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4DryField®PH
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en | Instructions for Use

4DryField® PH

Hemostasis — Adhesion Prevention

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™ 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
weight? [1]. 4DryField® PH is a fine, 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., fibri-
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
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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).
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Fig. 1: Clean Fig. 2: Apply Fig. 3: Whenever ~ Fig. 4: Before

anddrytheblee- 4DryField®PH  necessary, apply removing a

dingsurfaces.  untilhemostasis  pressuretothe  gauze, soak with
is achieved. bleeding 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 first 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 for p 3
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




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 sufficient 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
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Fig. 5: Administer Fig. 7: .. until no white
4DryField® PH 4DryField® PH powder

until the entire defect is is visible and a gel
covered. covers the surface.

Fig. 6: Soak the powder
in sterile solution.

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 mI® 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 1) 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).
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Fig. 9 Dependmg upon
the required viscosty,
add saline solution to
the powder-.
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Fig. 8: Place 4Dry-
Field® PH as powder
into a suitable vessel

Fig. 10: Mix 4DryField® PH
and saline solutionintoa
homogeneous el

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]

4For 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 pm filters
and/or cell washing
If 4DryField® PH is to be applied to difficult-to-access, indicated
areas using 4DFLap™ applicators, or used endoscopically or
laparoscopically (minimally invasive surgery), always follow
the instructions for use for the specific applicators used.
The following applicators are recommended for use with
4DryField® PH
LAO014-EU: 4DFLap™ applicator with 14 cm long
application cannula
LAO038-EU: 4DFLap™ applicator with 38 cm long
application cannula

Itis 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 defined
indications h is and /or adhesi ion 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.

w

Fig. 14: LAOO14-EU witha 14 cm
long flexible application cannula
extends the reach of 4DryField® PH.

Fig. 15: LAO038-EU with a 38 cm

long flexible application cannula
enables the application of

ADryField® PH through a trocar.
Product Training

For optimal application of 4DryField® PH, participation in product
trainings or similar by the manufacturer's or distributor's product
specialists is recommended prior to first 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.

4DryField® PH |4



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 um filters and cell washing. It is essential to follow the
filter manufacturer’s 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
oceur (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 superficially 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-
qgulable fluid

When using 4DryField® PH on bone surfaces where prosthetic
material is to be attached by means of adhesives or bone ce-
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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 significantly
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 Ringer's 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 insufficient 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 first 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-



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 significantly 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 significantly 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 efficacy 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 significant reduction in the severity and ex-
tent of adhesions was confirmed [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 confirmed 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:

SKO0001-EU: 4DryField® PH with 1 g filling quantity
SK0003-EU: 4DryField® PH with 3 g filling quantity
SKO0005-EU: 4DryField® PH with 5 g filling quantity
SKO009-EU: 4DryField® PH with 9 g filling quantity

SK0001-AS: 4DryField® PH with 1 g filling quantity
SKO0003-AS: 4DryField® PH with 3 g filling quantity
SK0005-AS: 4DryField® PH with 5 g filling quantity
SKO0009-AS: 4DryField® PH with 9 g filling 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
Allincidents 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

4DryField* PH |6
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SIMPLE

Ready to use

Easy application

No special storage conditions

Simple and fast laparoscopic application with the 4DFLap™ applicator

SAFE

Purely plant-based

« No human or animal components

« Norisk of disease transmission
Excellent tolerability'

« Not cytotoxic

« Up to 1 g/kg body weight is well tolerated
« Does not enhance viability of tumor cells
« Promotes recovery

Free of pyrogens?

Resorption within 7 days'

No documentation requirement as per German transfusion law

4DryField® PH, 4DFLap™, and design is a trademark of PlantTec Medical GmbH, Luneburg, Germany

Made in Germany | © PlantTec Medical GmbH 2025

EFFECTIVE

Immediate hemostasis®'®
Highly effective adhesion prevention®'”
1 g of 4DryField® PH is enough for ~25 cm?
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4DFLap™

4DryField® PH APPLICATOR
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de ERKLARUNG DER SYMBOLE
en EXPLANATION OF SYMBOLS
fr EXPLICATION DES SYMBOLES
it SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

es ACLARACION DE SIMBOLOS
pl OBJASNIENIE SYMBOLI

ro EXPLICAREA SIMBOLURILOR
nl VERKLARING DER SYMBOLEN
el EME=ZHIHXIH TON XYMBOAQN
cs VYSVETLENI SYMBOLU

pt EXPLICACAO DO SIMBOLO

sV FORKLARING AV SYMBOLERNA
da SYMBOLFORKLARING

fi SYMBOLIEN SELITYKSET

sk VYSVETLIVKY SYMBOLOV

Hersteller Valmistaja
Manufacturer Vyrobca
Fabricant Produsent
Produttore Proizvodac
Fabricante Proizvajalec
Producent Proizvodac
Producétor BupoBHMK
Fabrikant Manifattur
KaraokeuaoTng Uretici
Viyrobce aniinll aapill
Fabricante Pabrik
Tillverkare 0050p5a0p9mead
cAlle]

Fremdstillet af

=

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 afio)
Produkt wazny do (rok i miesigc)
Utilizare dupa an si luna

Te gebruiken tot jaar en maand
Xprjon avd €T0G Kat prva
Pouzitelnost do (rok a mésic)
Validade (ano e més)

Anvands senast: &r och manad
Anvendes inden: ar og maned

no  FORKLARING PA SYMBOLENE
hr OBJASNJENJE SIMBOLA
sl RAZLAGA SIMBOLOV
sr OBJASNJENJE SIMBOLA
uk  TMOSACHEHHA CUMBOJIB
mt  SPJEGAZZJONI TAS-SIMBOLI
tr iSARETLERIN AGIKLAMASI
ar jgnpll apiy

PENJELASAN SIMBOL

el

Herstellungsdatum
Date of manufacture
Date de fabrication
Data di fabbricazione
Fecha de fabricacion
Data produkcji

Data fabricatiei

Valmistuspaiva
Déatum vyroby
Produksjonsdato
Datum proizvodnje
Datum izdelave
Datum proizvodnje
JlaTa BUrOTOB/EHHS

Productiedatum Data tal-manifattura
Huepopnvia Kataokeung Uretim tarihi
Datum vyroby unill Ayl

Data de fabrico
Tillverkningsdatum
Fremstillingsdato

angga\ produks

mm(\)umé elmg

Viimeinen kayttdajankohta (vuosi, kuukausi)
PouziteI'né do (rok a mesiac)

Burg innen: ar og maned

Rok upotrebe (godina i mjesec)

Uporaba po letu in mesecu

Rok trajanja godina/mjesec

TepMiH NpyuaaTHOCTI: 40 PiK i MicsiLb

Uza minn sena u xahar

Yil ve ay olarak son kullanma tarihi

ayli 5o plaaiwyll Jla

Pen gunaan-| berdasarkan tahun dan bulan
ZDFDCOG m%e&)&o&c [av)
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Chargennummer Erén numero
Lot number Oznacenie Sarze
Numéro de lot Partinummer
Numero di lotto Sarze broj
Numero de lote Stevilka sklopa
Oznaczenie partii Broj serije
Numarul lotului Homep napTil
Lotnummer Numru tal-Lott
AplBpog mapTidag Lot numarasi
Oznaceni Sarze dinnill joy
Numero de lote Nomor lot

S
Partinummer

Partinummer

Sterilisationsmethode: Bestrahlung
Method of sterilization using irradiation
Méthode de stérilisation: irradiation
Metodo di sterilizzazione: irradiazionen
Método de esterilizacion: radiacion
Sterylizacja przez promieniowanie
Metoda de sterilizare cu iradiere
Sterilisatiemethode: Bestraling
MeBodog anooTeipwong pe akTvoBoAnon
Sterilizace ozafenim

Meétode de esterilizagid: irradiaiégao
Steriliseringsmetod: stralning
Steriliseringsmetode: bestraling

-

Einfaches Sterilbarrieresystem
Single sterile barrier system
Systéme de barriére stérile simple
Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barrera estéril tinica
System pojedynczej bariery sterylnej
Sistem cu bariera sterila unica

Toepassing van een enkelvoudige steriele barriere

0oTnpa HovoL aTelpou ppaypos
Jednoduchy systém sterilni bariéry
Sistema de barreira Unica estéril
System med enkel sterilbarrizr
System med enkelt steril barriere

I3

Nicht-pyrogen
Non-pyrogenic
Non-pyrogene
Non pirogeno

Nepyrogénny
Ikke pyrogen
Bez pirogena

Apirégeno Brez pirogena
Niepyrogenne Bez pirogena

Apirogen He niporerHuit
Niet-pyrogeen Mhux pirogenu

Mn mupeToyovo Non-pirojenik
Nepyrogenni ki FUTHTITHI]

Né&o pirogénico Non-pirogenik
Icke-pyrogen ABuSz0g|§e0005600]

Ikke-pyrogent

4| 4DFLap™

Ei-pyrogeeninen
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Iy

Artikelnummer
Reference number
Numéro de reference
Numero di riferimento
Numero de referencia
Numer katalogowy
Numar de referinta
Referentienummer
AplBuOG avapopdg
Objednaci ¢islo
Numero de referéncia
Referensnummer
Referencenummer

Sterilointimenetelma: s&teilytys

Sterilizacia oziarenim

Steriliseringsmetode: bestraling

Sterilizacija zracenjem

Viitenumero
Objednavacie ¢islo
Referansennummer
Broj za ponovnu narudzbu
Referenéna Stevilka
Broj artikla

Homep 3a KaTanorom
Numru ta referenza
Referans numarasi
aulhll pg)

Nomor referensi
(ﬁzmozﬁ%tﬂos

Metoda sterilizacije z uporabo obsevanja

Metod sterilizacije: etilen oksid

Cnocif cTepunizaLil 3 BUKOPUCTaHHSAM OMPOMIHEHHS!
Metodu ta sterilizzazzjoni bl-uzu ta' irradjazzjoni
Radyasyon yontemiyle sterilize edilmistir

gleiill gyb pe

Metode sterilisasi mengcgunakan iradiasi
mmcspc@@ 33:»@[ Jof :ucm?g

Yksinkertainen steriili estejérjestelméa
Systém s jednou sterilnou bariérou

Enkelt sterilt barrieresystem

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sistem enojne sterilne pregrade

CucTeM ca jeJHOM CTepUIHOM Gapujepom
€avHa cTepunbHa Gap'epHa ciucTema

Sistema ta' barriera sterili wahda

Tekli steril bariyer sistemi
pae013lg pb plhj

Slstem(pengha\ang sterl\ tungga\
cre
[esl>) Ea@ Oz :mooom':x)@ P§E0om: o.?o@go?

Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize

Ne pas restériliser

Non risterilizzare

No reesterilizar

Nie wyjatawia¢ ponownie
Nu resteriliza i

Opnieuw steriliseren is niet
mogelijk

Mnv arooTelplveTe Eava
Neresterilizujte opakované
Néo reesterilizar

Far ej omsteriliseras

Ma ikke resteriliseres
Ei saa steriloida uudelleen
Nesterilizujte opakovane
Skal ikke resteriliseres
Nemojte iznova sterilizirati
Ne ponovno sterilizirajte
Ne sterilisati ponovo
He cTepuniayiiTe NOBTOPHO
Tergax sterilizza mill-gdid
Tekrar sterilize etmeyin
sl oyo puger i
Jangan disterilkan ulang
¢ co IS
(95eopSGiwan03clad



®

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Non usare se la confezione & danneggiata

No utilizar si el envase esta dafiado

Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone
Nu folosi i dacé pachetul este deteriorat

Niet gebruiken bij beschadigde verpakking

Mnv TO XPNOLOTOLELTE EAV TO TIAKETO ElvaL KATECTPAUHEVO
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Néo utilzar se e embalagem estiver danificada

Far ej anvandas om forpackningen skadats

Ma ikke brukes hvis pakningen er beskadigt

e
.
R

Vor Sonnenlicht schiitzen

Keep away from sunlight

Tenir loin du soleil

Tenere lontano dalla luce del sole
Mantener alejado de la luz solar
Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
Pastra i-va departe de lumina soarelui
Blijf van zonlicht weg

Makptd ané To pwg Tou ALV
Chrarite pred slunecnim svétlem
Mantenha longe da luz solar

Hall dig borta fran solljus

Holdes vaek fra sollys

Eindeutige Geratekennung

Clear device identification

Identification univoque de I'appareil
Identificazione unica dei dispositivi
Unica identificacion del equipo
Niepowtarzalny identyfikator urzadzenia
Identificator unic al dispozitivului
Eenduidige apparaat-identificatiecode
Movadiké avayvwpLoTIKO CUOKEUARG
Jednoznacna identifikace pfistroje
Caracteristica inequivoca dos aparelhos
Unik enhetsmérkning

Unik udstyrsidentifikation

Ei saa kayttag, jos pakkaus on vahingoittunut
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Skal ikke brukes hvis emballasjen er gdelagt
Nemoijte koristiti ako paket ostecen

Ne uporabljajte, ce je paket poskodovan

Ne koristiti ako je ambalaza ostecena

He BUKOPVCTOBY/TE, SIKLLIO NAKET MOLUKOLKEHMI
Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsara

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

anjo aalialby 6 pasiui i

Jangan d\(gunakam\ka paket rusak
moq&{lmqe):e‘?nﬂm aa'lmﬂ?é

Pid& poissa auringonvalosta
Chrarite pred slne¢nym Ziarenim
Holdes vekk fra sollys

Drzite podalje od sunceve svjetlosti
Hraniti loceno od soncne svetlobe
Cuvati dalje od sunceve svetlosti
TpuMaiiTe NoAani Bif COHAUHUX NPOMEHIB
Zomm il boghod mix-xemx

Glnes 1si§indan uzak tutun

ool deil e sleil

Jauhkan dari sinar matahari

G§G€P5@é§§ Go:s‘[)ogéwmﬂ

Ainutlaatuinen laitteen tunnus
Jednoznacné rozpoznanie zariadenia
Unik utstyrsidentifikasjon
Jedinstveni identifikator uredaja
Nedvoumno poznavanje naprave
Jedinstveni identifikator uredaja
YHikanbHui1 ineHTucikaTop BUpody
Identifikatur uniku tal-apparat
Benzersiz cihaz tanimlayici
upall jlgall aes
Identifikasi perangkat yang unik

. C © 201058 a&dl
OO’JL)%&)‘QB'BGCCOO'J:?B(UJM?O O'JO? SJ]CaU
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T

Trocken aufbewahren
Keep dry

Garder au sec
Mantenere asciutto

Pida kuivana
Udrzujte suché
Hold tgrr
ZadrZati suho

®

Nicht wiederverwenden
Do not re-use

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No volver a utilizar

Nie uzywac ponownie
Nureutiliza i

Niet hergebruiken

Mnv To EavaypnolonotoeTe
Nepouzivejte opakované
Nao voltar a utilizar

Far ej ateranvandas

Ei saa kayttaa uudelleen
Nepouzivajte opakovane
Ikke bruk om igjen
Nemojte koristiti vise puta
Ne uporabljajte ponovno
Ne koristiti ponovo

He BMKOPVCTOBY#TE MOBTOPHO
Tuzax mill-gdid

Tekrar kullanmayin
plariwl éaley alny I
Jangan digunakan ulang
(G5e) s20pefGdlsé

Mantener seco Hranite na suhem
Przechowywaéwsuchymmigiscu — Cuvati na suvom mestu
Pastreaza uscat 36epiraiiTe B CyxoMy MicLi
Blijf droog Zomm niexef

AlaTnpw oTEYVO Kuru tut

Udrzujte v suchu wlan e blaall

Manter seco Simpan di tempat kering
Hall torrt (vgeogpméw;:u
Hold tor

MEY

Gebrauchsanweisung beachten
Consult instruction for use

Consulter le mode d'emploi
Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte las instrucciones de uso
Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania
Consulta i instruc unile de utilizare
Gebruiksaanwijzing raadplegen
JUPBOLAELTELTE TIG 0DNYiEG XPONG
Viz navod k pouZiti

Consultar as instrugdes de utilizagao
Se brugsanvisningen

Se brugsanvisningen

N

Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
Attention, see instruction for use
Attention, voir le mode d'emploi
Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso
Aviso: consulte las instrucciones de uso
Uwaga! Instrukcji stosowania

Aten ie, consulta i instruc iunile de utilizare
Opgelet, zie gebruiksaanwijzing
Mpocoyr, deiTe 0dnyleg Xprong
Upozornéni, viz navod k pouziti
Atencao, em instrucoes de utilizagdo
Obs! Se bruksanvisningen

Bemaerk: se brugsanvisningen

6| 4DFLap™

Ma ikke genanvendes

Katso kayttoohieita

Pozri &vod na pouZitie

Se brugsanvisningen

Pogledajte upute za upotrebu
Posvetujte se z navodili za uporabo
Pratite uputstva za upotrebu
O3HaloMTeCs 3 IHCTPYKLIiEIO i3 3aCTOCYBaHHS
Ikkonsulta l-istruzzjoni ghall-uzu
Kullanim talimatlarina bakin
platiw Il cilabiy] Alelo

Bacalah peturyuk penggunaan

295 (g195 298(03Pr10373 (38l

Huomio: Lue kayttoohjeita
Upozornenie, vid' ndvod na pouzitie
Obs! Se bruksanvisningen

Paznja, pogledajte upute za uporabu
Pozor, glejte navodila za uporabo
Paznja, pogledati uputstva za upotrebu
YBara, UB. IHCTPYKL{HO i3 3aCTOCYBaHHS
Attenzjoni, ara I-istruzzjoni ghall-uzu
Tek kullanimiiktir

Pl cilogled il ol

Perhatian, lihat ;getup uk penggunaan

2003~ 32943(g1 95{03PrqI0d9pe0} 93]




Medizinprodukt

Medical device

Dispositif médical
Dispositivo medico
Producto sanitario

Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
Medisch hulpmiddel
LATPOTEXVONOYLKO TIPOIOV
Zdravotnickym prostredkem
Dispositivo médico
Medicinteknisk produkt
Medicinsk anordning

Schachtel (mit Applikatoren)
Box (with applicators)

Boite (avec des applicateurs)
Scatola (con applicatori)
Caja (con aplicadores)
Pudetko (z aplikatorow)
Cutie (cu aplicatoare)

Doos (et applicators)

KouTi (Ue amikaTep)
Krabice (s aplikatory)

Caixa (com aplicadores)
Lada (med applikatorer)
/ske (med applikatorer)

©

UA.TR.120

Laakinnallisell3 laitteella
Medicinski pripomocek
Medisinsk produkt
Medicinski proizvod
Medicinski pripomocek
Medicinski uredaj
MpOAYKT MeaniHoro
Mezzi medici

Tibbi cihaz

gib gilo ,
Perangk'gt medis
680:090%

Laatikko (kanssa applicators)

Krabice (s aplikatory)

Eske (med applikatorer)

Kutija (s aplikatoras)

Skatla (z aplikatorji)

Kutija (sa aplikatorima)

KopoGka (3 annikaTopamu)

Kaxxa (bl-applikaturi)

Kutu (uygu\ay\cﬂarla)

(lpawhi go) ggain

Kotak (dengan apl\kator
éc)sao.oo&)‘@?qp Aoé

«

Applikator (Inhalt)
Applicator (content)
Applicateur (contenu)
Applicatore (contenuto)
Aplicador (contenido)
Aplikator (tresc)
Solicitant (con inut)
Applicator (inhoud)
Am\ikarep (Teplexopevo)
Aplikétor (obsah)
Aplicador (contetido)
Applikator (innehall)
Applikator (indhold)

3

CE-Kennzeichnung
CE marking
Marquage CE
Marcatura CE
Marcado CE
Oznakowanie CE
Marcajul CE
CE-markering
>nuavon CE
Oznaceni CE
Marcagao CE
CE-markning
CE-meerkning

Asetin (pitoisuus)
Aplikator (obsah)
Applikator (indhold)
Aplikatora (sadrzaj)
Prijavitelj (vsebina)
Aplikatori (vsebina)
AnnikaTop (BMicT)
Applikant (kontenut)
Aplikatr (igerik)
(sgiaall) cuna
Apllkator

Gao'oogt‘? (u’]oc:x)e)

CE-merkinta
Oznacenie CE
CE-direktiver
Oznaka CE
Oznaka CE

CE oznaka

CE (3HaK)
Marka CE

CE isareti
Slswanlle
Penandaan CE
CE :nﬁws:rmn:

Nationales Konformitétszeichen (technische Vorschriften der Ukraine)
National conformity mark (Ukraine technical regulations)

Marque nationale de conformité (réglements techniques de I'Ukraine)
Marchio nazionale di conformita (regolamento tecnico in Ucraina)
Marca de conformidad nacional (reglamentos técnicos de Ucrania)
Krajowy znak zgodnosci (warunki techniczne na Ukrainie)

Marca na ionala de conformitate (reglementari tehnice in Ucraina)

Het teken van het State Standard Conformity Certificate van Oekraiine
EBVIKO orpa ouppoppwong (Texvikol kavoviapol yia Tnv Oukpavia)
Narodni znacka shody (Ukrajinskeé technické predpisy)

Marca nacional de conformidade (regulamentag@o técnica da Ucrania)
Nationellt verensstammelsesmérke (Ukraina tekniska foreskrifter)
Nationale overensstemmelsesmaerke (Ukraines tekniske forskifter)
Kansallinen vaatimustenmukaisuusmerkki (Ukrainan tekniset
maaraykset)

Nérodna znacka zhody (Ukrajinské technické predpisy)
Nasjonalt samsvarsmerke (Ukraina forskrift om tekniske)
Nacionalna oznaka sukladnosti (tehnicki propisi Ukrajinske)
Nacionalna znamka skladnosti (tehnicni predpisi v Ukrajina)
Drzavna oznaka usaglasenosti (Tehnicki propisi Ukrajine)

3HaK BIANOBIZHOCTI TEXHIUHIM persiameHTam

Marka tal-konformita nazzjonali (regolamenti teknici tal-Ukraina)
Ulusal uygunluk isareti (Ukrayna teknik diizenlemeleri)

(awlysg Ll auiall ailgll) duihgll acilnall anile

Tanda kesesua\an naswona\ (peraturan teknis Ukrama)

‘?g(C:GCOO 0@ tﬂe.c\)m.?ju :raemza:v) wmsﬁ :38¢ “?B 0p
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4DFLap™
4DryField® PH Applikator

Beschreibung

4DFLap™ ist ein steriles Medizinprodukt fir 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 Arzte
oder medizinisch-technischem Fachpersonal

Vollstandige Informationen zu 4DryField® PH zur Blutstillung
und Adhésionsprophylaxe sind der Gebrauchsanweisung fiir
4DryField® PH zu entnehmen [1].

Aufbau

4DFLap™ besteht aus drei Elementen: (1) dem ergonomisch
geformten Handsttick mit Verbindungs ffnung fiir die Fal-
tenbalgflasche von 4DryField® PH, (2) dem flexiblen inneren
Schlauch zur Applikation von 4DryField® PH mit einer Lange
von 14 ¢cm bzw. 38 cm und (3) dem starren &uleren Rohr als
Flhrung und Schutz fiir den flexiblen inneren Schlauch mit
einer Lange von 9 ¢cm oder 33 cm. Der AuRendurchmesser
des &uReren Rohres von 4DFLap™ betragt 5 mm. Jede sterile
Verpackungseinheit enthalt einen 4DFLap™. 4DryField® PH ist
separat erhéltlich

A B

W e

Abkildimg 1: DFLop mit einer Lé

geformten Hand
Fallenbalgﬂasche von 4DryField: PH, () d dem flesien jnnerén Schiadeh zur
Applikation von 4DryField® PH mit einer Linge von 14 cm oder 38 cm und
(3) dem starren duBeren Rohr mit einer Lange von 9 cm oder 33 cm.

Indikationen

Blutstillung:

4DFLap™ istindiziert zur Applikation des Medizinprodukts 4Dry-
Field® PH gemaR der Gebrauchsanweisung von 4DryField® PH
und zur Applikation steriler Losungen zur Blutstillung geman
der Produktkonfiguration (Konfiguration A-C, siehe Abbildungen
2-4)

Adhésionsprophylaxe:

4DFLap™ istindiziert zur Applikation des Medizinprodukts 4Dry-
Field® PH gemaR der Gebrauchsanweisung von 4DryField® PH
zur Adhasionsprophylaxe und zur Applikation steriler Losungen
zur Adhasionsprophylaxe gemafll der Produktkonfiguration
(Konfiguration B-C, siehe Abbildungen 3-4).

Patientengruppe
4DFLap™ kann bei allen Patientengruppen gemag 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 Arzte und medizinisch-
technisches Fachpersonal vorgesehen. Die folgende Ge-
brauchsanweisung gibt einen Uberblick tiber den empfohlenen
Gebrauch von 4DFLap™

Diese Gebrauchsanweisung ist ausdriicklich kein Ersatz fiir
eine Produktschulung, Arztliche Erfahrung und personliches
Urteilsvermdgen bei der Behandlung bestimmter klinischer
Situationen.

von 14 om (A) oder 38 cm (B) mit

8| 4DFLap™ | de

Konfigurationsmaglichkeiten (nach Art der Anwendung):

Es konnen 3 verschiedene Konfigurationsmdglichkeiten des
Applikators unterschieden werden, welche eine individuelle
Applikationsmdglichkeit von 4DryField® PH in Pulverform, in
Gelform oder die Applikation von steriler Losung zur Herstel-
lung eines Gels direkt auf der indizierten Fldche ermdglichen

Konfiguration A:
Der Applikator 4DFLap™ mit starrem auReren Rohr sowie fle-
xiblem inneren Schlauch mit ergonomischem Handgriff fiir die
Applikation von:
+ 4DryField® PH in Pulverform, tber aufgesteckte 4DryField®
PH Faltenbalgflasche

L —

Abbildung 2 Konﬂgurallon A - 4DFLap™ mit ergonomisch geformten
ffnung fir die von 4DryField
PH (her verbundene Faltenbaigfiasche von 4DrField” PEY, dem flexiblen
inneren Schlauch und dem starren AuBeren Rohr. Das starre duBere Rohr
von 4DFlap™ kann als Fithrung fiir den flexiblen inneren Schlauch dienen.

Konfiguration B:
Das starre aufiere Rohr von 4DFLap™ wird verwendet fir die
Applikation des Inhaltes einer an der Verbindungsoffnung auf-
gesteckten Spritze'[2]
« 4DryField® PH als extrakorporal hergestelltes Gel
« sterile Losung zur Herstellung eines Gels direkt auf der indi-
zierten Flache oder zum Durchndssen von berschiissigem
Pulver von 4DryField® PH

y ——

Abbildung 3: Konfiguration B - Das 4uBere starre Rohr von 4DFLap™ mit
aufgesteckter Spritze

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

Konfiguration C:
Der flexible innere Schlauch von 4DFLap™ wird verwendet zur
Applikation von:

« 4DryField® PH in Pulverform Uber aufgesteckte 4DryField® PH
Faltenbalgflasche

P —

Abbildung 4: Konfiguration C - Einsatzbereiter 4DFlap™ mit innerem
Schlauch und der verbundenen Faltenbalgflasche von 4DryField” PH fiir die
Applikation von 4DryField® PH mit groRtmaglicher Flexibilitat und Biegsam-
keit. Das auRere Rohr wird verworfen

Vorbereitung:

1. Vor dem Einsatz von 4DFLap™ ist die Integritét des Sterilbar-
rieresystems zu Uberpriifen. Bei Beschadigung 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 fir den jeweils verwendeten
Trokar zu befolgen, damit eine optimale Auftragung von 4Dry-
Field® PH auf die indizierte Fldche sichergestellt ist

3. Beim Einsatz von 4DFLap™ mit einen Trokar [3] ist darauf

1 Auf die Offnung des starren AuBenrohrs passen handelsiibliche Sprit-
zen mit Katheteraufsatz in den VolumengréRen 50, 60, 100, 120 ml



zu achten, dass 4DFLap™ soweit durch den Trokar hindurch-
geschoben wird, dass eine Applikation gemaR der Indikationen
erfolgen kann Die Kompatibilitdt und Dichtigkeit von 4DFLap™
und Trokar muss vor Einsatz sichergestellt sein. Fiir das Einfiih-
renvon 4DFlap™ in den Trokar und zum Wechsel der Faltenbalg-
flasche ist die Verbindungs&ffnung héndisch zu verschlieRen,
um einen Druckabfall im Kérper zu verhindern (siehe Abbildung
6). Zur Vermeidung einer Verstopfung des 4DFLap™ durch even-
tuell noch im Trokar befindliche Feuchtigkeit wird empfohlen,
wahrend des Einfiihrens den inneren Schlauch des Applikators
in das duBere Rohr zuriickzuziehen, so bleibt die Spitze des in-
neren Schlauchs trocken.

