière extra-
corporelle

" solution stérile pour la préparation d8un gel directement sur la 
zone indiquée ou pour mouiller l8excès de poudre de 4DryField® 
PH

Figure 3: Conoguration B - Le tube extérieur rigide de 4DFLap# avec la 
seringue branchée.

Pour des informations complètes sur la seringue utilisée, veu-
illez vous référer au mode d8emploi correspondant.
Conoguration C:
Le tube intérieur flexible de 4DFLap# est utilisé pour l8applica-
tion de:

" 4DryField® PH sous forme de poudre via un flacon à soufflet 
4DryField® PH branché.

Figure 4: Conoguration C - Prêt à l8emploi 4DFlap# avec le tube intérieur 
et le flacon à soufflets de 4DryField® PH connecté pour l8application de 
4DryField® PH avec le plus de flexibilité et de souplesse possible. Le tube 
extérieur est rejeté

Préparation:
1. Avant d8utiliser 4DFLap#, l8intégrité du système de barriè-
re stérile doit être vérioée. Si l8emballage est endommagé, 
4DFLap# ne doit plus être utilisé et doit être jeté. Dans ce cas, il 
faut contacter le distributeur local.
2. Le cas échéant, les trocarts nécessaires doivent être cor-
rectement installés avant l8utilisation de 4DryField® PH avec 
4DFLap#. Il convient de toujours suivre le mode d8emploi du 
trocart utilisé aon de garantir une application optimale de 4Dry-

1 Sur l9ouverture du tube externe rigide il est possible de brancher 
des seringues courantes avec embout de cathéter avec des tailles de 

volume de 50, 60, 100, 120 ml
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Field® PH sur la surface indiquée.
3. Lors de l8utilisation de 4DFLap# avec un trocart [3], il faut 
veiller à ce que 4DFLap# soit sufosamment poussé à travers 
le trocart pour permettre une application conforme aux indica-
tions. La compatibilité et l8étanchéité de 4DFLap# et du trocart 
doivent être assurées avant l8utilisation. Pour l8introduction de 
4DFlap# dans le trocart et le remplacement du flacon à soufflet, 
l8orioce de connexion doit être fermé manuellement aon d8éviter 
une chute de pression dans le corps (voir ogure 5). Pour éviter 
l8obstruction du 4DFLap# par l8humidité éventuellement encore 
présente dans le trocart, il est recommandé de rétracter le tube 
intérieur de l8applicateur dans le tube extérieur pendant l8inser-
tion, l8extrémité du tube intérieur reste ainsi sèche.
4. Le tube extérieur rigide peut servir de guide pour le tube intér-
ieur flexible (ogure 2 - conoguration A). Pour utiliser 4DFLap# 
avec un maximum de flexibilité et de souplesse, le tube extérieur 
doit être rejeté si nécessaire (ogure 4 - conoguration C).
4DFLap# doit toujours être utilisé dans l8une des 3 conogura-
tions présentées ci-dessus (ogures 2 à 4).

Utilisation clinique pour l8hémostase:
1. Sélectionner et préparer 4DryField® PH pour l8hémostase 
comme décrit dans le mode d8emploi de 4DryField® PH.
2. Si l8applicateur est utilisé dans la conoguration A (voir ogure 2), 
l8extrémité saillante du tube intérieur flexible peut être pliée dans 
la position souhaitée. Pour une utilisation sans le tube extérieur 
rigide (conoguration C, voir ogure 4), l8ensemble du tube intérieur 
flexible peut être plié dans la forme souhaitée.
3. L8extrémité du 4DFLap# prêt à l8emploi est placée au-dessus 
de la zone hémorragique à traiter. Des résultats optimaux dans 
l8application de 4DryField® PH sont obtenus par une application 
aussi précise que possible de la poudre de 4DryField® PH au 
moyen de 4DFLap#sur la surface indiquée.
4. 4DryField® PH est appliqué à l8aide de l8applicateur 4DFLap# 
en quantité sufosante (jusqu8à l8hémostase complète) sur la 
zone à traiter jusqu8à l8obtention de l8hémostase. Le cas échéant, 
la poudre blanche excédentaire de 4DryField® PH est détrempée 
par l8application de solution stérile à travers le tube extérieur de 
l8applicateur 4DFLap# (voir ogure 3, conoguration B).
L8embout de l8applicateur doit être surveillé à tout moment 
pendant l8application aon de minimiser le risque de contact 
accidentel de 4DFLap# avec le sang, l8humidité, les tissus ou 
les organes, ainsi que l8obstruction éventuelle de l8embout de 
l8applicateur qui pourrait en résulter.
En cas de détérioration et/ou d8obstruction de 4DFLap# pen-
dant le traitement, celui-ci doit être immédiatement jeté et un 
nouvel applicateur 4DFLap# doit être utilisé.
Pour obtenir des informations complètes sur le 4DryField® PH 
utilisé pour l8hémostase, veuillez consulter le mode d8emploi du 
4DryField® PH.
Pour obtenir des informations complètes sur la seringue 
utilisée, veuillez consulter le mode d8emploi correspondant.

Utilisation clinique pour la prophylaxie des adhérences:
Pour la prophylaxie des adhérences, 4DryField® PH est soit 
appliqué directement sous forme de poudre sur les surfaces 
mésothéliales (ou de type mésothélial) traumatisées à l8aide 
de 4DFLap#, puis transformé en un gel aussi exempt de sang 
que possible, soit le produit est d8abord transformé en gel par 
voie extracorporelle, puis ce dernier est appliqué sur la surface 
indiquée à l8aide de 4DFLap#.
1. Utilisation de 4DryField® PH pour la prophylaxie des adhér-
ences sous forme de gel transformé directement sur la surfa-
ce indiquée (in situ), appliqué au moyen de 4DFLap#: pour des 

informations complètes sur la seringue utilisée, veuillez vous 
référer au mode d8emploi correspondant.
1.1 Préparation de 4DryField®  PH pour la prophylaxie des 
adhérences comme décrit dans le mode d9emploi de 4Dry-
Field® PH .
1.2 Pour l9utilisation de l8applicateur dans la conoguration A 
(voir ogure 2), l8extrémité saillante du tube intérieur flexible 
peut être pliée dans la position souhaitée. Pour une utilisa-
tion sans le tube extérieur rigide (conoguration C, voir ogure 
4), l8ensemble du tube intérieur flexible peut être plié dans la 
forme souhaitée.
1.3 L8extrémité du 4DFLap# prêt à l8emploi est placée au-des-
sus de la zone à traiter et 4DryField® PH est appliqué sur la 
région indiquée.
L8extrémité de l8applicateur du 4DFLap#- doit être surveillée à 
tout moment aon de minimiser le risque de contact accidentel 
du 4DFLap# avec le sang, l8humidité, les tissus ou les organes 
et l8obstruction éventuelle de l8extrémité de l8applicateur qui en 
résulterait.
1.4 Après l8application de 4DryField® PH avec 4DFLap# sous 
forme de poudre, celle-ci est transformée en gel par l8appli-
cation d8une solution stérile. Le tube rigide extérieur doit être 
utilisé pour l8application de la solution. Une seringue contenant 
la solution stérile peut être oxée sur le tube extérieur à cet effet 
(conoguration B voir ogure 3).
En cas de détérioration et/ou d8obstruction de 4DFLap# pen-
dant le traitement, celui-ci doit être immédiatement jeté et un 
nouvel applicateur 4DFLap# doit être utilisé.
2. Prophylaxie des adhérences avec 4DryField® PH sous forme 
de gel prémélangé extracorporel, appliqué à l8aide de 4DFLap# 
(conoguration B):
2.1. Préparation et confection du gel prémélangé extracorpo-
rel pour la prophylaxie des adhérences, comme décrit dans le 
mode d8emploi de 4DryField® PH.
2.2. Le gel préparé doit être transféré dans une seringue1 stérile 
de volume approprié et appliqué sur la surface indiquée pour la 
prophylaxie des adhérences.
Le mode d8emploi de la seringue utilisée doit toujours être 
respecté.
En cas de détérioration et/ou d8obstruction de 4DFLap# pen-
dant le traitement, celui-ci doit être immédiatement jeté et un 
nouvel applicateur 4DFLap# doit être utilisé.
Pour obtenir des informations complètes sur le 4DryField® PH 
utilisé pour la prophylaxie des adhérences, veuillez consulter 
le mode d8emploi du 4DryField® PH.
Pour obtenir des informations complètes sur la seringue 
utilisée, veuillez consulter le mode d8emploi correspondant.
Lors de l8utilisation d8un trocart, le mode d8emploi du trocart 
doit être respecté aon d8assurer une application adéquate de 
4DryField® PH avec le 4DFLap# sur la surface indiquée. Après 
utilisation, l8applicateur 4DFLap# doit être retiré avec précau-
tion du trocart. Il est recommandé d8utiliser des trocarts d8un 
diamètre supérieur à 5 mm [3].

Figure 5: 4DFlap# branché sur la bouteille à soufflets de 4DryField® PH, 
inséré dans un trocart. Lors de l8introduction de 4DFlap# dans le trocart et 
du remplacement du flacon à soufflet, l8orioce de connexion doit être fermé 
manuellement aon d8éviter une chute de pression dans le corps.

Lors de l8utilisation de seringues avec embout de cathéter 
d8un volume de 50, 60, 100 ou 120 ml, il convient de respec-
ter le mode d8emploi de chaque seringue utilisée.
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LA0038-EU : 4DFLap# avec une longueur de tube de 38 cm

Stockage
4DFLap# doit être stocké à température ambiante, à l8abri d8une 
exposition prolongée aux rayons directs du soleil. Aucune autre 
restriction de stockage n8est connue au-delà des conditions d8un 
stockage clinique habituel.
Si le produit est stocké correctement, il reste utilisable sans res-
triction pendant 5 ans.

Après ouverture
Une fois que l8emballage de 4DFLap# a été ouvert, la barrière 
stérile est rompue et il existe un risque de contamination. Il est 
recommandé d8utiliser 4DFLap# immédiatement après son 
ouverture. Les éléments utilisés et non utilisés doivent être 
éliminés.

Avis de notiocation
Tout incident grave survenu en relation avec 4DFLap# doit être 
signalé à PlantTec Medical GmbH et à l8autorité compétente du 
pays dans lequel l8utilisateur et/ou le patient se trouve:

Tél : +49 (0) 4131 394 23-60
Fax : +49 (0) 4131 394 23-8887
E-mail : vigilance@planttec-medical.de

Élimination
L8élimination de 4DFLap# doit être effectuée conformément aux 
dispositions légales en vigueur et aux directives locales pour 
l8élimination des produits médicaux.

Formation sur le produit
Pour une utilisation optimale de 4DFLap#, il est recommandé, 
avant la première utilisation, de participer à des formations sur 
le produit ou similaires dispensées par des spécialistes du pro-
duit du fabricant ou du distributeur.

Contre-indications
4DFLap# est contre-indiqué en cas d8incompatibilité connue 
avec le PEHD (polyéthylène rigide), l8ABS (copolymère acryloni-
trile-butadiène-styrène) et le PVC (chlorure de polyvinyle).

Avertissements
DANGER
Pour les avertissements concernant l8utilisation de 
4DryField® PH, veuillez consulter le mode d8emploi de 
4DryField® PH.
Pour les précautions d8emploi de 4DryField® PH, veuillez consul-
ter le mode d8emploi de 4DryField® PH.

AVERTISSEMENT
Lors de l8utilisation de 4DFLap# avec des trocarts, il faut veiller 
à ce qu8il n8y ait pas de chute de pression pendant l8application 
de 4DryField® PH sous forme de poudre ou de gel ou pendant 
l8application de solution stérile, car cela pourrait endommager 
les tissus et/ou les organes.

Précautions d9emploi
PRÉCAUTION
4DFLap# pour l8application de 4DryField® PH ne doit être utili-
sé que par des médecins ou du personnel médico-technique 
spécialisé.
Lors de l8introduction de 4DFlap# dans le trocart et du rempla-
cement du flacon à soufflets, l8orioce de connexion doit être 
fermé manuellement aon d8éviter toute chute de pression dans 
le corps.
L8extrémité de l8applicateur du 4DFLap#- doit être surveillée à 
tout moment aon de minimiser le risque de contact accidentel 
du 4DFLap# avec le sang, l8humidité, les tissus ou les organes 
et, par conséquent, l8obstruction éventuelle de l8extrémité de 
l8applicateur.
L8extrémité du tube extérieur et du tuyau intérieur de 4DFLap# ne 
doit pas être coupée. La coupe peut créer des bords tranchants 
susceptibles de provoquer des blessures.
Pour éviter de faire fondre les composants de l8applicateur, ne 
pas mettre 4DFLap# en contact avec des outils chirurgicaux 
chauds ou sous tension.
4DFLap# est un applicateur stérile à usage unique et ne doit pas 
être réutilisé.
Ne pas utiliser 4DFLap# après la date de péremption indiquée 
sur le système de barrière stérile et sur l8emballage.
ATTENTION
L8utilisation de 4DFLap# en combinaison avec des dispositifs 
médicaux autres que 4DryField® PHz pour l8hémostase et/ou 
la prophylaxie des adhérences n8a pas été systématiquement 
étudiée et n8est donc pas recommandée.

Effets secondaires
Aucun connu

Formes d9administration
4DFLap# peut être fourni en longueurs d8applicateur de 14 cm 
et 38 cm :

LA0014-EU : 4DFLap# avec une longueur de tube de 14 cm
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Descrizione
4DFLap# è un dispositivo medico sterile monouso. L9applica-
tore è composto da elementi rigidi e da elementi flessibili e 
pieghevoli per l9applicazione manuale del dispositivo medico 
4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) da parte di medici o 
di personale medico-tecnico specializzato. 
Le informazioni complete su 4DryField® PH per l9emostasi e la 
proolassi dell9adesione sono riportate nelle istruzioni per l9uso 
di 4DryField® PH [1].

Struttura
4DFLap# è composto da tre elementi: (1) l9impugnatura ergo-
nomica con apertura di collegamento per il flacone a sofoetto 
di 4DryField® PH, (2) il tubo flessibile interno della lunghezza 
di 14 cm o di 38 cm per l9applicazione di 4DryField® PH, e (3) 
il tubo rigido esterno della lunghezza di 9 cm o di 33 cm con 
funzione di guida e di protezione del tubo flessibile interno. Il 
diametro esterno del tubo esterno di 4DFLap# è di 5 mm. 
Ciascuna unità di imballo sterile contiene un 4DFLap#. 4Dry-
Field® PH è disponibile separatamente.

A                                 B

Figura 1: 4DFLap# della lunghezza di 14 cm (A) o di 38 cm (B) con (1) 
impugnatura ergonomica con apertura di collegamento per il flacone a 
sofoetto di 4DryField® PH, (2) tubo flessibile interno della lunghezza di 14 
cm o di 38 cm per l9applicazione di 4DryField® PH, e (3) tubo rigido esterno 
della lunghezza di 9 cm o di 33 cm.

Indicazioni
Emostasi:
4DFLap# è indicato per l9applicazione del dispositivo medico 
4DryField®  PH in conformità alle istruzioni per l9uso di 4Dry-
Field® PH e l9applicazione di soluzioni sterili per l9emostasi se-
condo la conogurazione del prodotto (conogurazioni A-C, vedi 
ogure 2-4).
Proolassi dell9adesione:
4DFLap# è indicato per l9applicazione del dispositivo medico 
4DryField®  PH in conformità alle istruzioni per l9uso di 4Dry-
Field® PH per la proolassi dell9adesione e l9applicazione di solu-
zioni sterili per la proolassi dell9adesione secondo la conogura-
zione del prodotto (conogurazioni B-C, vedi ogure 3-4).

Gruppo di pazienti
4DFLap# può essere impiegato in tutti i gruppi di pazienti se-
condo le indicazioni.
L9utilizzo di 4DFLap# non è stato testato in maniera sistematica 
sulle donne in gravidanza e in allattamento, sui neonati e sui 
bambini. 

Impiego
4DFLap# è previsto per l9utilizzo esclusivamente da parte di 
medici e di personale medico-tecnico specializzato. Le istru-
zioni per l9uso che seguono danno una panoramica delle mo-
dalità consigliate di utilizzo di 4DFLap#. 
Le presenti istruzioni per l9uso non sostituiscono espressa-
mente i corsi di formazione sul prodotto, l9esperienza medica 
e la capacità di giudizio nel trattamento di determinate situa-
zioni cliniche.

Possibilità di conogurazione (a seconda del tipo di utilizzo):
Si possono distinguere 3 diverse possibilità di conogurazione 
dell9applicatore, le quali consentono l9applicazione individuale 
di 4DryField® PH sotto forma di polvere o di gel, oppure l9ap-
plicazione di soluzione sterile per ottenere un gel da applicare 
direttamente sulla zona indicata 

Conogurazione A:
Applicatore 4DFLap# con tubo rigido esterno e tubo flessibile 
interno con impugnatura ergonomica per l9applicazione di:

" 4DryField® PH sotto forma di polvere, tramite il flacone a sof-
oetto di 4DryField® PH inserito

Fig. 2: conogurazione A - 4DFLap# con impugnatura ergonomica con aper-
tura di collegamento per il flacone a sofoetto di 4DryField® PH (in questo 
caso flacone a sofoetto di 4DryField® PH collegato), tubo flessibile interno 
e tubo rigido esterno. Il tubo rigido esterno di 4DFlap# può essere utilizzato 
come guida per il tubo flessibile interno.

Conogurazione B:
Il tubo rigido esterno di 4DFLap# viene utilizzato per l9appli-
cazione del contenuto di una siringa inserita nell9apertura di 
collegamento1[2]:

" 4DryField® PH sotto forma di gel realizzato in sede extracor-
porea

" Soluzione sterile per la realizzazione di un gel direttamente 
sulla superocie indicata o per inumidire la polvere di 4Dry-
Field® PH in eccesso

Fig. 3: conogurazione B - tubo rigido esterno di 4DFLap# con la siringa 
inserita

Le informazioni complete sulla siringa utilizzata sono 
riportate relative istruzioni per l9uso della siringa.
Conogurazione C:
Il tubo flessibile interno di 4DFLap# viene utilizzato per l9appli-
cazione di:

" 4DryField® PH sotto forma di polvere tramite il flacone a sof-
oetto di 4DryField® PH inserito

Fig. 4: conogurazione C - 4DFlap# pronto per l9uso con il tubo flessibile 
interno e il flacone a sofoetto di 4DryField® PH collegato per l9applicazione 
di 4DryField® PH con la massima flessibilità ed elasticità possibile. Il tubo 
esterno viene asportato.

Preparazione:
1. Veriocare l9integrità del sistema di barriera sterile prima di uti-
lizzare 4DFLap#. Se la confezione è danneggiata 4DFLap# non 
deve più essere utilizzato e va scartato. Contattare in questo 
caso il rivenditore locale.
2. Prima di utilizzare 4DryField®  PH con 4DFLap#, montare 
eventualmente i trocar necessari in modo corretto. Durante 
questa operazione rispettare sempre le istruzioni per l9uso del 
relativo trocar utilizzato, in modo da garantire l9applicazione otti-
male di 4DryField® PH sulla zona indicata.

1 Sull9apertura del tubo rigido esterno possono essere collegate siring-
he con adattatore per catetere da 50, 60, 100 e 120 ml comunemente 
reperibili in commercio
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3. Se si utilizza 4DFLap# con un trocar [3] prestare attenzione 
a che 4DFLap# venga sospinto attraverso il trocar onché non 
viene effettuata l9applicazione secondo le indicazioni. La com-
patibilità e la tenuta di 4DFLap# e del trocar devono essere ga-
rantiti prima dell9utilizzo. Per l9introduzione di 4DFlap# nel trocar 
e per la sostituzione del flacone a sofoetto occorrerà chiudere 
manualmente l9apertura di collegamento in modo da evitare una 
caduta di pressione in addome (vedi ogura 5). Per evitare che 
4DFLap# causi ostruzioni dovute alla presenza di liquidi all9in-
terno del trocar, si consiglia di retrarre il tubo flessibile interno 
dell9applicatore nel tubo esterno durante l9inserimento, in modo 
da mantenere asciutta la punta del tubo flessibile interno.
4. Il tubo rigido esterno può essere utilizzato come guida per 
il tubo flessibile interno (ogura 2 3 conogurazione A). Per po-
ter utilizzare 4DFLap# con la massima flessibilità ed elasticità 
possibile, scartare se necessario il tubo esterno (ogura 4, con-
ogurazione C).
Utilizzare sempre 4DFLap# in una delle 3 conogurazioni so-
pracitate (ogure da 2 a 4).

Impiego clinico per l9emostasi:
1. Scegliere e preparare 4DryField® PH per l9emostasi come de-
scritto nelle istruzioni per l9uso di 4DryField® PH.
2. Se si utilizza l9applicatore nella conogurazione A (vedi ogura 2) 
è possibile piegare la punta sporgente del tubo flessibile interno 
nella posizione desiderata. Per l9utilizzo senza il tubo rigido es-
terno (conogurazione C, vedi ogura 4) è possibile piegare tutto il 
tubo flessibile interno nella forma desiderata. 
3. Posizionare la punta di 4DFLap# pronto per l9uso sulla 
superocie sanguinante da trattare. Risultati ottimali nell9impiego 
di 4DryField®  PH si ottengono applicando la polvere di 
4DryField®  PH mediante 4DFLap# sulla zona indicata con la 
massima precisione possibile.
4. Applicare 4DryField®  PH in quantità sufociente mediante 
4DFLap# (ono a raggiungere la completa emostasi) sulla zona 
da trattare ono a raggiungere l9emostasi. Inumidire eventual-
mente la polvere bianca di 4DryField® PH in eccesso applicando 
la soluzione sterile con il tubo esterno dell9applicatore 4DFLap# 
(vedi ogura 3, conogurazione B).
Tenere la punta dell9applicatore 4DFLap# sempre sotto con-
trollo durante l9applicazione per ridurre al minimo il rischio di un 
contatto involontario di 4DFLap# con sangue, liquidi, tessuti od 
organi e l8eventuale conseguente ostruzione della punta dell9ap-
plicatore.
Se 4DFLap# si danneggia e/o si ostruisce durante il tratta-
mento, scartarlo immediatamente e utilizzare un nuovo ap-
plicatore 4DFLap#.

Le informazioni complete su 4DryField®  PH per l9emostasi 
sono riportate nelle istruzioni per l9uso di 4DryField® PH.
Le informazioni complete sulla siringa utilizzata sono riporta-
te nelle istruzioni per l9uso della siringa.

Impiego clinico per la proolassi dell8adesione:
Per la proolassi dell9adesione, 4DryField® PH viene applicato 
direttamente sotto forma di polvere con 4DFLap# sulle zone 
traumatizzate mesoteliali (o simil-mesoteliali) attendendo 
quindi onché il prodotto non si trasforma in un gel il più possibi-
le privo di sangue, oppure sarà necessario preparare dapprima 
il prodotto in sede extracorporea ottenendo il gel e applicare 
quest9ultimo successivamente sulla zona indicata mediante 
4DFLap#.
1. Utilizzo di 4DryField® PH per la proolassi dell9adesione sotto 
forma di gel applicato direttamente sulla zona indicata (in situ) 
mediante 4DFLap#:

1.1 Preparare 4DryField®  PH per la proolassi dell9adesione 
come descritto nelle istruzioni per l9uso di 4DryField® PH.
1.2 Per l9utilizzo dell9applicatore nella conogurazione A (vedi 
ogura 2) è possibile piegare nella posizione desiderata la pun-
ta sporgente del tubo flessibile interno. Per l9utilizzo senza il 
tubo rigido esterno (conogurazione C, vedi ogura 4) è possibile 
piegare tutto il tubo flessibile interno nella forma desiderata.
1.3 Posizionare la punta di 4DFLap# pronto per l9uso sulla 
superocie da trattare, e applicare 4DryField® PH sulla regione 
indicata.
Tenere la punta dell9applicatore 4DFLap# sempre sotto con-
trollo per ridurre al minimo il rischio di un contatto involontario 
di 4DFLap# con sangue, liquidi, tessuti od organi e l8eventuale 
conseguente ostruzione della punta dell9applicatore.
1.4 Una volta che 4DryField®  PH è stato applicato con 
4DFLap# sotto forma di polvere, questo si trasforma in gel con 
l9applicazione di soluzione sterile. Per l9applicazione della solu-
zione utilizzare il tubo rigido esterno. A tal one si può utilizzare 
una siringa, inserita sul tubo esterno (conogurazione B, vedi 
ogura 3), con la soluzione sterile 
Se 4DFLap# si danneggia e/o si ostruisce durante il tratta-
mento, scartarlo immediatamente e utilizzare un nuovo ap-
plicatore 4DFLap#.

2. Proolassi dell9adesione con 4DryField® PH sotto forma di gel 
premiscelato in sede extracorporea e applicato con 4DFLap# 
(conogurazione B):
2.1. Preparare e realizzare il gel premiscelato in sede extra-
corporea per la proolassi dell8adesione come descritto nelle 
istruzioni per l9uso di 4DryField® PH.
2.2. Riempire una siringa sterile di volume adeguato con il gel 
così preparato e applicare quest9ultimo sulla zona indicata per 
la proolassi dell9adesione.
Durante questa operazione seguire sempre anche le istruzioni 
per l9uso della siringa utilizzata.
Se 4DFLap# si danneggia e/o si ostruisce durante il tratta-
mento, scartarlo immediatamente e utilizzare un nuovo ap-
plicatore 4DFLap#.

Le informazioni complete su 4DryField® PH per la proolassi 
dell9adesione sono riportate nelle istruzioni per l9uso di 
4DryField® PH.
Le informazioni complete sulla siringa utilizzata sono riporta-
te nelle istruzioni per l9uso della siringa.
Se si utilizza un trocar rispettare le istruzioni per l9uso del 
trocar, in modo da garantire l9applicazione adeguata di 4Dry-
Field® PH sulla zona indicata con 4DFLap#. Dopo l9uso rimuo-
vere con cautela l9applicatore 4DFLap# dal trocar. Si consig-
liano trocar del diametro minimo di 5 mm [3].

Fig. 5: 4DFlap# collegato al flacone a sofoetto di 4DryField® PH, introdotto 
in un trocar. Durante l9introduzione di 4DFlap# nel trocar e la sostituzione del 
flacone a sofoetto occorrerà chiudere manualmente l9apertura di collega-
mento in modo da evitare una caduta di pressione in addome.

Se si utilizzano siringhe con adattatore per catetere del vo-
lume di 50, 60, 100 o 120 ml, rispettare le istruzioni per l9uso 
delle siringhe ogni volta utilizzate.

Formazione sul prodotto
Per l9utilizzo ottimale di 4DFLap# si consiglia, prima di utilizzare 
il prodotto per la prima volta, di partecipare ai corsi di forma-
zione o simili tenuti dagli specialisti di prodotto del produttore 
o del rivenditore.
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Controindicazioni
4DFLap# è controindicato in caso di incompatibilità nota nei 
confronti dell9HDPE (polietilene ad alta densità), dell9ABS (copoli-
mero stirene-butadiene-acrilonitrile) e del PVC (polivinilcloruro).

Avvertimenti
PERICOLO
Le avvertenze di pericolo per l9utilizzo di 4DryField®  PH sono 
riportate nelle istruzioni per l9uso di 4DryField® PH.
Le misure precauzionali per 4DryField® PH sono riportate nelle 
istruzioni per l9uso di 4DryField® PH.

AVVERTENZA
Se si utilizza 4DFLap# con i trocar prestare attenzione a che 
non si veriochino cadute di pressione durante l9applicazione di 
4DryField® PH sotto forma di polvere o di gel, oppure durante 
l9applicazione della soluzione sterile, in quanto in questo modo 
possono veriocarsi lesioni ai tessuti e/o agli organi.

Precauzioni
CAUTELA
4DFLap# può essere utilizzato per l9applicazione di 
4DryField®  PH solamente da parte di medici o di personale 
medico-tecnico specializzato.
Durante l9introduzione di 4DFlap# nel trocar e la sostituzione del 
flacone a sofoetto occorrerà chiudere manualmente l9apertura 
di collegamento in modo da evitare una caduta di pressione in 
addome.
Tenere la punta dell9applicatore 4DFLap# sempre sotto con-
trollo per ridurre al minimo il rischio di un contatto involontario 
di 4DFLap# con sangue, liquidi, tessuti od organi e l8eventuale 
conseguente ostruzione della punta dell9applicatore.
Non tagliare la punta del tubo esterno e quella del tubo flessibile 
interno di 4DFLap#. Il taglio può causare la formazione di spigoli 
vivi, i quali possono provocare lesioni.
Per evitare la fusione dei componenti dell9applicatore, garantire 
che 4DFLap# non venga a contatto con strumenti chirurgici 
molto caldi o sotto tensione.
4DFLap# è un applicatore sterile monouso, e non deve essere 
riutilizzato.
Non utilizzare 4DFLap# dopo la data di scadenza riportata sul 
sistema di barriera sterile e sulla confezione.
ATTENZIONE
L9utilizzo di 4DFLap# insieme a prodotti medicali diversi da 4Dry-
Field® PH per l9emostasi e/o la proolassi dell8adesione non è sta-
to ancora analizzato sistematicamente ed è quindi sconsigliato.

Effetti collaterali
Non noti

Forme farmaceutiche
4DFLap# è disponibile nelle versioni con lunghezza 14  cm e 
38 cm:

LA0014-EU: 4DFLap# con tubo flessibile della lunghezza di 
14 cm
LA0038-EU: 4DFLap# con tubo flessibile della lunghezza di 
38 cm

Conservazione
Conservare 4DFLap# a temperatura ambiente, protetto dall9ir-
raggiamento solare diretto e prolungato. Non sono note altre 
limitazioni nella conservazione al di là delle usuali condizioni di 

conservazione in clinica.
Se regolarmente conservato, il prodotto rimane pronto per l8uso 
in maniera illimitata per 5 anni.

Dopo l9apertura
Una volta aperta la confezione di 4DFLap#, la barriera sterile è 
danneggiata e sussiste il pericolo di contaminazione. Si consig-
lia di utilizzare 4DFLap# subito dopo l9apertura. Smaltire il pro-
dotto utilizzato e quello non utilizzato.

Comunicazione di effetti collaterali
Tutti gli eventi gravi veriocatisi in relazione all9utilizzo di 4DFLap# 
devono essere comunicati a PlantTec Medical GmbH e alle 
autorità competenti del Paese di residenza dell9utente e/o del 
paziente:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887
E-mail: vigilance@planttec-medical.de

Smaltimento
Effettuare lo smaltimento di 4DFLap# secondo le normative e i 
requisiti di legge locali ogni volta vigenti in materia di smaltimen-
to dei dispositivi medici.
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4DFLap™ 
4DryField® PH aplicador  

es | Instrucciones de Uso

Descripción
El 4DFLap# es un producto sanitario estéril descartable. El 
aplicador consta de elementos rígidos, y también flexibles 
y plegables, para que el personal médico y técnico-sanitario 
especializado pueda administrar manualmente el producto 
sanitario 4DryField® PH (de PlantTec Medical GmbH).  
Para obtener información completa sobre el 4DryField® PH 
relativa a la hemostasia y la prevención de adherencias, con-
sulte el manual de instrucciones del 4DryField® PH [1].

Diseño
El 4DFLap# consta de tres elementos: (1) pieza manual 
ergonómica y boquilla para conectar el aplicador de fuelle 
del 4DryField® PH, (2) tubo interior flexible de 14 o 38 cm de 
largo para aplicar el 4DryField® PH y (3) tubo exterior rígido 
de 9  o  33  cm de largo a modo de guía y protección para el 
tubo interior flexible. El diámetro exterior del tubo exterior del 
4DFLap# es de 5  mm. Cada unidad de envase contiene un 
4DFLap#. El 4DryField® PH se puede adquirir por separado.

A                                 B

Figura 1: 4DFLap# de 14 cm (A) o 38 cm (B) de largo con (1) pieza manual 
ergonómica con boquilla para el aplicador de fuelle del 4DryField® PH, (2) 
tubo interior flexible para aplicar el 4DryField® PH de 14 cm0 38 cm de largo 
y (3) tubo exterior rígido de 9 cm o 33 cm de largo.

Indicaciones
Hemostasia:
El 4DFLap# está indicado para administrar el producto sanita-
rio 4DryField® PH de acuerdo con el manual de uso del 4Dry-
Field® PH, y para aplicar soluciones estériles con el on de propi-
ciar la hemostasia de acuerdo con la conoguración del producto 
(conoguración A-C, véase oguras 2-4).
Adherencia en proolaxis:
El 4DFLap# está indicado para administrar el producto sanita-
rio 4DryField® PH de acuerdo con el manual de uso del 4Dry-
Field® PH, y para aplicar soluciones estériles con el on de propi-
ciar la hemostasia de acuerdo con la conoguración del producto 
(conoguración A-C, véase oguras 3-4).

Grupo de pacientes
El 4DFLap# puede aplicarse en todos los grupos de pacientes 
siguiendo las indicaciones.
El uso del 4DFLap# no fue probado sistemáticamente en perso-
nas embarazadas, lactantes, recién nacidos ni niños.

Aplicación
Únicamente el personal médico y técnico-sanitario especiali-
zado pueden aplicar el 4DFLap#. Las siguientes instrucciones 
de uso ofrecen un resumen sobre el uso recomendado del 
4DFLap#. 
Por lo tanto, estas instrucciones de uso no reemplazan ni la 
formación sobre producto o la experiencia médica ni la capa-
cidad de discernimiento personales para tratar determinadas 
situaciones clínicas.
Posibilidades de conoguración (según el tipo de aplicación):
Se pueden diferenciar 3 distintas posibilidades de conogura-

ción del aplicador, que ofrecen la posibilidad de realizar una 
aplicación individual del 4DryField® PH en polvo, gel o aplicar 
una solución estéril para fabricar un gel directamente en la 
superocie indicada.
Conoguración A:
Aplicador 4DFLap# con tubo exterior rígido y tubo interior fle-
xible con mango ergonómico para aplicar: 

" 4DryField® PH en polvo, mediante el aplicador de fuelle colo-
cado 4DryField® PH

Figura 2: Conoguración A - 4DFLap# con pieza manual ergonómica con 
boquilla para el aplicador de fuelle del 4DryField® PH (aquí, aplicador de 
fuelle conectado de 4DryField® PH), el tubo interior flexible y el tubo exterior 
rígido. El tubo exterior rígido del 4DFlap# se puede utilizar a modo de guía 
para el tubo interior flexible.

Conoguración B:
El tubo exterior rígido de 4DFLap# se utiliza para aplicar el con-
tenido de una jeringuilla insertada en la boquilla1[2]:

" 4DryField® PH como gel extracorpóreo
" Solución estéril para fabricar un gel directamente en la 
superocie indicada o para empapar el polvo excedente del 
4DryField® PH

Figura 3: Conoguración B - Tubo exterior rígido de 4DFLap# con inyección 
colocada.

Consulte la información completa sobre la jeringuilla utiliza-
da en los manuales de uso correspondientes.

Conoguración C:
El tubo interior flexible de 4DFLap# se utiliza para aplicar:

" 4DryField®  PH en polvo a través del aplicador de fuelle 
4DryField® PH colocado 

Figura 4: Conoguración C - 4DFlap# listo para usar con tubo interno y aplica-
dor de fuelle conectado  de 4DryField® PH para aplicar 4DryField® PH con la 
mayor flexibilidad y ductilidad posibles. Se desecha el tubo exterior

Preparación:
1. Revisar la integridad del sistema de barreras estériles, antes 
de usar 4DFLap#. Si el envase está deteriorado, no se puede 
seguir utilizando el 4DFLap# y se debe desechar. En este caso, 
póngase en contacto con el distribuidor local.
2. Dado el caso, antes de utilizar 4DryField® PH con el 4DFLap#, 
se deben instalar correctamente los trocares necesarios. Al ha-
cerlo, se debe prestar atención a las instrucciones de uso del 
trocar correspondiente utilizado para garantizar una aplicación 
adecuada de 4DryField® PH en la superocie indicada.
3. Al aplicar el 4DFLap# con un trocar [3], se debe prestar 
atención a que el 4DFLap# pase por el trocar de modo que la 
aplicación resulte como se detalla en las indicaciones. Se debe 
garantizar la compatibilidad y estanqueidad del 4DFLap#, al 
igual que el trocar antes de usarlo. Para insertar el 4DFlap# en 
el trocar y para cambiar el aplicador de fuelle, se debe cerrar la 
boquilla en forma manual para evitar que disminuya la presión 

1 En la boquilla del tubo exterior rígido se pueden colocar las jeringuil-
las convencionales con la fijación del catéter de 50, 60, 100 y 120 ml.
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corporal (véase ogura 5). Para evitar que el 4DFLap# se tapone 
por posible humedad que todavía se encuentre en el trocar, al 
colocar el tubo interior del aplicador se recomienda tirar del tubo 
interior del aplicador hacia el tubo exterior para que la jeringuilla 
del tubo interior permanezca seca.
4. El tubo exterior rígido se puede utilizar a modo de guía para 
el tubo interior flexible (ogura 2 - conoguración A). Para colocar 
el 4DFLap# con la mayor flexibilidad y ductilidad posibles, dese-
che el tubo exterior si fuese necesario (ogura 4, conoguración 
C).
Utilice siempre el 4DFLap# en una de las 3 conoguraciones 
indicadas más arriba (ogura 2 a 4).

Aplicación clínica para la hemostasia:
1. Selección y preparación de 4DryField® PH para la hemostasia 
como se describe en el manual de uso de 4DryField® PH.
2. Si el aplicador se inserta según la conoguración A (véase ogu-
ra 2), la punta que sobresale del tubo interno flexible se puede 
doblar a la posición deseada. Para utilizarlo sin el tubo exterior 
rígido (conoguración C, véase ogura 4), el tubo interior flexible se 
puede doblar completamente a la forma deseada.
3. La punta del  4DFLap# listo para usar se coloca sobre la 
superocie sangrante a tratar. Solo se obtendrán resultados óp-
timos de 4DryField® PH si con ayuda del 4DFLap# la aplicación 
del polvo de 4DryField® PH es lo más precisa posible sobre la 
superocie indicada.
4. 4DryField® PH se aplica con la ayuda del 4DFLap# en can-
tidad suociente (hasta lograr la hemostasia completa) sobre 
la superocie a tratar hasta haber logrado la hemostasia. Dado 
el caso, el polvo excedente blanco de 4DryField® PH se puede 
empapar aplicando una solución estéril a través del tubo ex-
terior del aplicador 4DFLap# (véase ogura 3, conoguración B).
Durante la aplicación, se debe observar continuamente la punta 
del aplicador para minimizar el riesgo de contacto no deseado 
del 4DFLap# con sangre, humedad, tejido u órganos, y minimi-
zar así una posible obstrucción de la punta del aplicador.
En caso de deterioro y/o obstrucción del 4DFLap# durante el 
tratamiento, éste se debe desechar y utilizar un nuevo apli-
cador 4DFLap#.

Para obtener información completa sobre el 4DryField® PH 
relativa a la hemostasia, consulte el manual de instrucciones 
del 4DryField® PH.
Consulte la información completa sobre la jeringuilla utiliza-
da en los manuales de uso correspondientes.

Aplicación clínica para prevenir adherencias:
Para prevenir las adherencias, 4DryField®  PH se utiliza con 
el 4DFLap# o bien directamente como polvo aplicado direc-
tamente sobre las superocies traumatizadas mesoteliales (o 
tipo mesoteliales), y a continuación se transforma en un gel 
con la menor sangre posible, o el producto se convertirá pri-
mero en un gel de manera extracorpóreo, que luego se aplicará 
con el 4DFLap# sobre la superocie indicada.
1. Aplicación de 4DryField® PH para prevenir adherencias di-
rectamente sobre la superocie indicada, transformado (in-situ) 
en un gel y aplicado con ayuda del 4DFLap#:
1.1 Preparación de 4DryField® PH para prevenir adherencias 
como se describe en el manual de uso del 4DryField® PH.
1.2 Para utilizar el aplicador según la conoguración A (véase 
ogura 2), la punta que sobresale del tubo interno flexible se 
puede doblar a la posición deseada. Para utilizarlo sin el tubo 
exterior rígido (conoguración C, véase ogura 4), el tubo interior 
flexible se puede doblar completamente a la forma deseada.
1.3 La punta del 4DFLap# listo para usar se coloca sobre la super-

ocie a tratar y 4DryField® PH se aplica sobre la región indicada.
Se debe observar continuamente la punta del aplicador del 
4DFLap# para minimizar el riesgo de contacto no deseado del 
4DFLap# con sangre, humedad, tejido u órganos, y minimizar 
así una posible obstrucción de la punta del aplicador.
1.4 Después de aplicar 4DryField® PH con el 4DFLap# como 
polvo, se convierte en un gel al aplicar una solución estéril. 
Para aplicar la solución, se debe utilizar el tubo exterior rígido. 
En este caso, se debe insertar una jeringuilla con la solución 
estéril en el tubo exterior (conoguración B, véase ogura 3).
En caso de deterioro y/o obstrucción del 4DFLap# durante el 
tratamiento, éste se debe desechar y utilizar un nuevo apli-
cador 4DFLap#.

2. Prevención de adherencias con 4DryField®  PH como gel 
premezclado extracorpóreo, aplicado con ayuda del 4DFLap# 
(conoguración B):
2.1. Preparación y producción del gel premezclado extracor-
póreo para prevenir adherencias, tal y como se describe en el 
manual de uso del 4DryField® PH.
2.2. Con una jeringuilla estéril, se debe absorber el volumen su-
ociente del gel preparado y aplicar sobre la superocie indicada 
para prevenir adherencias.
Para ello, hay que seguir también las instrucciones de uso de 
la jeringuilla utilizada.
En caso de deterioro y/o obstrucción del 4DFLap# durante el 
tratamiento, éste se debe desechar y utilizar un nuevo apli-
cador 4DFLap#.

Para obtener información completa sobre el 4DryField® PH 
relativa a la prevención de adherencia, consulte el manual de 
instrucciones del 4DryField® PH.
Consulte la información completa sobre la jeringuilla utiliza-
da en los manuales de uso correspondientes.

Al utilizar un trocar, se debe tener en cuenta el manual de uso 
del trocar para garantizar la aplicación adecuada de 4Dry-
Field® PH con el 4DFLap# sobre la superocie indicada. Tras 
su uso, retirar con cuidado el aplicador 4DFLap# del trocar. 
Se recomiendan trocares con un diámetro a partir de los 5 
mm [3]. 

Figura 5: 4DFlap# conectado con el aplicador de fuelle de 4DryField® PH, 
insertado en un trocar. Al insertar el 4DFlap# en el trocar y al cambiar el 
aplicador de fuelle, se debe cerrar la boquilla manualmente para evitar que 
disminuya la presión corporal.

Al utilizar jeringuillas con la ojación del catéter de 50, 60, 100 
o 120 ml, se debe tener en cuenta el manual de uso de las 
jeringuillas utilizadas, correspondientemente.

Capacitación sobre el producto
Para que el uso de 4DFLap# resulte óptimo, antes del primer 
uso se recomienda asistir a capacitaciones sobre el uso del pro-
ducto o actividades similares, impartidas por especialistas en el 
producto del fabricante o distribuidor.

Contraindicaciones
4DFLap# está contraindicado en caso de intolerancia conocida 
al HDPE (polietileno de alta densidad), ABS (copolímero de acri-
lonitrilo butadieno estireno) y PVC (cloruro de polivinilo).

Advertencias
PELIGRO
Consulte las advertencias para el uso de 4DryField® PH en el 
manual de uso del 4DryField® PH.
Consulte las precauciones para el uso de 4DryField® PH en el 
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Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887
Correo electrónico: vigilance@planttec-medical.de

Eliminación
La eliminación del 4DFLap# se debe efectuar con arreglo a las 
disposiciones legales y locales correspondientemente vigentes 
para eliminar los productos sanitarios.

manual de uso del 4DryField® PH.

ADVERTENCIA
Al utilizar el 4DFLap# con trocares, se debe tener en cuenta que 
no se produzca ninguna baja de presión durante la aplicación 
de 4DryField® PH en polvo o gel o durante la aplicación de una 
solución estéril, porque los tejidos y/o los órganos podrían verse 
dañados.

Precauciones
CUIDADO
Únicamente el personal médico o técnico-sanitario especializa-
do pueden utilizar el 4DFLap# para aplicar 4DryField® PH.
Al insertar el 4DFlap# en el trocar y al cambiar el aplicador de 
fuelle, se debe cerrar la boquilla manualmente para evitar que 
disminuya la presión corporal.
Se debe observar continuamente la punta del aplicador del 
4DFLap# para minimizar el riesgo de contacto no deseado del 
4DFLap# con sangre, humedad, tejido u órganos, y minimizar 
así una posible obstrucción de la punta del aplicador.
La punta del tubo exterior y del tubo interno del 4DFLap# no se 
deben cortar. El corte puede ocasionar bordes olosos que pue-
den producir lesiones.
Para evitar que los componentes del aplicador se fundan, no 
toque el 4DFLap# con herramientas quirúrgicas calientes ni 
conductoras de corriente.
El 4DFLap# es un aplicador estéril descartable que no puede 
reutilizarse.
El 4DFLap® PH no se puede utilizar después de la fecha de cadu-
cidad indicada en el sistema de barreras estériles y en el envase.
ATENCIÓN
El uso del 4DFLap# en combinación con otros productos sani-
tarios distintos del 4DryField® PH para la hemostasia y/o para 
prevenir las adherencias no fue investigado sistemáticamente 
y no se recomienda.

Efectos adversos
No se conocen.

Posología
El 4DFLap# se puede entregar con aplicadores de 14  cm y 
38 cm de longitud:

LA0014-EU: 4DFLap# con tubo de 14 cm de longitud
LA0038-EU: 4DFLap# con tubo de 38 cm de longitud

Almacenamiento
Conservar el 4DFLap# a temperatura ambiente, protegido de la 
radiación solar prolongada y directa. No se conocen otras limit-
aciones de almacenamiento que excedan las condiciones de un 
almacenamiento clínico habitual.
Si el almacenamiento es el adecuado, este producto se mantie-
ne listo para usar durante 5 años en forma ilimitada.

Después de abierto
Después de abrir el envase del 4DFLap® PH, la barrera estéril se 
rompe y existe riesgo de contaminación. Se recomienda aplicar 
el 4DFLap# inmediatamente después de abierto. Se deben de-
scartar las partes utilizadas y aquella no utilizadas.

Comunicaciones
Se deben comunicar a PlantTec Medical GmbH y a la autoridad 
nacional correspondiente todos los incidentes graves acaeci-
dos, relacionados con el 4DFLap# que hayan afectado al pa-
ciente y/o usuario:
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pl | Instrukcja U}ycia
4DFLap™ 

4DryField® PH Applikator

Opis
Aplikator 4DFLap# jest sterylnym wyrobem medycznym do 
jednorazowego u}ytku. Aplikator skCada si� ze sztywnych, 
elastycznych i gi�tkich elementów sCu}�cych do r�cznej apli-
kacji  produktu medycznego 4DryField® PH (PlantTec Medical 
GmbH) przez lekarzy lub personel medyczno-techniczny. 
PeCne informacje na temat 4DryField® PH [rodka hemostatyc-
znego oraz [rodka do proolaktyki przeciwzrostowej mo}na 
znale{� w instrukcji zastosowania 4DryField® PH [1].

Budowa
Aplikator 4DFLap# skCada si� z trzech elementów: (1) ergo-
nomicznie uksztaCtowanej r�koje[ci z otworem do poC�czenia 
z aplikatorem mieszkowym z produktem 4DryField® PH, (2) 
elastycznego w�}yka wewn�trznego do aplikowania produktu 
4DryField® PH o dCugo[ci 14 cm lub 38 cm oraz (3) sztywnej 
rurki zewn�trznej sCu}�cej do wprowadzania elastyczne-
go w�}yka wewn�trznego o dCugo[ci od 9 cm do 33 cm. 
[rednica rurki zewn�trznej aplikatora 4DFLap# wynosi 5 mm. 
Ka}de sterylne opakowanie zawiera jedn� sztuk� 4DFLap#.                    
4DryField®  PH jest dost�pny oddzielnie.

A                                 B

Rysunek 1: Aplikator 4DFLap# o dCugo[ci od 14 cm (A) lub 38 cm (B) z (1) 
ergonomicznie uksztaCtowan� r�koje[ci� z otworem do poC�czenia z aplika-
torem mieszkowym z produktem 4DryField® PH, (2) elastycznym w�}ykiem 
wewn�trznym do aplikowania 4DryField® PH o dCugo[ci od 14 cm lub 38 cm 
oraz (3) sztywn� rurk� zewn�trzn� o dCugo[ci od 9 cm lub 33 cm.

Wskazania
Tamowanie krwi:
Aplikator 4DFLap# jest przeznaczony do aplikacji wyrobu 
medycznego 4DryField®  PH zgodnie z instrukcj� produktu 
4DryField® PH oraz do aplikowania sterylnego roztworu do ta-
mowania krwi zgodnie z konoguracj� produktu (konoguracja 
A-C, rys. 2-4).
Proolaktyka przeciwzrostowa:
Aplikator 4DFLap# jest przeznaczony do aplikacji wyrobu 
medycznego 4DryField®  PH zgodnie z instrukcj� produktu 
4DryField® PH oraz do aplikowania sterylnego roztworu do ta-
mowania krwi zgodnie z konoguracj� produktu (konoguracja 
B-C, rys. 3-4).

Grupy pacjentów
Aplikator 4DFLap® PH mo}na stosowa� u wszystkich grup pac-
jentów w zale}no[ci od wskazaE.
U}ycie aplikatora 4DFLap# nie zostaCo systematycznie przetes-
towane na kobietach w ci�}y, karmi�cych piersi�, niemowl�tach 
oraz dzieciach.

Zastosowanie
Aplikator 4DFLap® PH jest przeznaczony do stosowania 
wyC�cznie przez lekarzy i personel medyczno-technicznych. 
Poni}sza instrukcja zawiera ogólny zakres zalecanego stoso-
wania aplikatora 4DFLap#. 
Niniejszy sposób u}ycia w }adnym przypadku nie zast�puje 
ani szkolenia dotycz�cego produktu, ani do[wiadczenia i 
oceny lekarskiej w post�powaniu w mo}liwych  sytuacjach 

klinicznych.
Mo}liwo[ci konoguracji (w zale}no[ci od sposobu zastoso-

wania):
Istniej� trzy ró}ne mo}liwo[ci konoguracji aplikatora 
umo}liwiaj�ce indywidualn� aplikacj� 4DryField® PH w post-
aci proszku, w postaci }elu lub aplikacj� sterylnego roztworu 
do sporz�dzenia }elu bezpo[rednio na wskazanej powierzchi. 
Konoguracja A:
Aplikator 4DFLap# ze sztywn� rurk� zewn�trzn� oraz elast-
ycznym w�}ykiem wewn�trznym z ergonomiczn� r�koje[ci� 
do aplikacji: 

" 4DryField® PH w postaci proszku za pomoc� nasadzonego 
4DryField® PH aplikatora mieszkowego

Rysunek 2: Konoguracja A 3 4DFLap# z ergonomicznie uksztaCtowan� 
r�koje[ci� z otworem do poC�czenia z aplikatorem mieszkowym z 
4DryField® PH (tutaj poC�czony aplikator mieszkowy z 4DryField® PH), 
elastycznym w�}ykiem wewn�trznym i sztywn� zewn�trzn� rurk�. Sztywna 
rurka zewn�trzna 4Dflap# mo}e sCu}y� do wprowadzania elastycznego 
w�}yka wewn�trznego. 

Konoguracja B:
Sztywna rurka zewn�trzna 4DFLap# sCu}y do aplikacji 
zawarto[ci strzykawki nasadzonej na otwór C�cz�cy1[2]:

" 4DryField® PH jako }el przygotowany pozaustrojowo
" Sterylny roztwór do sporz�dzania }elu bezpo[rednio na 
wskazanej  powierzchni lub do nas�czania nadmiaru proszku 
4DryField® PH.

Rysunek 3: Konoguracja B - sztywna rurka zewn�trzna 4DFLap# z 
nasadzon� strzykawk�

PeCne informacje na temat stosowanej strzykawki nale}y 
znale{� w odpowiedniej instrukcji obsCugi.
Konoguracja C:

Elastyczny w�}yk wewn�trzny 4DFLap# u}yty do aplikacji
" 4DryField® PH w postaci proszku za pomoc� nasadzonego 
aplikatora mieszkowego 4DryField® PH

Rysunek 4:  Konoguracja C - Gotowy do u}ycia aplikator 4DFLap# z 
wewn�trzn� rurk� i przyC�czonym aplikatorem mieszkowym z 4DryField® 
PH do zastosowania 4DryField® PH o maksymalnej elastyczno[ci i 
elastyczno[ci.  Zewn�trzn� rurk� nale}y usun��. 

Preparazione:
1. Przed u}yciem aplikatora 4DFLap® PH nale}y sprawdzi� 
nienaruszalno[� systemu bariery sterylnej. Je[li opakowanie 
4DFLap# jest uszkodzone, nie wolno go u}ywa� i nale}y je 
wyrzuci�.  W takim przypadku nale}y skontaktowa� z lokalnym 
dystrybutorem.
2. Przed u}yciem 4DryField® PH i aplikatora 4DFLap# nale}y 
poprawnie zainstalowa� niezb�dne trokary. Tutaj równie} 
nale}y przestrzega� instrukcji u}ycia zastosowanego trokaru, 
aby zapewni� wCa[ciwe u}ycie 4DryField® PH na wskazanej 
powierzchni.

1 Na otwór sztywnej rurki zewn�trznej pasuj� ogólnodost�pne strzy-
kawki z koEcówk� do cewnika o pojemno[ci 50, 60, 100, 120 ml
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3. W przypadku stosowania 4DFLap# za pomoc� trokara [3] 
nale}y upewni� si�, }e 4DFLap# zostaC wsuni�ty przez trokar 
na tyle daleko, aby umo}liwi� zastosowanie zgodnie ze wska-
zaniami. Aplikator 4DFLap# i trokar musz� by� kompatybilne 
i szczelne przed u}yciem.  Podczas wprowadzania aplikatora 
4DFlap# do trokara i wymiany aplikatora  mieszkowego nale}y 
r�cznie zamkn�� otwór przyC�czeniowy, aby zapobiec spadkowi 
ci[nienia w korpusie (rysunek 5).  Aby zapobiec zatkaniu apli-
katora 4DFLap# przez wilgo�, która mo}e nadal znajdowa� si� 
w trokarze, zaleca si�, aby podczas wprowadzania, wci�gn�� 
wewn�trzn� rurk� aplikatora do rurki zewn�trznej, dzi�ki czemu 
koEcówka rurki wewn�trznej pozostanie sucha.
4. Sztywna rurka zewn�trzna mo}e sCu}y� do wprowadzania 
elastycznej rurki wewn�trznej (rysunek 2 - konoguracja A). Aby 
móc u}y� aplikatora 4DFLap# z maksymaln� elastyczno[ci� 
i gi�tko[ci�, nale}y w razie potrzeby zrezygnowa� z rurki 
zewn�trzn� (rysunek 4, konoguracja C).
Aplikator 4DFLap# nale}y zawsze u}ywa� w jednej z trzech 
wymienionych powy}ej wariantów konoguracji (rys. 2 do 4).

Zastosowanie kliniczne do tamowania krwi:
1. Nale}y wybra� i przygotowa� 4DryField® PH do tamowania 
krwi tak,  jak opisano to w instrukcji u}ycia 4DryField® PH.
2. Je}eli aplikator jest u}ywany w wariancie konoguracji A 
(rys. 2), wystaj�c� koEcówk� elastycznej rurki wewn�trznej 
mo}na wygi�� do po}�danej pozycji.  W przypadku stoso-
wania bez sztywnej rurki zewn�trznej (konoguracja C, rys. 4), 
caC� elastyczn� rur� wewn�trzn� mo}na wygi�� do po}�danej 
formy. 
3. KoEcówk� gotowego do u}ycia aplikatora 4DFLap# 
nale}y umie[ci� nad powierzchni� krwawienia, które ma by� 
zatamowane. Optymalne wyniki w stosowaniu 4DryField® PH 
uzyskuje si� poprzez jak najdokCadniejsze naniesienie proszku 
4DryField® PH na okre[lon� powierzchni� za pomoc� aplikatora 
4DFLap#.
4. 4DryField® PH jest nakCadany za pomoc� aplikatora 4DFLap# 
w odpowiedniej ilo[ci (do momentu uzyskania peCnego zatamo-
wania krwi) na powierzchni�, która ma by� poddana zabiegowi, 
a} do uzyskania zatamowania krwi. Nadmiar biaCego proszku 
4DryField® PH nale}y nas�czy� sterylnym roztworem nanosz�c 
go przez zewn�trzn� rurk� aplikatora 4DFLap# (rysunek 3, kon-
oguracja B).
KoEcówka aplikatora 4DFLap# powinna by� monitorowana 
przez caCy czas aplikacji, aby zminimalizowa� ryzyko przy-
padkowego kontaktu aplikatora 4DFLap# z krwi�, wilgoci�, 
tkankami lub narz�dami i mo}liwego w konsekwencji zatkania 
koEcówki aplikatora.
W przypadku uszkodzenia i/lub zatkania si� aplikatora 
4DFLap# podczas zabiegu, nale}y go natychmiast usun�� i 
u}y� nowego aplikatora 4DFLap#.
PeCne informacje na temat 4DryField® PH [rodka hemostatyc-
znego oraz [rodka do proolaktyki przeciwzrostowej mo}na 
znale{� w instrukcji zastosowania 4DryField® PH.
PeCne informacje na temat stosowanej strzykawki nale}y 
znale{� w odpowiedniej instrukcji obsCugi.

Zastosowanie kliniczne do proolaktyki przeciwzrostowej:
W przypadku proolaktyki przeciwzrostowej, 4DryField® PH 
jest albo nakCadany w postaci proszku bezpo[rednio na 
uszkodzone, mezotelialne (lub tego typu) powierzchnie przy 
u}yciu aplikatora 4DFLap#, a nast�pnie przeksztaCcany w }el, 
który powien by� w miare mo}liwo[ci pozbawiony  krwi, albo 
produkt jest najpierw przetwarzany pozaustrojowo w }el, a 
nast�pnie nakCadany na wskazan� powierzchni� przy u}yciu 
aplikatora 4DFLap#.

1. Zastosowanie 4DryField® PH w postaci }elu do proolaktyki 
przeciwzrostowej bezpo[rednio na wskazanej powierzchni (in 
situ), nakCadanego za pomoc� aplikatora 4DFLap#:
1.1 Przygotowanie 4DryField® PH do zastosowania jako pro-
olaktyki przeciwzrostowej tak, jak jest to opisane w instrukcji 
stosowania 4DryField® PH .
1.2 Je}eli aplikator jest u}ywany w wariancie konoguracji A 
(rys. 2), wystaj�c� koEcówk� elastycznej rurki wewn�trznej 
mo}na wygi�� do po}�danej pozycji. W przypadku stosowania 
bez sztywnej rurki zewn�trznej (konoguracja C, rys. 4), caC� 
elastyczn� rurk� wewn�trzn� mo}na wygi�� do po}�danej 
formy.
1.3 KoEcówka gotowego do u}ycia aplikatora 4DFLap# powin-
na by� umieszczona nad powierzchni�, która ma by� poddana 
leczeniu i preparat 4DryField® PH mo}e zosta� na wskazany 
obszar zaaplikowany.
KoEcówka aplikatora 4DFLap# powinna by� monitorowana 
przez caCy czas aplikacji, aby zminimalizowa� ryzyko przy-
padkowego kontaktu aplikatora 4DFLap# z krwi�, wilgoci�, 
tkankami lub narz�dami i mo}liwego w konsekwencji zatkania 
koEcówki aplikatora.
1.4 Po zastosowaniu 4DryField® PH aplikatorem 4DFLap# 
w postaci proszku, jest on, poprzez zastosowanie sterylne-
go roztworu, przeksztaCcany w }el. Do nanoszenia roztworu 
nale}y u}y� zewn�trzn�ej sztywn�ej rurk�. W tym celu na 
rurk� zewn�trzn� mo}na nasadzi� strzykawk� 1 ze sterylnym 
roztworem (konoguracja B, rysunek 3) 
W przypadku uszkodzenia i/lub zatkania si� aplikatora 
4DFLap# podczas zabiegu, nale}y go natychmiast usun�� i 
u}y� nowego aplikatora 4DFLap#.
2. Proolaktyka przeciwzrostowa przy zastosowaniu 
4DryField® PH w postaci uprzednio pozaustrojowo, 
przygotowanego }elu,  nakCadanego za pomoc� aplikatora 
4DFLap# (konoguracja B):
2.1. Przygotowanie i zastosowanie uprzednio pozaustrojowo, 
przygotowanego }elu stosowanego do proolaktyki przeciw-
zrostowej, zgodnie z opisem w instrukcji u}ycia 4DryField® PH.
2.2. Przygotowany }el nale}y przenie[� do sterylnej strzykawki 
o odpowiedniej obj�to[ci i naCo}y� na powierzchni� w celu zas-
tosowania do proolaktyki przeciwzrostowej.
Przy tym nale}y równie} zastosowa� si� do instrukcji obsCugi 
wykorzystanej strzykawki.
W przypadku uszkodzenia i/lub zatkania si� aplikatora 
4DFLap# podczas zabiegu, nale}y go natychmiast usun�� i 
u}y� nowego aplikatora 4DFLap#.
PeCne informacje na temat 4DryField® PH [rodka hemostatyc-
znego oraz [rodka do proolaktyki przeciwzrostowej mo}na 
znale{� w instrukcji zastosowania 4DryField® PH.
PeCne informacje na temat stosowanej strzykawki nale}y 
znale{� w odpowiedniej instrukcji obsCugi.
W przypadku u}ycia trokara nale}y post�powa� zgodnie z 
instrukcj� u}ycia trokara, aby zapewni� odpowiednie zasto-
sowanie 4DryField® PH aplikatorem 4DFLap# na wskazanej 
powierzchni.  Po u}yciu aplikator 4DFLap # nale}y ostro}nie 
usun�� z trokaru. Zalecane s� trokary o [rednicy 5 mm lub 
wi�kszej [3]. 
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  Rysunek 5: Aplikator 4DFLap# poC�czony z aplikatorem mieszkowym 
z 4DryField® PH, wprowadzony do trokara.  Podczas wprowadzania 
aplikatora 4DFLap# do trokara i wymiany aplikatora mieszkowego nale}y 
r�cznie zamkn�� otwór przyC�czeniowy, aby zapobiec spadkowi ci[nienia 
w korpusie.

W przypadku stosowania strzykawek z koEcówk� do cewnika 
o pojemno[ci 50, 60, 100 lub 120 ml nale}y przestrzega� in-
strukcji u}ytkowania odpowiednich strzykawek..

Szkolenia dotycz�ce produktu
W celu optymalnego zastosowania aplikatora 4DFLap® PH 
przed pierwszym u}yciem produktu zaleca si� przeprowadzenie 
szkoleE (lub temu podobnych treningów) dotycz�cych produktu 
prowadzonych przez specjalistów przedstawicieli producenta 
lub dystrybutora.

Przeciwwskazania
Aplikator 4DFLap# jest przeciwwskazany w przypadku znanej 
nietolerancji HDPE (polietylen o du}ej g�sto[ci), ABS (kopolimer 
akrylonitrylu z butadienem i styrenem) oraz PVC (polichlorek 
winylu).

[rodki ostro}no[ci
NIEBEZPIECZECSTWO
Ostrze}enia dotycz�ce stosowania 4DryField® PH znajduj� si� 
w instrukcji zastosowania 4DryField® PH.
[rodki ostro}no[ci dotycz�ce 4DryField® PH znajduj� si� w in-
strukcji stosowania 4DryField® PH.

OSTRZE{ENIE:
W przypadku stosowania aplikatora 4DFLap# z trokarami, 
nale}y upewni� si�, }e nie wyst�piC }aden spadek ci[nienia 
podczas aplikacji 4DryField® PH w postaci proszku lub }elu 
lub podczas aplikacji sterylnego roztworu, poniewa} mo}e to 
spowodowa� uszkodzenie tkanek i/lub narz�dów.

[rodki ostro}no[ci
UWAGA:

Aplikator 4DFLap# do aplikacji 4DryField® PH mo}e by� stoso-
wany wyC�cznie przez lekarzy lub techników medycznych.
Podczas wprowadzania aplikatora 4DFLap# do trokara i wy-
miany aplikatora mieszkowego nale}y r�cznie zamkn�� otwór 
przyC�czeniowy, aby zapobiec spadkowi ci[nienia w korpusie.
KoEcówka aplikatora 4DFLap# powinna by� monitorowana 
przez caCy czas aplikacji, aby zminimalizowa� ryzyko przy-
padkowego kontaktu aplikatora 4DFLap# z krwi�, wilgoci�, 
tkankami lub narz�dami i mo}liwego w konsekwencji zatkania 
koEcówki aplikatora.
KoEcówka rurki zewn�trznej i elastycznej rurki wewn�trznej apli-
katora 4DFLap# nie mo}e by� obci�ta.  Po ci�ciu mog� powsta�  
ostre kraw�dzie, które mog� spowodowa� skaleczenia.
Aby unikn�� stopienia elementów aplikatora, nale}y unika� kon-
taktu aplikatora 4DFLap# z gor�cymi lub przewodz�cymi pr�d 
narz�dziami chirurgicznymi.
Aplikator 4DFLap# jest sterylnym aplikatorem do jednorazowe-
go u}ytku i nie mo}e by� u}ywany ponownie.
Nie nale}y stosowa� aplikatora 4DFLap# po upCywie terminu 
wa}no[ci zamieszczonego na opakowaniu i systemie bariery 
sterylnej.

UWAGA:

Stosowanie aplikatora 4DFLap# przy  zastosowaniu produktów  
medycznych  innych ni} 4DryField® PH w celu tamowania krwi i/

lub proolaktyki przeciwzrostowej nie jest systematycznie bada-
ne i dlatego nie jest zalecane.

DziaCania niepo}�dane
Nie s� znane

Postacie farmaceutyczne
4DFLap# mo}e by� dostarczony z aplikatorem o dCugo[ci 
14 cm i 38 cm:

LA0014-EU: 4DFLap# dCugo[� rurki 14 cm
LA0038-EU: 4DFLap# dCugo[� rurki 38 cm

Przechowywanie
Aplikator 4DFLap® PH nale}y przechowywa� w temperatur-
ze pokojowej, chroni� przed dCugotrwaCym bezpo[rednim 
dziaCaniem promieni sConecznych. Nie istniej� }adne inne zna-
ne ograniczenia dotycz�ce przechowywania produktu, które 
wykraczaCyby poza warunki normalnego przechowywania w 
szpitalu.
WCa[ciwie przechowywany produkt jest w peCni u}yteczny przez 
5 lat.

Po otwarciu:
Po otwarciu opakowania z aplikatorem 4DFLap® PH zostaje 
przerwana bariera sterylna i istnieje ryzyko zanieczyszcze-
nia. Zaleca si� u}ycie aplikatora 4DFLap® PH bezpo[rednio 
po otwarciu opakowania. Zu}yte i niezu}yte cz�[ci nale}y 
zutylizowa�.

Obowi�zek zgCoszenia
Wszelkie incydenty zwi�zane z aplikatorem 4DFLap®, nale}y 
zgCasza� ormie PlantTec Medical GmbH oraz odpowiednim  
wCadzom kraju, w którym znajduje si� u}ytkownik i/lub pacjent:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Faks +49 (0) 4131 394 23-8887
Email: vigilance@planttec-medical.de

Utylizacja
Utylizacj� aplikatora 4DFLap® PH nale}y przeprowadza� zgod-
nie z obowi�zuj�cymi przepisami prawnymi i lokalnymi wytyc-
znymi dotycz�cymi utylizacji produktów medycznych.

p
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4DFLap™ 

4DryField® Aplicator PH

ro | Instrucciuni de Utilizare

Descriere
4DFLap# este un dispozitiv medical steril, de unic� folosinc�. 
Aplicatorul este format din elemente rigide, precum �i flexibile 
�i care pot o îndoite, pentru administrarea manual� a produsu-
lui medical 4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) de c�tre 
medici sau tehnicieni medicali.  
Pentru informacii complete despre 4DryField® PH privind he-
mostaza �i prevenirea aderencelor, consultaci instrucciunile de 
utilizare a 4DryField® PH [1].

Asamblare
4DFLap# este format din trei elemente: (1) piesa de mân�, 
cu form� ergonomic�, cu oriociu de conectare pentru aplica-
torul sub form� de burduf al 4DryField® PH, (2) tubul interior 
flexibil, pentru aplicarea 4DryField® PH, cu o lungime de 14 cm, 
respectiv 38 cm, �i (3) tubul exterior rigid, pentru ghidarea �i 
protejarea tubului interior flexibil cu lungimea de 9 cm sau 33 
cm. Diametrul exterior al tubului exterior al 4DFLap# este de 5 
mm. Fiecare unitate steril� de ambalare concine un 4DFLap#. 
4DryField® PH este disponibil separat.

A                                 B

Imaginea 1: 4DFLap#, cu o lungime de 14 cm (A) sau 38 cm (B), cu (1) 
pies� de mân� cu form� ergonomic�, cu un oriociu de conectare pentru  
aplicatorul sub form� de burduf al 4DryField® PH, (2), tubul interior flexibil, 
pentru aplicarea 4DryField® PH, cu o lungime de 14 cm sau 38 cm �i (3) 
tubul exterior rigid, cu lungimea de 9 cm sau 33 cm.

Indicacii
Hemostaz�:
4DFLap# este indicat pentru aplicarea produsului medical 4DryField® 
PH, conform instrucciunilor de utilizare a 4DryField® PH �i pentru 
aplicarea soluciilor sterile pentru hemostaz�, conform conoguraciei 
produsului (conoguracia A-C, a se vedea ogurile 2-4).
Prevenirea aderencelor:
4DFLap# este indicat pentru aplicarea produsului medical 
4DryField® PH, conform instrucciunilor de utilizare a 4DryField® 
PH, pentru prevenirea aderencelor �i pentru aplicarea soluciilor 
sterile pentru prevenirea aderencelor, conform conoguraciei 
produsului (conoguracia B-C, a se vedea ogurile 3-4).

Grupe de pacienci
4DFLap# poate o utilizat la toate grupele de pacienci, conform 
instrucciunilor.
Utilizarea 4DFLap# nu a fost testat� sistematic la femeile 
îns�rcinate, femeile care al�pteaz�, nou-n�scuci �i copii.

Aplicare
4DFLap# este destinat utiliz�rii exclusive de c�tre medici 
�i personalul medico-tehnic de specialitate. Urm�toarele 
instrucciuni ofer� o prezentare general� a utiliz�rii recoman-
date a 4DFLap#.  
Prezentele instrucciunile de utilizare nu înlocuiesc în mod 
explicit instruirea privind produsul, experienca medical� �i 
discern�mântul personal în gestionarea situaciilor clinice 
specioce.

Opciuni de conogurare (în funccie de tipul aplicaciei):
exist� 3 opciuni de conogurare diferite pentru aplicator, care 
permit aplicarea individual� a 4DryField® PH sub form� de pul-
bere, sub form� de gel, sau aplicarea unei solucii sterile, pentru 
a produce un gel, direct pe zona indicat�.
Conoguracia A:
Aplicatorul 4DFLap#, cu tub exterior rigid �i tub interior flexibil, 
cu mâner ergonomic, pentru aplicarea: 

" 4DryField®  PH  sub form� de pulbere, prin aplicatorul sub 
form� de burduf 4DryField® PH, ata�at.

Imaginea 2: Conoguracia A - 4DFLap# cu pies� de mân� proiectat� 
ergonomic, cu oriociu de conectare pentru aplicatorul sub form� de burduf 
4DryField® PH (aici este conectat aplicatorul sub form� de burduf 4Dry-
Field® PH), tubul interior flexibil �i tubul exterior rigid. Tubul exterior rigid 
poate servi ca element de ghidare pentru tubul interior flexibil.

Conoguracia B:
Tubul exterior rigid al 4DFLap# este utilizat pentru a livra 
concinutul unei seringi ata�at� la oriociul de conectare1[2]:

" 4DryField® PH sub form� de gel produs extracorporeal
" solucie steril� pentru a prepara gel direct pe zona indicata sau 
pentru a înmuia excesul de pudr� 4DryField® PH

Imaginea 3: Conoguracia B - tubul exterior rigid al 4DFLap#, cu seringa 
ata�at�

Pentru informacii complete despre seringa utilizat�, consultaci 
instrucciunile specioce de utilizare.
Conoguracia C:
Tubul interior flexibil 4DFLap# este utilizat pentru a aplica:

" 4DryField®  PH sub form� de pulbere, prin aplicatorul sub 
form� de burduf 4DryField® PH, ata�at.

Imaginea 4: Conoguracia C - 4DFlap#, gata de utilizare, cu tub interior �i 
aplicator sub form� de burduf 4DryField® PH, ata�at, pentru aplicarea 
4DryField® PH, cu flexibilitate �i pliabilitate maxime. Tubul exterior se 
arunc� (elimin�).

Preparare:
1. Înainte de a utiliza 4DFLap® PH, trebuie s� veriocaci integrita-
tea sistemului de barier� steril�. Dac� ambalajul este deteriorat, 
4DFLap# nu mai trebuie s� oe utilizat �i trebuie s� oe aruncat 
(eliminat). În acest caz, contactaci-l pe distribuitorul local.
2. Trocarele necesare trebuie s� oe instalate corect înainte de 
a utiliza aplicatorul 4DryField® PH, cu 4DFLap#. Instrucciunile 
de utilizare pentru trocarul utilizat, trebuie s� oe întotdeauna 
respectate, pentru a asigura aplicarea optim� a 4DryField® PH 
pe zona indicat�.
3. Când utilizaci 4DFLap# cu un trocar [3], asiguraci-v� c� 
4DFLap# este împins prin trocar atât de mult, încât aplicarea 
s� poat� avea loc conform instrucciunilor. Compatibilitatea 
�i etan�eitatea 4DFLap# �i trocarului trebuie s� oe veriocate 

1 Pe tubul exterior rigid se potrivesc seringile disponibile comercial 
cu un ata�ament pentru cateter cu dimensiunile de volum 50, 60, 
100, 120 ml
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�i asigurate înainte de utilizare. Pentru a introduce 4DFlap# în 
trocar �i pentru a schimba aplicatorul sub form� de burduf, ori-
ociul de conectare trebuie s� oe închis manual pentru a preveni 
sc�derea tensiunii în corp (a se vedea ogura 5). Pentru a evita 
înfundarea 4DFLap# din cauza umidit�cii care ar mai putea 
exista în trocar, se recomand� retragerea tubului interior al apli-
catorului în tubul exterior, în timpul introducerii, astfel încât vârful 
tubului interior s� se mencin� uscat.
4. Tubul exterior rigid poate servi ca element de ghidare pentru 
tubul interior flexibil (ogura 2 - conoguracia A). Pentru a utiliza 
4DFLap# cu flexibilitate �i pliabilitate maxim�, aruncaci tubul 
exterior dac� este necesar (ogura 4 - conoguracia C).
4DFLap# trebuie s� oe utilizat întotdeauna într-una dintre cele 
3 conoguracii speciocate mai sus (ogurile 2 pân� la 4).

Uz clinic, pentru hemostaz�
1. Alegeci �i preg�tici 4DryField® PH, pentru hemostaz�, conform 
instrucciunilor de utilizare a 4DryField® PH.
2. Când aplicatorul este utilizat în conoguracia A (a se vedea 
ogura 2), vârful proeminent al tubului interior flexibil poate o 
îndoit în pozicia dorit�. Pentru utilizarea f�r� tubul exterior rigid 
(conoguracia C, a se vedea ogura 4), întregul tub interior flexibil 
poate o îndoit în forma dorit�.3. La punta del  4DFLap# listo para 
usar se coloca sobre la superocie sangrante a tratar. Solo se 
obtendrán resultados óptimos de 4DryField® PH si con ayuda 
del 4DFLap# la aplicación del polvo de 4DryField® PH es lo más 
precisa posible sobre la superocie indicada.
4. Vârful 4DFLap#, gata de utilizare, este plasat pe zona cu sân-
gerare, care urmeaz� a o tratat�. Rezultatele optime atunci când 
se utilizeaz� 4DryField® PH sunt obcinute prin aplicarea pulberii 
de 4DryField® PH cât mai precis posibil, în zona indicat�, utili-
zând 4DFLap#.
Se aplic� o cantitate suocient� de 4DryField® PH pe zona de 
tratat, utilizând 4DFLap# (pân� când hemostaza este complet�) 
pân� când se obcine hemostaza. Orice exces de pulbere alb� 
de 4DryField® PH se umeze�te prin aplicarea unei solucii sterile, 
prin tubul exterior al aplicatorului 4DFLap# (a se vedea ogura 
3, conoguracia B).
Vârful aplicatorului 4DFLap# trebuie s� oe p�strat la vedere în 
orice moment, pentru a reduce la minimum riscul contactului 
accidental al 4DFLap# cu sângele, umezeala, cesuturile sau or-
ganele �i eventuala înfundare a vârfului aplicatorului.
În cazul deterior�rii �i/sau înfund�rii 4DFLap# în timpul trata-
mentului, acesta trebuie s� oe aruncat imediat �i trebuie s� oe 
utilizat un nou aplicator 4DFLap#.

Pentru informacii complete despre 4DryField® PH, pentru 
hemostaz�, consultaci instrucciunile de utilizare a 4DryField® PH.
Pentru informacii complete despre seringa utilizat�, consultaci 
instrucciunile specioce de utilizare a acesteia.

Uz clinic, pentru prevenirea aderencelor:
Pentru prevenirea aderencelor, 4DryField® PH este oe aplicat 
direct, sub form� de pulbere, pe suprafecele traumatizate, me-
zoteliale (sau asem�n�toare mezoteliului), utilizând 4DFLap#, 
apoi transformat într-un gel, cât mai f�r� sânge posibil, oe pro-
dusul este mai întâi transformat extracorporeal într-un gel, iar 
acesta este apoi aplicat pe zona indicat�, utilizând 4DFLap#.
1. Aplicarea 4DryField® PH pentru prevenirea aderencelor, sub 
form� de gel transformat direct pe zona indicat� (in situ), apli-
cat folosind 4DFLap#:
1.1 preparaci 4DryField® PH pentru prevenirea aderencelor, 
astfel cum este descris în instrucciunile de utilizare a 
4DryField® PH;
1.2 pentru a utiliza aplicatorul în conoguracia A (a se vedea 

ogura 2), vârful proeminent al tubului interior flexibil poate o 
îndoit în pozicia dorit�. Pentru utilizarea f�r� tubul exterior rigid 
(conoguracia C, a se vedea ogura 4), întregul tub interior flexibil 
poate o îndoit în forma dorit�;
1.3 vârful 4DFLap#, gata de utilizare, este plasat pe zona de 
tratat, iar 4DryField® PH aplicat pe zona indicat�;
Vârful aplicatorului 4DFLap# trebuie s� oe p�strat la vedere în 
orice moment, pentru a reduce la minimum riscul contactului 
accidental al 4DFLap# cu sângele, umezeala, cesuturile sau or-
ganele �i eventuala înfundare a vârfului aplicatorului.
1.4 dup� aplicarea 4DryField® PH, cu ajutorul 4DFLap#, sub 
form� de pulbere, acesta este transformat într-un gel prin apli-
carea soluciei sterile. Tubul rigid, exterior, trebuie s� oe utilizat 
pentru a aplica solucia. O sering�1 cu solucie steril� poate o 
ata�at� la tubul exterior (conoguracia B, a se vedea ogura 3).
În cazul deterior�rii �i/sau înfund�rii 4DFLap# în timpul trata-
mentului, acesta trebuie s� oe aruncat imediat �i trebuie s� oe 
utilizat un nou aplicator 4DFLap#.

2. Prevenirea aderencelor cu ajutorul 4DryField® PH sub form� 
de gel preamestecat extracorporeal, aplicat cu ajutorul 4DFLap# 
(conoguracia B):
2.1. preparaci �i preg�tici gelul preamestecat extracorpore-
al pentru prevenirea aderencelor, astfel cum este descris în 
instrucciunile de utilizare a 4DryField® PH.
2.2. Gelul preparat trebuie s� oe transferat într-o sering� steril�, 
cu volum adecvat, �i aplicat pe zona indicat� pentru prevenirea 
aderencelor.
Trebuie s� oe respectate întotdeauna instrucciunile de utilizare 
ale seringii.
În cazul deterior�rii �i/sau înfund�rii 4DFLap# în timpul trata-
mentului, acesta trebuie s� oe aruncat imediat �i trebuie s� oe 
utilizat un nou aplicator 4DFLap#.

Pentru informacii complete despre 4DryField® PH pentru 
prevenirea aderencelor, consultaci instrucciunile de utilizare a 
4DryField® PH.
Pentru informacii complete despre seringa utilizat�, consultaci 
instrucciunile specioce de utilizare a acesteia.
Când utilizaci un trocar, trebuie s� respectaci instrucciunile, 
pentru a asigura aplicarea adecvat� a 4DryField® PH, cu aju-
torul 4DFLap#, pe zona indicat�. Dup� utilizare, aplicatorul 
4DFLap# trebuie s� oe scos cu grij� din trocar. Se recomand� 
trocare cu un diametru de 5 mm sau mai mult [3].

Imaginea 5: 4DFlap# conectat la aplicatorul sub form� de burduf 4DryField® 
PH, introdus într-un trocar. Când introduceci 4DFlap# în trocar �i când 
schimbaci aplicatorul sub form� de burduf, oriociul de conectare trebuie s� 
oe închis manual, pentru a preveni sc�derea tensiunii în corp.

La utilizarea seringilor, cu ata�ament pentru cateter, cu un 
volum de 50, 60, 100 sau 120 ml, trebuie s� oe respectate 
instrucciunile de utilizare a seringilor folosite.

Instruire privind produsul
Pentru utilizarea optim� a 4DFLap#, înainte de prima utiliza-
re, se recomand� participarea la cursuri de instruire privind 
produsul sau altele asem�n�toare, desf��urate de speciali�tii 
produc�torului sau distribuitorului.

Contraindicacii
4DFLap# este contraindicat dac� exist� o intoleranc� cunoscut� 
la HDPE (polietilen� de înalt� densitate), ABS (copolimer 
acrilonitril-butadien�-stiren) �i PVC (clorura de polivinil).
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Dup� deschidere
Dup� deschiderea ambalajului 4DFLap#, sistemul de barier� 
steril� este compromis �i apare riscul contamin�rii. Se 
recomand� utilizarea 4DFLap# imediat dup� deschidere. Ele-
mentele utilizate �i neutilizate trebuie s� oe aruncate (eliminate).

Not� privind raportarea
Toate incidentele grave care au avut loc în leg�tur� cu 4DFLap# 
trebuie s� oe raportate la PlantTec Medical GmbH �i la autor-
itatea competent� din cara în care este localizat utilizatorul �i/
sau pacientul:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887
E-mail: vigilance@planttec-medical.de

Eliminare
4DFLap® PH trebuie s� oe aruncat (eliminat) în conformitate 
cu reglement�rile legale aplicabile �i speciocaciile locale privind 
eliminarea produselor medicale.

Avertismente
PERICOL
Pentru avertismente privind utilizarea 4DryField® PH, consultaci 
instrucciunile de utilizare a 4DryField® PH.
Pentru m�surile de precaucie necesare în cazul utiliz�rii 
4DryField® PH, consultaci instrucciunile de utilizare a 4DryField® 
PH.

AVERTISMENT
Când utilizaci 4DFLap# împreun� cu trocare, trebuie s� v� 
asiguraci c� nu exist� o sc�dere a tensiunii în timpul aplic�rii 
4DryField® PH sub form� de pulbere sau gel, sau în timpul 
aplic�rii soluciei sterile, deoarece aceasta ar putea deteriora 
cesuturile �i/sau organele.

Precaucii
ATENcIE
4DFLap#, pentru aplicarea 4DryField® PH, trebuie s� oe utili-
zat numai de c�tre medici speciali�ti sau tehnicieni medicali 
speciali�ti.
Când introduceci 4DFlap# în trocar �i când schimbaci aplicatorul 
sub form� de burduf, oriociul de conectare trebuie s� oe închis 
manual, pentru a preveni sc�derea tensiunii în corp.
Vârful aplicatorului 4DFLap# trebuie s� oe p�strat la vedere în 
orice moment, pentru a reduce la minimum riscul contactului 
accidental al 4DFLap# cu sângele, umezeala, cesuturile sau 
organele �i, în consecinc�, eventuala înfundare a vârfului apli-
catorului.
Vârful tubului exterior 4DFLap# �i al tubului interior nu trebuie 
s� oe t�iate. T�ierea poate crea muchii ascucite, care pot pro-
voca r�ni.
Pentru a evita topirea componentelor aplicatorului, evitaci con-
tactul 4DFLap# cu instrumente chirurgicale oerbinci sau aflate 
sub tensiune

4DFLap# este un aplicator steril, de unic� folosinc�, �i nu trebuie 
s� oe reutilizat.
4DFLap® PH nu trebuie s� oe utilizat dup� data expir�rii înscris� 
pe sistemul de barier� steril� �i pe ambalaj.
ATENcIE
Utilizarea 4DFLap# în combinacie cu alte dispozitive medicale 
decât 4DryField® PH, pentru hemostaz� �i/sau prevenirea 
aderencelor, nu a fost studiat� sistematic �i, prin urmare, nu este 
recomandat�.

Efecte secundare
Nu se cunosc

Forme de dozare
4DFLap# poate o furnizat cu lungimi ale aplicatorului de 14 cm 
�i 38 cm:

LA0014-EU: 4DFLap# cu lungimea tubului de 14 cm
LA0038-EU: 4DFLap# cu lungimea tubului de 38 cm

Depozitare
4DFLap® PH trebuie s� oe p�strat la temperatura camerei, ferit 
de lumina direct�, prelungit�, a soarelui. Nu exist� alte restriccii 
de depozitare cunoscute care s� dep��easc� condiciile de depo-
zitare normal�, în spital.
Dac� este depozitat corespunz�tor, acest produs va r�mâne pe 
deplin utilizabil timp de 5 ani.
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4DFLap™ 

4DryField® PH applicator 

nl | Gebruiksaanwijzing

Beschrijving
4DFLap# is een steriel medisch hulpmiddel voor eenmalig ge-
bruik. De applicator bestaat uit zowel starre flexibele en buigba-
re elementen voor het handmatig toedienen van het medische 
hulpmiddel  4DryField®  PH (PlantTec Medical GmbH) door 
artsen of medisch-technisch specialisten.  
Volledige informatie over 4DryField® PH voor hemostase  en 
adhesieprofylaxe vindt u in de gebruiksaanwijzing voor 4Dry-
Field® PH [1].

Opbouw
4DFLap# bestaat uit drie elementen: (1) het ergonomisch ge-
vormde handvat met verbindingsopening voor de applicator  
van 4DryField® PH, (2) de flexibele binnenslang voor de applica-
tie van 4DryField® PH met een lengte van 14 cm resp. 38 cm, en 
(3) de starre buitenste buis als geleiding en bescherming voor 
de flexibele binnenslang met een lengte van 9 cm of 33 cm. De 
buitendiameter van de buitenste buis van 4DFLap# bedraagt 
5 mm. Elke steriele verpakkingseenheid bevat één 4DFlap#. 
4DryField® PH is afzonderlijk verkrijgbaar.

A                                 B

Afbeelding 1: 4DFLap# met een lengte van 14 cm (A) of 38 cm (B) met (1) 
ergonomisch gevormd handvat met verbindingsopening voor de applicatie  
van 4DryField® PH, (2) de flexibele binnenslang voor de applicatie van 
4DryField® PH met een lengte van 14 cm of 38 cm en (3) de starre buitenste 
buis met een lengte van 9 cm of 33 cm.

Indicaties
Hemostase:
4DFLap# is geïndiceerd voor de applicatie van het medische 
hulpmiddel 4DryField® PH volgens de gebruiksaanwijzing van 
4DryField®  PH en voor de applicatie van steriele oplossingen 
voor hemostase volgens de productconoguratie (conoguratie 
A-C, zie afbeeldingen 2-4).
Adhesieprofylaxe:
4DFLap# is geïndiceerd voor de applicatie van het medische 
hemostase 4DryField® PH volgens de gebruiksaanwijzing van 
4DryField® PH voor adhesieprofylaxe en voor de toepassing  van 
steriele oplossingen voor adhesieprofylaxe volgens de product-
conoguratie (conoguratie B-C), zie afbeeldingen 3-4).

Patiëntengroep
4DFLap# kan overeenkomstig de indicaties bij alle patiënten-
groepen worden toegepast.
De gebruik van 4DFLap# is niet systematisch getest op zwange-
re vrouwen die borstvoeding geven, pas geborenen en kinderen.

Toepassing
4DFLap# is bestemd voor gebruik door artsen en medisch-
technische specialisten. De volgende gebruiksaanwijzing geeft 
een overzicht van het aanbevolen gebruik van 4DFLap#. 
Deze gebruiksaanwijzing vervangt uitdrukkelijk niet de pro-
ducttraining, de medische ervaring en het persoonlijk oordeel 
bij de behandeling van specioeke klinische situaties.

Conoguratiemogelijkheden (op soort van de toepassing):

Er kunnen drie verschillende conoguratie-opties van de ap-
plicator worden onderscheiden, die een individuele toepass-
ingsmogelijkheid bieden voor 4DryField® PH in poedervorm, in 
gelvorm of de toepassing van een steriele oplossing voor de 
bereiding van een gel direct op de aangegeven zone.
Conoguratie A:
De applicator 4DFLap# met starre buitenste buis evenals fle-
xibele binnenslang met ergonomisch gevormd handvat voor 
de applicatie van: 

" 4DryField® PH in poedervorm, via opgestoken 4DryField® PH 
applicatie

Afbeelding 2: Conoguratie A - 4DFLap# met ergonomisch gevormd 
handvat met verbindingsopening voor de applicatie van 4DryField® PH (hier 
aangesloten applicatie van 4DryField® PH), voor de flexibele binnenslang 
en de starre buitenste buis. De starre buitenste buis van 4DFLap# kan als 
geleiding voor de flexibele binnenslang dienen. 

Conoguratie B:
De starre buitenste buis van 4DFLap# wordt gebruikt voor de 
applicatie van de inhoud van een in de verbindingsopening 
gestoken spuit1[2]:

" 4DryField® PH als buitenlichamelijk samengestelde gel
" Steriele oplossing voor de samenstelling van een gel direct 
op het geïndiceerde oppervlak of voor het door laten lopen van 
overtollig poeder van 4DryField® PH

Afbeelding 3: Conoguratie B - De starre buitenste buis van 4DFLap# met 
ingestoken injectienaald 

Volledige informatie over de gebruikte spuzit vindt u in de 
desbetreffende gebruiksaanwijzing.
Conoguratie C:
De flexibele binnenslang van 4DFLap# wordt gebruikt voor de 
toepassing van:

" 4DryField®  PH in poedervorm via de ingestoken 4Dry-
Field® PH applicatie

Afbeelding 4: Conoguratie C - Voor gebruik gerede 4DFLap# met binnens-
lang en de aangesloten applicatie van 4DryField® PH voor de applicatie 
van 4DryField® PH met zo groot mogelijke flexibiliteit en buigzaamheid. De 
buitenste buis wordt weggegooid.

Voorbereiding:
1. Voordat 4DFLap# wordt gebruikt dient de integriteit van het 
steriele barrière-systeem te worden gecontroleerd. Als de ver-
pakking beschadigd is de 4DFLap# niet verder worden gebruikt 
en dient deze te worden weggegooid. U dient in dat geval con-
tact op te nemen met de plaatselijke leverancier.
2. Eventueel noodzakelijke punctienaalden (trocars) dienen 
corecct te worden geïnstalleerd voordat 4DryField®  PH met 
4DFLap# wordt gebruikt. Raadpleeg altijd de gebruiksaanwij-
zing van de specioeke trocar, zodat een optimaale toepassing  
van 4DryField® PH op het aangegeven gebied wordt gewaar-

1 Op de opening van de starre buitenste buis passen in de handel 
verkrijgbare spuiten met katheter-opzetstuk in de volumegroottes 50, 
60, 100, 120 ml
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borgd.
3. Bij gebruik van 4DFLap# met een trocar [3] dient erop te 
worden gelet dat 4DFLap# ver genoeg door de trocarworden 
geschoven, om toepassing volgens de aanwijzingen mogelijk 
te maken. De compatibiliteit en dichtheid van de 4DFLap# en 
de trocar moet voor gebruik worden gecontroleerd. Voor het 
inbrengen van 4DFLap# in de trocar én voor het wisselen van 
de applicatie dient de aansluitopening handmatig te worden 
gesloten, om daling van de druk in het abdomen te voorkomen 
(zie afbeelding 5). Om te voorkomen dat 4DFLap# verstopt raakt 
als gevolg van vloeistof dat zich nog in de trocar kan bevinden, 
wordt aanbevolen om de binnenslang van de applicator tijdens 
het inbrengen terug te trekken in de buitenslang; zodat de punt 
van de binnenslang droog blijft.
4. De starre buitenste buis kan als geleide voor de flexibele bin-
nenslang dienen (afbeelding 2 3 conoguratie A). Om 4DFLap# 
met maximale flexibiliteit en buigzaamheid te kunnen inbren-
gen, dient de buitenste buis zonodig te worden weggegooid 
(afbeelding 4, conoguratie C).
4DFLap# dient telkens in één van de drie hierboven genoem-
de conoguratievarianten te worden gebruikt (afbeeldingen 2 
tot en met 4).

Klinische toepassing voor hemostase:
1. Selecteer en prepareer 4DryField® PH voor hemostase zoals 
beschreven in de gebruiksaanwijzing voor 4DryField® PH.
2. Als de applicator wordt gebruikt in conoguratie A wordt in-
gebracht (zie afbeelding 2) kan de eruit stekende punt van de 
flexibele binnenslang in de gewenste positie worden gebogen. 
Voor het inbrengen zonder de starre buitenste buis (conoguratie 
C, zie afbeelding 4) kan de gehele flexibele binnenslang in de 
gewenste vorm worden gebogen.  
3. De punt van de voor gebruik gerede 4DFLap# wordt over het 
te behandelen, bloedende oppervlak geplaatst. Optimale resul-
taten bij het gebruik van 4DryField® PH worden door een zo pre-
cies mogelijke applicatie van het poeder van 4DryField® PH door 
middel van 4DFLap# op het geïndiceerde oppervlak bereikt.
4. 4DryField® PH wordt door middel van 4DFLap# in voldoende 
hoeveelheid (tot aan volledige hemostase) op het te behandelen 
oppervlak aangebracht totdat de bloedstolling is bereikt. Achter-
gebleven wit poeder van 4DryField® PH wordt gedrenkt door een 
steriele oplossing aan te brengen via de buitenste buis van de 
4DFLap# (zie afbeelding 3, conoguratie B).
De applicatorpunt dient tijdens de applicatie te allen tijde in het 
oog te worden gehouden, om het risico van een onbedoeld con-
tact van 4DFLap# met bloed, vocht, weefsel of organen en het 
mogelijk daardoor veroorzaakte verstoppen van de applicator-
punt tot een minimum tge beperkente .
In het geval van een beschadiging en/of verstopping van 
4DFLap# tijdens de behandeling dient deze onmiddellijk te 
worden weggegooid en een nieuwe 4DFLap#-applicator te 
worden gebruikt.
Volledige informatie over 4DryField® PH voor hemostase 
vindt u in de gebruiksaanwijzing voor 4DryField® PH. 
Volledige informatie over de gebruikte spuiten vindt u in de 
desbetreffende gebruiksaanwijzing.

Klinische toepassing voor de adhesieprofylaxe:
Ter voorkoming van adhesie wordt 4DryField® PH hetzij 
rechtstreeks als poeder op de getraumatiseerde, mesotheliale 
(of mesotheliaal-achtige) zones aangebracht via 4DFLap# en 
vervolgens omgezet in een zo bloedvrij mogelijke gel, hetzij 

wordt ht product eerst extracorporaal in een gel overgebracht 
en vervolgens via 4DFLap# op de aangegeven zone aange-
bracht.
1. Gebruik van 4DryField® PH voor adhesieprofylaxe als direct 
of indirect oppervlak (in-situ-)getransformeerde gel, aange-
bracht door middel van 4DFLap#.
1.1 Voorbereiding van 4DryField® PH voor de adhesieprofylaxe 
zoals in de gebruiksaanwijzing voor 4DryField® PH beschreven.
1.2 Voor de inzet van de applicator in conoguratie A (zie af-
beelding 2) kan het uitstekende uiteinde van de flexibele bin-
nenslang in de gewenste positie worden gedraaid. Voor het 
inbrengen zonder de starre buitenste buis (conoguratie C, zie 
afbeelding 4) kan de gehele flexibele binnenslang in de ge-
wenste vorm worden gebogen.
1.3 De punt van de voor inzet gerede 4DFLap# wordt over de 
te behandelen oppervlakte geplaatst en 4DryField® PH op de 
geïndiceerde zone aangebracht.
De applicatorpunt van 4DFLap# dient te allen tijde in het oog 
te worden gehouden om het risico van onbedoeld contact van 
4DFLap# met bloed, vocht, weefsel of organen en een moge-
lijk daaruit resulterend verstoppen van de applicatorpunt te 
minimaliseren.
1.4 Na het aanbrengen van 4DryField® PH met 4DFLap# als 
poeder wordt dit door opbrengen van een steriele oplossing in 
gel omgezet. Voor de applicatie van de oplossing dient de star-
re buitenste buis te worden gebruikt. Een spuit1 met de steriele 
oplossing kan hiertoe op de buitenste buis worden gestoken 
(conoguratie B, zie afbeelding 3)  
In het geval van een beschadiging en/of verstopping van 
4DFLap# tijdens de behandeling dient deze onmiddellijk te 
worden weggegooid en een nieuwe 4DFLap#-applicator te 
worden gebruikt.
2. Adhesieprofylaxe met 4DryField® PH als buitenlichamelijk 
voor-gemengde gel, aangebracht door middel van 4DFLap# 
(conoguratie B):
2.1. Voorbereiding en aanbrengen van de buitenlichamelijk 
voor-gemengde gel voor de adhesieprofylaxe, zoals in de ge-
bruiksaanwijzing voor 4DryField® PH beschreven.
2.2. De voorbereide gel dient in een steriele spuit1 met geschikt 
volume te worden overgebracht en op het voor adhesieprofyla-
xe geïndiceerde oppervlak te worden aangebracht. 
Daarbij dient ook telkens de gebruiksaanwijzing voor de gebru-
ikte spuit te worden opgevolgd.
In het geval van een beschadiging en/of verstopping van 
4DFLap# tijdens de behandeling dient deze onmiddellijk te 
worden weggeworpen en een nieuwe 4DFLap#-applicator te 
worden gebruikt.
Volledige informatie over 4DryField® PH voor adhesieprofyla-
xe vindt u in de gebruiksaanwijzing voor 4DryField® PH.
Volledige informatie over de gebruikte spuit vindt u in de des-
betreffende gebruiksaanwijzing.
Bij gebruik van een punctienaald dient u op de gebruiksaan-
wijzing van de punctienaald te letten, zodat een geschikte 
applicatie van 4DryField® PH met de 4DFLap# op het geïn-
diceerde oppervlak is gegarandeerd. Na gebruik dient de 
4DFLap#-applicator voorzichtig uit de punctienaald te wor-
den verwijderd. Aanbevolen worden punctienaalden vanaf 
een diameter van 5 mm [3]. 
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Afbeelding 5:  4DFLap# verbonden met de applicatie  van 4DryField® 
PH, ingebracht in een punctienaald. Bij het inbrengen van 4DFLap# in de 
punctienaald en bij het verwisselen van de applicatie dient de verbindingso-
pening handmatig te worden gesloten, om een daling van de druk  
in het lichaam te voorkomen.

Bij het gebruik van spuiten met katheter-opzetstuk met een 
volume van 50, 60, 100 of 120 ml dient de gebruiksaanwijzing 
van de desbetreffende spuit te worden opgevolgd.

Producttraining
Voor een optimaal gebruik van 4DFLap# wordt voor het eerste 
gebruik de deelname aan producttrainingen o.i.d. door product-
specialisten van de fabrikant of leverancier aanbevolen.

Contra-indicaties
4DFLap# is contra-geïndiceerd bij bekende onverdraagzaam-
heid jegens HDPE (hard polyethyleen), ABS (acrylnitriel-butadie-
en-styrol-co-polymeer) en PVC (polyvinylchloride).

Waarschuwingsinstructies
GEVAAR
Waarschuwingsinstructies voor het gebruik van 4DryField® PH 
vindt u in de gebruiksaanwijzing voor 4DryField® PH.
Voorzichtigheidsinstructies voor 4DryField® PH vindt u in de ge-
bruiksaanwijzing voor 4DryField® PH.

WAARSCHUWING
Bij het gebruik van 4DFLap# met punctienaalden dient erop te 
worden gelet dat er geen daling van druk in het abdomen op-
treedt tijdens de applicatie van 4DryField® PH in poeder- of gel-
vorm of tijdens de toepassing van een steriele oplossing, omdat 
daardoor weefsel en/of organen kunnen worden beschadigd.

Voorzichtigheidsinstructies
VOORZICHTIG
4DFLap# voor de applicatie van 4DryField® PH mag uitsluitend 
door artsen of medisch-technisch specialisten worden gebruikt.
Bij het inbrengen van 4DFLap# in de punctienaald en bij het 
verwisselen van de applicatie dient de verbindingsopening 
handmatig te worden gesloten, om een daling van de druk in het 
abdomen te voorkomen.
De applicatorpunt van de 4DFLap# dient te allen tijde in het 
oog te worden gehouden om het risico op onbedoeld contact 
van 4DFLap# met bloed, vocht, weefsel of organen en dien-
tengevolge een mogelijk verstoppen van de applicatorpunt te 
minimaliseren.
De punt van de buitenste buis en binnenslang van 4DFLap# 
mag niet worden afgeknipt. Het knippen kan scherpe kantjes 
veroorzaken die tot verwondingen kunnen leiden.
Om het smelten van de applicator-onderdelen te voorkomen, 
4DFLap# niet met hete of stroomgeleidende chirurgische inst-
rumenten in contact brengen.
4DFLap# is een steriele applicator voor eenmalig gebruik en 
mag niet nogmaals worden gebruikt.
4DFLap# dient na afloop van de op het steriele barrière-systeem 
en de verpakking opgegeven minimale houdbaarheidsdatum 
niet meer te worden gebruikt.

LET OP
Het gebruik van 4DFLap# in combinatie met andere medische 
hulpmiddelen zoals 4DryField® PH voor hemostase en/of voor 
adhesieprofylaxe is niet systematisch onderzocht en wordt daa-

rom niet aanbevolen.

Bijwerkingen
Onbekend

Doseringsvormen
4DFLap# kan in applicator-lengtes tot 14 cm of 38 cm worden 
geleverd.

LA0014-EU: 4DFLap# met 14 cm slanglengte
LA0038-EU: 4DFLap# met 38 cm slanglengte

Opslag
4DFLap# dient bij kamertemperatuur, beschermd tegen langdu-
rig direct zonlicht te worden opgeslagen. Er zijn geen verdere 
beperkingen voor de opslag bekend, die boven de voorwaarden 
van een gebruikelijke kliniek-opslag uitstijgen.
Bij opslag volgens de voorschriften blijft dit hulpmiddel 5 jaar 
onbeperkt voor gebruik inzetbaar.

Na het openen
Nadat de verpakking van 4DFLap# is geopend, is de steriele 
barrière doorbroken en bestaat er besmettingsgevaar. Er wordt 
aanbevolen om 4DFLap# onmiddellijk na het openen te gebrui-
ken. Gebruikte en ongebruikte onderdelen dienen te worden 
afgedankt.

Meldingsinstructie
Alle in relatie tot 4DFLap# optredende, zwaarwegende gebe-
urtenissen dienen aan PlantTec Medical GmbH en de desbe-
treffende autoriteit van het land, waarin de gebruiker en/of de 
patiënt gevestigd zijn, te worden gemeld.

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887
E-mail: vigilance@planttec-medical.de

Afvoeren
Het weggoien van 4DFLap# dient volgens de desbetreffend 
geldige, wettelijke voorschriften en plaatselijke speciocaties van 
medische hulpmiddelen plaats te vinden.
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£·Ã»³Ã³Ç¯
§¿ 4DFLap# ·¯¿³» ¯¿³ ÃÇ·¯Ã¿ »³ÇÃ¿Ç·Ç¿¿»¿³»»Ï ÃÃ¿ËÏ¿ ¿¯³Ã 
ÇÃ¯Ã·Ã. §¿ ³Ã»»»³Ç¯Ã ³Ã¿Ç·»·¯Ç³» ³ÃÏ ¯»³¿ÃÇ³, »³»ÏÃ 
»³» ·Ï»³¿ÃÇ³ ÃÇ¿»Ç·¯³ ¿· ·Ç¿³ÇÏÇ·Ç³ »¯¿Ë·Ã, ³»³ Ç· 
Ç·»Ã¿»¯¿·Ç· Ç¿Ã¯³·Ã· Ç¿Ç »³ÇÃ¿Ç·Ç¿¿»¿³»»¿Ï ÃÃ¿ËÏ¿Ç¿Ã 
4DryField®  PH (PlantTec Medical GmbH) ³ÃÏ »³ÇÃ¿ÏÃ ¯ 
»³ÇÃ»»Ï-Ç·Ç¿»»Ï ·»·»»·Ç¿¯¿¿ ÃÃ¿ÃËÃ»»Ï.   
£»¯Ã·»Ã Ã»·Ã¿Ç¿Ã¯·Ã ³»³ Ç¿ 4DryField® PH ³»³ ³»¿ÏÃÇ³Ã· 
»³» ÃÃ¿ÇÏ»³¿· ³ÃÏ ÃÇ¿ÇÏÃ·»Ã ¿Ã¿Ã·¯Ç· ¿³ ³Ã·¯Ç· ÃÇ»Ã 
¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã Ç¿Ç 4DryField® PH [1].

�¿¿¯
§¿ 4DFLap# ³Ã¿Ç·»·¯Ç³» ³ÃÏ ÇÃ¯³ ÃÇ¿»Ç·¯³: (1) Ç·¿ 
·Ã³¿¿¿¿»»¯ ÃÇ··»³Ã¿¯¿· Ç·»Ã¿»³³¯ ¿· ¯¿¿»³¿³ ÃÏ¿··Ã·Ã 
³»³ Ç· Ç»¯»· ÇÏÃ¿Ç ³»¿Ã¿Ç·Ï¿ Ç¿Ç 4DryField®  PH, (2) 
Ç¿¿ ·Ï»³¿ÃÇ¿ ·ÃËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³ ³»³ Ç·¿ ·Ç³Ã¿¿³¯ Ç¿Ç 
4DryField® PH ¿¯»¿ÇÃ 14 cm ¯ 38 cm, »³» (3) Ç¿¿ ¯»³¿ÃÇ¿ 
·¿ËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³ ËÃ ¿··³Ï »³» ÃÃ¿ÃÇ³Ç·ÇÇ»»Ï ³»³ Ç¿¿ 
·Ï»³¿ÃÇ¿ ·ÃËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³ ¿¯»¿ÇÃ 9  cm ¯ 33  cm. � 
·¿ËÇ·Ã»»¯ ·»¯¿·ÇÃ¿Ã Ç¿Ç ·¿ËÇ·Ã»»¿Ï ÃË»¯¿³ Ç¿Ç 4DFLap# 
·¯¿³» 5  mm. �¯»· ³Ã¿ÃÇ·»ÃË¿¯¿· ¿¿¿¯·³ ÃÇÃ»·Ç³Ã¯³Ã 
Ã·Ã»¯Ç·» ¯¿³ 4DFLap#. §¿ 4DryField®  PH ÃË»·¯Ç³» 
¿·ÇËÃ»ÃÇ¯.

A                                 B

�»»Ï¿³ 1:  4DFLap# ¿¯»¿ÇÃ 14 cm (A) ¯ 38 cm (B) ¿· (1) ·Ã³¿¿¿¿»»¯ 
ÃÇ··»³Ã¿¯¿· Ç·»Ã¿»³³¯ ¿· ¯¿¿»³¿³ ÃÏ¿··Ã·Ã ³»³ Ç· Ç»¯»· ÇÏÃ¿Ç 
³»¿Ã¿Ç·Ï¿ Ç¿Ç 4DryField® PH, (2) ·Ã³¿¿¿¿»»¯ ÃÇ··»³Ã¿¯¿· Ç·»Ã¿»³³¯ 
¿· ¯¿¿»³¿³ ÃÏ¿··Ã·Ã ³»³ Ç· Ç»¯»· ÇÏÃ¿Ç ³»¿Ã¿Ç·Ï¿ Ç¿Ç 4DryField® PH 
¿¯»¿ÇÃ 14 cm ¯ 38 cm »³» (3) Ç¿¿ ¯»³¿ÃÇ¿ ·¿ËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³ ¿¯»¿ÇÃ 
9 cm ¯ 33 cm.

�¿··¯¿·»Ã
�»¿ÏÃÇ³Ã·:
§¿ 4DFLap# ·¿··¯»¿ÇÇ³» ³»³ Ç·¿ ·Ç³Ã¿¿³¯ Ç¿Ç 
»³ÇÃ¿Ç·Ç¿¿»¿³»»¿Ï ÃÃ¿ËÏ¿Ç¿Ã 4DryField®  PH ÃÏ¿ÇË¿³ ¿· 
Ç»Ã ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã Ç¿Ç 4DryField® PH »³» ³»³ Ç·¿ ·Ç³Ã¿¿³¯ 
ÃÇ·¯ÃË¿ ·»³»Ç¿¯ÇË¿ ³»³ ³»¿ÏÃÇ³Ã·, ÃÏ¿ÇË¿³ ¿· Ç· 
·»³¿ÏÃÇËÃ· Ç¿Ç ÃÃ¿ËÏ¿Ç¿Ã (·»³¿ÏÃÇËÃ· A-�, ³». �»»Ï¿·Ã 
2-4).
£Ã¿ÇÏ»³¿· ³ÃÏ ÃÇ¿ÇÏÃ·»Ã:
§¿ 4DFLap# ·¿··¯»¿ÇÇ³» ³»³ Ç·¿ ·Ç³Ã¿¿³¯ Ç¿Ç 
»³ÇÃ¿Ç·Ç¿¿»¿³»»¿Ï ÃÃ¿ËÏ¿Ç¿Ã 4DryField®  PH ÃÏ¿ÇË¿³ ¿· 
Ç»Ã ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã Ç¿Ç 4DryField®  PH ³»³ ÃÃ¿ÇÏ»³¿· ³ÃÏ 
ÃÇ¿ÇÏÃ·»Ã »³» ³»³ Ç·¿ ·Ç³Ã¿¿³¯ ÃÇ·¯ÃË¿ ·»³»Ç¿¯ÇË¿ ³»³ 
ÃÃ¿ÇÏ»³¿· ³ÃÏ ÃÇ¿ÇÏÃ·»Ã, ÃÏ¿ÇË¿³ ¿· Ç· ·»³¿ÏÃÇËÃ· Ç¿Ç 
ÃÃ¿ËÏ¿Ç¿Ã (·»³¿ÏÃÇËÃ· �-�, ³». �»»Ï¿·Ã 3-4).

�¿¯·³ ³Ã»·¿Ï¿
§¿ 4DFLap# ¿Ã¿Ã·¯ ¿³ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·»·¯ Ã· Ï»·Ã Ç»Ã ¿¿¯··Ã 
³Ã»·¿Ï¿ ÃÏ¿ÇË¿³ ¿· Ç»Ã ·¿··¯¿·»Ã.
� ÇÃ¯Ã· Ç¿Ç 4DFLap# ··¿ ¯Ç·» ·¿»»¿³ÃÇ·¯ ÃÇÃÇ·¿³Ç»»¯ Ã· 
·³»Ï¿ÇÃ, »·»¯·¿ÇÃ·Ã ³Ç¿³¯»·Ã, ¿·¿³¿¯ »³» Ã³»·»¯.

�Ç³Ã¿¿³¯
§¿ 4DFLap# ÃÃ¿¿Ã¯··Ç³» ³»³ ÇÃ¯Ã· ³ÃÏ »³ÇÃ¿ÏÃ »³» »³ÇÃ»»Ï-
Ç·Ç¿»»Ï ·»·»»·Ç¿¯¿¿ ÃÃ¿ÃËÃ»»Ï. £Ç»Ã Ã³Ã³»¯ÇË ¿··³¯·Ã 
ÇÃ¯Ã·Ã, Ã³Ã¯Ç·Ç³» ¿»³ ·Ã»Ã»ÏÃ·Ã· Ç·Ã ÃÇ¿»ÃÇÏ¿·¿·Ã 
ÇÃ¯Ã·Ã Ç¿Ç 4DFLap#.   

�ÇÇ¯Ã ¿» ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã ··¿ ÇÃ¿»³»»ÃÇ¿Ï¿ Ã·ÇÏÃ Ç·¿ 
·»Ã³¯··ÇÃ· ³»³ Ç¿ ÃÃ¿ËÏ¿ ¿ÏÇ· Ç·¿ »³ÇÃ»»¯ ·¿Ã·»Ã¯³ »³» 
ÃÃ¿ÃËÃ»»¯ »Ã¯Ã· ³»³ Ç·¿ ³¿Ç»¿·ÇÏÃ»Ã· ¿Ã»Ã¿¯¿Ë¿ »»»¿»»Ï¿ 
»³Ç³ÃÇ¯Ã·Ë¿.
�Ã»»¿³¯Ã ·»³¿ÏÃÇËÃ·Ã (³¿¯»¿³³ ¿· Ç¿¿ ÇÏÃ¿ Ç·Ã 
·Ç³Ã¿¿³¯Ã):
§Ã¯ÃÇ¿Ç¿ 3 ·»³Ç¿Ã·Ç»»¯Ã ·Ã»»¿³¯Ã ·»³¿ÏÃÇËÃ·Ã Ç¿Ç 
³Ã»»»³Ç¯Ã, ¿» ¿Ã¿¯·Ã ·Ã»ÇÃ¯Ã¿Ç¿ ¿·¿¿¿Ë¿¯¿· ·Ç³Ã¿¿³¯ 
Ç¿Ç 4DryField® PH Ã· ¿¿ÃÇ¯ Ã»Ï¿·Ã, Ã· ¿¿ÃÇ¯ ³¯»·Ã ¯ Ç·¿ 
·Ç³Ã¿¿³¯ ÃÇ·¯Ã¿Ç ·»³»Ï¿³Ç¿Ã ³»³ Ç·¿ Ã³Ã³³Ë³¯ ³¯»·Ã 
³Ã·Ç»·¯³Ã ÃÇ·¿ ÇÃ¿··»»¿ÇÏ¿·¿· ·Ã»Ç¯¿·»³.
�»³¿ÏÃÇËÃ· �:
§¿ ³Ã»»»³Ç¯Ã 4DFLap# ¿· ¯»³¿ÃÇ¿ ·¿ËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³ »³» 
·Ï»³¿ÃÇ¿ ·ÃËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³ ¿· ·Ã³¿¿¿¿»»¯ »³³¯ ³»³ Ç·¿ 
·Ç³Ã¿¿³¯: 

" Ç¿Ç 4DryField®  PH Ã· ¿¿ÃÇ¯ Ã»Ï¿·Ã, ¿¯ÃË Ç·Ã 
ÃÃ¿Ã³ÃÇ·¿¯¿·Ã Ç»¯»·Ã ÇÏÃ¿Ç ³»¿Ã¿Ç·Ï¿ 4DryField® PH

�»»Ï¿³ 2: �»³¿ÏÃÇËÃ· � - 4DFLap# ¿· ·Ã³¿¿¿¿»»¯ ÃÇ··»³Ã¿¯¿· 
Ç·»Ã¿»³³¯ ¿· ¯¿¿»³¿³ ÃÏ¿··Ã·Ã ³»³ Ç· Ç»¯»· ÇÏÃ¿Ç ³»¿Ã¿Ç·Ï¿ Ç¿Ç 4Dry-
Field® PH, (··Ï ÃÇ¿····¿¯¿· Ç»¯»· ÇÏÃ¿Ç ³»¿Ã¿Ç·Ï¿ Ç¿Ç 4DryField® PH), 
¿· ·Ï»³¿ÃÇ¿ ·ÃËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³ »³» ¯»³¿ÃÇ¿ ·¿ËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³. � 
¯»³¿ÃÇ¿Ã ·¿ËÇ·Ã»»ÏÃ ÃË»¯¿³Ã Ç¿Ç 4DFlap# ¿Ã¿Ã·¯ ¿³ »·»Ç¿ÇÃ³¯Ã·» ËÃ 
¿··³ÏÃ ³»³ Ç¿¿ ·Ï»³¿ÃÇ¿ ·ÃËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³.�»³¿ÏÃÇËÃ· �:
� ¯»³¿ÃÇ¿Ã ·¿ËÇ·Ã»»ÏÃ ÃË»¯¿³Ã Ç¿Ç 4DFLap# 
ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·¯Ç³» ³»³ Ç·¿ ·Ç³Ã¿¿³¯ Ç¿Ç Ã·Ã»·Ç¿¿¯¿¿Ç ¿»³Ã 
ÃÏÃ»³³³Ã Ã¿Ç ·¯¿³» ÃÃ¿Ã³ÃÇ·¿¯¿· ÃÇ¿ ¯¿¿»³¿³ ÃÏ¿··Ã·Ã1[2]:

" 4DryField® PH ËÃ ·¿ËÃË¿³Ç»»¯ Ã³Ã³³Ï¿·¿· ³¯»·
" ÃÇ·¯Ã¿ ·»¯»Ç¿³ ³»³ Ç·¿ Ã³Ã³³Ë³¯ ³¯»·Ã ³Ã·Ç»·¯³Ã ÃÇ·¿ 
ÇÃ¿··»»¿ÇÏ¿·¿· ·Ã»Ç¯¿·»³ ¯ ³»³ ·»³³Ã¿Ç¯ Ã·Ã¯ÃÃ·»³Ã 
Ã»Ï¿·Ã 4DryField® PH

�»»Ï¿³ 3: �»³¿ÏÃÇËÃ· � - � ·¿ËÇ·Ã»»ÏÃ ¯»³¿ÃÇ¿Ã ÃË»¯¿³Ã Ç¿Ç 
4DFLap# ¿· Ç· ÃÏÃ»³³³ ÃÃ¿Ã³ÃÇ·¿¯¿· 

£»¯Ã·»Ã Ã»·Ã¿Ç¿Ã¯·Ã ÃÇ·Ç»»¯ ¿· Ç· ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»¿Ï¿·¿· 
ÃÏÃ»³³³, ¿Ã¿Ã·¯Ç· ¿³ ³Ã·¯Ç· ÃÇ»Ã ·»·»»¯Ã ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã.
�»³¿ÏÃÇËÃ· �:
� ·Ï»³¿ÃÇ¿Ã ·ÃËÇ·Ã»»ÏÃ ÃË»¯¿³Ã Ç¿Ç 4DFLap# 
ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·¯Ç³» ³»³ Ç·¿ ·Ç³Ã¿¿³¯:

" Ç¿Ç 4DryField®  PH Ã· ¿¿ÃÇ¯ Ã»Ï¿·Ã ¿¯ÃË Ç·Ã 
ÃÃ¿Ã³ÃÇ·¿¯¿·Ã Ç»¯»·Ã ÇÏÃ¿Ç ³»¿Ã¿Ç·Ï¿ 4DryField® PH.