4. Das starre duBere Rohr kann als Fiihrung fiir den flexiblen
inneren Schlauch dienen (Abbildung 2 — Konfiguration A). Um
4DFLap™ mit groRtmaglicher Flexibilitat und Biegsamkeit einzu-
setzen, ist bei Bedarf das duBere Rohr zu verwerfen (Abbildung
4, Konfiguration C)

4DFLap™ sollte stets in einer der 3 oben aufgefiihrten Kon-
figurationsvarianten verwendet werden (Abbildung 2 bis 4).

Klinische Anwendung zur Blutstillung:

1. Auswahl und Vorbereitung von 4DryField® PH fur die Blut-
stillung wie in der Gebrauchsanweisung fiir 4DryField® PH be-
schrieben.

2. Wird der Applikator in Konfiguration A eingesetzt (siehe Ab-
bildung 2) kann die herausstehende Spitze des flexiblen inneren
Schlauchs in die gewtinschte Position gebogen werden. Fiir den
Einsatz ohne das starre duBere Rohr (Konfiguration C, siehe
Abbildung 4) kann der gesamte flexible innere Schlauch in die
gewiinschte Form gebogen werden.

3. Die Spitze des einsatzbereiten 4DFLap™ wird Uber der zu be-
handelnden, blutenden Fldche platziert. Optimale Ergebnisse
in der Anwendung von 4DryField® PH werden durch eine mog-
lichst prazise Applikation des Pulvers von 4DryField® PH mittels
4DFLap™auf die indizierte Fldche erzielt.

4. 4DryField® PH wird mittels des 4DFLap™ in ausreichender
Menge (bis zur vollstéandigen Blutstillung) auf die zu behandeln-
de Fléche aufgetragen bis die Blutstillung erreicht ist. Gegebe-
nenfalls noch tiberschiissiges weilles Pulver von 4DryField® PH
wird durch die Applikation von steriler Lésung durch das dulere
Rohr des Applikators 4DFLap™ (siehe Abbildung 3, Konfigura-
tion B) durchné@sst.

Die Applikatorspitze ist wahrend 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 mdgliches, daraus folgendes Verstopfen der Applikator-
spitze zu minimieren.

Im Falle einer Beschadigung und/oder Verstopfung von
4DFLap™ wahrend der Behandlung ist dieser unverziiglich zu
verwerfen und ein neuer 4DFLap™-Applikator zu verwenden.

Vollstandige Informationen tber 4DryField® PH zur Blut-
stillung sind der Gebrauchsanweisung fiir 4DryField® PH zu
entnehmen.

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

Klinische g zur
Zur Adhasionsprophylaxe wird 4DryField® PH mittels
4DFLap™entweder direkt als Pulver auf die traumatisierten,
mesothelialen (oder mesothelartigen) Flachen aufgetragen
und anschlieBend in ein maglichst blutfreies Gel transformiert
oder das Produkt wird zunéchst extrakorporal in ein Gel Giber-
fiihrt und dieses anschlieRend mittels 4DFLap™ auf die indi-
zierte Flache appliziert.

1. Anwendung von 4DryField® PH zur Adhdsionsprophylaxe als
direkt auf der indizierten Flache (in-situ-) transformiertes Gel,
appliziert mittels 4DFLap™

1.1 Vorbereitung von 4DryField® PH fiir die Adh&sionspro-
phylaxe wie in der Gebrauchsanweisung fiir 4DryField® PH
beschrieben

1.2 Fur den Einsatz des Applikators in Konfiguration A (siehe
Abbildung 2) kann die herausstehende Spitze des flexiblen in-
neren Schlauchs in die gewiinschte Position gebogen werden.
Fir den Einsatz ohne das starre duBere Rohr (Konfiguration C,
siehe Abbildung 4) kann der gesamte flexible innere Schlauch
in die gewtinschte Form gebogen werden.

1.3 Die Spitze des einsatzbereiten 4DFLap™ wird Uber der zu
behandelnden Flache 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
magliches, 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 Losung in Gel
verwandelt. Fiir die Applikation der L6sung ist das duBere star-
re Rohr zu verwenden. Eine Spritze' mit der sterilen L6sung
kann hierfiir auf das AuRenrohr aufgesteckt werden (Konfigu-
ration B siehe Abbildung 3).

Im Falle einer Beschadigung und/oder Verstopfung von
ADFLap™ wahrend der Behandlung ist dieser unverziiglich zu
verwerfen und ein neuer 4DFLap™-Applikator zu verwenden.

2. Adhésionsprophylaxe mit 4DryField® PH als extrakorporal
vorgemischtes Gel, appliziert mittels 4DFLap™ (Konfiguration B):

2.1. Vorbereitung und Anfertigung des extrakorporal vorge-
mischten Gels fir die Adhasionsprophylaxe, wie in der Ge-
brauchsanweisung fiir 4DryField® PH beschrieben

2.2. Das vorbereitete Gel ist in eine sterile Spritze’ mit geeig-
netem Volumen zu Gberfihren und auf die zur Adhasionspro-
phylaxe indizierte Flache zu applizieren

Dabei ist auch stets die Gebrauchsanweisung fiir die verwen-
dete Spritze zu befolgen.

Im Falle einer Beschadigung und/oder Verstopfung von
4DFLap™ wéhrend der Behandlung ist dieser unverziiglich zu
verwerfen und ein neuer 4DFLap™-Applikator zu verwenden.

Vollstandige Informationen  iiber ~ 4DryField® PH zur
Adh3sionsprophylaxe sind der Gebrauchsanweisung fiir
4DryField® PH zu entnehmen.

Vollstandige 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 Fla-
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, eingefiihrt in einen Trokar. Beim Einfiihren von 4DFlap™ in den Trokar
und bei Wechsel der Faltenbalgflasche st die Verbindungs ffnung handisch
zu verschlieBen, um einen Druckabfall im Korper zu verhindern.

Beim Einsatz von Spritzen mit Katheteraufsatz mit einem
Volumen von 50, 60, 100 oder 120 mlist die Gebrauchsanwei-
sung der jeweils verwendeten Spritzen zu beachten.

Ak

TE
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Produktschulung

Fir eine optimale Verwendung von 4DFLap™ wird vor erst-
maliger Verwendung die Teilnahme an Produktschulungen
0. 8. durch Produktspezialisten des Herstellers oder Vertreibers
empfohlen,

Kontraindikationen

4DFLap™ ist kontraindiziert bei bekannter Unvertraglichkeit
gegentiiber HDPE (Hart-Polyethylen), ABS (AcryInitril-Butadien-
Styrol-Copolymer) und PVC (Polyvinylchlorid)

Warnhinweise
GEFAHR

Warnhinweise fiir die Verwendung von 4DryField® PH sind der
Gebrauchsanweisung fiir 4DryField® PH zu entnehmen.

Vorsichtsma nahmen fiir 4DryField® PH sind der Gebrauchs-
anweisung fur 4DryField® PH zu entnehmen.

WARNUNG

Bei der Verwendung von 4DFLap™ mit Trokaren ist zu beachten,
dass es zu keinem Druckabfall wahrend der Applikation von
4DryField® PH in Pulver- oder Gelform oder wahrend der Appli-
kation von steriler Losung kommt, weil dadurch Gewebe und/
oder Organe verletzt werden kénnen

Vorsichtshinweise
VORSICHT

4DFLap™ zur Applikation von 4DryField® PH ist nur von Arzten
oder medizinisch-technischem Fachpersonal zu verwenden.

Beim Einfiihren von 4DFLap™ in den Trokar und bei Wechsel der
Faltenbalgflasche ist die Verbindungsoffnung handisch zu ver-
schliefien, um einen Druckabfall im Korper 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 mdgliches Verstopfen der Applikatorspitze
zu minimieren

Die Spitze des &uleren Rohrs und inneren Schlauchs von
4DFLap™ sollte nicht abgeschnitten werden. Das Schneiden
kann scharfe Kanten verursachen, die zu Verletzungen fiihren
kénnen.

Um ein Schmelzen der Applikatorbestandteile zu vermeiden,
4DFLap™ nicht mit heilen oder stromfiihrenden 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 Adhasionsprophylaxe ist nicht systematisch untersucht und
wird daher nicht empfohlen.

Nebenwirkungen

Keine bekannt
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Darreichungsformen
4DFLap™ kann in Applikator-Langen zu 14 cm und 38 cm
geliefert werden:

LAOO14-EU: 4DFLap™ mit 14 cm Schlauchlange

LA0038-EU: 4DFLap™ mit 38 cm Schlauchlénge

Lagerung

4DFLap™ ist bei Raumtemperatur, geschiitzt vor langanhalten-
der direkter Sonneneinstrahlung zu lagern. Es sind keine weite-
ren Einschrankungen in der Lagerung bekannt, die tiber Bedin-
qungen einer tiblichen Kliniklagerung hinausgehen

Bei ordnungsgemaRer Lagerung bleibt dieses Produkt 5 Jahre
uneingeschrankt einsatzbereit.
Nach dem Offnen

Nachdem die Verpackung von 4DFLap™ gedffnet wurde, ist die
Sterilbarriere durchbrochen und es besteht Kontaminations-
gefahr. Es wird empfohlen, 4DFLap™ unmittelbar nach dem
Offnen 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 zusténdigen Behdrde 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 giiltigen,
gesetzlichen Vorschriften und lokalen Vorgaben fiir die Entsor-
gung von medizinischen Produkten vorzunehmen.



4DFLap™
4DryField® PH Applicator

Description

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

e

Figure 1: 4DFLap™ with a length of 14 cm () 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 configuration
(configuration A-C, see figures 2-4).

Adhesion prevention:

4DFLap™ isindicated 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 configuration (configu-
ration B-C, see figures 3-4)

Patient group

4DFLap™ can be used in all patient groups according to the
indications.

The use of 4ADFLap™ 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 specific clinical situations.

Configuration options (by type of application):
Three different configuration 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.
Configuration 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

Wi/

Figure 2: C: A~ 4DFLap™ with 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.
Configuration B:
The rigid outer tube of 4DFLap™ is used for the application
of the contents of a syringe attached to the connection ope-
ning'(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: Configuration 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.

Configuration 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

P —

Figure 4: Configuration 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 figure 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 (figure 2 — configuration A). In order to insert ADFLap™ with
maximum flexibility and pliability, the outer tube must be discar-
ded if necessary (figure 4, configuration C).

4DFLap™ should always be used in one of the three configura-
tion variants specified above (figures 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 configuration A (see figure 2), the
protruding tip of the flexible inner hose can be bent into the desi-
red position. For use without the rigid outer tube (configuration
C, see figure 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 sufficient 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 figure 3,
configuration 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 first 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 configuration A (see figure 2),
the protruding tip of the flexible inner hose can be bent into the
desired position. For use without the rigid outer tube (configu-
ration C, see figure 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
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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™, itis 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 (configuration B, see figure 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™ (configuration 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-
ge' 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 manufacturer's
or distributor's product specialists before the product is used for
the first time.

TE

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



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:
LAOO14-EU: 4DFLap™ with 14 cm hose length
LAO038-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.
Notification
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 specifications for the disposal of
medical devices.
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4DFLap™
Applicateur 4DryField® PH

Description

4DFLap™ est un dispositif médical stérile & usage unique. L'ap-
plicateur est composé d'éléments rigides, ainsi que d'éléments
flexibles et pliables, pour I'administration manuelle du dispositif
médical 4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) par les méde-
cins ou le personnel médico-technique spécialisé.

Pour desinformations complétes sur 4DryField® PH pour I'hé-
mostase et la prophylaxie des adhérences, veuillez consulter
le mode d'emploi de 4DryField® PH [1].

Structure

4DFLap™ se compose de trois éléments : (1) la piece a main
de forme ergonomique avec ouverture de connexion pour le
flacon a soufflets de 4DryField® PH, (2) le tube intérieurintérieur
flexible pour I'application de 4DryField® PH d'une longueur de
14 cm ou 38 cm et (3) le tube extérieur rigide servant de guide
et de protection pour le tube intérieur flexible d'une longueur
de 9 cm ou 33 cm. Le diametre externe du tube extérieur de
4DFLap™ est de 5 mm. Chaque unité d'emballage stérile con-
tient un 4DFLap™. Le 4DryField® PH est vendu séparément.
A%V"“"/ ;&x’,ﬁﬁM
Figure 1: 4DFLap™ d'une longueur de 14 cm (A) ou 38 cm (B) avec (1) une
piéce a main ergonomique avec un orifice de connexion pour le flacon a
soufflets de 4DryField® PH, (2) le tube intérieur flexible pour 'application de

4DryField® PH d'une longueur de 14 om ou 38 cm et (3) le tube extérieur
rigide d'une longueur de 9 cm ou 33 cm

Indications

Hémostase:

4DFLap™ est indiqué pour I'application du dispositif médical
4DryField® PH conformément au mode d'emploi de 4DryField®
PH et pour I'application de solutions stériles pour I'hémostase
conformément a la configuration du produit (configuration A-C,
voir figures 2-4).

Prophylaxie de I'adhérence:

4DFLap™ est indiqué pour l'application du dispositif médical
4DryField® PH conformément au mode d'emploi de 4DryField® PH
pourla prophylaxie des adhérences et pour 'application de solutions
stériles pour la prophylaxie des adhérences conformément a la
configuration du produit (configuration B-C, voir figures 3-4).

Groupe de patients
4DFLap™ peut étre utilisé chez tous les groupes de patients con-
formément aux indications

L'utilisation de 4DFLap™ n‘a pas été systématiquement testée
chez les femmes enceintes, les femmes allaitantes, les nouve-
au-nés et les enfants.

Utilisation
4DFLap™ est destiné a étre utilisé par des médecins et des

professionnels de la santé. Le mode d'emploi suivant donne
un apercu de |'utilisation recommandée de 4DFLap™.

Ce mode d'emploi ne remplace expressément pas la forma-
tion sur le produit, I'expérience médicale et le jugement person-
nel dans le traitement de certaines situations cliniques
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Possibilités de configuration (selon le type d‘application):

On peut distinguer 3 possibilités de configuration de I'applica-
teur qui permettent une application individuelle de 4DryField®
PH sous forme de poudre, sous forme de gel ou I'application
d'une solution stérile pour la préparation d'un gel directement
sur la surface indiquée.

Configuration A:
L'applicateur 4DFLap™ avec un tube extérieur rigide ainsi qu‘un
tube intérieur flexible avec une poignée ergonomique pour
I'application de:
« 4DryField® PH sous forme de poudre, par un flacon a souff-
lets 4DryField® PH branché

L —

Figure 2: Configuration A - 4DFLap™ avec piece a main ergonomique dotée
d'un orifice de connexion pour le flacon a soufflets de 4DryField® PH (ici
flacon & soufflet de 4DryField® PH connecté), le tube intérieur flexible et

e tube extérieur rigide. Le tube extérieur rigide de 4DFlap™ peut servir de
quide pour le tube intérieur flexible.

Configuration B:

Le tube extérieur rigide de 4DFLap™ est utilisé pour I'applica-
tion du contenu d'une seringue branchée sur l'ouverture de
liaison'[2]

« 4DryField® PH sous forme de gel fabriqué de maniére extra-
corporelle

« solution stérile pour la préparation d'un gel directement sur la
zone indiquée ou pour mouiller I'excés de poudre de 4DryField®
PH

Figure 3: Configuration B - Le tube extérieur rigide de 4DFLap™ avec la
seringue branchée

Pour des informations complétes sur la seringue utilisée, veu-
illez vous référer au mode d'emploi correspondant.

Configuration C:
Le tube intérieur flexible de 4DFLap™ est utilisé pour I'applica-
tion de:
+ 4DryField® PH sous forme de poudre via un flacon a soufflet
4DryField® PH branché.

e

Figure 4: Configuration C - Prét 4 I'emploi 4DFlap™ avec le tube intérieur
etle flacon a soufflets de 4DryField® PH connecté pour l'application de
4DryField® PH avec le plus de flexibilité et de souplesse possible. Le tube
extérieur est rejeté

Préparation:

1. Avant d'utiliser 4DFLap™, l'intégrité du systéme de barrie-
re stérile doit étre vérifiée. Si l'emballage est endommagé,
4DFLap™ ne doit plus étre utilisé et doit étre jeté. Dans ce cas, il
faut contacter le distributeur local.

2. Le cas échéant, les trocarts nécessaires doivent étre cor-
rectement installés avant ['utilisation de 4DryField® PH avec
4DFLap™. Il convient de toujours suivre le mode d'emploi du
trocart utilisé afin de garantir une application optimale de 4Dry-

1 Sur I'ouverture 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



Field® PH sur la surface indiquée.

3. Lors de I'utilisation de 4DFLap™ avec un trocart [3], il faut
veiller a ce que 4DFLap™ soit suffisamment poussé a travers
le trocart pour permettre une application conforme aux indica-
tions. La compatibilité et I'étanchéité de 4DFLap™ et du trocart
doivent étre assurées avant I'utilisation. Pour l'introduction de
4DFlap™ dans le trocart et le remplacement du flacon a soufflet,
I'orifice de connexion doit étre fermé manuellement afin d'éviter
une chute de pression dans le corps (voir figure 5). Pour éviter
l'obstruction du 4DFLap™ par I'humidité éventuellement encore
présente dans le trocart, il est recommandé de rétracter le tube
intérieur de I'applicateur dans le tube extérieur pendant I'inser-
tion, l'extrémité du tube intérieur reste ainsi séche.

4. Le tube extérieur rigide peut servir de guide pour le tube intér-
ieur flexible (figure 2 - configuration A). Pour utiliser 4DFLap™
avec un maximum de flexibilité et de souplesse, le tube extérieur
doit étre rejeté si nécessaire (figure 4 - configuration C).

4DFLap™ doit toujours étre utilisé dans I'une des 3 configura-
tions présentées ci-dessus (figures 2 a 4).

Utilisation clinique pour I'héi
1. Sélectionner et préparer 4DryField® PH pour I'hémostase
comme décrit dans le mode d'emploi de 4DryField® PH.

2. Sil'applicateur est utilisé dans la configuration A (voir figure 2),
I'extrémité saillante du tube intérieur flexible peut étre pliée dans
la position souhaitée. Pour une utilisation sans le tube extérieur
rigide (configuration C, voir figure 4), I'ensemble du tube intérieur
flexible peut étre plié dans la forme souhaitée.

3. L'extrémité du 4DFLap™ prét a I'emploi est placée au-dessus
de la zone hémorragique a traiter. Des résultats optimaux dans
I'application 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 a l'aide de |'applicateur 4DFLap™
en quantité suffisante (jusqu'a I'hémostase compléte) sur la
zone atraiter jusqu'al'obtention de 'hémostase. Le cas échéant,
la poudre blanche excédentaire de 4DryField® PH est détrempée
par l'application de solution stérile a travers le tube extérieur de
I'applicateur 4DFLap™ (voir figure 3, configuration B).

L'embout de l'applicateur doit étre surveillé a tout moment
pendant l'application afin de minimiser le risque de contact
accidentel de 4DFLap™ avec le sang, I'humidité, les tissus ou
les organes, ainsi que l'obstruction éventuelle de I'embout de
I'applicateur qui pourrait en résulter.

En cas de détérioration et/ou d'obstruction de 4DFLap™ pen-
dant le traitement, celui-ci doit étre immédiatement jeté et un
nouvel applicateur 4DFLap™ doit étre utilisé.

Pour obtenir des informations complétes sur le 4DryField® PH
utilisé pour I'hémostase, veuillez consulter le mode d'emploi du
4DryField® PH.

Pour obtenir des informations complétes sur la seringue
utilisée, veuillez consulter le mode d'emploi correspondant.

Utilisation clinique pour la p ie des

Pour la prophylaxie des adhérences, 4DryField® PH est soit
appliqué directement sous forme de poudre sur les surfaces
meésothéliales (ou de type mésothélial) traumatisées a l'aide
de 4DFLap™, puis transformé en un gel aussi exempt de sang
que possible, soit le produit est d'abord transformé en gel par
voie extracorporelle, puis ce dernier est appliqué sur la surface
indiquée a l'aide 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 complétes sur la seringue utilisée, veuillez vous
référer au mode d'emploi correspondant.

1.1 Préparation de 4DryField® PH pour la prophylaxie des
adhérences comme décrit dans le mode d'emploi de 4Dry-
Field® PH .

1.2 Pour I'utilisation de I'applicateur dans la configuration A
(voir figure 2), I'extrémité saillante du tube intérieur flexible
peut étre pliée dans la position souhaitée. Pour une utilisa-
tion sans le tube extérieur rigide (configuration C, voir figure
4), I'ensemble du tube intérieur flexible peut étre plié dans la
forme souhaitée

1.3 L'extrémité du 4DFLap™ prét a I'emploi est placée au-des-
sus de la zone a traiter et 4DryField® PH est appliqué sur la
région indiquée.

L'extrémité de I'applicateur du 4DFLap™- doit étre surveillée a
tout moment afin de minimiser le risque de contact accidentel
du 4DFLap™ avec le sang, I'humidité, les tissus ou les organes
et l'obstruction éventuelle de I'extrémité de I'applicateur qui en
résulterait.

1.4 Apres l'application de 4DryField® PH avec 4DFLap™ sous
forme de poudre, celle-ci est transformée en gel par I'appli-
cation d'une solution stérile. Le tube rigide extérieur doit étre
utilisé pour I'application de la solution. Une seringue contenant
la solution stérile peut étre fixée sur le tube extérieur a cet effet
(configuration B voir figure 3).

En cas de détérioration et/ou d'obstruction de 4DFLap™ pen-
dant le traitement, celui-ci doit étre immédiatement jeté et un
nouvel applicateur 4DFLap™ doit étre utilisé.

2. Prophylaxie des adhérences avec 4DryField® PH sous forme
de gel prémélangé extracorporel, appliqué a l'aide de 4DFLap™
(configuration B)

2.1. Préparation et confection du gel prémélangé extracorpo-
rel pour la prophylaxie des adhérences, comme décrit dans le
mode d'emploi de 4DryField® PH

2.2.Le gel préparé doit étre transféré dans une seringue’ stérile
de volume approprié et appliqué sur la surface indiquée pour la
prophylaxie des adhérences.

Le mode d'emploi de la seringue utilisée doit toujours étre
respecté

En cas de détérioration et/ou d'obstruction de 4DFLap™ pen-
dant le traitement, celui-ci doit étre immédiatement jeté et un
nouvel applicateur 4DFLap™ doit étre utilisé.

Pour obtenir des informations complétes sur le 4DryField® PH
utilisé pour la prophylaxie des adhérences, veuillez consulter
le mode d'emploi du 4DryField® PH.

Pour obtenir des informations complétes sur la seringue
utilisée, veuillez consulter le mode d'emploi correspondant.

Lors de I'utilisation d'un trocart, le mode d'emploi du trocart
doit étre respecté afin d'assurer une application adéquate de
4DryField® PH avec le 4ADFLap™ sur la surface indiquée. Aprés
utilisation, I'applicateur 4DFLap™ doit étre retiré avec précau-
tion du trocart. Il est recommandé d'utiliser des trocarts d'un
diametre supérieur 8 5 mm [3].

-

Figure 5: 4DFlap™ branché sur la bouteille a soufflets de 4DryField® PH,
inséré dans un trocart. Lors de I'introduction de 4DFlap™ dans le trocart et
du remplacement du flacon a soufflet, l'orifice de connexion doit étre fermé
manuellement afin d'éviter une chute de pression dans le corps.

Lors de l'utilisation de seringues avec embout de cathéter
d‘un volume de 50, 60, 100 ou 120 ml, il convient de respec-
ter le mode d'emploi de chaque seringue utilisée.

Ak
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Formation sur le produit

Pour une utilisation optimale de 4DFLap™, il est recommandé,
avant la premiére utilisation, de participer a 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 d'incompatibilité connue
avec le PEHD (polyéthylene rigide), 'ABS (copolymeére acryloni-
trile-butadiéne-styréne) et le PVC (chlorure de polyvinyle).

Avertissements
DANGER
Pour les avertissements concernant I'utilisation de

4DryField® PH, veuillez consulter le mode d'emploi de
4DryField® PH.

Pour les précautions d'emploi de 4DryField® PH, veuillez consul-
ter le mode d'emploi de 4DryField® PH.

AVERTISSEMENT

Lors de l'utilisation de 4DFLap™ avec des trocarts, il faut veiller
a ce qu'il n'y ait pas de chute de pression pendant I'application
de 4DryField® PH sous forme de poudre ou de gel ou pendant
I'application de solution stérile, car cela pourrait endommager
les tissus et/ou les organes.

Précautions d’emploi
PRECAUTION

4DFLap™ pour l'application de 4DryField® PH ne doit étre utili-
sé que par des médecins ou du personnel médico-technique
spécialisé.

Lors de l'introduction de 4DFlap™ dans le trocart et du rempla-
cement du flacon a soufflets, l'orifice de connexion doit étre
fermé manuellement afin d'éviter toute chute de pression dans
le corps.

L'extrémité de l'applicateur du 4DFLap™- doit étre surveillée a
tout moment afin de minimiser le risque de contact accidentel
du 4DFLap™ avec le sang, I'humidité, les tissus ou les organes
et, par conséquent, l'obstruction éventuelle de I'extrémité de
l'applicateur.

L'extrémité du tube extérieur et du tuyau intérieur de 4DFLap™ ne
doit pas étre coupée. La coupe peut créer des bords tranchants
susceptibles de provoquer des blessures

Pour éviter de faire fondre les composants de I'applicateur, ne
pas mettre 4DFLap™ en contact avec des outils chirurgicaux
chauds ou sous tension

4DFLap™ est un applicateur stérile & usage unique et ne doit pas
étre réutilisé.

Ne pas utiliser 4DFLap™ apres la date de péremption indiquée
sur le systéme de barriére stérile et sur I'emballage.

ATTENTION

L'utilisation de 4DFLap™ en combinaison avec des dispositifs
médicaux autres que 4DryField® PHz pour I'hémostase et/ou
la prophylaxie des adhérences n'a pas été systématiquement
étudiée et n'est donc pas recommandée.