�»»Ï¿³ 4: �»³¿ÏÃÇËÃ· � - �Ç¿»¿¿ ÃÃ¿Ã ÇÃ¯Ã· 4DFlap# ¿· ·ÃËÇ·Ã»»Ï 
ÃË»¯¿³ »³» ÃÇ¿····¿¯¿· Ç»¯»· ÇÏÃ¿Ç ³»¿Ã¿Ç·Ï¿ Ç¿Ç 4DryField® PH 
³»³ ·Ç³Ã¿¿³¯ Ç¿Ç 4DryField® PH ¿· Ç· ¿¯³»ÃÇ· ·Ç¿³Ç¯ ·Ç·»»¿¯³ »³» 
·Ç»³¿Ë¯³. � ·¿ËÇ·Ã»»ÏÃ ÃË»¯¿³Ã ³Ã¿ÃÃ¯ÃÇ·Ç³»

£Ã¿·Ç¿»¿³Ã¯³:
1. £Ã»¿ ³ÃÏ Ç· ÇÃ¯Ã· Ç¿Ç 4DFLap#, ÃÃ¯Ã·» ¿³ ·»¯³¿·Ç· 
Ç·¿ ³»·Ã³»ÏÇ·Ç³ Ç¿Ç ÃÇÃÇ¯¿³Ç¿Ã ÃÇ·¯Ã¿Ç ÇÃ³³¿¿Ï. �¯¿ · 
ÃÇÃ»·Ç³Ã¯³ ·¯¿³» »³Ç·ÃÇÃ³¿¿¯¿·, Ç¿ 4DFLap# ··¿ ÃÃ¯Ã·» 
¿³ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·»·¯ Ã·Ã³»Ç¯ÃË »³» ÃÃ¯Ã·» ¿³ ³Ã¿ÃÃ»Ç»·¯. 
£· ³ÇÇ¯¿ Ç·¿ Ã·Ã¯ÃÇËÃ·, ÃÃ¯Ã·» ¿³ ·Ã»»¿»¿Ë¿¯Ã·Ç· ¿· Ç¿¿ 

1  £ÏÃ»³³·Ã Ç¿Ç ·¿Ã¿Ã¯¿Ç ¿· ÃÃ¿Ã¯ÃÇ·Ã· »³»·Ç¯Ã³ Ã· Ï³»¿ÇÃ 
50, 60, 100 »³» 120 ml ·Ç³Ã¿Ï·¿Ç¿ ÃÇ¿ ¯¿¿»³¿³ Ç¿Ç ¯»³¿ÃÇ¿Ç 
·¿ËÇ·Ã»»¿Ï ÃË»¯¿³
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Ç¿Ã»»Ï ·»³¿¿¿¯³.
2. £Ã»¿ ³ÃÏ Ç· ÇÃ¯Ã· Ç¿Ç 4DryField®  PH ¿· Ç¿ 4DFLap#, 
ÃÃ¯Ã·» ¿³ Ç¿Ã¿»·Ç¯Ã·Ç· ÃËÃÇ¯ Ç³ ÇÇÇÏ¿ ³Ã³»Ç¿Ï¿·¿³ 
ÇÃ¿»¯Ã. £³Ã¯»»·»³, ÃÃ¯Ã·» Ã¯¿Ç³ ¿³ Ç·Ã¿Ï¿Ç³» ¿» ¿··³¯·Ã 
ÇÃ¯Ã·Ã ÇË¿ ·»¯ÃÇ¿Ç· ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»¿Ï¿·¿Ë¿ ÇÃ¿»¯Ã, ÏÃÇ· ¿³ 
·¿³ÃÇ³»»ÃÇ·¯ · ³¯»Ç»ÃÇ· ·Ç³Ã¿¿³¯ Ç¿Ç 4DryField® PH ÃÇ»Ã 
·¿··»»¿ÇÏ¿·¿·Ã ·Ã»Ç¯¿·»·Ã.
3. �³Ç¯ Ç· ÇÃ¯Ã· Ç¿Ç 4DFLap# ¿· ÇÃ¿»¯Ã [3], ÃÃ¯Ã·» ¿³ »·Ç»·¯ 
¿¯Ã»¿¿³ ÏÃÇ· Ç¿ 4DFLap# ¿³ Ã»¯··Ç³» ¿¯Ã³ ³ÃÏ Ç¿ ÇÃ¿»¯Ã 
ÇÏÃ¿, ÏÃÇ· · ·Ç³Ã¿¿³¯ ¿³ ¿Ã¿Ã·¯ ¿³ ÃÃ³³¿³Ç¿Ã¿»·»·¯ 
ÃÏ¿ÇË¿³ ¿· Ç»Ã ·¿··¯¿·»Ã. � ÃÇ¿³³ÇÏÇ·Ç³ »³» · ÃÇ·³³¿ÏÇ·Ç³ 
Ç¿Ç 4DFLap# »³» Ç¿Ç ÇÃ¿»¯Ã ÃÃ¯Ã·» ¿³ ·»³ÃÇ³»¯··Ç³» ÃÃ»¿ 
³ÃÏ Ç· ÇÃ¯Ã·. �»³ Ç·¿ ·»Ã³³Ë³¯ Ç¿Ç 4DFlap# ÃÇ¿ ÇÃ¿»¯Ã 
»³» Ç·¿ ³»»³³¯ Ç·Ã Ç»¯»·Ã ÇÏÃ¿Ç ³»¿Ã¿Ç·Ï¿, Ç¿ ¯¿¿»³¿³ 
ÃÏ¿··Ã·Ã ÃÃ¯Ã·» ¿³ »»·¯Ã·» Ç·»Ã¿»¯¿·Ç³ ³»³ ¿³ ³Ã¿ÇÃ³Ã·¯ · 
ÃÇÏÃ· Ç·Ã Ã¯·Ã·Ã ÃÇ¿ ÃÏ¿³ (³». �»»Ï¿³ 5). �»³ Ç·¿ ³Ã¿ÇÇ³¯ 
¯¿ÇÃ³¿·Ã Ç¿Ç 4DFLap# ¿· Ç³Ã³Ã¯³ Ã¿Ç ¿Ã¿Ã·¯ ¿³ ÇÃ¯ÃÇ·» 
³»Ï¿³ ÃÇ¿ ÇÃ¿»¯Ã, ÃÇ¿»ÃÇ¯Ç³» ¿³ ÇÃ³³¯¿·Ç· Ç¿¿ ·ÃËÇ·Ã»»Ï 
ÃË»¯¿³ Ç¿Ç ³Ã»»»³Ç¯Ã ÃÇ¿¿ ·¿ËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³ »³Ç¯ Ç·¿ 
·»Ã³³Ë³¯. �ÇÇÏ ·»³Ç·Ã·¯ Ç¿ ¯»Ã¿ Ç¿Ç ·ÃËÇ·Ã»»¿Ï ÃË»¯¿³ 
ÃÇ·³¿Ï.
4. � ¯»³¿ÃÇ¿Ã ·¿ËÇ·Ã»»ÏÃ ÃË»¯¿³Ã ¿Ã¿Ã·¯ ¿³ »·»Ç¿ÇÃ³¯Ã·» 
ËÃ ¿··³ÏÃ ³»³ Ç¿¿ ·Ï»³¿ÃÇ¿ ·ÃËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³ (�»»Ï¿³ 2 3 
�»³¿ÏÃÇËÃ· �). �»³ ¿³ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»¯Ã·Ç· Ç¿ 4DFLap# ¿· Ç· 
¿¯³»ÃÇ· ·Ç¿³Ç¯ ·Ç·»»¿¯³ »³» ·Ç»³¿Ë¯³, ÃÃ¯Ã·» ¿³ ³Ã¿ÃÃ¯Ë·Ç· 
Ç¿¿ ·¿ËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³, ·¯¿ ·¯¿³» ³Ã³Ã³¯Ç·Ç¿ (�»»Ï¿³ 4, 
·»³¿ÏÃÇËÃ· �).
§¿ 4DFLap# »³ ÃÃ¯Ã·» Ã¯¿Ç³ ¿³ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·¯Ç³» Ã· ¿¯³ ³ÃÏ 
Ç»Ã 3 ·»³¿¿ÃÇÏÃ·»Ã Ã¿Ç ³¿³Ç¯Ã¿¿Ç³» Ã³Ã³Ã¯¿Ë (�»»Ï¿·Ã 
2 ¯ËÃ 4).

�»»¿»»¯ ·Ç³Ã¿¿³¯ ³»³ ³»¿ÏÃÇ³Ã·:
1. �Ã»»¯¿Ç· »³» ÃÃ¿·Ç¿»¿¯ÃÇ· Ç¿ 4DryField®  PH ³»³ Ç·¿ 
³»¿ÏÃÇ³Ã·, ÏÃËÃ Ã·Ã»³Ã¯Ç·Ç³» ÃÇ»Ã ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã Ç¿Ç 
4DryField® PH.
2. �Ç³¿ Ç¿ ³Ã»»»³Ç¯Ã ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·¯Ç³» ÃÇ· ·»³¿ÏÃÇËÃ· � (³». 
�»»Ï¿³ 2), Ç¿ ÃÃ¿·¿¯Ç¿¿ ¯»Ã¿ Ç¿Ç ·Ï»³¿ÃÇ¿Ç ·ÃËÇ·Ã»»¿Ï 
ÃË»¯¿³ ¿Ã¿Ã·¯ ¿³ »Ç³¯Ã·» ÃÇ·¿ ·Ã»»Ç¿·Ç¯ »¯Ã·. �»³ ÇÃ¯Ã· 
ÇËÃ¯Ã Ç¿¿ ¯»³¿ÃÇ¿ ·¿ËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³ (·»³¿ÏÃÇËÃ· �, ³». 
�»»Ï¿³ 4), ¿»Ï»»·Ã¿Ã ¿ ·Ï»³¿ÃÇ¿Ã ·ÃËÇ·Ã»»ÏÃ ÃË»¯¿³Ã 
¿Ã¿Ã·¯ ¿³ »Ç³¯Ã·» ÃÇ¿ ·Ã»»Ç¿·ÇÏ ÃÇ¯¿³. 
3. §¿ ¯»Ã¿ Ç¿Ç ¯Ç¿»¿¿Ç ÃÃ¿Ã ÇÃ¯Ã· 4DFLap# Ç¿Ã¿»·Ç·¯Ç³» 
Ã¯¿Ë ³ÃÏ Ç·¿ ³»¿¿ÃÃ³³»»¯ ·Ã»Ç¯¿·»³ Ã¿Ç ÃÃÏ»·»Ç³» ¿³ 
ÇÃ¿³»·»·¯ Ã· »·Ã³Ã·¯³. §³ ³¯»Ç»ÃÇ³ ³Ã¿Ç·»¯Ã¿³Ç³ »³Ç¯ Ç· 
ÇÃ¯Ã· Ç¿Ç 4DryField® PH ·Ã»ÇÇ³Ç¯¿¿¿Ç³» ¿· Ç·¿ ·Ç³Ã¿¿³¯ Ç·Ã 
Ã»Ï¿·Ã Ç¿Ç 4DryField® PH ÏÃ¿ Ç¿ ·Ç¿³ÇÏ¿ ³»Ã»³¯ÃÇ·Ã³ ÃÇ·¿ 
ÇÃ¿··»»¿ÇÏ¿·¿· ·Ã»Ç¯¿·»³ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»Ï¿Ç³Ã Ç¿ 4DFLap#.
4. �Ç³Ã¿Ï··Ç³» ·Ã³Ã»¯Ã Ã¿ÃÏÇ·Ç³ 4DryField®  PH ÃÇ·¿ ÃÃ¿Ã 
»·Ã³Ã·¯³ ·Ã»Ç¯¿·»³ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»Ï¿Ç³Ã Ç¿ 4DFLap# (¯ËÃ Ç·¿ 
Ã»¯Ã· ³»¿ÏÃÇ³Ã·), ¿¯ÇÃ» ¿³ ·Ã»Ç·ÇÇ»·¯ ³»¿ÏÃÇ³Ã·. §ÇÇÏ¿ 
Ã·Ã¯ÃÃ·»³ »·Ç»¯Ã Ã»Ï¿·Ã 4DryField®  PH ·»³³Ã¯Ç·Ç³» ¿· Ç·¿ 
·Ç³Ã¿¿³¯ ÃÇ·¯Ã¿Ç ·»³»Ï¿³Ç¿Ã ¿¯ÃË Ç¿Ç ·¿ËÇ·Ã»»¿Ï ÃË»¯¿³ 
Ç¿Ç ³Ã»»»³Ç¯Ã 4DFLap# (³». �»»Ï¿³ 3, ·»³¿ÏÃÇËÃ· �).
£Ã¯Ã·» ¿³ »³¿³¯¿·Ç³» ÇÃÏË· ³¿¯ Ã¯Ã³ ÃÇ»³¿¯ Ç¿ ¯»Ã¿ 
Ç¿Ç ³Ã»»»³Ç¯Ã »³Ç¯ Ç· ·»¯Ã»·»³ Ç·Ã ·Ç³Ã¿¿³¯Ã, ³»³ Ç·¿ 
·»³Ç»ÃÇ¿Ã¿¯·Ã· Ç¿Ç »»¿·Ï¿¿Ç ÇÇÇ³¯³Ã ·Ã³Ç¯Ã Ç¿Ç 4DFLap# 
¿· ³¯¿³, Ç³Ã¯, »ÃÇÏ ¯ ÏÃ³³¿³ »³» Ã»»³¿¯ ·Ã³»Ï»¿Ç»· ¯¿ÇÃ³¿· 
Ç¿Ç ¯»Ã¿Ç Ç¿Ç ³Ã»»»³Ç¯Ã.
£· Ã·Ã¯ÃÇËÃ· ³»¯³·Ã ¯/»³» ¯¿ÇÃ³¿·Ã Ç¿Ç 4DFLap# »³Ç¯ 
Ç· ·»¯Ã»·»³ Ç·Ã »·Ã³Ã·¯³Ã, »³ ÃÃ¯Ã·» ¿³ ³Ã¿ÃÃ»Ç»·¯ 
³¿¯ÃËÃ »³» ¿³ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·»·¯ ̄ ¿³ ¿¯¿ ³Ã»»»³Ç¯Ã 4DFLap#.
£»¯Ã·»Ã Ã»·Ã¿Ç¿Ã¯·Ã ³»³ Ç¿ 4DryField® PH ³»³ ³»¿ÏÃÇ³Ã· 
¿Ã¿Ã·¯Ç· ¿³ ³Ã·¯Ç· ÃÇ»Ã ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã Ç¿Ç 4DryField® PH.

£»¯Ã·»Ã Ã»·Ã¿Ç¿Ã¯·Ã ÃÇ·Ç»»¯ ¿· Ç· ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»¿Ï¿·¿· 
ÃÏÃ»³³³, ¿Ã¿Ã·¯Ç· ¿³ ³Ã·¯Ç· ÃÇ»Ã ·»·»»¯Ã ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã.

�»»¿»»¯ ·Ç³Ã¿¿³¯ ³»³ ÃÃ¿ÇÏ»³¿· ³ÃÏ ÃÇ¿ÇÏÃ·»Ã:
�»³ Ç·¿ ÃÃ¿ÇÏ»³¿· ³ÃÏ ÃÇ¿ÇÏÃ·»Ã, Ç¿ 4DryField®  PH ·¯Ç· 
·Ç³Ã¿Ï··Ç³» ³Ã·Ç»·¯³Ã ËÃ Ã»Ï¿· ÃÇ»Ã ÇÃ³Ç¿³Ç»Ã¿¯¿·Ã, 
¿·Ã¿»·»»³»¯Ã ·Ã»Ç¯¿·»·Ã (¯ ·»·¯¿·Ã Ã¿Ç ¿¿»¯·¿Ç¿ ¿· 
¿·Ã¿»·»»³»¯Ã) ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»Ï¿Ç³Ã Ç¿ 4DFLap# »³», ÃÇ· 
ÃÇ¿¯Ç·»³, ¿·Ç³ÃÇ·¿³Ç¯··Ç³» Ã· ¿»³ ³¯»· ÏÃ¿ Ç¿ ·Ç¿³ÇÏ¿ 
·»·Ï»·Ã· ³¯¿³Ç¿Ã, ·¯Ç· Ç¿ ÃÃ¿ËÏ¿ ¿·Ç³ÇÃ¯Ã·Ç³» ÃÃÏÇ³ 
·¿ËÃË¿³Ç»»¯ Ã· ³¯»· »³», ÃÇ· ÃÇ¿¯Ç·»³, ·Ç³Ã¿Ï··Ç³» ÃÇ·¿ 
·¿··»»¿ÇÏ¿·¿· Ã·Ã»¿Ç¯ ¿¯ÃË Ç¿Ç 4DFLap#.
1. �Ç³Ã¿¿³¯ Ç¿Ç 4DryField®  PH ³»³ ÃÃ¿ÇÏ»³¿· ³ÃÏ 
ÃÇ¿ÇÏÃ·»Ã ËÃ ³¯»· Ã¿Ç ¿·Ç³ÃÇ·¿³Ç¯··Ç³» ³Ã·Ç»·¯³Ã ÃÇ·¿ 
·¿··»»¿ÇÏ¿·¿· Ã·Ã»¿Ç¯ (·Ã¯ ÇÏÃ¿Ç), Ã¿Ç ·Ç³Ã¿Ï··Ç³» ¿¯ÃË 
Ç¿Ç 4DFLap#:
1.1. £Ã¿·Ç¿»¿¯ÃÇ· Ç¿ 4DryField®  PH ³»³ Ç·¿ ÃÃÏ»·Ë· ÇË¿ 
ÃÇ¿ÇÏÃ·Ë¿, ÏÃËÃ Ã·Ã»³Ã¯Ç·Ç³» ÃÇ»Ã ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã Ç¿Ç 
4DryField® PH.
1.2. �»³ Ç· ÇÃ¯Ã· Ç¿Ç ³Ã»»»³Ç¯Ã ÃÇ· ·»³¿ÏÃÇËÃ· � (³». 
�»»Ï¿³ 2), Ç¿ ÃÃ¿·¿¯Ç¿¿ ¯»Ã¿ Ç¿Ç ·Ï»³¿ÃÇ¿Ç ·ÃËÇ·Ã»»¿Ï 
ÃË»¯¿³ ¿Ã¿Ã·¯ ¿³ »Ç³¯Ã·» ÃÇ·¿ ·Ã»»Ç¿·Ç¯ »¯Ã·. �»³ ÇÃ¯Ã· 
ÇËÃ¯Ã Ç¿¿ ¯»³¿ÃÇ¿ ·¿ËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³ (·»³¿ÏÃÇËÃ· �, ³». 
�»»Ï¿³ 4), ¿»Ï»»·Ã¿Ã ¿ ·Ï»³¿ÃÇ¿Ã ·ÃËÇ·Ã»»ÏÃ ÃË»¯¿³Ã 
¿Ã¿Ã·¯ ¿³ »Ç³¯Ã·» ÃÇ¿ ·Ã»»Ç¿·ÇÏ ÃÇ¯¿³.
1.3. §¿ ¯»Ã¿ Ç¿Ç ¯Ç¿»¿¿Ç ÃÃ¿Ã ÇÃ¯Ã· 4DFLap# Ç¿Ã¿»·Ç·¯Ç³» 
ÃÇ·¿ ÃÃ¿Ã »·Ã³Ã·¯³ ·Ã»Ç¯¿·»³ »³» Ç¿ 4DryField®  PH 
·Ç³Ã¿Ï··Ç³» ÃÇ·¿ ÇÃ¿··»»¿ÇÏ¿·¿· Ã·Ã»¿Ç¯.
£Ã¯Ã·» ¿³ »³¿³¯¿·Ç³» ÇÃÏË· ³¿¯ Ã¯Ã³ ÃÇ»³¿¯ Ç¿ ¯»Ã¿ Ç¿Ç 
³Ã»»»³Ç¯Ã Ç¿Ç 4DFLap# »³Ç¯ Ç· ·»¯Ã»·»³ Ç·Ã ·Ç³Ã¿¿³¯Ã, 
³»³ Ç·¿ ·»³Ç»ÃÇ¿Ã¿¯·Ã· Ç¿Ç »»¿·Ï¿¿Ç ÇÇÇ³¯³Ã ·Ã³Ç¯Ã 
Ç¿Ç 4DFLap# ¿· ³¯¿³, Ç³Ã¯, »ÃÇÏ ¯ ÏÃ³³¿³ »³» Ã»»³¿¯ 
·Ã³»Ï»¿Ç»· ¯¿ÇÃ³¿· Ç¿Ç ¯»Ã¿Ç Ç¿Ç ³Ã»»»³Ç¯Ã.
1.4 �·Ç¯ Ç·¿ ·Ç³Ã¿¿³¯ Ç¿Ç 4DryField® PH ¿· Ç¿ 4DFLap# ËÃ 
Ã»Ï¿·, ¿·Ç³ÃÇ·¿³Ç¯··Ç³» Ã· ³¯»· ¿· Ç·¿ ·Ç³Ã¿¿³¯ ÃÇ·¯Ã¿Ç 
·»³»Ï¿³Ç¿Ã. � ·¿ËÇ·Ã»»ÏÃ ¯»³¿ÃÇ¿Ã ÃË»¯¿³Ã »³ ÃÃ¯Ã·» 
¿³ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·»·¯ ³»³ Ç·¿ ·Ç³Ã¿¿³¯ Ç¿Ç ·»³»Ï¿³Ç¿Ã. �»³ 
ÃÏÃ»³³³ ¿· Ç¿ ÃÇ·¯Ã¿ ·»¯»Ç¿³ ¿Ã¿Ã·¯ ¿³ ÃÃ¿Ã³ÃÇ·»·¯ ÃÇ¿¿ 
·¿ËÇ·Ã»»Ï ÃË»¯¿³ (·»³¿ÏÃÇËÃ· �, ³». �»»Ï¿³ 3) 
£· Ã·Ã¯ÃÇËÃ· ³»¯³·Ã ¯/»³» ¯¿ÇÃ³¿·Ã Ç¿Ç 4DFLap# »³Ç¯ 
Ç· ·»¯Ã»·»³ Ç·Ã »·Ã³Ã·¯³Ã, »³ ÃÃ¯Ã·» ¿³ ³Ã¿ÃÃ»Ç»·¯ 
³¿¯ÃËÃ »³» ¿³ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·»·¯ ̄ ¿³ ¿¯¿ ³Ã»»»³Ç¯Ã 4DFLap#.
2. £Ã¿ÇÏ»³¿· ³ÃÏ ÃÇ¿ÇÏÃ·»Ã ¿· Ç¿ 4DryField®  PH ËÃ 
·¿ËÃË¿³Ç»»¯ ÃÃ¿³¿³¿·¿·»³¿¯¿· ³¯»·, ·Ç³Ã¿Ï··Ç³» ¿¯ÃË 
Ç¿Ç 4DFLap# (·»³¿ÏÃÇËÃ· �):
2.1. £Ã¿·Ç¿»¿¯ÃÇ· »³» Ã³Ã³Ã»·Ç¯ÃÇ· Ç·¿ ·¿ËÃË¿³Ç»»¯ 
ÃÃ¿³¿³¿·¿»³¿¯¿· ³¯»· ³»³ Ç·¿ ÃÃ¿ÇÏ»³¿· ³ÃÏ ÃÇ¿ÇÏÃ·»Ã, 
ÏÃËÃ Ã·Ã»³Ã¯Ç·Ç³» ÃÇ»Ã ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã Ç¿Ç 4DryField® PH.
2.2. � Ã³Ã³Ã»·Ç³Ã¿¯¿· ³¯»· »³ ÃÃ¯Ã·» ¿³ ¿·Ç³Ç·Ã»·¯ 
Ã· ¿»³ ³Ã¿ÃÇ·»ÃË¿¯¿· ÃÏÃ»³³³ »³Ç¯»»·»¿Ç Ï³»¿Ç »³» 
¿³ ·Ç³Ã¿¿ÃÇ·¯ ÃÇ·¿ ·Ã»Ç¯¿·»³ Ã¿Ç ÇÃ¿··»»¿Ï·Ç³» ³»³ 
ÃÃ¿ÇÏ»³¿· ³ÃÏ ÃÇ¿ÇÏÃ·»Ã.
£³Ã¯»»·»³, ÃÃ¯Ã·» Ã¯¿Ç³ ¿³ ³»¿»¿Ç»¿Ï¿Ç³» ¿» ¿··³¯·Ã 
ÇÃ¯Ã·Ã ³»³ Ç· ÃÏÃ»³³³ Ã¿Ç ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·¯Ç³».
£· Ã·Ã¯ÃÇËÃ· ³»¯³·Ã ¯/»³» ¯¿ÇÃ³¿·Ã Ç¿Ç 4DFLap# »³Ç¯ 
Ç· ·»¯Ã»·»³ Ç·Ã »·Ã³Ã·¯³Ã, »³ ÃÃ¯Ã·» ¿³ ³Ã¿ÃÃ»Ç»·¯ 
³¿¯ÃËÃ »³» ¿³ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·»·¯ ̄ ¿³ ¿¯¿ ³Ã»»»³Ç¯Ã 4DFLap#.
£»¯Ã·»Ã Ã»·Ã¿Ç¿Ã¯·Ã ³»³ Ç¿ 4DryField® PH ³»³ ÃÃ¿ÇÏ»³¿· 
³ÃÏ ÃÇ¿ÇÏÃ·»Ã ¿Ã¿Ã·¯Ç· ¿³ ³Ã·¯Ç· ÃÇ»Ã ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã 
Ç¿Ç 4DryField® PH.
£»¯Ã·»Ã Ã»·Ã¿Ç¿Ã¯·Ã ÃÇ·Ç»»¯ ¿· Ç· ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»¿Ï¿·¿· 
£»¯Ã·»Ã Ã»·Ã¿Ç¿Ã¯·Ã ÃÇ·Ç»»¯ ¿· Ç· ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»¿Ï¿·¿· 
ÃÏÃ»³³³, ¿Ã¿Ã·¯Ç· ¿³ ³Ã·¯Ç· ÃÇ»Ã ·»·»»¯Ã ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã.
�³Ç¯ Ç· ÇÃ¯Ã· ÇÃ¿»¯Ã, ÃÃ¯Ã·» ¿³ Ç·Ã¿Ï¿Ç³» ¿» ¿··³¯·Ã 
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»³» ··¿ ÃÃ¯Ã·» ¿³ ·Ã³¿³ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·»·¯.
§¿ 4DFLap# ··¿ ÃÃ¯Ã·» ¿³ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·¯Ç³» Ã»¯¿¿ ¿·Ç¯ Ç·¿ 
·¿·Ã¿¿·¿¯³ ·»¯Ç»ÃÇ·Ã ·»³Ç·Ã·Ã»¿ÏÇ·Ç³Ã Ã¿Ç ³¿³³Ã¯Ç·Ç³» 
ÃÇ¿ ÃÏÃÇ·¿³ ÃÇ·¯Ã¿Ç ÇÃ³³¿¿Ï »³» ÃÇ· ÃÇÃ»·Ç³Ã¯³.
££�£�§�
� ÇÃ¯Ã· Ç¿Ç 4DFLap# Ã· ÃÇ¿·Ç³Ã¿Ï ¿· »³ÇÃ¿Ç·Ç¿¿»¿³»»¯ 
ÃÃ¿ËÏ¿Ç³ ·»ÇÏÃ Ç¿Ç 4DryField®  PH ³»³ ³»¿ÏÃÇ³Ã· ¯/»³» 
ÃÃ¿ÇÏ»³¿· ³ÃÏ ÃÇ¿ÇÏÃ·»Ã ··¿ ¯Ç·» ¿·»·Ç·»·¯ ÃÇÃÇ·¿³Ç»»¯ 
»³», ·Ã¿¿¯¿ËÃ, ··¿ ÃÇ¿»ÃÇ¯Ç³».

�¿·Ã»»Ï¿·Ç·Ã ·¿¯Ã³·»·Ã
�³¿¯³ ³¿ËÃÇ¯

§³Ã¿³»¿Ç·Ç¿»»¯ ¿¿ÃÇ¯
§¿ 4DFLap# ¿Ã¿Ã·¯ ¿³ Ã³Ã³·¿»·¯ Ã· ¿¯»· ³Ã»»»³Ç¯Ã 14 cm 
»³» 38 cm:

LA0014-EU: 4DFLap# ¿· ¿¯»¿Ã ÃË»¯¿³ 14 cm
LA0038-EU: 4DFLap# ¿· ¿¯»¿Ã ÃË»¯¿³ 38 cm

�Ã¿»¯»·ÇÃ·
§¿4DFLap# ÃÃ¯Ã·» ¿³ ÇÇ»¯ÃÃ·Ç³» Ã· »·Ã¿¿»Ã³Ã¯³ 
·Ë¿³Ç¯¿Ç, ÃÃ¿ÃÇ³Ç·Ç¿¯¿¿ ³ÃÏ Ã³Ã³Ç·Ç³¿¯¿· ¯¿·Ã· ·»»³»¯ 
³»Ç»¿¿³¿»¯³. �·¿ ÇÃ¯ÃÇ¿Ç¿ ¯»»¿» ³¿ËÃÇ¿¯ Ã·Ã»¿Ã»Ã¿¿¯ 
³Ã¿»¯»·ÇÃ·Ã Ã¯Ã³ ³ÃÏ Ç»Ã ÃÇ¿»¯»·Ã Ç·Ã »³¿¿¿»»¯Ã »»»¿»»¯Ã 
³Ã¿»¯»·ÇÃ·Ã.
�¯¿ ³Ã¿»·»·ÇÇ·¯ ÃËÃÇ¯, ³ÇÇÏ Ç¿ ÃÃ¿ËÏ¿ Ã³Ã³¿¯¿·» Ã»¯ÃËÃ 
»·»Ç¿ÇÃ³»»Ï ³»³ 5 ÇÃÏ¿»³.

�·Ç¯ Ç¿ ¯¿¿»³¿³
�·Ç¯ Ç¿ ¯¿¿»³¿³ Ç·Ã ÃÇÃ»·Ç³Ã¯³Ã Ç¿Ç 44DFLap#, ¿ 
ÃÇ·¯Ã¿Ã ÇÃ³³¿ÏÃ ÃÃ¯·» »³» ÇÃ¯ÃÇ·» »¯¿·Ç¿¿Ã ¿Ï»Ç¿Ã·Ã. 
£Ç¿»ÃÇ¯Ç³» · ÇÃ¯Ã· Ç¿Ç 4DFLap# ³¿¯ÃËÃ ¿·Ç¯ Ç¿ ¯¿¿»³¿³. 
§³ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·¿¯¿³ »³» ¿· ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»·¿¯¿³ ·¿³ÃÇ¯¿³Ç³ 
ÃÃ¯Ã·» ¿³ ³Ã¿ÃÃ¯ÃÇ¿¿Ç³».

§ÃÏ··»¿· ³¿³Ç¿Ã¯Ã
�»³ Ç³ Ã¿³³Ã¯ Ã·Ã»ÃÇ³Ç»»¯ Ã¿Ç ÃÃ¿»ÏÃÇ¿Ç¿ Ã· ÃÇ¯Ã· ¿· 
Ç¿ 4DFLap# ÃÃ¯Ã·» ¿³ ³¿³Ç¯Ã¿¿Ç³» ÃÇ·¿ PlantTec Medical 
GmbH »³» ÃÇ·¿ ³Ã¿Ï·»³ ³ÃÇ¯ Ç·Ã ÇÏÃ³Ã ÃÇ·¿ ¿Ã¿¯³ ·¯¿³» 
·³»³Ç·ÃÇ·¿¯¿¿Ã ¿ ÇÃ¯Ã·Ã ¯/»³» ¿ ³Ã»·¿¯Ã:

§·».: +49 (0) 4131 394 23-60
§³¿: +49 (0) 4131 394 23-8887
Email: vigilance@planttec-medical.de

�ÃÏÃÃ»Ë·
� ³ÃÏÃÃ»Ë· Ç¿Ç 4DFLap# ÃÃ¯Ã·» ¿³ ³¯¿·Ç³» ÃÏ¿ÇË¿³ ¿· 
Ç»Ã ·»¯ÃÇ¿Ç· »ÃÇÏ¿ÇÃ·Ã ¿¿¿¿»·Ç»»¯Ã ·»³Ç¯¿·»Ã »³» Ç¿ÇÃ 
Ç¿Ã»»¿ÏÃ »³¿¿¿»Ã¿¿ÏÃ ³»³ Ç·¿ ³ÃÏÃÃ»Ë· »³ÇÃ¿Ç·Ç¿¿»¿³»»Ï¿ 
ÃÃ¿ËÏ¿ÇË¿.

ÇÃ¯Ã·Ã Ç¿Ç ÇÃ¿»¯Ã, ³»³ ¿³ ·»³ÃÇ³»»ÃÇ·¯ · »³Ç¯»»·»· 
·Ç³Ã¿¿³¯ Ç¿Ç 4DryField®  PH ¿· Ç¿ 4DFLap# ÃÇ·¿ 
ÇÃ¿··»»¿ÇÏ¿·¿· ·Ã»Ç¯¿·»³. �·Ç¯ Ç· ÇÃ¯Ã·, ÃÃ¯Ã·» ¿³ 
³Ç³»Ã¯Ã·Ç· ÃÃ¿Ã·»Ç»»¯ Ç¿ ³Ã»»»³Ç¯Ã 4DFLap# ³ÃÏ 
Ç¿ ÇÃ¿»¯Ã. £Ç¿»ÃÇÏ¿Ç³» ÇÃ¿»¯Ã ¿· ·»¯¿·ÇÃ¿ 5 mm ¯ 
¿·³³»ÏÇ·Ã· [3]. 

�»»Ï¿³ 5: 4DFlap# ÃÇ¿····¿¯¿¿ ¿· Ç· Ç»¯»· ÇÏÃ¿Ç ³»¿Ã¿Ç·Ï¿ Ç¿Ç 4Dry-
Field® PH, Ã¿Ç ¯Ç·» ·»Ã³Ç»·¯ Ã· ÇÃ¿»¯Ã. �³Ç¯ Ç·¿ ·»Ã³³Ë³¯ Ç¿Ç 4DFlap# 
ÃÇ¿ ÇÃ¿»¯Ã »³» Ç·¿ ³»»³³¯ Ç·Ã Ç»¯»·Ã ÇÏÃ¿Ç ³»¿Ã¿Ç·Ï¿, Ç¿ ¯¿¿»³¿³ 
ÃÏ¿··Ã·Ã ÃÃ¯Ã·» ¿³ »»·¯Ã·» Ç·»Ã¿»¯¿·Ç³ ³»³ ¿³ ³Ã¿ÇÃ³Ã·¯ · ÃÇÏÃ· Ç·Ã 
Ã¯·Ã·Ã ÃÇ¿ ÃÏ¿³.

�³Ç¯ Ç· ÇÃ¯Ã· ÃÇÃ¯³³Ë¿ ¿· ÃÃ¿Ã¯ÃÇ·Ã· »³»·Ç¯Ã³ Ï³»¿Ç 
50, 60, 100 ¯ 120 ml, ÃÃ¯Ã·» ¿³ Ç·Ã¿Ï¿Ç³» ¿» ¿··³¯·Ã 
ÇÃ¯Ã·Ã ÇË¿ ÇÃ·Ã»¿¿Ã¿»¿Ï¿·¿Ë¿ ÃÇÃ»³³Ï¿.

�»Ã³¯··ÇÃ· ³»³ Ç¿ ÃÃ¿ËÏ¿
�»³ ³¯»Ç»ÃÇ· ÇÃ¯Ã· Ç¿Ç 4DFLap#, ÃÇ¿»ÃÇ¯Ç³» ÃÃ»¿ ³ÃÏ Ç·¿ 
ÃÃÏÇ· ÇÃ¯Ã· · ÃÇ¿¿·Ç¿Ç¯ ÃÇ·¿ ·»Ã³¯··ÇÃ· ³»³ Ç¿ ÃÃ¿ËÏ¿ 
³ÃÏ ·»·»»¿ÏÃ ÃÃ¿ËÏ¿Ç¿Ã Ç¿Ç »³Ç³Ã»·Ç³ÃÇ¯ ¯ Ç¿Ç ·»³¿¿¿¯³.

�¿Ç·¿··¯¿·»Ã
§¿ 4DFLap# ³¿Ç·¿··¯»¿ÇÇ³» ·¯¿ ÇÃ¯ÃÇ·» ³¿ËÃÇ¯ 
³ÃÇ¿³³ÇÏÇ·Ç³ ÃÇ¿ HDPE (Ã¿»Ç³»»Ç»¯¿»¿ ÇË·»¯Ã 
ÃÇ»¿ÏÇ·Ç³Ã), Ç¿ ABS (ÃÇ¿Ã¿»Ç¿·Ã¯Ã ³»ÃÇ»¿¿»ÇÃ»»¯¿Ç 
³¿ÇÇ³·»·¿¯¿Ç ÃÇÇÃ¿»¯¿Ç) »³» Ç¿ PVC (Ã¿»Ç³»¿Ç»¿Ç»ËÃ¯·»¿).

£Ã¿·»·¿Ã¿»¯Ã·»Ã
����§��£
�»³ ÃÃ¿·»·¿Ã¿»¯Ã·»Ã ÃÇ·Ç»»¯ ¿· Ç· ÇÃ¯Ã· Ç¿Ç 4DryField® PH, 
³¿³ÇÃ¯¿Ç· ÃÇ»Ã ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã Ç¿Ç 4DryField® PH.
�¿³ÇÃ¯¿Ç· ÃÇ»Ã ¿··³¯·Ã ÇÃ¯Ã·Ã Ç¿Ç 4DryField®  PH ³»³ 
ÃÃ¿ÇÇ»¯¿·»Ã ³»³ Ç¿ 4DryField® PH.

££�����£���£�
�³Ç¯ Ç· ÇÃ¯Ã· Ç¿Ç 4DFLap# ¿· ÇÃ¿»¯Ã, ÃÃ¯Ã·» ¿³ 
³·³³»Ë»·¯Ç· ÏÇ» ··¿ ÇÃ¯ÃÇ·» ÃÇÏÃ· Ã¯·Ã·Ã »³Ç¯ Ç·¿ 
·Ç³Ã¿¿³¯ Ç¿Ç 4DryField® PH Ã· ¿¿ÃÇ¯ Ã»Ï¿·Ã ̄  ³¯»·Ã ̄  »³Ç¯ 
Ç·¿ ·Ç³Ã¿¿³¯ ÃÇ·¯Ã¿Ç ·»³»Ï¿³Ç¿Ã, »³»ÏÃ ³ÇÇÏ »³ ¿Ã¿Ã¿ÏÃ· 
¿³ ³»¯Ë·» »ÃÇ¿ÏÃ »³»/¯ ÏÃ³³¿³.

£Ã¿ÇÇ»¯¿·»Ã
££�£�§�
§¿ 4DFLap# ³»³ Ç·¿ ·Ç³Ã¿¿³¯ Ç¿Ç 4DryField® PH ÃÃ¿¿Ã¯··Ç³» 
¿Ï¿¿ ³»³ ÇÃ¯Ã· ³ÃÏ »³ÇÃ¿ÏÃ ¯ »³ÇÃ»»Ï-Ç·Ç¿»»Ï ·»·»»·Ç¿¯¿¿ 
ÃÃ¿ÃËÃ»»Ï.
�³Ç¯ Ç·¿ ·»Ã³³Ë³¯ Ç¿Ç 4DFlap# ÃÇ¿ ÇÃ¿»¯Ã »³» Ç·¿ ³»»³³¯ 
Ç·Ã Ç»¯»·Ã ÇÏÃ¿Ç ³»¿Ã¿Ç·Ï¿, Ç¿ ¯¿¿»³¿³ ÃÏ¿··Ã·Ã ÃÃ¯Ã·» ¿³ 
»»·¯Ã·» Ç·»Ã¿»¯¿·Ç³ ³»³ ¿³ ³Ã¿ÇÃ³Ã·¯ · ÃÇÏÃ· Ç·Ã Ã¯·Ã·Ã 
ÃÇ¿ ÃÏ¿³.
£Ã¯Ã·» ¿³ »³¿³¯¿·Ç³» ÇÃÏË· ³¿¯ Ã¯Ã³ ÃÇ»³¿¯ Ç¿ ¯»Ã¿ Ç¿Ç 
³Ã»»»³Ç¯Ã Ç¿Ç 4DFLap# »³Ç¯ Ç· ·»¯Ã»·»³ Ç·Ã ·Ç³Ã¿¿³¯Ã, 
³»³ Ç·¿ ·»³Ç»ÃÇ¿Ã¿¯·Ã· Ç¿Ç »»¿·Ï¿¿Ç ÇÇÇ³¯³Ã ·Ã³Ç¯Ã Ç¿Ç 
4DFLap# ¿· ³¯¿³, Ç³Ã¯, »ÃÇÏ ¯ ÏÃ³³¿³ »³» Ã»»³¿¯ ·Ã³»Ï»¿Ç»· 
¯¿ÇÃ³¿· Ç¿Ç ¯»Ã¿Ç Ç¿Ç ³Ã»»»³Ç¯Ã.
§¿ ¯»Ã¿ Ç¿Ç ·¿ËÇ·Ã»»¿Ï ÃË»¯¿³ »³» Ç¿Ç ·ÃËÇ·Ã»»¿Ï 
ÃË»¯¿³ 4DFLap# ··¿ ÃÃ¯Ã·» ¿³ »Ï³·Ç³». � »¿Ã¯ ¿Ã¿Ã·¯ ¿³ 
··¿»¿ÇÃ³¯Ã·» ³»Ç¿·Ã¯Ã ¯»Ã·Ã Ã¿Ç ¿Ã¿Ã·¯ ¿³ ÃÃ¿»³»¯Ã¿Ç¿ 
ÇÃ³Ç¿³Ç»Ã¿Ï.
�»³ Ç·¿ ³Ã¿ÇÇ³¯ Ç·Ã Ç¯¿·Ã ÇË¿ ÃÇ¿»Ç·¯Ë¿ Ç¿Ç ³Ã»»»³Ç¯Ã, 
¿·¿ Ç¯Ã¿·Ç· Ç¿ 4DFLap# Ã· ·Ã³Ç¯ ¿· »³ÇÇ¯ ¯ ÇÃÏ Ç¯Ã· 
Ç·»Ã¿ÇÃ³»»¯ ·Ã³³»·¯³.
§¿ 4DFLap# ·¯¿³» ̄ ¿³ ³Ã¿ÃÇ·»ÃË¿¯¿¿ ³Ã»»»³Ç¯Ã ¿¯³Ã ÇÃ¯Ã·Ã 
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Popis
Aplikátor 4DFLap# je sterilním zdravotnickým prostYedkem na 
jedno pou�ití. Aplikátor je tvoYen jak pevnými, tak i pru�nými a 
ohebnými prvky, a slou�í k manuálnímu dávkování zdravotni-
ckého prostYedku 4DryField®  PH (PlantTec Medical GmbH) 
lékaYi nebo zdravotnicko-technickým odborným personálem.   
Úplné informace týkající se prostYedku 4DryField®  PH, 
ur
eného na zastavování krvácení a profylaxi adhezí, najdete 
v návodu k pou�ití prostYedku 4DryField® PH [1].

Konstrukce
Aplikátor 4DFLap# je slo�en ze tYí prvko: (1) ergonomicky 
tvarovaného ru
ního násadce s  pYipojovacím otvorem pro 
pYipojení m�chovité láhve s prostYedkem 4DryField®  PH, (2) 
pru�né vnitYní hadi
ky na aplikování prostYedku 4DryField® PH 
o délce 14 cm resp. 38 cm a (3) pevné vn�jaí trubice slou�ící 
jako vedení a ochrana pru�né vnitYní hadi
ky o délce 9 cm nebo 
33 cm. Vn�jaí prom�r vn�jaí trubice aplikátoru 4DFLap# 
iní 5 
mm. Ka�dá sterilní obalová jednotka obsahuje jeden aplikátor 
4DFLap#. ProstYedek 4DryField® PH se dodává samostatn�.

A                                 B

Obrázek 1: Aplikátor 4DFLap# o délce 14 cm (A) nebo 38 cm (B) s (1) 
ergonomicky tvarovaným ru
ním násadcem s pYipojovacím otvorem 
pro m�chovitou láhev s prostYedkem 4DryField® PH, (2) pru�nou vnitYní 
hadi
kou na aplikaci prostYedku 4DryField® PH o délce 14 cm nebo 38 cm 
a (3) pevnou vn�jaí trubicí o délce 9 cm nebo 33 cm.

Indikace
Zastavování krvácení:
4DFLap# je indikován k aplikování prostYedku 4DryField®  PH 
v souladu s návodem k pou�ití prostYedku 4DryField® PH a k apli-
kování sterilních roztoko slou�ících k zastavení krvácení v sou-
ladu s konogurací výrobku (konogurace A-C, viz obrázky 2-4).
Profylaxe adhezí:
4DFLap# je indikován k aplikování prostYedku 4DryField®  PH 
v  souladu s návodem k pou�ití prostYedku 4DryField®  PH k 
profylaxi adhezí a  k  aplikování sterilních roztoko slou�ících k 
profylaxi adhezí v souladu s konogurací výrobku (konogurace 
B-C, viz obrázky 3-4).

Skupina paciento
4DFLap# lze pou�ít v souladu s indikacemi u vaech skupin 
paciento. 
V pYípad� t�hotných �en, kojících matek, novorozenco a d�tí ne-
bylo pou�ití aplikátoru 4DFLap# systematicky testováno.

Pou�ití
Aplikátor 4DFLap# je ur
en k pou�ití lékaYi a zdravotnicko-tech-
nickým odborným personálem. Následující návod k pou�ití 
obsahuje pYehled doporu
ených pou�ití aplikátoru 4DFLap#. 
Výslovn� upozorIujeme, �e tento návod k pou�ití nenahrazuje 
akolení zam�Yené na pou�ívání výrobku, lékaYské zkuaenosti 
ani osobní úsudek pYi lé
b� v konkrétních klinických situacích.

Mo�nosti konogurace (v závislosti na zposobu pou�ití):

Mo�nosti konogurace (podle typu pou�ití):
Rozliaují se 3 rozné mo�nosti konogurace aplikátoru, které 
umo�Iují individuální aplikaci prostYedku 4DryField® PH ve 
form� práaku, ve form� gelu nebo aplikaci sterilního roztoku 
za ú
elem vytvoYení gelu pYímo na ploae indikované oblasti.
Konogurace A:
Aplikátor 4DFLap# s pevnou vn�jaí trubicí, pru�nou vnitYní 
hadi
kou a ergonomickým ru
ním násadcem, slou�ící k apli-
kaci:

" prostYedku 4DryField®  PH ve form� práaku z  pYipojené 
m�chovité láhve s prostYedkem 4DryField® PH

Obrázek 2: Konogurace A - 4DFLap# s ergonomicky tvarovaným ru
ním 
násadcem, s pYipojovacím otvorem pro m�chovitou láhev s prostYedkem 
4DryField® PH (zde znázorn�no s pYipojenou m�chovitou láhví s 
prostYedkem 4DryField® PH), pru�nou vnitYní hadi
kou a pevnou vn�jaí 
trubicí. Pevná vn�jaí trubice aplikátoru 4DFlap# mo�e slou�it jako vedení 
pru�né vnitYní hadi
ky.

Konogurace B:
Pevná vn�jaí trubice aplikátoru 4DFLap# se pou�ívá k apliková-
ní obsahu injek
ní stYíka
ky pYipojené k pYipojovacímu otvoru1 
[2], a to:

" prostYedku 4DryField® PH ve form� mimo t�lo vytvoYeného 
gelu

" sterilního roztoku pro vytvoYení gelu pYímo na ploae 
indikované oblasti nebo na promá
ení pYebyte
ného práaku 
4DryField® PH

Obrázek 3: Konogurace B 3 pevná vn�jaí trubice aplikátoru 4DFLap# 
s pYipojenou injek
ní stYíka
kou. 

Úplné informace týkající se pou�ívané injek
ní stYíka
ky 
najdete v návodu k pou�ití pYísluané stYíka
ky.
Konogurace C:
Pru�ná vnitYní hadi
ka aplikátoru 4DFLap# se pou�ívá k apli-
kování:

" prostYedku 4DryField®  PH ve form� práaku z pYipojené 
m�chovité láhve s prostYedkem 4DryField® PH

Obrázek 4: Konogurace C 3 k pou�ití pYipravený aplikátor 4DFlap# s vnitYní 
hadi
kou a pYipojenou m�chovitou láhví s prostYedkem 4DryField® PH pro 
aplikování prostYedku 4DryField® PH s co nejv�taí mo�nou mírou flexibility a 
ohebnosti. Vn�jaí trubice se nepou�ije.

PYíprava:
1. PYed pou�itím aplikátoru 4DFLap# musí být zkontrolována 
neporuaenost systému sterilní bariéry. Doalo-li k poakození 
obalu, nesmí být aplikátor 4DFLap# dále pou�íván, ale je ho 
nutno zlikvidovat. V  takovém pYípad� se obraete na místního 
distributora výrobku.
2. PYed pou�itím prostYedku 4DryField® PH s pomocí aplikátoru 
4DFLap# musejí být, v  pYípad� potYeby, Yádn� nainstalovány 
potYebné trokary. PYi tom je nutno v�dy postupovat v souladu 

1 K otvoru pevné vn�jaí trubice lze pYipojit b��n� pou�ívané injek
ní 
stYíka
ky s nástavcem katétru, s objemovou kapacitou 50, 60, 100, 
120 ml
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s návodem k pou�ití pYísluaného pou�itého trokaru, aby byla 
zajiat�na správná aplikace prostYedku 4DryField® PH na indiko-
vanou plochu.
3. V pYípad� pou�ití aplikátoru 4DFLap# s trokarem [3] je nutno 
dbát na to, aby byl aplikátor 4DFLap# prostr
en trokarem nato-
lik, aby mohla být provedena aplikace v souladu s indikacemi. 
PYed pou�itím musí být ov�Yena kompatibilita a t�snost aplikáto-
ru 4DFLap# a trokaru. PYi zavád�ní aplikátoru 4DFlap# do troka-
ru a vým�n� m�chovité láhve je nutno rukou uzavYít pYipojovací 
otvor, aby se pYedealo poklesu tlaku v t�lese (viz obrázek 5). Pro 
zabrán�ní ucpání aplikátoru 4DFLap# vlhkostí, která by se stá-
le mohla v trokaru vyskytovat, se doporu
uje vtáhnout b�hem 
zavád�ní vnitYní hadi
ku aplikátoru nazp�t do vn�jaí trubice, díky 

emu� zostane api
ka vnitYní hadi
ky suchá
4. Pevná vn�jaí trubice mo�e slou�it jako vedení pru�né vnitYní 
hadi
ky (obrázek 2 3 konogurace A). Je-li pYi pou�ití aplikáto-
ru 4DFLap# vy�adována maximální mo�ná míra flexibility a 
ohebnosti, vn�jaí trubici v pYípad� potYeby odstraIte (obrázek 
4, konogurace C).
Aplikátor 4DFLap# je v�dy nutno pou�ívat v jedné z tYí výae 
uvedených konogura
ních variant (obrázek 2 a� 4).

Klinické pou�ití k zastavení krvácení:
1. Volba a pYíprava prostYedku 4DryField® PH pro zastavení krvá-
cení podle popisu v návodu k pou�ití prostYedku 4DryField® PH.
2. Je-li aplikátor pou�íván v konoguraci A (viz obrázek 2), lze 
vy
nívající api
ku pru�né vnitYní hadi
ky ohnout do po�adované 
polohy. PYi pou�ití bez pevné vn�jaí trubice (konogurace C, viz 
obrázek 4) lze do po�adovaného tvaru ohnout celou pru�nou 
vnitYní hadi
ku.   
3. api
ka aplikátoru 4DFLap# pYipraveného k pou�ití se um-
ístí nad krvácející oblast, která má být oaetYena. Optimální 
výsledky pYi pou�ití prostYedku 4DryField® PH zajistí co mo�ná 
nejpYesn�jaí aplikace práakového prostYedku 4DryField® PH na 
ur
enou plochu pomocí aplikátoru 4DFLap#.
4. ProstYedek 4DryField® PH se aplikuje pomocí aplikátoru 
4DFLap# v  dostate
ném mno�ství (a� do úplné hemostázy) 
na oaetYovanou oblast, dokud není dosa�eno zástavy krvácení. 
PYípadný stále pYebývající bílý práaek 4DryField® PH se promá
í 
aplikací sterilního roztoku vn�jaí trubicí aplikátoru 4DFLap# (viz 
obrázek 3, konogurace B).
api
ku aplikátoru je nutno mít b�hem aplikace neustále na 
o
ích, aby se minimalizovalo riziko necht�ného kontaktu apli-
kátoru 4DFLap# s krví, vlhkostí, tkán�mi nebo orgány a mo�né-
ho, tímto vyvolaného, ucpání api
ky aplikátoru.
V pYípad� poakození a/nebo ucpání aplikátoru 4DFLap# 
b�hem oaetYování musí být tento neprodlen� odstran�n a 
pou�it nový aplikátor 4DFLap#.
Úplné informace týkající se prostYedku 4DryField®  PH 
v pYípad� jeho pou�ívání k zastavení krvácení najdete v návo-
du k pou�ití prostYedku 4DryField® PH.
Úplné informace týkající se pou�ívané injek
ní stYíka
ky naj-
dete v návodu k pou�ití pYísluané stYíka
ky.

Klinické pou�ití k profylaxi adhezí:
Pro ú
ely profylaxe adhezí se prostYedek 4DryField® PH apli-
kuje pomocí aplikátoru 4DFLap# bu� pYímo ve form� práaku 
na traumatizované mezoteliální (nebo mezotelu podobné) 
plochy, kde se pYem�Iuje v co mo�ná nejmén� krví prostou-
pený gel, nebo je pYípravek nejprve mimot�ln� pYem�n�n na 
gel, který se následn� aplikátorem 4DFLap# aplikuje na indi-
kovanou oblast.
1. Aplikace prostYedku 4DryField® PH k profylaxi adhezí ve 
form� práaku pYem�Iovaného na gel pYímo na ploae indikova-

né oblasti (in-situ), pomocí aplikátoru 4DFLap#:
1.1. PYíprava prostYedku 4DryField® PH k profylaxi adhezí podle 
popisu v návodu k pou�ití prostYedku 4DryField® PH.
1.2. V pYípad� pou�ití aplikátoru v konoguraci A (viz obrázek 2) 
mo�e být vy
nívající api
ka pru�né vnitYní hadi
ky ohnuta do 
po�adované polohy. Je-li aplikátor pou�íván bez pevné vn�jaí 
trubice (konogurace C, viz obrázek 4) mo�e být do po�adova-
ného tvaru ohnuta celá pru�ná vnitYní hadi
ka.
1.3. api
ka aplikátoru 4DFLap# pYipraveného k pou�ití se um-
ístí nad plochu, která má být oaetYena, a v indikované oblasti se 
aplikuje prostYedek  4DryField® PH.
api
ku aplikátoru 4DFLap# je nutno mít nepYetr�it� na o
ích, 
aby se minimalizovalo riziko necht�ného kontaktu aplikátoru 
4DFLap# s krví, vlhkostí, tkán�mi nebo orgány a mo�ného, tím-
to vyvolaného, ucpání api
ky aplikátoru.
1.4. Po aplikaci prostYedku 4DryField®  PH aplikátorem 
4DFLap# ve form� práaku dojde pomocí následné aplikace 
sterilního roztoku k pYem�n� tohoto práaku na gel. K aplikaci 
roztoku se pou�ívá pevná vn�jaí trubice. Za tímto ú
elem lze k 
této vn�jaí trubici pYipojit injek
ní stYíka
ku se sterilním rozto-
kem (konogurace B, viz obrázek 3).  
V pYípad� poakození a/nebo ucpání aplikátoru 4DFLap# 
b�hem oaetYování musí být tento neprodlen� odstran�n a 
pou�it nový aplikátor 4DFLap#.
2. Profylaxe adhezí pomocí prostYedku 4DryField® PH ve form� 
pYedem umíchaného gelu, s aplikací aplikátorem 4DFLap# (kon-
ogurace B):
2.1. PYíprava a umíchání gelu k profylaxi adhezí pYedem mimo 
t�lo podle popisu v návodu k pou�ití prostYedku 4DryField® PH.
2.2. PYipravený gel se nabere do sterilní injek
ní stYíka
ky 
vhodného objemu a následn� se za ú
elem profylaxe adhezí 
aplikuje na plochu indikované oblasti. 
PYi tomto je v�dy nutné Yídit se rovn�� návodem k pou�ití 
pou�ívané injek
ní stYíka
ky.
V pYípad� poakození a/nebo ucpání aplikátoru 4DFLap# 
b�hem oaetYování musí být tento neprodlen� odstran�n a 
pou�it nový aplikátor 4DFLap#.
Úplné informace týkající se zdravotnického prostYedku 
4DryField®  PH v  pYípad� jeho pou�ívání k profylaxi adhezí 
najdete v návodu k pou�ití prostYedku 4DryField® PH.
Úplné informace týkající se pou�ívané injek
ní stYíka
ky naj-
dete v návodu k pou�ití pYísluané stYíka
ky.
V pYípad� pou�ívání trokaru je nutno Yídit se pokyny v návodu 
k pou�ití daného trokaru tak, aby se zajistila pYim�Yená aplika-
ce prostYedku 4DryField® PH aplikátorem 4DFLap# na ploae 
indikované oblasti. Po pou�ití je tYeba aplikátor 4DFLap# 
opatrn� z trokaru vyjmout. Doporu
ujeme pou�ívat trokary 
s prom�ry od 5 mm [3].   

Obrázek 5:  Aplikátor 4DFlap# propojený s m�chovitou láhví s prostYedkem 
4DryField® PH, zavedený do trokaru. PYi zavád�ní aplikátoru 4DFlap# do 
trokaru a pYi vým�n� m�chovité láhve je nutno pYipojovací otvor uzavYít 
rukou, aby se pYedealo poklesu tlaku v t�lese.

PYi pou�ívání injek
ních stYíka
ek s nástavcem katétru o 
objemech 50, 60, 100 nebo 120 ml je tYeba se Yídit návodem 
k pou�ití pYísluaných pou�itých injek
ních stYíka
ek.

akolení k výrobku
Pro zaru
ení optimálního zposobu pou�ívání aplikátoru 
4DFLap# se pYed jeho prvním pou�itím doporu
uje ú
ast na 
akoleních nebo obdobných akcích týkajících se tohoto výrobku, 
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zajiaeovaných produktovými specialisty výrobce nebo distribu-
tora.

Kontraindikace
Aplikátor 4DFLap# je kontraindikován v pYípad� známé 
pYecitliv�losti ve vztahu k HDPE (polyetylen s vysokou hustotou), 
ABS (akrylonitrilbutadienstyren) a PVC (polyvinylchlorid).

Varovná upozorn�ní
NEBEZPE
Í
Varovná upozorn�ní týkající se pou�ívání prostYedku 4DryField® 
PH najdete v návodu k pou�ití pYípravku 4DryField® PH.
Preventivní opatYení týkající se prostYedku 4DryField® PH rovn�� 
najdete v návodu k pou�ití pYípravku 4DryField® PH.

VAROVÁNÍ
V pYípad� pou�ití aplikátoru 4DFLap# s trokary zajist�te, aby pYi 
aplikaci prostYedku 4DryField® PH ve form� práaku nebo gelu 
nebo b�hem aplikace sterilního roztoku nedoalo k poklesu tlaku, 
neboe by to mohlo vést k poran�ní tkání a/nebo orgáno.

Preventivní opatYení
POZOR
Aplikátor 4DFLap# ur
ený k aplikaci prostYedku 4DryField® PH 
sm�jí pou�ívat pouze lékaYi nebo zdravotnicko-technický od-
borný personál.
PYi zavád�ní aplikátoru 4DFlap# do trokaru a pYi vým�n� 
m�chovité láhve je nutno pYipojovací otvor uzavYít rukou, aby se 
pYedealo poklesu tlaku v t�lese.
api
ku aplikátoru 4DFLap# je nutno mít neustále na o
ích, 
aby se minimalizovalo riziko necht�ného kontaktu aplikátoru 
4DFLap# s krví, vlhkostí, tkán�mi nebo orgány a mo�ného, tímto 
vyvolaného, ucpání api
ky aplikátoru.
api
ku vn�jaí trubice a vnitYní hadi
ky aplikátoru 4DFLap# nikdy 
neYe�te. PYi Yezání mohou vzniknout ostré hrany, které by mohly 
zposobit zran�ní.
Aby se pYedealo (roz)tavení sou
ástí aplikátoru, vyvarujte se 
kontaktu aplikátoru 4DFLap# s horkými chirurgickými nástroji 
nebo chirurgickými nástroji, jimi� protéká elektrický proud.
4DFLap# je sterilním aplikátorem na jedno pou�ití a jako takový 
nesmí být pou�it opakovan�.
Aplikátor 4DFLap# se nesmí dále pou�ívat po uplynutí doby 
pou�itelnosti uvedené na systému sterilní bariéry a na obalu 
výrobku.
POZOR
Pou�ití pYípravku 4DFLap# v kombinaci s jinými zdravotnickými 
prostYedky ne� 4DryField® PH pro ú
ely zastavení krvácení a/
nebo profylaxe adhezí nebylo systematicky zkoumáno, a proto 
se nedoporu
uje.

Vedlejaí ú
inky
}ádné nejsou známy

Varianty provedení
Aplikátor 4DFLap# se dodává s délkami hadi
ky 14 cm a 38 cm:

LA0014-EU: 4DFLap# s délkou hadi
ky 14 cm
LA0038-EU: 4DFLap# s délkou hadi
ky 38 cm

Skladování
4DFLap# je nutno skladovat pYi pokojové teplot� a chrán�ný 
pYed dlouhotrvajícím pYímým slune
ním záYením. Nejsou 
známa �ádná dalaí omezení týkající se skladování, která by 
pYekra
ovala rámec podmínek b��ného skladování ve zdravot-

nických zaYízeních.
Je-li výrobek Yádným zposobem skladován, zostává bez omeze-
ní pou�itelným po dobu 5 let.

Po otevYení
Jakmile bylo balení aplikátoru 4DFLap# otevYeno, doalo k po-
ruaení sterilní bariéry a  hrozí riziko kontaminace. Doporu
uje 
se pou�ít aplikátor 4DFLap# bezprostYedn� po tomto otevYení. 
Pou�ité i nevyu�ité sou
ásti musejí být zlikvidovány.

Upozorn�ní na povinná hláaení
Vaechny záva�né události, které by mohly nastat v souvislosti 
s aplikátorem 4DFLap#, je nutno nahlásit spole
nosti PlantTec 
Medical GmbH a pYísluanému orgánu veYejné správy daného 
státu, který je místem pobytu u�ivatele a/nebo pacienta:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887
E-mail: vigilance@planttec-medical.de

Likvidace
Likvidace aplikátoru 4DFLap# musí být provád�na v souladu s 
pYísluanými, platnými právními pYedpisy a místními po�adavky a 
pravidly upravujícími likvidaci zdravotnických prostYedko.

cs



38 |   4DFLapTM  | pt

Aplicador 4DFLap™  

4DryField® PH

pt | Instruções de Uso

Descrição
4DFLap# é um produto médico estéril para utilização descartá-
vel. O aplicador é composto de elementos rígidos, assim como 
flexíveis e dobráveis para a aplicação manual do produto mé-
dico 4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) por médicos ou 
pessoal técnico especializado em medicina.   
Informações completas relativas a 4DryField® PH para estan-
car o sangue e proolaxia da adesão podem ser retiradas das 
Instruções de Utilização para 4DryField® PH [1].

Composição
4DFLap# é composto por três elementos: (1) a peça ergonó-
mica para a mão com abertura de ligação para o frasco de 
4DryField® PH com fole de pregas, (2) o tubo interior flexível 
para aplicação de 4DryField® PH com um comprimento de 14 
cm ou antes 38 cm e (3) o tubo exterior rígido como condução 
e proteção do tubo interior flexível com um comprimento de 9 
cm ou 33 cm. O diâmetro exterior do tubo exterior de 4DFLap# 
é de 5 mm. Cada unidade de embalagem estéril contém um 
4DFLap#. 4DryField® PH pode ser obtido separadamente.

A                                 B

Figura 1:   4DFLap# com um comprimento de 14 cm (A) ou 38 cm (B) com 
(1) manípulo com forma ergonómica com aberturas de ligação para o 
frasco com fole de pregas de 4DryField® PH, (2) o tubo interior flexível para 
aplicação de 4DryField® PH com um comprimento de 14 cm ou 38 cm e (3) 
o tubo exterior rígido com um comprimento de 9 cm ou 33 cm.

Indicações
Estancamento do sangue:
4DFLap# é indicado para a aplicação do produto médico 
4DryField®  PH de acordo com as Instruções de Utilização 
para 4DryField® PH e para aplicação de soluções estéreis para 
estancamento do sangue de acordo com a conoguração do 
produto (conoguração A-C, veja Figuras 2-4).
Proolaxia de adesão:
4DFLap# é indicado para a aplicação do produto médico 
4DryField®  PH de acordo com as Instruções de Utilização 
4DryField® PH para a proolaxia da adesão e para a aplicação de 
soluções estéreis para a proolaxia da adesão de acordo com a 
conoguração do produto (conoguração B-C, veja Figuras 3-4).

Grupo de doentes
4DFLap® PH pode ser utilizado em conformidade com as indi-
cações em todos os grupos de doentes.
A utilização de 4DFLap# não foi testada sistematicamente em 
grávidas, lactantes, recém nascidos e crianças.