Effets secondaires

Aucun connu

Formes d’administration

4DFLap™ peut étre fourni en longueurs d'applicateur de 14 cm
et38cm

LAOO14-EU : 4DFLap™ avec une longueur de tube de 14 cm
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LAO038-EU : 4DFLap™ avec une longueur de tube de 38 cm

Stockage
4DFLap™ doit étre stocké & température ambiante, & 'abri d'une
exposition prolongée aux rayons directs du soleil. Aucune autre
restriction de stockage n‘est connue au-dela des conditions d'un
stockage clinique habituel
Sile produit est stocké correctement, il reste utilisable sans res-
triction pendant 5 ans.
Aprés ouverture
Une fois que I'emballage de 4DFLap™ a été ouvert, la barriére
stérile est rompue et il existe un risque de contamination. Il est
recommandé d'utiliser 4DFLap™ immédiatement aprés son
ouverture. Les éléments utilisés et non utilisés doivent étre
éliminés
Avis de notification
Tout incident grave survenu en relation avec 4DFLap™ doit étre
signalé a PlantTec Medical GmbH et a I'autorité compétente du
pays dans lequel I'utilisateur 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
Elimination
L‘élimination de 4DFLap™ doit étre effectuée conformément aux

dispositions Iégales en vigueur et aux directives locales pour
I'élimination des produits médicaux



t | Istruzioni per I'Uso

Applicatore 4DFLap™
per 4DryField® PH

Descri.
4DFLap™ & un dispositivo medico sterile monouso. L'applica-
tore & composto da elementi rigidi e da elementi flessibili e
pieghevoli per I'applicazione 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 I'emostasi e la
profilassidell'adesione sonoriportate nelleistruzioni per I'uso
di 4DryField® PH [1].

Struttura

4DFLap™ & composto da tre elementi: (1) Iimpugnatura ergo-
nomica con apertura di collegamento per il flacone a soffietto
di 4DryField® PH, (2) il tubo flessibile interno della lunghezza
di 14 cm o di 38 cm per l'applicazione 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™ & di 5 mm.
Ciascuna unita di imballo sterile contiene un 4DFLap™. 4Dry-
Field® PH & disponibile separatamente.

—

Figura 1: 4DFLap™ della lunghezza di 14 cm (A) o di 38 cm (B) con (1)

ica con apertura di peril flacone a
soffietto di 4DryField® PH, (2) tubo flessibile interno della lunghezza di 14
cm o di 38 cm per I'applicazione di 4DryField® PH, e (3) tubo rigido esterno
della lunghezza di 9 cm o di 33 cm.

Indicazioni

Emostasi:

4DFLap™ €& indicato per I'applicazione del dispositivo medico
4DryField® PH in conformita alle istruzioni per 'uso di 4Dry-
Field® PH e I'applicazione di soluzioni sterili per I'emostasi se-
condo la configurazione del prodotto (configurazioni A-C, vedi
figure 2-4).

Profilassi dell'adesione:

4DFLap™ é indicato per I'applicazione del dispositivo medico
4DryField® PH in conformita alle istruzioni per I'uso di 4Dry-
Field® PH per la profilassi dell'adesione e I'applicazione di solu-
zioni sterili per la profilassi dell'adesione secondo la configura-
zione del prodotto (configurazioni B-C, vedi figure 3-4).

Gruppo di pazienti

4DFLap™ puo essere impiegato in tutti i gruppi di pazienti se-
condo le indicazioni

L'utilizzo di 4DFLap™ non & stato testato in maniera sistematica
sulle donne in gravidanza e in allattamento, sui neonati e sui
bambini.

Impiego

4DFLap™ é previsto per I'utilizzo esclusivamente da parte di
medici e di personale medico-tecnico specializzato. Le istru-
zioni per |'uso che seguono danno una panoramica delle mo-
dalita consigliate di utilizzo di 4DFLap™

Le presenti istruzioni per I'uso non sostituiscono espressa-
mente i corsi di formazione sul prodotto, I'esperienza medica
e la capacita di giudizio nel trattamento di determinate situa-
zioni cliniche.

Possibilita di configurazione (a seconda del tipo di utilizzo):
Si possono distinguere 3 diverse possibilita di configurazione
dell'applicatore, le quali consentono I'applicazione individuale
di 4DryField® PH sotto forma di polvere o di gel, oppure I'ap-
plicazione di soluzione sterile per ottenere un gel da applicare
direttamente sulla zona indicata

Configurazione A:
Applicatore 4DFLap™ con tubo rigido esterno e tubo flessibile
interno con impugnatura ergonomica per I'applicazione di:
« 4DryField® PH sotto forma di polvere, tramite il flacone a sof-
fietto di 4DryField® PH inserito

i/

Fig. 2: configurazione A - 4DFLap™ con impugnatura ergonomica con aper-
tura di collegamento per il flacone a soffietto di 4DryField® PH (in questo
caso flacone a soffietto di 4DryField” PH collegato), tubo flessibile interno
e tubo rigido esterno. Il tubo rigido esterno di 4DFlap™ pud essere utilizato
come guida per il tubo flessibile interno.

Configurazione B:
Il tubo rigido esterno di 4DFLap™ viene utilizzato per I'appli-
cazione del contenuto di una siringa inserita nell'apertura di
collegamento'[2]
« 4DryField® PH sotto forma di gel realizzato in sede extracor-
porea
« Soluzione sterile per la realizzazione di un gel direttamente
sulla superficie indicata o per inumidire la polvere di 4Dry-
Field® PH in eccesso

f——rn
(& =;

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

Le informazioni complete sulla siringa utilizzata sono
riportate relative istruzioni per I'uso della siringa.

Configurazione C:
Il tubo flessibile interno di 4DFLap™ viene utilizzato per I'appli-
cazione di

« 4DryField® PH sotto forma di polvere tramite il flacone a sof-
fietto di 4DryField® PH inserito

P —

Fig. 4: configurazione C - 4DFlap™ pronto per ['uso con il tubo flessibile
intermo eil flacone a soffietto di 4DryField® PH collegato per Iapplicazione
di 4DryField® PH con la massima flessibilita ed elasticita possibile. Il tubo
esterno viene asportato.

Preparazione:

1. Verificare l'integrita del sistema di barriera sterile prima di uti-
lizzare 4DFLap™. Se la confezione & danneggiata 4DFLap™ non
deve pil 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 I'uso del
relativo trocar utilizzato, in modo da garantire I'applicazione otti-
male di 4DryField® PH sulla zona indicata.

1 Sull'apertura 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 finché non
viene effettuata |'applicazione secondo le indicazioni. La com-
patibilita e la tenuta di 4DFLap™ e del trocar devono essere ga-
rantiti prima dell'utilizzo. Per I'introduzione di 4DFlap™ nel trocar
e per la sostituzione del flacone a soffietto occorrera chiudere
manualmente I'apertura di collegamento in modo da evitare una
caduta di pressione in addome (vedi figura 5). Per evitare che
4DFLap™ causi ostruzioni dovute alla presenza di liquidi all'in-
terno del trocar, si consiglia di retrarre il tubo flessibile interno
dell'applicatore nel tubo esterno durante I'inserimento, in modo
da mantenere asciutta la punta del tubo flessibile interno.

4. 1l tubo rigido esterno puo essere utilizzato come guida per
il tubo flessibile interno (figura 2 — configurazione A). Per po-
ter utilizzare 4DFLap™ con la massima flessibilita ed elasticita
possibile, scartare se necessario il tubo esterno (figura 4, con-
figurazione C)

Utilizzare sempre 4DFLap™ in una delle 3 configurazioni so-
pracitate (figure da 2 a 4).

Impiego clinico per I'emostasi:
1. Scegliere e preparare 4DryField® PH per 'emostasi come de-
scritto nelle istruzioni per 'uso di 4DryField® PH

2. Sessi utilizza I'applicatore nella configurazione A (vedi figura 2)
& possibile piegare la punta sporgente del tubo flessibile interno
nella posizione desiderata. Per I'utilizzo senza il tubo rigido es-
terno (configurazione C, vedi figura 4) & possibile piegare tutto il
tubo flessibile interno nella forma desiderata.

3. Posizionare la punta di 4DFLap™ pronto per l'uso sulla
superficie sanguinante da trattare. Risultati ottimali nellimpiego
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 quantita sufficiente mediante
4DFLap™ (fino a raggiungere la completa emostasi) sulla zona
da trattare fino a raggiungere I'emostasi. Inumidire eventual-
mente la polvere bianca di 4DryField® PH in eccesso applicando
la soluzione sterile con il tubo esterno dell'applicatore 4DFLap™
(vedi figura 3, configurazione B)

Tenere la punta dell'applicatore 4DFLap™ sempre sotto con-
trollo durante I'applicazione per ridurre al minimo il rischio di un
contatto involontario di 4DFLap™ con sangue, liquidi, tessuti od
organi e 'eventuale conseguente ostruzione della punta dell'ap-
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 I'emostasi
sono riportate nelle istruzioni per I'uso di 4DryField® PH.

Le informazioni complete sulla siringa utilizzata sonoriporta-
te nelle istruzioni per I'uso della siringa.

Impiego clinico per la profilassi dell'adesione:

Per la profilassi dell'adesione, 4DryField® PH viene applicato
direttamente sotto forma di polvere con 4DFLap™ sulle zone
traumatizzate mesoteliali (0 simil-mesoteliali) attendendo
quindi finché il prodotto non si trasforma in un gelil pit possibi-
le privo di sangue, oppure sara necessario preparare dapprima
il prodotto in sede extracorporea ottenendo il gel e applicare
quest'ultimo successivamente sulla zona indicata mediante
4DFLap™.

1. Utilizzo di 4DryField® PH per la profilassi dell'adesione sotto
forma di gel applicato direttamente sulla zona indicata (in situ)
mediante 4DFLap™:
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1.1 Preparare 4DryField® PH per la profilassi dell'adesione
come descritto nelle istruzioni per I'uso di 4DryField® PH.

1.2 Per l'utilizzo dell'applicatore nella configurazione A (vedi
figura 2) & possibile piegare nella posizione desiderata la pun-
ta sporgente del tubo flessibile interno. Per I'utilizzo senza il
tubo rigido esterno (configurazione C, vedi figura 4) & possibile
piegare tutto il tubo flessibile interno nella forma desiderata.

1.3 Posizionare la punta di 4DFLap™ pronto per I'uso sulla
superficie da trattare, e applicare 4DryField® PH sulla regione
indicata.

Tenere la punta dell'applicatore 4DFLap™ sempre sotto con-
trollo per ridurre al minimo il rischio di un contatto involontario
di 4DFLap™ con sangue, liquidi, tessuti od organi e I'eventuale
conseguente ostruzione della punta dell'applicatore.

1.4 Una volta che 4DryField® PH & stato applicato con
4DFLap™ sotto forma di polvere, questo si trasforma in gel con
I'applicazione di soluzione sterile. Per 'applicazione della solu-
zione utilizzare il tubo rigido esterno. A tal fine si puo utilizzare
una siringa, inserita sul tubo esterno (configurazione B, vedi
figura 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. Profilassi dell'adesione con 4DryField® PH sotto forma di gel
premiscelato in sede extracorporea e applicato con 4DFLap™
(configurazione B):

2.1. Preparare e realizzare il gel premiscelato in sede extra-
corporea per la profilassi dell'adesione come descritto nelle
istruzioni per I'uso di 4DryField® PH.

2.2. Riempire una siringa sterile di volume adeguato con il gel
cosi preparato e applicare quest'ultimo sulla zona indicata per
la profilassi dell'adesione.

Durante questa operazione seguire sempre anche le istruzioni
per I'uso 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 profilassi
dell'adesione sono riportate nelle istruzioni per l'uso di
4DryField® PH.

Leinformazioni complete sulla siringa utilizzata sonoriporta-
te nelle istruzioni per |'uso della siringa.

Se si utilizza un trocar rispettare le istruzioni per I'uso del
trocar, in modo da garantire I'applicazione adeguata di 4Dry-
Field® PH sullazonaindicata con 4DFLap™. Dopo I'uso rimuo-
vere con cautela |'applicatore 4DFLap™ dal trocar. Si consig-
liano trocar del diametro minimo di 5 mm [3].

e

Fig. 5: 4DFlap™ collegato al flacone a soffietto di 4DryField® PH, introdotto
inun trocar. Durante I'introduzione di 4DFlap™ nel trocar e la sostituzione del
flacone a soffietto occorrera chiudere manualmente I'apertura 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 I'uso
delle siringhe ogni volta utilizzate.

Formazione sul prodotto

Per |'utilizzo 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.



Controindicazioni

4DFLap™ & controindicato in caso di incompatibilita nota nei
confronti del’HDPE (polietilene ad alta densita), dell’ABS (copoli-
mero stirene-butadiene-acrilonitrile) e del PVC (polivinilcloruro).

Avvertimenti

PERICOLO

Le avvertenze di pericolo per I'utilizzo di 4DryField® PH sono
riportate nelle istruzioni per I'uso di 4DryField® PH.

Le misure precauzionali per 4DryField® PH sono riportate nelle
istruzioni per I'uso di 4DryField® PH.

AVVERTENZA

Se si utilizza 4DFLap™ con i trocar prestare attenzione a che
non si verifichino cadute di pressione durante 'applicazione di
4DryField® PH sotto forma di polvere o di gel, oppure durante
l'applicazione della soluzione sterile, in quanto in questo modo
possono verificarsi lesioni ai tessuti e/o agli organi.

Precauzioni

CAUTELA

4DFLap™ puo essere tilizzato per Iapplicazione di
4DryField® PH solamente da parte di medici o di personale
medico-tecnico specializzato.

Durante I'introduzione di 4DFlap™ nel trocar e la sostituzione del
flacone a soffietto occorrera chiudere manualmente I'apertura
di collegamento in modo da evitare una caduta di pressione in
addome.

Tenere la punta dellapplicatore 4DFLap™ sempre sotto con-
trollo per ridurre al minimo il rischio di un contatto involontario
di 4DFLap™ con sangue, liquidi, tessuti od organi e l'eventuale
conseguente ostruzione della punta dell'applicatore.

Non tagliare la punta del tubo esterno e quella del tubo flessibile
interno di 4DFLap™. Il taglio pud causare la formazione di spigoli
vivi, i quali possono provocare lesioni

Per evitare la fusione dei componenti dell'applicatore, garantire
che 4DFLap™ non venga a contatto con strumenti chirurgici
molto caldi o sotto tensione.

4DFLap™ & 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

L'utilizzo di 4DFLap™ insieme a prodotti medicali diversi da 4Dry-

Field® PH per 'emostasi e/o la profilassi dell'adesione non & sta-

to ancora analizzato sistematicamente ed & quindi sconsigliato.

Effetti collaterali

Non noti

Forme farmaceutiche

4DFLap™ ¢ disponibile nelle versioni con lunghezza 14 cm e
8 cm:

LAOO14-EU: 4DFLap™ con tubo flessibile della lunghezza di
T4cm
LLADO38-EU: 4DFLap™ con tubo flessibile della lunghezza di
8 cm

Conservazione

Conservare 4DFLap™ a temperatura ambiente, protetto dall'ir-
raggiamento solare diretto e prolungato. Non sono note altre
limitazioni nella conservazione al di la delle usuali condizioni di

conservazione in clinica.
Se regolarmente conservato, il prodotto rimane pronto per |'uso
in maniera illimitata per 5 anni.
Dopo l'apertura
Una volta aperta la confezione di 4DFLap™, la barriera sterile &
danneggiata e sussiste il pericolo di contaminazione. Si consig-
lia di utilizzare 4DFLap™ subito dopo I'apertura. Smaltire il pro-
dotto utilizzato e quello non utilizzato.
Comunicazione di effetti collaterali
Tutti gli eventi gravi verificatisiin relazione all'utilizzo di 4DFLap™
devono essere comunicati a PlantTec Medical GmbH e alle
autorita competenti del Paese di residenza dell'utente 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

Descripcion

El 4DFLap™ es un producto sanitario estéril descartable. El
aplicador consta de elementos rigidos, 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 informacion completa sobre el 4DryField® PH
relativa a la hemostasia y la prevencion de adherencias, con-
sulte el manual de instrucciones del 4DryField® PH [1].
Disefio

El 4DFLap™ consta de tres elementos: (1) pieza manual
ergondmica y boquilla para conectar el aplicador de fuelle
del 4DryField® PH, (2) tubo interior flexible de 14 o0 38 cm de
largo para aplicar el 4DryField® PH y (3) tubo exterior rigido
de 9 0 33 cm de largo a modo de guia y proteccion para el
tubo interior flexible. EI didmetro 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.

¢ ;%?_/
Figura 1: 4DFLap™ de 14 cm (A) 0 38 cm (B) de largo con (1) pieza manual
ergonémica 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
¥ (3) tubo exterior rigido de 9 cm 0 33 cm de largo.

Indicaciones

Hemostasia:

El 4DFLap™ esta 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 fin de propi-
ciar la hemostasia de acuerdo con la configuracion del producto
(configuracion A-C, véase figuras 2-4).

Adherencia en profilaxis:

El 4DFLap™ esta 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 fin de propi-
ciar la hemostasia de acuerdo con la configuracion del producto
(configuracion A-C, véase figuras 3-4).

Grupo de pacientes

El 4DFLap™ puede aplicarse en todos los grupos de pacientes
siguiendo las indicaciones

Eluso del 4DFLap™ no fue probado sistematicamente en perso-
nas embarazadas, lactantes, recién nacidos ni nifios.
Aplicacién

Unicamente 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
formacion sobre producto o la experiencia médica ni la capa-
cidad de discernimiento personales para tratar determinadas
situaciones clinicas.

Posibilidades de configuracicn (segun el tipo de aplicacion):
Se pueden diferenciar 3 distintas posibilidades de configura-
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cion del aplicador, que ofrecen la posibilidad de realizar una
aplicacion individual del 4DryField® PH en polvo, gel o aplicar
una solucion estéril para fabricar un gel directamente en la
superficie indicada.
Configuracién A:
Aplicador 4DFLap™ con tubo exterior rigido y tubo interior fle-
xible con mango ergondmico para aplicar:
* 4DryField® PH en polvo, mediante el aplicador de fuelle colo-
cado 4DryField® PH

@

Figura 2: Configuracién A - 4DFLap™ con pieza manual ergonémica con
boquilla para el aplicador de fuelle del 4DryField® PH (aqui, aplicador de
fuelle conectado de 4DryField® PH), el tubo interior flexible y el tubo exterior
rigido. El tubo exterior rigido del 4DFlap™ se puede utilizar a modo de guia
para el tubo interior flexible.

Configuracién B:

El'tubo exterior rigido de 4DFLap™ se utiliza para aplicar el con-
tenido de una jeringuilla insertada en la boquilla'[2]:

« 4DryField® PH como gel extracorpdreo

« Solucion estéril para fabricar un gel directamente en la
superficie indicada o para empapar el polvo excedente del
4DryField® PH

——
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Figura 3: Configuracién B - Tubo exterior rigido de 4DFLap™ con inyeccion
colocada.

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

Configuracién C:
El tubo interior flexible de 4DFLap™ se utiliza para aplicar:

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

P E—

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

Preparacion:

1. Revisar la integridad del sistema de barreras estériles, antes
de usar 4DFLap™. Si el envase esta deteriorado, no se puede
sequir utilizando el 4DFLap™ y se debe desechar. En este caso,
pongase 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 atencion a las instrucciones de uso del
trocar correspondiente utilizado para garantizar una aplicacion
adecuada de 4DryField® PH en la superficie indicada

3. Al aplicar el 4DFLap™ con un trocar [3], se debe prestar
atencion a que el 4DFLap™ pase por el trocar de modo que la
aplicacion 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 presion

1 En la boquilla del tubo exterior rigido se pueden colocar las jeringuil-
las convencionales con la fijacién del catéter de 50, 60, 100 y 120 ml



corporal (véase figura 5). Para evitar que el 4DFLap™ se tapone
por posible humedad que todavia 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 rigido se puede utilizar a modo de guia para
el tubo interior flexible (figura 2 - configuracion A). Para colocar
el 4DFLap™ con la mayor flexibilidad y ductilidad posibles, dese-
che el tubo exterior si fuese necesario (figura 4, configuracion
C)

Utilice siempre el 4DFLap™ en una de las 3 configuraciones
indicadas mas arriba (figura 2 a 4).

6n clinica para la h
1. Seleccion y preparacion de 4DryField® PH para la hemostasia
como se describe en el manual de uso de 4DryField® PH.

2. Siel aplicador se inserta seguin la configuracion A (véase figu-
ra 2), la punta que sobresale del tubo interno flexible se puede
doblar a la posicion deseada. Para utilizarlo sin el tubo exterior
rigido (configuracion C, véase figura 4), el tubo interior flexible se
puede doblar completamente a la forma deseada.

3. La punta del 4DFlLap™ listo para usar se coloca sobre la
superficie sangrante a tratar. Solo se obtendran resultados op-
timos de 4DryField® PH si con ayuda del 4DFLap™ la aplicacion
del polvo de 4DryField® PH es lo mas precisa posible sobre la
superficie indicada.

4. 4DryField® PH se aplica con la ayuda del 4DFLap™ en can-
tidad suficiente (hasta lograr la hemostasia completa) sobre
la superficie a tratar hasta haber logrado la hemostasia. Dado
el caso, el polvo excedente blanco de 4DryField® PH se puede
empapar aplicando una solucion estéril a través del tubo ex-
terior del aplicador 4DFLap™ (véase figura 3, configuracién B)

Durante la aplicacion, se debe observar continuamente la punta
del aplicador para minimizar el riesgo de contacto no deseado
del 4DFLap™ con sangre, humedad, tejido u drganos, y minimi-
zar asi una posible obstruccién de la punta del aplicador.

En caso de deterioro y/o obstruccion del 4DFLap™ durante el
tratamiento, éste se debe desechar y utilizar un nuevo apli-
cador 4DFLap™.

Para obtener informacion completa sobre el 4DryField® PH
relativa a la hemostasia, consulte el manual de instrucciones
del 4DryField® PH.

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

Aplicacién clinica para prevenir adherencias:

Para prevenir las adherencias, 4DryField® PH se utiliza con
el 4DFLap™ o bien directamente como polvo aplicado direc-
tamente sobre las superficies traumatizadas mesoteliales (o
tipo mesoteliales), y a continuacion se transforma en un gel
con la menor sangre posible, o el producto se convertira pri-
mero en un gel de manera extracorporeo, que luego se aplicara
con el 4DFLap™ sobre la superficie indicada.

1. Aplicacion de 4DryField® PH para prevenir adherencias di-
rectamente sobre la superficie indicada, transformado (in-situ)
en un gel y aplicado con ayuda del 4DFLap™:

1.1 Preparacion de 4DryField® PH para prevenir adherencias
como se describe en el manual de uso del 4DryField® PH

1.2 Para utilizar el aplicador segun la configuracion A (véase
figura 2), la punta que sobresale del tubo interno flexible se
puede doblar a la posicion deseada. Para utilizarlo sin el tubo
exterior rigido (configuracion C, véase figura 4), el tubo interior
flexible se puede doblar completamente a la forma deseada

1.3Lapuntadel 4DFLap™ listo para usar se coloca sobre la super-

ficie a tratar y 4DryField® PH se aplica sobre la regién 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 érganos, y minimizar
asi una posible obstruccion 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 solucion estéril
Para aplicar la solucion, se debe utilizar el tubo exterior rigido.
En este caso, se debe insertar una jeringuilla con la solucion
estéril en el tubo exterior (configuracion B, véase figura 3).

En caso de deterioro y/o obstruccién del 4DFLap™ durante el
tratamiento, éste se debe desechar y utilizar un nuevo apli-
cador 4DFLap™.

2. Prevencion de adherencias con 4DryField® PH como gel
premezclado extracorpéreo, aplicado con ayuda del 4DFLap™
(configuracion B).

2.1. Preparacion y produccion del gel premezclado extracor-
poreo para prevenir adherencias, tal y como se describe en el
manual de uso del 4DryField® PH

2.2.Conunajeringuilla estéril, se debe absorber el volumen su-
ficiente del gel preparado y aplicar sobre la superficie indicada
para prevenir adherencias

Para ello, hay que seguir también las instrucciones de uso de
la jeringuilla utilizada

En caso de deterioro y/o obstruccion del 4DFLap™ durante el
tratamiento, éste se debe desechar y utilizar un nuevo apli-
cador 4DFLap™.

Para obtener informacion completa sobre el 4DryField® PH
relativa a la prevencion de adherencia, consulte el manual de
instrucciones del 4DryField® PH.

Consulte la informacion 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 aplicacion adecuada de 4Dry-
Field® PH con el 4DFLap™ sobre la superficie indicada. Tras
su uso, retirar con cuidado el aplicador 4DFLap™ del trocar.
Se recomiendan trocares con un didmetro a partir de los 5
mm [3].
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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 presion corporal.

Al utilizar jeringuillas con la fijacién del catéter de 50, 60, 100
0120 ml, se debe tener en cuenta el manual de uso de las
jeringuillas utilizadas, correspondientemente.

Capacitacion sobre el producto

Para que el uso de 4DFLap™ resulte dptimo, 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™ esta contraindicado en caso de intolerancia conocida
al HDPE (polietileno de alta densidad), ABS (copolimero 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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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 presion durante la aplicacion
de 4DryField® PH en polvo o gel o durante la aplicacion de una
solucion estéril, porque los tejidos y/o los drganos podrian verse
dafiados.

Precauciones
CUIDADO

Unicamente 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 presion 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 drganos, y minimizar
asf una posible obstruccion 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 filosos que pue-
den producir lesiones.

Para evitar que los componentes del aplicador se fundan, no
togue el 4DFLap™ con herramientas quirdrgicas calientes ni
conductoras de corriente.

El 4DFLap™ es un aplicador estéril descartable que no puede
reutilizarse.

El4DFLap® PH no se puede utilizar después de la fecha de cadu-
cidad indicada en el sistema de barreras estériles y en el envase.
ATENCION

El uso del 4DFLap™ en combinacion con otros productos sani-
tarios distintos del 4DryField® PH para la hemostasia y/o para
prevenir las adherencias no fue investigado sistematicamente
y no se recomienda.

Efectos adversos

No se conocen.

Posologia
El 4DFLap™ se puede entregar con aplicadores de 14 cm y
38 cm de longitud:
LAOO14-EU: 4DFLap™ con tubo de 14 cm de longitud
LAOO38-EU: 4DFLap™ con tubo de 38 cm de longitud

Almacenamiento

Conservar el 4DFLap™ a temperatura ambiente, protegido de la
radiacion solar prolongada y directa. No se conocen otras limit-
aciones de almacenamiento que excedan las condiciones de un
almacenamiento clinico habitual.

Si el almacenamiento es el adecuado, este producto se mantie-
ne listo para usar durante 5 afios en forma ilimitada

Después de abierto

Después de abrir el envase del 4DFLap® PH, la barrera estéril se
rompe y existe riesgo de contaminacion. 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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Tel: +49 (0) 4131 394 23-60

Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887

Correo electrénico: vigilance@planttec-medical.de
Eliminacién
La eliminacion del 4DFLap™ se debe efectuar con arreglo a las

disposiciones legales y locales correspondientemente vigentes
para eliminar los productos sanitarios.
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4DFLap™
4DryField® PH Applikator
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Opis

Aplikator 4DFLap™ jest sterylnym wyrobem medycznym do
jednorazowego uzytku. Aplikator sktada sie ze sztywnych,
elastycznych i gietkich elementow stuzgcych do recznej apli-
kacji produktu medycznego 4DryField® PH (PlantTec Medical
GmbH) przez lekarzy lub personel medyczno-techniczny.

Petneinformacje natemat 4DryField® PH Srodka hemostatyc-
znego oraz $rodka do profilaktyki przeciwzrostowej mozna
znalez¢ w instrukcji zastosowania 4DryField® PH [1].

Budowa

Aplikator 4DFLap™ sktada sie z trzech elementow: (1) ergo-
nomicznie uksztattowanej rekojesci z otworem do potgczenia
z aplikatorem mieszkowym z produktem 4DryField® PH, (2)
elastycznego wezyka wewnetrznego do aplikowania produktu
4DryField® PH o dtugosci 14 cm lub 38 cm oraz (3) sztywnej
rurki zewnetrznej stuzacej do wprowadzania elastyczne-
go wezyka wewnetrznego o dtugosci od 9 cm do 33 cm.
Srednica rurki zewnetrznej aplikatora 4DFLap™ wynosi 5 mm
Kazde sterylne opakowanie zawiera jedng sztuke 4DFLap™.
4DryField® PH jest dostepny oddzielnie.

A B
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Rysunek 1: Aplikator 4DFLap™ o diugosci od 14 cm () lub 38 cm (B) z (1)
ergonomicznie uksztattowana rekojescia z otworem do potaczenia z aplika-
torem mieszkowym z produktem 4DryField® PH, (2) elastycznym wezykiem
wewnetrznym do aplikowania 4DryField® PH o dlugosci od 14 cm lub 38 cm
oraz (3) sztywna rurka zewnetrzna o diugosci od 9 cm lub 33 cm.

Wskazania

Tamowanie krwi:

Aplikator 4DFLap™ jest przeznaczony do aplikacji wyrobu
medycznego 4DryField® PH zgodnie z instrukcjg produktu
4DryField® PH oraz do aplikowania sterylnego roztworu do ta-
mowania krwi zgodnie z konfiguracja produktu (konfiguracja
A-C, rys. 2-4).

Profilaktyka przeciwzrostowa:

Aplikator 4DFLap™ jest przeznaczony do aplikacji wyrobu
medycznego 4DryField® PH zgodnie z instrukcjg produktu
4DryField® PH oraz do aplikowania sterylnego roztworu do ta-
mowania krwi zgodnie z konfiguracja produktu (konfiguracja
B-C, rys. 3-4).

Grupy pacjentow
Aplikator 4DFLap® PH mozna stosowac u wszystkich grup pac-
Jjentéw w zaleznosci od wskazarn.

Uzycie aplikatora 4DFLap™ nie zostato systematycznie przetes-
towane na kobietach w cigzy, karmigcych piersia, niemowletach
oraz dzieciach

Zastosowanie

Aplikator 4DFLap® PH jest przeznaczony do stosowania
wytgcznie przez lekarzy i personel medyczno-technicznych.
Ponizsza instrukcja zawiera ogdlny zakres zalecanego stoso-
wania aplikatora 4DFLap™

Niniejszy sposob uzycia w zadnym przypadku nie zastepuje

ani szkolenia dotyczacego produktu, ani doswiadczenia i
oceny lekarskiej w postepowaniu w mozliwych sytuacjach

klinicznych.

zliwos Sji (W znosci od sp. Zzastoso-
wania):
Istniejg trzy rézne mozliwosci konfiguracji aplikatora

umozliwiajace indywidualng aplikacje 4DryField® PH w post-
aci proszku, w postaci zelu lub aplikacje sterylnego roztworu
do sporzadzenia zelu bezposrednio na wskazanej powierzchi
Konfiguracja A:
Aplikator 4DFLap™ ze sztywng rurkg zewnetrzng oraz elast-
ycznym wezykiem wewnetrznym z ergonomiczng rekojescig
do aplikacji:
« 4DryField® PH w postaci proszku za pomocg nasadzonego
4DryField® PH aplikatora mieszkowego

Wi/

Rysunek 2: Konfiguracja A — 4DFLap™ z ergonomicznie uksztattowana
rekojescia z otworem do potaczenia z aplikatorem mieszkowym z
4DryField® PH (tutaj potaczony aplikator mieszkowy z 4DryField® PH),

wezykiem isztywna rurka. Sztywna
rurka zewnetrzna 4Dflap™ moze sluzyé do wprowadzania elastycznego
Wwezyka wewnetrznego.

Konfiguracja B:
Sztywna rurka zewnetrzna 4DFLap™ stuzy do aplikacji
zawartosci strzykawki nasadzonej na otwor taczacy'[2]:
« 4DryField® PH jako Zel przygotowany pozaustrojowo
« Sterylny roztwdr do sporzadzania zelu bezposrednio na
wskazanej powierzchni lub do nasaczania nadmiaru proszku
4DryField® PH

(S =;

Rysunek 3: Konfiguracja B - sztywna rurka zewnetrzna 4DFLap™ z
nasadzong strzykawka

Petne informacje na temat stosowanej strzykawki nalezy
znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi.
Konfiguracja C:

Elastyczny wezyk wewnetrzny 4DFLap™ uzyty do aplikacji

« 4DryField® PH w postaci proszku za pomoca nasadzonego
aplikatora mieszkowego 4DryField® PH

L —

Rysunek 4: Konfiguraca C - Gotowy do uzycia aplikator 4DFLap™ z

urka i ym z 4DryField®
PH do zastosowania 4DryField® PH o maksymalne] elastycznosci i
elastycznosci. Zewnetrzna rurke nalezy usuna.

Preparazione:
1. Przed uzyciem aplikatora 4DFLap® PH nalezy sprawdzi¢
nienaruszalno$¢ systemu bariery sterylnej. Jesli opakowanie
4DFLap™ jest uszkodzone, nie wolno go uzywac i nalezy je
wyrzuci¢. W takim przypadku nalezy skontaktowac z lokalnym
dystrybutorem.

2. Przed uzyciem 4DryField® PH i aplikatora 4DFLap™ nalezy
poprawnie zainstalowac¢ niezbedne trokary. Tutaj rowniez
nalezy przestrzegac instrukcji uzycia zastosowanego trokaru,
aby zapewni¢ wtasciwe uzycie 4DryField® PH na wskazanej
powierzchni

1 Na otwér sztywnej rurki zewnetrznej pasuja ogéinodostepne strzy-
kawki z koricéwka do cewnika o pojemnosci 50, 60, 100, 120 ml
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3. W przypadku stosowania 4DFLap™ za pomocg trokara [3]
nalezy upewnic¢ sie, ze 4DFLap™ zostat wsuniety przez trokar
na tyle daleko, aby umozliwi¢ zastosowanie zgodnie ze wska-
zaniami. Aplikator 4DFLap™ i trokar muszg by¢ kompatybilne
i szczelne przed uzyciem. Podczas wprowadzania aplikatora
4DFlap™ do trokara i wymiany aplikatora mieszkowego nalezy
recznie zamknac otwor przytgczeniowy, aby zapobiec spadkowi
cisnienia w korpusie (rysunek 5). Aby zapobiec zatkaniu apli-
katora 4DFLap™ przez wilgoc, ktéra moze nadal znajdowac sie
w trokarze, zaleca sie, aby podczas wprowadzania, wciagnaé
wewnetrzng rurke aplikatora do rurki zewnetrznej, dzieki czemu
koricowka rurki wewnetrznej pozostanie sucha.

4. Sztywna rurka zewnetrzna moze stuzy¢ do wprowadzania
e\astycznej rurki wewnetrznej (rysunek 2 - konfiguracja A). Aby
moc uzy¢ aplikatora 4DFLap™ z maksymalng elastycznoscig
i gietkoscia, nalezy w razie potrzeby zrezygnowa¢ z rurki
zewnetrzna (rysunek 4, konfiguracja C)

Aplikator 4DFLap™ nalezy zawsze uzywac w jednej z trzech
wymienionych powyzej wariantow konfiguracji (rys. 2 do 4).

ie klini do ia krwi:

1. Nalezy wybra¢ i przygotowac 4DryField® PH do tamowania
krwi tak, jak opisano to w instrukcji uzycia 4DryField® PH.

2. Jezeli aplikator jest uzywany w wariancie konfiguracji A
(rys. 2), wystajaca koricowke elastycznej rurki wewnetrznej
mozna wygigé do pozadanej pozycji. W przypadku stoso-
wania bez sztywnej rurki zewnetrznej (konfiguracja C, rys. 4),
catg elastyczna rure wewnetrzng mozna wygig¢ do pozadanej
formy.

3. Koricowke gotowego do uzycia aplikatora 4DFLap™
nalezy umiesci¢ nad powierzchnig krwawienia, ktére ma byc
zatamowane. Optymalne wyniki w stosowaniu 4DryField® PH
uzyskuje sie poprzez jak najdoktadniejsze naniesienie proszku
4DryField® PH na okreslong powierzchnie za pomoca aplikatora
4DFLap™

4. 4DryField® PH jest naktadany za pomoca aplikatora 4DFLap™
w odpowiedniej ilosci (do momentu uzyskania petnego zatamo-
wania krwi) na powierzchnie, ktéra ma by¢ poddana zabiegowi,
az do uzyskania zatamowania krwi. Nadmiar biatego proszku
4DryField® PH nalezy nasgczy¢ sterylnym roztworem nanoszac
go przez zewnetrzna rurke aplikatora 4DFLap™ (rysunek 3, kon-
figuracja B).

Koricowka aplikatora 4DFLap™ powinna by¢ monitorowana
przez caty czas aplikacji, aby zminimalizowaé ryzyko przy-
padkowego kontaktu aplikatora 4DFLap™ z krwig, wilgocia,
tkankami lub narzadami i mozliwego w konsekwencji zatkania
koricéwki aplikatora

W przypadku uszkodzenia i/lub zatkania sie aplikatora
4DFLap™ podczas zabiegu, nalezy go natychmiast usungc i
uzy¢é nowego aplikatora 4DFLap™.

Petneinformacje na temat 4DryField® PH srodka hemostatyc-
znego oraz srodka do profilaktyki przeciwzrostowej mozna
znalez¢ w instrukeji zastosowania 4DryField® PH.

Petne informacje na temat stosowanej strzykawki nalezy
znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi.
A dop . . i

W przypadku profilaktyki przeciwzrostowej, 4DryField® PH
jest albo naktadany w postaci proszku bezposrednio na
uszkodzone, mezotelialne (lub tego typu) powierzchnie przy
uzyciu aplikatora 4DFLap™, a nastepnie przeksztatcany w zel,
ktory powien by¢ w miare mozliwosci pozbawiony krwi, albo
produkt jest najpierw przetwarzany pozaustrojowo w zel, a
nastepnie naktadany na wskazang powierzchnie przy uzyciu
aplikatora 4DFLap™.
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1. Zastosowanie 4DryField® PH w postaci zelu do profilaktyki
przeciwzrostowej bezposrednio na wskazanej powierzchni (in
situ), naktadanego za pomoca aplikatora 4DFLap™:

1.1 Przygotowanie 4DryField® PH do zastosowania jako pro-
filaktyki przeciwzrostowej tak, jak jest to opisane w instrukcji
stosowania 4DryField® PH

1.2 Jezeli aplikator jest uzywany w wariancie konfiguracji A
(rys. 2), wystajaca koricowke elastycznej rurki wewnetrznej
mozna wygiac do pozadanej pozycji. W przypadku stosowania
bez sztywnej rurki zewnetrznej (konfiguracja C, rys. 4), catg
elastyczng rurke wewnetrzng mozna wygigé do pozadanej
formy.

1.3 Konicowka gotowego do uzycia aplikatora 4DFLap™ powin-
na by¢ umieszczona nad powierzchnig, ktéra ma by¢ poddana
leczeniu i preparat 4DryField® PH moze zostac¢ na wskazany
obszar zaaplikowany.

Koricéwka aplikatora 4DFLap™ powinna by¢ monitorowana
przez caty czas aplikacji, aby zminimalizowac ryzyko przy-
padkowego kontaktu aplikatora 4DFLap™ z krwia, wilgocia,
tkankami lub narzgdamii mozliwego w konsekwencji zatkania
koncowki aplikatora.

1.4 Po zastosowaniu 4DryField® PH aplikatorem 4DFLap™
w postaci proszku, jest on, poprzez zastosowanie sterylne-
go roztworu, przeksztatcany w zel. Do nanoszenia roztworu
nalezy uzy¢ zewnetrzngej sztywnaej rurke. W tym celu na
rurke zewnetrzng mozna nasadzi¢ strzykawke 1 ze sterylnym
roztworem (konfiguracja B, rysunek 3)

W przypadku uszkodzenia i/lub zatkania sie aplikatora
4DFLap™ podczas zabiegu, nalezy go natychmiast usung¢ i
uzy¢ nowego aplikatora 4DFLap™.

2. Profilaktyka  przeciwzrostowa przy zastosowaniu
4DryField® PH w postaci uprzednio pozaustrojowo,
przygotowanego zelu, naktadanego za pomocg aplikatora
4DFLap™ (konfiguracja B);

2.1. Przygotowanie i zastosowanie uprzednio pozaustrojowo,
przygotowanego zelu stosowanego do profilaktyki przeciw-
zrostowej, zgodnie z opisem w instrukcji uzycia 4DryField® PH

2.2. Przygotowany zel nalezy przenies¢ do sterylnej strzykawki
o odpowiedniej objetosci i natozyc na powierzchnie w celu zas-
tosowania do profilaktyki przeciwzrostowej

Przy tym nalezy réwniez zastosowac sie do instrukcji obstugi
wykorzystanej strzykawki.

W przypadku uszkodzenia i/lub zatkania sie aplikatora
4DFLap™ podczas zabiegu, nalezy go natychmiast usung¢ i
uzy¢ nowego aplikatora 4DFLap™.

Petneinformacje natemat 4DryField® PH $Srodka hemostatyc-
znego oraz $rodka do profilaktyki przeciwzrostowej mozna
znalez¢ w instrukeji zastosowania 4DryField® PH.

Petne informacje na temat stosowanej strzykawki nalezy
znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi.

W przypadku uzycia trokara nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjg uzycia trokara, aby zapewni¢ odpowiednie zasto-
sowanie 4DryField® PH aplikatorem 4DFLap™ na wskazanej
powierzchni. Po uzyciu aplikator 4DFLap ™ nalezy ostroznie
usunac z trokaru. Zalecane s3 trokary o $rednicy 5 mm lub
wiekszej [3].



z
aplikatora 4DFLap™ do trokara i wymiany aplikatora mieszkowego nalezy
recznie zamknac otwar przylaczeniowy, aby zapobiec spadkowi cisnienia
w korpusie.

W przypadku stosowania strzykawek z koricéwka do cewnika
o pojemnosci 50, 60, 100 lub 120 ml nalezy przestrzegac in-
strukeji uzytkowania odpowiednich strzykawek..

Szkolenia dotyczace produktu

W celu optymalnego zastosowania aplikatora 4DFLap® PH
przed pierwszym uzyciem produktu zaleca sie przeprowadzenie
szkoler (lub temu podobnych treningdw) dotyczacych produktu
prowadzonych przez specjalistéw przedstawicieli producenta
lub dystrybutora.

Przeciwwskazania

Aplikator 4DFLap™ jest przeciwwskazany w przypadku znanej
nietolerancji HDPE (polietylen o duzej gestosci), ABS (kopolimer
akrylonitrylu z butadienem i styrenem) oraz PVC (polichlorek
winylu).

Srodki ostroznosci
NIEBEZPIECZENSTWO

Ostrzezenia dotyczace stosowania 4DryField® PH znajdujg sie
w instrukcji zastosowania 4DryField® PH.

Srodki ostroznosci dotyczace 4DryField® PH znajduja sie w in-
strukcji stosowania 4DryField® PH.

OSTRZEZENIE:

W przypadku stosowania aplikatora 4DFLap™ z trokarami,
nalezy upewni¢ sie, ze nie wystagpit zaden spadek cisnienia
podczas aplikacji 4DryField® PH w postaci proszku lub zelu
lub podczas aplikacji sterylnego roztworu, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie tkanek i/lub narzgdow.

Srodki ostroznosci
UWAGA:

Aplikator 4DFLap™ do aplikacji 4DryField® PH moze by¢ stoso-
wany wytacznie przez lekarzy lub technikéw medycznych.

Podczas wprowadzania aplikatora 4DFLap™ do trokara i wy-
miany aplikatora mieszkowego nalezy recznie zamkna¢ otwor
przytaczeniowy, aby zapobiec spadkowi ci$nienia w korpusie.

Koricéwka aplikatora 4DFLap™ powinna by¢ monitorowana
przez caty czas aplikacji, aby zminimalizowa¢ ryzyko przy-
padkowego kontaktu aplikatora 4DFLap™ z krwig, wilgocia,
tkankami lub narzadami i mozliwego w konsekwencji zatkania
koricéwki aplikatora

Koricowka rurki zewnetrzneji elastycznej rurki wewnetrznej apli-
katora 4DFLap™ nie moze byc¢ obcieta. Po cieciu moga powstac
ostre krawedzie, ktére moga spowodowac skaleczenia.

Aby unikngé stopienia elementéw aplikatora, nalezy unika¢ kon-
taktu aplikatora 4DFLap™ z gorgcymi lub przewodzgcymi prad
narzedziami chirurgicznymi.

Aplikator 4DFLap™ jest sterylnym aplikatorem do jednorazowe-
go uzytku i nie moze by¢ uzywany ponownie.

Nie nalezy stosowac aplikatora 4DFLap™ po uptywie terminu
waznosci zamieszczonego na opakowaniu i systemie bariery
sterylnej.

UWAGA:

Stosowanie aplikatora 4DFLap™ przy zastosowaniu produktow
medycznych innych niz 4DryField® PH w celu tamowania krwi i/

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

Dziatania niepozadane

Nie sg znane

Postacie farmaceutyczne
4DFLap™ moze byc¢ dostarczony z aplikatorem o dtugosci
T4cmi38cm:

LAOO14-EU: 4DFLap™ dtugosé rurki 14 cm

LAO038-EU: 4DFLap™ dtugosc rurki 38 cm

Przechowywanie
Aplikator 4DFLap® PH nalezy przechowywac w temperatur-
ze pokojowej, chroni¢ przed dtugotrwatym bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych. Nie istniejg zadne inne zna-
ne ograniczenia dotyczace przechowywania produktu, ktore
wykraczatyby poza warunki normalnego przechowywania w
szpitalu
Wiasciwie przechowywany produkt jest w petni uzyteczny przez
5lat
Po otwarciu:
Po otwarciu opakowania z aplikatorem 4DFLap® PH zostaje
przerwana bariera sterylna i istnieje ryzyko zanieczyszcze-
nia. Zaleca sie uzycie aplikatora 4DFLap® PH bezposrednio
po otwarciu opakowania. Zuzyte i niezuzyte czesci nalezy
zutylizowaé.
Obowigzek zgtoszenia
Wszelkie incydenty zwigzane z aplikatorem 4DFLap®, nalezy
zgtaszac firmie PlantTec Medical GmbH oraz odpowiednim
wiadzom kraju, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent:
Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60
Faks +49 (0) 4131 394 23-8887
Email: vigilance@planttec-medical.de
Utylizacja
Utylizacje aplikatora 4DFLap® PH nalezy przeprowadzac zgod-

nie z obowigzujgcymi przepisami prawnymi i lokalnymi wytyc-
znymi dotyczacymi utylizacji produktéw medycznych.
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ro | Instructiuni de Utilizare

4DFLap™
4DryField® Aplicator PH

Descriere

4DFLap™ este un dispozitiv medical steril, de unica folosinta
Aplicatorul este format din elemente rigide, precum si flexibile
si care pot fi indoite, pentru administrarea manuala a produsu-
lui medical 4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) de catre
medici sau tehnicieni medicali

Pentru informatii complete despre 4DryField® PH privind he-
mostaza si prevenirea aderentelor, consultatiinstructiunile de
utilizare a 4DryField® PH [1].

Asamblare

4DFLap™ este format din trei elemente: (1) piesa de mana,
cu forméa ergonomica, cu orificiu de conectare pentru aplica-
torul sub forma de burduf al 4DryField® PH, (2) tubul interior
flexibil, pentru aplicarea 4DryField® PH, cu o lungime de 14 cm,
respectiv 38 cm, si (3) tubul exterior rigid, pentru ghidarea si
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 sterila de ambalare contine un 4DFLap™
4DryField® PH este disponibil separat.

A B

e e

Imaginea 1: 4DFLap™, cu o lungime de 14 cm (A) sau 38 cm (B), cu (1)
piesa de mana cu forma ergonomica, cu un orificiu de conectare pentru
aplicatorul sub formé de burduf al 4DryField PH, (2), tubul interior flexibil,
pentru aplicarea 4DryField® PH, cu o lungime de 14 cm sau 38 cm si (3)
tubul exterior rigid, cu lungimea de 9 cm sau 33 cm.

Indicatii

Hemostaza:

4DFLap™ esteindicat pentru aplicarea produsului medical 4DryField®
PH, conform instructiunilor de utilizare a 4DryField® PH si pentru
aplicarea solutjilor sterile pentru hemostaza, conform configuratiei
produsului (configuratia A-C, a se vedea figurile 2-4).

Prevenirea aderentelor:

4DFLap™ este indicat pentru aplicarea produsului medical
4DryField® PH, conform instructiunilor de utilizare a 4DryField®
PH, pentru prevenirea aderentelor si pentru aplicarea solutiilor
sterile pentru prevenirea aderentelor, conform configuratiei
produsului (configuratia B-C, a se vedea figurile 3-4)

Grupe de pacienti

4DFLap™ poate fi utilizat la toate grupele de pacienti, conform
instructiunilor.

Utilizarea 4DFLap™ nu a fost testata sistematic la femeile
nsarcinate, femeile care alapteaza, nou-nascuti si copii

Aplicare

4DFLap™ este destinat utilizarii exclusive de catre medici
si personalul medico-tehnic de specialitate. Urmatoarele
instructiuni oferd o prezentare generald a utilizarii recoman-
date a 4DFLap™

Prezentele instructiunile de utilizare nu inlocuiesc in mod
explicit instruirea privind produsul, experienta medicald si
discernamantul personal in gestionarea situatiilor clinice
specifice.
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Optiuni de configurare (in functie de tipul aplicatiei):
exista 3 optiuni de configurare diferite pentru aplicator, care
permit aplicarea individuala a 4DryField® PH sub forma de pul-
bere, sub forma de gel, sau aplicarea unei solutii sterile, pentru
a produce un gel, direct pe zona indicata.
Configuratia A:
Aplicatorul 4DFLap™, cu tub exterior rigid si tub interior flexibil,
cu maner ergonomic, pentru aplicarea:
« 4DryField® PH sub forma de pulbere, prin aplicatorul sub
forma de burduf 4DryField® PH, atasat.

L

Imaginea 2: Configuratia A - 4DFLap™ cu pies& de mana proiectatd
ergonomic, cu orificiu de conectare pentru aplicatorul sub forma de burduf
ADryField® PH (aici este conectat aplicatorul sub forma de burduf 4Dry-
Field® PH), tubul interior flexibil si tubul exterior rigid. Tubul exterior rigid
poate servi ca element de ghidare pentru tubul interior flexibil.
Configuratia B:

Tubul exterior rigid al 4DFLap™ este utilizat pentru a livra
continutul unei seringi atasaté la orificiul de conectare'[2]

« 4DryField® PH sub forma de gel produs extracorporeal
« solutie sterila pentru a prepara gel direct pe zona indicata sau
pentru ainmuia excesul de pudra 4DryField® PH

—
(& =;

Imaginea 3: Configuratia B - tubul exterior rigid al 4DFLap™, cu seringa
atagata

Pentruinformatii complete despre seringa utilizata, consultati
instructiunile specifice de utilizare.

Configuratia C:

Tubul interior flexibil 4DFLap™ este utilizat pentru a aplica:

+ 4DryField® PH sub forma de pulbere, prin aplicatorul sub
forma de burduf 4DryField® PH, atasat.

L —

Imaginea 4: Configuratia C - 4DFlap™, gata de utilizare, cu tub interior si
aplicator sub forma de burduf 4DryField® PH, atasat, pentru aplicarea
4DryField® PH, cu flexibilitate si pliabilitate maxime. Tubul exterior se
arunca (elimin).

Preparare:

1. Inainte de a utiliza 4DFLap® PH, trebuie s4 verificati integrita-
tea sistemului de bariera sterild. Daca ambalajul este deteriorat,
4DFLap™ nu mai trebuie s fie utilizat si trebuie sa fie aruncat
(eliminat). In acest caz, contactati-l pe distribuitorul local

2. Trocarele necesare trebuie sa fie instalate corect inainte de
a utiliza aplicatorul 4DryField® PH, cu 4DFLap™. Instructiunile
de utilizare pentru trocarul utilizat, trebuie sa fie intotdeauna
respectate, pentru a asigura aplicarea optima a 4DryField® PH
pe zona indicata.

3. Cand utilizati 4DFLap™ cu un trocar [3], asigurati-va c&
4DFLap™ este Tmpins prin trocar atat de mult, incat aplicarea
sa poata avea loc conform instructiunilor. Compatibilitatea
si etanseitatea 4DFLap™ si trocarului trebuie sa fie verificate

1 Pe tubul exterior rigid se potrivesc seringile disponibile comercial
cu un atasament pentru cateter cu dimensiunile de volum 50, 60,
100,120 mi



si asigurate inainte de utilizare. Pentru a introduce 4DFlap™ in
trocar si pentru a schimba aplicatorul sub forma de burduf, ori-
ficiul de conectare trebuie s fie inchis manual pentru a preveni
scaderea tensiunii in corp (a se vedea figura 5). Pentru a evita
infundarea 4DFLap™ din cauza umiditatii care ar mai putea
exista in trocar, se recomanda retragerea tubului interior al apli-
catorului in tubul exterior, in timpul introducerii, astfel incat varful
tubului interior sa se mentina uscat.

4. Tubul exterior rigid poate servi ca element de ghidare pentru
tubul interior flexibil (figura 2 - configuratia A). Pentru a utiliza
4DFLap™ cu flexibilitate si pliabilitate maxima, aruncati tubul
exterior dac este necesar (figura 4 - configuratia C).

4DFLap™ trebuie sa fie utilizatintotdeaunaintr-unadintre cele
3 configuratii specificate mai sus (figurile 2 pana la 4).

Uz clinic, pentru hemostaza
1. Alegeti si pregétiti 4DryField® PH, pentru hemostaza, conform
instructiunilor de utilizare a 4DryField® PH

2. Cand aplicatorul este utilizat in configuratia A (a se vedea
figura 2), varful proeminent al tubului interior flexibil poate fi
ndoit in pozitia dorita. Pentru utilizarea fara tubul exterior rigid
(configuratia C, a se vedea figura 4), intregul tub interior flexibil
poate fiindoit in forma dorita.3. La punta del 4DFLap™ listo para
usar se coloca sobre la superficie sangrante a tratar. Solo se
obtendran resultados éptimos de 4DryField® PH si con ayuda
del 4DFLap™ la aplicacion del polvo de 4DryField® PH es lo mas
precisa posible sobre la superficie indicada

4. Varful 4DFLap™, gata de utilizare, este plasat pe zona cu san-
gerare, care urmeaza a fi tratata. Rezultatele optime atunci cand
se utilizeaza 4DryField® PH sunt obtinute prin aplicarea pulberii
de 4DryField® PH cat mai precis posibil, in zona indicata, utili-
zand 4DFLap™.

Se aplicd o cantitate suficientd de 4DryField® PH pe zona de
tratat, utilizand 4DFLap™ (pana cand hemostaza este completa)
pana cand se obtine hemostaza. Orice exces de pulbere alba
de 4DryField® PH se umezeste prin aplicarea unei solutii sterile,
prin tubul exterior al aphcatoru\ul 4DFLap™ (a se vedea figura
3, configuratia B).

Varful aplicatorului 4DFLap™ trebuie sa fie pastrat la vedere in
orice moment, pentru a reduce la minimum riscul contactului
accidental al 4DFLap™ cu sangele, umezeala, tesuturile sau or-
ganele si eventuala infundare a varfului aplicatorului

in cazul deteriorarii si/sau infundarii 4DFLap™ in timpul trata-
mentului, acesta trebuie sé fie aruncatimediat si trebuie sé fie
utilizat un nou aplicator 4DFLap™.