Utilização
4DFLap# está previsto para utilização por médicos e pesso-
al especializado médico-técnico. As seguintes Instruções de 
Utilização dão uma panorâmica geral sobre a utilização reco-
mendada de 4DFLap#.    
Estas Instruções de utilização não são substituição de uma 
formação sobre o produto, de experiência médica e de capa-
cidade de discernimento de determinadas situações clínicas.
Possibilidades de conoguração (segundo o tipo de utili-
zação):

Podem distinguir-se 3 possibilidades diferentes de conogu-
ração do aplicador, que permitem a possibilidade individual de 
aplicação de 4DryField® PH em forma de pó, em forma de gel 
ou a aplicação de uma solução estéril para obtenção de um 
gel diretamente na superfície indicada.
Conoguração A:
O aplicador 4DFLap# com tubo exterior rígido assim como 
tubo flexível interior com manípulo ergonómico para a apli-
cação de: 

" 4DryField® PH em forma de pó, por meio do frasco com fole 
de pregas 4DryField® PH enoado

Figura 2: Conoguração A - 4DFLap# com manípulo de forma ergonómica 
com abertura de ligação para o frasco com fole de pregas de 4DryField® PH 
(aqui frasco de fole de pregas de 4DryField® PH ligado), com o tubo interior 
flexível e o tubo exterior rígido. O tubo exterior rígido de 4DFlap# pode servir 
para a condução do tubo interior flexível.Conoguração B:
O tubo rígido exterior de 4DFLap# é utilizado para a aplicação 
do conteúdo de uma seringa ligada a uma das aberturas de 
ligação1[2]:

" 4DryField® PH como gel preparado de modo extracorporal
" solução estéril para preparação de um gel na superfície a 
tratar ou para molhar pó 4DryField® PH excedente

Figura 3: Conoguração B - O tubo exterior rígido de 4DFLap# com seringa 
enoada  

Informações completas relativas à seringa utilizada encon-
tram-se nas Instruções de Utilização.
Conoguração C:
O tubo flexível interior de 4DFLap# é utilizado para a aplicação de:

" 4DryField® PH em forma de pó sobre frasco com fole de pre-
gas 4DryField® PH enoado

Figura 4: Conoguração C - Preparador de aplicação 4DFlap# com tubo 
interior e o frasco de fole de pregas  4DryField® PH ligado para aplicação 
de 4DryField® PH com a maior flexibilidade possível. O tubo exterior é 
rejeitado

Preparação:
1. Antes da utilização de 4DFLap# deve ser examinada a integri-
dade do sistema da barreira estéril. Com daniocação da emba-
lagem 4DFLap# não pode continuar a ser aplicado e deve ser 
rejeitado. Contactar neste caso o distribuidor local.
2. Se for o caso, instalar corretamente os Trocares necessários 
antes da utilização de 4DryField® PH e 4DFLap#. Tendo aqui 
de ser observadas as Instruções de utilização para o respeti-
vo Trocar, para que oque assegurada uma aplicação ótima de 
4DryField® PH na superfícies indiciada.
3. Na aplicação de 4DFLap# com um Trocar  [3] tem de se pres-
tar atenção, que 4DFLap#seja empurrado através do Trocar, 
para se poder realizar uma aplicação de acordo com as indi-
cações. Tem de ser veriocada antes da aplicação a compati-
bilidade e densidade de 4DFLap# e do Trocar. Para introduzir 

1 Na abertura do tubo exterior cabem seringas comuns no mercado 
com coroa para cateter e com os volumes 50, 60, 100, 120 ml
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4DFLap# no Trocar e para mudar o frasco com o fole de pregas 
a abertura de ligação pode ser fechada manualmente para im-
pedir uma perda de pressão no corpo (veja Figura 5). Para impe-
dir um entupimento do 4DFLap# por humidade eventualmente 
ainda existente no Trocar, recomenda-se de retirar durante a 
introdução o tubo flexível interior para dentro do tubo exterior, 
ocando assim a ponta do tubo interior seca.
4. O tubo exterior rígido pode servir para a condução do tubo in-
terior flexível. (Figura 2 - Conoguração A). Para utilizar 4DFLap# 
com a máxima flexibilidade possível, deve rejeitar-se se neces-
sário o tubo exterior (Figura 4 - Conoguração C).
4DFLap# deve ser sempre utilizado com uma das 3 variantes 
de conoguração acima referidas (Figura 2 a 4).

Aplicação clínica para estancamento do sangue:
1. Seleção e preparação de 4DryField® PH para estancamento 
do sangue como descrito nas Instruções de Utilização para 
4DryField® PH.
2. Se o aplicador é utilizado na conoguração A: (veja Figura 2) a 
ponta emergente do tubo flexível interior pode ser dobrada para 
a posição desejada. Para a utilização sem o tubo exterior rígido 
(conoguração C, veja Figura 4) todo o tubo flexível interior pode 
ser dobrado para a posição desejada.
3. A ponta de 4DFLap# pronta a ser utilizada é colocada por 
cima da superfície a sangrar por tratar. São obtidos resultados 
ótimos na utilização de 4DryField® PH por meio de uma apli-
cação tão precisa quanto possível do pó de 4DryField® PH por 
meio de 4DFLap# sobre a superfície indiciada.
4. 4DryField® PH é aplicado por meio do 4DFLap# em quantidade 
suociente (até ao estancamento do sangue) sobre a superfície 
a tratar até ser alcançado o estancamento do sangue. Se for o 
caso o pó branco de 4DryField® PH excedente é molhado com 
solução estéril por meio do tubo exterior do aplicador 4DFLap# 
(veja Figura 3, conoguração B:).
A ponta do aplicador deve ser mantida à vista durante toda a 
aplicação, para minimizar o risco de um contacto involuntário 
de 4DFLap# com o sangue, humidade, tecido ou orgãos e um 
possível entupimento da ponta de aplicação daí resultante.
No caso de um dano ou de um entupimento de 4DFLap# 
durante o tratamento este deve ser sem demora rejeitado e 
utilizado um novo aplicador 4DFLap#.

Informações completas relativas a 4DryField® PH para es-
tancar o sangue podem ser retiradas das Instruções de Uti-
lização para 4DryField® PH.
Informações completas relativas à seringa utilizada encon-
tram-se nas respetivas Instruções de Utilização.

Aplicação clínica para proolaxia da adesão:
Para a proolaxia de adesão 4DryField® PH é aplicado por meio 
de 4DFLap# diretamente como pó nas superfícies traumatiza-
das mesoteliais (ou do tipo mesotelial) e de seguida transfor-
mado num gel tão isento quanto possível de sangue ou o pro-
duto é transformado de modo extracorporal num gel e este de 
seguida por meio de4DFLap# aplicado na superfície indiciada.
1. A aplicação de 4DryField® PH para proolaxia de adesão dire-
tamente transformado em gel na superfície indiciada (in situ) 
por meio de 4DFLap#.
1.1 Preparação de 4DryField®  PH para proolaxia de 
adesão como descrito nas Instruções de Utilização para 
4DryField® PH .
1.2 Se o aplicador é utilizado na conoguração A: (veja Figura 2) 
a ponta emergente do tubo flexível interior pode ser dobrada 
para a posição desejada. Para a utilização sem o tubo exterior 
rígido (conoguração C, veja Figura 4) todo o tubo flexível inter-

ior pode ser dobrado para a posição desejada.
1.3 A ponta do 4DFLap# pronta a aplicar é colocada por cima 
da superfície a tratar e 4DryField® PH aplicado na região in-
diciada.
A ponta do aplicador 4DFLap# deve ser mantida à vista du-
rante toda a aplicação, para minimizar o risco de um contacto 
involuntário de 4DFLap# com o sangue, humidade, tecido ou 
orgãos e um possível entupimento da ponta de aplicação daí 
resultante.
1.4 Após aplicação de 4DryField® PH com 4DFLap# como pó 
este é transformado por meio da aplicação de solução estéril 
em gel. Para aplicação da solução deve ser utilizado o tubo 
rígido exterior. Uma seringa com a solução estéril pode para 
tal ser enoada no tubo exterior (conoguração B veja Figura 3)  
No caso de um dano ou de um entupimento de 4DFLap# 
durante o tratamento este deve ser sem demora rejeitado e 
utilizado um novo aplicador 4DFLap#.

2. Proolaxia de adesão com 4DryField® PH como gel previamente 
misturado de modo extracorporal aplicado por meio de 4DFLap# 
(conoguração B):
2.1. Seleção e preparação do gel extra corporal para proolaxia 
de adesão, como descrito nas Instruções de Utilização para 
4DryField® PH.
2.2. O gel preparado deve ser introduzido numa seringa estéril 
com volume adequado e aplicado para proolaxia de adesão na 
superfície indiciada.
Neste procedimento também devem ser observadas as In-
struções de Utilização da respetiva seringa.
No caso de um dano ou de um entupimento de 4DFLap# 
durante o tratamento este deve ser sem demora rejeitado e 
utilizado um novo aplicador 4DFLap#.

Informações completas relativas a 4DryField® PH para proo-
laxia de adesão podem ser retiradas das Instruções de Utili-
zação para 4DryField® PH.
Informações completas relativas à seringa utilizada encon-
tram-se nas respetivas Instruções de Utilização.
Na utilização de um Trocar tem de ser observadas as In-
struções de Utilização do Trocar, para ser garantida uma 
aplicação apropriada de 4DryField® PH com o 4DFLap# na 
superfície indiciada. Após utilização do aplicador 4DFLap# 
retirá-lo com cuidado do Trocar. Recomenda-se Trocares 
com um diâmetro de 5 mm [3]. 

Figura 5: 4DFlap# ligado ao frasco com fole de pregas de 4DryField® PH foi 
introduzido num Trocar. Para introduzir 4DFLap# no Trocar e para mudar 
o frasco com o fole de pregas a abertura de ligação pode ser fechada 
manualmente para impedir uma perda de pressão no corpo.

Ao utilizar seringas com coroa para cateteres com um 
volume de 50, 60, 100 ou 120 ml têm de ser observadas as 
Instruções de Utilização das respetivas pontas utilizadas.

Formação na utilização do produto
Para uma aplicação ótima de 4DFLap® PH recomenda-se an-
tes da primeira utilização uma participação em formações de 
produto ou aons por especialistas do produto do fabricante ou 
do vendedor.

Contraindicações
4DFLap# ́ é contraindicado quando se é alérgico a HDPE (polie-
tileno duro), ABS (copolímero acrilonitrilo butadieno estireno) e 
PVC (polivinilclorido).
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Após a abertura
Existe perigo de contaminação após a abertura da embalagem 
de 4DFLap# e a quebra da barreira estéril. Recomenda-se de 
utilizar o 4DFLap# logo após abertura. Componentes usadas e 
não utilizadas têm de ser removidas.

Indicação de aviso
Todas as ocorrências graves que surjam em relação com o 
4DFLap# devem ser participados à PlantTec Medical GmbH e 
ao organismo competente do país no qual o utilizador e/ou o 
doente se encontra sediado:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887
Email: vigilance@planttec-medical.de

Remoção
A remoção de 4DFLap®  PH deve ser efetuada segundo as 
prescrições legais em vigor e regras locais para remoção de 
produtos médicos.

Indicações de aviso
PERIGO
Indicações de aviso quanto à utilização de 4DryField® PH podem 
ser retiradas das Instruções de Utilização para 4DryField® PH.
Medidas preventivas para 4DryField® PH podem ser retiradas 
das Instruções de Utilização para 4DryField® PH.

AVISO
Na utilização de 4DFLap# com Trocares tem de ser observado, 
que não haja queda de pressão durante a aplicação de 4Dry-
Field® PH em forma de pó ou em forma de gel ou durante a 
aplicação de solução estéril, porque tecidos e/ou orgãos podem 
ser feridos.

Indicações de precaução
CUIDADO
4DFLap# para aplicação de 4DryField® PH só deve ser utilizado 
por médicos ou pessoal especializado médico-técnico.
Para introduzir 4DFLap# no Trocar e para mudar o frasco com o 
fole de pregas a abertura de ligação pode ser fechada manual-
mente para impedir uma perda de pressão no corpo.
A ponta do aplicador 4DFLap# deve ser mantida à vista du-
rante toda a aplicação, para minimizar o risco de um contacto 
involuntário de 4DFLap# com o sangue, humidade, tecido ou 
orgãos e um possível entupimento da ponta de aplicação daí 
resultante.
A ponta do tubo exterior e tubo interior de 4DFLap# não deve 
ser cortada. O cortar pode causar arestas aoadas, que podem 
levar a ferimentos.
Para evitar uma fusão das componentes do aplicador, não colo-
car 4DFLap# em contacto com utensílios cirúrgicos quentes ou 
transmissores de energia.
4DFLap# é um aplicador estéril descartável e não pode ser 
reutilizado.
O 4DFLap® PH não deve ser utilizado após decorrido o prazo 
mínimo de validade constante no sistema de barreira estéril e 
na embalagem.
ATENÇÃO
A utilização de 4DFLap# em combinação com outros produtos 
médicos como 4DryField® PH para estancamento de sangue e/
ou proolaxia de adesão não foi examinada sistematicamente e 
não é por isso recomendada.

Efeitos secundários
Nenhuns conhecidos

Formas de apresentação
4DFLap# pode ser fornecido com comprimentos do aplicador 
de 14 cm e 38 cm:

LA0014-EU: 4DFLap# com 14 cm de comprimento de tubo
LA0038-EU: 4DFLap# com 38 cm de comprimento de tubo

Armazenamento
4DFLap# deve ser armazenado a temperatura ambiente e 
protegido contra a incidência direta dos raios solares. Não há 
outras limitações ao armazenamento, que vão para além das 
condições de armazenamento comuns de uma clínica.
Com um armazenamento conforme as regras este produto 
mantém-se 5 anos sem limitações apto a ser utilizado.
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4DryField® PH-applikator

sv | Bruksanvisning

Beskrivning
4DFLap# är en steril medicinsk produkt för engångsbruk. Ap-
plikatorn består av styva samt flexibla och böjbara element, 
för manuell administrering av den medicinska produkten 4Dry-
Field® PH (PlantTec Medical GmbH) av läkare eller medicinisk-
teknisk personal.   
Fullständig information om 4DryField® PH för blodstillning och 
adhesionsprofylax, se bruksanvisningen till 4DryField® PH [1].

Konstruktion
4DFLap# består av tre element: (1) det ergonomiskt utformade 
handstycket med anslutningsöppning för vikbälgsflaskan från 
4DryField® PH, (2) den flexibla innerslangen för applicering av 
4DryField® PH med en längd på 14 cm eller 38 cm och (3) det 
styva ytterröret som styrning och skydd för den flexibla inners-
langen med en längd på 9 cm eller 33 cm. Ytterdiametern på yt-
terröret från 4DFLap# är 5 mm. Varje steril förpackningsenhet 
innehåller en 4DFLap#. 4DryField® PH erhålls separat.

A                                 B

Bild 1:  4DFLap# med en längd på 14 cm (A) eller 38 cm (B) med (1) ergo-
nomiskt utformat handstycke med anslutningsöppning för vikbälgsflaska 
från 4DryField® PH, (2) den flexibla innerslangen för applicering av 4Dry-
Field® PH med en längd på 14 cm eller 38 cm och (3) det styva ytterröret 
med en längd på 9 cm eller 33 cm.

Indikationer
Blodstillning:
4DFLap# är indikerat för applicering av den medicinska produk-
ten 4DryField® PH enligt bruksanvisningen från 4DryField® PH 
och för applicering av steril lösning för blodstillning enligt pro-
duktkonogurationen (konoguration A-C, se bild 234).
Adhesionsprofylax:
4DFLap# är indicerat för applicering av den medicinska produk-
ten 4DryField® PH enligt bruksanvisningen från 4DryField® PH 
som adhesionsprofylax och för applicering av sterila lösningar 
som adhesionsprofylax enligt produktkonogurationen (konogu-
ration B-C, se bild 334).

Patientgrupp
4DFLap# kan användas för alla patientgrupper enligt givna in-
dikationer. 
Användning av 4DFLap# har inte testats systematiskt för gravi-
da, ammande, nyfödda och barn.

Användning
4DFLap# är avsedd att användas av läkare och medicinsk-tek-
nisk personal. Följande bruksanvisning ger en överblick över 
rekommenderad användning av 4DFLap#. 
Denna bruksanvisning ersätter inte kännedom om produkten, 
läkares erfarenhet eller personlig urskiljningsförmåga vid be-
handling i vissa kliniska situationer.
Konogurationsmöjligheter (efter typ av användning):
Det onns tre olika konogurationsmöjligheter för applikatorn 
som möjliggör individuell applicering av 4DryField® PH i pulver-
form, gelform eller för applicering av steril lösning för tillver-
kning av en gel direkt på den indicerade ytan.
Konoguration A:

Applikatorn 4DFLap# med styvt ytterrör samt flexibel inners-
lang med ergonomiskt handtag för applicering av: 

" 4DryField® PH i pulverform, med påsatt 4DryField® PH vik-
bälgsflaska

Bild 2: Konoguration A - 4DFLap# med ergonomiskt utformat handstycke 
med anslutningsöppning för vikbälgsflaska från 4DryField® PH (här ansluten 
vikbälgsflaska från 4DryField® PH), den flexibla innerslangen och det styva 
ytterröret. Det styva ytterröret från 4DFlap# kan fungera som styrning för 
den flexibla innerslangen.

Konoguration B:
Det styva ytterröret från 4DFLap# används för applicering av 
innehållet i en till anslutningsöppningen påsatt spruta1[2]:

" 4DryField® PH som extrakorporalt tillverkad gel
" steril lösning för tillverkning av en gel direkt på den indice-
rade ytan eller för genomvätning av överflödigt pulver från 
4DryField® PH

Bild 3: Konoguration B - Det styva ytterröret från 4DFLap# med påsatt 
spruta  

Fullständig information om vilken spruta som ska användas 
anges i respektive bruksanvisning.
Konoguration C:
Den flexibla innerslangen från 4DFLap# används för applicering 
av:

" 4DryField® PH i pulverform med påsatt 4DryField® PH vik-
bälgsflaska

Bild 4: Konoguration C - Funktionsberedd 4DFlap# med innerslang och ans-
luten vikbälgsflaska från 4DryField® PH för applicering av 4DryField® PH 
med största möjliga flexibilitet och följsamhet. Ytterröret kasseras

Förberedelser:
1. Före användning av 4DFLap# ska det sterila barriärsystemets 
integritet kontrolleras. Vid skador på förpackningen får 4DFLap# 
inte fortsätta att användas utan ska kasseras. Kontakta den lo-
kala återförsäljaren.
2. Vid behov ska nödvändiga trokarer installeras korrekt inför 
användningen av 4DryField®  PH med 4DFLap#. Därvid ska i 
stället bruksanvisningen till respektive använd trokar följas så 
att en optimal påföring av 4DryField® PH kan säkerställas på 
den indicerade ytan.
3. Vid användning av 4DFLap# med en trokar [3], se till så att 
4DFLap# är så långt införd i trokaren att en applicering enligt 
indikationerna är möjlig för säkerställd kompatibilitet och tät-
het hos 4DFLap# och trokar före användning. För införing av 
4DFlap# i trokaren och för byte av vikbälgsflaskan är anslut-
ningsöppningen praktisk att försluta för att förhindra ett tryckfall 
i kroppen (se bild 5). För att undvika att 4DFLap# sätts igen på 
grund av eventuell kvarvarande fukt i trokaren rekommenderar 
vi att man under införing av applikatorns innerslang i ytterröret 
drar tillbaka så att spetsen i innerslangen förblir torr.
4. Det styva ytterröret från kan fungera som styrning för den 
1 På öppningen till det styva ytterröret passar vanliga sprutor med 
katetersats i volymstorlek 50, 60, 100, 120 ml
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flexibla innerslangen (bild 2 3 konoguration A). För att använda 
4DFLap# med största möjliga flexibilitet och följsamhet ska yt-
terröret vid behov kasseras (bild 4, konoguration C).
4DFLap# ska användas i stället i en av de tre angivna konogu-
rationsvarianterna (bild 2 till 4).

Klinisk användning för blodstillning:
1. Urval och förberedelser av 4DryField® PH för blodstillning en-
ligt beskrivning i bruksanvisningen till 4DryField® PH.
2. JOm applikatorn används i konoguration A (se bild 2) kan 
den utstickande spetsen på den flexibla innerslangen böjas till 
önskad position. För användning utan det styva ytterröret (kon-
oguration C, se bild 4) kan hela den flexibla innerslangen böjas 
till önskad form.   
3. Spetsen på den funktionsberedda 4DFLap# placeras över 
den blödande ytan som ska behandlas. Optimala resultat vid 
användning av 4DryField®  PH uppnås genom största möjliga 
precision vid applicering av pulvret från 4DryField®  PH med 
4DFLap# på den indicerade ytan.
4. 4DryField®  PH påförs med 4DFLap# i tillräcklig mängd (till 
fullständig blodstillning) på den behandlade ytan tills att blods-
tillning uppnås. Eventuellt överflödigt pulver från 4DryField® PH 
väts igenom vid appliceringen av steril lösning med ytterröret till 
applikatorn 4DFLap# (se bild 3, konoguration B).
Applikatorspetsen ska iakttas under hela appliceringen för att 
undvika risk för oavsiktlig kontakt av 4DFLap# med blod, fukt, 
vävnad eller organ och för att minimera därav resulterande igen-
sättning i applikatorspetsen.
I händelse av skada och/eller igensättning i 4DFLap# under 
behandlingen ska denna kasseras omgående och ersättas av 
en ny 4DFLap#-applikator.
Fullständig information om 4DryField®  PH för blodstillning 
onns i bruksanvisningen till 4DryField® PH.
Fullständig information om vilken spruta som ska användas 
anges i respektive bruksanvisning.

Klinisk användning för adhesionsprofylax:
Som adhesionsprofylax påförs 4DryField® PH med 4DFLap# 
antingen direkt som pulver på de traumatiserade, mesoteliala 
(eller mesotelaktiga) ytorna och transformeras därefter i en 
företrädesvis blodfri gel eller så överförs produkten extrakor-
poralt i en gel och appliceras sedan med 4DFLap# på den 
indicerade ytan.
1. Användning av 4DryField® PH som adhesionsprofylax eller 
direkt på den indicerade ytan (in-situ-) transformerad gel, ap-
plicerad med 4DFLap#:
1.1 Förberedelse av 4DryField® PH som adhesionsproflax enligt 
beskrivning i bruksanvisningen till 4DryField® PH .
1.2 För användning av applikatorn i konoguration A (se bild 
2) kan den utstickande spetsen på den flexibla innerslangen 
böjas till önskad position. För användning utan det styva ytter-
röret (konoguration C, se bild 4) kan hela den flexibla innerslan-
gen böjas till önskad form.
1.3 Spetsen på den funktionsberedda 4DFLap# placeras över 
den yta som ska behandlas och 4DryField® PH på det indice-
rade området.
Applikatorspetsen på 4DFLap#- ska iakttas under hela applice-
ringen för att undvika risken för oavsiktlig kontakt av 4DFLap# 
med blod, fukt, vävnad eller organ och för att minimera därav 
resulterande igensättning i applikatorspetsen.
1.4 Efter påföring av 4DryField® PH med 4DFLap# som pul-
ver förvandlas denna till geleé vid påföring av den sterila lös-
ningen. För applicering av lösningen ska det styva ytterröret 
användas. En spruta1 med den sterila lösningen kan för detta 

ändamål sättas på ytterröret (konoguration B, se bild 3).   
I händelse av skada och/eller förstoppning i 4DFLap# under 
behandlingen ska denna kasseras omgående och ersättas av 
en ny 4DFLap#-applikator.
2. Adhesionsprofylax med 4DryField® PH som extrakorporal för-
blandad gel, applicerad med 4DFLap# (konoguration B):
2.1 Förberedelser och iordningställande av extrakorporal, för-
blandad gel för adhesionsprofylax enligt beskrivning i bruksan-
visningen till 4DryField® PH.
2.2 Den förberedda gelen ska överföras till en steril spruta med 
en lämplig volym och appliceras på den för adhesionsprofylax 
indicerade ytan. 
I sådana fall hänvisas till bruksanvisningen till sprutan i fråga.
I händelse av skada och/eller förstoppning i 4DFLap# under 
behandlingen ska denna kasseras omgående och ersättas av 
en ny 4DFLap#-applikator.
Fullständig information om 4DryField® PH för adhesionspro-
fylax onns i bruksanvisningen till 4DryField® PH.
Fullständig information om vilken spruta som ska användas 
anges i respektive bruksanvisning.
Vid användning av en trokar ska bruksanvisningen till den ak-
tuella trokaren beaktas så att en lämplig applicering av 4Dry-
Field® PH med 4DFLap# uppnås på den indicerade ytan. Efter 
användningen ska 4DFLap#-applikatorn avlägsnas försiktigt 
ur trokaren. Vi rekommenderar trokarer med en diameter på 
minst 5 mm [3].  

Bild 5:  4DFlap# ansluten ned vikbälgsflaska från 4DryField® PH, iförd i en 
trokar. Vid införing av 4DFlap# i trokaren och vid byte av vikbälgsflaskan 
är anslutningsöppningen praktisk att försluta för att förhindra ett tryckfall 
i kroppen.

Vid användning av sprutor med katetersats med en volym på 
50, 60, 100 eller 120 ml ska bruksanvisningen till respektive 
använd spruta beaktas.

Produktutbildning
För en optimal användning av 4DFLap# rekommenderar vi att 
du deltar i produktutbildningar och liknande från produktspecia-
lister hos tillverkaren eller återförsäljaren.

Kontraindikationer
4DFLap# är kontraindicerat vid känd inkompatibilitet med HDPE 
(hård polyetylen), ABS (sampolymerer av akrylnitril, butadien 
och styren) och PVC (polyvinylklorid).

Varningsinformation
FARA
Varningsinformation om användning av 4DryField® PH onns i 
bruksanvisningen till 4DryField® PH.
Försiktighetsåtgärder för 4DryField® PH onns i bruksanvisnin-
gen till 4DryField® PH.

VARNING
Vid användning av 4DFLap# med trokarer, var uppmärksam 
på att det inte leder till tryckfall under appliceringen av 4Dry-
Field® PH i pulver- eller gelform eller under appliceringen av steril 
lösning, eftersom det kan leda till skador på vävnad eller organ.

Försiktighetsanvisning
VAR FÖRSIKTIG
4DFLap# för applicering av 4DryField® PH är endast avsett att 
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användas av läkare eller medicinisk-teknisk personal.
Vid införing av 4DFlap# i trokaren och vid byte av vikbälgsflas-
kan är anslutningsöppningen praktisk att försluta för att förhin-
dra ett tryckfall i kroppen.
Applikatorspetsen på 4DFLap#- ska iakttas under hela applice-
ringen för att undvika risken för oavsiktlig kontakt av 4DFLap# 
med blod, fukt, vävnad eller organ och för att minimera därav 
resulterande igensättning i applikatorspetsen.
Spetsen till ytterröret och innerslangen till 4DFLap# får inte ka-
pas. Kapning kan orsaka vassa kanter som kan ge upphov till 
personskada.
För att undvika sammansmältning av applikatorns delar får 
4DFLap# inte komma i kontakt med varma eller strömförande 
kirurgiska verktyg.
4DFLap# är en steril applikator för engångsbruk och får inte 
återanvändas.
4DFLap# ska inte användas mer efter att det sterila barriärsys-
temet och på förpackningen angivna hållbarhetsdatumet gått 
ut.
OBSERVERA
Användning av 4DFLap# i kombination med andra medicinska 
produkter som 4DryField®  PH för blodstillning och/eller som 
adhesionsprofylax är inte systematiskt undersökt och rekom-
menderas därför inte.

Biverkningar
Inga kända

Beredningsformer
4DFLap# kan levereras i applikatorlängder på 14  respektive 
38 cm:

LA0014-EU: 4DFLap# med 14 cm slanglängd
LA0038-EU: 4DFLap# med 38 cm slanglängd

Förvaring
4DFLap# lagras i rumstemperatur, skyddad från ihållande direkt 
solinstrålning. Det onns inga andra kända lagringsrestriktioner 
som går utöver de villkor som gäller för vanlig klinikförvaring.
Om produkten förvaras på rätt sätt kan den användas utan be-
gränsningar i 5 år.

Efter öppnande
Efter att förpackningen till 4DFLap# öppnats är den sterila bar-
riären perforerad och medför därmed kontaminationsrisk. Vi 
rekommenderar att man använder 4DFLap# omedelbart efter 
att förpackningen öppnats. Använda och oanvända delar ska 
kasseras.

Anmälan
Alla allvarliga incidenter som inträffar i samband med 4DFLap# 
ska rapporteras till PlantTec Medical GmbH och den behöriga 
myndigheten i det land där användaren och/eller patienten är 
etablerad:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887
E-post: vigilance@planttec-medical.de

Avfallshantering
Bortskaffande av 4DFLap# måste ske i enlighet med tillämpliga 
rättsliga bestämmelser och lokala speciokationer för bortskaf-
fande av medicinska produkter.

sv
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4DFLap™  

4DryField® PH applikator

da | Brugsanvisning

Beskrivelse
4DFLap# er sterilt medicinsk udstyr til engangsbrug. Appli-
katoren består af stive, samt fleksible og bøjelige elementer 
til manuel indgift af det medicinske produkt 4DryField®  PH 
(PlantTec Medical GmbH), forbeholdt læger og medicinteknisk 
fagpersonale.    
Fuldstændige informationer om 4DryField®  PH til blods-
tandsning og adhærenceprofylakse fremgår af brugsanvis-
ningen til 4DryField® PH [1].

Sammensætning
4DFLap# består af tre elementer: (1) det ergonomisk udfor-
mede håndstykke med tilslutningsåbning til 4DryField®  PH9s 
harmonika-applikator, (2) den fleksible, 14 cm eller 38 cm lange 
inderslange til applicering af 4DryField® PH og (3) det stive 9 
cm eller 33 cm lange yderrør til føring og beskyttelse af den 
fleksible inderslange. 4DFLap#-yderrørets diameter er 5 mm. 
Hver enkel, steril pakke indeholder en 4DFLap#. 4DryField® PH 
fås separat.

A                                 B

Figur 1:   4DFLap# med en længde på 14 cm (A) eller 38 cm (B) med (1) 
ergonomisk udformet håndstykke med tilslutningsåbning til 4DryField® PH9s 
harmonika-applikator, (2) den fleksible 14 cm eller 38 cm lange inderslange 
til applicering af  4DryField® PH og (3) det 9 cm eller 33 cm stive yderrør.

Indikationer
Blodstandsning:
4DFLap# er indiceret til applicering af det medicinske produkt 
4DryField® PH jævnfør brugsanvisningen til 4DryField® PH og 
til applicering af sterile væsker til blodstandsning iht. produkt-
konogurationen (konoguration A-C, se ogur 2-4).
Adhærenceprofylakse:
4DFLap# er indiceret til applicering af det medicinske produkt 
4DryField® PH iht. brugsanvisningen til 4DryField® PH til adhæ-
renceprofylakse og til applicering af sterile væsker til adhæren-
ceprofylakse iht. produktkonogurationen (konoguration B-C, se 
ogur 3-4).

Patientgruppe
4DFLap# kan anvendes på alle patientgrupper iht. indikatio-
nerne.
Brugen af 4DFLap# er ikke blevet testet systematisk på gravide 
og ammende kvinder, nyfødte og børn.

Anvendelse
4DFLap# er beregnet til brug af læger og medicinteknisk fag-
personale. Nærværende brugsanvisning giver et overblik over 
den anbefalede brug af 4DFLap#. 
Denne brugsanvisning er udtrykkeligt ingen erstatning for pro-
duktoplæringer, en læges erfaring og personlig dømmekraft i 
forbindelse med behandling af speciokke, kliniske situationer
Konogurationsmuligheder (afhængig af anvendelsesmeto-

de):
Der skelnes mellem 3 forskellige konogurationsmuligheder for 
applikatoren, som gør det muligt med en individuel applicering 
af 4DryField® PH enten som pulver eller gel eller applicering 
af en steril væske til fremstilling af en gel direkte på det indi-

cerede område.
Konoguration A:
4DFLap#-applikator med stift yderrør samt fleksibel inderslan-
ge med ergonomisk håndstykke til applicering af:  

" 4DryField® PH i pulverform vha. en påsat 4DryField® PH-har-
monika-applikator

Figur 2: Konoguration A - 4DFLap# med ergonomisk udformet håndstykke 
med tilslutningsåbning til 4DryField® PH-harmonika-applikatoren (her 
tilsluttet 4DryField® PH-harmonika-applikator), fleksibel inderslange og 
stift yderrør. Det stive yderrør på 4DFlap# kan benyttes som føring af den 
fleksible inderslange.

Konoguration B:
Det stive yderrør på 4DFLap# anvendes til applicering af ind-
holdet af en sprøjte, der er sat på tilslutningsåbningen1[2]:

" 4DryField® PH som ekstrakorporalt fremstillet gel
" steril væske til fremstilling af en gel direkte på det 
indicerede område eller til gennemvædning af overskydende 
4DryField® PH-pulver

Figur 3: Konoguration B - 4DFLap#9s stive yderrør med påsat sprøjte 

Fuldstændige informationer om den anvendte sprøjte 
fremgår af den pågældende brugsanvisning.

Konoguration C:
Den fleksible inderslange til 4DFLap# anvendes til applicering af:

" 4DryField® PH i pulverform vha. en påsat 4DryField® PH-har-
monika-applikator

Figur 4: Konoguration C - Brugsklar 4DFlap# med inderslange og tilsluttet 
4DryField® PH-harmonika-applikator til applicering af 4DryField® PH med 
størst mulig fleksibilitet og bøjelighed. Yderrøret kasseres

Forberedelse:
1. Før brug af 4DFLap# skal det i kontrolleres, at det sterile 
barrieresystem er intakt. Hvis emballagen er beskadiget, må 
4DFLap# ikke anvendes mere og skal kasseres. Den lokale dis-
tributør skal i et sådant tilfælde kontaktes.
2. Eventuelt nødvendige trokarer skal installeres korrekt før brug 
af 4DryField® PH med 4DFLap#. Samtidig skal brugsanvisnin-
gen til det pågældende anvendte trokar følges således, at det 
sikres, at der udføres en optimal applicering af 4DryField® PH på 
det indicerede område.
3. Ved brug af 4DFLap# med et trokar [3] er det vigtigt, at 
4DFLap# skubbes så langt igennem trokaret, at en applicering 
kan udføres iht. indikationerne. Kompatibiliteten og tætheden 
af 4DFLap# og trokar sikres før anvendelse. Ved indføringen af 
4DFlap# i trokaret og ved udskiftning af harmonika-applikatoren 
skal tilslutningsåbningen lukkes med hånden for at forhindre 
et trykfald i kroppen (se ogur 5). For at undgå en tilstopning af 
4DFLap# som følge af eventuel fugtighed i trokaret anbefales 
det under indføringen at trække applikatorens inderslange til-
bage i yderrøret. Således forbliver spidsen af inderslangen tør.

1 Traditionelle sprøjter med kateteradaptere med voluminer på 50, 60, 
100, 120 ml passer til åbningen i det stive yderrør
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4. Det stive yderrør kan benyttes til at styre den fleksible inders-
lange (ogur 2 - konoguration A). For at kunne benytte 4DFLap# 
med størst mulig fleksibilitet og bøjelighed, skal yderrøret, om 
nødvendigt, kasseres (ogur 4, konoguration C)..
4DFLap# skal altid anvendes i en af de 3 ovenfor nævnte kon-
ogurationsvarianter (ogur 2 til 4).

Klinisk anvendelse til blodstandsning:
1. Valg og forberedelse af 4DryField® PH til blodstandsning er 
beskrevet i brugsanvisningen til 4DryField® PH.
2. Hvis applikatoren anvendes med konoguration A (se ogur 2), 
kan den udragende spids på den fleksible inderslange bøjes i 
den ønskede position. Når udstyret anvendes uden stift yderrør 
(konoguration C, se ogur 4), kan hele den fleksible inderslange 
bøjes i den ønskede form. 
3. Spidsen af den brugsklare 4DFLap# anbringes over det 
blødende område, der skal behandles. Optimale resultater ved 
brug af 4DryField® PH opnås ved at applicere 4DryField® PH-
pulveret så præcist som muligt på det indicerede område vha. 
4DFLap#.
4. 4DryField® PH appliceres vha. 4DFLap# i tilstrækkelig mæng-
de (til fuldstændig blodstandsning) på det område, der skal be-
handles, indtil blodstandsningen er nået. Eventuelt overskyden-
de hvidt 4DryField® PH-pulver gennemvædes ved at applicere 
steril væske igennem 4DFLap#-applikatorens yderrør (se ogur 
3, konoguration B).
Applikatorspidsen skal hele tiden observeres for at undgå risiko-
en for, at 4DFLap# utilsigtet får kontakt med blod, fugt, væv eller 
organer og for dermed at minimere risikoen for, at applikator-
spidsen som følge heraf tilstoppes.
Hvis 4DFLap# beskadiges eller tilstoppes under behandlin-
gen, skal den kasseres omgående, og der skal anvendes en 
ny 4DFLap#-applikator.
Fuldstændige informationer om 4DryField® PH til blodstands-
ning fremgår af brugsanvisningen til 4DryField® PH.
Fuldstændige informationer om den anvendte sprøjte frem-
går af den pågældende brugsanvisning.

Klinisk anvendelse til adhærenceprofylakse:
Til adhærenceprofylakse appliceres 4DryField®  PH vha. 
4DFLap# enten direkte som pulver på de traumatiserede, 
mesotheliale (mesothelagtige) områder og omdannes ef-
terfølgende til en så blodfri gel som mulig, eller produktet 
fremstilles først ekstrakorporalt til en gel, som herefter appli-
ceres på det indicerede område vha. 4DFLap#.
1. Anvendelse af 4DryField® PH til adhærenceprofylakse som 
omdannet gel direkte (in situ) på det indicerede område, som 
appliceres vha. 4DFLap#:
1.1 Forberedelse af 4DryField®  PH til adhærenceprofylakse, 
som beskrevet i brugsanvisningen til 4DryField® PH .
1.2 Hvis applikatoren anvendes med konoguration A (se ogur 
2), kan den fleksible inderlanges udragende spids bøjes til den 
ønskede position. Når udstyret anvendes uden stift yderrør 
(konoguration C, se ogur 4), kan hele den fleksible inderslange 
bøjes i den ønskede form.
1.3 Spidsen af den brugsklare 4DFLap# anbringes over det 
område, der skal behandles, og 4DryField® PH appliceres på 
det indicerede område.
4DFLap#-applikatorspidsen skal hele tiden observeres for at 
undgå risikoen for, at 4DFLap# får kontakt med blod, fugt, væv 
eller organer og for dermed at minimere risikoen for, at appli-
katorspidsen som følge heraf tilstoppes.
1.4 Efter applicering af 4DryField® PH-pulveret vha. 4DFLap# 
omdannes pulveret til en gel, når der appliceres en steril væs-

ke. Det stive yderrør anvendes til applicering af væsken. Hertil 
påsættes en sprøjte1 med den sterile væske på yderrøret (kon-
oguration B, se ogur 3)   
Hvis 4DFLap# beskadiges eller tilstoppes under behandlin-
gen, skal den kasseres omgående, og der skal anvendes en 
ny 4DFLap#-applikator.
2. Adhærenceprofylakse med 4DryField® PH som ekstrakorporal, 
forhåndsblandet gel appliceres vha. 4DFLap# (konoguration B):
2.1. Forberedelse og fremstilling af den ekstrakorporalt for-
håndsblandede gel til adhærenceprofylakse fremgår som 
beskrevet i brugsanvisningen til 4DryField® PH
2.2. Til adhærenceprofylakse fyldes den forberedte gel i en 
steril sprøjte med egnet volumen og appliceres på det indice-
rede område. 
Brugsanvisningen til den anvendte sprøjte skal altid følges.
Hvis 4DFLap# beskadiges eller tilstoppes under behandlin-
gen, skal den kasseres omgående, og der skal anvendes en 
ny 4DFLap#-applikator.
Fuldstændige informationer om 4DryField® PH til adhæren-
ceprofylakse fremgår af brugsanvisningen til 4DryField® PH.
Fuldstændige informationer om den anvendte sprøjte frem-
går af den pågældende brugsanvisning.

Ved brug af et trokar skal brugsanvisningen til trokaret følges 
således, at det sikres, at der appliceres en korrekt mængde 
4DryField® PH på det indicerede område vha. 4DFLap#. Efter 
brug skal 4DFLap#-applikatoren forsigtigt tages ud af troka-
ret. Trokarer fra og med en diameter på 5 mm [3] anbefales.  

Figur 5: 4DFlap# er tilsluttet en 4DryField® PH-harmonika-applikator og 
indført i et trokar. Når 4DFlap# føres ind i trokaret, og når harmonika-ap-
plikatoren udskiftes, skal tilslutningsåbningen lukkes med hånden for at 
forhindre et trykfald i kroppen.

Ved brug af sprøjter med kateteradaptere med voluminer 
på 50, 60, 100 og 120 ml skal brugsanvisningen til den 
pågældende sprøjte følges.

Produktoplæring
For at kunne anvende 4DFLap# optimalt anbefales det, inden 
produktet benyttes første gang, at deltage i produktoplæringer, 
bl.a. gennemført af producentens eller distributørens eksperter.

Kontraindikationer
4DFLap# er kontraindiceret ved kendt intolerance over for HDPE 
(polyethylen med høj densitet), ABS (acrylnitril-butadien-styrol-
copolymer) og PVC (polyvinylchlorid)

Advarsler
RISIKO
Beskrivelser af advarsler ved brug af 4DryField® PH fremgår af 
brugsanvisningen til 4DryField® PH.
Forsigtighedsregler for 4DryField® PH fremgår af brugsanvisnin-
gen til 4DryField® PH.

ADVARSEL
Ved brug af 4DFLap# med trokarer skal man være opmærksom 
på, at der ikke må forekomme trykfald under appliceringen af 
4DryField® PH-pulveret eller -gelen under appliceringen af den 
sterile væske, da væv og/eller organer kan tage skade.

Forsigtighedsregler
PAS PÅ
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4DFLap# til applicering af 4DryField® PH må kun anvendes af 
læger eller medicinteknisk fagpersonale.
Ved indføringen af 4DFlap# i trokaret og ved udskiftning af 
bælgflasken skal tilslutningsåbningen lukkes med hånden for at 
forhindre et trykfald i kroppen.
4DFLap#-applikatorspidsen skal hele tiden observeres for at 
undgå risikoen for, at 4DFLap# får kontakt med blod, fugt, væv 
eller organer og for dermed at minimere risikoen for en som 
følge heraf mulig tilstopning af applikatorspidsen.
Yderrørets spids og 4DFLap#-inderslangen må ikke skæres af. 
Dette kan forårsage skarpe kanter, som kan medføre persons-
kader.
For at undgå at applikatorens elementer smelter, må 4DFLap# 
ikke komme i kontakt med varme eller strømførende kirurgiske 
instrumenter.
4DFLap# er en steril applikator til engangsbrug og må ikke ge-
nanvendes.
4DFLap# må ikke anvendes efter udløbet af den holdbarheds-
dato, der står skrevet på det sterile barrieresystem og på em-
ballagen.
ADVARSEL
Brugen af 4DFLap# i kombination med andet medicinsk udstyr 
end 4DryField® PH til blodstandsning og/eller adhærenceprofy-
lakse er ikke blevet testet systematisk og anbefales derfor ikke.

Bivirkninger
Ingen kendte

Administrationsform
4DFLap#-applikatorer kan leveres i længderne 14 cm og 38 cm:

LA0014-EU: 4DFLap# med 14 cm slangelængde
LA0038-EU: 4DFLap# med 38 cm slangelængde

Opbevaring
4DFLap# skal opbevares ved stuetemperatur og beskyttes 
mod længerevarende direkte sollys. Der er ingen andre kendte 
opbevaringskriterier, der går ud over de betingelser, der gælder 
for almindelig opbevaring på klinikker.
Ved korrekt opbevaring kan dette produkt benyttes ubegrænset 
i 5 år.

Efter åbning
Når emballagen til 4DFLap# er åbnet, er den sterile barriere gen-
nembrudt, og der er risiko for kontaminering. Det anbefales at 
benytte 4DFLap# umiddelbart efter åbning. Brugte og ubenytte-
de dele skal bortskaffes.

Indicação de aviso
Alle hændelser, der er indtruffet i forbindelse med 4DFLap#, skal 
omgående indberettes til PlantTec Medical GmbH og til den 
ansvarlige myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patien-
ten er etableret eller bor:

Tlf.: +49 (0) 4131 394 23-60
Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887
E-mail: vigilance@planttec-medical.de

Bortskaffelse
4DFLap# skal bortskaffes i overensstemmelse med de til en-
hver tid gældende lovbestemmelser og lokale forskrifter om 
bortskaffelse af medicinsk udstyr.
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Tuotteen kuvaus
4DFLap# on steriili lääkinnällinen kertakäyttöasetin. Asetin ko-
ostuu jäykistä, joustavista ja taipuisista osista ja on tarkoitettu 
lääkäreiden tai terveydenhuollon ammattihenkilöiden käytettä-
väksi lääkinnällisen 4DryField® PH(PlantTec Medical GmbH) 
tuotteen manuaaliseen annosteluun.   
Täydelliset tiedot verenvuodon tyrehdyttämiseen ja kiinnik-
keiden ehkäisyyn tarkoitetusta 4DryField®PH -tuotteesta saat 
4DryField® PH:n käyttöohjeesta [1].

Rakenne
4DFLap# koostuu kolmesta osasta: (1) ergonomisesti muoto-
illusta käsikappaleesta, jossa on liitäntäaukko 4DryField® PH:n 
palkeelliselle pullolle, (2) joustavasta, 14 cm:n tai 38 cm:n pitui-
sesta sisäletkusta 4DryField® PH:n annostelua varten, ja (3) jäy-
kästä ulkoputkesta, joka toimii joustavan 9 cm:n tai 33 cm:n pi-
tuisen sisäletkun ohjaimena ja suojana. 4DFLap#:n ulkoputken 
ulkohalkaisija on 5 mm. Jokaisessa steriilissä pakkausyksikös-
sä on 4DFLap#asetin. 4DryField® PH on saatavana erikseen.

A                                 B

Kuva 1:  4DFLap#, jonka pituus on 14 cm (A) tai 38 cm (B) ja jossa on (1) 
ergonomisesti muotoiltu käsikappale sekä 4DryField PH:n paljepullon liitän-
täaukko, (2) joustava 14 cm:n tai 38 cm:n pituinen sisäletku 4DryField® PH:n 
annostelemiseksi, ja (3) jäykkä 9 cm:n tai 33 cm:n pituinen ulkoputki.

Käyttöaiheet
Verenvuodon tyrehdyttäminen:
4DFLap# on tarkoitettu lääkinnällisen tuotteen 4DryField® PH 
käyttöön 4DryField® PH:n käyttöohjeiden mukaisesti ja steriilien 
liuosten levittämiseen verenvuodon tyrehdyttämiseksi tuotteen 
ohjeistuksen mukaisesti (kokoonpano A-C, katso kuvat 2-4).
Kiinnikkeiden ehkäisy:
4DFLap# on tarkoitettu lääkinnällisen tuotteen 4DryField® PH 
käyttöön 4DryField® PH:n käyttöohjeiden mukaisesti kiinnikkei-
den ehkäisyyn ja steriilien liuosten levittämiseen kiinnikkeiden 
ehkäisemiseksi tuotteen ohjeistuksen mukaisesti (kokoonpano 
B-C, ks. kuvat 3-4).

Potilasryhmä
4DFLap# asetinta voidaan käyttää kaikissa potilasryhmissä 
käyttöaiheiden mukaan.
4DFLap#:n käyttöä ei ole testattu järjestelmällisesti raskaana 
olevilla naisilla, imettävillä naisilla, vastasyntyneillä ja lapsilla.

Käyttö
4DFLap# on tarkoitettu lääkäreiden ja terveydenhuollon am-
mattilaisten käyttöön. Seuraavat käyttöohjeet kuvaavat ylei-
sesti 4DFLap#:n suositeltua käyttöä. 
Nämä käyttöohjeet eivät nimenomaisesti korvaa tuotekoulu-
tusta, lääketieteellistä kokemusta ja henkilökohtaista harkin-
taa tiettyjen kliinisten tilanteiden hoidossa.
Kokoonpanovaihtoehdot (käyttötavan mukaan):
Asettimen kookoonpanossa voi olla 3 erilaista vaihtoehtoa, 
jotka mahdollistavat 4DryField® PH:n yksilöllisen levittämisen 
jauheena, geelinä tai steriilin liuoksen levittämisen geelin val-
mistamiseksi suoraan kohteen pinnalle.

Kokoonpano A:
Applikaattori 4DFLap#, jossa on jäykkä ulkoputki ja joustava 
ergonomisella käsikappaleella varustettu sisäletku: 

" 4DryField® PH jauheena, päälle kiinnitetty 4DryField® PH 
paljepullo

Kuva 2: Kokoonpano A - 4DFLap#, jossa on ergonomisesti muotoiltu 
käsikappale ja siinä, 4DryField® PH:n paljepullon liitäntäaukko (tässä 
kytketty 4DryField® PH:n paljepullo), joustava sisäletku ja jäykkä ulkoputki. 
4DFLap# :n jäykkä ulkoputki voi toimia joustavan sisäletkun ohjaimena.

Kokoonpano B:
4DFLap#:n jäykkää ulkoputkea käytetään tuotteen annostelu-
un liitäntäaukkoon kiinnitetyn ruiskun avulla11[2]:

" 4DryField® PH kehonulkoisena geelinä

" steriilinä liuoksena geelin valmistamiseksi suoraan kohdepin-
nalle tai ylimääräisen 4DryField® PH -jauheen kostuttamiseksi

Kuva 3: Kokoonpano B - 4DFLap#:n jäykkä ulkoputki, johon on kiinnitetty 
ruisku. 

Täydelliset tiedot käytetystä ruiskusta löytyvät vastaavista 
käyttöohjeista.
Kokoonpano C:
4DFLap#:n joustavan sisäletkun käyttö asettimessa:

" 4DryField® PH jauheena kytketyn 4DryField® PH -paljepullon 
kautta

Kuva 4: Kokoonpano C - Käyttövalmis 4DFlap#, sisäletku ja siihen liitetty 
4DryField® PH:n paljepullo suurimpaan mahdolliseen ja joustavaan 
4DryField® PH:n käyttöön. Ulompi putki heitetään pois 

Valmistelu:
1.  Ennen 4DFLap#:n käyttöönottoa steriilin suojajärjestelmän 
ehjyys on tarkistettava. Jos pakkaus on vaurioitunut , 4DFLap-
laitetta# ei saa enää käyttää ja se on hävitettävä. Paikalliseen 
jakelijaan on tässä tapauksessa otettava yhteyttä.
2. Tarvittavat troakaarit on asennettava oikein 4DFLap#:n kans-
sa ennen 4DryField® PH:n käyttöä 4DFLap#:n kanssa. Käytet-
tävän troakaarin käyttöohjeita on aina noudatettava, jotta var-
mistetaan 4DryField® PH:n optimaalinen käyttö kohdepinnalle.
3. Kun 4DFLap-laitetta# käytetään troakaarin [3] kanssa, on huo-
lehdittava siitä, että 4DFLap# työnnetään troakaarin läpi siinä 
määrin, että annostelu voidaan suorittaa ohjeiden mukaisesti. 
4DFLapin# ja troakaarin yhteensopivuus ja tiiviys on varmistet-
tava ennen käyttöä. Jos haluat asettaa 4DFlap#:n troakaariin 
ja vaihtaa paljepullon, on liitäntäaukko suljettava käsin, jotta 
estetään paineen lasku rungossa (ks. kuva 5). Jotta vältettäisiin 
4DFLap#:n tukkeutuminen trokarissa vielä olevan kosteuden 
vuoksi, on suositeltavaa vetää applikaattorin sisäletku takaisin 
ulkoputkeen, jotta sisäletkun kärki pysyy kuivana.
4. Jäykkä ulkoputki voi toimia joustavan sisäletkun ohjaimena 
(kuva 2 3 kokoonpano A). Jotta 4DFLap-laitetta# voidaan kä-
yttää mahdollisimman joustavasti ja joustavasti, ulkoputki on 
tarvittaessa hävitettävä. Kuva 4, kokoonpano C).

1 xxx fehlt xxx
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4DFLap# on aina käytettävä edellä luetelluista 3 kokoonpano-
vaihtoehdosta (kuvat 234).

Kliininen käyttö verenvuodon tyrehdyttämisessä:
1. 4DryField® PH:n valinta ja valmistelu verenvuodon tyrehdyt-
tämistä varten 4DryField® PH:n käyttöohjeissa kuvatulla tavalla.
2. Jos applikaattori asetetaan kokoonpanoon A (ks. kuva 2), 
joustavan sisäletkun ulkoneva kärki voidaan taivuttaa haluttuun 
asentoon. Jos käytetääni ilman jäykkää ulkoputkea (kokoonpa-
no C, katso kuva 4), koko joustava sisäletku voidaan taivuttaa 
haluttuun muotoon.   
3. Käyttövalmiin 4DFLap-laitteen# kärki asetetaan hoidettavan 
verenvuotopinnan päälle. Optimaaliset tulokset 4DryField® PH:n 
käytössä saavutetaan levittämällä 4DryField® PH:n jauhe kohde-
alueelle mahdollisimman tarkasti 4DFLap#:n avulla.
4. 4DryField® PH levitetään 4DFLap#:n avulla riittävässä mää-
rin (täydelliseen verenvuodon tyrehtymiseen asti) hoidettavalle 
alueelle, kunnes hemostaasi on saavutettu. Tarvittaessa 4Dry-
Field® PH:n ylimääräinen valkoinen jauhe liotetaan levittämällä 
steriiliä liuosta applikaattorin 4DFLap# asettimen ulomman 
putken läpi (ks. kuva 3, kokoonpano B).
Asettimen kärkeä on pidettävä silmällä aina levityksen aikana, 
jotta minimoidaan 4DFLap#:n tahattoman kosketuksen riski ve-
ren, kosteuden, kudosten tai elinten kanssa ja mahdollinen siitä 
johtuva applikaattorin kärjen tukkeutuminen.
Jos 4DFLap# vaurioituu ja/tai tukkeutuu hoidon aikana, se 
on hävitettävä välittömästi ja käytettävä uutta 4DFLap-ap-
plikaattoria#.
Täydelliset tiedot käytettävästä ruiskusta löytyvät vastaavista 
käyttöohjeista.
Täydelliset tiedot käytettävästä ruiskusta löytyvät vastaavista 
käyttöohjeista.

Kliininen käyttö kiinnikkeiden ennaltaehkäisyyn:
Kiinnikkeiden ehkäisyä varten 4DryField® PH levitetään 
4DFlap#:n avulla joko suoraan jauheena traumatisoituneisiin, 
mesoteelisiin (tai mesoteelin kaltaisiin) pintoihin ja muunne-
taan sitten mahdollisimman verettömäksi geeliksi tai tuote 
muunnetaan ensin kehonulkoisesti geeliksi ja tämä levitetään 
sitten geelinä 4DFLap#:n avulla käsiteltävälle alueelle.
1. 4DryField® PH: n käyttö kiinnikkeiden ehkäisyssä annostelta-
vana geelinä, joka levitetään suoraan hoidettavalle alueelle (in 
situ) 4DFlap#: n avulla.
1.1. Valmistele 4DryField® PH a kiinnikkeiden ehkäisyä varten 
kuten 4DryField® PH:n  käyttöohjeissa on kuvattu.
1.2. Kun asetinta käytetään kokoonpanossa A esitetysti (katso 
kuva 2), joustavan sisäputken ulkoneva kärki voidaan taivuttaa 
haluttuun asentoon. Käytettäessa ilman jäykkää ulkoputkea 
(kokoonpano C, katso kuva 4), koko joustava sisäletku voidaan 
taivuttaa haluttuun muotoon.
1.3. Käyttövalmiin 4DFlap# -laitteen kärki asetetaan käsiteltä-
vän alueen päälle ja 4DryField® PH levitetään alueelle.
Pidä silmällä 4DFlap# -applikaattorin kärkeä koko ajan mini-
moidaksesi 4DFlap#:n tahattoman kosketuksen riski veren, 
kosteuden, kudoksen tai elinten kanssa ja siitä johtuva appli-
kaattorin kärjen tukkeutuminen.
1.4. Kun 4DryField® PH on levitetty 4DFlap# -jauheena, se mu-
unnetaan geeliksi steriilillä liuoksella. Ulompaa jäykkää putkea 
on käytettävä liuoksen levittämiseen. Ulompaan putkeen voi-
daan sijoittaa steriiliä liuosta sisältävä ruisku1 (ks. kokoonpa-
no B, katso kuva 3).   
Jos 4DFlap# on vaurioitunut ja/tai tukkeutunut hoidon aikana, 
hävitä se välittömästi ja käytä uutta 4DFlap# -asetinta.

2. Kiinnikkeiden ehkäisy 4DryField® PH:lla kehon ulkopuolella 
esisekoitettuna geelinä, jota käytetään  4DFlap#:n avulla (koko-
onpano B):
2.1. Valmistele ja valmista kehon ulkopuolella esisekoitettu 
geeli  kiinnikkeiden ehkäisyä varten 4DryField® PH -käyttöoh-
jeissa kuvatulla tavalla.
2.2. Valmistettu geeli on annosteltava sopivana tilavuutena 
steriiliin ruiskuun ja levitettävä kiinnikkeiden ehkäisyä varten 
käsiteltävälle alueelle. 
Käytettävän ruiskun käyttöohjeita on aina noudatettava.
Jos 4DFlap# on vaurioitunut ja/tai tukkeutunut hoidon aikana, 
hävitä se välittömästi ja käytä uutta 4DFlap# -asetinta.
Täydelliset tiedot 4DryField® PH:n käytöstä kiinnikkeiden eh-
käisyssä on kuvattu 4DryField® PH:n käyttöohjeissa.
Täydelliset tiedot käytettävästä ruiskusta on kuvattu vastaa-
vissa käyttöohjeissa.
Kun käytät troakaaria, katso troakaarin käyttöohjeet varmis-
taaksesi 4DryField® PH: n asianmukainen käyttö 4DFlap# 
-laitteella käsiteltävälle alueelle. Poista 4DFlap# -asetin varo-
vasti käytön jälkeen troakaarista. Troakaareja, joiden halkaisi-
ja on 5 mm [3], suositellaan.  

Kuva 5:  4 DFlap# on liitetty 4DryField® PH -paljepulloon, joka on asetettu 
troakaariin. Kun asetat 4DFlap# -laitteen troakaariin ja vaihdat paljepulloa, 
sulje liitäntäportti manuaalisesti estääksesi paineen lasku kehossa.

Käytettäessä 50, 60, 100 tai 120 ml katetrin kärkiruiskuja, 
on otettava huomioon kulloinkin käytettävien ruiskujen 
käyttöohjeet.

Tuotekoulutus
Parhaan mahdollisen 4DFLap#:n käyttöosaamisen saamiseksi 
on suositeltavaa osallistua valmistajan tai jakelijan tuotekoulu-
tuskursseihin tai vastaaviin ennen kuin käyttää laitetta ensim-
mäistä kertaa

Vasta-aiheet
4DFlap# on vasta-aiheinen, kun tiedossa on intoleranssi  
HDPE:lle (kova polyeteeni), ABS:lle (akryylinitriili-butadieeni-sty-
reenikopolymeeri) ja PVC:lle (polyvinyylikloridi).

Varoitukset
RISKI
4DryField® PH 3käyttöön liittyvät varoitukset on kuvattu  4Dry-
Field® PH: n käyttöohjeissa..
Katso 4DryField® PH: n käyttöön liittyvät varotoimet 4DryField® 
PH: n käyttöohjeista.

VAROITUS
Käytettäessä 4DFlap#:a troakaarien kanssa on otettava huo-
mioon, että annostellaessa 4DryField® PH:ta jauheena tai geeli-
nä tai käytettäessä steriiliä liuosta, paine ei laske käytön aikana, 
koska se voi vahingoittaa kudoksia ja/tai elimiä.

Huomioitavaa
VAROTTAVAA
4DFLap# -laite  4DryField® PH:n annostelemiseksi on tarkoitettu 
ainoastaan lääkäreiden tai terveysalan ammattilaisten käytet-
täväksi.
Kun asetat 4DFLap# -laitteen troakaariin ja vaihdat paljepulloa, 
on liitäntäaukko suljettava käsin manuaalisesti, jotta estetään 
paineen lasku kehossa.
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4DFLap# -applikaattorin kärkeä on pidettävä silmäällä koko 
ajan, jotta voidaan minimoida 4DFLap# -tahattoman kosketuk-
sen riski veren, kosteuden, kudoksen tai elinten kanssa ja sen 
seurauksena applikaattorin kärjen mahdollinen tukkeutuminen.
4DFLap#:n ulkoputken ja sisäletkun kärkeä ei saa katkaista. 
Leikkaaminen voi aiheuttaa teräviä reunoja, jotka voivat johtaa 
loukkaantumiseen.
Laitteen osien sulamisen välttämiseksi, 4DFlap# -laite  ei saa 
olla kosketuksissa kuumien tai sähköä johtavien kirurgisten 
työkalujen kanssa.
4DFLap# on steriili kertakäyttöinen laite eikä sitä saa käyttää 
uudelleen.
4DFLap# -valmistetta ei saa käyttää steriilin suojajärjestelmän 
ja pakkauksessa mainitun viimeisen käyttöpäivämäärän jälkeen
HUOMIO
4DFLap:n käyttöä yhdessä muiden lääkinnällisten tuotteiden 
kuin 4DryField® pH:n kanssa hemostaasiin ja/tai kiinnikkeiden 
ehkäisyyn ei ole tutkittu järjestelmällisesti, joten sitä ei suositella.