Pentru informatii complete despre 4DryField® PH, pentru
hemostaza, consultati instructiunile de utilizare a 4DryField® PH.
Pentruinformatii complete despre seringa utilizata, consultati
instructiunile specifice de utilizare a acesteia.

Uz clinic, pentru prevenirea aderentelor:

Pentru prevenirea aderentelor, 4DryField® PH este fie aplicat
direct, sub forma de pulbere, pe suprafetele traumatizate, me-
zoteliale (sau asemanatoare mezoteliului), utilizand 4DFLap™,
apoi transformat intr-un gel, cat mai fara sange posibil, fie pro-
dusul este mai intai transformat extracorporeal intr-un gel, iar
acesta este apoi aplicat pe zona indicata, utilizand 4DFLap™

1. Aplicarea 4DryField® PH pentru prevenirea aderentelor, sub
forma de gel transformat direct pe zona indicata (in situ), apli-
cat folosind 4DFLap™:

1.1 preparati 4DryField® PH pentru prevenirea aderentelor,
astfel cum este descris in instructiunile de utilizare a
4DryField® PH;

1.2 pentru a utiliza aplicatorul in configuratia A (a se vedea

figura 2), varful proeminent al tubului interior flexibil poate fi
indoit in pozitia dorita. Pentru utilizarea fara tubul exterior rigid
(configuratia C, a se vedea figura 4), intregul tub interior flexibil
poate fi indoit in forma dorita;

1.3 varful 4DFLap™, gata de utilizare, este plasat pe zona de
tratat, iar 4DryField® PH aplicat pe zona indicata;

Varful aplicatorului 4DFLap™ trebuie sé fie pastrat la vedere in
orice moment, pentru a reduce la minimum riscul contactului
accidental al 4ADFLap™ cu sangele, umezeala, tesuturile sau or-
ganele si eventuala infundare a varfului aplicatorului

1.4 dupa aplicarea 4DryField® PH, cu ajutorul 4DFLap™, sub
forma de pulbere, acesta este transformat intr-un gel prin apli-
carea solutiei sterile. Tubul rigid, exterior, trebuie s3 fie utilizat
pentru a aplica solutia. O seringal cu solutie sterila poate fi
atasata la tubul exterior (configuratia B, a se vedea figura 3).

in cazul deteriorarii si/sau infundarii 4DFLap™ in timpul trata-
mentului, acesta trebuie sé fie aruncatimediat si trebuie sa fie
utilizat un nou aplicator 4DFLap™.

2. Prevenirea aderentelor cu ajutorul 4DryField® PH sub forma
de gel preamestecat extracorporeal, aplicat cu ajutorul 4DFLap™
(configuratia B)

2.1. preparati si pregétiti gelul preamestecat extracorpore-
al pentru prevenirea aderentelor, astfel cum este descris in
instructiunile de utilizare a 4DryField® PH.

2.2. Gelul preparat trebuie s fie transferat intr-o seringa sterila,
cu volum adecvat, si aplicat pe zona indicaté pentru prevenirea
aderentelor.

Trebuie sa fie respectate intotdeauna instructiunile de utilizare
ale seringii

in cazul deteriorarii si/sau infundérii 4DFLap™ in timpul trata-
mentului, acesta trebuie sé fie aruncat imediat i trebuie s fie
utilizat un nou aplicator 4DFLap™.

Pentru informatii complete despre 4DryField® PH pentru
prevenirea aderentelor, consultati instructiunile de utilizare a
4DryField® PH.

Pentruinformatii complete despre seringa utilizata, consultati
instructiunile specifice de utilizare a acesteia.

Cand utilizati un trocar, trebuie sa respectati instructiunile,
pentru a asigura aplicarea adecvata a 4DryField® PH, cu aju-
torul 4DFLap™, pe zona indicata. Dupa utilizare, aplicatorul
ADFLap™ trebuie sa fie scos cu grija din trocar. Se recomanda
trocare cu un diametru de 5 mm sau mai mult [3].

ol

Imaginea 5: 4DFlap™ conectat la aplicatorul sub forma de burduf 4DryField®
PH, introdus intr-un trocar. Cand introduceti 4DFlap™ in trocar si cand
schimbati aplicatorul sub formé de burduf, orificiul de conectare trebuie s&
fie inchis manual, pentru a preveni scaderea tensiunii in corp.

La utilizarea seringilor, cu atasament pentru cateter, cu un
volum de 50, 60, 100 sau 120 ml, trebuie s3 fie respectate
instructiunile de utilizare a seringilor folosite.

Instruire privind produsul
Pentru utilizarea optima a 4DFLap™, inainte de prima utiliza-
re, se recomanda participarea la cursuri de instruire privind
produsul sau altele asemanatoare, desfasurate de specialistii
producétorului sau distribuitorului.

Contraindicatii
4DFLap™ este contraindicat daca exista o intoleranta cunoscuta

la HDPE (polietilena de inaltd densitate), ABS (copolimer
acrilonitril-butadiena-stiren) si PVC (clorura de polivinil).

h
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Avertismente
PERICOL

Pentru avertismente privind utilizarea 4DryField® PH, consultati
instructiunile de utilizare a 4DryField® PH

Pentru mésurile de precautie necesare in cazul utilizarii
4DryField® PH, consultati instructiunile de utilizare a 4DryField®
PH.

AVERTISMENT

Cand utilizati 4DFLap™ Tmpreund cu trocare, trebuie s va
asigurati ca nu exista o scadere a tensiunii in timpul aplicarii
4DryField® PH sub forma de pulbere sau gel, sau in timpul
aplicarii solutiei sterile, decarece aceasta ar putea deteriora
tesuturile si/sau organele.

Precautii
ATENTIE

4DFLap™, pentru aplicarea 4DryField® PH, trebuie sa fie utili-
zat numai de catre medici specialisti sau tehnicieni medicali
specialisti.

Cand introduceti 4DFlap™ in trocar si cand schimbati aplicatorul
sub forma de burduf, orificiul de conectare trebuie sa fie inchis
manual, pentru a preveni scaderea tensiunii in corp.

Varful aplicatorului 4DFLap™ trebuie s fie pastrat la vedere in
orice moment, pentru a reduce la minimum riscul contactului
accidental al 4DFLap™ cu sangele, umezeala, tesuturile sau
organele si, in consecintd, eventuala infundare a varfului apli-
catorului.

Varful tubului exterior 4DFLap™ si al tubului interior nu trebuie
sa fie taiate. Taierea poate crea muchii ascutite, care pot pro-
voca rani

Pentru a evita topirea componentelor aplicatorului, evitati con-
tactul 4DFLap™ cu instrumente chirurgicale fierbinti sau aflate
sub tensiune

4DFLap™ este un aplicator steril, de unica folosinta, si nu trebuie
sé fie reutilizat.

4DFLap® PH nu trebuie sa fie utilizat dupa data expirarii inscrisa
pe sistemul de bariera sterild si pe ambalaj.

ATENTIE
Utilizarea 4DFLap™ in combinatie cu alte dispozitive medicale
decat 4DryField® PH, pentru hemostaza si/sau prevenirea
aderentelor, nu a fost studiata sistematic si, prin urmare, nu este
recomandatd
Efecte secundare
Nu se cunosc
Forme de dozare
4DFLap™ poate fi furnizat cu lungimi ale aplicatorului de 14 cm
si38cm:
LAOO14-EU: 4DFLap™ cu lungimea tubului de 14 cm
LAO038-EU: 4DFLap™ cu lungimea tubului de 38 cm
Depozitare
4DFLap® PH trebuie sa fie pastrat la temperatura camerei, ferit
de lumina directd, prelungité, a soarelui. Nu existd alte restrictii

de depozitare cunoscute care sa depaseasca conditiile de depo-
zitare normal3, in spital

Daca este depozitat corespunzator, acest produs va ramane pe
deplin utilizabil timp de 5 ani.
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Dupa deschidere
Dupa deschiderea ambalajului 4DFLap™, sistemul de barierd
sterila este compromis si apare riscul contaminarii. Se
recomanda utilizarea 4DFLap™ imediat dupa deschidere. Ele-
mentele utilizate si neutilizate trebuie sa fie aruncate (eliminate).
Nota privind raportarea
Toate incidentele grave care au avut loc in legatura cu 4DFLap™
trebuie sa fie raportate la PlantTec Medical GmbH si la autor-
itatea competentd din tara in care este localizat utilizatorul si/
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 sa fie aruncat (eliminat) in conformitate
cu reglementarile legale aplicabile si specificatiile locale privind
eliminarea produselor medicale.
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4DFLap™
4DryField® PH applicator

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.

—

Afbeelding 1: 4DFLap™ met een lengte van 14 cm (&) 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 geindiceerd 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 productconfiguratie (configuratie
A-C, zie afbeeldingen 2-4)

Adhesieprofylaxe:

4DFLap™ is geindiceerd 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-
configuratie (configuratie B-C), zie afbeeldingen 3-4)

Patiéntengroep

4DFLap™ kan overeenkomstig de indicaties bij alle patiénten-
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 specifieke klinische situaties

Configuratiemogelijkheden (op soort van de toepassing):

Er kunnen drie verschillende configuratie-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.

Configuratie 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

Wi/

Afbeelding 2: Configuratie 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.

Configuratie B:
De starre buitenste buis van 4DFLap™ wordt gebruikt voor de
applicatie van de inhoud van een in de verbindingsopening
gestoken spuit'[2]:
« 4DryField® PH als buitenlichamelijk samengestelde gel
« Steriele oplossing voor de samenstelling van een gel direct
op het geindiceerde opperviak of voor het door laten lopen van
overtollig poeder van 4DryField® PH

f—rn
(& =;

Afbeelding 3: Configuratie B - De starre buitenste buis van 4DFLap™ met
ingestoken injectienaald

Volledige informatie over de gebruikte spuzit vindt u in de
desbetreffende gebruiksaanwijzing.

Configuratie C:

De flexibele binnenslang van 4DFLap™ wordt gebruikt voor de
toepassing van:

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

L —

Afbeelding 4: Configuratie 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 barriére-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 geinstalleerd voordat 4DryField® PH met
4DFLap™ wordt gebruikt. Raadpleeg altijd de gebruiksaanwij-
zing van de specifieke trocar, zodat een optimaale toepassing
van 4DryField® PH op het aangegeven gebied wordt gewaar-

1 0p 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 — configuratie A). Om 4DFLap™
met maximale flexibiliteit en buigzaamheid te kunnen inbren-
gen, dient de buitenste buis zonodig te worden weggegooid
(afbeelding 4, configuratie C)

4DFLap™ dient telkens in één van de drie hierboven genoem-
de configuratievarianten te worden gebruikt (afbeeldingen 2
tot en met 4).

voor

1. Selecteer en prepareer 4DryField® PH voor hemostase zoals
beschreven in de gebruiksaanwijzing voor 4DryField® PH

2. Als de applicator wordt gebruikt in configuratie 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 (configuratie
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 opperviak 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 geindiceerde opperviak 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, configuratie 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.

voor de fylaxe:
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
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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 configuratie 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 (configuratie 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
geindiceerde 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 spuit' met de steriele
oplossing kan hiertoe op de buitenste buis worden gestoken
(configuratie 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™
(configuratie 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 spuit' met geschikt
volume te worden overgebracht en op het voor adhesieprofyla-
xe geindiceerde 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 gein-
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-geindiceerd 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 barriere-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

LAO014-EU: 4DFLap™ met 14 cm slanglengte

LAO038-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
barriere 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
patiént 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 specificaties van
medische hulpmiddelen plaats te vinden.
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AnAwkatép 4DFLap™
4DryField® PH

Nepiypapn

To 4DFLap™ eival eva oTelpo LlaTPOTEXVOAOYIKO TTPOLOV piag
xpnong. To am\ikateép amoTeAsiTal amod Akaprra, Kabuwg
Kat evkaprra oTolxela pe duvaroTnTa KAagyns, yua Tn
XEWPOKIVNTN XOPAYNON TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG
4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) ano arpoug
LATPLKO-TEXVIKO ELOIKEVUEVO TIPOCWITILKO

MARpeig Mnpopopieg yia To 4DryField® PH yia apdoTaon
Kat MpopUAAgN and CULPPUCELG PTIOPEITE va PpeiTe OTIG
0dnyieg xpriong Tou 4DryField® PH [1].

Aopn

To 4DFLap™ amoteleital and Tpia oroeia: (1) Tnv
EPYOVOULKA OXedLAcHEVN XELPOAaB He dvolypa ouvdeong
yla TN QLaAn TOmou akopvTedv Tou 4DryField® PH, (2)
TOV €UKAUTTO EOWTEPIKO CWAAVA Yl TNV £pApuoyn Tou
4DryField® PH prikoug 14 cm 1} 38 cm, kat (3) Tov akaumnTo
EEWTEPIKO CWANVA WG 0dNyo Kal MPOCTATEUTIKO yla Tov
EUKAUTITO E0WTEPIKO OWARvVA prkoug 9 cm i 33 cm. H
EEWTEPLKNA DLAUETPOG TOU EEWTEPIKOVU CWARvVa Tou 4DFLap™
elvat 5 mm. KdBe amooTelpwpevn povada cuokevaciag
TeplExel éva 4DFLap™. To 4DryField® PH mnwAeitat
EexwploTa.

— —

Ewdva 1: 4DFLap™ pijkoug 14 cm (A) 1} 38 cm (B) pe (1) epyovopika
oedLapEvn Xe1poNaBr] HE GvoLyyia GOVEEONG Y1 T (pLAAN TUTOu
aKopvTeoy Tov 4DryField® PH, (2)

AuTeg oL odnyieg xpriong dev LTOKABLOTOLV PNTWG TNV
€KTAIGEVON Yla TO MPOIGV OUTE TNV LATPIKA EPTELIA Kal
TIPOCWITKI KPLOM VLA TV QVTLUETWITLON OPLOUEVWY KAVIKWY
KATAOTACEWV.
Emdoyéc  Sapd (avioy
£pappoyric):
Yrapxouv 3 OLAPOPETIKEG ETUAOYEG DLAPOPPWONG TOU
amAIKATEP, OL OTIOIEG ETUTPETIOLY HELOVWHEVN EQAPHOYH
Tou 4DryField® PH oe poppn okovng, o Hoper) YEANG 1 TNV
epappoyr oTeipou BLAALPATOG yla TNV Tapaywyr yeAng
aneuBeiag oTnV LUTODELIKVUOHEV ETLPAVELT.
Atapoppwaon A:
To am\katep 4DFLap™ e GKaPTTo EEWTEPLKO OwARvVa Kat
EUKAUTITO ECWTEPLKO CWANVA PE EPYOVOULKN AaBn yia Tnv
£(apLoyn

Tou 4DryField® PH oe popgrj okovng HEow TNG

TIPOCAPTNHEVNG PLAANG TUTTOU akopvTeoV 4DryField® PH

D —

Ewkéva 2: Alapdppwon A - 4DFLap™ |ie EpYOVOpILKA GXEBLACEVT
XELPOAGBN |iE GVOly|ia GUVOEGNG Y1a TN GLAAN TUOL AKOPVTEOV Tou 4Dry-
Field® PH, (3t ouvBedepEvn LaAN TOMOU axopyvTEGY Tou 4DryField® PH),
JIE EUKAYTITO ECWTEPIKS CWARVA KAl AKAWTTO EEWTEPIKS GWARVA, O
AKapNTOg EEWTEPIKGG OwAAVag Tou 4DFlap™ Propei va AEtToupyroeL wg
00NYOG YLa TOV EUKAUTITO ECWTEPIKO owNiva.Aauéppuwan B:
O dkapmrog  eEwTeplkog  owAnvag  Tou  4DFLap™
XPNOLLOTOLETAL YA TNV EPAPHOYH TOU MEPLEXOUEVOU HLAG
oUPLYYQg TOU £ival TpocapTNUEVN GTO avolypa ouvdeong'[2]:
* 4DryField® PH wg eEwowpaTikd napayopevn yen
* oTelpo dlahvpa ya Tnv mapaywyn yeAng arneubeiag otnv
UMOBEIKVUOUEVN ETIRAVELA ) yla BlaBpoyr Tepiooelag
okovng 4DryField® PH

pE TOV TUmMO TG

——

(& =;

HE GYOLY}Ia GOVBEQNG Y14 Tr) GLGAN TOTIOL aKOPVTESV Tou 4DryField® PH
fikoug 14 cm ) 38 om Ka (3) ToV AKAUMTO EEWTEPIKO WAV HAKOUG
9cmi33cm.

Evbeigelg
Awéataon:
To 4DFLap™ evdeikvutal ywa Tnv  eQapyoyr) Tou
LaTPOTEXVOAOYIKOU TipoiovTog 4DryField® PH cuppwva pe
TG 0dnyieg xprong Tou 4DryField® PH kat yia Tnv epappoyr
oTelpwyv OOAUPATWY yla aHooTacn, cUPPWvVa pE TN
Blapoppwan Tou TpolovTog (Slapoppwon A-T, BA. Ekoveg
-4)

MpoyUAagn amé cuppuoeig:

To 4DFLap™ evdeikvutaL ya Tnv  €Qapyoyr Tou
LaTpoTEXVOAOYIKOU TPoiovTog 4DryField® PH ooppwva pe
TIG 0dnyieg xprong Tou 4DryField® PH yia mpopUAAgn amo
OUHPUOELG KaL yla TNV EPAPHOYr oTEPWY BLAAUPATWY yla
TIPOPUACEN Mo CUHPUOELS, CUPPWVA PE TN DLAHOPPWON TOU
TIPOiovVTOG (Slapoppwon B-I; BA. Ewkoveg 3-4)

Opada acBeviv

To 4DFLap™ propet va xpnowJoronBet e OAeg TIG OHGdEG
aoBevv cUHPWVA piE TIG EVOEIEELG.

H Xpnon Tou ADFLap™ dev €xel BOKIaoTEl CUCTNUATIKA OE
£YKOOUG, BNAGZOUOEG YUVAIKEG, VEOYVA Kal TtaldId.
Epappoyn

To 4DFLap™ rpoopiZeTal yla xprion armo LaTpous KAl LaTpiko-
TEXVIKO ELOIKEUPEVO TIPOOWIILKO. XTIG MAPAKATW odnyieg
XPNONG, MAPEXETAL HIA ETUOKOMNON TNG OULVIOTWHEVNG
Xpnong Tou 4DFLap™.
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Ewéva 3: Aapoppwon B - O sEWTEPIKOG GKAHTITOG 0WwAAVAG Tou
4DFLap™ pe T 0UpLYYa MpooapTNEVD
MARPELG TTANPOPOPIEG OXETIKA IE TN XPNOLUOTIOLOVHEV
oULpLyya, HTIOPEITE va BPEITE OTLG ELOIKEG 0ONYIEG XPONG.
Atapdppwon I:
O EUKAPMTOG  EOWTEPIKOG  OWANVAG
XPNOLLOTIOLELTAL Yia TV EGAPHOYT:
+ Tou 4DryField® PH oe popgpr okovng PEOW TNG
TIPOOUPTNHEVNG PLAANG TUTIOL aKopvTEOLY 4DryField® PH.

P —

Ewkéva 4: Awapopipuwon I - EToL0 pog xprion 4DFlap™ pe ewTepIKo
GWwAAVa KL GUVBEBEHEVN (LAAN TOTOU aKopvTEdY Tou 4DryField® PH
Yia epappoyr] Tov 4DryField® PH pe T péyiom Suvarr eveNiEia kat
eukappia. O EEWTEPIKGS CWAAVAG AMOppITTETAL

Tou  4DFLap™

Mpoetowacia:

1. Mpw ano T xpron Tou 4DFLap™, mpémel va eheyEeTe
TNV GKEPALOTATA TOU CUOTAKATOG OTELPOL PpayuoL. Eav n
OUOKeLaoia eival KaTeoTpappevn, To 4DFLap™ Bev TPEMEL
va XpNOoLoToINBEl TepalTépw Kal TPEMeL va anoppupBel.
e aQuTryV TNV TEEPITTWON, TIPEMEL VA ETUKOWWVACETE HE TOV

1 Z0PLYYEC TOU EUTOPIOU HE POOAPTNON KABETIPA OE OYKOUG
50, 60, 100 kat 120 ml £papPOZOLY GTO AVOLYPa TOU GKAUTTOU
EEWTEPLKOD OWARVA



TOTIKO dlavopea.

2. Mpwv and T Xprion Tou 4DryField® PH pe To 4DFLap™,
TIPETEL VA TOTOBETACETE OWOTA TA TUXOV QTALTOUHEVA
TPoKap. MapdAAnAa, TPENEL TIAvTa va TnpouvTal oL odnyieg
XPAONG TWV EKAOTOTE XPNOLOMOLOVHEVWY TPOKAP, WOTE va
eEaopalioTel n BEATIOTN epappoyr Tou 4DryField® PH oTig
EVOELKVUOHEVES ETIPAVELEG.

3.Karan xpron Tou 4DFLap™ pe Tpokdp [3], mpemet va AngBei
pepva wote To 4DFLap™ va ruegeTtal eoa ano To TPOoKAp
TOOO, WOTE N EQAPHOYH Va HMOpel va TmpaypatononBet
OUPPWVA E TIC eVOEIEELG. H oupBaTdTNTa KAL N OTEYAVOTNTA
Tou 4DFLap™ KaL Tou TPOKAp TPETEL va dlacpaliZeTal mpw
aro TN xpron. Ma v ewoaywyr Tou 4DFlap™ oTo Tpokap
Kat TNV ahhayr) TNG QLEANG TUTIOU AKOPVTEDY, TO Avolyua
OUVOEONG TIPEMEL VA KAEIOEL XELPOKIVNTA YLa va anoTpartel n
TITWOn TNG Tieong oTo owpa (BA. Ewova 5). Ma Tnv anopuyn
Epppagng Tou 4DFLap™ e vypacia Tov PIOPEL va LTIAPXEL
QaKOWA OTO TPOKAP, CUVIOTATAL VA TPABAEETE TOV EOWTEPLKO
OWAAVA TOU AMAIKATEP OTOV EEWTEPIKO CWANvVA Katd Tnv
eloaywyn. Auto dlatnpel TO AKPO TOU ECWTEPLKOU CWARvVA
OTEYVO.

4. 0 GKAPTITOG EEWTEPLKOG OWANVAG UTOPEL va AELTOUPYHOEL
WG 0BNYOG YL TOV EVKAUTITO ECWTEPIKO OwARva (Ekdva 2 —
Alapéppwon A). Ta va xpnotorouioeTe 1o 4DFLap™ pe Tn
peyloTn duvarn evelEia kat evkapypia, TPETEL va anoppiyeTe
Tov EEWTEPIKO OwAnva, edv eival amapaitno (Ewova 4,
SLapoppwon I

To 4DFLap™ Ba mpEnel navTa va XpnoLponoLeital o pia anod
TIG 3 SLAPOPPWOELG TIOL avapepovTal mapandvw (Ewkoveg
2 €wg 4).

KAwikn epappoyii yia aipéotaon:

1. EmAeETE Kau mpoeTodote To 4DryField® PH ya tnv
QUOOTaON, OTWG TEPLYPAPETAL OTIG 0dNyieg XpProng Tou
4DryField® PH.

2.0Tav To an\ikarep xpnoomoleitat oTn Slapoppwon A (BA.
Eléva 2), To TPOEEEXOV GKPO TOU EVKAUITOU ECWTEPIKOD
OwAARva Propet va Avyicet oTnv emBupnTr B€on. MNa xprion
XWwpLG Tov AkapTTo EEWTEPIKO owArva (Slapoppwon I, BA.
Ewova 4), oOANOKANPOG 0 EUKAUTTOG ECWTEPIKOG OWANVAG
pmopet va Avyioet oTo £mBLUNTO oXNHA.

3. To akpo Tou ETolou TPOG xprion 4DFLap™ TormoBeTeiTal
MAVW and TNV aloppaylkr EMUpAvela TOU TPOKELTAL va
uroBAnBei oe Bepareia. Ta BEATIOTA anoTeAeopara Kara mn
Xprion Tou 4DryField® PH emutuyxdvovTat pe Ty epappoyn Tng
okovng Tou 4DryField® PH 6oo To duvatdv akplBEoTepa oTnv
UTIODEIKVUOHEVN ETUPAVELD XPNOHOTIOLWVTAG TO 4DFLap™

4. EpappogeTat enapkig moodtnTa 4DryField® PH oTnv mpog
Bepareia empavela xpnoonowvTag To 4DFLap™ (Ewg Tnv
TN apooTaon), PEXpL va emTevxBel ayooTaon. Tuxov
Tiepiooela Aeukng okovng 4DryField® PH dwaBpexeTal pe v
epappoyn oTelpou DIAAVPATOG HEGW TOU EEWTEPIKOD CWANVa
Tou amkarép 4DFLap™ (BA. Ewova 3, dlapdppwon B).

Mpemet va AapBdvetat unoyn avd mdoa oTyur To aKpo
TOU QMAKKATEP KATG T BLAPKEWD TNG EPAPHOYAG, Yl TV
ehayLoTomnoinon Tou Kvdhvou Tuxaiag enagng Tou 4DFLap™
He aipa, uypa, LOTO 1) Gpyava Kat Tudavr) ETaKoAouBn Epppagn
TOU AKPOUL TOU AMAIKATED.

Te mepinTwon BAABNG i/kat épppagng Tou 4DFLap™ kard
T Swdpkela TnG Bepaneiag, Ba MPEMEL va amoppupbei
apéowg Kat va xpnotpornotnBei €va véo amhikarép 4DFLap™.
MAApeLg MAnpopopieg yia To 4DryField® PH yia atpdoTtaon
pmopeiTe va BpeiTe oTIG 0dnyieg xpriong Tov 4DryField® PH.

I'I)\n'pelc, n)\npoq)opi:q OXETIKA PE TN XPNOLHOTOLOVPEVN
o0pLyya, UTIOPEiTE Va BpeiTe OTIG E181KEG oénvlsc XProng.

KAwkry } yta popuAagn ané

fa TV TPOPUACEN AT CLPPUCELS, TO 4DryF|eId° PH eite
£PApUOTETAL AMELBEIAS WG OKOVN OTIG TPAUHATICHEVEG,
HECOBNALGKEG ETUPAVELEG (1) EKELVEG TOU HOLAZOLV E
pHecoBNALaKEG) xpnotomolwvtag To 4DFLap™ kai, oTn
OUVEXELQ, HETAOXNUATIZETAL OE pia YEAn 000 To duvatov
eAeVBepn aiparog, eiTe TO MPOIOGV PETATPEMETAL TPWTA
eEWOWNATIKA Oe YEAN KaL, OTN CUVEXELQ, EPAPHOLETAL GTNV
evOELKVUOEVN TIEPLOXN HECW Tou 4DFLap™

1. Epappoyn Tou 4DryField® PH yua mpopuAagn amnd
OUPPUOELG WG YEAN TIOL PETAOXNKATI(ETAL aneuBeiag oTny
EVOELKVUOUEV TTEPLOXT (ETIL TOTIOU), TIOL EPAPHOLETAL HECW
T0U 4DFLap™:

1.1. MNpoeTowdoTe To 4DryField® PH yia Tnv mpoAnyn Twv
OUHPUOEWY, OTWG TIEPLYPAPETAL OTIG 0dNyieg XpPnong Tou
4DryField® PH

1.2. Ta Tn Xpron Tou amAkartep atn dlapgoppwon A (BA
Ewkova 2), To TPOEEEXOV GKPO TOU EVKAUTITOL E0WTEPIKOL
owArva propel va Avyioet oTnv embupnTh B€on. MNa xpron
XWPLG TOV AKAPTMTO EEWTEPLKO owAva (Slapoppwon I, BA.
Ewkova 4), OAOKANPOG 0 EUKAUTITOG ECWTEPLKOG CWANVAG
uropet va AvyioeL 0To EMBLUNTO OXNUaA.

1.3. To akpo Tou ETOLHOL Tipog Xprion 4DFLap™ TonoBeTeiTat
oTnv Tpog Bepaneia empavela kat 1o 4DryField® PH
£(PAPUOETAL OTNV UTIOOEIKVUOHEVN TEEPLOX .

Mpénet va AapBdveTal unoyn avd naca oTLypn To akpo Tou
amAwaTep Tou 4DFLap™ katd Tn dldpKela TNG eQapuoyng,
yla TNy eAayoTomoinon Tou KWdLVoU Tuxaiag Emagng
Tou 4DFLap™ pe aipa, uypd, LOTO 1 opyava kat meavr
£MaKOA0LBN EPPPAEN TOU AKPOL TOU ATALKATEP.

1.4 MeTa tnv epappoyn Tou 4DryField® PH pe To 4DFLap™ wg
OKOVI, JETaoXNUATIZETAL O YEAN e TNV EQPAPUOYN OTelpou
SlaAopaTog. O eEWTEPIKOG AKAUTITOG CWANRvVaAg Ba TpEmeL
va xpnotgonotn8et yia Ty epappoyr Tou dtlaAdpaTog. Mua
ouplyya pe To oTelpo dldAupa propet va pooapTnBel oTov
EEWTEPLKO SWAAVa (Blapoppwon B, BA. Ewova 3)

Ze mepinTwon BAABNG n/kat Epppagng Touv 4DFLap™ katd
Tn didpkela TNg Bepameiag, Ba mMpEmel va anoppupbei
apEowG Kat va xpnotpomnotnoei éva véo amikatép 4DFLap™.

2. TpopUAaEN amod ouppuoelg pe To 4DryField® PH wg
EEWOWHATIKA TPOavVapeUELyEVN YN, ePapHOZeTAl HECW
Tou 4DFLap™ (Slapodppwon B)

2.1. TpoeTOWWACTE Kal TAPACKEVAOTE TNV €EWOWHATIKA
TpoavapeLypévn YEAN yla TNV mPo@UAAgn and oLPPUOELS,
OTWGE TEPLYPAPETAL OTLG 08Nyl Xpriong Tou 4DryField® PH
2.2. H mapaockevacpevn yEAN Ba MPEMEL va peTapepBel
OE Hla AMOCTEIPWHEVN OLPLYYA KATAAANAOU OyKou Kat
Va €PAPUOCTEL OTNV EMPAVELD TOU UTIODEIKVOETAL Yia
TPOPUAAEN and CUHPUCELS.

MapdA\AnAa, TPEMEL mavTa va akohouBoluvTatl oL odnyieg
XPNoNG yla Tn cuPLyya ou xpnotyoroteitat.

Te mepinTwon BAABNG n/kat eulppuEnq Tou 4DFLap™ kara
™ didpKela Tng Bepameiag, Ba mpemel va anoppupdei
ap€owg Kat va xpnotpornotnBei €va véo amhikarep 4DFLap™.
MAnpetg mMnpopopieg yia To 4DryField® PH yia ipopuAagn
andé cuUPPLOELG UNopeiTe va BpeitTe oTIg 0dnyieg xpnong
Tou 4DryField® PH.

MAAPELG MANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPNOLHOTIOLOVPEVN
MAAPELG MANPOPOPIEG OXETIKA PE TN XPNOLHOTIOLOVPEVN
oUpLYYa, HTIOPELTE va BPeiTe OTLG EIOLKEG 00NYieg Xprong.
Kard tn xprion Tpokdp, MPEMEL va TnpouvTal ot odnyieg
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XPAONG Tou TpoKdp, yla va SlacpalloTei n KardAAnAn
epappoyry Tou ADryFieId® PH pe To 4DFLap™ otnv
UTIOGELKVUGHEVN ETUPAVELd. MeTd Tn Xprion, I'lpETlSL va
apalpéoeTe TPOCEKTIKA To armhikatep 4DFLap™ and
TO TPOKAP. SUVIOTWVTAL TPOKAP pE BldpeTpo 5 mm
peyahoTepn [3].

s

Ewova 5: 4DFlap™ OUVBEBENEVO iE TN GLEAN TOTIOL AKOPYTESY TOU 4Dry-
Field® PH, lou £xet e10axBei 0 Tpokap. Kard Tnv eloaywyi Tou 4DFlap™
670 TpoKap Kat TV aAAGY TG PLAANG TUTIOL GKOPVTEGY, TO AvolyHa
GUVBEONG PENEL Va KAE{CEL XELPOKIVITA YLa va anoTpansi n mrion Tng
Tieong oTo owpa.

Katd Tn xprion oupiyywv pe mpooapTnon KaBeTrpa 6yKou
50, 60, 100 /) 120 ml, mp€neL va TnpoOvTaL oL 0dnyieg
XPAONG TWV XPNOLHOTIOLOOHEVWY CUPLYYWV.

Ekmaidevon yia To mpoiov

la BeATiotn xprion Tou 4DFLap™, cuvioTdrat Ty arnd Tnv
TPWTN XPAON N CUPHETOXN OTNV eKnaidevon yla To Tpolov
aro e131koG MPOIBYTOG TOU KATACKELAOTN i TOU lavopéa.

¥

Avtevdeigelg

To 4DFLap™ avrevdeikvutal edv  UTMAPXEL  YVWOTH
acvpBarotnta  oto  HDPE  (MOAUaBUAEVIO  LYNANG
TIUKVOTNTAG), TO ABS (OUMMOANUHEPEG  QKPUAOVITPIALOU
BouTadieviou oTupoAiov) Kat To PVC (MOAUBIVUAOXAWPIBLO).
Mposidomoticelg

KINAYNOZ

I TPOEDOTOLACELG OXETIKA pE TN Xprion Tou 4DryField® PH,
avatpegTe oTIG 0dnyieg xpriong Tou 4DryField® PH.

AvaTpeETe OTIG 0dnyieg xpnong Tou 4DryField® PH yuaa
TIPOPUAGEELG yLa To 4DryField® PH.

MPOEIAOMOIHZH

Kara Tn xprion Tou 4DFLap™ pe Tpokdp, TPEMEL va
BeBawwBeite OTL dev LMAPXEL MTWON TUEONG KATA TnV
epappoyn Tou 4DryField® PH o poppri okovng f YEANG 1 kata
TNV epappoyn oTeipou dlaAvpaTog, kabwe auTo Ba prmopoloe
va BAAYEL LoTOUG Kay/n opyava.

Mpowulagelg
MPOZOXH

To 4DFLap™ yia Tnv epappoyr Tou 4DryField® PH mipoopiZeTat
HOVO yLa Xpron arod aTpoug 1 LaTPLKO-TEXVIKO ELOIKEVHEVO
TPOCWTILKO.

Kara tnv etoaywyn Tou 4DFlap™ oTo Tpokap kat Tnv aAhayn
TNG PLAANG TUTOL KOPVTEQY, TO AVOLYHA COVIEDNG TPEMEL Va
KAELOEL XELPOKIVATA Y& va armoTparel n mrwon TnG mieong
OTO OWHA

Mpémet va AapBdveTat umdyn ava maoca oTLydr To AKpo Tou
amAkatep Tou 4DFLap™ katd Tn Sldpkela TNG EPAPHOYAG,
yla Tnv ehaxLloTomnoinon Tou Kvduvou Tuxaiag emagng Tou
4DFLap™ pe aipa, uypd, LoTo 1y Opyava Kat rdavr emakoAoudn
£UpPagn Tou AKPOU TOL ATALKATEP.

To GKpo TOU EEWTEPIKOL OCWANVA KAl TOU E0WTEPLKOL
owAfva 4DFLap™ dev pemel va koBeTat. H kot propet va
BNULOLPYACEL ALXHNPEG GKPEG TIOL UTOPel va TPOKAAEGOUV
TPAUHATLOHO.

la Tnv anoguyn TNG TAENG Twv OToLXelwv Tou AMALKATER,
pnv @epveTe To 4DFLap™ og emagn pe KauTd ) umo Tdon
XELPOUPYIKA EPYAAELQ.

To 4DFLap™ eivat £va anooTEPWHEVO AMALKATEP piag Xprong
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Kat dev MPETEL va eMavaypnotomnolnBet

To 4DFLap™ dev TPETEL va XPNOLHOTOLELTAL TAEOV PETA TNV
nHepopnvia EAAXIOTNG BLATNPNOHOTNTAG TOU avaypaPeTaL
07O 0UOTNKA OTELPOL (PPAYHOU KAl 0T CUOKELaoia.

MNPOZOXH

H xprion Tou 4DFLap™ oe ouVBUAOHO HE LATPOTEXVOAOYIKA
npoidvTa ekTog Tou 4DryField® PH yia awootaon ri/kat
TIPOPUATEN aMd CUPPUCELG eV EXEL HEAETNBEL oLUOTNUATIKA
KaL, EMOPEVWG, BEV OLVLOTATAL.

AvemBUPNTEG EVEPYELEG
Kapia yvwoTr

DapPaKoTEXVLKI Hop®n
To 4DFLap™ pmopet va mapadoBet o prikn anikatep 14 cm
Kat 38 cm:

LAO014-EU: 4DFLap™ pe prkog owAnva 14 cm
LAQO038-EU: 4DFLap™ pe prkog owArva 38 cm

Amnobrikeuon

To4DFLap™ mpémel va @QuAdooeTal oe  Bepuokpacia
SwHaTiOU, TPOCTATEVHEVO AMO MAPATETAPEVN APECN NALAKT
aKTLvOPBOoAla. Aev umdpxouv GAAOL YVWOTOL TEPLOPLOHOL
QMOBNKEVONG TEPA ATIO TIG CUVBNKEG TNG KAVOVIKAG KAWVLKAG
aroBrKeuong.

Edv armoBnkeuTel OWOTA, QUTO TO TPOLOV TAPAUEVEL TANPWG
AELTOUPYLKO yLa 5 xpovia.

MeTd To dvotypa
MeTa TO dvolypa Tng ouokevaciag Tou 44DFLap™, o
OTelpog (ppaypds OMAeL Kal UTAPXEL KivBLvog HOAUVONG
TovioTtarat n xpron Tou 4DFLap™ auécws PETA TO AvoLypa.
Ta Xpnolpomoinpéva Kat pn Xpnoluoronyéva eEapTipara
TIPETIEL VA ATIOPPLTITOVTAL
Ynodei€n avapopdg
OAa Ta coBapd MepLoTATIKA TIOU TIPOKUTITOUY OE OXE0N HE
To 4DFLap™ mpemel va avapepovTtal otnv PlantTec Medical
GmbH kat oTnv appodia apxr TNG XWpag oTnv oroia eivat
£YKATEOTNPEVOG O XPHAONG f/KaL 0 AoBEVN G

T\ +49 (0) 4131 394 23-60

®aE: +49 (0) 4131 394 23-8887

Email: vigilance@planttec-medical.de
Anéppipn
H anoppupn Tou 4DFLap™ MPEMEL va yiveTal cOPpwva pe
TIG EKGOTOTE LOXUOUOEG VOUOBETIKEG BLATAEELG Kal TOUG
TOTIKOUG KAVOVIGHOUG YIa TV ArOppUpn LaTPOTEXVOROYLKWY.
TIPOIOVTWV.



cs | Navod k Pouziti

Aplikator 4DFLap™
4DryField® PH

Popis

Aplikédtor 4DFLap™ je sterilnim zdravotnickym prostfedkem na
jedno pouziti. Aplikator je tvofen jak pevnymi, tak i pruznymi a
ohebnymi prvky, a slouzi k manudlnimu davkovani zdravotni-
ckého prostiedku 4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH)
Iékari nebo zdravotnicko-technickym odbornym personalem
Uplné informace tykajici se prostfedku 4DryField® PH,
uréeného na zastavovani krvaceni a profylaxi adhezi, najdete
v navodu k pouziti prostiedku 4DryField® PH [1].

Konstrukce

Aplikator 4DFLap™ je slozen ze tii prvkd: (1) ergonomicky
tvarovaného rucniho nésadce s pfipojovacim otvorem pro
pripojeni méchovité lahve s prostredkem 4DryField® PH, (2)
pruzné vnitini hadicky na aplikovani prostredku 4DryField® PH
o délce 14 cm resp. 38 cm a (3) pevné vnéjsi trubice slouzici
jako vedeni a ochrana pruzné vnitni hadicky o délce 9 cm nebo
33 cm. Vnéjsi primér vnéjsi trubice aplikatoru 4DFLap™ ¢ini &
mm. Kazda sterilni obalova jednotka obsahuije jeden aplikator
4DFLap™. Prostredek 4DryField® PH se dodava samostatné.

— ——

Obrézek 1: Aplikator 4DFLap™ o délce 14 cm (A) nebo 38 cm (B) s (1)
ergonomicky tvarovanym rucnim nasadcem s pripojovacim otvorem

pro méchovitou lahev s prostredkem 4DryField® PH, (2) pruznou vnitfni
hadickou na aplikaci prostiedku 4DryField® PH o délce 14 cm nebo 38 cm
a(3) pevnou vnjsi trubici o délce 9 cm nebo 33 cm.

Indikace

Zastavovani krvaceni:

4DFLap™ je indikovan k aplikovani prostfedku 4DryField® PH
vsouladu s ndvodem k pouZiti prostfedku 4DryField® PH a k apli-
kovani sterilnich roztoku slouzicich k zastaveni krvaceni v sou-
ladu s konfiguraci vyrobku (konfigurace A-C, viz obrazky 2-4).
Profylaxe adhezi:

4DFLap™ je indikovan k aplikovéni prostiedku 4DryField® PH
v souladu s navodem k pouziti prostfedku 4DryField® PH k
profylaxi adhezi a k aplikovani sterilnich roztoku slouzicich k
profylaxi adhezi v souladu s konfiguraci vyrobku (konfigurace
B-C, viz obrazky 3-4)

Skupina pacientl

4DFLap™ Ize pouzit v souladu s indikacemi u vSech skupin
pacientu.

V pripadé téhotnych zen, kojicich matek, novorozenct a déti ne-
bylo pouZiti aplikatoru 4DFLap™ systematicky testovano.
Pouziti

Aplikdtor ADFLap™ je urcen k pouzitilékari a zdravotnicko-tech-
nickym odbornym personalem. Nasledujici navod k pouziti
obsahuje prehled doporucenych pouziti aplikatoru 4DFLap™.
Vyslovné upozoriujeme, Ze tento navod k pouZiti nenahrazuje
Skoleni zaméfené na pouzivani vyrobku, Iékarské zkusenosti
ani osobni Usudek pri 1é¢bé v konkrétnich klinickych situacich

i na zptisobu pouziti):

Moznosti konfigurace (podle typu pouziti):

Rozlisuji se 3 rtzné moznosti konfigurace aplikétoru, které
umoziuji individudini aplikaci prostfedku 4DryField® PH ve
formé prasku, ve formé gelu nebo aplikaci sterilniho roztoku
za Ucelem vytvoreni gelu pfimo na plose indikované oblasti.

Konfigurace A:
Aplikator 4DFLap™ s pevnou vnéjsi trubici, pruznou vnitini
hadickou a ergonomickym ruc¢nim nasadcem, slouzici k apli-
kaci
« prostiedku 4DryField® PH ve formé prasku z pripojené
meéchovité lahve s prostiedkem 4DryField® PH

L —

Obrzek 2: KonnguraceA 4DFLap™ s ergonomicky tvarovanym rucnim
otvorem pro lahev s

ADFild Pii (208 znzoméno s piipojenou méchovtod Iahvi <

prostredkem 4DryField® PH), pruznou vnitini hadickou a pevnou vngjsi

trubici. Pevna vnéjsi trubice apliktoru 4DFlap™ muze slouzit jako vedeni

pruzné vnitini hadicky.

Konfigurace B:
Pevna vnéjsitrubice aplikatoru 4DFLap™ se pouziva k aplikova-
ni obsahu injekéni stfikacky pFipojené k pFipojovacimu otvoru’
[2], a to:
« prostredku 4DryField® PH ve formé mimo télo vytvoreného
gelu
« steriintho roztoku pro vytvoreni gelu pfimo na plose
indikované oblasti nebo na promaceni prebytecného prasku
4DryField® PH

=

Obrézek 3: Konfigurace B — pevna vn&j3i trubice aplikétoru 4DFLap™
s pripojenou injekéni stiikackou.
Uplné informace tykajici se pouzivané injekéni stiikacky
najdete v navodu k pouziti prislusné stfikacky.
Konfigurace C:
Pruzna vnitini hadicka aplikatoru 4DFLap™ se pouziva k apli-
kovani:
« prostredku 4DryField® PH ve formé prasku z pripojené
meéchovité lahve s prostfedkem 4DryField® PH

—

Obrazek 4: Konfigurace C — k pouzm pnpraveny aplikétor 4DFlap™ s vnitini
hadickou a 4DryField® PH pro
aplikovani prostiedku 4DryField® F‘H < 60 NejvEtSl moznou mirou flexibilty a
ohebnosti. Vgjsi trubice se nepouzije

Priprava:

1. Pfed pouzitim aplikatoru 4DFLap™ musi byt zkontrolovéna
neporusenost systému sterilni bariéry. Doslo-li k poskozent
obalu, nesmi byt aplikator 4DFLap™ déle pouzivan, ale je ho
nutno zlikvidovat. V takovém pfipadé se obratte na mistniho
distributora vyrobku,

2. Pfed pouzitim prostredku 4DryField® PH s pomoci aplikatoru
4DFLap™ museji byt, v pfipadé potreby, fadné nainstalovany
potiebné trokary. Pfi tom je nutno vzdy postupovat v souladu

1K otvoru pevné vnéjsi trubice Ize pripojit bézné pouzivané injekéni
stiikacky s nastavcem katétru, s objemovou kapacitou 50, 60, 100,
120 ml
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s navodem k pouziti pfislusného pouzitého trokaru, aby byla
zajisténa spravna aplikace prostredku 4DryField® PH na indiko-
vanou plochu.

3.V pripadé pouziti aplikatoru 4DFLap™ s trokarem [3] je nutno
dbat na to, aby byl aplikator 4DFLap™ prostréen trokarem nato-
lik, aby mohla byt provedena aplikace v souladu s indikacemi.
Pred pouzitim musi byt ovérena kompatibilita a tésnost aplikato-
ru4DFLap™ a trokaru. Pfi zavadéni aplikatoru 4DFlap™ do troka-
ru a vyméné méchovité lahve je nutno rukou uzaviit pripojovaci
otvor, aby se predeslo poklesu tlaku v télese (viz obrazek 5). Pro
zabranéni ucpani aplikatoru 4DFLap™ vihkosti, kterd by se sta-
le mohla v trokaru vyskytovat, se doporucuje vtdhnout béhem
zavéadéni vnitfni hadicku aplikétoru nazpét do vnéjsitrubice, diky
cemuz zUstane Spicka vnitni hadicky sucha

4. Pevna vnéjsi trubice muze slouzit jako vedeni pruzné vnitini
hadicky (obrazek 2 — konfigurace A). Je-li pfi pouziti aplikato-
ru 4DFLap™ vyzadovana maximalni mozna mira flexibility a
ohebnosti, vnéjsi trubici v pfipadé potreby odstraite (obrazek
4, konfigurace C)

Aplikator 4DFLap™ je vzdy nutno pouzivat v jedné z tfi vySe
uvedenych konfiguracnich variant (obrazek 2 az 4).

Kilinické pouZiti k zastaveni krvaceni:
1. Volba a priprava prostredku 4DryField® PH pro zastaveni krva-
ceni podle popisu v navodu k pouziti prostfedku 4DryField® PH.

2. Je-li aplikator pouzivan v konfiguraci A (viz obrazek 2), lze
vyénivajici $picku pruzné vnitni hadicky ohnout do pozadované
polohy. Pfi pouZiti bez pevné vnéjsi trubice (konfigurace C, viz
obrazek 4) Ize do pozadovaného tvaru ohnout celou pruznou
vnitfni hadicku.

3. Spicka aplikétoru 4DFLap™ pipraveného k pouziti se um-
isti nad krvacejici oblast, kterd ma byt oSetfena. Optimalni
vysledky pii pouZiti prostfedku 4DryField® PH zajisti co mozna
nejpresnéjsi aplikace praskového prostedku 4DryField® PH na
urcenou plochu pomoci aplikatoru 4DFLap™.

4. Prostredek 4DryField® PH se aplikuje pomoci aplikdtoru
4DFLap™ v dostatecném mnoZstvi (az do Uplné hemostézy)
na osetfovanou oblast, dokud neni dosazeno zéstavy krvaceni.
Pripadny stéle prebyvajici bily prések 4DryField® PH se promaci
aplikaci sterilniho roztoku vnéjsi trubici aplikatoru 4DFLap™ (viz
obrazek 3, konfigurace B).

Spicku aplikatoru je nutno mit béhem aplikace neustéle na
ocich, aby se minimalizovalo riziko nechténého kontaktu apli-
kétoru 4DFLap™ s krvi, vihkosti, tkdnémi nebo organy a mozné-
ho, timto vyvolaného, ucpani $picky aplikétoru.

V pfipadé poskozeni a/nebo ucpani aplikdtoru 4DFLap™
béhem oSetfovani musi byt tento neprodlené odstranén a
pouZzit novy aplikator 4DFLap™.

Uplné informace tykajici se prostfedku 4DryField® PH
v pfipadé jeho pouzivani k zastaveni krvaceni najdete v navo-
du k pouziti prostfedku 4DryField® PH.

Uplné informace tykajici se pouzivané injekéni stfikacky naj-
dete v navodu k pouziti prislusné strikacky.

Klinické pouZiti k profylaxi adhezi:

Pro Ucely profylaxe adhezi se prostiedek 4DryField® PH apli-
kuje pomoci aplikatoru 4DFLap™ bud pfimo ve formé prasku
na traumatizované mezotelidini (nebo mezotelu podobné)
plochy, kde se pfemériuje v co moznd nejméné krvi prostou-
peny gel, nebo je pfipravek nejprve mimotélné pfeménén na
gel, ktery se nasledné aplikdtorem 4DFLap™ aplikuje na indi-
kovanou oblast.

1. Aplikace prostredku 4DryField® PH k profylaxi adhezi ve
formé prasku preménovaného na gel piimo na plose indikova-
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né oblasti (in-situ), pomoci aplikatoru 4DFLap™:

1.1. Priprava prostredku 4DryField® PH k profylaxi adhezi podle
popisu v ndvodu k pouziti prostiedku 4DryField® PH.

1.2.V pripadé pouziti aplikatoru v konfiguraci A (viz obrazek 2)
muze byt vyénivajici $picka pruzné vnitini hadicky ohnuta do
pozadované polohy. Je-li aplikator pouzivan bez pevné vnéjsi
trubice (konfigurace C, viz obrazek 4) muze byt do pozadova-
ného tvaru ohnuta cela pruzna vnitni hadicka.

1.3. Spicka aplikatoru 4DFLap™ pripraveného k pouziti se um-
isti nad plochu, kterd ma byt osetiena, a v indikované oblasti se
aplikuje prostiedek 4DryField® PH

Spigku aplikatoru 4DFLap™ je nutno mit nepretrzité na ogich,
aby se minimalizovalo riziko nechténého kontaktu aplikatoru
4DFLap™ s krvi, vinkosti, tkdnémi nebo organy a mozného, tim-
to vyvolaného, ucpani Spicky aplikatoru.

1.4. Po aplikaci prostiedku 4DryField® PH aplikatorem
4DFLap™ ve formé prasku dojde pomoci nasledné aplikace
sterilniho roztoku k pfeméné tohoto prasku na gel. K aplikaci
roztoku se pouziva pevna vnéjsi trubice. Za timto Ucelem Ize k
této vnéjsi trubici pripojit injekéni stikacku se sterilnim rozto-
kem (konfigurace B, viz obrazek 3)

V pfipadé poskozeni a/nebo ucpani aplikatoru 4DFLap™
béhem osetfovani musi byt tento neprodlené odstranén a
pouzit novy aplikator 4DFLap™.

2. Profylaxe adhezi pomoci prostredku 4DryField® PH ve formé
predem umichaného gelu, s aplikaci aplikatorem 4DFLap™ (kon-
figurace B):

2.1. Priprava a umichani gelu k profylaxi adhezi predem mimo
télo podle popisu v névodu k pouZiti prostredku 4DryField® PH
2.2. Pripraveny gel se nabere do sterilni injekéni stfikacky
vhodného objemu a nasledné se za ucelem profylaxe adhezi
aplikuje na plochu indikované oblasti

PFi tomto je vzdy nutné Fidit se rovnéz navodem k pouZiti
pouzivané injekéni stfikacky.

V pfipadé poskozeni a/nebo ucpani aplikatoru 4DFLap™
béhem oSetfovani musi byt tento neprodlené odstranén a
pouzit novy aplikator 4DFLap™.

Uplné informace tykajici se zdravotnického prostiedku
4DryField® PH v pfipadé jeho pouzivani k profylaxi adhezi
najdete v navodu k pouZiti prostfedku 4DryField® PH.

Uplné informace tykajici se pouzivané injekéni stfikacky naj-
dete v navodu k pouziti prislusné stfikacky.

V pripadé pouzivani trokaru je nutno fidit se pokyny v navodu
k pouZiti daného trokaru tak, aby se zajistila pfimérena aplika-
ce prostiedku 4DryField® PH aplikatorem 4DFLap™ na plose
indikované oblasti. Po poufziti je tfeba aplikator 4DFLap™
opatrné z trokaru vyjmout. Doporucujeme pouzivat trokary
s prameéry od 5 mm [3].

o pp———

Obrazek 5: Aplikétor 4DFlap™ propojeny s méchovitou lhvi s prostredkem
4DryField® PH, zavedeny do trokaru. Pfi zavadéni aplikatoru 4DFlap™ do
trokaru a pfi vyméné mechovité lahve je nutno pripojovaci otvor uzaviit
rukou, aby se predeslo poklesu tiaku v télese.

Pfi pouzivani injeknich stfikacek s nastavcem katétru o
objemech 50, 60, 100 nebo 120 ml je tieba se Fidit navodem
k pouziti prislusnych pouzitych injekénich stiikacek.
Skoleni k vyrobku

Pro zaruceni optimalniho zplisobu pouZivani  aplikdtoru
4DFLap™ se pred jeho prvnim pouzitim doporucuje Ucast na
Skolenich nebo obdobnych akcich tykajicich se tohoto vyrobku,



zajistovanych produktovymi specialisty vyrobce nebo distribu-
tora

Kontraindikace

Aplikator 4DFLap™ je kontraindikovan v pfipadé znamé
precitlivélosti ve vztahu k HDPE (polyetylen s vysokou hustotou),
ABS (akrylonitrilbutadienstyren) a PVC (polyvinylchlorid)

Varovna upozornéni

NEBEZPECI

Varovna upozornéni tykajici se pouzivani prostredku 4DryField®
PH najdete v navodu k pouziti pripravku 4DryField® PH.

Preventivni opatreni tykajici se prostredku 4DryField® PH rovnéz
najdete v ndvodu k pouziti pfipravku 4DryField® PH

VAROVANI

V piipadé pouziti aplikatoru 4DFLap™ s trokary zajistéte, aby pfi
aplikaci prostiedku 4DryField® PH ve formé prasku nebo gelu
nebo béhem aplikace sterilniho roztoku nedoslo k poklesu tlaku,
nebot by to mohlo vést k poranéni tkani a/nebo organt

Preventivni opatieni
POZOR

Aplikator 4DFLap™ urceny k aplikaci prostiedku 4DryField® PH
sméji pouzivat pouze lékafi nebo zdravotnicko-technicky od-
borny personal.