Sivuvaikutukset
Ei tiedossa

Annosmuodot
4DFlap# voidaan toimittaa 14 cm:n ja 38 cm: pituisilla appli-
kaattoreilla

LA0014-EU: 4DFLap# 14 cm letkun pituudella
LA0038-EU: 4DFLap# 38 cm letkun pituudella

Varastointi
4DFlap# on säilytettävä huoneenlämmössä, kaukana pitkäai-
kaisesta suorasta auringonvalosta. Muita varastointirajoituksia, 
jotka ylittävät tavanomaiset sairaalan varastoinnin olosuhteet, 
ei ole tiedossa.
Oikein varastoituna tämä tuote pysyy täysin toimintakykyisenä 
viiden vuoden ajan.

Avaamisen jälkeen
Kun 4DFlap# -pakkaus on avattu, steriilisuojaus rikkoutuu ja on 
olemassa kontaminaatioriski. On suositeltavaa käyttää 4DFlap# 
-valmiste heti avaamisen jälkeen. Käytetyt ja käyttämättömät 
osat on hävitettävä.

Ilmoittaminen 
Kaikista 4DFlap# -laitteen yhteydessä ilmenevistä vakavista 
vaaratilanteista on ilmoitettava PlantTEC Medical GmbH:lle ja 
sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai 
potilas on:

Puhelin: +49 (0) 4131 394 23-60
Faksi: +49 (0) 4131 394 23-8887
Sähköposti: vigilance@planttec-medical.de

Hävittäminen
4DFlap#:n hävittäminen on suoritettava lääketieteellisten tu-
otteiden hävittämistä koskevien sovellettavien lakisääteisten 
määräysten ja paikallisten määräysten mukaisesti.
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4DFLap™  
aplikátor 4DryField® PH

sk | Návod Na Pou�itie

Popis
4DFLap# je sterilná zdravotnícka pomôcka pre jednorazové 
pou�itie. Aplikátor sa skladá z pevných, pru�ných a ohybných 
prvkov na manuálne podávanie zdravotníckej pomôcky 
4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) lekármi alebo 
zdravotnícko-technickým odborným personálom    
Kompletné informácie o 4DryField® PH na zastavenie krváca-
nia a profylaxiu adhézie nájdete v návode na pou�itie pomô-
cky 4DryField® PH [1].

Usporiadanie
4DFLap# pozostáva z troch prvkov: (1) ergonomicky tvarovaná 
rukoväe s pripojovacím otvorom pre f?aau s mechom 4DryField® PH, 
(2) flexibilná vnútorná hadi
ka na aplikáciu 4DryField® PH s d;�kou 
14 cm alebo 38 cm a (3) pevná vonkajaia hadi
ka ako vodiaca a 
ochranná 
ase pre flexibilnú vnútornú hadi
ku o d;�ke 9 cm alebo 
33 cm. Vonkajaí priemer vonkajaej rúrky 4DFLap# je 5 mm. Ka�dá 
sterilná baliaca jednotka obsahuje jeden 4DFLap#. 4DryField® PH je 
dostupný aj oddelene.

A                                 B

Obrázok 1:  4DFLap# s d;�kou 14 cm (A) alebo 38 cm (B) s (1) ergonomicky 
tvarovanou rukoväeou s pripojovacím otvorom pre f?aau s mechom 
4DryField® PH, (2) flexibilnou vnútornou trubicou na aplikáciu 4DryField® 
PH s d;�kou 14 cm alebo 38 cm a (3) pevnou vonkajaou trubicou s d;�kou 
9 cm alebo 33 cm.

Indikácie
Hemostáza:
4DFLap# je ur
ený na aplikáciu zdravotníckej pomôcky 4Dry-
Field® PH pod?a návodu na pou�itie pomôcky 4DryField® PH a 
na aplikáciu sterilných roztokov na homeostázu pod?a konogu-
rácie výrobku (konogurácia A-C, pozri obrázky 2-4).
Profylaxia adhézie:
4DFLap# je ur
ený na aplikáciu zdravotníckej pomôcky 4Dry-
Field® PH pod?a návodu na pou�itie pomôcky 4DryField® PH a 
na aplikáciu sterilných roztokov na homeostázu pod?a konogu-
rácie výrobku (konogurácia A-C, pozri obrázky 3-4).

Skupina pacientov
4DFLap# sa mô�e pou�ie u vaetkých skupín pacientov pod?a 
indikácií.
Pou�itie 4DFLap# nebolo systematicky testované u tehotných 
�ien, doj
iacich matiek, novorodencov a detí.

Pou�itie
4DryField® PH smú podávae len lekári a zdravotno-technickí 
odborní pracovníci. Nasledujúce návody na pou�itie poskytujú 
preh?ad odporú
aného pou�itia 4DFLap#. 
Tento návod na pou�itie výslovne nenahrádza akolenie o 
výrobku, ani lekárske skúsenosti a individuálnu schopnose 
posúdie lie
bu istých klinických situácií.
Konogura
né mo�nosti (pod?a spôsobu pou�itia):
Rozliaujeme 3 rôzne mo�nosti konogurácie aplikátora, kto-
ré umo�Iujú individuálnu aplikáciu 4DryField® PH vo forme 
práaku, vo forme gélu alebo aplikáciu sterilného roztoku na 
výrobu gélu priamo na ur
enej oblasti.

Konogurácia A:
Aplikátor 4DFLap# s pevnou vonkajaou rúrkou a pru�nou vnú-
tornou hadi
kou s ergonomickou rukoväeou na aplikáciu:   

" 4DryField® PH vo forme práaku cez nastoknutú 4DryField® PH 
vlnovcovú f?aau

Obraz 2:  Konogurácia A - 4DFLap# s ergonomicky tvarovanou násadou 
s pripojovacím otvorom pre vlnovcovú f?aau 4DryField® PH (tu pripojená 
vlnovcová f?aaa 4DryField® PH), flexibilnou vnútornou hadi
kou a pevnou 
vonkajaou rúrkou. Pevná vonkajaia rúrka 4DFlap# mô�e slú�ie ako vodidlo 
pre pru�nú vnútornú hadi
ku.

Konogurácia B:
Pevná vonkajaia rúrka pomôcky 4DFLap# sa pou�íva na apli-
káciu obsahu injek
nej strieka
ky pripojenej k pripájaciemu 
otvoru1[2]:

" 4DryField® PH ako extrakorporálne vyrobený gél
" Sterilný roztok na prípravu gélu priamo na ur
enú oblase ale-
bo na nasiaknutie prebyto
ného práaku 4DryField® PH.

Obraz 3: Konogurácia B - Vonkajaia pevná rúrka 4DFLap# s pripojenou 
injek
nou strieka
kou 

Úplné informácie o pou�itej injek
nej strieka
ke nájdete v 
prísluanom návode na pou�itie.
Konogurácia C:
Pru�ná vnútorná hadi
ka s 4DFLap# sa pou�íva na aplikáciu:

" prípravku 4DryField® PH vo forme práaku cez nastoknutú 
vlnovcovú f?aau s práakom 4DryField® PH

Obraz 4: Konogurácia C - práaok 4DFlap# pripravený na pou�itie s vnútor-
nou hadi
kou a pripojenou vlnovcovou f?aaou 4DryField® PH na aplikáciu 
práaku 4DryField® PH s maximálnou flexibilitou a ohybnoseou. Vonkajaia 
rúrka sa zlikviduje

Príprava:
1. Pred pou�itím práaku 4DryField® PH skontrolujte integritu sys-
témov sterilných bariér. Ak je obal poakodený, práaok 4DFLap# 
sa nesmie �alej pou�ívae a musí sa zlikvidovae. V tomto prípade 
sa kontaktujte s miestnym distribútorom prípravku.
2. Prípadne potrebné trokáre sa musia pred pou�itím prí-
pravku 4DryField®  PH spolu s aplikátorom 4DFLap# správne 
nainatalovae. Pritom je treba dodr�iavae návod na pou�itie kon-
krétne pou�itého trokára, aby bolo zabezpe
ené optimálne na-
náaanie malty z prípravku 4DryField® PH na indikované plochy.
3. Pri pou�ití 4DFLap# s trokárom [3] je nutné dbae na to, �e 
4DFLap# sa pretla
í cez trokár dostato
ne �aleko, aby bolo 
mo�né vykonae aplikáciu pod?a indikácie. Kompatibilita a 
hustota 4DFLap# a trokára sa musia zaistie pred pou�itím. 
Pri vkladaní 4DFlap# do trokára a pri výmene vlnovcovej f?aae 
zatvorte pripojovací otvor ru
ne, aby ste zabránili poklesu tlaku 
v telese (pozri obrázok 5). Aby sa zabránilo upchatiu 4DFLap# 
vlhkoseou, ktorá eate mô�e zotrvae v trokáre, odporú
a sa po
as 
zavádzania vtiahnue vnútornú hadi
ku aplikátora späe do von-
kajaej rúrky, 
ím sa api
ka vnútornej rúrky udr�í suchá.

1 Komer
ne dostupné strieka
ky s nástavcom na katéter s objemom 
50, 60, 100, 120 ml sa nasadia na otvor pevnej vonkajaej rúrky.
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4. Pevná vonkajaia rúrka mô�e slú�ie ako vodidlo pru�nej vnú-
tornej hadi
ky (obr. 2 - konogurácia A). Ak chcete pou�ívae 
4DFLap# s maximálnou flexibilitou a ohýbate?noseou, v prípade 
potreby vyho�te vonkajaiu rúrku (obr. 4, konogurácia C).
4DFLap# by sa mal v�dy pou�ívae v jednom z 3 vyaaie uve-
dených variantov konogurácie (obr. 2 a� 4).

Klinické pou�itie k zastaveniu krvácania:
1. Vyberte a pripravte 4DryField® PH na zastavenie krvácania 
pod?a návodu na pou�itie 4DryField® PH.
2. Ke� je aplikátor vlo�ený v konogurácii A (pozri obrázok 2), 
vy
nievajúci hrot pru�nej vnútornej hadi
ky mo�no ohnúe do 
po�adovanej polohy. Pri pou�ití bez pevnej vonkajaej rúrky 
(konogurácia C, pozri obrázok 4) mo�no celú pru�nú vnútornú 
hadi
ku ohnúe do po�adovaného tvaru.
3. Hrot pripravený na pou�itie 4DFLap# sa prilo�í na krvácajú-
cu oblase, ktorá sa má oaetrie. Optimálne výsledky pri aplikácii 
4DryField® PH sa dosiahnu 
o najpresnejaím nanesením práaku 
4DryField® PH na ur
enú plochu pomocou 4DFLap#.
4. 4DryField® PH sa aplikuje pomocou 4DFLap# v dostato
nom 
mno�stve (a� do úplného zastavenia krvácania) na oaetrovanú 
oblase, kým sa nedosiahne hemostáza. Zvyaný prebyto
ný 
biely práaok 4DryField® PH sa nasiakne nanesením sterilného 
roztoku cez vonkajaiu rúrku aplikátora 4DFLap# (pozri obr. 3, 
konogurácia B).
Hrot aplikátora 4DFLap# musí bye po
as aplikácie v�dy na 
o
iach, aby sa minimalizovalo riziko náhodného kontaktu 
4DFLap# s krvou, vlhkoseou, tkanivom alebo orgánmi a mo�né-
ho následného upchatia hrotu aplikátora.
V prípade poakodenia a/alebo upchatia aplikátora 4DFLap# 
po
as oaetrenia ho okam�ite zlikvidujte a pou�ite nový apli-
kátor 4DFLap#.
Kompletné informácie o prípravku 4DryField® PH na zas-
tavenie krvácania nájdete v návode na pou�itie pomôcky 
4DryField® PH.
Úplné informácie o pou�itej injek
nej strieka
ke nájdete v 
prísluanom návode na pou�itie.

Klinické pou�itie k profylaxii adhézie.
K profylaxii adhézie sa 4DryField® PH bu� aplikuje priamo ako 
práaok na traumatizované, mezoteliálne (alebo mezotelu po-
dobné) povrchy pomocou 4DFLap# a potom sa premení na 
gél, ktorý je 
o najmenej prekrvený, alebo sa produkt najprv 
extrakorporálne prenesie do gélu a ten sa potom aplikuje na 
ur
ený povrch pomocou 4DFLap#.
1. Aplikácia 4DryField® PH na profylaxiu adhézie vo forme gélu 
transformovaného priamo na uvedenú oblase (in-situ-), apliko-
vaného pomocou 4DFLap#:
1.1 Pripravte 4DryField® PH na profylaxiu adhézie pod?a návo-
du na pou�itie prípravku 4DryField® PH .
1.2 Ak chcete pou�ie aplikátor v konogurácii A (pozri obr. 2), 
vy
nievajúci hrot pru�nej vnútornej hadi
ky mo�no ohnúe do 
po�adovanej polohy. Pri pou�ití bez pevnej vonkajaej rúrky 
(konogurácia C, pozri obr. 4) mo�no celú pru�nú vnútornú 
hadi
ku ohnúe do po�adovaného tvaru.
1.3 Hrot prípravku 4DFLap# pripraveného na pou�itie sa prilo�í 
na oaetrovanú plochu a 4DryField® PH sa aplikuje na ur
enú 
oblase.
Hrot aplikátora 4DFLap# musí bye po
as aplikácie v�dy na 
o
iach, aby sa minimalizovalo riziko náhodného kontaktu 
4DFLap# s krvou, vlhkoseou, tkanivom alebo orgánmi a 
mo�ného následného upchatia hrotu aplikátora.
1.4 Po nanesení 4DryField® PH so 4DFLap# vo forme práaku 
sa tento aplikáciou sterilného roztoku zmení na gél. Na apli-

káciu roztoku pou�ite vonkajaiu pevnú rúrku. Na tento ú
el1 
mo�no k vonkajaej rúrke pripojie injek
nú strieka
ku so ste-
rilným roztokom (konogurácia B, pozri obr. 3).   
V prípade poakodenia a/alebo upchatia aplikátora 4DFLap# 
po
as oaetrenia ho okam�ite zlikvidujte a pou�ite nový apli-
kátor 4DFLap#.
2. Profylaxia adhézie s 4DryField® PH ako extrakorporálne vopred 
namieaaný gél sa aplikuje pomocou 4DFLap# (konogurácia B).
2.1. Príprava a vyhotovenie extrakorporálne vopred namieaan-
ého gélu pre profylaxiu adhézie je popísaná v návode na 
pou�itie pre 4DryField® PH.
2.2. Pripravený gél preneste do sterilnej injek
nej strieka
ky 
vhodného objemu a naneste na oblase ur
enú na profylaxiu 
adhézie. 
Pri tom dodr�ujte aj pokyny pre pou�itie aktuálne pou�itej 
strieka
ky.
V prípade poakodenia a/alebo upchatia aplikátora 4DFLap# 
po
as oaetrenia ho okam�ite zlikvidujte a pou�ite nový apli-
kátor 4DFLap#.
Kompletné informácie o 4DryField® PH na profylaxiu adhézie 
nájdete v návode na pou�itie pomôcky 4DryField® PH.
Úplné informácie o pou�itej injek
nej strieka
ke nájdete v 
prísluanom návode na pou�itie.
Pri pou�ití trokára postupujte pod?a návodu na pou�itie troká-
ra, aby ste zabezpe
ili vhodnú aplikáciu prípravku 4DryField® 
PH so 4DFLap# na indikovanú oblase. Po pou�ití aplikátora 
4DFLap# k podaniu prípravku 4DryField® PH aplikátor opa-
trne odstráIte z trokára. Odporú
ajú sa trokáre s priemerom 
5 mm alebo viac [3].   

Obr. 5: 4DFlap# pripojený k vlnovcovej f?aai 4DryField® PH, vlo�ený do tro-
kára. Pri vkladaní 4DFlap# do trokára a pri výmene vlnovcovej f?aae zatvorte 
pripájací otvor ru
ne, aby ste zabránili poklesu tlaku v telese.

Pri pou�ívaní injek
ných strieka
iek s nástavcom na katéter 
s objemom 50, 60, 100 alebo 120 ml je potrebné dodr�iavae 
návod na pou�itie prísluaných pou�itých injek
ných 
strieka
iek.

akolenie o produkte
Pre optimálne pou�itie prípravku 4DFLap# sa odporú
a, aby 
pracovníci pred prvým pou�itím absolvovali produktové akole-
nia alebo pod. akcie, ktoré vedú produktoví apecialisti výrobcu 
alebo distribútora

Kontraindikácie
4DFLap# je kontraindikovaný v prípade známej neznáaanlivosti 
HDPE (pevný polyetylén), ABS (akrylonitril-butadién-styrénový 
kopolymér) a PVC (polyvinylchlorid).

Výstrahy
NEBEZPE
ENSTVO
Upozornenia týkajúce sa pou�ívania 4DryField® PH nájdete v 
návode na pou�itie 4DryField® PH.
Preventívne bezpe
nostné opatrenia 4DryField® PH nájdete v 
návode na pou�itie pomôcky 4DryField® PH.

POZOR
Pri pou�ití 4DFLap# s trokárom zabezpe
te, aby po
as aplikácie 
4DryField® PH vo forme práaku alebo gélu alebo po
as apliká-
cie sterilného roztoku nedoalo k poklesu tlaku, preto�e to mô�e 
spôsobie poakodenie tkaniva a/alebo orgánu.
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Varovania
POZOR
4DFLap# na aplikáciu 4DryField® PH mô�u pou�ívae len lekári 
alebo medicínsko-technický odborný personál.
Pri vkladaní 4DFlap# do trokára a pri výmene vlnovcovej f?aae 
zatvorte pripájací otvor ru
ne, aby ste zabránili poklesu tlaku v 
telese.
Hrot aplikátora 4DFLap# nesmieme po
as aplikácie spustie z 
o
ú, aby sa minimalizovalo riziko náhodného kontaktu 4DFLap# 
s krvou, vlhkoseou, tkanivom alebo orgánmi a mo�ného násled-
ného upchatia hrotu aplikátora.
Hrot vonkajaej rúrky a vnútornej hadi
ky 4DFLap# by sa nemal 
odstrihnúe. Strihanie mô�e zaprí
inie ostré hrany, ktoré mô�u 
spôsobie zranenia.
Aby ste zabránili roztaveniu sú
astí aplikátora, neprivádzajte 
4DFLap# do kontaktu s horúcimi alebo vodivými chirurgickými 
nástrojmi.
4DFLap# je sterilný aplikátor na jedno pou�itie a nesmie sa opa-
kovane pou�ívae.
4DFLap# sa nesmie pou�ívae po dátume exspirácie uvedenom 
na sterilnom bariérovom systéme a obale.
POZOR
Pou�itie 4DFLap# v kombinácii s inými zdravotníckymi po-
môckami ako 4DryField® PH na zastavenie krvácania a/alebo 
profylaxiu adhézie nebolo systematicky skúmané, a preto sa 
neodporú
a.

Ved?ajaie ú
inky
Nie sú známe

Aplika
né formy
4DFLap# sa dodáva v d;�kach aplikátora 14 cm a 38 cm:

LA0014-EU: 4DFLap# s d;�kou hadi
ky 14 cm 
LA0038-EU: 4DFLap# s d;�kou hadi
ky 38 cm

Skladovanie
Prípravok 4DryField® PH by sa mal skladovae pri izbovej teplote, 
chránený pred dlhodobým priamym slne
ným �iarením. Nie sú 
známe �iadne obmedzenia skladovania nad rámec podmienok 
be�ného skladovania v nemocnici.
Pri správnom skladovaní zostáva tento výrobok pripravený na 
pou�itie bez obmedzenia po dobu 5 rokov.

Po otvorení
Po otvorení obalu 4DryField® PH sa poruaí sterilná bariéra a 
vzniká riziko kontaminácie. Odporú
ame pou�ie 4DryField® 
PH ihne� po otvorení. Pou�ité a nepou�ité diely sa musia 
zlikvidovae.

Oznámenie
Vaetky záva�né incidenty, ktoré sa vyskytnú v súvislosti s prí-
pravkom 4DryField® PH, sa musia nahlásie spolo
nosti PlantTec 
Medical GmbH a prísluanému úradu v krajine, v ktorej má ohla-
sujúci pou�ívate? a/alebo pacient bydlisko.

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887
E-mail: vigilance@planttec-medical.de

Likvidácia
4DryField® PH sa musí zlikvidovae v súlade s platnými právnymi 
predpismi a miestnymi po�iadavkami na likvidáciu zdravotní-
ckych výrobkov.
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4DFLap™

4DryField® PH-applikator

no | Bruksanvisning

Beskrivelse
4DFLap# er et sterilt medisinsk utstyr til engangsbruk. Appli-
katoren består av stive samt fleksible og bøyelige elementer 
til manuell administrering av det medisinske produktet 4Dry-
Field® PH (PlantTec Medical GmbH) gjennom leger og medi-
sinsk-teknisk fagpersonale.   
For fullstendig informasjon om 4DryField® PH til hemostase 
og adhesjonsprofylakse, se bruksanvisningen for 
4DryField® PH [1].

Oppbygning
4DFLap# består av tre elementer: (1)  det ergonomisk utfor-
mede håndstykket med tilkoblingsåpning for belgflasken med 
4DryField® PH, (2) den fleksible indre slangen til administrering 
av 4DryField®  PH, med en lengde på 14  cm eller 38  cm, og 
(3) det stive ytre røret til føring og beskyttelse av den fleksible 
indre slangen, med en lengde på 9 cm eller 33 cm. Ytterdiame-
teren på det ytre røret til 4DFLap# er 5 mm. Hver steril pakkeen-
het inneholder én 4DFLap#. 4DryField® PH kan fås separat.

A                                 B

Figur 1: 4DFLap# med en lengde på 14 cm (A) eller 38 cm (B) med 
(1) ergonomisk utformet håndstykke med tilkoblingsåpning for belgflasken 
med 4DryField® PH, (2) den fleksible indre slangen til administrering av 
4DryField® PH, med en lengde på 14 cm eller 38 cm, og (3) det stive ytre 
røret til føring og beskyttelse av den fleksible indre slangen, med en lengde 
på 9 cm eller 33 cm.

Indikasjoner
Hemostase:
4DFLap# er indisert for administrering av det medisinske 
produktet 4DryField®  PH i henhold til bruksanvisningen 
for 4DryField®  PH, og til administrering av sterile løsninger 
til hemostase i henhold til utstyrskonogurasjonen 
(konogurasjon A3C, se ogur 234).
Adhesjonsprofylakse:
4DFLap# er indisert for administrering av det medisinske pro-
duktet 4DryField® PH i henhold til bruksanvisningen for 4Dry-
Field® PH til adhesjonsprofylakse, og til administrering av sterile 
løsninger til adhesjonsprofylakse i henhold til utstyrskonoguras-
jonen (konogurasjon B3C, se ogur 334).

Pasientgruppe
4DFLap# kan brukes for alle pasientgrupper i henhold til indi-
kasjonene.
Bruk av 4DFLap# ble ikke testet systematisk på gravide, am-
mende, nyfødte og barn.

Bruk
4DFLap# er kun beregnet for administrering gjennom leger og 
medisinsk-teknisk fagpersonale. Følgende bruksanvisning gir 
en oversikt over anbefalt bruk av 4DFLap#. 
Vi understreker at denne bruksanvisning ikke er ment som er-
statning for produktopplæring, medisinsk erfaring og personlig 
vurderingsevne i behandlingen av enkelte kliniske situasjoner.

Konogurasjonsmuligheter (etter bruksmåte):
Det onnes 3 forskjellige konogurasjonsmuligheter for applika-
toren: for å administrere 4DryField® PH i pulverform, gelform 
eller for å administrere sterile løsninger for å fremstille en gel 
direkte på det indikerte området.
Konogurasjon A:
Applikatoren 4DFLap# med stivt ytre rør og fleksibel indre slan-
ge med ergonomisk håndtak til administrering av:  

" 4DryField® PH i pulverform fra påsatt 4DryField® PH-belg-
flaske

Figur 2: Konogurasjon A 3 4DFLap# med ergonomisk utformet håndstykke 
med tilkoblingsåpning for belgflasken med 4DryField® PH (her vist med 
belgflasken med 4DryField® PH), den fleksible indre slangen og det stive 
ytre røret. Det stive ytre røret til 4DFLap# kan brukes til føring av den 
fleksible indre slangen.

Konogurasjon B:
Det stive ytre røret til 4DFLap# brukes til administrering av 
innholdet i en sprøyte som er satt på tilkoblingsåpningen1 [2]:

" 4DryField® PH som gel fremstilt utenfor kroppen
" steril løsning til fremstilling av en gel direkte på det indikerte 
området eller til væting av overskytende 4DryField® PH-pulver

Figur 3: Konogurasjon B 3 det ytre stive røret til 4DFLap# med påsatt 
sprøyte 

For fullstendig informasjon om sprøyten som brukes, se 
dens bruksanvisning.
Konogurasjon C:
Den fleksible indre slangen til 4DFLap# brukes til administrering 
av:

" 4DryField® PH i pulverform fra påsatt 4DryField® PH-belg-
flaske

Figur 4: Konogurasjon C 3 Bruksklar 4DFLap# med indre slange og tilkoblet 
belgflaske med 4DryField® PH for å administrere 4DryField® PH med størst 
mulig fleksibilitet og bøyelighet. Det ytre røret brukes ikke 

Forberedelse:
1.  Før bruk av 4DFLap# må du kontrollere integriteten til det ste-
rile barrieresystemet. Hvis emballasjen er skadet, skal 4DFLap# 
ikke brukes videre, og skal kastes. I dette tilfellet, kontakt den 
lokale forhandleren.
2. Eventuelt nødvendige trokarer må installeres riktig før du bru-
ker 4DryField® PH med 4DFLap#. Følg alltid bruksanvisningen 
for trokaren som brukes, for å være sikker på at 4DryField® PH 
påføres optimalt på det indikerte området.
3. Ved bruk av 4DFLap# med trokar [3] må du passe på å skyve 
4DFLap# såpass langt gjennom trokaren at administrering etter 
indikasjonene blir mulig. Sjekk før bruk at 4DFLap# og trokar er 
kompatible og tette. Hvis du vil føre 4DFLap# inn i trokaren eller 
skifte belgflaske, må du stenge tilkoblingsåpningen manuelt 
for å forhindre trykkfall i kroppen (se  ogur  5). For å forhindre 

1 Åpningen på det stive ytre røret passer til vanlige sprøyter med 
kateterspiss i volumstørrelse 50, 60, 100, 120 ml
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tilstopping av 4DFLap# med fuktighet som eventuelt er igjen i 
trokaren, anbefaler vi å trekke applikatorens indre slange tilbake 
inn i det ytre røret. Slik holdes slangespissen tørr.
4. Det stive ytre røret kan brukes til føring av den fleksible indre 
slangen (ogur 2 3 konogurasjon A). For å kunne bruke 4DFLap# 
med størst mulig fleksibilitet og bøyelighet, kan du ved behov 
kvitte deg med det ytre røret (ogur 4, konogurasjon C).
4DFLap# skal alltid brukes i en av de 3 nevnte konogurasjons-
variantene (ogur 2 til 4).

Klinisk bruk til hemostase:
1. Velg ut og klargjør 4DryField® PH til hemostase som beskre-
vet i bruksanvisningen for 4DryField® PH.
2. Hvis du bruker applikatoren i konogurasjon A (se ogur 2), kan 
du bøye den utstikkende spissen til den fleksible indre slangen 
til ønsket posisjon. For bruk uten det stive ytre røret (konoguras-
jon C, se ogur 4), kan du bøye hele den fleksible indre slangen 
til ønsket form. 
3. Plasser spissen på den bruksklare 4DFLap# over det bløden-
de området som skal behandles. Du får best resultat ved admi-
nistrering av 4DryField® PH hvis du administrerer 4DryField® PH-
pulveret så presist som mulig på det indikerte området ved hjelp 
av 4DFLap#.
4. Bruk 4DFLap# for å påføre en tilstrekkelig mengde 
4DryField®  PH (til fullstendig hemostase) på området som 
skal behandles, til hemostase er oppnådd. Du kan væte det 
hvite 4DryField® PH-pulveret som eventuelt er til overs, ved å 
administrere steril løsning gjennom det ytre røret til applikatoren 
4DFLap# (se ogur 3, konogurasjon B).
Hold hele tiden øye med applikatorspissen for å minimalisere 
risikoen for uønsket kontakt av 4DFLap# med blod, fuktighet, 
vev eller organer, og for å forhindre en eventuell tilstopping av 
applikatorspissen som følge av dette.
I tilfelle skade på og/eller tilstoppelse av 4DFLap#-applika-
toren under behandlingen må du kaste den umiddelbart og 
bruke en ny 4DFLap#-applikator.
For fullstendig informasjon om 4DryField® PH til hemostase, 
se bruksanvisningen for 4DryField® PH.
For fullstendig informasjon om sprøyten som brukes, se dens 
bruksanvisning.

Klinisk bruk til adhesjonsprofylakse:
Til adhesjonsprofylakse kan du bruke 4DFLap# for å påføre 
4DryField® PH enten direkte som pulver på det traumatiserte 
området, mesotelområdet (eller det mesotelaktige område) og 
så omdanne pulveret til en mest mulig blodfri gel, eller for å 
administrere produktet som er ekstrakorporalt omdannet til en 
gel, på det indikerte området ved hjelp av 4DFLap#.
1. Bruk av 4DryField® PH til adhesjonsprofylakse som gel som 
omdannes direkte på det indikerte området (in situ), adminis-
trert gjennom 4DFLap#:
1.1 Klargjør 4DryField® PH til adhesjonsprofylakse som beskre-
vet i bruksanvisningen for 4DryField® PH.
1.2 Hvis du bruker applikatoren i konogurasjon A (se ogur 2), 
kan du bøye den utstikkende spissen til den fleksible indre 
slangen til ønsket posisjon. For bruk uten det stive ytre røret 
(konogurasjon  C, se ogur  4), kan du bøye hele den fleksible 
indre slangen til ønsket form.
1.3 Plasser spissen til den bruksklare 4DFLap# over området 
som skal behandles, og administrer 4DryField® PH på det in-
dikerte området.
Hold hele tiden øye med spissen til 4DFLap#-applikatoren for 
å minimalisere risikoen for uønsket kontakt av 4DFLap# med 

blod, fuktighet, vev eller organer, og for å forhindre en eventuell 
tilstopping av applikatorspissen som følge av dette.
1.4 Etter påføring av 4DryField® PH med 4DFLap# i pulverform 
omdannes pulveret etter påføring av steril løsning til en gel. 
For administrering av denne løsningen bruker du det ytre stive 
røret. En sprøyte med steril løsning kan settes på det ytre røret 
(konogurasjon B, se ogur 3).  
I tilfelle skade på og/eller tilstoppelse av 4DFLap#-applika-
toren under behandlingen må du kaste den umiddelbart og 
bruke en ny 4DFLap#-applikator.
2. Adhesjonsprofylakse med 4DryField® PH som en ekstrakor-
poralt forblandet gel, administrert ved hjelp av 4DFLap# (kono-
gurasjon B):
2.1 Klargjør og fremstill den ekstrakorporalt forblandede gelen 
til adhesjonsprofylakse som beskrevet i bruksanvisningen for 
4DryField® PH.
2.2 Overfør den klargjorte gelen til en steril sprøyte av egnet 
volum og administrer den på området indikert for adhesjon-
sprofylaksen.  
Følg alltid bruksanvisningen for sprøyten som brukes.
I tilfelle skade på og/eller tilstoppelse av 4DFLap#-applika-
toren under behandlingen må du kaste den umiddelbart og 
bruke en ny 4DFLap#-applikator.
For fullstendig informasjon om 4DryField® PH til adhesjon-
sprofylakse, se bruksanvisningen for 4DryField® PH.
For fullstendig informasjon om sprøyten som brukes, se dens 
bruksanvisning.
Hvis du bruker trokar, følg bruksanvisningen for trokaren for 
riktig administrasjon av 4DryField® PH med 4DFLap# på det 
indikerte området. Fjern 4DFLap# applikatoren forsiktig fra 
trokaren etter bruk. Vi anbefaler trokarer med diameter fra 
5 mm [3].  

Figur 5: 4DFLap# koblet til en belgflaske med 4DryField® PH, ført inn gjen-
nom trokar. Hvis du vil føre 4DFLap# inn i trokaren eller skifte belgflaske, må 
du stenge tilkoblingsåpningen manuelt for å forhindre trykkfall i kroppen.

Ved bruk av sprøyter med kateterspiss med volum 50, 60, 
100 eller 120 ml må du følge bruksanvisningen for sprøyten.

Produktopplæring
For optimal bruk av 4DFLap# er det anbefalt å delta på en pro-
duktopplæring arrangert av forhandleren eller produsentens 
produktspesialister før du bruker utstyret for første gang.

Kontraindikasjoner
4DFLap# er kontraindisert ved kjent intoleranse overfor HDPE 
(hard polyetylen), ABS (akrylnitril-butadien-styren-kopolymer) og 
PVC (polyvinylklorid).

Advarsler
FARE
Se advarslene angående bruk av 4DryField® PH i bruksanvisnin-
gen for 4DryField® PH.
Se forsiktighetsreglene for 4DryField® PH i bruksanvisningen for 
4DryField® PH.

ADVARSEL
Hvis du bruker 4DFLap# med trokar, må du passe på at det 
ikke oppstår et trykkfall under administrering av 4DryField® PH 
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i pulver- eller gelform eller under administrering av den sterile 
løsningen, fordi det kan skade vev og/eller organer.

Forsiktighetsregler
FORSIKTIG
4DFLap# til administrering av 4DryField® PH skal kun brukes av 
leger eller medisinsk-teknisk fagpersonale.
Hvis du vil føre 4DFLap# inn i trokaren eller skifte belgflaske, må 
du stenge tilkoblingsåpningen manuelt for å forhindre trykkfall 
i kroppen.
Hold hele tiden øye med spissen til 4DFLap#-applikatoren for 
å minimalisere risikoen for uønsket kontakt av 4DFLap# med 
blod, fuktighet, vev eller organer, og for å forhindre en eventuell 
tilstopping av applikatorspissen som følge av dette.
Spissen på det ytre røret og den indre slangen til 4DFLap# skal 
ikke kuttes av. Kuttet kan etterlate skarpe kanter som kan føre 
til skader.
For å unngå smelting av applikatorkomponentene skal 
4DFLap# ikke komme i kontakt med varme eller strømførende 
kirurgiske verktøy.
4DFLap# er en steril applikator til engangsbruk og skal ikke 
brukes om igjen.
Ikke bruk 4DFLap# etter utløpsdatoen angitt på det sterile barrie-
resystemet og pakningen.
OBS
Bruk av 4DFLap# i kombinasjon med andre medisinske pro-
dukter enn 4DryField® PH til hemostase og/eller adhesjonspro-
fylakse er ikke blitt systematisk undersøkt og anbefales derfor 
ikke.

Bivirkninger
Ingen kjente

Doseringsformer
4DFLap# kan leveres i applikatorlengder på 14 cm og 38 cm:

LA0014-EU: 4DFLap# med slangelengde 14 cm
LA0038-EU: 4DFLap# med slangelengde 38 cm

Oppbevaring
4DFLap# skal oppbevares ved romtemperatur, beskyttet mot 
langvarig, direkte sollys. Lagringsbetingelser som går utover 
betingelsene til vanlig oppbevaring i klinikk, er ikke kjent.
Ved riktig oppbevaring kan dette utstyret brukes uten videre 
begrensning i 5 år.

Etter åpning
Etter åpning av pakningen til 4DFLap# er den sterile barrieren 
brutt og det er fare for kontaminasjon. Det anbefales å bruke 
4DFLap# omgående etter åpning. Brukte og ikke-brukte deler 
må kastes.

Rapporteringsplikt 
Alle alvorlige hendelser som opptrer i forbindelse med 4DFLap# 
må rapporteres til PlantTec Medical GmbH og den ansvarlige 
myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten er etablert:

Tlf.: +49 (0) 4131 394 23-60
Faks: +49 (0) 4131 394 23-8887
E-post: vigilance@planttec-medical.de

Kassering

4DFLap# skal kasseres i samsvar med gjeldende lovbestem-
melser for kassering av medisinsk utstyr. n

o
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4DFLap™ 
4DryField® PH Aplikator 

hr | Uputa za Upotrebu

Opis
4DFLap# sterilni je medicinski ure�aj za jednokratnu uporabu. 
Aplikator se sastoji od krutih, kao i fleksibilnih i savitljivih eleme-
nata za ru
nu primjenu medicinskog proizvoda 4DryField® PH 
(PlantTec Medical GmbH d.o.o.) od strane lije
nika ili kvaliocira-
nih medicinskih tehni
ara.    
Za potpune informacije o 4DryField® PH-u za hemostazu i 
prevenciju adhezije, pogledajte Upute za primjenu 4DryField® 
PH-a. [1].

Gra�a aplikatora
4DFLap# se sastoji od tri elementa: (1) ergonomski oblikovana 
ru
ka s priklju
nim otvorom za 4DryField® PH spremnik s mijehom, 
(2) fleksibilna unutarnja cijev za primjenu 4DryField® PH-a duljine 
14 cm ili 38 cm i ( 3 ) kruta vanjska cijev kao vodilica i zaatita za 
fleksibilnu unutarnju cijev duljine 9 cm ili 33 cm. Promjer vanjske cijevi 
4DFLap#-a je 5 mm. Svaka sterilna jedinica pakiranja sadr�i jedan 
4DFLap#. 4DryField® PH se prodaje zasebno.

A                                 B

Slika 1: 4DFLap# duljine 14 cm (A) ili 38 cm (B) s (1) ergonomski dizajnira-
nom ru
kom s priklju
nim otvorom za 4DryField® PH spremnik s mijehom, 
(2) fleksibilnom unutarnjom cijevi za primjenu 4DryField® PH-a duljine 14 cm 
ili 38 cm i (3) krutom vanjskom cijevi duljine 9 cm ili 33 cm.

Indikacije
Hemostaza:
4DFLap# indiciran je za primjenu medicinskog proizvoda 4DryField® PH 
prema Uputama za primjenu 4DryField® PH-a te za nanoaenje sterilnih 
otopina za hemostazu prema konfiguraciji proizvoda (konfiguracija A-C, 
vidi slike 2-4).
Proolaksa adhezije:
4DFLap# indiciran je za primjenu medicinskog proizvoda 
4DryField® PH prema uputama za primjenu 4DryField® PH-a 
za proolaksu adhezije te za nanoaenje sterilnih otopina za 
proolaksu adhezije prema konoguraciji proizvoda (konoguracija 
B-C, vidi slike 3-4) .

Skupina bolesnika
4DFLap# se mo�e koristiti u svih skupina bolesnika prema in-
dikacijama.
Primjena 4DFLap#-a nije sustavno testirana na trudnicama, do-
jiljama, novoro�en
adi i djeci.

Preporu
ena uporaba
4DFLap# je namijenjen isklju
ivo za profesionalnu uporabu, 
te ga koriste samo lije
nici i kvaliocirani medicinski tehni
ari. 
Ove upute za uporabu pru�aju pregled preporu
ene uporabe 
za 4DFLap#.
Ove Upute za uporabu nisu izri
ita zamjena za profesionalnu 
obuku za koriatenje proizvoda, medicinsko iskustvo te osobnu 
prosudbu pri upravljanju specio
nim klini
kim situacijama.
Opcije konoguracije (ovisno o vrsti primjene):
Postoje 3 razli
ite opcije za konoguraciju aplikatora, koje 
omogu�uju individualnu primjenu 4DryField® PH-a u obliku 
praha, u obliku gela ili u obliku nanoaenja sterilne otopine za 
proizvodnju gela izravno na nazna
eno podru
je.

Konoguracija A:
4DFLap# aplikator s krutom vanjskom cijevi i fleksibilnom un-
utarnjom cijevi s ergonomskom ru
kom za primjenu:   

" 4DryField® PH u obliku praha putem prilo�enog 4DryField® PH 
spremnika s mijehom

Slika 2: Konoguracija A - 4DFLap# s ergonomski dizajniranom ru
kom 
s dodatnim priklju
kom za 4DryField® PH spremnik s mijehom (ovdje je 
spojen 4DryField® PH spremnik s mijehom), fleksibilnom unutarnjom cijevi 
i krutom vanjskom cijevi. Kruta vanjska cijev 4DFlap#-a mo�e slu�iti kao 
vodilica za fleksibilnu unutarnju cijev.

Konoguracija B:
Kruta vanjska cijev 4DFLap# koristi se za isporuku sadr�aja 
atrcaljke pri
vra�ene na dodatni priklju
ak [2]:

" 4DryField® PH kao ekstrakorporalno proizveden gel
" Sterilna otopina za geliranje izravno na nazna
enom podru
ju 
ili za natapanje viaka praha 4DryField® PH

Slika 3: Konoguracija B - Vanjska kruta cijev 4DFLap# s pri
vra�enom 
atrcaljkom  

Za potpune informacije o atrcaljki koja se koristi pogledajte 
posebne Upute za uporabu.

Konoguracija C:
4DFLap# fleksibilna unutarnja cijev koristi se za primjenu: 

" 4DryField® PH-a u obliku praha putem prilo�enog 4DryField® PH 
spremnika s mijehom

Slika 4: Konoguracija C - 4DFlap# spreman za koriatenje s unutarnjom 
cijevi i pri
vra�enim 4DryField® PH spremnikom s mijehom za nanoaenje 
4DryField® PH-a s maksimalnom fleksibilnoa�u i savitljivoa�u. Vanjska 
cijev se baca

Priprema:
1. Prije uporabe 4DFLap#-a, potrebno je provjeriti ispravnost 
sustava sterilne barijere. Ako je pakiranje oate�eno, 4DFLap# 
se ne smije viae koristiti te se mora baciti. U tom slu
aju treba 
kontaktirati najbli�eg distributera.
2. Svi potrebni trokari moraju biti ispravno instalirani prije 
nanoaenja 4DryField® PH-a 4DFLap#-om. Uvijek se morate 
pridr�avati Uputa za uporabu trokara koji se koristi kako bi se 
osigurala optimalna primjena 4DryField® PH-a na nazna
eno 
podru
je.
3. Kada koristite 4DFLap# s trokarom [3], provjerite je li 
4DFLap# gurnut kroz trokar onoliko duboko koliko je potrebno 
za nanoaenje prema specio
noj indikaciji. Prije uporabe mora se 
osigurati kompatibilnost i nepropusnost 4DFLap#-a i trokara. Za 
umetanje 4DFlap#-a u trokar i za promjenu spremnika s mije-
hom, priklju
ni otvor se mora zatvoriti ru
no kako bi se sprije
io 
pad tlaka u tijelu (vidi sliku 5). Kako biste izbjegli za
epljenje 
4DFLap#-a vlagom koja joa uvijek mo�e biti u trokaru, preporu
a 
se uvu�i unutarnju cijev aplikatora u vanjsku cijev tijekom um-
etanja, jer �e tako vrh unutarnje cijevi ostati suh.
4. Kruta vanjska cijev mo�e slu�iti kao vodilica za fleksibilnu 
unutarnju cijev (slika 2 - konoguracija A). Kako biste 4DFLap# 
koristili s maksimalnom fleksibilnoa�u i savitljivoa�u, po potrebi 
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odbacite vanjsku cijev (slika 4, konoguracija C).
4DFLap# se uvijek treba koristiti u jednoj od 3 prethodno na-
vedene konoguracije (slike 2 do 4).

Klini
ka primjena za hemostazu:
1. Odabir i priprema 4DryField® PH-a za hemostazu kako je opi-
sano u 4DryField® PH-ovim Uputama za uporabu.
2. Kada se aplikator koristi u konoguraciji A (vidi sliku 2), izbo
eni 
vrh fleksibilne unutarnje cijevi mo�e se saviti u �eljeni polo�aj. 
Kod koriatenja bez krute vanjske cijevi (konoguracija C, vidi sliku 
4), cijela fleksibilna unutarnja cijev se mo�e saviti do �eljenog 
oblika. 
3. Vrh pripremljenog 4DFLap#-a stavlja se preko podru
ja krvarenja 
koje se tretira. Optimalni rezultati pri koriatenju 4DryField® PH-a pos-
ti�u se nanoaenjem praha 4DryField® PH-a ato je preciznije mogu�e 
na nazna
eno podru
je pomo�u 4DFLap#-a. 
4. Dovoljna koli
ina 4DryField® PH-a nanosi se na podru
je koje 
se tretira pomo�u 4DFLap#-a (do pune hemostaze) dok se ne 
postigne hemostaza. Sav viaak bijelog praha 4DRYField® PH-a 
natapa se sterilnom otopinom koja se nanosi kroz vanjsku cijev 
aplikatora 4DFLap#-a (vidi sliku 3, konoguracija B).
Vrh aplikatora treba neprestano nadzirati tijekom nanoaenja 
kako bi se smanjio rizik od slu
ajnog kontakta 4DFLap#-a 
s krvlju, vlagom, tkivom ili organima te time eventualnog 
za
epljenja vrha aplikatora.
U slu
aju oate�enja i/ili za
epljenja 4DFLap#-a tijekom 
tretmana, treba ga odmah baciti i upotrijebiti novi 4DFLap# 
aplikator.
Za potpune informacije o 4DryField® PH-u za hemostazu pog-
ledajte 4DryField® PH-ove Upute za uporabu.
Za potpune informacije o  atrcaljki koja se koristi pogledajte 
posebne Upute za uporabu.

Klini
ka primjena za proolaksu adhezije:
Za proolaksu adhezije, 4DRYField® PH se nanosi ili izravno kao 
prah na traumatizirane, mezotelne (ili mezotelijalne) povraine 
pomo�u 4DFLap#-a, a zatim se transformira u gel 
iji sadr�aj 
treba biti ato je mogu�e viae bez krvi, ili se proizvod prvo pret-
vara u gel ekstrakorporalno a zatim nanosi na nazna
eno 
podru
je na ko�i pomo�u 4DFLap#-a.
1. Primjena 4DryField® PH-a za proolaksu adhezije u obliku 
gela transformiranog izravno na nazna
enom podru
ju (in 
situ), apliciranog pomo�u 4DFLap#-a:
1.1 Pripremite 4DryField® PH za proolaksu adhezije kako je opi-
sano u 4DryField® PH-ovim Uputama za uporabu.
1.2 Za koriatenje aplikatora u konoguraciji A (vidi sliku 2), 
izbo
eni vrh fleksibilne unutarnje cijevi mo�e se saviti u �eljeni 
polo�aj. Za koriatenje bez krute vanjske cijevi (konoguracija C, 
vidi sliku 4), cijela fleksibilna unutarnja cijev mo�e se saviti do 
�eljenog oblika.
1.3 Vrh pripremljenog 4DFLap#-a stavlja se na podru
je koje 
se tretira i zatim se 4DryField® PH nanosi na nazna
eno 
podru
je.
Vrh aplikatora 4DFLap#- treba ga neprestano nadzirati kako 
bi se smanjio rizik od slu
ajnog kontakta 4DFLap#-a s krvlju, 
vlagom, tkivom ili organima te time eventualnog za
epljenja 
vrha aplikatora.
1.4 Kad se 4DryField® PH nanosi 4DFLap#-om u vidu praha, 
on se pretvara u gel nanoaenjem sterilne otopine. Za nanoaen-
je otopine treba koristiti krutu vanjsku cijev. atrcaljka1 sa steril-
nom otopinom mo�e se pri
vrstiti na vanjsku cijev (konogura-
cija B, vidi sliku 3)   
U slu
aju oate�enja i/ili za
epljenja 4DFLap#-a tijekom 

tretmana, treba ga odmah baciti i upotrijebiti novi 4DFLap# 
aplikator.
2. Proolaksa adhezije s 4DryField® PH-om kao ekstrakorporalno 
pripremljenim gelom, nanesenim pomo�u 4DFLap#-a (konogu-
racija B):
2.1. Prvo ekstrakorporalno izmijeaajte i napravite gel za proo-
laksu adhezije kako je opisano u 4DryField® PH-ovim Uputama 
za uporabu.
2.2. Pripremljeni gel se prenosi u sterilnu atrcaljku 
odgovaraju�eg volumena te zatim nanosi na podru
je 
nazna
eno za proolaksu adhezije. 
Uvijek se morate pridr�avati Uputa za uporabu za atrcaljku 
koja se koristi.
U slu
aju oate�enja i/ili za
epljenja 4DFLap#-a tijekom 
tretmana, treba ga odmah baciti i upotrijebiti novi 4DFLap# 
aplikator.
Za potpune informacije o 4DryField® PH-u za proolaksu adhe-
zije, pogledajte 4DryField® PH-ove Upute za uporabu.
Za potpune informacije o atrcaljki koja se koristi pogledajte 
posebne Upute za uporabu.

Kada koristite trokar, morate se pridr�avati Uputa za uporabu 
trokara kako biste osigurali pravilno nanoaenje 4DryField® 
PH-a na nazna
eno podru
je pomo�u 4DFLap#-a. Nakon 
uporabe, 4DFLap# aplikator treba pa�ljivo izvu�i iz trokara. 
Preporu
uju se trokari promjera 5 mm ili viae [3].  

Slika 5: 4DFlap# spojen na 4DryField® PH spremnik s mijehom i umetnut 
u trokar. Prilikom umetanja 4DFlap#-a u trokar i kod mijenjanja spremnika 
s mijehom, priklju
ni otvor se mora zatvoriti rukom kako bi se sprije
io 
pad tlaka u tijelu.

Pri koriatenju atrcaljki s nastavkom katetera volumena 
50, 60, 100 ili 120 ml, potrebno je pridr�avati se Uputa za 
uporabu atrcaljki koje se koriste.

Obuka za koriatenje proizvoda
Za optimalno koriatenje 4DFLap# preporu
a se sudjelovanje 
u obuci i te
ajevima za koriatenje proizvoda ili sli
noj edukaciji 
prije prve uporabe koje provode stru
njaci za proizvod od strane 
proizvo�a
a ili distributera.

Kontraindikacije
4DFLap# je kontraindiciran ako postoji poznata netolerancija na 
HDPE (polietilen visoke gusto�e), ABS (akrilonitril butadien stiren 
kopolimer) i PVC (polivinil klorid).

Upozorenje
OPASNOST
Upozorenja kod uporabe 4DryField® PH-a mogu se prona�i u 
4DryField® PH-ovim Uputama za uporabu.  
Pogledajte mjere opreza za 4DryField® PH u 4DryField® PH-ovim 
Uputama za uporabu. 

UPOZORENJE
Kada koristite 4DFLap# s trokarima, mora se osigurati da nema 
pada tlaka u tijelu tijekom primjene 4DryField® PH-a u obliku pra-
ha ili gela ili pri nanoaenju sterilne otopine, jer bi to moglo oatetiti 
tkivo i/ili organe.

Upozorenja
PA}NJA
4DFLap# za nanoaenje 4DryField® PH-a smiju koristiti samo 
lije
nici ili kvaliocirani medicinski tehni
ari.
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Prilikom umetanja 4DFlap# u trokar i kod mijenjanja spremnika 
s mijehom, priklju
ni otvor se mora zatvoriti rukom kako bi se 
sprije
io pad tlaka u tijelu.
Vrh aplikatora 4DFLap#- treba ga neprestano nadzirati kako bi 
se smanjio rizik od slu
ajnog kontakta 4DFLap# s krvlju, vla-
gom, tkivom ili organima te time eventualnog za
epljenja vrha 
aplikatora.
Vrh vanjske i unutarnje cijevi 4DFLap#-a se ne smije rezati. Re-
zanje mo�e stvoriti oatre rubove koji mogu uzrokovati ozljede.
Da se komponente aplikatora ne bi istopile, nemojte pribli�avati 
4DFLap# vru�im ili aktivnim kirurakim alatima.
4DFLap# je sterilni aplikator za jednokratnu upotrebu i ne smije 
se ponovno koristiti.
4DFLap# se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti nave-
denog na sustavu sterilne barijere i pakiranju.
OPREZ
Primjena 4DFLap#-a u kombinaciji s medicinskim sredstvima 
koja nisu 4DryField® PH sredstva za hemostazu i/ili proolaksu 
adhezije nije sustavno prou
avana i stoga se ne preporu
uje.

Nuspojave
Nepoznate

Doziranje
4DFLap# se mo�e isporu
iti kao aplikator duljine od 14 cm i 
38 cm:

LA0014-EU: 4DFLap# s cijevi duljine 14 cm  
LA0038-EU: 4DFLap# s cijevi duljine 38 cm


uvanje
4DFLap# treba 
uvati na sobnoj temperaturi, dalje od trajnog 
izvora sun
eve svjetlosti. Nema drugih poznatih ograni
enja 
skladiatenja pored uvjeta uobi
ajenog bolni
kog skladiatenja.
Ukoliko se pravilno skladiati, ovaj proizvod �e 5 godina ostati 
potpuno upotrebljiv.

Nakon otvaranja 
Nakon ato se pakiranje 4DFLap# otvori, sterilna barijera je 
probijena te postoji opasnost od kontaminacije. Preporu
a se 
koriatenje 4DFLap#-a odmah nakon otvaranja. Koriateni i neis-
koriateni dijelovi se moraju odlo�iti.

Prijave incidenata
Svi ozbiljni incidenti koji se dese u vezi s 4DFLap#-om moraju 
se prijaviti PlantTec Medical GmbH d.o.o.-u i nadle�noj slu�bi 
zemlje u kojoj korisnik i/ili bolesnik ima prebivaliate:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Faks: +49 (0) 4131 394 23-8887
E-poata: vigilance@planttec-medical.de

Odlaganje 
Odlaganje 4DFLap#-a mora se provesti u skladu s va�e�im 
zakonskim propisima i doma�im dr�avnim speciokacijama za 
odlaganje medicinskih proizvoda.
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Aplikator 4DFLap™
4DryField® PH 

sl | Navodila za Uporabo

sl

Opis
4DFLap# je sterilni medicinski pripomo
ek za enkratno upo-
rabo. Aplikator sestavljajo togi, fleksibilni in upogljivi elementi; 
namenjen je ro
nemu apliciranju s pomo
jo medicinskega 
pripomo
ka 4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) s strani 
zdravnikov ali medicinsko-tehni
nega strokovnega osebja.    
Celotne informacije v zvezi z 4DryField® PH za zaustavitev 
krvavitev in prepre
evanje adhezije povzemite iz navodil za 
uporabo 4DryField® PH [1].

Sestavni deli
4DFLap# sestavljajo naslednji elementi: (1) ergonomsko 
oblikovan ro
aj z odprtino za namestitev plastenke 
4DryField®  PH, (2) fleksibilno oblikovana notranja cev za 
apliciranje 4DryField® PH, dol�ine 14 cm oz. 38 cm in (3) toga 
zunanja cev, dol�ine 9 cm ali 33 cm, ki predstavlja vodilo in 
a
iti pred fleksibilno notranjo cevjo. Zunanji premer zunanje 
cevi 4DFLap# je 5 mm. Vsako sterilno pakiranje vklju
uje en 
aplikator 4DFLap#. Lo
eno lahko dobavite 4DryField® PH.

A                                 B

Slika1: Aplikator 4DFLap#, dol�ine 14 cm(A) ali 38 cm (B) z (1) ergonomsko 
oblikovanim ro
ajem z odprtino za namestitev plastenke 4DryField® PH, 
(2) fleksibilno oblikovana notranja cev za apliciranje 4DryField® PH, dol�ine 
14 cm ali 38 cm in (3) toga zunanja cev, dol�ine 9 cm ali 33 cm.

Indikacije
Zaustavitev krvavitve:
4DFLap# je indiciran za apliciranje medicinskega 
pripomo
ka4DryField®  PH v skladu z navodili za uporabo 
4DryField® PH in za apliciranje sterilnih raztopin za zaustavitev 
krvavitve v skladu s konoguracijo izdelka (konoguracija A3C, 
glejte slike 234).
Prepre
evanje adhezije:
4DFLap# je indiciran za apliciranje medicinskega 
pripomo
ka4DryField® PH v skladu z navodili za uporabo 4Dry-
Field®  PH in za apliciranje sterilnih raztopin za prepre
evanje 
adhezije v skladu s konoguracijo izdelka (konoguracija B3C, 
glejte slike 334).

Skupina bolnikov
4DFLap# je mogo
e uporabljati pri vseh skupinah bolnikov v 
skladu z indikacijami.
Uporaba 4DFLap# sistemati
no ni bila preizkuaana na nose
ih 
in doje
ih �enskah, novorojen
kih in otrocih.

Uporaba
4DFLap# je namenjen uporabi zdravnikov in medicinsko-
tehni
nega strokovnega osebja. Navodila za uporabo v nadal-
jevanju pregledno predstavijo priporo
eno uporabo 4DFLap#. 
Ta navodila za uporabo ne nadomea
ajo usposabljanja ob 
uporabi izdelka, kot tudi ne medicinskih izkuaenj in osebnih 
presoj pri zdravljenju dolo
enih klini
nih situacij.
Mo�nosti konoguracije (glede na vrsto uporabe):
Razlikujemo tri razli
ne mo�nosti konoguracije aplikatorja, ki 
omogo
ajo individualizirano mo�nost apliciranja pripravka 
4DryField® PH v prahu in gelu ali pa aplikacijo sterilne raztopine 

za izdelavo gela neposredno na indicirani povraini.
Konoguracija A:
Aplikator 4DFLap# s togo zunanjo in fleksibilno notranjo cevjo 
z ergonomskim ro
ajem za aplikacijo:  

" 4DryField® PH v prahu, prek namea
ene 4DryField® PH plas-
tenke

Slika 2: Konoguracija A 3 4DFLap# z ergonomsko oblikovanim ro
ajem 
z odprtino za namestitev plastenke 4DryField® PH (tukaj namea
ena 
plastenka 4DryField® PH), fleksibilno notranjo cevjo in togo zunanjo cevjo. 
Toga zunanja cev 4Dflap# se lahko uporablja kot vodilo za fleksibilno 
notranjo cev.

Konoguracija B:
Toga zunanja cev 4DFLap# se uporablja za apliciranje vsebine 
brizge, ki se jo namesti na za to predvideno odprtino1[2]:

" 4DryField® PH kot gel, zmeaan zunaj telesa
" sterilna raztopina za pripravo gela neposredno na indicirani 
povraini ali za navla�itev prese�ka prahu 4DryField® PH

Slika 3: Konoguracija B. 3 Zunanja sterilna cev 4DFLap# z namea
eno 
brizgalko 

Celotne informacije o uporabljeni brizgalki povzemite iz 
zadevnih navodil za uporabo.

Konoguracija C:
Fleksibilna notranja cev 4DFLap# je namenjena aplikaciji:

" 4DryField®  PH  v prahu, prek namea
ene plastenke 
4DryField® PH

Slika 4: Konoguracija C. 3 Na uporabo pripravljen aplikator 4Dflap# 
z notranjo cevjo in povezano plastenko 4DryField® PH za aplikacijo 
DryField® PH z najve
jo mo�no fleksibilnostjo in upogljivostjo. Zunanjo 
cev je treba zavre
i 

Priprava:
1. Pred uporabo 4DFLap# preverite, da sterilni pregradni sistem 
ni poakodovan. 
e je embala�a 4DFLap# poakodovana, ga ne 
smete uporabljati in ga morate zavre
i. V tem primeru stopite v 
stik z lokalnim distributerjem.
2. Pred uporabo aplikatorjev za 4DryField®  PH s 4DFLap# 
morate pravilno namestiti zahtevane trokarje. Pri tem je treba 
vedno upoatevati navodila za uporabo zadevnega trokarja, saj 
lahko samo tako zagotovite optimalen nanos 4DryField® PH na 
indicirano povraino.
3. Pri uporabi 4DFLap# s trokarjem [3], morate biti pozorni, da 
4DFLap# 
ez trokar porinete tako dale
, da lahko opravite apli-
kacijo glede na indikacijo. Pred uporabo mora biti zagotovljena 
kompatibilnost in tesnost 4DFLap# in trokarja. Za vstavljanje 
4Dflap# v trokar in za zamenjavo plastenke morate priklju
no 
odprtino zapreti ro
no, da v samem telesu prepre
ite padec tla-
ka (glejte sliko 5). Za prepre
evanje zamaaitve 4DFLap# zaradi 
vlage, ki se morda ae nahaja v trokarju priporo
amo, da med 
vstavljanjem, notranjo cev aplikatorja potegnete nazaj v zunanjo 
cev. Tako bo ostala konica zunanje cevi suha.
1 Na odprtino toge zunanje cevi lahko namestite obi
ajne brizge z 
nastavkom za kateter, volumna 50, 60, 100, 120 ml
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4. Togo zunanjo cev se lahko uporablja kot vodilo za fleksibil-
no notranjo cev (slika 2 3 konoguracija A). 
e �elite aplikator 
4DFLap# uporabiti tako, da je kar najbolj fleksibilen in upogljiv, 
po potrebi uporabite zunanjo cev (slika 4, konoguracija C).
Aplikator 4DFLap# ves 
as uporabljajte v eni od treh zgoraj 
naatetih razli
ic konoguracij (slika 2 do 4).

Klini
na uporaba za zaustavitev krvavitve:
1. Izbor in priprava 4DryField® PH za zaustavitev krvavitve, kot je 
to opisano v navodilih za uporabo4DryField® PH.
2. 
e aplikator vstavite v konoguracijo A (glejte sliko 2) lahko 
konico fleksibilne notranje cevi, ki atrli ven, upognete v �elen po-
lo�aj. Za uporabo brez toge zunanje cevi (konoguracija C, glejte 
sliko 4) lahko v �eleno obliko upognete celotno notranjo cev.  
3. Konico, na uporabo pripravljenega aplikatorja 4DFLap#, 
postavite nad obmo
je krvavitve, ki jo �elite obravnavati. Opti-
malni rezultati uporabe 4DryField® PH se dose�ejo s kar se da 
natan
no aplikacijo prahu 4DryField® PH s 4DFLap# na indici-
rano povraino.
4. 4DryField® PH se z 4DFLap# v zadostni koli
ini (do popolne-
ga prenehanja krvavitve) nanaaa na zadevno povraino dokler 
krvavitev ni zaustavljena. 
e od 4DryField®  PH ostane ae kaj 
odve
nega belega prahu se ta navla�i z aplikacijo sterilne raz-
topine skozi zunanjo cev aplikatorja 4DFLap# (glejte sliko 3, 
konoguracija B).
Konico aplikatorja morate med apliciranjem vedno opazovati, 
da 
im bolj zmanjaate mo�nost tveganja nenamernega stika 
4DFLap# s krvjo, vlago, tkivom ali organi in posledi
no zamaait-
ve konice aplikatorja.
V primeru poakodbe in/ali zamaaitve 4DFLap# med pose-
gom, ga morate nemudoma zavre
i in uporabiti nov aplikator 
4DFLap#.

Celotne informacije v zvezi z 4DryField® PH za zaustavitev 
krvavitev povzemite iz navodil za uporabo 4DryField® PH.
Celotne informacije o uporabljeni brizgalki povzemite iz za-
devnih navodil za uporabo.

Klini
na uporaba za prepre
evanje adhezije:
Za prepre
evanje adhezije se 4DryField®  PH nanese z 
4DFLap# neposredno v obliki prahu na travmatizirane povraine 
mezotela (ali povraine podobne mezotelom) in se naknadno 
pripravi v gel, ki je po mo�nosti brez krvi ali pa se z izdelkom, 
zmeaanim zunaj telesa, pripravi gel, ki se ga s 4DFLap# nanese 
na indicirano povraino.
1. Uporaba 4DryField® PH za prepre
evanje adhezije v obliki 
prahu, ki se pripravi v gel neposredno na indicirani povraini (in-
situ), apliciran z 4DFLap#:
1.1 Priprava 4DryField® PH za prepre
evanje adhezije, kot je opi-
sano v navodilih za uporabo 4DryField® PH .
1.2 Za uporabo aplikatorja v konoguraciji A (glejte sliko 2) lahko 
konico fleksibilne notranje cevi, ki atrli ven, upognete v �elen 
polo�aj. Za uporabo brez toge zunanje cevi (konoguracija C, 
glejte sliko 4) lahko v �eleno obliko upognete celotno notranjo 
cev.
1.3 Konico na uporabo pripravljenega aplikatorja 4DFLap# 
postavite nad obravnavno povraino in 4DryField® PH aplicirajte 
na indicirano obmo
je.
Konico aplikatorja 4DFLap# morate ves 
as gledati, da 
im bolj 
zmanjaate mo�nost tveganja nenamernega stika 4DFLap# s 
krvjo, vlago, tkivom ali organi in , posledi
no zamaaitve konice 
aplikatorja.
1.4 Po nanosu z aplikatorjem 4DryField®  PH s prahom 
4DFLap# se prah z dodatkom sterilne raztopine spremeni v 
gel. Za aplikacijo raztopine uporabite zunanjo togo cev. V ta 

namen lahko na zunanjo cev (konoguracija B, glejte sliko 3) 
nataknete na  brizgalko s sterilno raztopino

V primeru poakodbe in/ali zamaaitve 4DFLap# med pose-
gom, ga morate nemudoma zavre
i in uporabiti nov aplikator 
4DFLap#.

2. Prepre
evanje adhezije z 4DryField® PH kot gel, ki ga zmeaate 
zunaj telesa s 4DFLap# (konoguracija B):
2.1. Priprava in izdelava gela, zmeaanega zunaj telesa, za 
prepre
evanje adhezije, kot je opisano v navodilih za uporabo 
4DryField® PH.
2.2. Pripravljen gel dodajte v sterilno brizgalko, ustreznega 
volumna in jo aplicirajte na povrano, na kateri �elite prepre
iti 
adhezijo.  
Pri tem ves 
as upoatevajte navodilo za uporabo, uporabljene 
brizgalke.
V primeru poakodbe in/ali zamaaitve 4DFLap# med pose-
gom, ga morate nemudoma zavre
i in uporabiti nov aplikator 
4DFLap#.

Celotne informacije v zvezi z4DryField® PH za prepre
evanje 
adhezije, povzemite iz navodil za uporabo 4DryField® PH.
Celotne informacije o uporabljeni brizgalki povzemite iz za-
devnih navodil za uporabo.


e uporabljate trokar, upoatevajte navodila za uporabo trokar-
ja, da na indicirano povraino zagotovite ustrezno aplikacijo 
4DryField® PH s 4DFLap#. Po uporabi aplikator 4DFLap# paz-
ljivo odstranite iz trokarja. Priporo
amo trokarje od premera 
5 mm [3] naprej.   

Slika 5: Aplikator 4Dflap# povezan s plastenko 4DryField® PH, vstavljen v 
trokar. Pri vstavljanju 4Dflap# v trokar in pri zamenjavi plastenke morate 
priklju
no odprtino zapreti ro
no, da v samem telesu prepre
ite padec 
tlaka..

Pri uporabi brizgalk z nastavkom za kateter za volumen 50, 
60, 100 ali 120 ml, vedno upoatevajte navodila za uporabo 
zadevnih brizgalk.

Izobra�evanje o izdelku
Za optimalno uporabo 4DFLap# pred prvo uporabo 
priporo
amo sodelovanje na izobra�evanju o izdelku ali podob-
no, ki ga na pobudo proizvajalca oziroma distributerja opravijo 
strokovnjaki.

Kontraindikacije
4DFLap# je kontraindiciran v primeru preob
utljivosti na HDPE 
(polietilen visoke gostote), ABS (akrilnitril-butadien-stirol) in PVC 
(polivinilklorid).

Opozorila
NEVARNOST
Opozorila za uporabo 4DryField®  PH povzemite iz navodil za 
uporabo 4DryField® PH.
Varnostne ukrepe za 4DryField® PH povzemite iz navodil za upo-
rabo 4DryField® PH.

OPOZORILO
Pri uporabi 4DFLap# s trokarji morate paziti, da med aplikacijo 
4DryField® PH v obliki prahu ali gela ali med aplikacijo sterilne 
raztopine ne pride do padca tlaka, ker lahko to povzro
i poakod-
be na tkivu in/ali organih.
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Varnostna opozorila
PREVIDNO
Aplikator 4DFLap# za apliciranje 4DryField® PH smejo upora-
bljati samo zdravniki ali medicinsko tehni
no strokovno osebje.
Pri vstavljanju 4Dflap# v trokar in pri zamenjavi plastenke 
morate priklju
no odprtino zapreti ro
no, da v samem telesu 
prepre
ite padec tlaka.
Konico aplikatorja 4DFLap# morate ves 
as opazovati, da 
im 
bolj zmanjaate mo�nost tveganje nenamernega stika 4DFLap# 
s krvjo, vlago, tkivom ali organi in posledi
no zamaaitve konice 
aplikatorja.
Ne odre�ite konice zunanje cevi ali notranje cevi 4DFLap#. 
Rez lahko ustvari ostre robove, zaradi katerih lahko pride do 
poakodb.
Da prepre
ite, da bi se sestavni deli aplikatorja stalili, prepre
ite 
stik 4DFLap# z vro
imi ali elektri
no prevodnimi kirurakimi in-
strumenti.
4DFLap# je sterilen aplikator za enkratno uporabo in ga ni dovol-
jeno ponovno uporabiti.
4DFLap # po poteku minimalnega roka uporabnosti, nave-
denega na sterilnem pregradnem sistemu ali na embala�i, ne 
uporabite ponovno.
POZOR
Uporaba 4DFLap# v kombinaciji z drugimi medicinskimi iz-
delki za zaustavitev krvavitve, ki niso 4DryField®  PH in/ali za 
prepre
evanje adhezije ni sistemati
no raziskana in zato ni 
priporo
ljiva.

Stranski u
inki
Niso znani

Farmacevtska oblika
Aplikator 4DFLap# je dobavljiv v dol�inah 14 cm in 38 cm:

LA0014-EU: Aplikator 4DFLap# z dol�ino cevi 14 cm
LA0038-EU: Aplikator 4DFLap# z dol�ino cevi 38 cm

Shranjevanje
4DFLap# je treba shranjevati pri sobni temperaturi, zaa
iteno 
pred dolgotrajno neposredno son
no svetlobo. Dodatne ome-
jitve glede shranjevanja niso poznane, ki presegajo pogoje 
obi
ajnega klini
nega shranjevanja.
Pri ustreznem shranjevanju je ta izdelek pripravljen za uporabo 
5 let brez omejitev.

Po odpiranju
Po odprtju embala�e 4DFLap#, je sterilna pregrada predrta 
in obstaja nevarnost kontaminacije. Priporo
ljivo je, da se 
4DFLap# uporabi takoj po odprtju. Uporabljene in neuporabljene 
dele je treba zavre
i.

Napotek za obvea
anje 
Vse resne incidente, ki se pojavijo v zvezi z uporabo 4DFLap, je 
treba sporo
iti podjetju PlantTec Medical GmbH in pristojnim 
organom v dr�avi, v kateri �ivi uporabnik in/ali bolnik:

Telefon: +49 (0) 4131 394 23-60
Telefaks: +49 (0) 4131 394 23-8887
E-poata: vigilance@planttec-medical.de

Odstranitev
Odstranitev 4DFLap# je treba opraviti v skladu s posameznimi 
veljavnimi, zakonskimi in lokalnimi predpisi za odstranjevanje 
medicinskih izdelkov.

sl
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4DFLap™ 
4DryField® PH Aplikator 

sr | Uputstva za Upotrebu

Opis
4DFLap# sterilni je medicinski ure�aj za jednokratnu uporabu. 
Aplikator se sastoji od krutih, kao i fleksibilnih i savitljivih eleme-
nata za ru
nu primjenu medicinskog proizvoda 4DryField® PH 
(PlantTec Medical GmbH d.o.o.) od strane lije
nika ili kvaliocira-
nih medicinskih tehni
ara.    
Za potpune informacije o 4DryField® PH-u za hemostazu 
i prevenciju adhezije, pogledajte Uputstva za upotrebu 
4DryField® PH-a. [1].

Gra�a aplikatora
4DFLap# se sastoji od tri elementa: (1) ergonomski oblikovana 
ru
ka sa priklju
nim otvorom za 4DryField® PH spremnik sa 
mehom, (2) fleksibilna unutraanja cev za primenu 4DryField® 
PH-a du�ine 14 cm ili 38 cm i ( 3 ) 
vrsta spoljaanja cev kao 
vodilica i zaatita za fleksibilnu unutraanju cev du�ine 9 cm ili 33 
cm. Pre
nik spoljaanje cevi 4DFLap#-a je 5 mm. Svaka sterilna 
jedinica pakovanja sadr�i jedan 4DFLap#. 4DryField® PH se 
prodaje odvojeno.

A                                 B

Slika 1: 4DFLap# du�ine 14 cm (A) ili 38 cm (B) sa (1) ergonomski 
dizajniranom ru
kom sa priklju
nim otvorom za 4DryField® PH spremnik 
sa mehom, (2) fleksibilnom unutraanjom cevi za nanoaenje 4DryField® 
PH-a du�ine 14 cm ili 38 cm i (3) 
vrstom spoljaanjom cevi du�ine 9 
cm ili 33 cm.

Indikacije
Hemostaza:
4DFLap# indikovan je za primenu medicinskog proizvoda 4Dry-
Field® PH prema Uputstvu za upotrebu 4DryField® PH-a te za 
nanoaenje sterilnih rastvora za hemostazu prema konoguraciji 
proizvoda (konoguracija A-C, vidi slike 2-4).
Proolaksa adhezije:
4DFLap# indikovan je za primenu medicinskog proizvoda 
4DryField® PH prema Uputstvu za upotrebu 4DryField® PH-a 
za proolaksu adhezije te za nanoaenje sterilnih rastvora za 
proolaksu adhezije prema konoguraciji proizvoda (konoguracija 
B-C, vidi slike 3-4).

Grupa pacijenata
4DFLap# se mo�e koristiti kod svih grupa pacjenata prema 
indikacijama.
Primena 4DFLap#-a nije sistemski testirana na trudnicama, do-
jiljama, novoro�en
adima i deci.

Preporu
ena upotreba
4DFLap# je namenjen isklju
ivo za profesionalnu upotrebu, 
te ga koriste samo doktori i kvaliokovani medicinski tehni
ari. 
Ova uputstva za upotrebu pru�aju pregled preporu
ene upo-
trebe za 4DFLap#.
Ova uputstva za upotrebu nisu izri
ita zamena za profesional-
nu obuku za koriatenje proizvoda, medicinsko iskustvo te li
no 
prosu�ivanje pri upravljanju specio
nim klini
kim situacijama.
Opcije konoguracije (zavisno od vrste primene):
Postoje 3 razli
ite opcije za konoguraciju aplikatora, koje 
omogu�avaju individualnu primenu 4DryField® PH-a u obliku 
praha, u obliku gela ili u obliku nanoaenja sterilnog rastvora za 

proizvodnju gela direktno na nazna
enom podru
ju.
Konoguracija A:
4DFLap# aplikator sa 
vrstom spoljaanjom cevi i fleksibilnom 
unutraanjom cevi sa ergonomskom ru
kom za primenu:   

" 4DryField® PH u obliku praha putem prilo�enog 
4DryField® PH spremnika sa mehom

Slika 2: Konoguracija A - 4DFLap# sa ergonomski dizajniranom ru
kom 
sa dodatnim priklju
kom za 4DryField® PH spremnik sa mehom (ovde je 
spojen 4DryField® PH spremnik sa mehom), fleksibilnom unutraanjom cevi i 

vrstom spoljaanjom cevi. 
vrsta spoljaanja cev 4DFlap#-a mo�e slu�iti kao 
vodilica za fleksibilnu unutraanju cev.

Konoguracija B:

vrsta spoljaanja cev 4DFlap#-a koristi se za isporuku 
sadr�aja aprica pri
vra�enog na dodatni priklju
ak 1[2]:

" 4DryField® PH kao ekstrakorporalno proizveden gel
" sterilni rastvor za geliranje direktno na nazna
enom podru
ju 
ili za natapanje viaka 4DryField® PH praha

Slika 3: Konoguracija B - 
vrsta spoljaanja cev 4DFlap#-a sa pri
vra�enim 
apricom  

Za potpune informacije o apricu koji se koristi pogledajte 
posebna Uputstva za upotrebu.

Konoguracija C:
4DFLap# fleksibilna unutraanja cev koristi se za primenu: 

" 4DryField® PH-a u obliku praha putem prilo�enog 4DryField® 

PH spremnika sa mehom

Slika 4: Konoguracija C - 4DFlap# spreman za koriatenje sa unutraanjom 
cevi i pri
vra�enim 4DryField® PH spremnikom sa mehom za nanoaenje 
4DryField® PH-a sa maksimalnom fleksibilnoa�u i savitljivoa�u. Spoljaanja 
cev se baca

Priprema:
1. Pre upotrebe 4DFLap#-a, potrebno je proveriti ispravnost sis-
tema sterilne barijere. Ukoliko je pakovanje oate�eno, 4DFLap# 
se ne sme viae koristiti te se mora baciti. U tom slu
aju treba 
kontaktirati najbli�eg distributera.
2. Svi potrebni trokari moraju biti ispravno instalisani pre 
nanoaenja 4DryField® PH-a 4DFLap#-om. Uvek se morate  
pridr�avati Uputstva za upotrebu za trokar koji se koristi kako bi 
se osigurala optimalna primena 4DryField® PH-a na nazna
eno 
podru
je.
3. Kada koristite 4DFLap# sa trokarom [3], proverite da li je 
4DFLap# gurnut kroz trokar onoliko duboko koliko je potrebno 
za nanoaenje prema specio
noj indikaciji. Pre upotrebe mora 
se osigurati kompatibilnost i nepropusnost 4DFLap#-a i troka-
ra. Za stavljanje 4DFlap#-a u trokar i za promenu spremnika 
sa mehom, priklju
ni otvor se mora zatvoriti ru
no kako bi 
se spre
io pad pritiska u telu (vidi sliku 5). Kako biste izbegli 
za
epljenje 4DFLap#-a vlagom koja joa uvek mo�e biti u tro-
karu, preporu
uje se da uvu
ete unutraanju cev aplikatora u 
spoljaanju cev tokom stavljanja, jer �e tako vrh unutraanje cevi 
1 Na odprtino toge zunanje cevi lahko namestite obi
ajne brizge z 
nastavkom za kateter, volumna 50, 60, 100, 120 ml
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ostati suv.
4. 
vrsta spoljaanja cev mo�e slu�iti kao vodilica za fleksibilnu 
unutraanju cev (slika 2 - konoguracija A). Kako biste 4DFLap# 
koristili sa maksimalnom fleksibilnoa�u i savitljivoa�u, po potre-
bi odbacite spoljaanju cev (slika 4, konoguracija C).
4DFLap# se uvek treba koristiti u jednoj od 3 prethodno nave-
dene konoguracije (slike 2 do 4).

Klini
ka primena za hemostazu:
1. Odabir i priprema 4DryField® PH-a za hemostazu kako je opi-
sano u 4DryField® PH Uputstvu za upotrebu.
2. Kada se aplikator koristi u konoguraciji A (vidi sliku 2), izbo
eni 
vrh fleksibilne unutraanje cevi mo�e se saviti u �eljeni polo�aj. 
Kod koriatenja bez 
vrste spoljaanje cevi (konoguracija C, vidi 
sliku 4), cela fleksibilna unutraanja cev se mo�e saviti do �elje-
nog oblika. 
3. Vrh pripremljenog 4DFLap#-a stavlja se preko podru
ja krvarenja 
koje se tretira. Optimalni rezultati pri koria�enju 4DryField® PH-a 
posti�u se nanoaenjem praha 4DryField® PH-a ato je preciznije 
mogu�e na nazna
eno podru
je pomo�u 4DFLap#-a. 
4. Dovoljna koli
ina 4DryField® PH-a nanosi se na podru
je koje 
se tretira pomo�u 4DFLap#-a (do pune hemostaze) dok se ne 
postigne hemostaza. Sav viaak belog 4DRYField® PH praha na-
tapa se sterilnim rastvorom koji se nanosi kroz spoljaanju cev 
aplikatora 4DFLap# (vidi sliku 3, konoguracija B).
Vrh aplikatora treba neprestano nadzirati tokom nanoaenja kako 
bi se smanjio rizik od slu
ajnog kontakta 4DFLap#-a sa krvlju, 
vlagom, tkivom ili organima te time eventualnog za
epljenja 
vrha aplikatora.
U slu
aju oate�enja i/ili za
epljenja 4DFLap#-a tokom tretma-
na, treba ga odmah baciti i upotrebiti novi 4DFLap# aplikator.
Za potpune informacije o 4DryField® PH-u za hemostazu pog-
ledajte 4DryField® PH Uputstvo za upotrebu.
Za potpune informacije o  apricu koji se koristi pogledajte 
posebno Uputstvo za upotrebu.

Klini
ka primena za proolaksu adhezije:
Za proolaksu adhezije, 4DryField® PH se nanosi ili direktno kao 
prah na traumatizovane, mezotelne (ili mezotelijalne) povraine 
pomo�u 4DFLap#-a, a zatim se transformiae u gel 
iji sadr�aj 
treba biti ato je mogu�e viae bez krvi, ili se proizvod prvo pret-
vara u gel ekstrakorporalno a zatim nanosi na nazna
eno 
podru
je na ko�i pomo�u 4DFLap#-a.
1. Primena 4DryField® PH-a za proolaksu adhezije u obliku gela 
transformisanog direktno na nazna
enom podru
ju (in situ), 
apliciranog pomo�u 4DFLap#-a:
1.1. Pripremite 4DryField® PH za proolaksu adhezije kako je 
opisano u 4DryField® PH Uputstvu za upotrebu.
1.2. Za koria�enje aplikatora u konoguraciji A (vidi sliku 2), 
izbo
eni vrh fleksibilne unutraanje cevi mo�e se saviti u �eljeni 
polo�aj. Za koria�enje bez 
vrste spoljaanje cevi (konoguracija 
C, vidi sliku 4), cela fleksibilna unutraanja cev mo�e se saviti 
do �eljenog oblika.
1.3. Vrh pripremljenog 4DFLap#-a stavlja se na podru
je 
koje se tretira i zatim se 4DryField® PH nanosi na nazna
eno 
podru
je.
Vrh aplikatora 4DFLap#- treba ga neprestano nadzirati kako 
bi se smanjio rizik od slu
ajnog kontakta 4DFLap#-a sa krvlju, 
vlagom, tkivom ili organima te time eventualnog za
epljenja 
vrha aplikatora.
1.4. Kad se 4DryField® PH nanosi 4DFLap#-om u vidu praha, 
on se pretvara u gel nanoaenjem sterilnog rastvora. Za na-
noaenje rastvora treba koristiti 
vrstu spoljaanju cev. apric1 

sa sterilnim rastvorom mo�e se pri
vrstiti na spoljaanju cev 
(konoguracija B, vidi sliku 3)   
U slu
aju oate�enja i/ili za
epljenja 4DFLap#-a tokom tretma-
na, treba ga odmah baciti i upotrebiti novi 4DFLap# aplikator.
2. Proolaksa adhezije sa 4DryField® PH-om kao ekstrakorporalno 
pripremljenim gelom, nanesenim pomo�u 4DFLap#-a (konogu-
racija B):
2.1. Prvo ekstrakorporalno izmeaajte i napravite gel za proolaksu 
adhezije kako je opisano u 4DryField® PH Uputstvu za upotrebu.
2.2. Pripremljeni gel se prenosi u sterilni apric1 odgovaraju�eg 
volumena te zatim nanosi na podru
je nazna
eno za proolaksu 
adhezije.
Uvek se morate pridr�avati Uputstva za upotrebu za apric koji se 
koristi.
U slu
aju oate�enja i/ili za
epljenja 4DFLap#-a tokom tretma-
na, treba ga odmah baciti i upotrebiti novi 4DFLap# aplikator.
Za potpune informacije o 4DryField® PH-u za proolaksu adhe-
zije, pogledajte 4DryField® PH Uputstvo za upotrebu.
Za potpune informacije o apricu koji se koristi pogledajte po-
sebno Uputstvo za upotrebu.

Kada koristite trokar, morate se pridr�avati Uputstva za 
upotrebu trokara kako biste osigurali pravilno nanoaenje 
4DryField® PH-a na nazna
eno podru
je pomo�u 4DFLap#-
a. Nakon upotrebe, 4DFLap# aplikator treba pa�ljivo izvu�i 
iz trokara. Preporu
uju se trokari pre
nika 5 mm ili viae [3].  

Slika 5: 4DFlap# spojen na 4DryField® PH spremnik sa mehom i stavljen 
u trokar. Prilikom stavljanja 4DFlap#-a u trokar i kod menjanja spremnika 
sa mehom, priklju
ni otvor se mora zatvoriti rukom kako bi se spre
io pad 
pritiska u telu.

Pri koria�enju aprica sa nastavkom katetera volumena 50, 
60, 100 ili 120 ml, potrebno je pridr�avati se Uputstva za 
upotrebu za apric koji se koristi.

Stru
na obuka za koria�enje proizvoda
Za optimalno koria�enje 4DFLap#-a preporu
uje se u
ea�e u 
obuci i kursevima za koria�enje proizvoda ili sli
noj edukaciji pre 
prve upotrebe koje sprovode stru
njaci za proizvod od strane 
proizvo�a
a ili distributera.

Kontraindikacije
4DFLap# je kontraindikovan ako postoji poznata netolerancija 
na HDPE (polietilen visoke gustine), ABS (akrilonitril butadien 
stiren kopolimer) i PVC (polivinil hlorid).

Upozorenje
OPASNOST
Upozorenja kod upotrebe 4DryField® PH-a mogu se prona�i u 
4DryField® PH  Uputstvu za upotrebu.  
Pogledajte mere opreza za 4DryField® PH u u 4DryField® PH  
Uputstvu za upotrebu.  

UPOZORENJE
Kada koristite 4DFLap# sa trokarima, mora se obezbediti da 
nema pada pritiska u telu tokom primene 4DryField® PH-a u 
obliku praha ili gela ili pri nanoaenju sterilnog rastvora, jer bi to 
moglo oatetiti tkivo i/ili organe.
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Upozorenja
PA}NJA
4DFLap# za nanoaenje 4DryField® PH-a smeju da koriste samo 
doktori ili kvaliokovani medicinski tehni
ari.
Prilikom stavljanja 4DFlap# u trokar i kod menjanja spremnika 
sa mehom, priklju
ni otvor se mora zatvoriti rukom kako bi se 
spre
io pad pritiska u telu.
Vrh aplikatora 4DFLap#- treba ga neprestano nadzirati kako bi 
se smanjio rizik od slu
ajnog kontakta 4DFLap# sa krvlju, vla-
gom, tkivom ili organima te time eventualnog za
epljenja vrha 
aplikatora.
Vrh spoljaanje i unutraanje cevi 4DFLap#-a se ne sme rezati. 
Rezanje mo�e stvoriti oatre ivice koje mogu izazvati povrede.
Da biste spre
ili topljenje komponenti aplikatora, nemojte pri-
bli�avati 4DFLap# vru�im ili aktivnim hirurakim alatima.
4DFLap# je sterilni aplikator za jednokratnu upotrebu i kada se 
jednom upotrebi, ne sme se  koristiti ponovo.
4DFLap# se ne sme koristiti nakon isteka roka trajanja navede-
nog na sistemu sterilne barijere i pakovanju.
OPREZ
Upotreba 4DFLap#-a u kombinaciji sa drugim medicinskim pro-
izvodima koji nisu 4DriField® PH za hemostazu i/ili proolaksu 
adhezije nije sistematski prou
avana i stoga se ne preporu
uje.

Ne�eljeni efekti proizvoda
Nepoznati

Doziranje
4DFLap# se mo�e isporu
iti kao aplikator du�ine od 14 cm i 
38 cm: 

LA0014-EU: 4DFLap# sa du�inom cevi od 14 cm  
LA0038-EU: 4DFLap# sa du�inom cevi od 38 cm 

Skladiatenje
4DFLap# treba 
uvati na sobnoj temperaturi, daleko od trajnog 
izvora sun
eve svetlosti. Nema drugih poznatih ograni
enja 
skladiatenja osim uslova uobi
ajenog bolni
kog skladiatenja.
Ukoliko se pravilno skladiati, ovaj proizvod �e 5 godina ostati 
potpuno upotrebljiv.

Nakon otvaranja  
Nakon ato se pakovanje 4DFLap# otvori, sterilna barijera je 
probijena te postoji opasnost od kontaminacije. Preporu
uje se 
koriatenje 4DFLap#-a odmah nakon otvaranja. Koriateni i neis-
koriateni delovi se moraju propisno odlo�iti.

Prijave incidenata
Svi ozbiljni incidenti koji se dese u vezi sa 4DFLap#-om moraju 
se prijaviti PlantTec Medical GmbH d.o.o.-u i nadle�noj slu�bi 
zemlje u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliate:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Faks: +49 (0) 4131 394 23-8887
E-poata: vigilance@planttec-medical.de

Odlaganje 
Odlaganje 4DFLap#-a mora se provesti u skladu sa va�e�im 
zakonskim propisima i doma�im dr�avnim speciokacijama za 
odlaganje medicinskog otpada.
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4DFLap# 4 F5 EF5D<?L=<= <54<G=<= 6<DV5 >4=>D47>6>7> 
6<>>D<EF4==O. �??V>4F>D E>?444TFLEO 7 6>DEF><E F4 
7=GG><E 5?5<5=FV6, ?D<7=4G5=<= 4?O DGG=>7> 66545==O 
<54<G=>7> ?D5?4D4FG 4DryField®  PH (PlantTec Medical 
GmbH) ?V>4DO<< 45> <54<G=>-F5E=VG=<< ?5DE>=4?><. 
�>6=G V=D>D<4FVN ?D> 4DryField®  PH 4?O 7G?<=>< 
>D>6>F5GV V ?D>DV?4>F<>< E?4=>> 4<6. 6 V=EFDG>FVW 7 
6<>>D<EF4==O 4DryField® PH [1].

�>=EFDG>FVO
4DFLap# E>?444TFLEO 7 FDL>E 5?5<5=FV6: (1) DGG>< 
5D7>=><VG=>W D>D<< V7 79T4=G64?L=<< >F6>D>< 4?O 
7>DD>64=>7> 4??V>4F>D4 4DryField®  PH, (2) 7=GG>>7> 
6=GFDVL=L>7> L?4=7G 4?O =4=5E5==O 4DryField®  PH 
4>66<=>N 14 45> 38 E< V (3) 6>DEF>>W 7>6=VL=L>W FDG5><, 
O>>N ?D>E>4<FL 6=GFDVL=V= 7=GG><= L?4=7 4>66<=>N 9 
45> 33 E<. �>6=VL=V= 4V4<5FD 7>6=VL=L>W FDG5>< 4DFLap# 
E>?444T 5 <<. �>6=4 EF5D<?L=4 >4<=<FO G?4>>6>< <VEF<FL 
>4<= 4DFLap#. 4DryField® PH ?D>44TFLEO >>D5<>. 

A                                 B

�4?N=>> 1: 4DFLap# 4>66<=>N 14 E< (A) 45> 38 E< (B) 7 (1) DGG>>N 
5D7>=><VG=>W D>D<< V7 78T4=G64?L=<< >F6>D>< 4?O 7>DD>64=>7> 
4??V>4F>D4 4DryField® PH, (2) 7=GG><< 6=GFDVL=V< L?4=7>< 4?O 
=4=5E5==O 4DryField® PH 4>66<=>N 14 E< 45> 38 E< V (3) 6>DEF>>N 
7>6=VL=L>N FDG5>>N 4>66<=>N 9 E< 45> 33 E<.

�>>474==O
�G?<=>4 >D>6>F5GV:
4DFLap# ?D<7=4G5=<= 4?O 66545==O <54<G=>7> ?D5?4D4FG 
4DryField®  PH 6V4?>6V4=> 4> V=EFDG>FVW 7 6<>>D<EF4==O 
4DryField®  PH F4 =4=5E5==O EF5D<?L=<E D>7G<=V6 4?O 
7G?<=>< >D>6>F5GV 74?56=> 6V4 >>=DV7GD4FVW 6<D>5G 
(>>=DV7GD4FVO A-C, 4<6. <4?N=>< 234).

�D>DV?4>F<>4 E?4=>>:
4DFLap# ?D<7=4G5=<= 4?O 66545==O <54<G=>7> ?D5?4D4FG 
4DryField®  PH 6V4?>6V4=> 4> V=EFDG>FVW 7 6<>>D<EF4==O 
4DryField®  PH 4?O ?D>DV?4>F<>< E?4=>> F4 =4=5E5==O 
EF5D<?L=<E D>7G<=V6 4?O ?D>DV?4>F<>< E?4=>> 74?56=> 6V4 
>>=DV7GD4FVW 6<D>5G (>>=DV7GD4FVO B-C, 4<6. <4?N=>< 334).

�DG?4 ?4FVT=FV6
4DFLap# <>6=4 6<>>D<EF>6G64F< 4?O 6EVE 7DG? ?4FVT=FV6 
6V4?>6V4=> 4> ?>>474=L.
%<EF5<4F<G=5 F5EFG64==O 4DFLap# =4 647VF=<E, 6V=>4E, M> 
7>4GNFL 7DG44N, =>6>=4D>465=<E F4 4VFOE =5 ?D>6>4<?>EO.

�4EF>EG64==O
4DFLap# ?5D5454G5=<= 4?O 74EF>EG64==O ?V>4DO<< F4 
<54<G=>-F5E=VG=<< ?5DE>=4?><. ' =4EFG?=V= V=EFDG>FVW 
7 6<>>D<EF4==O =444TFLEO >7?O4 D5>><5=4>64=>7> 
6<>>D<EF4==O 4DFLap#. 
&O V=EFDG>FVO 7 6<>>D<EF4==O =5 74<V=NT E>5>N =46G4==O 
D>5>FV 7 6<D>5><, ?V>4DEL><= 4>E6V4 F4 >E>5<EFG 744F=VEFL 
4> 6<=5E5==O EG465=L G ?56=<E >?V=VG=<E E<FG4FVOE.

�>6?<6V >>=DV7GD4FVW (74 F<?>< 74EF>EG64==O):
�>6=4 6<4V?<F< 3 DV7=V <>6?<6V >>=DV7GD4FVW 4??V>4F>D4, 
O>V 74557?5GGNFL V=4<6V4G4?L=G <>6?<6VEFL 66545==O 
4DryField®  PH G D>D<V ?>D>L>G, 75?N 45> =4=5E5==O 
EF5D<?L=>7> D>7G<=G 4?O EF6>D5==O 75?N 557?>E5D54=L> 
=4 ?>>474=V= ?>65DE=V.
�>=DV7GD4FVO �:
�??V>4F>D 4DFLap# 7 6>DEF>>N 7>6=VL=L>N FDG5>>N 
F4 7=GG><< 6=GFDVL=V< L?4=7>< 7 DGG>>N 5D7>=><VG=>W 
D>D<< 4?O 66545==O: 

" 4DryField® PH G D>D<V ?>D>L>G, G5D57 =44VF<= 7>DD>64=<= 
4??V>4F>D 4DryField® PH

�4?N=>> 2: �>=DV7GD4FVO A 4 4DFLap# 7 DGG>>N 5D7>=><VG=>W D>D<< 
V7 79T4=G64?L=<< >F6>D>< 4?O 7>DD>64=>7> 4??V>4F>D4 4DryField® PH 
(FGF: >59T4=4=<= 7>DD>64=<= 4??V>4F>D 4DryField® PH), 7=GG><< 
6=GFDVL=V< L?4=7>< F4 6>DEF>>N 7>6=VL=L>N FDG5>>N. �>DEF>4 
7>6=VL=O FDG5>4 4DFlap# <>65 E?G7G64F< 4?O ?D>6545==O F4 74E<EFG 
7=GG>>7> 6=GFDVL=L>7> L?4=7G.

�>=DV7GD4FVO �:
�>DEF>4 7>6=VL=O FDG5>4 4DFLap# 6<>>D<EF>6GTFLEO 
4?O 66545==O 6<VEFG L?D<F4, =44VF>7> =4 79T4=G64?L=<= 
>F6VD1[2]:

" 4DryField® PH O> 5>EFD4>>D?>D4?L=<= 75?L
" EF5D<?L=<= D>7G<= 4?O EF6>D5==O 75?N 557?>E5D54=L> 
=4 ?>>474=V= ?>65DE=V 45> 4?O 7<>GG64==O =44?<L>>6>7> 
?>D>L>G 4DryField® PH

�4?N=>> 3: �>=DV7GD4FVO B 4 �>6=VL=O 6>DEF>4 FDG5>4 4DFLap# 7 
=44VF<< L?D<F>< 

�>6=G V=D>D<4FVN ?D> L?D<F<, M> 6<>>D<EF>6GNFLEO, 
4<6. G 6V4?>6V4=V= V=EFDG>FVW 7 6<>>D<EF4==O.
�>=DV7GD4FVO %:
�=GG><= 6=GFDVL=V= L?4=7 4DFLap# 6<>>D<EF>6GTFLEO 4?O 
66545==O:

" 4DryField®  PH G D>D<V ?>D>L>G G5D57 =44VF<= 
7>DD>64=<= 4??V>4F>D 4DryField® PH 

�4?N=>> 4: �>=DV7GD4FVO C 4 �>F>6<= 4> 6<>>D<EF4==O 4DFlap# 
7 6=GFDVL=V< L?4=7>< F4 ?V49T4=4=<< 7>DD>64=<< 4??V>4F>D>< 
4DryField® PH 4?O 66545==O 4DryField® PH 7 <4>E<<4?L=>N 7=GG>VEFN 
F4 5?4EF<G=VEFN. �>6=VL=O FDG5>4 =5 6<>>D<EF>6GTFLEO

�V47>F>6>4:
1. �5D54 74EF>EG64==O< 4DFLap# =5>5EV4=> ?5D56VD<F< 
FV?VE=VEFL EF5D<?L=>W 54D9TD=>W E<EF5<<. ' D47V 
?>L>>465==O G?4>>6>< 4DFLap# 6<>>D<EF>6G64F< =5 
<>6=4 V E?V4 6<><=GF<. ' F4>><G D47V E?V4 765D=GF<EO 4> 
<VEF56>7> 4<EFD<59NF>D4.
2. �4 ?>FD55< ?5D54 74EF>EG64==O< 4DryField® PH 7 4DFLap# 
E?V4 ?D46<?L=> 6EF4=>6<F< =5>5EV4=V FD>4>4D<. �D< FL><G 
E?V4 74664< 4>FD<<G64F<EO V=EFDG>FVW 7 6<>>D<EF4==O 
6V4?>6V4=>7> FD>4>4DG, M>5 74557?5G<F< >?F<<4?L=5 
=4=5E5==O 4DryField® PH =4 ?>>474=G ?>65DE=N.

1 �> >F6>DG 6>DEF>>W 7>6=VL=L>W FDG5>< ?V4E>4OFL EF4=44DF=V 
L?D<F< 7 >4F5F5D>< >59T<>< 50, 60, 100, 120 <?
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3. �D< 74EF>EG64==V 4DFLap# 7 FD>4>4D>< [3] =5>5EV4=> 
E?V4>G64F< 74 F<<, M>5 4DFLap# ?D>EG646EO G5D57 FD>4>4D 
F4>, M>5 66545==O 6V45G64?>EO 6V4?>6V4=> 4> ?>>474=L. 
�5D54 74EF>EG64==O< E?V4 ?5D5>>=4F<EO G EG<VE=>EFV F4 
MV?L=>EFV 4DFLap# V FD>4>4DG. �?O 66545==O 4DFLap# G 
FD>4>4D F4 4?O 7<V=< 7>DD>64=>7> 4??V>4F>D4 =5>5EV4=> 
6DGG=G 74>D<F< 79T4=G64?L=<= >F6VD, M>5 ?>?5D54<F< 
?44V==O F<E>G G >>D?GEV (4<6. <4?N=>> 5). �?O G=<>=5==O 
745<64==O 4DFLap# 6>?>7>N, M> <>65 74?<L4F<EO G 
FD>4>4DV, D5>><5=4GTFLEO ?V4 G4E 66545==O 6V465EF< 
6=GFDVL=V= L?4=7 4??V>4F>D4 G 7>6=VL=N FDG5>G, F4> >V=G<> 
6=GFDVL=L>7> L?4=7G 74?<L4F<<5FLEO EGE<<.
4. �>DEF>4 7>6=VL=O FDG5>4 <>65 E?G7G64F< 4?O 
?D>6545==O F4 74E<EFG 7=GG>>7> 6=GFDVL=L>7> L?4=7G 
(<4?N=>> 2 4 �>=DV7GD4FVO �). ->5 74EF>E>6G64F< 
4DFLap# 7 <4>E<<4?L=>N 7=GG>VEFN F4 5?4EF<G=VEFN, 74 
?>FD55< E?V4 6<>>D<EF>6G64F< 7>6=VL=N FDG5>G (<4?N=>> 
4, >>=DV7GD4FVO %).
4DFLap# E?V4 74664< 6<>>D<EF>6G64F< 6 >4=><G 7 3 
6<M5=46545=<E 64DV4=FV6 >>=DV7GD4FVW (<4?N=>> 234).
�?V=VG=5 6<>>D<EF4==O 4?O 7G?<=>< >D>6>F5GV:
1. �<5VD V ?V47>F>6>4 4DryField® PH 4?O 7G?<=>< >D>6>F5GV 
6V45G64NFLEO, O> >?<E4=> 6 V=EFDG>FVW 7 6<>>D<EF4==O 4?O 
4DryField® PH.
2. />M> 4??V>4F>D 6<>>D<EF>6GTFLEO 6 >>=DV7GD4FVW � 
(4<6. <4?N=>> 2), >V=G<> 7=GG>>7> 6=GFDVL=L>7> L?4=7G, 
M> 6<EFG?4T, <>6=4 77<=4F< G 5464=5 ?>?>65==O. 
�?O 6<>>D<EF4==O 557 6>DEF>>W 7>6=VL=L>W FDG5>< 
(>>=DV7GD4FVO %, 4<6. <4?N=>> 4) G65EL 7=GG><= 6=GFDVL=V= 
L?4=7 <>6=4 77<=4F< G 5464=5 ?>?>65==O. 
3. �V=G<> 7>F>6>7> 4> 6<>>D<EF4==O 4DFLap# D>7<VMGTFLEO 
=44 ?>65DE=5N >D>6>F5GV, M> >5D>5?OTFLEO. �?F<<4?L=V 
D57G?LF4F< G 74EF>EG64==V 4DryField®  PH 4>EO74NFLEO 74 
D4EG=>> <4>E<<4?L=> F>G=>7> =4=5E5==O ?>D>L>G 4Dry-
Field® PH 74 4>?><>7>N 4DFLap# =4 ?>>474=G ?>65DE=N.
4. 4DryField®  PH =4=>EOFLEO 74 4>?><>7>N 4DFLap# G 
4>EF4F=V= >V?L>>EFV (4> ?>6=>W 7G?<=>< >D>6>F5GV) =4 
>5D>5?N64=G ?>65DE=N, ?>>< >D>6>F5G4 =5 7G?<=<FLEO. �4 
=5>5EV4=>EFV =44?<L>>6<= 5V?<= ?>D>L>> 4DryField®  PH 
76>?>6GTFLEO L?OE>< =4=5E5==O EF5D<?L=>7> D>7G<=G 
G5D57 7>6=VL=N FDG5>G 4??V>4F>D4 4DFLap# (4<6. <4?N=>> 
3, >>=DV7GD4FVO �).
�V4 G4E =4=5E5==O E?V4 74664< E?V4>G64F< 74 >V=G<>>< 
4??V>4F>D4, M>5 765EF< 4> <V=V<G<G D<7<> =5G<<E=>7> 
>>=F4>FG 4DFLap# 7 >D>69N, 6>?>7>N, F>4=<=4<< 45> 
>D74=4<< F4 6<>?<>4=5 F<< <>6?<65 745<64==O >V=G<>4 
4??V>4F>D4.
' 6<?44>G ?>L>>465==O F4/45> 745<64==O 4DFLap# ?V4 
G4E >5D>5>< =>7> E?V4 =574==> 6<><=GF< F4 6<>>D<EF4F< 
=>6<= 4??V>4F>D 4DFLap#.
�>6=G V=D>D<4FVN ?D> 4DryField®  PH 4?O 7G?<=>< 
>D>6>F5GV 4<6. 6 V=EFDG>FVW 7 6<>>D<EF4==O 4DryField® PH.
�>6=G V=D>D<4FVN ?D> L?D<F<, M> 6<>>D<EF>6GNFLEO, 
4<6. G 6V4?>6V4=V= V=EFDG>FVW 7 6<>>D<EF4==O.

�?V=VG=5 6<>>D<EF4==O 4?O ?D>DV?4>F<>< E?4=>>:
�?O ?D>DV?4>F<>< E?4=>> 4DryField®  PH =4=>E<FLEO 74 
4>?><>7>N 4DFLap# 557?>E5D54=L> G 6<7?O4V ?>D>L>G =4 
FD46<>64=V, <57>F5?V4?L=V (45> ?>4V5=V 4> <57>F5?V4?L=<E) 
?>65DE=V, ?VE?O G>7> FD4=ED>D<GTFLEO G 75?L 7 <V=V<4?L=<< 
6<VEF>< >D>6V 45> ?D>4G>F E?>G4F>G 5>EFD4>>D?>D4?L=> 
?5D56>4<FLEO G D>D<G 75?N, O><= ?>FV< =4=>E<FLEO =4 
?>>474=G ?>65DE=N 74 4>?><>7>N 4DFLap#.
1. �4EF>EG64==O 4DryField® PH 4?O ?D>DV?4>F<>< E?4=>> 

G 6<7?O4 FD4=ED>D<>64=>7> 557?>E5D54=L> =4 ?>>474=V= 
?>65DE=V (in-situ) 75?N, M> =4=>E<FLEO 74 4>?><>7>N 
4DFLap#:
1.1. �V47>F>6>4 4DryField®  PH 4?O ?D>DV?4>F<>< E?4=>> 
6V45G64TFLEO, O> >?<E4=> 6 V=EFDG>FVW 7 6<>>D<EF4==O 4?O 
4DryField® PH.
1.2. �?O 6<>>D<EF4==O 4??V>4F>D4 6 >>=DV7GD4FVW � 
(4<6. <4?N=>> 2) >V=G<> 7=GG>>7> 6=GFDVL=L>7> L?4=7G, 
M> 6<EFG?4T, <>6=4 77<=4F< G 5464=5 ?>?>65==O. 
�?O 6<>>D<EF4==O 557 6>DEF>>W 7>6=VL=L>W FDG5>< 
(>>=DV7GD4FVO %, 4<6. <4?N=>> 4) G65EL 7=GG><= 6=GFDVL=V= 
L?4=7 <>6=4 77<=4F< G 5464=5 ?>?>65==O.
1.3. �V=G<> 7>F>6>7> 4> 6<>>D<EF4==O 4DFLap# 
D>7F4L>6GTFLEO =44 >5D>5?N64=>N ?>65DE=5N, 4  
4DryField® PH =4=>E<FLEO =4 ?>>474=G >5?4EFL.
%?V4 74664< E?V4>G64F< 74 >V=G<>>< 4??V>4F>D4 4DFLap#, 
M>5 765EF< 4> <V=V<G<G D<7<> =5G<<E=>7> >>=F4>FG 
4DFLap# 7 >D>69N, 6>?>7>N, F>4=<=4<< 45> >D74=4<< F4 
6<>?<>4=5 F<< <>6?<65 745<64==O >V=G<>4 4??V>4F>D4.
1.4. �VE?O 66545==O 4DryField® PH 74 4>?><>7>N 4DFLap# 
G 6<7?O4V ?>D>L>G, 6V= ?5D5F6>DNTFLEO =4 75?L L?OE>< 
=4=5E5==O EF5D<?L=>7> D>7G<=G. �?O 66545==O D>7G<=G 
6<>>D<EF>6GTFLEO 7>6=VL=O 6>DEF>4 FDG5>4. �?O FL>7> 
L?D<F1 7V EF5D<?L=<< D>7G<=>< <>6=4 =44VF< =4 
7>6=VL=N FDG5>G (>>=DV7GD4FVO �, 4<6. <4?N=>> 3) 
' 6<?44>G ?>L>>465==O F4/45> 745<64==O 4DFLap# ?V4 
G4E >5D>5>< =>7> E?V4 =574==> 6<><=GF< F4 6<>>D<EF4F< 
=>6<= 4??V>4F>D 4DFLap#.
2. �D>DV?4>F<>4 E?4=>> 7 4DryField®  PH G 6<7?O4V 
?>?5D54=L> 5>EFD4>>D?>D4?L=> 7<VL4=>7> 75?N, M> 
=4=>E<FLEO 74 4>?><>7>N 4DFLap# (>>=DV7GD4FVO B):
2.1. �V47>F>6>4 F4 ?D<7>FG64==O ?>?5D54=L> 
5>EFD4>>D?>D4?L=> 7<VL4=>7> 75?N 4?O ?D>DV?4>F<>< 
E?4=>> 6V45G64NFLEO, O> >?<E4=> 6 V=EFDG>FVW 7 
6<>>D<EF4==O 4?O 4DryField® PH.
2.2. �V47>F>64=<= 75?L =45<D4TFLEO G EF5D<?L=<= L?D<F1 
6V4?>6V4=>7> >59T<G F4 =4=>E<FLEO =4 ?>65DE=N, ?>>474=G 
4?O ?D>DV?4>F<>< E?4=>>. 
�D< FL><G E?V4 74664< 4>FD<<G64F<EO V=EFDG>FVW 7 
6<>>D<EF4==O L?D<FG, M> 74EF>E>6GTFLEO.
' 6<?44>G ?>L>>465==O F4/45> 745<64==O 4DFLap# ?V4 
G4E >5D>5>< =>7> E?V4 =574==> 6<><=GF< F4 6<>>D<EF4F< 
=>6<= 4??V>4F>D 4DFLap#.
�>6=G V=D>D<4FVN ?D> 4DryField® PH 4?O ?D>DV?4>F<>< 
E?4=>> 4<6. 6 V=EFDG>FVW 7 6<>>D<EF4==O 4DryField® PH.
�>6=G V=D>D<4FVN ?D> L?D<F<, M> 6<>>D<EF>6GNFLEO, 
4<6. G 6V4?>6V4=V= V=EFDG>FVW 7 6<>>D<EF4==O.
' D47V 74EF>EG64==O FD>4>4DG E?V4 4>FD<<G64F<EO 
V=EFDG>FVW 7 6<>>D<EF4==O FD>4>4DG, M>5 74557?5G<F< 
=4?56=5 =4=5E5==O 4DryField®  PH 74 4>?><>7>N 
4DFLap# =4 ?>>474=G ?>65DE=N. �VE?O 74EF>EG64==O 
4??V>4F>D 4DFLap# E?V4 >55D56=> 6<==OF< 7 FD>4>4DG. 
$5>><5=4GNFLEO FD>4>4D< 4V4<5FD>< 6V4 5 << [3].

�4?N=>> 5: 4DFlap#, 79T4=4=<= 7 7>DD>64=<< 4??V>4F>D>< 
4DryField® PH, 66545=<= G FD>4>4D. �D< 66545==V 4DFLap# G FD>4>4D 
F4 ?D< 7<V=V 7>DD>64=>7> 4??V>4F>D4 =5>5EV4=> 6DGG=G 74>D<F< 
79T4=G64?L=<= >F6VD, M>5 ?>?5D54<F< ?44V==O F<E>G G >>D?GEV.

�D< 6<>>D<EF4==V L?D<FV6 7 >4F5F5D4<< >59T<>< 50, 
60, 100 45> 120 <? E?V4 4>FD<<G64F<EO V=EFDG>FVW 7 
6<>>D<EF4==O L?D<FV6, M> 6<>>D<EF>6GNFLEO.
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�46G4==O D>5>FV 7 6<D>5><
�?O >?F<<4?L=>7> 6<>>D<EF4==O 4DFLap# ?5D54 ?5DL<< 
6<>>D<EF4==O< D5>><5=4GTFLEO 67OF< GG4EFL G =46G4==V 
D>5>FV 7 6<D>5>< 45> 4=4?>7VG=<E 74E>44E, M> ?D>6>4OFLEO 
E?5FV4?VEF4<< 6<D>5=<>4 45> 4<EFD<59NF>D4.

�D>F<?>>474==O
4DFLap# ?D>F<?>>474=<= G D47V 6V4><>W =5?5D5=>E<<>EFV 
���- (?>?V5F<?5=G 6<E>>>W MV?L=>EFV), ABS (4>D<?=VFD<?-
5GF44VT=-EF<D>?->>?>?V<5D) F4 ��% (?>?V6V=V?E?>D<4).

�>?5D546G64?L=V 6>47V6><
���������
�>?5D5465==O M>4> 6<>>D<EF4==O 4DryField®  PH 4<6. 6 
V=EFDG>FVW 7 6<>>D<EF4==O 4DryField® PH.
�4?>5V6=V 74E>4< M>4> 4DryField®  PH 4<6. 6 V=EFDG>FVW 7 
6<>>D<EF4==O 4DryField® PH.

����$������/
�D< 6<>>D<EF4==V 4DFLap# 7 FD>4>4D4<< =5>5EV4=> 
E?V4>G64F<, M>5 ?V4 G4E =4=5E5==O 4DryField® PH G D>D<V 
?>D>L>G 45> 75?N 45> ?V4 G4E 66545==O EF5D<?L=>7> 
D>7G<=G =5 ?4446 F<E>, F><G M> F5 <>65 6<>?<>4F< 
?>L>>465==O F>4=<= F4/45> >D74=V6.

�4?>5V6=V 6>47V6><
���$����
4DFLap# 4?O =4=5E5==O 4DryField®  PH <>65 
6<>>D<EF>6G64F<EO FV?L>< ?V>4DO<< 45> <54<G=>-
F5E=VG=<< ?5DE>=4?><.
�D< 66545==V 4DFLap# G FD>4>4D F4 ?D< 7<V=V 7>DD>64=>7> 
4??V>4F>D4 =5>5EV4=> 6DGG=G 74>D<F< 79T4=G64?L=<= >F6VD, 
M>5 ?>?5D54<F< ?44V==O F<E>G G >>D?GEV.
%?V4 74664< E?V4>G64F< 74 >V=G<>>< 4??V>4F>D4 4DFLap#, 
M>5 765EF< 4> <V=V<G<G D<7<> =5G<<E=>7> >>=F4>FG 
4DFLap# 7 >D>69N, 6>?>7>N, F>4=<=4<< 45> >D74=4<< F4 
6<>?<>4=5 F<< <>6?<65 745<64==O >V=G<>4 4??V>4F>D4.
�V=G<> 7>6=VL=L>W FDG5>< F4 6=GFDVL=L>7> L?4=7G 4DFLap# 
=5 <>6=4 6V4DV74F<. �D< 6V4DV74==V <>6GFL GF6>DN64F<EO 
7>EFDV >D4W, M> <>6GFL ?D<765EF< 4> FD46<G64==O.
->5 74?>5V7F< D>7??46?5==N >><?>=5=FV6 4??V>4F>D4, 
E?V4 74?>5V74F< >>=F4>FG 4DFLap# 7 74DOG<<< EVDGD7VG=<<< 
V=EFDG<5=F4<< 45> V=EFDG<5=F4<<, M> ?D>6>4OFL EFDG<.
4DFLap# 4 F5 EF5D<?L=<= 4??V>4F>D 4?O >4=>D47>6>7> 
6<>>D<EF4==O, O><= =5 <>6=4 6<>>D<EF>6G64F< ?>6F>D=>.
�VE?O 74>V=G5==O <V=V<4?L=>7> EFD>>G ?D<44F=>EFV, 
6>474=>7> =4 EF5D<?L=V= 54D9TD=V= E<EF5<V F4 =4 G?4>>6FV, 
4DFLap# 6<>>D<EF>6G64F< =5 <>6=4.
'����
�<>>D<EF4==O 4DFLap# G ?>T4=4==V 7 V=L<<< <54<G=<<< 
6<D>54<<, >>DV< 4DryField®  PH, 4?O 7G?<=>< >D>6>F5GV 
F4/45> ?D>DV?4>F<>< E?4=>> =5 ?D>=L?> E<EF5<4F<G=5 
4>E?V465==O, F><G =5 D5>><5=4GTFLEO.

�>5VG=V 4VW
�5 6V4><V

$>D<< 6<?GE>G
4DFLap# <>65 ?>EF4G4F<EO 6 4??V>4F>D4E 4>66<=>N 14 E< 
F4 38 E<:

LA0014-EU: 4DFLap# 7 4>66<=>N L?4=7G 14 E<
LA0038-EU: 4DFLap# 7 4>66<=>N L?4=7G 38 E<

�55DV74==O
4DFLap# E?V4 755DV74F< 74 >V<=4F=>W F5<?5D4FGD<, G <VEFV, 
74E<M5=><G 6V4 4>67>FD<64?>7> ?DO<>7> E>=OG=>7> 
6<?D><V=N64==O. �=LV >5<565==O G 755DV74==V, M> 6<E>4OFL 
74 <56V G<>6 76<G4==>7> >?V=VG=>7> 755DV74==O, =56V4><V.
�4 =4?56=>7> 755DV74==O F5= 6<DV5 74?<L4TFLEO 7>F>6<< 
4> 6<>>D<EF4==O ?D>FO7>< 5 D>>V6 557 >5<565=L.

�VE?O 6V4>D<64==O
�VE?O 6V4>D<64==O G?4>>6>< 4DFLap# EF5D<?L=<= 54D9TD 
?>DGL5=>, F4 VE=GT 557?5>4 74D465==O. $5>><5=4GTFLEO 
6<>>D<EF>6G64F< 4DFLap# >4D47G ?VE?O 6V4>D<64==O. 
�<>>D<EF4=V F4 =56<>>D<EF4=V 45F4?V ?V4?O74NFL GF<?V74FVW.

�>47V6>4 M>4> ?>6V4><?5==O
�D> 6EV E5D=>7=V ?>4VW, M> 6<=<>4NFL G 769O7>G 7 4DFLap#, 
E?V4 ?>6V4><?OF< >><?4=VN «PlantTec Medical GmbH», 
G?>6=>6465=>7> ?D54EF46=<>4 6 '>D4W=V F4 >><?5F5=F=V 
>D74=< >D4W=<, 45 ?D>6<64T >>D<EFG64G F4/45> ?4FVT=F: 

F5?.: +49 (0) 4131 394 23-60
D4>E: +49 (0) 4131 394 23-8887
5?. 44D5E4: vigilance@planttec-medical.de
'?>6=>6465=<= ?D54EF46=<> 6 '>D4W=V:
&�� >�65D5?>-'>D4W=<<
01033, �<W6, '>D4W=4, 
6G?. ,>F4 $GEF465?V 33-�, >DVE 27

'F<?V74FVO
'F<?V74FVO 4DFLap# <4T 6V45G64F<EO 77V4=> 7 4VNG<<< 
74>>=>446G<<< F4 ?>>4?L=<<< =>D<4<< GF<?V74FVW 
<54<G=<E 6<D>5V6.
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4DFLap™ 
l-applikatur tal-4DryField® PH

mt | Instructions for Use

Deskrizzjoni
4DFLap# huwa prodott medi�inali sterili g'al u}u ta9 darba. 
L-applikatur jikkkonsisti f9elementi ri!idi, flessibbli u li jistg'u 
jitg'aw!u, g'all-amministrazzjoni manwali minn tobba jew 
minn persunal spe�jalizzat ol-qasam mediku tekniku tal-pro-
dott medi�inali 4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH). 
Informazzjoni kompluta ta9 4DryField®  PH g'at-twaqqif 
tat-tnixxija tad-demm u g'all-proolassi tal-ade}joni jistg'u 
jittie'du mill-istruzzjonijiet g'all-u}u tal-4DryField® PH [1].

Installazzjoni
Il-4DFLap# jikkonsisti o tliet elementi: (1) il-qabda tal-id iffur-
mata ergonomikament bil-fet'a tal-konnessjoni g'all-flixkun 
minfa' tal-4DryField®  PH, (2) il-pajp intern flessibbli g'all-
applikazzjoni tal-4DryField® PH b9tul ta9 14 �m jew 38 �m rispet-
tivament u (3) t-tubu iebes estern b'ala gwida u protezzjoni 
g'all-pajp intern flessibbli b9tul ta9 9 �m jew 33 �m. Id-dijametru 
ta9 barra tat-tubu estern tal-4DFLap# huwa ta9 5 mm. Kull unità 
sterili ta9 pakkett ikun oha 4DFLap# wie'ed. 4DryField® PH jista9 
jinbieg' separatament.

A                                 B

Stampa 1: Il-4DFLap# b9tul ta9 14-il �m (A) jew ta9 38 �m (B) b9 (1) qabda 
tal-id iffurmata ergonomikament b9fet'a g'all-konnessjoni g'all-flixkun 
minfa' tal-4DryField® PH, (2) il-4DryField® PH b9tul ta9 14-il �m jew ta9 38 �m 
u (3) g'at-tubu iebes estern b9tul ta9 9 �m jew 33 �m.

Indikazzjonijiet
Twaqqif tat-Tnixxija tad-Demm (Emosta}i):
Il-4DFLap# huwa indikat g'all-applikazzjoni tal-prodott 
medi�inali 4DryField®  PH skont l-istruzzjonijiet g'all-u}u tal-
4DryField® PH u g'all-applikazzjoni ta9 soluzzjonijiet sterili biex 
titwaqqaf it-tnixxija tad-demm skont il-konogurazzjoni tal-pro-
dott (Konogurazzjoni A-C, ara l-istampi 2-4).
Proolassi tal-Ade}joni:
Il-4DFLap# huwa indikat g'all-applikazzjoni tal-prodott 
medi�inali 4DryField®  PH skont l-istruzzjonijiet g'all-u}u tal- 
4DryField® PH g'all-proolassi tal-ade}joni u g'all-applikazzjoni 
ta9 soluzzjonijiet sterili g'all-proolassi tal-ade}joni skont il-kon-
ogurazzjoni tal-prodott (Konogurazzjoni B-C, ara l-istampi 3-4). 

Grupp tal-Pazjenti
Il-4DFLap# jista9 jintu}a mal-gruppi ta9 pazjenti kollha skont l-in-
dikazzjonijiet.
L-u}u tal-4DFLap# ma !iex ittestjat sistematikament fuq nisa 
tqal, fuq nisa li qed ireddg'u, fuq trabi tat-twelid u fuq tfal.
U}u
Il-4DFLap# huwa ma'sub g'all-u}u minn tobba u minn per-
sunal professjonali spe�jalizzat ol-qasam mediku tekniku. 
L-istruzzjonijiet li !ejjin ser ituk 'arsa !enerali dwar l-u}u rak-
komandat tal-4DFLap#. 
Dawn l-istruzzjonijiet ma jissostitwixxu bl-ebda mod it-ta'ri! 
dwar il-prodott u lanqas l-esperjenza medika u l-kapa�ità li jsir 
!udizzju waqt it-trattament ta9 sitwazzjonijiet klini�i spe�io�i.
Possibilitajiet ta9 Konogurazzjoni (skont it-tip ta9 u}u):
Jista9 jkun hemm 3 possibilitajiet differenti ta9 konogurazzjoni 
tal-applikatur, li jag'mlu possibbli l-applikazzjoni individwali 

tal-4DryField® PH f9forma ta9 trab, f9forma ta9 !ell jew l-applikaz-
zjoni ta9 soluzzjoni sterili g'all-produzzjoni ta9 !ell direttament 
fuq il-wi�� indikat.
Konogurazzjoni A:
L-applikatur tal-4DFLap# bit-tubu iebes estern kif ukoll il-pajp 
flessibbli intern bil-qabda ergonomika g'all-applikazzjoni ta9:  

" 4DryField® PH f9forma ta9 trab, fuq flixkun minfa' tal-4Dry-
Field® PH imwa''al

Stampa 2: Konogurazzjoni A - 4DFLap# bil-qabda tal-id iffurmata ergonomi-
kament b9fet'a g'all-konnessjoni tal-flixkun minfa' tal-4DryField® PH (hawn 
il-flixkun minfa' tal-4DryField® PH) jinsab imqabbad mal-pajp flessibbli 
intern u mat-tubu iebes estern. It-tubu iebes estern tal-4DFlap# jista9 jservi 
ta9 gwida g'all-pajp flessibbli intern.