Pfi zavadéni aplikdtoru 4DFlap™ do trokaru a pfi vyméné
meéchovité lahve je nutno pripojovaci otvor uzavfit rukou, aby se
predeslo poklesu tlaku v télese.

Spicku aplikétoru 4DFLap™ je nutno mit neustale na oéich,
aby se minimalizovalo riziko nechténého kontaktu aplikatoru
4DFLap™ s krvi, vihkosti, tkdnémi nebo organy a mozného, timto
vyvolaného, ucpani Spicky aplikétoru

Spicku vngjsi trubice a vnitini hadicky aplikétoru 4DFLap™ nikdy
nefezte. Pri fezani mohou vzniknout ostré hrany, které by mohly
zpUsobit zranéni.

Aby se predeslo (roz)taveni soucasti aplikatoru, vyvarujte se
kontaktu aplikatoru 4DFLap™ s horkymi chirurgickymi nastroji
nebo chirurgickymi nastroji, jimiz protéka elektricky proud.
4DFLap™ je sterilnim aplikatorem na jedno pouZiti a jako takovy
nesmi byt pouzit opakované.

Aplikator 4DFLap™ se nesmi dale pouzivat po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na systému sterilni bariéry a na obalu
vyrobku.

POZOR

Pouziti pripravku 4DFLap™ v kombinaci s jinymi zdravotnickymi
prostredky nez 4DryField® PH pro Ucely zastaveni krvaceni a/
nebo profylaxe adhezi nebylo systematicky zkoumano, a proto
se nedoporucuje
Vedlejsi uc¢inky
Z&dné nejsou znamy
Varianty provedeni
Aplikator 4DFLap™ se dodava s délkami hadicky 14 cma 38 cm:
LAOO14-EU: 4DFLap™ s délkou hadicky 14 cm
LAOO38-EU: 4DFLap™ s délkou hadicky 38 cm

Skladovani

4DFLap™ je nutno skladovat pfi pokojové teploté a chranény
pred dlouhotrvajicim pfimym slunecnim zarenim. Nejsou
znama zadna dalsi omezeni tykajici se skladovani, kterd by
prekracovala ramec podminek bézného skladovani ve zdravot-

nickych zafizenich.
Je-livyrobek fadnym zpisobem skladovan, zistava bez omeze-
ni pouzitelnym po dobu 5 let.
Po otevieni
Jakmile bylo baleni aplikatoru 4DFLap™ otevieno, doslo k po-
rueni sterilni bariéry a hrozi riziko kontaminace. Doporucuje
se pouzit aplikator 4DFLap™ bezprostredné po tomto otevien.
Pouzité i nevyuzité soucasti museji byt zlikvidovany.
Upozornéni na povinna hlaseni
Vsechny zévazné udalosti, které by mohly nastat v souvislosti
s aplikdtorem 4DFLap™, je nutno nahlasit spole¢nosti PlantTec
Medical GmbH a pfislusnému organu vefejné spravy daného
statu, ktery je mistem pobytu uZivatele 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 aplikatoru 4DFLap™ musi byt provadéna v souladu s
prislusnymi, platnymi pravnimi predpisy a mistnimi pozadavky a
pravidly upravujicimi likvidaci zdravotnickych prostredka
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Aplicador 4DFLap™
4DryField® PH

Descrigao

4DFLap™ é um produto médico estéril para utilizagao descarta-
vel. O aplicador € composto de elementos rigidos, assim como
flexiveis e dobréveis para a aplicagdo manual do produto mé-
dico 4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) por médicos ou
pessoal técnico especializado em medicina.

Informag6es completas relativas a 4DryField® PH para estan-
car o sangue e profilaxia da adesdo podem ser retiradas das
Instrugdes de Utilizagdo para 4DryField® PH [1].

Composicao

4DFLap™ é composto por trés elementos: (1) a pega ergoné-
mica para a mao com abertura de ligag&o para o frasco de
4DryField® PH com fole de pregas, (2) o tubo interior flexivel
para aplicagao de 4DryField® PH com um comprimento de 14
cm ou antes 38 cm e (3) o tubo exterior rigido como condugéo
e protegao do tubo interior flexivel com um comprimento de 9
cm ou 33 cm. O didmetro 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

e e

Figura 1: 4DFLap™ com um comprimento de 14 cm (A) ou 38 cm (8) com
(1) manipulo com forma ergonémica com aberturas de ligagéo para o
frasco com fole de pregas de 4DryField® PH, (2) o tubo interior flexivel para
aplicagao de 4DryField® PH com um comprimento de 14 cm ou 38 cm e (3)
o tubo exterior rigido com um comprimento de 9 cm ou 33 cm.

Indicagoes

Estancamento do sangue:

4DFLap™ é indicado para a aplicagdo do produto médico
4DryField® PH de acordo com as Instrugdes de Utilizacao
para 4DryField® PH e para aplicag&o de solugdes estéreis para
estancamento do sangue de acordo com a configuragao do
produto (configuragao A-C, veja Figuras 2-4)

Profilaxia de adesao:

4DFLap™ ¢é indicado para a aplicagdo do produto médico
4DryField® PH de acordo com as Instrugdes de Utilizacao
4DryField® PH para a profilaxia da ades&o e para a aplicagéo de
solugGes estéreis para a profilaxia da adesao de acordo com a
configuragao do produto (configuragao B-C, veja Figuras 3-4)
Grupo de doentes

4DFLap® PH pode ser utilizado em conformidade com as indi-
cagdes em todos os grupos de doentes.

A utilizagdo de 4DFLap™ néo foi testada sistematicamente em
gravidas, lactantes, recém nascidos e criangas.

Utilizagao

4DFLap™ esté previsto para utilizagdo por médicos e pesso-
al especializado médico-técnico. As seguintes Instrugdes de
Utilizagdo ddo uma panoramica geral sobre a utilizagéo reco-
mendada de 4DFLap™.

Estas Instrugdes de utilizagédo ndo sao substituicdo de uma
formag&o sobre o produto, de experiéncia médica e de capa-

Podem distinguir-se 3 possibilidades diferentes de configu-
rac&o do aplicador, que permitem a possibilidade individual de
aplicagéo de 4DryField® PH em forma de po, em forma de gel
ou a aplicagdo de uma solugao estéril para obtengao de um
gel diretamente na superficie indicada

Configuragdo A:
0 aplicador 4DFLap™ com tubo exterior rigido assim como
tubo flexivel interior com manipulo ergonémico para a apli-
cagdo de:
* 4DryField® PH em forma de p6, por meio do frasco com fole
de pregas 4DryField® PH enfiado

Figura 2: Configuragao A - 4DFLap™ com manipulo de forma ergonémica
com abertura de ligagao para o frasco com fole de pregas de 4DryField® PH
(aqui frasco de fole de pregas de 4DryField® PH ligado), com o tubo interior
flexivel e o tubo exterior rigido. O tubo exterior rigido de 4DFlap™ pode servir
para a condugao do tubo interior flexivel. Configuragéo B:

0 tubo rigido exterior de 4DFLap™ é utilizado para a aplicagdo
do contetido de uma seringa ligada a uma das aberturas de
ligagéo'[2):

« 4DryField® PH como gel preparado de modo extracorporal

« solugdo estéril para preparagéo de um gel na superficie a

tratar ou para molhar p6 4DryField® PH excedente

Gl

Figura 3: Configuragao B - O tubo exterior rigido de 4DFLap™ com seringa
enfiada

Informag6es completas relativas a seringa utilizada encon-
tram-se nas Instrugdes de Utilizagao.

Configuragdo C:
O tubo flexivel interior de 4DFLap™ é utilizado para a aplicagao de:

« 4DryField® PH em forma de p6 sobre frasco com fole de pre-
gas 4DryField® PH enfiado

P —

Figura 4: Configuragéo C - Preparador de aplicagdo 4DFlap™ com tubo
interior e o frasco de fole de pregas 4DryField® PH ligado para aplicagéo
de 4DryField® PH com a maior flexibilidade possivel. O tubo exterior é
rejeitado

Preparagao:

1. Antes da utilizag&o de 4DFLap™ deve ser examinada a integri-
dade do sistema da barreira estéril. Com danificagéo da emba-
lagem 4DFLap™ nao pode continuar a ser aplicado e deve ser
rejeitado. Contactar neste caso o distribuidor local.

2. Se for o caso, instalar corretamente os Trocares necessarios
antes da utilizacdo de 4DryField® PH e 4DFLap™. Tendo aqui
de ser observadas as Instrugées de utilizagdo para o respeti-
vo Trocar, para que fique assegurada uma aplicagdo 6tima de
4DryField® PH na superficies indiciada.

3. Na aplicagéo de 4DFLap™ com um Trocar [3]tem de se pres-
tar atencao, que 4DFLap™seja empurrado através do Trocar,
para se poder realizar uma aplicagéo de acordo com as indi-
cagoes. Tem de ser verificada antes da aplicagdo a compati-
bilidade e densidade de 4DFLap™ e do Trocar. Para introduzir

cidade de discernimento de determinadas situagdes clinicas.
ibili de a o tipo de utili-

Zzagdo):
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1 Na abertura do tubo exterior cabem seringas comuns no mercado
com coroa para cateter e com os volumes 50, 60, 100, 120 m|



4DFLap™ no Trocar e para mudar o frasco com o fole de pregas
a abertura de ligagao pode ser fechada manualmente para im-
pedir uma perda de presséo no corpo (veja Figura 5). Paraimpe-
dir um entupimento do 4DFLap™ por humidade eventualmente
ainda existente no Trocar, recomenda-se de retirar durante a
introdug@o o tubo flexivel interior para dentro do tubo exterior,
ficando assim a ponta do tubo interior seca.

4. 0 tubo exterior rigido pode servir para a conducéo do tubo in-
terior flexivel. (Figura 2 - Configurag&o A). Para utilizar 4DFLap™
com a maxima flexibilidade possivel, deve rejeitar-se se neces-
sdrio o tubo exterior (Figura 4 - Configuragéo C).

4DFLap™ deve ser sempre utilizado com uma das 3 variantes
de configuragéo acima referidas (Figura 2 a 4).

do clinica para do sangue:
1. Seleg@o e preparagao de 4DryField® PH para estancamento
do sangue como descrito nas Instrugdes de Utilizagdo para
4DryField® PH.

2. Se o aplicador é utilizado na configuragao A: (veja Figura 2) a
ponta emergente do tubo flexivel interior pode ser dobrada para
a posicao desejada. Para a utilizagdo sem o tubo exterior rigido
(configuragao C, veja Figura 4) todo o tubo flexivel interior pode
ser dobrado para a posig&o desejada.

3. A ponta de 4DFLap™ pronta a ser utilizada é colocada por
cima da superficie a sangrar por tratar. Sdo obtidos resultados
6timos na utilizagéo de 4DryField® PH por meio de uma apli-
cagdo tao precisa quanto possivel do pd de 4DryField® PH por
meio de 4DFLap™ sobre a superficie indiciada

4. 4DryField® PH é aplicado por meio do 4DFLap™ em quantidade
suficiente (até ao estancamento do sangue) sobre a superficie
a tratar até ser alcangado o estancamento do sangue. Se for o
caso o p6 branco de 4DryField® PH excedente é molhado com
solucéo estéril por meio do tubo exterior do aplicador 4DFLap™
(veja Figura 3, configurag&o B:).

A ponta do aplicador deve ser mantida a vista durante toda a
aplicagdo, para minimizar o risco de um contacto involuntario
de 4DFLap™ com o sangue, humidade, tecido ou orgaos e um
possivel entupimento da ponta de aplicagéo dai 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™.

Informagdes completas relativas a 4DryField® PH para es-
tancar o sangue podem ser retiradas das Instrugdes de Uti-
lizagdo para 4DryField® PH.

Informagdes completas relativas a seringa utilizada encon-
tram-se nas respetivas Instrugoes de Utilizagao.

Aplicagéo clinica para profilaxia da adesao:

Para a profilaxia de ades&o 4DryField® PH é aplicado por meio
de 4DFLap™ diretamente como pé nas superficies traumatiza-
das mesoteliais (ou do tipo mesotelial) e de seguida transfor-
mado num gel tdo isento quanto possivel de sangue ou o pro-
duto é transformado de modo extracorporal num gel e este de
seguida por meio de4DFLap™ aplicado na superficie indiciada.

1. Aaplicag&o de 4DryField® PH para profilaxia de ades&o dire-
tamente transformado em gel na superficie indiciada (in situ)
por meio de 4DFLap™.

1.1 Preparagdo de 4DryField® PH para profilaxia de
adesdo como descrito nas Instrugbes de Utilizagdo para
4DryField® PH

1.2 Se o aplicador € utilizado na configurag&o A: (veja Figura 2)
a ponta emergente do tubo flexivel interior pode ser dobrada
para a posicao desejada. Para a utilizagdo sem o tubo exterior
rigido (configuragao C, veja Figura 4) todo o tubo flexivel inter-

ior pode ser dobrado para a posigéo desejada

1.3 A ponta do 4DFLap™ pronta a aplicar € colocada por cima
da superficie a tratar e 4DryField® PH aplicado na regido in-
diciada.

A ponta do aplicador 4DFLap™ deve ser mantida a vista du-
rante toda a aplicag&o, para minimizar o risco de um contacto
involuntério de 4DFLap™ com o sangue, humidade, tecido ou
orgaos e um possivel entupimento da ponta de aplicag&o dai
resultante.

1.4 Ap6s aplicagéo de 4DryField® PH com 4DFLap™ como pé
este é transformado por meio da aplicagdo de solug&o esteéril
em gel. Para aplicagao da solucdo deve ser utilizado o tubo
rigido exterior. Uma seringa com a solug&o estéril pode para
tal ser enfiada no tubo exterior (configuragéo 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. Profilaxia de ades&o com 4DryField® PH como gel previamente
misturado de modo extracorporal aplicado por meio de 4DFLap™
(configurag@o B):

2.1. Seleg@o e preparacéo do gel extra corporal para profilaxia
de adesao, como descrito nas Instrugdes de Utilizagao para
4DryField® PH.

2.2.0 gel preparado deve ser introduzido numa seringa estéril
com volume adequado e aplicado para profilaxia de ades&o na
superficie indiciada

Neste procedimento também devem ser observadas as In-
strugdes de Utilizagao 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™.

Informagdes completas relativas a 4DryField® PH para profi-
laxia de adesdo podem ser retiradas das Instrugdes de Utili-
zagao para 4DryField® PH.
Informagdes completas relativas a seringa utilizada encon-
tram-se nas respetivas Instrugdes de Utilizag&o.
Na utilizagdo de um Trocar tem de ser observadas as In-
struges de Utilizagdo do Trocar, para ser garantida uma
aplicagao apropriada de 4DryField® PH com o 4DFLap™ na
superficie indiciada. Apds utilizagao do aplicador 4DFLap™
retird-lo com cuidado do Trocar. Recomenda-se Trocares
com um diametro de 5 mm [3].

A
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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 ligagéo pode ser fechada
manualmente para impedir uma perda de pressao no corpo.

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

Formagcao na utilizagao do produto

Para uma aplicacdo 6tima de 4DFLap® PH recomenda-se an-
tes da primeira utilizagdo uma participagdo em formagoes de
produto ou afins por especialistas do produto do fabricante ou
do vendedor.

Contraindicagdes

4DFLap™ é contraindicado quando se € alérgico a HDPE (polie-
tileno duro), ABS (copolimero acrilonitrilo butadieno estireno) e
PVC (polivinilclorido).
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Indicagoes de aviso
PERIGO

Indicacdes de aviso quanto a utilizagdo de 4DryField® PH podem
ser retiradas das Instrugdes de Utilizagéo para 4DryField® PH

Medidas preventivas para 4DryField® PH podem ser retiradas
das InstrugGes de Utilizagdo para 4DryField® PH.

AVISO

Na utilizagdo de 4DFLap™ com Trocares tem de ser observado,
que ndo haja queda de pressdo durante a aplicagao de 4Dry-
Field® PH em forma de p6 ou em forma de gel ou durante a
aplicagdo de solugao estéril, porque tecidos e/ou orgdos podem
ser feridos.

Indicagdes de precaugao
CUIDADO

4DFLap™ para aplicagao de 4DryField® PH so 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 ligagao pode ser fechada manual-
mente para impedir uma perda de pressao no corpo.

A ponta do aplicador 4DFLap™ deve ser mantida a vista du-
rante toda a aplicag&o, para minimizar o risco de um contacto
involuntario de 4DFLap™ com o sangue, humidade, tecido ou
orgaos e um possivel entupimento da ponta de aplicagdo dai
resultante.

A ponta do tubo exterior e tubo interior de 4DFLap™ n&o deve
ser cortada. O cortar pode causar arestas afiadas, que podem
levar a ferimentos.

Para evitar uma fus&o das componentes do aplicador, ndo colo-
car 4DFLap™ em contacto com utensilios cirlirgicos quentes ou
transmissores de energia.

4DFLap™ é um aplicador estéril descartavel e ndo pode ser
reutilizado,

O 4DFLap® PH n&o deve ser utilizado apés decorrido o prazo
minimo de validade constante no sistema de barreira estéril e
na embalagem.

ATENGAO

A utilizagdo de 4DFLap™ em combinagao com outros produtos
médicos como 4DryField® PH para estancamento de sangue e/
ou profilaxia de adesdo nao foi examinada sistematicamente e
n&o € por isso recomendada.

Efeitos secundarios

Nenhuns conhecidos

Formas de apresentagio

4DFLap™ pode ser fornecido com comprimentos do aplicador
del4cme38cm:

LAO014-EU: 4DFLap™ com 14 cm de comprimento de tubo
LAOO38-EU: 4DFLap™ com 38 cm de comprimento de tubo
Armazenamento
4DFLap™ deve ser armazenado a temperatura ambiente e
protegido contra a incidéncia direta dos raios solares. Nao ha

outras limitagdes ao armazenamento, que vao para além das
condigbes de armazenamento comuns de uma clinica.

Com um armazenamento conforme as regras este produto
mantém-se 5 anos sem limitagées apto a ser utilizado.
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Apés a abertura

Existe perigo de contaminag&o apds a abertura da embalagem
de 4DFLap™ e a quebra da barreira estéril. Recomenda-se de
utilizar o 4DFLap™ logo ap6s abertura. Componentes usadas e
nao utilizadas tém de ser removidas.

Indicagao de aviso
Todas as ocorréncias graves que surjam em relagdo com o
4DFLap™ devem ser participados a PlantTec Medical GmbH e

ao organismo competente do pafs 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
Remocao
A remog&o de 4DFLap® PH deve ser efetuada segundo as

prescrigoes legais em vigor e regras locais para remogao de
produtos médicos



sv | Bruksanvisni

4DFLap™
4DryField® PH-applikator

Beskrivning

4DFLap™ ar en steril medicinsk produkt for engangsbruk. Ap-
plikatorn bestar av styva samt flexibla och bgjbara element,
for manuell administrering av den medicinska produkten 4Dry-
Field® PH (PlantTec Medical GmbH) av lakare eller medicinisk-
teknisk personal

Fullstandiginformation om 4DryField® PH fér blodstillningoch
adhesionsprofylax, se bruksanvisningen till 4DryField® PH[1].

Konstruktion

4DFLap™ bestar av tre element: (1) det ergonomiskt utformade
handstycket med anslutningséppning for vikbalgsflaskan fran
4DryField® PH, (2) den flexibla innerslangen for applicering av
4DryField® PH med en langd pa 14 cm eller 38 cm och (3) det
styva ytterroret som styrning och skydd for den flexibla inners-
langen med en 1angd pa 9 cm eller 33 cm. Ytterdiametern pa yt-
terrdret fran 4DFLap™ &r 5 mm. Varje steril forpackningsenhet
innehaller en 4DFLap™. 4DryField® PH erhalls separat
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Bild 1: 4DFLap™ med en [angd pa 14 cm (A) eller 38 cm (B) med (1) ergo-
nomiskt utformat med

fran 4DryField® PH, (2) den feibla innerslangen lorappllcerlng av 4Dry-
Field® PH med en langd pa 14 cm eller 38 cm och (3) det styva ytterrret
med en langd pa 9 cm eller 33 cm.

Indikationer

Blodstillning:

4DFLap™ &r indikerat for applicering av den medicinska produk-
ten 4DryField® PH enligt bruksanvisningen fran 4DryField® PH
och fr applicering av steril 16sning fér blodstilining enligt pro-
duktkonfigurationen (konfiguration A-C, se bild 2—4).

Adhesionsprofylax:

4DFLap™ &r indicerat for applicering av den medicinska produk-
ten 4DryField® PH enligt bruksanvisningen fran 4DryField® PH
som adhesionsprofylax och fér applicering av sterila I6sningar
som adhesionsprofylax enligt produktkonfigurationen (konfigu-
ration B-C, se bild 3—4).

Patientgrupp

4DFLap™ kan anvandas fér alla patientgrupper enligt givna in-
dikationer.

Anvandning av 4DFLap™ har inte testats systematiskt for gravi-
da, ammande, nyfédda och barn.

Anvéndning

4DFLap™ &ravsedd att anvandas av lakare och medicinsk-tek-
nisk personal. Foljande bruksanvisning ger en 6verblick Gver
rekommenderad anvandning av 4DFLap™

Denna bruksanvisning ersatter inte kdnnedom om produkten,

|akares erfarenhet eller personlig urskiljningsférmaga vid be-
handling i vissa kliniska situationer.

Konfigurationsméjligheter (efter typ av anvéndning):

Det finns tre olika konfigurationsméjligheter fr applikatorn
som majliggdr individuell applicering av 4DryField® PH i pulver-
form, gelform eller fr applicering av steril [6sning for tillver-
kning av en gel direkt pa den indicerade ytan.

Konfiguration A:

Applikatorn 4DFLap™ med styvt ytterrér samt flexibel inners-
lang med ergonomiskt handtag for applicering av:
« 4DryField® PH i pulverform, med pasatt 4DryField® PH vik-
balgsflaska
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Bild 2: Konfiguration A - 4DFLap™ med ergonomiskt utformat handstycke
med anslutningsoppning for vikbalgsflaska fran 4DryField® PH (har ansluten
vikbalgsflaska fran 4DryField® PH), den flexibla innerslangen och det styva
ytterroret. Det styva ytterroret fran 4DFlap™ kan fungera som styrning for
den flexibla innerslangen

Konfiguration B:
Det styva ytterréret fran 4DFLap™ anvands for applicering av
innehallet i en till anslutningséppningen pasatt spruta'[2]:
« 4DryField® PH som extrakorporalt tillverkad gel
« steril I6sning fér tillverkning av en gel direkt pa den indice-
rade ytan eller fér genomvatning av Gverflodigt pulver fran
4DryField® PH

Bild 3: Konfiguration B - Det styva ytterréret fran 4DFLap™ med pasatt
spruta

Fullstandig information om vilken spruta som ska anvandas
anges i respektive bruksanvisning.
Konfiguration C:
Den flexibla innerslangen fran 4DFLap™ anvands for applicering
av.
* 4DryField® PH i pulverform med pasatt 4DryField® PH vik-
bélgsflaska
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Bild 4: 4DFlap™ med i ochans-
luten vikbalgsflaska fran ADryField® PH for appicering v 4DryFieid® it
med stérsta méjliga flexibilitet och foljsamhet. Ytterroret kasseras

Férberedelser:

1. Fore anvandning av 4DFLap™ ska det sterila barridrsystemets
integritet kontrolleras. Vid skador pa forpackningen far 4DFLap™
inte fortsatta att anvandas utan ska kasseras. Kontakta den lo-
kala aterfcrsaljaren

2. Vid behov ska nodvandiga trokarer installeras korrekt infér
anvandningen av 4DryField® PH med 4DFLap™. Darvid ska i
stéllet bruksanvisningen till respektive anvand trokar féljas sa
att en optimal paftring av 4DryField® PH kan sakerstéllas pa
den indicerade ytan

3. Vid anvéndning av 4DFLap™ med en trokar [3], se till sa att
4DFLap™ &r sa langt inford i trokaren att en applicering enligt
indikationerna &r mgjlig for sakerstalld kompatibilitet och tat-
het hos 4DFLap™ och trokar fére anvandning. For inféring av
4DFlap™ i trokaren och for byte av vikbélgsflaskan &r anslut-
ningsGppningen praktisk att forsluta for att forhindra ett tryckfall
i kroppen (se bild 5). For att undvika att 4DFLap™ sétts igen pa
grund av eventuell kvarvarande fukt i trokaren rekommenderar
vi att man under inforing av applikatorns innerslang i ytterroret
drar tillbaka sa att spetsen i innerslangen forblir torr.

4. Det styva ytterroret fran kan fungera som styrning for den

1 Pa 5ppningen till det styva ytterroret passar vanliga sprutor med
katetersats i volymstorlek 50, 60, 100, 120 ml

sv| 4DFLap™ |41



flexibla innerslangen (bild 2 — konfiguration A). For att anvanda
4DFLap™ med storsta majliga flexibilitet och foljsamhet ska yt-
terrGret vid behov kasseras (bild 4, konfiguration C).

4DFLap™ ska anvandas i stélleti en av de tre angivna konfigu-
rationsvarianterna (bild 2 till 4).

Kilinisk anvandning for blodstillning:
1. Urval och forberedelser av 4DryField® PH for blodstillning en-
ligt beskrivning i bruksanvisningen till 4DryField® PH.

2. JOm applikatorn anvands i konfiguration A (se bild 2) kan
den utstickande spetsen pa den flexibla innerslangen bgjas till
onskad position. For anvandning utan det styva ytterréret (kon-
figuration C, se bild 4) kan hela den flexibla innerslangen béjas
till 6nskad form

3. Spetsen pa den funktionsberedda 4DFLap™ placeras Gver
den blédande ytan som ska behandlas. Optimala resultat vid
anvandning av 4DryField® PH uppnas genom storsta majliga
precision vid applicering av pulvret fran 4DryField® PH med
4DFLap™ p4 den indicerade ytan

4. 4DryField® PH pafors med 4DFLap™ i tillrécklig mangd (till
fullstandig blodstillning) p& den behandlade ytan tills att blods-
tillning uppnas. Eventuellt 6verflodigt pulver fran 4DryField® PH
vats igenom vid appliceringen av steril [6sning med ytterroret till
applikatorn 4DFLap™ (se bild 3, konfiguration B).

Applikatorspetsen ska iakttas under hela appliceringen for att
undvika risk for oavsiktlig kontakt av 4DFLap™ med blod, fukt,
vavnad eller organ och for att minimera dérav resulterande igen-
sattning i applikatorspetsen.

I handelse av skada och/eller igensattning i 4DFLap™ under
behandlingen ska denna kasseras omgaende och ersattas av
en ny 4DFLap™-applikator.

Fullstandig information om 4DryField® PH for blodstillning
finns i bruksanvisningen till 4DryField® PH.

Fullstandig information om vilken spruta som ska anvandas
anges i respektive bruksanvisning.

Klinisk anvéndning for fylax:
Som adhesionsprofylax paférs 4DryField® PH med 4DFLap™
antingen direkt som pulver pa de traumatiserade, mesoteliala
(eller mesotelaktiga) ytorna och transformeras darefter i en
foretradesvis blodfri gel eller sa 6verférs produkten extrakor-
poralt i en gel och appliceras sedan med 4DFLap™ pa den
indicerade ytan.

1. Anvandning av 4DryField® PH som adhesionsprofylax eller
direkt pa den indicerade ytan (in-situ-) transformerad gel, ap-
plicerad med 4DFLap™:

1.1 Forberedelse av 4DryField® PH som adhesionsproflax enligt
beskrivning i bruksanvisningen till 4DryField® PH

1.2 For anvandning av applikatorn i konfiguration A (se bild
2) kan den utstickande spetsen pa den flexibla innerslangen
béjas till 6nskad position. Fér anvandning utan det styva ytter-
roret (konfiguration C, se bild 4) kan hela den flexibla innerslan-
gen bdjas till onskad form.