Konogurazzjoni B:
It-tubu iebes estern tal-4DFLap# ser jintu}a g'all-applikazzjoni 
tal-kontenut tal-injezzjoni mwa''la mal-fet'a tal-konnessjo-
ni1[2]:

" Il-4DryField® PH b'ala !ell mag'mul fuq barra tal-!isem
" soluzzjoni sterili g'all-produzzjoni ta9 !ell direttament fuq 
il-wi�� indikat jew g'at-tixrib ta9 trab }ejjed tal-4DryField® PH

Stampa 3: Konogurazzjoni B - It-tubu iebes estern tal-4DFLap# b9injezzjoni 
mwa''la fuqu 

Informazzjoni kompluta g'all-injezzjoni li qed tintu}a tista9 
tittie'ed mill-istruzzjonijiet g'all-u}u rispettivi.

Konogurazzjoni �:
Il-pajp flessibbli intern tal-4DFLap# ser jintu}a g'all-applikazzjoni 
tal-:

" 4DryField®  PH f9forma ta9 trab permezz tal-flixkun minfa' 
imwa''al tal-4DryField® PH

Stampa 4: Konogurazzjoni � - 4DFlap# lest g'all-u}u b9pajp intern u 
bil-flixkun minfa' imqabbad tal-4DryField® PH g'all-applikazzjoni tal-4Dry-
Field® PH bl-ikbar flessibilità u tg'awwi! possibbli. It-tubu ta9 barra ser 
jintrema.

Preparazzjoni:
1. Qabel l-u}u tal-4DFLap# i��ekkja l-integrità tas-sistema sterili 
tal-barriera. Jekk il-pakkett ikun bil-'sara, il-4DFLap# m9g'andux 
jintu}a iktar u g'andu jintrema. Id-distributur lokali g'andu ji!i 
kkuntattjat f9dan il-ka}.
2. Kwalunkwe trokars me'tie!a g'andhom ji!u nstallati kor-
rettament qabel l-u}u tal-4DryField®  PH bil-4DFLap#. Meta 
tag'mel hekk, dejjem segwi l-istruzzjonijiet g'all-u}u tat-trokar 
rispettiv sabiex ta��erta ru'ek li jkollok applikazzjoni ottima tal-
4DryField® PH fuq l-u�uh indikati.
3. Meta jintu}a l-4DFLap# bi trokar [3] huwa importanti li 
toqg'od attent/a li l-4DFLap# jidda''al kemm jista9 jkun 9il 
!ewwa minn !ot-trokar sabiex l-applikazzjoni tkun tista9 sse'' 
skont l-indikazzjonijiet. Il-kompatibilità u l-issikkar tal-4DFLap# 
u tat-trokar je'tie! li ji!u assigurati qabel l-u}u. Meta jidda''al 
il-4DFlap# ot-trokar u meta jinbidel il-flixkun minfa', il-fet'a 

1 Fuq il-fet'a tat-tubu iebes estern jid'lu injezzjonijiet kummer�jali bit-
tqeg'id tal-kateter bid-daqs tal-volum ta9 50, 60, 100, 120 ml
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tal-konnessjoni g'andha ting'alaq bl-idejn sabiex tipprevje-
ni li l-pressjoni ol-!isem tin}el(Stampa 5). Sabiex ji!i evitat li 
l-4DFLap# jinstadd min'abba umdità li eventwalment tkun 
g'ada tinsab ot-trokar, huwa rakkomandat li waqt id-d'ul, il-pajp 
intern tal-applikatur jin!ibed lura ot-tubu estern 'alli l-injezzjoni 
tal-pajp intern tibqa9 xotta.
4. It-tubu iebes estern jista9 jservi ta9 gwida g'all-pajp flessibbli 
intern (Stampa 2 3Konogurazzjoni A). Sabiex il-4DFLap# jintu}a 
bl-ikbar flessibilità u tg'awwi! possibbli, it-tubu estern g'andu 
jintrema jekk me'tie! (Stampa 4, Konogurazzjoni �).
4DFLap# g'andu dejjem jintu}a b9wa'da mit-3 varjanti tal-
konogurazzjonijiet spejgati hawn fuq (Stampi 2 sa 4).

U}u kliniku g'at-Twaqqif tat-Tnixxija tad-Demm (Emosta}i):
1. 'a}la u preparazzjoni tal-4DryField® PH g'at-twaqqif tat-
tnixxija tad-demm (emosta}i) kif deskritt fl-istruzzjonijiet g'all-
u}u tal- 4DryField® PH.
2. Jekk l-applikatur ol-konogurazzjoni A (ara l-istampa 2) jintu}a, 
l-injezzjoni tal-pajp flessibbli internli tkun 'ier!a 9l barra tista9 ti!i 
mg'aw!a ol-po}izzjoni mixtieqa. G'all-u}u ming'ajr it-tubu ie-
bes estern (Konogurazzjoni �, ara l-istampa 4), il-pajp flessibbli 
intern kollu jista9 ji!i mg'awwe! ol-forma mixtieqa. 
3. Il-ponta tal-4DFLap# li tkun lesta g'all-u}u ser titpo!!a fuq il-
wi�� li ser ji!i ttratat u li jkun qed inixxi d-demm. Ri}ultati ottimi 
fl-u}u tal-4DryField® PH ser jinkisbu bl-applikazzjoni kemm jis-
ta9 jkun pre�i}a tat-trab tal-4DryField® PH permezz tal-4DFLap# 
fuq il-wi�� indikat.
4. Il-4DryField® PH jitpo!!a o kwantità sufo�jenti permezz tal-
4DFLap# (sakemm id-demm jieqaf inixxi kompletament) fuq 
il-wi�� li ser ji!i ttrattat sakemm jintla'aq it-twaqqif tat-tnixxija 
tad-demm (emosta}i). F9ka} li jibqa9 trab abjad }ejjed tal-
4DryField® PH, dan ser ji!i mxarrab permezz tal-applikazzjoni 
ta9 soluzzjoni sterili permezz tat-tubu estern tal-applikatur tal-
4DFLap# (ara l-istampa 3, Konogurazzjoni B).
Il-ponta tal-applikatur g'andha tin}amm ta't g'ajnejk o kwa-
lunkwe 'in waqt l-applikazzjoni sabiex ir-riskju ta9 kuntatt mhux 
mixtieq tal-4DFLap# mad-demm, mal-umdità, mat-tessut jew 
mal-organi ji!i minimizzat g'ax dan iwassal biex il-ponta tal-
applikazzjoni possibilment tinstadd min'abba f9hekk.
F9ka} li l-4DFLap# ti!rilu l-'sara u/jew jinstadd waqt it-tratta-
ment, dan g'andu jintrema immedjatament u g'andu jintu}a 
Applikatur 4DFLap# !did.
Informazzjoni kompluta dwar il-4DryField® PH g'at-twaqqif 
tat-tnixxija tad-demm tista9 tittie'ed mill-istruzzjonijiet g'all-
u}u tal-4DryField® PH.
Informazzjoni kompluta tal-injezzjoni li qed tintu}a tista9 
tittie'ed mill-istruzzjonijiet g'all-u}u rispettivi.

U}u kliniku g'all-proolassi tal-ade}joni:
G'all-proolassi tal-ade}joni, il-4DryField®  PH ser jitpo!!a 
permezz tal-4DFLap# jew direttament b'ala trab fuq l-u�uh 
trawmatizzati, me}oteljali (jew simili tal-me}olteljali) u fl-a''ar 
trasformat f9!ell li possibilment ikun ming'ajr demm jew inkella 
l-prodott ser jidda''al b'ala !ell barra l-!isem u dan imbag'ad 
ji!i applikat fuq il-wi�� indikat permezz tal-4DFLap#.
1. U}u tal-4DryField®  PH li jittrasforma f9!ell g'all-proolassi 
tal-ade}joni direttament fuq il-wi�� indikat (in-situ-), applikat 
permezz tal-4DFLap#:
1.1. Il-preparazzjoni tal-4DryField®  PH g'all-proolassi 
tal-ade}joni kif deskritt fl-istruzzjonijiet g'all-u}u tal-
4DryField® PH.
1.2. G'all-u}u tal-applikatur ol-konogurazzjoni A (ara l-istampa 
2), l-injezzjoni li tkun 'ier!a 9l barra tal-pajp intern flessibbli tista9 
ti!i mg'aw!a ol-po}izzjoni mixtieqa. G'all-u}u ming'ajr it-tubu 
ie'bes estern (Konogurazzjoni �, ara l-istampa 4), il-pajp flessib-
bli intern kollu jista9 ji!i mg'awwe! od-direzzjoni mixtieqa.

1.3. L-injezzjoni tal-4DFLap# li tkun lesta g'all-u}u ser titpo!!a 
fuq il-wi�� li ser ji!i ttrattat u l-4DryField® PH ser ji!i applikat 
fuq i}-}ona indikata.
Il-ponta tal-applikatur tal-4DFLap#- g'andha tin}amm dejjem 
ta't g'ajnejk o kwalunkwe 'in, sabiex ir-riskju ta9 kuntatt mhux 
mixtieq tal-4DFLap# mad-demm, mal-umdità, mat-tessut jew 
mal-organi ji!i minimizzat g'ax dan iwassal biex il-ponta tal-ap-
plikazzjoni possibilment tinstadd min'abba f9hekk.
1.4. Wara li jitpo!!a l-4DryField® PH bil-4DFLap# b'ala trab, 
dan ser jinbidel b9!ell meta jitpo!!a ma9 soluzzjoni sterili. G'all-
applikazzjoni tas-soluzzjoni g'andu jintu}a t-tubu iebes ta9 bar-
ra. Injezzjoni1 b9soluzzjoni sterili tista9 g'alhekk tidda''al fuq 
it-tubu estern (Konogurazzjoni B ara l-istampa 3) 
F9ka} li l-4DFLap# ti!rilu l-'sara u/jew jinstadd waqt it-tratta-
ment, dan g'andu jintrema immedjatament u g'andu jintu}a 
Applikatur tal-4DFLap# !did.
2. Il-proolassi tal-ade}joni bil-4DryField® PH b'ala !ell im'allat 
minn qabel barra l-!isem, applikat permezz tal-4DFLap# (Kono-
gurazzjoni B):
2.1. G'a}la u preparazzjoni tal-!ell im'allat minn qabel barra 
l-!isem g'all-proolassi tal-ade}joni, g'at-twaqqif tat-tnixxija tad-
demm kif deskritt fl-istruzzjonijiet g'all-u}u tal-4DryField® PH.
2.2. Il-!ell ippreparat g'andu jidda''al f9injezzjoni sterili1 b9volum 
xieraq u ji!i applikat g'all-proolassi tal-ade}joni fuq il-wi�� indikat. 
Meta tag'mel hekk dejjem segwi l-istruzzjonijiet g'all-u}u tal-in-
jezzjoni u}ata.
F9ka} li l-4DFLap# ti!rilu l-'sara u/jew jinstadd waqt it-tratta-
ment, dan g'andu jintrema immedjatament u g'andu jintu}a 
applikatur tal-4DFLap# !did.
Informazzjoni kompluta dwar il-4DryField® PH g'all-proolassi 
tal-ade}joni tista9 tittie'ed mill-istruzzjonijiet g'all-u}u tal-
4DryField® PH.
Informazzjoni kompluta tal-injezzjoni li qed tintu}a tista9 
tittie'ed mill-istruzzjonijiet g'all-u}u rispettivi.
Meta jintu}a trokar g'andhom ji!u m'arsa l-istruzzjonijiet 
tieg'u sabiex ti!i a��ertata applikazzjoni xierqa tal-
4DryField®  PH bil-4DFLap# fuq il-wi�� indikat. Wara l-u}u 
tal-applikatur tal-4DFLap#, ne''ih bil-galbu mit-trokar. Huma 
rakkomandati trokars minn daqs medju ta9 5 mm [3]. 
 

Stampa 5: Il-4DFlap#imqabbad mal-flixkun minfa' tal-4DryField® PH, 
imda''al o trokar. Meta jidda''al il-4DFlap# ot-trokar u meta jinbidel 
il-flixkun minfa', il-fet'a tal-konnessjoni g'andha ting'alaq bl-idejn sabiex 
tipprevjeni li l-pressjoni ol-!isem tin}el.

Meta jintu}aw injezzjonijiet b9kateter imwa''al mag'hom 
b9volum ta9 50, 60, 100 jew 120 ml, je'tie! li ssegwi l-istruz-
zjoni g'all-u}u tal-injezzjoni rispettiva li qed tintu}a.

Ta'ri! dwar il-prodott
G'al u}u ottimu tal-4DFLap#, il-parte�ipazzjoni f9ta'ri! dwar 
il-prodott jew xi attività simili permezz tal-ispe�jalisti dwar il-pro-
dott tal-manifattur jew tad-distributur qabel ma jintu}a l-ewwel 
darba huwa rakkomandat.

Kontraindikazzjonijiet
Il-4DFLap# huwa kontraindikat f9ka}ijiet ta9 intolleranza 
mag'rufa g'all-HDPE (Polyethylen ta9 Densità G'olja), ABS 
(Akrylonitrile Butadiene Styrene Kopolimeru) u PVC (Kloridu 
tal-Polyvinyl).
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Noti ta9 Twissija
PERIKLU
Twissijiet dwar l-u}u tal-4DryField® PH jistg'u jittie'du mill-is-
truzzjonijiet g'all-u}u tal-4DryField® PH.
Prekawzjonijiet dwar il-4DryField® PH jistg'u jittie'du mill-istruz-
zjonijiet g'all-u}u tal-4DryField® PH.
TWISSIJA
Meta jintu}a l-4DFLap# bit-trokar, tin'tie! attenzjoni sabiex ma 
tin}ilx il-pressjoni waqt l-applikazzjoni tal-4DryField® PH f9forma 
ta9 trab jew ta9 !ell jew waqt l-applikazzjoni ta9 soluzzjoni sterili, 
g'ax permezz ta9 hekk it-tessut u/jew l-organi jista9 ji!rilhom il-
'sara. 

Prekawzjonijiet
ATTENZJONI
Il-4DFLap# g'all-applikazzjoni tal-4DryField® PH g'andu jintu}a 
biss minn tobba jew minn persunal professjonali spe�jalizzati 
ol-medi�ina teknika.
Meta jidda''al il-4DFlap# ot-trokar u meta jinbidel il-flixkun 
minfa', il-fet'a tal-konnessjoni g'andha ting'alaq bl-idejn sa-
biex tipprevjeni li l-pressjoni ol-!isem tin}el.
Il-ponta tal-applikatur tal-4DFLap#- g'andha tin}amm ta't 
g'ajnejk o kwalunkwe 'in, sabiex ir-riskju ta9 kuntatt mhux 
mixtieq tal-4DFLap# mad-demm, mal-umdità, mat-tessut jew 
mal-organi ji!i minimizzat g'ax dan iwassal biex il-ponta tal-ap-
plikazzjoni possibilment tinstadd min'abba f9hekk.
Il-ponta tat-tubu estern u tal-pajp intern tal-4DFLap# 
m9g'andhiex tinqata9. Il-qtug' jista9 jikkaw}a kantunieri li jaqtg'u, 
li jwasslu g'al !rie'i.
Sabiex ji!i evitat li l-komponenti tal-applikatur jin'allu, il-
4DFLap# m9g'andux jit'alla ji!i f9kuntatt ma9 g'odda s'an jew 
ma9 g'odda kirur!i�i li jg'addi l-elettriku minnhom.
Il-4DFLap# huwa applikatur sterili g'all-u}u ta9 darba u 
m9g'andux jer!a9 jintu}a.
Il-4DFLap# m9g'andux jibqa9 jintu}a jekk id-data ta9 skadenza 
mg'otija fuq is-sistema tal-barriera sterili u tal-pakkett tinqabe}.
ATTENZJONI
L-u}u tal-4DFLap# flimkien ma9 prodotti medi�inali o'ra bar-
ra l-4DryField®  PH g'at-twaqqif tat-tnixxija tad-demm u/jew 
g'all-proolassi tal-ade}joni ma !iex sistematikament ittestjat u 
g'aldaqstant mhuwiex rakkomandat.

Effetti Sekondarji
L-ebda mag'rufa

Forom tad-Do}a!!
Il-4DFLap# jista9 ji!i kunsinnat f9applikaturi ta9 14 cm u ta9 38 �m 
tul:

LA0014-EU: 4DFLap# b914 -il �m tul ta9 pajp
LA0038-EU: 4DFLap# bi 38 �m tul ta9 pajp

'a}na
Il-4DFLap# je'tie! li ji!i ma'}un f9temperatura ambjentali, pro-
tett mir-ra!!i diretti tax-xemx ot-tul. M8hemm l-ebda restrizzjoni-
jiet o'ra mag'rufa g'all-'a}na li jmorru lil hinn mill-kundizzjoni-
jiet tal-'a}na normali fl-isptar.
Jekk ma'}un kif suppost, dan il-prodott jibqa9 u}abbli g'al kollox 
g'al 5 snin.

Wara li jinfeta' il-prodott
Wara li jinfeta' il-pakkett tal-4DFLap#, il-barriera sterili ser tinki-
ser u jista9 jkun hemm periklu ta9 kontaminazzjoni. Huwa rakko-
mandat li l-4DFLap# jintu}a direttament wara li jinfeta'. Partijiet 
u}ati jew li ma jintu}awx g'andhom jintremew.

Nota ta9 Rappurtar
L-in�identi kollha serji li jse''u b8rabta mal-4DFLap#, g'andhom 
ji!u rrappurtati lil PlantTec Medical GmbH u lill-awtorità kompe-
tenti tal-pajji} li oh l-utent u/jew il-pazjent huwa stabbilit:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887
E-poata: vigilance@planttec-medical.de

Rimi
Ir-rimi tal-4DFLap# g'andu jse'' skont ir-regolamenti legali u 
validi attwalment kif ukoll skont ir-rekwi}iti lokali kif isir ir-rimi ta9 
prodotti medi�inali.
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4DFLap™
4DryField® PH Applikatör

tr | Kullanma Tali�mat1

Ürün tan1m1
4DFLap#, tek kullan1ml1k steril bir t1bbi cihazd1r. Aplikatör, 
4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) t1bbi ürününün 
hekimler veya t1bbi uzman teknik personel taraf1ndan manüel 
olarak verilmesine hizmet eder ve sert, esnek ve bükülebilir 
elemanlardan olu_ur.  
Kanama durdurucu ve yap1_may1 önleyici 4DryField® PH ile 
ilgili tüm bilgiler, 4DryField® PH için kullan1m k1lavuzunda 
bulunmaktad1r [1].

Yap1s1
4DFLap# üç elemandan olu_ur: (1) 4DryField® PH körüklü 
_i_esi için ba�lant1 aç1kl1�1na sahip ergonomik el aleti, (2) 
4DryField® PH uygulamas1 için 14 cm veya 38 cm uzunlu�unda 
esnek iç hortum ve (3) 9 cm veya 33 cm uzunlu�unda esnek 
iç hortum için k1lavuz ve koruma olarak rijit d1_ boru. 4DFLap# 
d1_ borusunun d1_ çap1 5 mm9dir.  Her steril ambalaj birimi, bir 
4DFLap# içerir. 4DryField® PH ayr1 olarak temin edilebilir.

A                                 B

_ekil 1: 14 cm (A) veya 38 cm (B) uzunlu�unda 4DFLap#: (1) 4DryField® PH 
körüklü _i_esi için ba�lant1 aç1kl1�1na sahip ergonomik el aleti, (2) 4DryField® PH 
uygulamas1 için 14 cm veya 38 cm uzunlu�unda esnek iç hortum ve (3) 9 cm 
veya 33 cm uzunlu�unda rijit d1_ boru.

Endikasyonlar
Kanamay1 durdurma:
4DFLap#, 4DryField® PH kullan1m talimat1nda göre 4DryField® PH 
t1bbi ürününün uygulanmas1 ve kanaman1n durdurulmas1 için ürün 
konfigürasyonuna göre steril solüsyonlar1n uygulanmas1 için endikedir 
(Konfigürasyon A-C, bkz. _ekil 2-4).

Yap1_man1n önlenmesi:
4DFLap#, yap1_man1n önlenmesi için 4DryField® PH kullan1m 
talimat1nda göre 4DryField® PH t1bbi ürününün uygulanmas1 ve 
ürün konogürasyonuna göre yap1_man1n önlenmesi için steril 
solüsyonlar1n uygulanmas1 için endikedir (Konogürasyon B-C, 
bkz. _ekil 3-4).

Hasta grubu
4DFLap# endikasyonlara göre tüm hasta gruplar1nda 
kullan1labilir.
4DFLap#, hamile ve emziren kad1nlar veya diyabetli hastalar 
üzerinde sistematik olarak test edilmemi_tir.

Kullan1m
4DFLap#, hekimler ve t1bbi teknik personel taraf1ndan 
kullan1lmak üzere tasarlanm1_t1r. A_a�1daki kullan1m talimatlar1, 
4DFLap#9nin önerilen kullan1m1 hakk1nda genel bir bak1_ 
sunmaktad1r. 
Bu kullan1m talimat1, kesinlikle bir ürün e�itiminin ve belirli klinik 
durumlar1n tedavisinde t1bbi bilgi ve deneyimin yerini tutmaz. 

Konogürasyon seçenekleri (uygulama türüne göre):
Aplikatör 3 farkl1 _ekilde konogüre edilebilir. Bu seçenekler, 4Dry-
Field® PH91n toz formunda, jel formunda veya bir jel üretmek 
için belirlenen alana do�rudan steril çözelti uygulanmas1 ile 
kullan1m1n1 mümkün k1l1yor.

Konogürasyon A:
Rijit d1_ boru ve ergonomik sapl1 esnek iç hortuma sahip 
4DFLap# aplikatör ile yap1lacak uygulama: 

" Toz formunda 4DryField® PH, tak1l1 4DryField® PH körüklü 
_i_e arac1l1�1yla.

_ekil 2: Konogürasyon A - 4DryField® PH körüklü _i_esi için ba�lant1 aç1kl1�1na 
sahip ergonomik _ekilli el aleti ile 4DFLap#, (burada 4DryField® PH9nin körüklü 
_i_esi tak1lm1_t1r); esnek iç hortum ve rijit d1_ boru. 4DFlap#9in rijit d1_ borusu, 
esnek iç hortum için bir k1lavuz görevi görebilir.

Konogürasyon B:
4DFLap#9in rijit d1_ borusu, ba�lant1 aç1kl1�1na tak1l1 bir _1r1nga 
ile _unlar1n uygulanmas1 için kullan1l1r1 [2]:

" Ekstrakorporeal olarak haz1rlanm1_ bir jel formunda 
4DryField® PH

" Do�rudan belirlenen alan üzerinde jel üretmek veya 
4DryField® PH91n fazla tozunu 1slatmak için steril çözelti 

_ekil 3: Konogürasyon B 3 4DFLap#9in _1r1nga tak1l1 d1_ rijit borusu 

Kullan1lan _1r1nga hakk1nda tam bilgi için ilgili kullan1m 
talimatlar1na bak1n.
Konogürasyon C:
4DFLap#9in esnek iç hortumu, a_a�1dakilerin uygulanmas1 için 
kullan1l1r:
" Tak1l1 4DryField® PH körüklü _i_esi arac1l1�1yla toz formunda 
4DryField® PH

_ekil 4: Konogürasyon C - 4DryField® PH91n maksimum esneklik ve bükülebi-
lirlik ile uygulanmas1 için, iç hortum ve tak1l1 4DryField® PH körüklü _i_esi ile 
kullan1ma haz1r 4DFlap#. D1_ boru at1l1r.

Haz1rlanmas1:
1. 4DFLap# kullanmadan önce steril bariyer sisteminin 
bütünlü�ünü kontrol edin. Ambalaj hasar görmü_se, 4DFLap# 
art1k kullan1lmamal1 ve at1lmal1d1r. Bu durumda yerel distribütörle 
ileti_ime geçilmelidir.
2. Trokarlar gerekliyse, 4DFLap# ile 4DryField® PH kullanmadan 
önce bunlar1 do�ru _ekilde tak1n. 4DryField® PH91n belirtilen ala-
na optimum _ekilde uygulanmas1n1 sa�lamak için her zaman 
kullan1lan trokar1n kullan1m talimatlar1na uyun.
3. 4DFLap# bir trokar [3] ile kullan1l1rken, 4DFLap#9in endikasy-
onlara göre bir uygulamay1 mümkün k1lacak _ekilde trokar1n 
içinden itildi�inden emin olun. 4DFLap# ve trokar1n uyumlulu�u 
ve s1k1l1�1 kullan1mdan önce sa�lanmal1d1r. 4DFlap#9in trokar içi-
ne yerle_tirilmesi ve körüklü _i_enin de�i_tirilmesi için, gövdede 
bas1nç dü_ü_ünü önlemek amac1yla ba�lant1 aç1kl1�1 manuel 
olarak kapat1lmal1d1r (bkz. _ekil 5). Trokar içinde kalan nem nede-
niyle 4DFLap#9in t1kanmas1n1 önlemek için, yerle_tirme s1ras1nda 
aplikatörün iç hortumunun d1_ borunun içine geri çekilmesi öne-
rilir; bu _ekilde iç hortumun ucu kuru kal1r. 
4. Rijit d1_ boru, esnek iç hortum için bir k1lavuz görevi görebilir 
(_ekil 2 - Konogürasyon A). 4DFLap#9i maksimum esneklik ve 

1 Piyasada bulunan 50, 60, 100 ve 120 ml hacmindeki kateter eklentili 
_1r1ngalar, rijit d1_ borunun aç1kl1�1na oturur
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bükülebilirlikle kullanmak için gerekirse d1_ boruyu ç1kar1n (_ekil 
4, Konogürasyon C). 
4DFLap# her zaman yukar1da belirtilen 3 konogürasyon 
varyant1ndan birinde kullan1lmal1d1r (_ekil 2-4).

Kanaman1n durdurulmas1 için klinik uygulama:
1. Kanaman1n durdurulmas1 için 4DryField® PH9yi 4DryField® PH 
kullan1m talimatlar1nda aç1kland1�1 _ekilde seçin ve haz1rlay1n.
2. Aplikatör A konogürasyonunda kullan1ld1�1nda (bkz. _ekil 2), 
esnek iç hortumun ç1k1nt1l1 ucu istenen pozisyona bükülebilir. 
Rijit d1_ boru olmadan kullan1m için (Konogürasyon C, bkz. 
_ekil 4), esnek iç hortumun tamam1 istenen _ekilde bükülebilir.
3. Kullan1ma haz1r 4DFLap#9in ucu, tedavi edilecek kanama 
bölgesinin üzerine yerle_tirilir. 4DryField® PH uygulamas1nda 
optimum sonuçlar, 4DFLap# kullan1larak 4DryField® PH to-
zunun belirtilen alana mümkün oldu�unca hassas bir _ekilde 
uygulanmas1yla elde edilir.
4. 4DryField® PH, 4DFLap# arac1l1�1yla kanama durdurulana 
kadar tedavi edilecek alana yeterli miktarda (kanama tam ola-
rak durdurulana kadar) uygulan1r. 4DryField® PH91n fazla beyaz 
tozu, 4DFLap# aplikatörün d1_ borusuyla steril solüsyon uygu-
lanarak 1slat1l1r (bkz. _ekil 3, Konogürasyon B).
4DFLap#9in kan, nem, doku veya organlarla kazara temas 
etmesi ve ard1ndan aplikatör ucunun t1kanmas1 riskini en aza 
indirmek için, aplikatör ucuna uygulama s1ras1nda her zaman 
dikkat edilmelidir.
Tedavi s1ras1nda 4DFLap#9in hasar görmesi ve/veya 
t1kanmas1 durumunda derhal at1lmal1 ve yeni bir 4DFLap# 
aplikatörü kullan1lmal1d1r.
Kanaman1n durdurulmas1 için 4DryField® PH hakk1nda tam 
bilgi için 4DryField® PH kullan1m talimat1na bak1n.
Kullan1lan _1r1nga hakk1nda tam bilgi için özel kullan1m 
talimatlar1na bak1n.

Yap1_may1 önleyici klinik uygulama
Yap1_man1n önlenmesi için, 4DRYField® PH ya do�rudan 
4DFLap# kullan1larak travmatize, mezotelyal (veya mezotelyal 
benzeri) yüzeylere toz olarak uygulan1r ve ard1ndan mümkün 
oldu�unca kans1z bir jele dönü_türülür ya da ürün önce eks-
trakorporeal olarak bir jele aktar1l1r ve bu daha sonra 4DFLap# 
kullan1larak belirtilen yüzeye uygulan1r.
1. Yap1_man1n önlenmesi için 4DryField® PH91n do�rudan be-
lirtilen alana (in-situ) dönü_türülmü_ jel olarak uygulanmas1, 
4DFLap# arac1l1�1yla uygulan1r:
1.1. Yap1_man1n önlenmesi için 4DryField® PH9yi 4DryField® PH 
kullan1m talimat1nda aç1kland1�1 _ekilde haz1rlay1n.
1.2. Aplikatörün A konogürasyonunda kullan1lmas1 için (bkz. 
_ekil 2), esnek iç hortumun ç1k1nt1l1 ucu, istenen pozisyona 
bükülebilir. Rijit d1_ boru olmadan kullan1m için (Konogürasy-
on C, bkz. _ekil 4), esnek iç hortumun tamam1 istenen _ekilde 
bükülebilir.
1.3. Kullan1ma haz1r 4DFLap#9in ucu, tedavi edilecek alan1n üze-
rine yerle_tirilir ve 4DryField® PH belirtilen bölgeye uygulan1r.
4DFLap#9in kazara kan, nem, doku veya organlarla temas et-
mesi ve bunun sonucunda aplikatör ucunun t1kanmas1 riskini 
en aza indirmek için 4DFLap#9in aplikatör ucuna her zaman 
dikkat edilmelidir.
1.4. 4DFLap# içeren 4DryField® PH toz olarak uyguland1ktan 
sonra, steril solüsyon uygulanarak jele dönü_türülür. Solüsyo-
nu uygulamak için rijit d1_ boru kullan1lmal1d1r. Bu amaçla d1_ 
boruya steril solüsyon içeren bir _1r1nga1 tak1labilir (Konogüra-
syon B bkz. _ekil 3).
Uygulama s1ras1nda 4DFLap#9in hasar görmesi ve/veya 

t1kanmas1 durumunda, derhal at1n ve yeni bir 4DFLap# apli-
katörü kullan1n.
2. 4DFLap# arac1l1�1yla uygulanan ekstrakorporeal önceden 
kar1_t1r1lm1_ jel olarak 4DryField® PH ile yap1_man1n önlenmesi:
2.1. Yap1_man1n önlenmesi için ekstrakorporeal önceden 
kar1_t1r1lm1_ jeli 4DryField® PH kullan1m talimat1nda aç1kland1�1 
_ekilde haz1rlay1n ve olu_turun.
2.2. Haz1rlanan jel, uygun hacimde steril bir _1r1ngaya1 aktar1lmal1 
ve yap1_man1n önlenmesi için belirtilen alana uygulanmal1d1r.
Bu kapsamda, kullan1lan _1r1ngan1n kullan1m talimatlar1na da her 
zaman uyulmal1d1r.
Tedavi s1ras1nda 4DFLap#9in hasar görmesi ve/veya 
t1kanmas1 durumunda, derhal at1lmal1 ve yeni bir 4DFLap# 
aplikatörü kullan1lmal1d1r.
Yap1_man1n önlenmesi amac1yla 4DryField® PH hakk1nda ek-
siksiz bilgi için 4DryField® PH kullan1m talimat1na bak1n.
Kullan1lan _1r1nga hakk1nda tam bilgi için özel kullan1m 
talimatlar1na bak1n.
Trokar kullan1rken, 4DFLap# ile 4DryField® PH9nin belirtilen 
alana uygun _ekilde uygulanmas1n1 sa�lamak için trokar1n 
kullan1m talimatlar1na uyulmal1d1r. Kullan1mdan sonra 
4DFLap# aplikatörü trokardan dikkatlice ç1kar1lmal1d1r. 5 mm 
veya daha fazla çapa sahip trokarlar tavsiye edilir [3].
 

_ekil 5: Bir trokar içine yerle_tirilmi_ 4DryField® PH9nin körüklü _i_esine 
ba�l1 4DFlap#. 4DFlap#9i trokar içine yerle_tirirken ve körüklü _i_eyi 
de�i_tirirken, vücuttaki bas1nc1n dü_mesini önlemek için ba�lant1 aç1kl1�1 
elle kapat1lmal1d1r.

50, 60, 100 veya 120 ml hacimli kateter eklentili _1r1ngalar 
kullan1l1rken, kullan1lan _1r1ngalar1n kullan1m talimatlar1na 
uyulmal1d1r.

Ürün e�itimi
Für eine optimale Verwendung von 4DFLap# wird vor erst-
maliger Verwendung die Teilnahme an Produktschulungen o. 
Ä. durch Produktspezialisten des Herstellers oder Vertreibers 
empfohlen.

Kontrendikasyonlar
4DFLap# ist kontraindiziert bei bekannter Unverträglichkeit 
gegenüber HDPE (Hart-Polyethylen), ABS (Acrylnitril-Butadien-
Styrol-Copolymer) und PVC (Polyvinylchlorid).

Uyar1lar
R1SK
4DryField® PH kullan1m1na ili_kin uyar1lar için 4DryField® PH 
kullan1m talimat1na bak1n.
4DryField® PH ile ilgili önlemler için 4DryField® PH kullan1m 
talimat1na bak1n.
UYARI
Trokarlarla 4DFLap# kullan1rken, toz veya jel formundaki 
4DryField® PH uygulamas1 s1ras1nda veya steril solüsyon 
uygulamas1 s1ras1nda bas1nç dü_ü_ü olmad1�1ndan emin olun, 
çünkü bu doku ve/veya organ yaralanmas1na neden olabilir.

Dikkat edilmesi gerekenler
D1KKAT
4DryField® PH uygulamas1 için 4DFLap# sadece doktorlar veya 
t1bbi teknik personel taraf1ndan kullan1lmal1d1r.
4DFlap# trokar içine yerle_tirilirken ve körüklü _i_e de�i_tirilirken, 
gövde içinde bas1nç dü_ü_ünü önlemek için ba�lant1 aç1kl1�1 ma-
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nuel olarak kapat1lmal1d1r.
4DFLap#8in kazara kan, nem, doku veya organlarla temas et-
mesi ve bunun sonucunda aplikatör ucunun t1kanmas1 riskini 
en aza indirmek için, 4DFLap#9in aplikatör ucuna her zaman 
dikkat edilmelidir.
4DFLap# d1_ borunun ve iç borunun ucu kesilmemelidir. Kes-
mek, yaralanmayla sonuçlanabilecek keskin kenarlara neden 
olabilir.
Aplikatör bile_enlerinin erimesini önlemek için, 4DFLap#9in s1cak 
veya elektrikli cerrahi aletlere temas etmesini engelleyin.
4DFLap# tek kullan1ml1k steril bir aplikatördür ve tekrar 
kullan1lmamal1d1r.
4DFLap# ürününü, steril bariyer sistemi ve ambalaj üzerinde 
belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmay1n.
D1KKAT
Kanaman1n durdurulmas1 ve/veya yap1_man1n önlenmesi için 
4DFLap#9in 4DryField® PH d1_1ndaki t1bbi cihazlarla birlikte 
kullan1m1 sistematik olarak incelenmemi_tir ve bu nedenle öne-
rilmemektedir.

Yan etkileri
Bilinen yan etkileri yok

Dozaj _ekli
4DFLap#, 14 cm ve 38 cm9lik aplikatör uzunluklar1nda tedarik 
edilebilir:

LA0014-EU: 14 cm hortum uzunlu�una sahip 4DFLap# 
LA0038-EU: 38 cm hortum uzunlu�una sahip 4DFLap# 

Saklama
4DFLap# oda s1cakl1�1nda, uzun süreli do�rudan güne_ 1_1�1ndan 
korunarak saklanmal1d1r. Normal klinik depolama ko_ullar1n1n 
ötesinde bilinen bir depolama k1s1tlamas1 bulunmamaktad1r.
Bu ürün, uygun _ekilde sakland1�1nda 5 y1l boyunca herhangi bir 
k1s1tlama olmadan kullan1labilir.

Açt1ktan sonra
4DFLap# ambalaj1 aç1ld1ktan sonra steril bariyer bozulur ve 
kontaminasyon riski ortaya ç1kar. 4DFLap#9in aç1ld1ktan hemen 
sonra kullan1lmas1 tavsiye edilir. Kullan1lan ve kullan1lmayan par-
çalar imha edilmelidir.

Bildirim notu
4DFLap# ile ba�lant1l1 olarak meydana gelen tüm ciddi olaylar, 
PlantTec Medical GmbH9ye ve uygulayan1n ve/veya hastan1n 
bulundu�u ülkenin yetkili makam1na bildirilmelidir:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Faks: +49 (0) 4131 394 23-8887
E-mail: vigilance@planttec-medical.de

1mha etme
4DFLap#, t1bbi ürünlerin imhas1 için geçerli yasal düzenlemelere 
ve yerel gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidir.



على اتخاذ القرار الصحيح في علاج حالات سريرية معي¶نة.

خيارات التكوين (حسب نوع الاستخدام):
هناك 3 خيارات تكوين مختلفة للمطباق، مما يتيح إمكانية الوضع 

المخصص لمستحضر 4DryField® PH على هيئة مسحوق أو هُلام أو 
وضع محلول معقم لصنع هلام مباشرةً على المنطقة المراد علاجها.

:A التكوين
قضيب 4DFLap™ مع أنبوب خارجي صلب وأنبوب داخلي مرن بمقبض 

مريح لوضع المستحضر: 
• 4DryField® PH في شكل مسحوق، عبر الزجاجة الانضغاطية   

4DryField® PH المرفقة

شكل 2: تكوين A - مطباق 4DFLap™ مع المقبض المصمم بشكل مريح مع فتحة 
توصيل للزجاجة الانضغاطية لمنتج 4DryField® PH (هنا زجاجة انضغاطية متصلة 

لمستحضر I(4DryField® PH) والأنبوب الداخلي المرن و الأنبوب الخارجي الصلب. 
ويمكن أن يعمل الأنبوب الخارجي الصلب لمطباق 4DFlap™ كدليل للأنبوب الداخلي 

المرن.

:B التكوين
يُستخدم الأنبوب الخارجي الصلب لمطباق 4DFLap™ لوضع محتويات 

حقنة متصلة بفتحة التوصيل1[2]:
• مستحضر 4DryField® PH على هيئة هُلام مصنوع مسبقًا خارج 

الجسم
• محلول معقم لصنع الهلام مباشرةً على المنطقة المراد علاجها أو 

HP ®dleiFyrD4 لنقع المسحوق الزائد من مستحضر

شكل 3: التكوين B - الأنبوب الخارجي الصلب لمطباق 4DFLap™ مع الحقنة 
المرفقة 

لمعلومات كاملة عن الحقنة المستخدمة، راجع تعليمات الاستخدام 
ذات الصلة.

:C التكوين
يُستخدم الأنبوب الداخلي المرن 4DFLap™ لوضع:

• مستحضر 4DryField® PH في شكل مسحوق، عبر الزجاجة 
الانضغاطية 4DryField® PH المرفقة

شكل 4: التكوين C – مطباق 4DFlap™ جاهز للاستخدام مع أنبوب داخلي وزجاجة 
انضغاطية 4DryField® PH المتصلة لوضع مستحضر 4DryField® PH بأقصى قدر 

من المرونة والليونة. ويتم التخلص من الأنبوب الخارجي

التحضير:
ق من سلامة نظام حاجز التعقيم، قبل استخدام مطباق  1. تحق¶

4DFLap™. ولا يجوز استخدام مطباق 4DFLap™، إن كان هناك تلف 
في العبوة، ويجب التخلص منه. وفي هذه الحالة، يجب الاتصال 

بالموزع المحلي.
2. يجب تثبيت المَبَازل التي قد تكون ضرورية بشكل صحيح قبل استخدام 

مستحضر 4DryField® PH بواسطة مِطْباق 4DFLap™. وفي هذه 
الأثناء، يجب دومًا اتباع تعليمات الاستخدام لكل مِبزْل مستخدم؛ لضمان 

وضع مستحضر 4DryField® PH بشكل مثالي على المناطق المراد 
علاجها.

3. عند استخدام مطباق 4DFLap™ مع مِبزْل [3]، تأكد من دفع 
مطباق 4DFLap™ عبر المِبزْل بحيث يتسنى وضع المستحضر حسب 

دواعي الاستعمال. ويجب ضمان توافق مطباق 4DFLap™ والمبزل 
وإحكامهما قبل الاستخدام. ولإدخال 4DFlap™ في المبزل ولتغيير 

الزجاجة الانضغاطية، يجب إغلاق فتحة التوصيل يدويàا؛ لمنع انخفاض 
 ™4DFLap الضغط في الجسم (انظر الشكل 5). ولتجنب انسداد مطباق

بسبب أي رطوبة قد تظل في المِبزْل، يوصى بسحب الأنبوب الداخلي 
للمطباق نحو الأنبوب الخارجي في أثناء الإدخال، وهذا سوف يحافظ 

على جفاف طرف الأنبوب الداخلي.
4. ويمكن أن يعمل الأنبوب الخارجي الصلب كدليل للأنبوب الداخلي 

المرن (شكل 2 – تكوين أ). لاستخدام مطباق 4DFLap™ بأقصى قدر 

àيراجت ةحاتملا نقحلا بسانت   1  قحلمب ةدوزملا ا 
 يجراخلا بوبنألا ةحتف للم 120 و 100 و 60 و 50 تاساقمب ةرطسق

بلصلا

 4DFLap™ – 4DryField® PH
 ™4DFLap مطباق

ar | دليل الاستخدام

الوصف
ن  4DFLap™ هو منتج طبي معقم يستخدم مرة واحدة. ويتكو¶

المِطبَاق من عناصر صلبة ومرنة وقابلة للثني بغرض وضع المنتج 
الطبي4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH)H يدويàا من قبل 

الأطباء أو المتخصصين الطبيين التقنيين. 

لمعلومات كاملة عن مستحضر 4DryField® PH للإرقاء والوقاية 
.[1] 4DryField® PH من الالتصاق، راجع تعليمات استخدام مستحضر

التكوين

يتكون مِطباق 4DFLap™ من ثلاثة عناصر: (1) المقبض المصمم 
بشكل مريح مع فتحة توصيل للزجاجة الانضغاطية لمستحضر 
4DryField® PH (2) والأنبوب الداخلي المرن لوضع مستحضر 

4DryField® PH بطول 41 سم أو 83 سم و (3) الأنبوب الخارجي 
الصلب بوصفه دليلاً ووسيلة حماية للخرطوم الداخلي المرن بطول 9 

 ™4DFLap سم أو 33 سم. والقطر الخارجي للأنبوب الخارجي لمطباق
يبلغ 5 ملم. وتحتوي كل وحدة تغليف معقمة على مطباق 

4DFLap™ واحد. ويتوفر مستحضر 4DryField® PH بشكل منفصل.

B                                 A

شكل 1: مطباق  4DFLap™ بطول 41 سم (A) أو 83 سم (B) مع (1) المقبض 
المصمم بشكل مريح مع فتحة توصيل للزجاجة الانضغاطية لمستحضر  

4DryField® PH (2) والأنبوب الداخلي المرن لوضع مستحضر 4DryField® PH بطول 
41 سم أو 83 سم و (3) الأنبوب الخارجي الصلب بطول 9 سم أو 33 سم.

دواعي الاستعمال

الإرقاء:
 4DryField® PH 4™ لوضع المنتج الطبيDFLap يُستعمل مطباق
وفقًا لتعليمات استخدامه، ولوضع حلول الإرقاء المعقمة وفقًا 

لتكوين المنتج (التكوين C-A، انظر الأشكال 4-2).

الوقاية من الالتصاق:
 4DryField® PH 4™ لاستخدام المنتج الطبيDFLap يُستعمل مطباق

وفقًا لتعليمات استخدامه للوقاية من الالتصاق، ولوضع حلول الوقاية 
من الالتصاق المعقمة وفقًا لتكوين المنتج (التكوين C-B، انظر 

الأشكال 4-3).

فئة المرضى

يمكن استخدام مِطباق 4DFLap™ على جميع فئات المرضى وفقًا 
لدواعي الاستعمال.

لم يُختبر استخدام 4DFLap™ بشكل منهجي على النساء الحوامل 
والمرضعات وحديثي الولادة والأطفال.

الاستخدام

مطباق 4DFLap™ مخصص للاستخدام من قِبَل الأطباء أو الفنيين 
الطبيين دون سواهم. وتوفر تعليمات الاستخدام التالية نظرة عامة 

 .™4DFLap على الاستخدام الموصى به لمطباق
وتعليمات الاستخدام هذه ليست بديلاً صريحًا عن الخضوع لتدريب على 

التعامل مع المنتج، ولا عن الخبرة الطبية، ولا عن القدرة الشخصية 
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.4DryField® PH
2.2. يُنقل الهُلام المجهز إلى حقنة معقمة1 بمقاس مناسب، ويُوضع 

على المنطقة المراد الوقاية فيها من الالتصاق. 
كما يجب أن تتبع في ذلك دومًا تعليمات الاستخدام الخاصة بالحقنة 

المستخدمة.

في حالة حدوث تلف أو انسداد أو كليهما لمطباق 4DFLap™ في 
 ™4DFLap أثناء العلاج، يجب التخلص منه فورًا واستخدام مطابق

جديد.

لمعلومات كاملة عن مستحضر4DryField® PH  للوقاية من 
الالتصاق راجع تعليمات استخدام المستحضر.

لمعلومات كاملة عن الحقنة المستخدمة، راجع تعليمات الاستخدام 
ذات الصلة.

عند استخدام مِبزْل، يجب مراعاة تعليمات استخدام المِبزْل لضمان 
وضع مستحضر 4DryField® PH بشكل مناسب بواسطة مطباق 

4DFLap™ على المنطقة المراد علاجها. ويجب إزالة مِطْباق 
4DFLap™ من المِبزْل بعناية عقب الاستخدام. كما يوصى باستخدام 

المبازل التي يبدأ قطرها من 5 ملم [3]. 

 4DryField® PH 4™ متصل بالزجاجة الانضغاطية لمستحضرDFlap شكل 5: مطباق
وهي مدخلة في مِبزْل. عند إدخال مطباق 4DFlap™ في المبزل وتغيير الزجاجة 

الانضغاطية، يجب إغلاق فتحة التوصيل يدويÅا؛ لمنع انخفاض الضغط في الجسم.

عند استخدام الحقن الملحق بها قسطرة مقاس 05 أو 06 أو 001 
أو 021 ملل، يجب مراعاة تعليمات استخدام كل حقنة من الحقن 

المستخدمة.

التدريب على المنتج

لوضع مطباق 4DFLap™ بالطريقة المُثلى، ينصح بالمشاركة في 
تدريبات على التعامل مع المنتج أو ما شابه ذلك، والتي يقدمها 

متخصصون تابعون للشركة الصانعة أو الموزع، وذلك قبل استخدام 
المنتج لأول مرة.

موانع الاستعمال
يُمنع استخدام مطباق 4DFLap™ إذا كان هناك عدم تحمل معروف 
لمواد EPDH (البولي إيثيلين عالي الكثافة) و SBA (أكريلونيتريل بوتادين 

ستيرين كوبوليمر) و CVP (بولي فينيل كلوريد).

الإرشادات التحذيرية

خطر
للتحذيرات المتعلقة باستخدام مستحضر 4DryField® PH، راجع 

تعليمات استخدام المستحضر.
للتدابير الاحترازية لمستحضر 4DryField® PH، راجع تعليمات استخدام 

المستحضر.
عند استخدام 4DFLap™ بواسطة المبازل، يجب التأكد من عدم وجود 
انخفاض في الضغط في أثناء وضع مستحضر 4DryField® PH على 

هيئة مسحوق أو هُلام أو في أثناء وضع محلول معقم؛ لأن ذلك قد 
يؤدي إلى تلف أنسجة أو أعضاء أو كليهما.

إرشادات تحذيرية

احترس
لا يُستخدم مطباق 4DFLap™ لوضع مستحضر 4DryField® PH إلا من 

قبل الأطباء أو المتخصصين الطبيين التقنيين.
عند إدخال مطباق 4DFlap™ في المبزل وتغيير الزجاجة الانضغاطية، 
يجب إغلاق فتحة التوصيل يدويàا؛ لمنع انخفاض الضغط في الجسم. 

يجب أن يظل طرف مِطْباق 4DFLap™ مرئيàا في جميع الأوقات؛ لتقليل 
مخاطر التلامس العفوي لمِطْباق 4DFLap™ بالدم أو الرطوبة أو 

الأنسجة أو الأعضاء واحتمال حدوث انسداد بسبب ذلك لطرف 
المِطْباق.

ينبغي عدم قص طرف الأنبوب الخارجي والأنبوب الداخلي لمطباق 
4DFLap™. حيث يمكن أن يؤدي القص إلى ظهور حواف حادة قد 

تسبب إصابات.

من المرونة والليونة، تخلص من الأنبوب الخارجي إذا دعت الحاجة 
.(C شكل 4، التكوين)

ينبغي دائمًا استخدام مطباق 4DFLap™ في أحد التكوينات الثلاثة 
المذكورة أعلاه (الأشكال من 2 إلى 4).

الاستعمال السريري للإرقاء:
1. تحديد وتجهيز مستحضر 4DryField® PH للإرقاء كما هو موضح 

في تعليمات استخدام المستحضر.
2. عند استخدام أداة التثبيت في التكوين أ (انظر الشكل 2)، يمكن ثني 

الطرف البارز للأنبوب الداخلي المرن نحو الموضع المطلوب. 
وللاستخدام من دون الأنبوب الخارجي الصلب (التكوين C، انظر شكل 
4)، يمكن ثني الأنبوب الداخلي المرن بالكامل نحو الشكل المطلوب. 
3. يوضع طرف مطباق 4DFLap™ الجاهز للاستخدام فوق منطقة 

النزيف المراد علاجها. ويتم تحقيق أفضل النتائج عند استخدام 
 4DryField® PH 4 عن طريق وضع مسحوقDryField® PH مستحضر

بأكبر قدر ممكن من الدقة على المنطقة المراد علاجها باستخدام 
.™4DFLap مطباق

4. يتم وضع كمية كافية من مستحضر 4DryField® PH على المنطقة 
المراد علاجها باستخدام مطباق paLFD4™ (حتى يكتمل الإرقاء) لكي 

يتحقق الإرقاء. ويُنقَع أي مسحوق أبيض زائد من مستحضر 
4DryField® PH عن طريق وضع محلول معقم من خلال الأنبوب 

.(B انظر شكل 3، التكوين) ™4DFLap الخارجي لمطباق
يجب أن يظل طرف المِطْباق مرئيàا في جميع الأوقات خلال وضع 

المستحضر؛ لتقليل مخاطر التلامس العفوي لمِطْباق 4DFLap™ بالدم 
أو الرطوبة أو الأنسجة أو الأعضاء واحتمال حدوث انسداد ناتج عن ذلك 

لطرف المِطْباق.

في حالة حدوث تلف أو انسداد أو كليهما لمطباق 4DFLap™ في 
 ™4DFLap أثناء العلاج، يجب التخلص منه فورًا واستخدام مطابق

جديد.

لمعلومات كاملة عن مستحضر 4DryField® PH للإرقاء راجع 
تعليمات استخدام المستحضر.

لمعلومات كاملة عن الحقنة المستخدمة، راجع تعليمات الاستخدام 
ذات الصلة.

الاستعمال السريري للوقاية من الالتصاق:
للوقاية من الالتصاق، يوضع مستحضر 4DryField® PH إما مباشرةً 

كمسحوق على الأسطح المصدومة المتوسطة (أو شبه المتوسطة) 
ل إلى هلام خالٍ من الدم قدر  باستخدام مطباق 4DFLap™، ثم تُحو¶
ل المنتج أولاً إلى هلام خارج الجسم، ثم يوضع على  الإمكان، أو يُحو¶
المنطقة المراد علاجها بواسطة مطباق 4DFLap™ على المناطق 

المراد علاجها
1. استخدام مستحضر 4DryField® PH للوقاية من الالتصاق مباشرةً 
على هيئة هُلام يتم تحويله (موضعيàا) على المنطقة المراد علاجها، 

:™4DFLap ويتم وضعه باستخدام مطباق
1.1. تجهيز مستحضر 4DryField® PH للوقاية من الالتصاق كما هو 

موضح في تعليمات استخدام المستحضر.
2.1. عند استخدام المطباق في التكوين A (انظر الشكل 2)، يمكن ثني 

الطرف البارز للأنبوب الداخلي المرن نحو الموضع المطلوب. 
وللاستخدام من دون الأنبوب الخارجي الصلب (التكوين C، انظر شكل 
4)، يمكن ثني الأنبوب الداخلي المرن بالكامل نحو الشكل المطلوب.

3.1. ويوضع طرف مطباق 4DFLap™ الجاهز للاستخدام فوق 
المنطقة المراد علاجها، ثم يوضع مستحضر4DryField® PH  على 

المنطقة.
ü يجب أن يظل طرف مِطْباق 4DFLap™ مرئيàا في جميع الأوقات؛ 

لتقليل مخاطر التلامس العفوي لمِطْباق 4DFLap™ بالدم أو الرطوبة 
أو الأنسجة أو الأعضاء واحتمال حدوث انسداد ناتج عن ذلك لطرف 

المِطْباق.
 ™4DFLap 4  بواسطة مطباقDryField® PH4.1. بعد وضع مستحضر

ل إلى هلام عن طريق وضع محلول معقم. ويجب  كمسحوق، يُحو¶
استخدام الأنبوب الصلب الخارجي لوضع المحلول. يمكن توصيل حقنة1 
تحتوي على المحلول المعقم بالأنبوب الخارجي (التكوين B انظر شكل 

 (3

في حالة حدوث تلف أو انسداد أو كليهما لمطباق 4DFLap™ في 
 ™4DFLap أثناء العلاج، يجب التخلص منه فورًا واستخدام مطابق

جديد.

2. الوقاية من الالتصاق بواسطة مستحضر 4DryField® PH على هيئة 
هُلام مخلوط مسبقًا خارج الجسم، ويتم وضعه بواسطة مطباق 

:(B التكوين) ™4DFLap
1.2. تجهيز وصنع الهُلام المخلوط مسبقًا خارج الجسم للوقاية من 

الالتصاق كما هو موضح في تعليمات استخدام مستحضر 

a
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لتجنب ذوبان مكونات المطباق، لا تدع 4DFLap™ تلامس أدوات 
الجراحة الساخنة أو الموصلة بالكهرباء.

4DFLap™ عبارة عن مطباق معقم للاستخدام مرة واحدة، ولا يجوز 
إعادة استخدامه.

يجب عدم استخدام 4DFLap™ بعد تاريخ انتهاء الصلاحية المحدد على 
نظام الحاجز المعقم والعبوة.

تنبيه
لم يُدرَس استخدام 4DFLap™ بالاقتران مع منتجات طبية أخرى 

-بخلاف مستحضر 4DryField® PH- للإرقاء أو الوقاية من الالتصاق أو 
كليهما بشكل منهجي، ومن ثم لا يوصى بفعل ذلك.

الآثار الجانبية
لا توجد آثار معروفة

أشكال الجرعة
يمكن توفير مطباق 4DFLap™ بأطوال 41 سم و 83 سم:

UE-4100AL: مِطْباق 4DFLap™ المزود بخرطوم طوله 41 سم
UE-8300AL: مِطْباق 4DFLap™ المزود بخرطوم طوله 83 سم

التخزين
يجب تخزين مطباق 4DFLap™ في درجة حرارة الغرفة، وأن تتم حمايته 

من التعرض لأشعة الشمس المباشرة لفترات طويلة. ولا تُعرف شروط 
تخزين أخرى تتجاوز ظروف التخزين العادي في المستشفيات.

ذا تم تخزينه بشكل صحيح، فسيظل هذا المنتج قابلاً للاستخدام دون 
قيود لمدة 5 سنوات.

بعد الفتح
بعد فتح عبوة مطباق 4DFLap™، يُكسر حاجز التعقيم، وينشأ خطر 

حدوث تلوث. فيوصى باستخدام مطباق 4DFLap™ بعد الفتح مباشرةً. 
ويجب التخلص من الأجزاء المستعملة وغير المستعملة على حدÿ سواء.

إرشادات الإبلاغ
يجب إبلاغ شركة PlantTec Medical GmbH والسلطات المسؤولة عن 

جميع الحوادث الخطيرة التي تحدث بالتزامن مع استخدام مطباق 
4DFLap™، في البلد الذي يقيم فيه المستخدم أو المريض أو كلاهما:

هاتف: +94 (0) 1314 493 06-32
فاكس: +94 (0) 1314 493 7888-32

vigilance@planttec-medical.de :بريد إلكتروني

التخلص من المستحضر
يجب التخلص من مستحضر 4DFLap™ وفقًا للوائح القانونية السارية 

والمواصفات المحلية للتخلص من المنتجات الطبية.
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4DFLap™ 
Aplikator 4DryField® PH 

id | Petunjuk Penggunaan

id

Uraian
4DFLap# adalah perangkat medis steril untuk sekali pakai. Ap-
likator terdiri dari elemen yang kaku, serta fleksibel dan dapat 
ditekuk untuk administrasi manual perangkat medis 4DryFi-
eld® PH (PlantTec Medical GmbH) oleh dokter atau spesialis 
teknis medis.
Informasi lengkap tentang 4DryField® PH untuk hemostasis 
dan pencegahan adhesi diberikan dalam petunjuk pengguna-
an 4DryField® PH[1].

Struktur
4DFLap# terdiri dari tiga elemen: (1) alat genggam berbentuk 
ergonomis dengan bukaan sambungan untuk botol tekukan 
4DryField®  PH, (2) selang bagian dalam yang fleksibel untuk 
aplikasi 4DryField® PH dengan panjang 14 cm atau 38 cm dan 
(3) bagian luar yang kaku tabung sebagai panduan dan perlin-
dungan untuk selang fleksibel bagian dalam dengan panjang 
9 cm atau 33 cm. Diameter luar tabung luar 4DFLap# adalah 
5 mm. Setiap unit kemasan steril berisi satu 4DFLap#. 4DryFi-
eld® PH tersedia secara terpisah.

A                                 B

Gambar 1: 4DFLap# dengan panjang 14 cm (A) atau 38 cm (B) dengan 
(1) alat genggam berbentuk ergonomis dengan bukaan sambungan untuk 
botol tekukan 4DryField® PH, (2) selang dalam fleksibel untuk aplikasi 
4DryField® PH dengan panjang 14 cm atau 38 cm dan (3) tabung luar kaku 
dengan panjang 9 cm atau 33 cm.

Indikasi
Hemostasis:
4DFLap# diindikasikan untuk aplikasi perangkat medis 
4DryField® PH sesuai dengan petunjuk penggunaan 
4DryField® PH dan untuk aplikasi larutan steril untuk 
hemostasis sesuai dengan konogurasi produk (konogurasi 
A-C, lihat gambar 2-4).
Pencegahan adhesi:
4DFLap# diindikasikan untuk aplikasi 4DryField® PH sesuai 
dengan petunjuk penggunaan 4DryField®  PH untuk pence-
gahan adhesi dan untuk aplikasi larutan steril untuk pence-
gahan adhesi sesuai dengan konogurasi produk (konogurasi 
B-C, lihat gambar 3-4).

Kelompok pasien
4DFLap# dapat digunakan pada semua kelompok pasien 
sesuai dengan indikasi.
Penggunaan 4DFLap# belum diuji secara sistematis pada 
wanita hamil, wanita menyusui, neonatus dan anak. 

Aplikasi
4DFLap# dimaksudkan untuk digunakan oleh dokter dan 
spesialis teknis medis. Petunjuk penggunaan berikut menye-
diakan ringkasan penggunaan 4DFLap# yang direkomenda-
sikan. 
Petunjuk penggunaan ini secara tegas tidak menggantikan 
pelatihan produk, pengalaman medis, dan penilaian pribadi 
dalam perawatan situasi klinis tertentu.

Opsi konogurasi (berdasarkan jenis aplikasi):
Tiga opsi konogurasi yang berbeda dapat dibedakan, yang 
menyediakan opsi aplikasi individual untuk 4DryField®  PH 
dalam bentuk bubuk, dalam bentuk gel, atau aplikasi larutan 
steril untuk pembuatan gel secara langsung pada area yang 
diindikasikan. 
Konogurasi A:
Aplikator 4DFLap# dengan tabung luar yang kaku serta selang 
dalam yang fleksibel dengan pegangan ergonomis untuk ap-
likasi: 

" 4DryField® PH dalam bentuk bubuk, melalui botol tekukan 
4DryField® PH yang terpasang

Gambar 2: Konogurasi A - 4DFLap# dengan alat genggam berbentuk ergo-
nomis dengan bukaan sambungan untuk botol tekukan 4DryField® PH (di 
sini, botol tekukan 4DryField® PH yang tersambung), selang dalam yang 
fleksibel dan pipa luar yang kaku. Tabung luar 4DFlap# yang kaku dapat 
berfungsi sebagai pemandu untuk selang bagian dalam yang fleksibel.

Konogurasi B:
Tabung luar yang kaku dari 4DFLap# digunakan untuk ap-
likasi kandungan alat suntik yang terpasang pada bukaan 
sambungan1[2]:

" 4DryField® PH sebagai gel yang dibuat secara ekstrakor-
poreal

" larutan steril untuk pembuatan gel langsung pada area 
yang diindikasikan atau untuk merendam kelebihan bubuk 
4DryField® PH

Gambar 3: Konogurasi B - Tabung luar yang kaku 4DFLap# dengan jarum 
suntik terpasang

Informasi lengkap tentang jarum suntik yang digunakan di-
berikan dalam setiap petunjuk penggunaan.
Konogurasi C:
Selang dalam fleksibel 4DFLap# digunakan untuk aplikasi:

" 4DryField® PH dalam bentuk bubuk, melalui botol tekukan 
4DryField® PH yang terpasang

Gambar 4: Konogurasi C - 4DFLap# siap pakai dengan selang bagian 
dalam dan botol tekukan 4DryField® PH untuk aplikasi 4DryField® PH 
dengan fleksibilitas dan kelenturan maksimum. Tabung luar dibuang.

Persiapan:
1. Sebelum menggunakan 4DFLap#, integritas sistem peng-
halang steril harus diperiksa. Jika paket rusak, 4DFLap# 
tidak boleh digunakan dan harus dibuang. Dalam kasus ini, 
hubungi distributor lokal.
2. Semua trokar yang diperlukan harus dipasang dengan benar 
sebelum menggunakan 4DryField® PH dengan 4DFLap#. Selalu 
pelajari petunjuk penggunaan trokar tertentu, sehingga aplikasi 
optimal 4DryField® PH ke area yang diindikasikan dapat tercapai.

1  Jarum suntik yang tersedia di pasaran dengan pemasangan kateter 
dalam ukuran volume 50, 60, 100, 120 ml dapat terpasang ke tabung 
luar yang kaku.
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3. Ketika menggunakan 4DFLap# dengan trokar [3] pastikan 
bahwa 4DFLap# didorong cukup jauh melalui trokar sehingga 
memungkinkan aplikasi sesuai indikasi. Kompatibilitas dan 
kekencangan 4DFLap# dan trokar harus dipastikan sebelum 
digunakan. Untuk menyisipkan 4DFlap# ke dalam trokar dan 
untuk mengganti botol tekukan, bukaan sambungan harus 
ditutup secara manual untuk mencegah penurunan tekanan 
pada bodi (lihat gambar 5). Untuk mencegah penyumbatan 
4DFLap# akibat kelembapan yang mungkin masih ada di da-
lam trokar, sebaiknya selang bagian dalam aplikator ditarik 
kembali ke dalam tabung bagian luar selama pemasangan, 
sehingga ujung selang bagian dalam tetap kering.
4. Tabung luar yang kaku dapat berfungsi sebagai pemandu 
untuk selang dalam yang fleksibel (gambar 2 3 konogurasi 
A). Untuk menyisipkan 4DFLap# dengan fleksibilitas dan 
kelenturan maksimum, tabung luar harus dibuang jika perlu 
(gambar 4, konogurasi C).
4DFLap# harus selalu digunakan di salah satu dari tiga varian 
konogurasi yang ditentukan di atas (gambar 2 hingga 4).

Penggunaan klinis untuk hemostasis:
1. Pilih dan siapkan 4DryField®  PH untuk hemostasis 
sebagaimana diuraikan dalam petunjuk penggunaan 
4DryField® PH.
2. Jika aplikator digunakan dalam konogurasi A (lihat gambar 
2), ujung selang fleksibel bagian dalam yang menonjol dapat 
ditekuk ke posisi yang dikehendaki. Untuk penggunaan tanpa 
tabung luar yang kaku (konogurasi C, lihat gambar 4), seluruh 
selang dalam yang fleksibel dapat ditekuk menjadi bentuk 
yang dikehendaki. 
3. Ujung dari 4DFLap# siap pakai diletakkan di atas area 
pendarahan untuk area yang dirawat. Hasil optimal dalam 
aplikasi 4DryField®  PH dicapai dengan mengaplikasikan 
bubuk 4DryField®  PH setepat mungkin ke area yang 
diindikasikan melalui 4DFLap#.
4. 4DryField®  PH diaplikasikan melalui 4DFLap# dalam 
jumlah yang cukup (hingga hemostasis sempurna) ke area 
yang akan dirawat hingga hemostasis tercapai. Serbuk putih 
apa pun yang tersisa dari 4DryField®  PH direndam dengan 
mengaplikasikan larutan steril melalui tabung luar aplikator 
4DFLap# (lihat gambar 3, konogurasi B).
Ujung aplikator harus selalu terlihat selama aplikasi untuk 
meminimalkan risiko kontak 4DFLap# yang tidak disengaja 
dengan darah, kelembapan, jaringan atau organ dan kemung-
kinan penyumbatan ujung aplikator berikutnya.
Jika terjadi luka dan/atau penyumbatan 4DFLap# selama 
perawatan, segera buang dan gunakan aplikator 4DFLap# 
yang baru.

Informasi lengkap tentang 4DryField® PH untuk hemostasis 
diberikan dalam petunjuk penggunaan 4DryField® PH.
Informasi lengkap tentang jarum suntik yang digunakan dibe-
rikan dalam setiap petunjuk penggunaan.

Penggunaan klinis untuk pencegahan adhesi:
Untuk pencegahan adhesi, 4DryField®  PH diaplikasikan se-
cara langsung sebagai bubuk ke area yang mengalami luka, 
mesotelium (atau mirip mesotelium) melalui 4DFLap# dan 
kemudian diubah menjadi gel yang sebebas mungkin dari 
darah, atau produk dipindahkan terlebih dahulu ke dalam gel 
secara ekstrakorporeal dan kemudian diaplikasikan ke area 
yang diindikasikan melalui 4DFLap#.

1. Aplikasi 4DryField® PH untuk pencegahan adhesi sebagai 
gel yang diubah langsung pada area yang diindikasikan (in 
situ), diaplikasikan melalui 4DFLap#:
1.1 Persiapan 4DryField®  PH untuk pencegahan adhesi 
sebagaimana diuraikan dalam petunjuk penggunaan 
4DryField® PH.
1.2 Untuk penggunaan aplikator dalam konogurasi A (li-
hat gambar 2), ujung selang fleksibel bagian dalam yang 
menonjol dapat ditekuk ke posisi yang dikehendaki. Untuk 
penggunaan tanpa tabung luar yang kaku (konogurasi C, lihat 
gambar 4), seluruh selang dalam yang fleksibel dapat ditekuk 
menjadi bentuk yang dikehendaki.
1.3 Ujung 4DFLap# yang siap pakai diletakkan di atas area 
yang akan dirawat dan 4DryField® PH diaplikasikan ke area 
yang diindikasikan.
Ujung aplikator 4DFLap# harus selalu diperhatikan untuk 
meminimalkan risiko kontak 4DFLap# yang tidak disengaja 
dengan darah, kelembapan, jaringan atau organ dan kemung-
kinan penyumbatan ujung aplikator berikutnya.
1.4 Setelah pengaplikasian 4DryField®  PH sebagai bubuk 
melalui 4DFLap#, diubah menjadi gel dengan mengaplika-
sikan larutan steril. Untuk mengaplikasikan larutan, silakan 
gunakan tabung kaku luar. Jarum suntik dengan larutan steril 
dapat dipasang ke tabung luar untuk tujuan ini (konogurasi 
B, lihat gambar 3). 
Jika terjadi luka dan/atau penyumbatan 4DFLap# selama 
perawatan, segera buang dan gunakan aplikator 4DFLap# 
yang baru.

2. Pencegahan adhesi dengan 4DryField®  PH sebagai gel 
yang dicampur secara ekstrakorporeal, diaplikasikan melalui 
4DFLap# (konogurasi B):
2.1. Persiapkan dan aplikasikan gel yang sebelumnya dicam-
pur ekstrakorporeal untuk pencegahan adhesi sebagaimana 
diuraikan dalam petunjuk penggunaan 4DryField® PH.
2.2. Gel yang telah disiapkan diubah menjadi jarum suntik1 
steril dengan volume yang sesuai dan diaplikasikan ke area 
yang diindikasikan untuk pencegahan adhesi.
Silakan baca juga petunjuk penggunaan jarum suntik yang 
digunakan.
Jika terjadi luka dan/atau penyumbatan 4DFLap# selama 
perawatan, segera buang dan gunakan aplikator 4DFLap# 
yang baru.

Informasi lengkap tentang 4DryField®  PH untuk 
pencegahan adhesi diberikan dalam petunjuk penggunaan 
4DryField® PH.
Informasi lengkap tentang jarum suntik yang digunakan di-
berikan dalam setiap petunjuk penggunaan.
Ketika menggunakan trokar, lihat petunjuk penggunaan 
trokar, sehingga aplikasi 4DryField® PH yang sesuai melalui 
4DFLap# ke area yang diindikasikan dapat tercapai. Setelah 
digunakan, aplikator 4DFLap# harus dilepas dengan hati-
hati dari trokar. Trokar dengan diameter 5 mm atau lebih 
direkomendasikan [3].

Gambar 5: 4DLlap# tersambung ke botol tekukan 4DryField® PH, disisip-
kan ke dalam trokar. Ketika menyisipkan 4DLlap# ke dalam trokar dan 
ketika mengganti botol tekukan, bukaan sambungan harus ditutup secara 
manual untuk mencegah penurunan tekanan pada bodi.
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Ketika menggunakan jarum suntik dengan pemasangan ka-
teter dengan volume 50, 60, 100 atau 120 ml, lihat petunjuk 
penggunaan setiap jarum suntik.

Pelatihan produk
Untuk penggunaan 4DFLap# yang optimal, sebaiknya peng-
guna mengikuti pelatihan produk atau sejenisnya yang dise-
diakan oleh spesialis produk dari produsen atau distributor 
sebelum produk digunakan untuk pertama kali.

Kontraindikasi
4DFLap# dikontraindikasikan dalam kasus intoleransi yang 
diketahui terhadap HDPE (polietilen kaku), ABS (kopolimer 
akrilonitril-butadiena-stirena) dan PVC (polivinil klorida).

Peringatan
BAHAYA
Untuk peringatan tentang penggunaan 4DryField®  PH, lihat 
petunjuk penggunaan 4DryField® PH.
Untuk tindakan pencegahan pada 4DryField® PH, lihat petun-
juk penggunaan 4DryField® PH

PERINGATAN
Ketika menggunakan 4DFLap# dengan trokar, pastikan tidak 
terjadi penurunan tekanan selama aplikasi 4DryField® PH da-
lam bentuk bubuk atau gel atau selama aplikasi larutan steril, 
karena hal ini dapat menyebabkan cedera jaringan dan/atau 
organ.

Perhatian
PERHATIAN
4DFLap# untuk aplikasi 4DryField® PH hanya boleh diguna-
kan oleh dokter atau spesialis teknis medis.
Ketika menyisipkan 4DFlap# ke dalam trokar dan ketika 
mengganti botol tekukan, bukaan sambungan harus ditutup 
secara manual untuk mencegah penurunan tekanan pada 
bodi.
Ujung aplikator 4DFLap# harus selalu diperhatikan untuk 
meminimalkan risiko kontak 4DFLap# yang tidak disengaja 
dengan darah, kelembapan, jaringan atau organ dan kemung-
kinan penyumbatan ujung aplikator berikutnya.
Ujung pipa luar dan selang dalam 4DFLap# tidak boleh di-
potong. Pemotongan dapat menyebabkan tepi tajam yang 
dapat mengakibatkan cedera.
Untuk menghindari komponen aplikator yang meleleh, jangan 
biarkan 4DFLap# bersentuhan dengan instrumen bedah 
yang panas atau yang beraliran listrik.
4DFLap# adalah aplikator steril untuk sekali pakai dan tidak 
boleh digunakan kembali.
Jangan menggunakan 4DFLap# apabila tanggal yang tertera 
pada sistem dan kemasan penghalang steril telah kedalu-
warsa.
PERHATIAN
Penggunaan 4DFLap# yang dikombinasikan dengan perang-
kat medis selain 4DryField® PH untuk hemostasis dan/atau 
pencegahan adhesi belum diperiksa secara sistematis dan 
oleh karena itu tidak direkomendasikan.

Efek samping
Tidak diketahui

Bentuk dosis
4DFLap# dapat tersedia dalam aplikator dengan panjang 
14 cm dan 38 cm:

LA0014-EU: 4DFLap# dengan panjang selang 14 cm
LA0038-EU: 4DFLap# dengan panjang selang 38 cm

Penyimpanan
4DFLap# harus disimpan pada suhu ruangan, dijauhkan dari 
sinar matahari langsung dalam waktu yang lama. Tidak ada 
batasan penyimpanan yang diketahui di luar kondisi penyim-
panan rumah sakit biasa.
Jika disimpan dengan benar, produk ini dapat terus diguna-
kan selama 5 tahun.

Setelah dibuka
Setelah kemasan 4DFLap# dibuka, penghalang steril akan 
rusak dan ada risiko kontaminasi. Sebaiknya segera gunakan 
4DFLap# setelah dibuka. Bagian yang digunakan dan tidak 
digunakan harus dibuang.

Pemberitahuan
Semua insiden parah yang terjadi sehubungan dengan 
4DFLap# harus dilaporkan ke PlantTec Medical GmbH dan 
otoritas kompeten negara tempat pengguna dan/atau pasi-
en berada:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Faks: +49 (0) 4131 394 23-8887
Email: vigilance@planttec-medical.de

Pembuangan
4DFLap# harus dibuang sesuai dengan peraturan hukum 
dan spesiokasi setempat yang berlaku untuk pembuangan 
perangkat medis.
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4DFLap# 
4DryField® PH mÿ��z��÷��� 

U����h | ��Ē�?Vn�z�� ČĄ��Âÿh�;Tÿ��Th�

]mÂÿh>��]�h
4DFLap# Hz± ?�ļ̄ H:±?�¯Hz®± :?±;�H­ļ̄  �ÿ¯??Wz±̄ �@?±
?�Hz±Å �ÿ¯?z®±ġ?>±:�?± 4DryField® PH (PlantTec Medical 
GmbH) �ÿ¯??Wz±̄ ÿ�ļ HC�¯�:�±C~�¯ H�ļ ®CIļ:± �ÿ¯Bÿ±ÿ�ļ?±E� 
>z±̄ ?z� ÿAC±̄ ÿ~?±?z�ĸĹ?±C~�¯ ÿ�ļD±:�ļ?±H­ļ̄ Ĳ�ļ?±Cz®± �:�?®±
�H�±Fz±̄  �?~�®��?�?±̄ �H� �ÿ�̄ ÇEHz®± �?�:±�?�ļ?±̄ C~�¯?�G?±
?�Hz±Å
�H�̄ :�:±���?±Fļ?±E>±ĲĹ?®± :?±ĸĹ@¯?Ľ̄ ÿ?±CH��¯���?± ÿ�ÿ�D±
E>±�:�ÿ± 4DryField® PH ÿ�ļ?±E� �;~ÿ±�Fÿ±��?z®±�?­ļÿ�ļ 
4DryField® PH H­ļ̄ ?��>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯:�?± �?¯?�¯?�Hz± 
[1]Å
�Vn Ǻ?z����Ē
4DFLap# :�?± �?�:±�?�ļ?±̄  H­ļ̄ C~�ľ¯?�G?±?�Hz±- (1) 4Dry-
Field® PH É @�zā?±EHz®± ?ļF?±̄ �:�ÿ± ;~�:±ÿÿ±Ĳ�ļ?±Cz®±�G
:?±;ļ?�Hz®± ÿ�ļ?±E>±�ÿ?±��?���?± ?­ļH�?±̄ ?�¯�H� Fÿ±ÿ�ļ?±Ä 
(2) 4DryField® PH ÿ�ļH­ļ̄ E>± �?~�®��?�?±̄ Hz®± �ĸĹz± 14 ??±:�
C�:� H�ļ ®CIļ:± 38 ??±:�C�:�ĸĹ��H� �:�?±̄ ?�ļÿ±�?~�®ĲĹ?®± (3) �?~�®
��?�?±̄ �H� �:�?±̄ ?�ļÿ±�?~�®ÿ�ļ H�D±:>±̄ E>±ĲĹ?®± ÿ�ÿ�D±�?¯E>± 
�ĸĹz± 9 ??±:�C�:� H�ļ ®CIļ:± 33 ??±:�C�:�ĸĹ�Hz®± ��??±ġ?>±
C�Å 4DFLap# ��??±ġ?>±É ��??±Bÿ±�;~?±̄ CĹ� 5 C�F�C�:� �@?±
?�Hz±Å ?�ļ̄ H:±?�¯Hz®± �?ļ?±:?±?ļ?±FB?± 4DFLap# :?±;ļ 
?�G?±?�Hz±Å 4DryField® PH ÿ�ļ H�̄ H> ®±;��ð?�̄  EĸĹ�Ĳ�ļ?±?�Hz±Å
A                                 B

��Ē 1- 14 ??±:�C�:� (A) H�ļ ®CIļ:± 38 ??±:�C�:� (B) ĸĹz±Hz®± 4DFLap# (1) 
4DryField® PH É @�zā?±EHz®± ?ļF?±̄ �:�ÿ± ;~�:±ÿÿ±Ĳ�ļ?±Cz®±�G:?±;ļ?�
Hz®± ÿ�ļ?±E>±�ÿ?±��?���?± ?­ļH�?±̄ ?�¯�H� Fÿ±ÿ�ļ?±Ä (2) 4DryField® PH 
ÿ�ļH­ļ̄ E>± �?~�®��?�?±̄ Hz®± �ĸĹz± 14 ??±:�C�:� H�ļ ®CIļ:± 38 ??±:�C�:�ĸĹ�
�H� �:�?±̄ ?�ļÿ±�?~�®ĲĹ?®± (3) 9 ??±:�C�:� H�ļ ®CIļ:± 33 ??±:�C�:� �ĸĹz±ĸĹ�
Hz®± ��??±ġ?>±C�Å

��Ē�?Vn���]ČĄ����Th�
m�V��i��m?U;>��-
4DryField® PH ÿ�ļ H­ļ̄ ?��>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯�:�ļ?±̄  
4DryField® PH �ÿ¯??Wz±̄ ÿ�ļ �H­ļ̄ ;~E>±�:�ÿ±ĲĹ?®± ?ļ:±ÿļ>±
??Wz±̄  @�� ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ�E �H�̄ :�:±���?±Fļ?±E�:�?± ?�ļ̄
H:±?�¯Hz®±�?~�±Ez±C~�¯ÿ�ļ H­ļ̄ E>±�:�ÿ± 4DFLap# ÿ�ļ ĶD>±̄
�?¯?�Hz±Å (@�� ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ A-CÄ ?­ļ 2-4 ÿ�ļìÿz®±?�)Å
�?�ĎďĀ���ē�ÿ��m]h>� ÿhÿV��U;>��-
4DryField® PH ÿ�ļ H­ļ̄ ?��>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯�:�ļ?±̄  4Dry-
Field® PH ÿ�ļ �H­ļ̄ ;~E>±�:�ÿ±ĲĹ?®± ?ļ:±ÿļ>±??Wz±̄  @�� ĺ?z±̄
:z±�ÿ�ÿ±?­ļ�E :?±ĸĹ@¯C?Ľ̄ ÿ?±���?± Fļ?±E�:�?± ?�ļ̄ H:±
?�¯Hz®±�?~�±Ez±C~�¯ÿ�ļ H­ļ̄ E>±�:�ÿ± 4DFLap# ÿ�ļ ĶD>±̄ �?¯
?�Hz±Å (@�� ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ B-CÄ ?­ļ 3-4 ÿ�ļìÿz®±?�)Å
�ē�h]Ē��?Ē
ĶD>±̄ ÿ�ļ;~ÿ±C~�¯�E 4DFLap# ÿ�ļ FĽ>��ļ?±?ļ��¯F­ļ̄ :�?± 
�H­ļ̄ �?ľĲ�ļ?±?�Hz±Å
ÿ�ļD±G>±�ÿ�?±�C~�ľ¯HC�¯C~�¯Ä Ĳ�ļ ®:�ļÿ±C�;?±C~�¯Ä �C�̄ ÿ?±̄ ?ÿ�F¯
C~�¯ĲĹ?®± ÿ�F¯?D±C~�¯:�?± 4DFLap# �H­ļ̄ �?ľCĪÿ�ļ ?>?±:ÿ~ C
?C±¯H?±E�H¯?�Å 
]��Ē�;T��Ē
4DFLap# ��¯ HC�¯�:�±C~�¯ĲĹ?®± �ÿ¯Bÿ±ÿ�ļ?±E� >z±̄ ?z� 
ÿAC±¯ÿ~?±?z�ĸĹ?±C~�¯ H­ļ̄ E>±�:�ÿ±H� Ez±E�D±?�¯?�Hz±Å 
���ÿ±?� H­ļ̄ ?��>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯:�?± �ìÿ­�?ľ?�¯Hz®± 
4DFLap# �H­ļ̄ �?ľ?­ļ�:�ÿ± �;­ľ?­ļH­ļ̄ H?±;~ÿ±ÿ�ļ �@�±�??�¯Hz±Å 
�H­ļ̄ ?��>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯ÿ ?ļ:±ÿļ>±??Wz±̄ ÿ�ļ?±E� 

�F®ÿ~?®±H?±ìÿ�¯CĪÄ �ÿ¯Bÿ±ÿ�ļ?±E� ��:�ĺ�ìÿ­ľĲĹ?®± H�̄ �;�¯ 
ÿļHCĪ?�ļ?±̄ ÿ�ļ?±E� ���;��>E?±C~�¯�:�ÿ± ÿļHCĪÿ�ļ?±E� 
ÿ�ļD±?�ļ?±ÿ?±�;?±H­ļ̄ H?±Ĳ�ļ?±?�C±¯ÿ�ļ �?�¯C?�ļ̄ ?�Å
�VnǺ?z���z�mÿhÿ��ǪÿiĒ>��h m�V �;T��?�h�Th� (]��Ē�;T��Ē ]�TiĔ�
]?h�]�iĒÿ�)-
@��ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±CĪÿ�ļ?±E� �E� ¯;~D±?E� H­ļ̄ C~�ľ¯H­ļ̄ ?�¯ ;���;�¯?�¯
Ĳ�ļ?±Hz±Å 4DryField® PH ÿ�ļ :?±C~�ľ¯;~?±̄ �:�ÿ±�E� ¯;~D±�H­ļ̄ �?ľ
E�:�?± �CĪ> ®±?­ļ?­Ä ;~D±?­ļ?­ H�ļ ®CIļ:± ĶD>±̄ ÿ�ļ?�¯Hz®±�>E��?F
:�?± ;~D±ÿ�ļ :�ļÿ±ķ�ļÿ±�??±ÿ?±E>±�:�ÿ± ?�ļ̄ H:±?�¯Hz®± �?~�±
Ez±:?±C~�ľ¯?­ļ?­:�ļ ® ?�G?±Hz±Å 
@��ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ A-
���ÿ±?�??Wz±̄ ÿ�ļ �H­ļ̄ ;~E>±�:�ÿ± ��??±ġ?>±C�:?±;ļH�
Cÿ ÿ�ļ?±E>±�ÿ?±��?�H� Fÿ±ÿ�ļ?±:?±;ļ?�Hz®± �?~�®��?�?±̄ Ç 
�:�?±̄ ?�ļÿ±?��H� 4DFLap# �ÿ¯?z®±ġ?>±- 

" 4DryField® PH �CĪ> ®±?­ļ?­Ä �:Ľ?�ĸĹ�Hz®± 4DryField® PH @�zā?±
EHz®± ?ļF?±̄ CĹ:?±ÿ?®±

��Ē 2- @�� ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ A - 4DryField® PH É @�zā?±EHz®± ?ļF?±̄ �:�ÿ± 
;~�:±ÿÿ±Ĳ�ļ?±Cz®±�G:?±;ļ?�Hz®± ÿ�ļ?±E>±�ÿ?±��?���?± ?­ļH�?±̄ ?�¯ð?�¯ 
Fÿ±ÿ�ļ?±?��H� 4DFLap# (��>E�:�?± 4DryField® PH É ;~�:±ÿÿ±?�¯�H� 
@�zā?±EHz®± ?ļF?±̄ )Ä �?~�®��?�?±̄ Hz®± �:�?±̄ ?�ļÿ±ĲĹ?®± ��??±ġ?>±C�Å 4DFlap# É 
��??±ġ?>±C�ÿ �?~�®��?�?±̄ Hz®± �:�?±̄ ?�ļÿ±ÿ�ļ?z®±Ç H�D±:>±̄ E>±??Wz±̄ :?±;ļ
��@?± Fļ?±�ÿ�?±Ĳ�ļ?±?�Hz±Å
@��?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ B-
4DFLap# É ��??±ġ?>±C�ÿ�ļ ;~�:±ÿÿ±�G:�?± :��?�¯Hz®± 
�ÿ¯?�ļ̄ ġ?:±?�:�?± ?�G?±Hz®±??Wz±̄ C~�¯ÿ�ļ ?z®±E>± �H­ļ̄ �?ľ
?�Hz±1[2]-

" ÿ�ļD±;Ĳe��??±?:�?± �??±ÿ?±Hz®± ;~D±��@?± 4DryField® PH
" ĶD>±̄ ?�¯Hz®±�>E�:�?± ;~D±ÿ�ļ :�ļÿ±ķ�ļÿ± �??±ÿ?±E>± 
H�ļ ®CIļ:± ?�ļFB­�>Hz®± 4DryField® PH �CĪ> ®±ÿ�ļ ÿ�:±?�¯E>±
�:�ÿ± ?�ļ̄ H:±?�¯Hz®± �?~�±Ez±

��Ē 3- @�� ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ B- :��F~ÿ± �ÿ¯?�ļ̄ ġ?:±?�Hz®± 4DFLap# É 
��??±ġ?>±C�
�H­ļ̄ �?ľHz®± �ÿ¯?�ļ̄ ġ?:±ÿ�ļ?±E� �;~ÿ±�Fÿ±��?z®±�?­ļÿ�ļ 
Hÿ±ÿ�ļ?±E� H­ļ̄ ?��>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯:�?± �?¯?�¯?�Hz±Å
@��ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ C-
4DFLap# É �?~�®��?�?±̄ �H��:�?±̄ ?�ļÿ±ÿ�ļ ���ÿ±?�:�ļ ®��¯ 
�H­ļ̄ ;~E>±�:�ÿ± �H­ļ̄ �?ľ?�Hz±-

" 4DryField® PH �CĪ> ®±?­ļ?­Ä :��F~ÿ±?� 4DryField® PH @�zā?±E
Hz®± ?ļF?±̄ CĹ:?±ÿ?®±

��Ē 4- @�� ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ C- �:�?±̄ ?�ļÿ±�?~�®?��H� �H?®±H­ļ̄  4DFLap# ĲĹ?®± 
4DryField® PH ÿ�ļ ��?~�®��?�?±̄ ÿ­ļ̄ ĲĹ?®± F�ļÿ±�F~�z��?�CĪ�ĸĹ�ÿ­ļ̄  �H­ļ̄ ;~
E>±�:�ÿ± 4DryField® PH É ;~�:±?�¯�H� @�zā?±EHz®± ?ļF?±̄ Å ��??±ġ?>±
ÿ�ļ ?�> ®±??±?�Å

U�>�ÿ>���Ē-
1. 4DFLap# ÿ�ļ �H­ļ̄ C�?ľC� ?�ļ̄ H:±?�¯Hz®± �E­�:�¯
?>?± ;�ļ?±C�CĪĸĹ�CĸĹ� ??±�ÿ¯?�Å �ÿD±Ç �?ļ?±?~ÿ±?�¯�>?�ÿ 
4DFLap# ÿ�ļ ÿÿ±Ç CH­ļ̄ E�:�®Cz®±��??± ?�> ®±??±E?�Cz±Å �
���;��>C~�ľ¯:�?± �1H:�?±̄ �@> ®±�@@¯HĽ��¯ ÿÿ±H�D±?�Å

1  50Ä 60Ä 100Ä 120 ml ?z®±Ĳ�ļ?±ð?�¯ :��F~ÿ±ġ?:±?D±:?±;ļ?�ÿ� �ÿ¯ÿ�ÿ±
:�?±�E�?±̄ ;~F~ÿ±ĸĹ�Hz®± �ÿ¯?�ļ¯ġ?:±C~�¯Hz± ��??±ġ?>±C��?F:�?± ÿ�ÿ±:�
G?±?�Hz±Å
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2. 4DryField® PH ÿ�ļ 4DFLap# ĲĹ?®±�:Ľ �H­ļ̄ C�?ľC� C�@?±C�>
F�ļ�?±Hz®± ?ķ�ļÿ�C~�¯ÿ�ļ CĹ>±CĹ>±ÿ>±ÿ>± :?±ÿ?±?�Å H�̄ H> ®±?
ķ�ļÿ��:�ÿ± H­ļ̄ ?��>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯ÿ�ļ ìÿz®±ķĪ?�Å H�ļ ®CĹH� 
4DryField® PH ÿ�ļ ĶD>±̄ ?�¯Hz®±�>E�:�?± ��ÿ�?±̄ ÿ­ļ̄  �H­ļ̄ ;~
Ĳ�ļ?±?�Cz±Å
3. 4DFLap# ÿ�ļ ?ķ�ļÿ� [3] ĲĹ?®±�:Ľ �H­ļ̄ �?ľ;~�>±:�?± H­ļ̄ E>±
�ĶD>±̄ C~�¯�E �H­ļ̄ �?ľĲ�ļ?±�F�ÿ±Hz±�?� 4DFLap# ��¯ 
�G¯�G¯�E�ÿ±���?± ?ķ�ļÿ�CĹ:?±ÿ?®± :�>±̄ ?�ļ ®F�ļÿ±?�Å �H­ļ̄ C
�?ľC� 4DFLap# ĲĹ?®± ?ķ�ļÿ�:�ļ ®É F�ļÿ±@ÿ±CĪĲĹ?®± :?±̄ ÿ~?±CĪĸĹ�CĸĹ� 
�H;~����?±Fļ?±E?�Cz±Å ÿ�ļD±;Ĳe�:�?±̄  @���¯ÿ~ÿ?±̄ �;?±̄ ÿ�ļ 
ÿ�ÿ�D±E>±�:�ÿ± 4DFlap# ÿ�ļ ?ķ�ļÿ�:�?±̄ H�ļ ® ?z®±H�?±̄ E>±
ĲĹ?®± @�zā?±EHz®± ?ļF?±̄ ÿ�ļF�E>±�:�ÿ± ;~�:±ÿÿ±�Gÿ�ļ Fÿ±�@?®±
?�:±E?�Cz± (?­ļ 5 ÿ�ļìÿz®±?�)Å ?ķ�ļÿ�:�?±̄  ÿ~>±ĸĹ��>Ĳ�ļ?±�H¯�H� 
�?�ļ?�:±�ìÿ�?®± 4DFLap# ?�:±H��¯�;?±̄ CĹ ÿ�ÿ�D±E>±�:�ÿ± 
?z®±H�?±̄ ;~�>±:�?± �ÿ¯?z®±ġ?>±É �:�?±̄ ?�ļÿ±ÿ�ļ ��??±ġ?>±:�?±̄
H�ļ ® �>�ÿ±�?>±ÿ��E>± :�ļÿ±:�>±̄ �ìÿ­�?ľ?�Hz±Å H�ļ ®CĹH� �:�?±̄
?�ļÿ±É ?�?±@ÿ±Hz± ÿÿ±Fÿ±��;�ÿ±�H�ĺ�>?�Cz±Å
4. ��??±ġ?>±C�ÿ �?~�®��?�?±̄ Hz®± �:�?±̄ ?�ļÿ±�:�ÿ± FC±¯�?
:?±;ļ��@?± Fļ?±�ÿ�?±Ĳ�ļ?±?�Hz± (?­ļ 2 3 @��ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ 
A)Å ��?~�®��?�?±̄ ÿ­ļ̄ ĲĹ?®± F�ļÿ±�F~�z��?�CĪ�ĸĹ�ÿ­ļ̄  4DFLap# ÿ�ļ 
?z®±H�?±̄ E>±�:�ÿ± F�ļ�?±?�ÿ ��??±ġ?>±ÿ�ļ ?�> ®±??±E?�Cz± (?­ļ 4Ä 
@�� ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ C)Å
4DFLap# ÿ�ļ �?ÿ±:�?± �@�±�??�¯Hz®± @��ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±
?­ļ H­ļ̄ C~�ľ¯CĹ :?±C~�ľ¯�@?®± �?ĵ�H­ļ̄ �?ľH?®±?�Hz± (?­ļ 2 CĹ 4 �?�)Å
m�V��i��m?���]�Vÿ� ÿĒ��Ǫ�iĒ>�� ]��Ē�U�Ĕ��Ē-
1. 4DryField® PH H­ļ̄ ?��>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯:�?± �@�±�??�¯
Hz®±�:�ļ?±̄  �H�̄ :�:±���?±Fļ?±E>±�:�ÿ± 4DryField® PH ÿ�ļ
�E� ¯;~D±�??±ÿ?±?�Å
2. @�� ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ A :�?± FC±¯ĶD>±??Wz±̄ ÿ�ļ �H­ļ̄ �?ľ
?�ÿ (?­ļ 2 ÿ�ļìÿz®±?�) �?~�®��?�?±̄ Hz®±�:�?±̄ ?�ļÿ±CĹ ?�ļ̄ ?�ÿ±
�>Hz®±?�?±@ÿ±ÿ�ļ F�ļ;~?±Hz®±��>�?�¯�E�ÿ±���?± �ÿ�̄
F�ļÿ±Ĳ�ļ?±?�Hz±Å ��??±ġ?>±C�C?�B� �H­ļ̄ �?ľE>±�:�ÿ± (@�� ĺ?z±̄
:z±�ÿ�ÿ±?­ļ C - ?­ļ 4 ÿ�ļ ìÿz®±?�) �?~�®��?�?±̄ �H� �:�?±̄ ?�ļÿ±
:?±;ļF­ļ̄ ÿ�ļ F�ļ;~?±Hz®±?­ļ?­E���?± �ÿ�̄ F�ļÿ±Ĳ�ļ?±?�Hz±Å 
3. �H?®±H­ļ̄  4DFLap# É ?�?±@ÿ±ÿ�ļ ÿļHCz®± �H�̄ ?�ÿ±�>
�H��>E���?FÆ ?�¯F�ļÿ±?�Å 4DryField® PH �CĪ> ®±ÿ�ļ ĶD>±̄
?�¯Hz®±�>E�H�ļ ® 4DFLap# CĹ:?±ÿ?®± ::±Ĳ�ļ?±H�F�ÿ± �>E�
:�:�ÿ~ÿ~ ?z®±�;?±̄ Hz± 4DryField® PH ÿ�ļ �H­ļ̄ ;~E�:�?± 
��ÿ�?±̄ ÿ­ļ̄ EF1±ÿ�ļ E�?Ĳ�ļ?±Hz±Å
4. 4DryField® PH ?C�?�F­ļ��F�ÿ±ÿ�ļ ÿļHCz®±�>E��?F
H�ļ ® (F­ļ̄ G�H�̄ :�:±H��¯Hz±�?�) 4DFLap# CĹ:?±ÿ?®± ?z®±
?�Å ÿ~>±ĸĹ��>HCB ��@@�E�?± 4DryField® PH �CĪ> ®±ÿ�ļ 4DFLap# 
FC±¯ĶD>±??Wz±̄ É ��??±ġ?>±CĹ:?±ÿ?®± ?�ļ̄ H:±�?~�±Ez±?z®±ð?�¯ ?�ļ
���?±Fļ?±F�ļÿ±?� (?­ļ 3Ä @�� ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ B ÿ�ļìÿz®±?�)Å
4DFLap# ÿ �H�̄ Ä �?�ļ?�:±Ä :?±ĸĹ@¯ H�ļ ®CIļ:± ÿ�ļD±:�?±̄ �;é �
C~�¯ĲĹ?®± C�:�±:ÿ ?��:�ĺC�ð?�¯ �>�ÿ±?�ļ?±̄ :�?± �ÿ¯?z®±ġ?>±?�?± 
;�Ç?�:±Ĳ�ļ?±��; �>z±̄ ÿ­ļ̄ �@?±�?E>± �H­ļ̄ �?ľ�>?ĵ �ÿ¯?z®±
ġ?>±É?�?±ÿ�ļ �ðC�:C±¯ ĸĹ?±̄ F?±̄ �C?±H����?± ?�¯ĸĹ�E?�Cz±Å
ÿļH�>?ĵ��:��:�?±̄  4DFLap# ?~ÿ±?�̄ �;?±̄  ĲĹ?®±/H�ļ ®CIļ:± 
;�Ç?�:±Hz®± �@?±E?±:�?± È?±̄ ÿ�ļ ;~ÿ±;~?±̄ ?�> ®±??±ð?�̄  4DFLap# �ÿ¯
?z®±ġ?>±�H?±:?±;ļÿ�ļ �H­ļ̄ �?ľ?�Å
�H�̄ :�:±���?±Fļ?±E>±�:�ÿ± 4DryField® PH ÿ�ļ?±E� 
�;~ÿ±�Fÿ±��?z®±�?­ļÿ�ļ 4DryField® PH �H­ļ̄ �?ľ>z±̄  
ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯:�?± �@�±�?�?¯?�¯?�Hz±Å
�H­ļ̄ �?ľHz®± �ÿ¯?�ļ̄ ġ?:±ÿ�ļ?±E� �;~ÿ±�Fÿ±��?z®±�?­ļÿ�ļ 
Hÿ±ÿ�ļ?±E� H­ļ̄ ?��>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯:�?± �?¯?�¯?�Hz±Å
�?�ĎďĀ��ē�ÿ��U;>���U�?�m]h>� ÿhÿV�����]�Vÿ� ÿĒ��Ǫ�iĒ>��
ÿiĒ>��h ]��Ē�U�Ĕ��Ē-
:?±ĸĹ@¯?Ľ̄ ÿ?±�;?±̄ C�@?±���?± ÿ�ÿ�D±E>±�:�ÿ± 4Dry-
Field® PH ÿ�ļ 1?±E�EĸĹ�?�¯Hz®± C�ÿ�ļH�F�DD± (H�ļ ®CIļ:± C�
ÿ�ļH�F�DD±ÿ�®H�ļ ®) �E�D�C~�¯H�ļ ® �CĪ> ®±?­ļ?­��@?± 4DFLap# CĹ
:?±ÿ?®± :�ļÿ±ķ�ļÿ±?z®±ð?�¯ ::±Ĳ�ļ?±H�F�ÿ± �H�̄ C?�Hz®± ;~D±
:?±;ļ��@?± ��?�?±̄ F��H­ļ̄ ;~?�Hz± H�ļ ®CIļ:± ?ļ:±ÿļ>±??Wz±̄

ÿ�ļ ÿ�ļD±;Ĳe���??±Bÿ±:�?± ;~D±��@?± �E?±ÿ­ļ̄ ��?�?±̄ ð?�¯ ĶD>±̄
?�¯Hz®±�E�D��?FH�ļ ® 4DFLap# CĹ:?±ÿ?®± �H­ļ̄ ;~?�Hz±Å
1. :?±ĸĹ@¯?Ľ̄ ÿ?±�;?±̄ C�@?±���?± ÿ�ÿ�D±E>±�:�ÿ± 4Dry-
Field® PH ÿ�ļ 4DFLap# CĹ:?±ÿ?®± ĶD>±̄ ?�¯Hz®±�E�D��?F:�?± 
(ÿ�ļD±;Ĳe��:�?±̄ ) ;~D±��@?± :�ļÿ±ķ�ļÿ±��?�?±̄ F��H­ļ̄ ;~�;?±̄ -
1.1 4DryField® PH �H­ļ̄ �?ľ>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯:�?±̄  �@�±�?
?�¯Hz®±�:�ļ?±̄  :?±ĸĹ@¯?Ľ̄ ÿ?±�;?±̄ C�@?±���?± ÿ�ÿ�D±E>±
�:�ÿ± 4DryField® PH ÿ�ļ�??±ÿ?±�;?±̄ Å
1.2 @��ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ A �@?®± �ÿ¯?z®±ġ?>±ÿ�ļ �H­ļ̄ �?ľ?�ÿ (?­ļ 
2 ÿ�ļìÿz®±?�) �ÿ�̄ ÿ> ®±F�D±Hz®± �:�?±̄ ?�ļÿ±CĹ ?�ļ̄ ?�ÿ±�>Hz®±
?�?±@ÿ±ÿ�ļ C�C�ĲĹ?±Hÿ±E���>�?�¯H�ļ ® �ÿ�̄ F�ļÿ±Ĳ�ļ?±?�Hz±Å 
��??±ġ?>±C�C?�B� �H­ļ̄ �?ľE>±�:�ÿ± (@�� ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ C - 
?­ļ 4 ÿ�ļ ìÿz®±?�) �?~�®��?�?±̄ �H� �:�?±̄ ?�ļÿ±:?±;ļF­ļ̄ ÿ�ļ F�ļ;~?±
Hz®±?­ļ?­E���?± �ÿ�̄ F�ļÿ±Ĳ�ļ?±?�Hz±Å
1.3 �H?®±�H­ļ̄ �?ľĲ�ļ?±Hz®± 4DFLap# É?�?±@ÿ±ÿ�ļ ÿļHCz®±
�E�D��?F:�?± ?�¯F�ļÿ±ð?�¯ 4DryField® PH ÿ�ļ ĶD>±̄ ?�¯Hz®±
�E�D�:�?± �H­ļ̄ ;~?�Hz±Å
4DFLap# ÿ �H�̄ Ä �?�ļ?�:±Ä :?±ĸĹ@¯ H�ļ ®CIļ:± ÿ�ļD±:�?±̄ �;é �
C~�¯ĲĹ?®± C�:�±:ÿ ?��:�ĺC�ð?�¯ �>�ÿ±?�ļ?±̄ :�?± �ÿ¯?�ļ̄ ġ?>±?�?± 
;�Ç?�:±Ĳ�ļ?±��; �>z±̄ ÿ­ļ̄ �@?±�?E>± �H­ļ̄ �?ľ�>?ĵ 4DFLap# É 
�ÿ¯?z®±ġ?>±?�?±ÿ�ļ �;~�>±:�ļ?±̄  ĸĹ?±̄ F?±̄ �C?±H����?± ?�¯ĸĹ�E
?�Cz±Å
1.4 4DryField® PH ÿ�ļ �CĪ> ®±��@?± 4DFLap# CĹ:?±ÿ?®± 
�H­ļ̄ �?ľð?�¯�>�ÿ± ?�ļ̄ H:±?�¯Hz®±�?~�±Ez±:?±C~�ľ¯ �E��;?±̄
�@?®± ;~D±��@?±H�ļ ® ��?�?±̄ F�H��¯?�Hz±Å �?~�±Ez±ÿ�ļ �H­ļ̄ �?ľE>± 
�ÿ~¯?Ľ¯�?ľÇ ��??±ġ?>±C�ÿ�ļ H­ļ̄ ?�Å �Ez±E�D±;~ÿ±�:�ÿ± ?�ļ̄
H:±?�¯Hz®±�?~�±Ez±?��H� �ÿ¯?�ļ̄ ġ?:±ÿ�ļ ��??±Bÿ±ġ?>±ĲĹ?®± 
;~�:±ÿÿ±Ĳ�ļ?±?�Hz± (@��ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ BÄ ?­ļ 3 ÿ�ļ ìÿz®±?�)Å 
ÿļH�>?ĵ��:��:�?±̄  4DFLap# ?~ÿ±?�¯�;?±̄  ĲĹ?®±/H�ļ ®CIļ:± 
;�Ç?�:±Hz®± �@?±E?±:�?± È?±̄ ÿ�ļ ;~ÿ±;~?±̄ ?�> ®±??±ð?�¯ 4DFLap# 
�ÿ¯?z®±ġ?>±�H?±:?±;ļÿ�ļ �H­ļ̄ �?ľ?�Å
2. 4DryField® PH ÿ�ļ �??±?:�?± òÿ�ľ:?±�E��ĲĹ�?�¯Hz®± ;~D±
��@?± 4DFLap# CĹ:?±ÿ?®± �H­ļ̄ �?ľÇ :?±ĸĹ@¯?Ľ̄ ÿ?±�;?±̄ C�@?±
���?± ÿ�ÿ�D±�;?±̄ Ä (@�� ĺ?z±̄ :z±�ÿ�ÿ±?­ļ B)-
2.1. 4DryField® PH �H­ļ̄ �?ľ>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯:�?± �@�±�?
?�¯Hz®±�:�ļ?±̄  :?±ĸĹ@¯?Ľ̄ ÿ?±�;?±̄ C�@?±���?± ÿ�ÿ�D±E>±
�:�ÿ± �??±?:�?± òÿ�ľ:?±�E��ĲĹ�?�¯�H� ;~D±ÿ�ļ �??±ÿ?±Ç 
�H­ļ̄ ;~�;?±̄ Å
2.2. �H?®±�??±?�¯�H�;~D±ÿ�ļ ?�ļ̄ H:±?�¯Hz®± H?®±�F~�±�H� 
?ļ?z±ĸĹ�Hz®± �ÿ¯?�ļ̄ ġ?:±1 ;ļ�:�?±̄  ��?�?±̄ ?z®±ð?�¯ :?±ĸĹ@¯
?Ľ̄ ÿ?±�;?±̄ C�@?±���?± ÿ�ÿ�D±E>±�:�ÿ± ĶD>±̄ ?�¯Hz®± �E�D�
�?F:�?± �H­ļ̄ ;~E?�Cz±Å
�ÿ~¯?Ľ¯�?ľÇ �H­ļ̄ �?ľCz®±�ÿ¯?�ļ̄ ġ?:±É �H­ļ̄ �?ľ>z±̄  
ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯ÿ�ļFz±̄  ìÿz®±?�Å
ÿļH�>?ĵ��:��:�?±̄  4DFLap# ?~ÿ±?�¯�;?±̄  ĲĹ?®±/H�ļ ®CIļ:± 
;�Ç?�:±Hz®± �@?±E?±:�?± È?±̄ ÿ�ļ ;~ÿ±;~?±̄ ?�> ®±??±ð?�¯ 4DFLap# 
�ÿ¯?z®±ġ?>±�H?±:?±;ļÿ�ļ �H­ļ̄ �?ľ?�Å
:?±ĸĹ@¯?Ľ̄ ÿ?±�;?±̄ C�@?±���?± ÿ�ÿ�D±E>±�:�ÿ± 4Dry-
Field® PH ÿ�ļ �H­ļ̄ �?ľ�;?±̄ ÿ�ļ?±E� �;~ÿ±�Fÿ±��?z®±�?­ļÿ�ļ 
4DryField® PH �H­ļ̄ �?ľ>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯:�?± �@�±�??�¯
?�Hz±Å
�H­ļ̄ �?ľHz®± �ÿ¯?�ļ̄ ġ?:±ÿ�ļ?±E� �;~ÿ±�Fÿ±��?z®±�?­ļÿ�ļ 
Hÿ±ÿ�ļ?±E� H­ļ̄ ?��>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯:�?± �?¯?�¯?�Hz±Å
?ķ�ļÿ�:?±;ļÿ�ļ �H­ļ̄ �?ľ;~�>±:�?± ?ķ�ļÿ� �H­ļ̄ �?ľ>z±̄  
ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯ÿ�ļ ìÿz®±?�Å H�ļ ®CĹH� 4DryField® PH ÿ�ļ 
4DFLap# CĹ:?±ÿ?®± ĶD>±̄ ?�¯Hz®±�E�D��?F CĹ>±ÿ>±?�� �H;~�
�H­ļ̄ �?ľĲ�ļ?±?�Cz±Å �H­ļ̄ �?ľð?�¯�>�ÿ±:�?± 4DFLap# �ÿ¯?z®±
ġ?>±ÿ�ļ ?ķ�ļÿ�CĹ ;ķļ:?�ļÿ±�@ľ:±ECz±Å �;~?±̄  5 C�F�C�:� 
H�ļ ®CIļ:± ?�ļòÿ�̄ Hz®± ?ķ�ļÿ�C~�¯ÿ�ļ H­ļ̄ E>± :�ļÿ±:�>±̄ �ìÿ­�?ľ
?�Hz± [3]Å
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��Ē 5- 4DLlap# ��¯ 4DryField® PH É @�zā?±EHz®± ?ļF?±̄ :�?± ;~�:±ÿÿ±ð?�¯ ?
ķ�ļÿ�:�?±̄ H�ļ ® ?z®±H�?±̄ ?�Hz±Å ÿ�ļD±;Ĳe�:�?±̄  @���¯ÿ~ÿ?±̄ �;?±̄  C�@?±�?E>± 
4DLlap# ÿ�ļ ?ķ�ļÿ�:�?±̄ H�ļ ® ?z®±H�?±̄ ?ĵĲĹ?®± @�zā?±EHz®± ?ļF?±̄ ÿ�ļF�;~�>±:�?± 
;~�:±ÿÿ±�?�ÿ±ÿ�ļ Fÿ±�@?®±?�:±E?�Cz±Å
?ļ?z±?C�? 50Ä 60Ä 100 H�ļ ®CIļ:± 120 ml ĸĹ��H� :��F~ÿ±ġ?>±
?D±:?±;ļ ?�Hz®± �ÿ¯?�ļ̄ ġ?:±C~�¯ÿ�ļ �H­ļ̄ �?ľ?�ÿ Hÿ±ÿ�ļ?±E� 
�ÿ¯?�ļ̄ ġ?:±C~�¯ �H­ļ̄ �?ľ>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯ÿ�ļ ìÿz®±ķĪ?�Å
�Ē��ÿĒ���?ėz��ÿiĒ>��h m��ÿT>���>�Âÿh��Ǫ
4DFLap# ÿ�ļ ��ÿ�?±̄ ÿ­ļ̄ �H­ļ̄ �?ľE>±�:�ÿ± ?ļ:±ÿļ>±??Wz±̄
��¯ ??Cÿ­ļ̄ �òÿ�C± �H­ļ̄ C�?ľC� �H­ļ̄ �?ľHĽHz± ?ļ:±ÿļ>±
??Wz±̄ ÿ�ļ?±E� ?ļ:±Fļ?±HĽ H�ļ ®CIļ:± �@> ®±�@@¯HĽÉ ?ļ:±ÿļ>±??Wz±̄
��ìÿ�?±̄  ÿAC±¯ÿ~?±HĽC~�¯ÿ ?�ļ ®;~�?¯�H� �F®ÿ~?®±H?±ìÿ�¯
CĪ H�ļ ®CIļ:± �F�¯:ĽH?±:>±̄ ÿ�ļ :ÿ±�E�ÿ±E>± :�ļÿ±:�>±̄
�ìÿ­�?ľ?�Hz±Å
�h�U�?�;Tÿ��Th�
HDPE (C��ÿ~��H� ?�ļF���H�ļ?±F?±̄ )Ä ABS (�;E� �ľ?±̄ F�ļ>�:
ķ�ļ?±̄ -A~@:�1�ļ?±̄ -?:�ļ?±ķ�ļ?±̄  ÿ�ļ?�ļF�C�) ĲĹ?®± PVC (?�ļF�A�Ĳ�ļ?±̄  ÿF�ļ
ķ�ļÿ±1±) :�ļ ®ÿ�ļ ;­Ĳ�ļ?±Ez±CĸĹ��ìÿ�?±̄  H�ĸĹ�?�¯ð?�¯H�¯ ÿ�?WE?±C~�¯Æ 
4DFLap# ��¯ CH­ļ̄ E>± :�¯�C?±?�Hz±Å
��im��;Tÿ��Th�
�B¯�ĲbE�D±
4DryField® PH �H­ļ̄ �?ľ�;?±̄ ĲĹ?®± ?:±Hÿ±�H� H:��?¯;~ÿ±C~�¯
�:�ÿ± 4DryField® PH �H­ļ̄ �?ľ>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯ÿ�ļ CĹ��?C±¯
ÿ�ļ̄ ÿ�¯?�Å
4DryField® PH ÿ�ļ?±E� òÿ�ľ:?±H:��?ľECz®± �;~ÿ±C~�¯�:�ÿ± 
4DryField® PH �H­ļ̄ �?ľ>z±̄  ĶD>±ìÿ�¯;~ÿ±C~�¯ÿ�ļ CĹ��?C±¯ÿ�ļ̄ ÿ�¯
?�
��im��;Tÿ�
4DFLap# ÿ�ļ ?ķ�ļÿ�C~�¯ĲĹ?®± :��H­ļ̄ Hz®±�;� 4DryField® PH 
ÿ�ļ �CĪ> ®±��@?± H�ļ ®CIļ:± ;~D±?­ļ?­�@?®± �H­ļ̄ ;~?ĵ��:��:�?±̄  
H�ļ ®CIļ:± ?�ļ̄ H:±?�¯Hz®± �?~�±Ez±ÿ�ļ ?z®±?ĵ��:��:�?±̄  
@���¯ÿ~�;?±̄ ÿ :?±ĸĹ@¯ ĲĹ?®±/H�ļ ®CIļ:± ÿ�ļD±:�?±̄ �;é � ?�;�ļÿ±
1?±E� EĸĹ��?Ĳ�ļ?±H�@?®± @���¯ÿ~�;?±̄ C�@?±���?± �H;~�Fļ?±?�Å
��iU�Ĕ��z��];Tÿ��Th�
òÿ�ľ:?±H:��?ľE>±
4DryField® PH ÿ�ļ �ÿ¯�?¯E�:�?±H­ļ̄ �H� 4DFLap# ÿ�ļ 
HC�¯�:�±C~�¯ H�ļ ®CIļ:± �ÿ¯Bÿ±ÿ�ļ?±E�->z±̄ ?z�ÿ�ļ?±E� 
ÿAC±¯ÿ~?±?z�ĸĹ?±C~�¯H� �H­ļ̄ �?ľE?�Cz±Å
ÿ�ļD±;Ĳe�:�?±̄  @���¯ÿ~�;?±̄  C�@?±�?E>± 4DFlap# ÿ�ļ ?ķ�ļ
ÿ�:�?±̄ H�ļ ® ?z®±H�?±̄ ?ĵĲĹ?®± @�zā?±EHz®± ?ļF?±̄ ÿ�ļF�?ĵ:�?± 
;~�:±ÿÿ±�?�ÿ±ÿ�ļ Fÿ±�@?®±?�:±E?�Cz±Å
4DFLap# ÿ �H�̄ Ä �?�ļ?�:±Ä :?±ĸĹ@¯ H�ļ ®CIļ:± ÿ�ļD±:�?±̄ �;é �
C~�¯ĲĹ?®± C�:�±:ÿ ?��:�ĺC�ð?�¯ �>�ÿ±?�ļ?±̄ :�?± 4DFLap# É �ÿ¯
?z®±ġ?>±?�?± ;�Ç?�:±Ĳ�ļ?±��; �>z±̄ ÿ­ļ̄ �@?±�?E>± �H­ļ̄ �?ľ�>?ĵ 
�ÿ¯?z®±ġ?>±É?�?±ÿ�ļ ĸĹ?±̄ ĸĹ?±̄ F?±̄ F?±̄  �C?±E���?± �?ĵ?�¯
ĸĹ�E?�Cz±Å
4DFLap# É ��??±ġ?>±?�?±@ÿ±ĲĹ?®± �:�?±̄ ?�ļÿ±:�ļ ®ÿ�ļ C�@:±H?®±
?�Å ?�ļH�ļ ®�@:±�:�ÿ±�;?±̄ ÿ ?�;�ļÿ±1?±E� E�?Ĳ�ļ?±Hz®± �?�>±̄
;A>±;A>±C~�¯ �@?±�?Ĳ�ļ?±?�Hz±Å
�ÿ¯?z®±ġ?>± �?�:±�?�ļ?±̄ C~�¯ �Ez±�?~�±�;?±̄  C�@?±�?E>± 
4DFLap# ÿ�ļ ?Ľ�>�H� H�ļ ®CIļ:± FB?±??±?�¯�>�H� ;��?�:±CĪH­ļ̄
ÿ�E�D�??Wz±̄ C~�¯ĲĹ?®± C?��:�ĺ?��?ĲĹ?®±Å
4DFLap# Hz± :?±òÿ�C±:?±;�H­ļ̄ E>±�:�ÿ± ?�ļ̄ H:±?�¯�H� 
�ÿ¯?z®±ġ?>±�@?±ð?�¯ �>�ÿ±:?±òÿ�C± �?>±CH­ļ̄ E?�Å

?�ļ̄ H:±?�¯Hz®± �FD�?�¯?>?±ĲĹ?®± BĽ̄ �?F:�?± �@�±�??�¯Hz®± 
Hÿ±:C±¯ÿļ>±ÿ­ļ̄ Eÿ±?�� �>�ÿ±?�ļ?±̄ :�?± 4DFLap# ÿ�ļ �H­ļ̄ C�?ľ
?�ĲĹ?®±Å
;ķļ?�ļÿ±E>±
4DFLap# ÿ�ļ �H�̄ :�:±���?±Fļ?±E>± ĲĹ?®±/H�ļ ®CIļ:± :?±ĸĹ@¯
?Ľ̄ ÿ?±�;?±̄ C�@?±���?± ÿ�ÿ�D±E>± 4DryField® PH CIļ:±Hz®± 
��;�¯�ÿ¯Bÿ±ÿ�ļ?±E�??Wz±̄ C~�¯ĲĹ?®± :��H­ļ̄ �;?±̄ ��¯ ?>?±:ÿ~ C
?C±¯H?±E�H¯Hz®±�:�ÿ±�ìÿ�?®± D?±̄ H�ļ ® �H­ļ̄ �?ľ�;?±̄ ÿ�ļ �ìÿ­
C�?ľ?�Å
m���Vÿ�ÿiĒ�ÿTiĔ��Th�
H�H�F�ÿ± B�CBCĸĹ�?�
mÿ���h� ��Ē?��Th�
4DFLap# ÿ�ļ �ÿ¯?z®±ġ?>± 14 ??±:�C�:�ĲĹ?®± 38 ??±:�C�:� 
�H�̄ H�̄ �@?®± EĸĹ�Ĳ�ļ?±?�Hz±-

LA0014-EU- ?�ļÿ±�ĸĹz± 14 ??±:�C�:�?�Hz®± 4DFLap#
LA0038-EU- ?�ļÿ±�ĸĹz± 38 ??±:�C�:�?�Hz®± 4DFLap#

�i���ÿz���Ǫ
4DFLap# ÿ�ļ �>�E�?±�;z±ĲĹ?®± �;~�>±ìÿ�ìÿ� :�ļÿ±ķ�ļÿ±?��:�ĺ
�;?±̄  CĸĹ��H��>E�:�?± �;>±̄ �?Ľ;~�>±Æ H�C±¯ÿz±̄ ?�¯H?®±
?�Hz±Å ?­ļCĹ>± �ÿ¯ķ­ļ:�?±̄ H�ļ�FĹ�?±Hz®± ���;��>C~�¯CĹF��Ç 
��;�¯H�ĸĹ�?�¯�H� H�ļ�FĹ�?±CĪ ÿ> ®±H:±;~ÿ±C~�¯ CĸĹ�?�Å
CĹ>±ÿ>±?�� H�C±¯ÿz±̄ ?�¯Hz®±�;� �?ļ:±ÿļ>±??Wz±̄ ÿ�ļ 
ÿ> ®±H:±;~ÿ±CĸĹ�B� 5 ĲĹ?± ìÿ��?� �H­ļ̄ �?ľĲ�ļ?±?�Hz±Å
�V>��Æ�j�m�hÿ�
4DFLap# BĽ̄ ÿ�ļ @�?®±ð?�¯Hz±ĲĹ?®± ?�ļ̄ H:±?�¯�H��FD�?�¯ ?~ÿ±?�¯
H��¯H�@?®± ?�ļ̄ G?±z?±zC±¯Ĳ�ļ?± Hz®± �ĲbE�D±ĸĹ�?�Hz±Å 4DFLap# 
ÿ�ļ @�?®±ð?�¯Hz±ĲĹ?®± ;~ÿ±;~?±̄ H­ļ̄ ?��E>± �ìÿ­�?ľ?�Hz±Å �H­ļ̄ �?ľð?�¯
�H�ĲĹ?®± �H­ļ̄ C�?ľE�H¯�H� �?�:±�?�ļ?±̄ C~�¯ÿ�ļ ?�> ®±??±?�Å
]�im��;Tÿ�
4DFLap# ĲĹ?®± ÿÿ±??±�@?±�?F�H� �@?±E?±��¯F­ļ̄ ÿ�ļ PlantTec 
Medical GmbH ĲĹ?®± �H­ļ̄ �?ľHĽ ĲĹ?®±/H�ļ ®CIļ:± FĽ>����;?�ļÿ±
�>?�ļ?±Hz®±Ĳ�ļ?±?­ĸĹ� Fļ?±?�ļ?±;�?®±ĸĹ��H� ��?�?�ļ?±�@��ĺ?­ H:?±̄ ?�ļ ®
ECz±-

:D±F�@ļ>±̄ - +49 (0) 4131 394 23-60
@ÿ±?±- +49 (0) 4131 394 23-8887
��̄ �C¯F±- vigilance@planttec-medical.de

?V� ���?�U;>��
�ÿ¯Bÿ±ÿ�ļ?±E�??Wz±̄ C~�¯ ?�> ®±??±CĪ�:�ÿ± Hÿ±ÿ�ļ?±E� �?�1
?z±̄ C~ĵ¯C~�¯ĲĹ?®±  �1HĲbEH:±CĹ:±;~ÿ±C~�¯ĲĹ?®±�z� 4DFLap# ÿ�ļ 
?�> ®±??±E?�Cz±Å
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1. Instruction for use of 4DryField® PH

2. Performance testing: Compatibility of 4DFLap# 
with syringes with catheter attachment, PlantTec 
Medical Gmb,. 2022

3. Performance testing: Compatibility of 4DFLap# 
with 5 mm trocars, PlantTec Medical GmbH, 
2022
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Tel.: +49 4131 394 23 60

Fax: +49 4131 394 23 8887

eMail: info@planttec-medical.de

PlantTec Medical GmbH

Dorette-von-Stern-Str. 10

21337 Lüneburg

Germany

For further information and videos, please visit

www.planttec-medical.de
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