1.3 Spetsen pa den funktionsberedda 4DFLap™ placeras Gver
den yta som ska behandlas och 4DryField® PH pa det indice-
rade omradet.

Applikatorspetsen pa 4DFLap™- skaiakttas under hela applice-
ringen for att undvika risken for oavsiktlig kontakt av 4DFLap™
med blod, fukt, vavnad eller organ och for att minimera dérav
resulterande igenséttning i applikatorspetsen

1.4 Efter paforing av 4DryField® PH med 4DFLap™ som pul-
ver forvandlas denna till geleé vid paféring av den sterila 16s-
ningen. For applicering av I6sningen ska det styva ytterroret
anvandas. En sprutal med den sterila [6sningen kan for detta
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andamal sattas pa ytterroret (konfiguration B, se bild 3).

I handelse av skada och/eller férstoppning i 4DFLap™ under
behandlingen ska denna kasseras omgaende och erséttas av
en ny 4DFLap™-applikator.

2. Adhesionsprofylax med 4DryField® PH som extrakorporal for-
blandad gel, applicerad med 4DFLap™ (konfiguration B):

2.1 Forberedelser och iordningstallande av extrakorporal, for-
blandad gel fér adhesionsprofylax enligt beskrivning i bruksan-
visningen till 4DryField® PH

2.2 Den forberedda gelen ska Gverféras till en steril spruta med
en lamplig volym och appliceras pa den for adhesionsprofylax
indicerade ytan.

| sddana fall hanvisas till bruksanvisningen till sprutan i fraga.

I handelse av skada och/eller férstoppning i 4DFLap™ under
behandlingen ska denna kasseras omgaende och ersittas av
en ny 4DFLap™-applikator.

Fullstandig information om 4DryField® PH fér adhesionspro-
fylax finns i bruksanvisningen till 4DryField® PH.

Fullstandig information om vilken spruta som ska anvandas
anges i respektive bruksanvisning.

Vid anvandning av en trokar ska bruksanvisningen till den ak-
tuella trokaren beaktas sa att en lamplig applicering av 4Dry-
Field® PH med 4DFLap™ uppnas pa den indicerade ytan. Efter
anvandningen ska 4DFLap™-applikatorn avlagsnas forsiktigt
ur trokaren. Vi rekommenderar trokarer med en diameter pa
minst 5 mm [3].

ol

Bild 5: 4DFlap™ ansluten ned vikbalgsflaska fran 4DryField® PH, iford i en
trokar. Vid inforing av 4DFlap™ i trokaren och vid byte av vikbalgsflaskan

ar anslutningsGppningen praktisk att forsluta for att forhindra ett tryckfall

i kroppen.

Vid anvandning av sprutor med katetersats med en volym pa
50, 60, 100 eller 120 ml ska bruksanvisningen till respektive
anvand spruta beaktas.

Produktutbildning

For en optimal anvandning av 4DFLap™ rekommenderar vi att
du deltar i produktutbildningar och liknande fran produktspecia-
lister hos tillverkaren eller aterforsaljaren.
Kontraindikationer

4DFLap™ &r kontraindicerat vid kand inkompatibilitet med HDPE
(hard polyetylen), ABS (sampolymerer av akrylnitril, butadien
och styren) och PVC (polyvinylklorid)
Varningsinformation

FARA

Varningsinformation om anvandning av 4DryField® PH finns i
bruksanvisningen till 4DryField® PH.

Forsiktighetsatgarder for 4DryField® PH finns i bruksanvisnin-
gen till 4DryField® PH.

VARNING

Vid anvéandning av 4DFLap™ med trokarer, var uppmarksam
pa att det inte leder till tryckfall under appliceringen av 4Dry-
Field® PH i pulver- eller gelform eller under appliceringen av steril
|6sning, eftersom det kan leda till skador pa vavnad eller organ
Forsiktighetsanvisning

VAR FORSIKTIG

4DFLap™ for applicering av 4DryField® PH &r endast avsett att

Tk

TE




anvandas av lakare eller medicinisk-teknisk personal.

Vid inf6ring av 4DFlap™ i trokaren och vid byte av vikbalgsflas-
kan &r anslutningsoppningen praktisk att forsluta for att forhin-
dra ett tryckfall i kroppen.

Applikatorspetsen pa 4DFLap™- ska iakttas under hela applice-
ringen for att undvika risken for oavsiktlig kontakt av 4DFLap™
med blod, fukt, vavnad eller organ och fGr att minimera darav
resulterande igensattning i applikatorspetsen.

Spetsen till ytterroret och innerslangen till 4DFLap™ far inte ka-
pas. Kapning kan orsaka vassa kanter som kan ge upphov till
personskada.

For att undvika sammansméltning av applikatorns delar far
4DFLap™ inte komma i kontakt med varma eller stromftrande
kirurgiska verktyg.

4DFLap™ &r en steril applikator for engangsbruk och far inte
ateranvandas

4DFLap™ ska inte anvandas mer efter att det sterila barriarsys-
temet och pa forpackningen angivna hallbarhetsdatumet gatt
ut.

OBSERVERA

Anvandning av 4DFLap™ i kombination med andra medicinska
produkter som 4DryField® PH for blodstillning och/eller som
adhesionsprofylax &r inte systematiskt undersckt och rekom-
menderas darfor inte.

Biverkningar
Inga kénda

Beredningsformer
4DFLap™ kan levereras i applikatorlangder pa 14 respektive
38cm:

LAOO14-EU: 4DFLap™ med 14 cm slanglangd

LAOO38-EU: 4DFLap™ med 38 cm slanglangd

Forvaring

4DFLap™ lagras i rumstemperatur, skyddad fran ihallande direkt
solinstralning. Det finns inga andra kénda lagringsrestriktioner
som gar utdver de villkor som galler for vanlig klinikfrvaring.

Om produkten forvaras pa ratt sétt kan den anvandas utan be-
gransningar i 5 ar.

Efter 6ppnande

Efter att forpackningen till 4DFLap™ Gppnats ar den sterila bar-
rigren perforerad och medfér darmed kontaminationsrisk. Vi
rekommenderar att man anvénder 4DFLap™ omedelbart efter
att forpackningen Gppnats. Anvanda och oanvanda delar ska
kasseras

Anmélan
Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med 4DFLap™
ska rapporteras till PlantTec Medical GmbH och den behériga
myndigheten i det land dar anvéandaren och/eller patienten &r
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™ maste ske i enlighet med tillampliga
réttsliga bestammelser och lokala specifikationer for bortskaf-
fande av medicinska produkter.
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da | Brugsanvisn

4DFLap™
4DryField® PH applikator

Beskrivelse

4DFLap™ er sterilt medicinsk udstyr til engangsbrug. Appli-
katoren bestar af stive, samt fleksible og bgjelige elementer
til manuel indgift af det medicinske produkt 4DryField® PH
(PlantTec Medical GmbH), forbeholdt laeger og medicinteknisk
fagpersonale.

Fuldsteendige informationer om 4DryField® PH til blods-
tandsning og adhaerenceprofylakse fremgar af brugsanvis-
ningen til 4DryField® PH [1].

Sammensaetning

4DFLap™ bestar af tre elementer: (1) det ergonomisk udfor-
mede handstykke med tilslutningsabning til 4DryField® PH's
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 yderrr til foring og beskyttelse af den
fleksible inderslange. 4DFLap™-yderrgrets diameter er 5 mm
Hver enkel, steril pakke indeholder en 4DFLap™. 4DryField® PH
fas separat.

A B

W e

Figur 1: 4DFLap™ med en |aengde pa 14 cm (A) eller 38 cm (B) med (1)

udformet til 4DryField® PH's
harmonika-applikator, (2) den ﬂekslhle 14 cm eller 38 cm lange inderslange
til applicering af 4DryField® PH og (3) det 9 cm eller 33 cm stive yderror.

Indikationer

Blodstandsning:

4DFLap™ er indiceret til applicering af det medicinske produkt
4DryField® PH jeevnfer brugsanvisningen til 4DryField® PH og
til applicering af sterile veesker til blodstandsning iht. produkt-
konfigurationen (konfiguration A-C, se figur 2-4)
Adhaerenceprofylakse:

4DFLap™ er indiceret til applicering af det medicinske produkt
4DryField® PH iht. brugsanvisningen til 4DryField® PH til adhae-
renceprofylakse og til applicering af sterile vaesker til adhaeren-
ceprofylakse iht. produktkonfigurationen (konfiguration B-C, se
figur 3-4).

Patientgruppe

4DFLap™ kan anvendes pa alle patientgrupper iht. indikatio-
nerne.

Brugen af 4DFLap™ er ikke blevet testet systematisk pa gravide
og ammende kvinder, nyfadte og barn.

Anvendelse

4DFLap™ er beregnet til brug af leeger og medicinteknisk fag-
personale. Neervaerende brugsanvisning giver et overblik over
den anbefalede brug af 4DFLap™

Denne brugsanvisning er udtrykkeligt ingen erstatning for pro-
duktoplaeringer, en laeges erfaring og personlig dgmmekraft i
forbindelse med behandling af specifikke, kliniske situationer

de P ig af del

de):

Der skelnes mellem 3 forskellige konfigurationsmuligheder for
applikatoren, som ger det muligt med en individuel applicering
af 4DryField® PH enten som pulver eller gel eller applicering
af en steril vaeske til fremstilling af en gel direkte pa det indi-
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cerede omrade.
Konfiguration A:
4DFLap™-applikator med stift yderrgr samt fleksibel inderslan-
ge med ergonomisk handstykke til applicering af:
« 4DryField® PH i pulverform vha. en pasat 4DryField® PH-har-
monika-applikator

L ——

Figur 2: Konfiguration A - 4DFLap™ med ergonomisk udformet handstykke
med islutingsabring t 4DryFeld® PH-harmonika-applikatoren (her
tilsluttet 4DryField® PH: ), fleksibel

it yderror Det stive ydertar pa 4DFlap™ kan benyes som foring af den
fleksible inderslange.

Konfiguration B:
Det stive yderrgr pa 4DFLap™ anvendes til applicering af ind-
holdet af en sprojte, der er sat pa tilslutningsabningen'[2]:
- 4DryField® PH som ekstrakorporalt fremstillet gel
- steril vaeske til fremstilling af en gel direkte pa det
indicerede omrade eller til gennemvaedning af overskydende
4DryField® PH-pulver

 ——
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Figur 3: Konfiguration B - 4DFLap™'s stive yderrgr med pasat sprojte
Fuldstaendige informationer om den anvendte sprojte
fremgar af den pagaeldende brugsanvisning.

Konfiguration C:

Den fleksible inderslange til 4DFLap™ anvendes til applicering af:

« 4DryField® PH i pulverform vha. en pasat 4DryField® PH-har-
monika-applikator

e —

Figur 4: Konfiguration C - Brugsklar 4DFlap™ med inderslange og tilsluttet
4DryField® PH-harmonika-applikator til applicering af 4DryField® PH med
storst mulig fleksibilitet og bajelighed. Yderroret kasseres

Forberedelse:

1. For brug af 4DFLap™ skal det i kontrolleres, at det sterile
barrieresystem er intakt. Hvis emballagen er beskadiget, ma
4DFLap™ ikke anvendes mere og skal kasseres. Den lokale dis-
tributer skal i et sadant tilfeelde kontaktes.

2. Eventuelt ngdvendige trokarer skal installeres korrekt fgr brug
af 4DryField® PH med 4DFLap™. Samtidig skal brugsanvisnin-
gen til det pageeldende anvendte trokar fplges saledes, at det
sikres, at der udfgres en optimal applicering af 4DryField® PH pa
det indicerede omrade.

3. Ved brug af 4DFLap™ med et trokar [3] er det vigtigt, at
4DFLap™ skubbes sa langt igennem trokaret, at en applicering
kan udfgres iht. indikationerne. Kompatibiliteten og teetheden
af 4DFLap™ og trokar sikres fgr anvendelse. Ved indfgringen af
4DFlap™ itrokaret og ved udskiftning af harmonika-applikatoren
skal tilslutningsabningen lukkes med handen for at forhindre
et trykfald i kroppen (se figur 5). For at undga en tilstopning af
4DFLap™ som fglge af eventuel fugtighed i trokaret anbefales
det under indfgringen at traekke applikatorens inderslange til-
bage i yderrgret. Saledes forbliver spidsen af inderslangen ter.

1 Traditionelle sprajter med kateteradaptere med voluminer pa 50, 60,
100, 120 ml passer til abningen i det stive yderror



4. Det stive yderrgr kan benyttes til at styre den fleksible inders-
lange (figur 2 - konfiguration A). For at kunne benytte 4DFLap™
med sterst mulig fleksibilitet og bgjelighed, skal yderrgret, om
nedvendigt, kasseres (figur 4, konfiguration C).

4DFLap™ skal altid anvendes i en af de 3 ovenfor naevnte kon-
figurationsvarianter (figur 2 til 4).

Kilinisk anvendelse til blodstandsning:
1. Valg og forberedelse af 4DryField® PH til blodstandsning er
beskrevet i brugsanvisningen til 4DryField® PH.

2. Hvis applikatoren anvendes med konfiguration A (se figur 2),
kan den udragende spids pa den fleksible inderslange bgjes i
den gnskede position. Nar udstyret anvendes uden stift yderror
(konfiguration C, se figur 4), kan hele den fleksible inderslange
bgjes i den gnskede form

3. Spidsen af den brugsklare 4DFLap™ anbringes over det
blgdende omrade, der skal behandles. Optimale resultater ved
brug af 4DryField® PH opnas ved at applicere 4DryField® PH-
pulveret s& preecist som muligt pa det indicerede omrade vha
4DFLap™.

4. 4DryField® PH appliceres vha. 4DFLap™ i tilstraekkelig maeng-
de (til fuldsteendig blodstandsning) pa det omrade, der skal be-
handles, indtil blodstandsningen er naet. Eventuelt overskyden-
de hvidt 4DryField® PH-pulver gennemvaedes ved at applicere
steril vaeske igennem 4DFLap™-applikatorens yderrer (se figur
3, konfiguration B).

Applikatorspidsen skal hele tiden observeres for at undga risiko-
en for, at 4DFLap™ utilsigtet far kontakt med blod, fugt, veev eller
organer og for dermed at minimere risikoen for, at applikator-
spidsen som felge heraf tilstoppes.

Hvis 4DFLap™ beskadiges eller tilstoppes under behandlin-
gen, skal den kasseres omgaende, og der skal anvendes en
ny 4DFLap™-applikator.

Fuldsteaendige informationer om 4DryField® PH til blodstands-
ning fremgar af brugsanvisningen til 4DryField® PH.

Fuldsteendige informationer om den anvendte sprgjte frem-
gar af den pageeldende brugsanvisning.

Klinisk til profy.

Til adheerenceprofylakse appliceres 4DryField® PH vha.
4DFLap™ enten direkte som pulver pa de traumatiserede,
mesotheliale (mesothelagtige) omrader og omdannes ef-
terfglgende til en sa blodfri gel som mulig, eller produktet
fremstilles forst ekstrakorporalt til en gel, som herefter appli-
ceres pa det indicerede omrade vha. 4DFLap™.

1. Anvendelse af 4DryField® PH til adhaerenceprofylakse som
omdannet gel direkte (in situ) pa det indicerede omrade, som
appliceres vha. 4DFLap™

1.1 Forberedelse af 4DryField® PH til adhaerenceprofylakse,
som beskrevet i brugsanvisningen til 4DryField® PH

1.2 Hvis applikatoren anvendes med konfiguration A (se figur
2), kan den fleksible inderlanges udragende spids bgjes til den
onskede position. Nar udstyret anvendes uden stift yderror
(konfiguration C, se figur 4), kan hele den fleksible inderslange
bgjes i den gnskede form

1.3 Spidsen af den brugsklare 4DFLap™ anbringes over det
omrade, der skal behandles, og 4DryField® PH appliceres pa
det indicerede omrade

4DFLap™-applikatorspidsen skal hele tiden observeres for at
undga risikoen for, at 4DFLap™ far kontakt med blod, fugt, vaev
eller organer og for dermed at minimere risikoen for, at appli-
katorspidsen som fglge heraf tilstoppes.

1.4 Efter applicering af 4DryField® PH-pulveret vha. 4DFLap™
omdannes pulveret til en gel, nar der appliceres en steril vaes-

ke. Det stive yderrgr anvendes til applicering af vaesken. Hertil
pasaettes en sprojte] med den sterile vaeske pa yderrgret (kon-
figuration B, se figur 3)

Hvis 4DFLap™ beskadiges eller tilstoppes under behandlin-
gen, skal den kasseres omgaende, og der skal anvendes en
ny 4DFLap™-applikator.

2. Adheerenceprofylakse med 4DryField® PH som ekstrakorporal,
forhandsblandet gel appliceres vha. 4DFLap™ (konfiguration B):
2.1. Forberedelse og fremstilling af den ekstrakorporalt for-
handsblandede gel til adheerenceprofylakse fremgar som
beskrevet i brugsanvisningen til 4DryField® PH

2.2. Til adhaerenceprofylakse fyldes den forberedte gel i en
steril sprgjte med egnet volumen og appliceres pa det indice-
rede omrade.

Brugsanvisningen til den anvendte sprgjte skal altid felges
Hvis 4DFLap™ beskadiges eller tilstoppes under behandlin-
gen, skal den kasseres omgaende, og der skal anvendes en
ny 4DFLap™-applikator.

Fuldstaendige informationer om 4DryField® PH til adhaeren-
ceprofylakse fremgar af brugsanvisningen til 4DryField® PH.
Fuldsteaendige informationer om den anvendte sprgjte frem-
gar af den pageeldende brugsanvisning.

Ved brug af et trokar skal brugsanvisningen til trokaret fglges
saledes, at det sikres, at der appliceres en korrekt maengde
4DryField® PH pa det indicerede omrade vha. 4DFLap™. Efter
brug skal 4DFLap™-applikatoren forsigtigt tages ud af troka-
ret. Trokarer fra og med en diameter pa 5 mm [3] anbefales.

W p——oyp————

Figur 5: 4DFlap™ er tilsluttet en 4DryField® PH-harmonika-applikator og
indfort i et trokar. Nar 4DFlap™ fores ind i trokaret, og nar harmonika-ap-
plikatoren udskiftes, skal tilslutningsabningen lukkes med handen for at
forhindre et trykfald i kroppen.

Ved brug af sprgjter med kateteradaptere med voluminer

pa 50, 60, 100 og 120 ml skal brugsanvisningen til den
pagzeldende sprgjte folges.

Produktoplaering

For at kunne anvende 4DFLap™ optimalt anbefales det, inden
produktet benyttes forste gang, at deltage i produktoplaeringer,
bl.a. gennemfert af producentens eller distributgrens eksperter.

Kontraindikationer

4DFLap™ er kontraindiceret ved kendt intolerance over for HDPE
(polyethylen med hgj densitet), ABS (acryInitril-butadien-styrol-
copolymer) og PVC (polyvinylchlorid)

Advarsler

RISIKO

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

ADVARSEL

Ved brug af 4DFLap™ med trokarer skal man vaere opmaerksom
pa, at der ikke ma forekomme trykfald under appliceringen af
4DryField® PH-pulveret eller -gelen under appliceringen af den
sterile vaeske, da vaev og/eller organer kan tage skade.

Forsigtighedsregler
PAS PA
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4DFLap™ til applicering af 4DryField® PH ma kun anvendes af
leeger eller medicinteknisk fagpersonale.
Ved indferingen af 4DFlap™ i trokaret og ved udskiftning af
beelgflasken skal tilslutningsabningen lukkes med handen for at
forhindre et trykfald i kroppen.
4DFLap™-applikatorspidsen skal hele tiden observeres for at
undga risikoen for, at 4DFLap™ far kontakt med blod, fugt, veev
eller organer og for dermed at minimere risikoen for en som
folge heraf mulig tilstopning af applikatorspidsen.
Yderrgrets spids og 4DFLap™-inderslangen ma ikke skeeres af.
Dette kan forarsage skarpe kanter, som kan medfgre persons-
kader.
For at undga at applikatorens elementer smelter, ma 4DFLap™
ikke komme i kontakt med varme eller stramfgrende kirurgiske
instrumenter.
4DFLap™ er en steril applikator til engangsbrug og ma ikke ge-
nanvendes
4DFLap™ ma ikke anvendes efter udigbet af den holdbarheds-
dato, der star skrevet pa det sterile barrieresystem og pa em-
ballagen.
ADVARSEL
Brugen af 4DFLap™ i kombination med andet medicinsk udstyr
end 4DryField® PH til blodstandsning og/eller adhaerenceprofy-
lakse er ikke blevet testet systematisk og anbefales derfor ikke.
Bivirkninger
Ingen kendte
Administrationsform
4DFLap™-applikatorer kan leveres i l&engderne 14 cm og 38 cm:
LAOO14-EU: 4DFLap™ med 14 cm slangelaengde
LAOO38-EU: 4DFLap™ med 38 cm slangelaengde

Opbevaring

4DFLap™ skal opbevares ved stuetemperatur og beskyttes
mod laengerevarende direkte sollys. Der er ingen andre kendte
opbevaringskriterier, der gar ud over de betingelser, der geelder
for almindelig opbevaring pa klinikker.

Ved korrekt opbevaring kan dette produkt benyttes ubegraenset
i6ar

Efter abning

Nar emballagen til ADFLap™ er abnet, er den sterile barriere gen-
nembrudt, og der er risiko for kontaminering. Det anbefales at
benytte 4DFLap™ umiddelbart efter abning. Brugte og ubenytte-
de dele skal bortskaffes.

Indicagao de aviso
Alle heendelser, der er indtruffet i forbindelse med 4DFLap™, skal
omgéende indberettes til PlantTec Medical GmbH og til den

ansvarlige myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patien-
ten er etableret eller bor:

TIf.: +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 geeldende lovbestemmelser og lokale forskrifter om
bortskaffelse af medicinsk udstyr.
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4DFLap™
4DryField® PH APPLIKAATTORI

Tuotteen kuvaus

4DFLap™ on steriili aakinnallinen kertakayttdasetin. Asetin ko-
ostuu jaykistd, joustavista ja taipuisista osista ja on tarkoitettu
|aakareiden tai terveydenhuollon ammattihenkildiden kaytettd-
vaksi laakinnallisen 4DryField® PH(PlantTec Medical GmbH)
tuotteen manuaaliseen annosteluun

Taydelliset tiedot verenvuodon tyrehdyttamiseen ja kiinnik-
keiden ehkaisyyn tarkoitetusta 4DryField®PH -tuotteesta saat
4DryField® PH:n kdyttdohjeesta [1].

Rakenne
4DFLap™ koostuu kolmesta osasta: (1) ergonomisesti muoto-
\Husta kasikappaleesta, jossa on Iutamaaukko 4DryField® PH:n
Ikeelliselle pullolle, (2) joust , 14 cmin tai 38 cmin pitui-
Sesta siséletkusta 4DryField® PH:n annoste\ua varten, ja (3) jay-
kasta ulkoputkesta, joka toimii joustavan 9 cmin tai 33 cmin pi-
tuisen sisdletkun ohjaimena ja suojana. 4DFLap™:n ulkoputken
ulkohalkaisija on 5 mm. Jokaisessa steriilissa pakkausyksikds-
sé on 4DFLap™asetin. 4DryField® PH on saatavana erikseen

A B

W e

Kuva 1: 4DFLap™, jonka pituus on 14 om (A) tai 38 cm (B) ja jossa on (1)
muotoiltu ka 4DryField PH:n jitan-

taaukko, (2) joustava 14 cm:n tai 38 cm:n pituinen siséletku 4DryField® PH:n

annostelemiseksi, ja (3) jykka 9 cm:n tai 33 cm:n pituinen ulkoputki

Kayttoaiheet

Verenvuodon tyrehdyttaminen:

4DFLap™ on tarkoitettu lagkinnallisen tuotteen 4DryField® PH
kayttoon 4DryField® PH:n kayttohjeiden mukaisesti ja steriilien

liuosten levittamiseen verenvuodon tyrehdyttamiseksi tuotteen
ohjeistuksen mukaisesti (kokoonpano A-C, katso kuvat 2-4).

Kiinnikkeiden ehkaisy:

4DFLap™ on tarkoitettu lakinnéllisen tuotteen 4DryField® PH
kéytton 4DryField® PH:n kayttdohjeiden mukaisesti kiinnikkei-
den ehkaisyyn ja steriilien liuosten levittamiseen kiinnikkeiden
ehkaisemiseksi tuotteen ohjeistuksen mukaisesti (kokoonpano
B-C, ks. kuvat 3-4).

Potilasryhma

4DFLap™ asetinta voidaan kayttad kaikissa potilasryhmissa
kéyttoaiheiden mukaan.

4DFLap™n kayttda ei ole testattu jarjestelméllisesti raskaana
olevilla naisilla, imettavilla naisilla, vastasyntyneilld ja lapsilla.
Kaytto

4DFLap™ on tarkoitettu ladkéreiden ja terveydenhuollon am-
mattilaisten kayttoon. Seuraavat kayttoohjeet kuvaavat ylei-
sesti 4DFLap™:n suositeltua kayttoa.

N&ma kayttdohjeet eivat nimenomaisesti korvaa tuotekoulu-
tusta, laaketieteellistd kokemusta ja henkilokohtaista harkin-
taa tiettyjen kliinisten tilanteiden hoidossa.

P (kay
Asettimen kookoonpanossa voi olla 3 erilaista vaihtoehtoa,
jotka mahdollistavat 4DryField® PH:n yksildllisen levittamisen
Jjauheena, geelina tai steriilin liuoksen levittamisen geelin val-
mistamiseksi suoraan kohteen pinnalle.

Kokoonpano A:
Applikaattori 4DFLap™, jossa on jaykka ulkoputki ja joustava
ergonomisella kdsikappaleella varustettu sisaletku:
« 4DryField® PH jauheena, padlle kiinnitetty 4DryField® PH
paljepullo

Wi/

Kuva 2: Kokoonpano A - 4DFLap"™, jossa on ergonomisesti muotoiltu
kasikappale ja siing, 4DryField® PH:n paljepullon liténtaaukko (tassa
kytketty 4DryField® PH:n paljepullo), joustava siséletku ja jéykké ulkoputki
4DFLap™ :n jaykké ulkoputki voi toimia joustavan sisaletkun ohjaimena.
Kokoonpano B:

4DFLap™:n jaykkaa ulkoputkea kdytetadn tuotteen annostelu-
un liitdntdaukkoon kiinnitetyn ruiskun avulla’[2]

« 4DryField® PH kehonulkoisena geelind
« steriiling liuoksena geelin valmistamiseksi suoraan kohdepin-
nalle tai ylim&araisen 4DryField® PH -jauheen kostuttamiseksi

—
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va: 3: Kokoonpano B - 4DFLap™n jéykké ulkoputki, johon on kiinnitetty

ruisku.

Taydelliset tiedot kéytetysta ruiskusta loytyvat vastaavista

kayttoohjeista.

Kokoonpano C:

4DFLap™n joustavan siséletkun kayttd asettimessa:
LADryFie\dﬁ PH jauheena kytketyn 4DryField® PH -paljepullon

autta

o

Kuva 4: Kokoonpano C - Kayttévalmis 4DFlap™, sisaletku ja siihen liitetty
4DryField® PH:n paljepullo suurimpaan mahdolliseen ja joustavaan
4DryField® PH:n kayttoon. Ulompi putki heitetaan pois

Valmistelu:

1. Ennen 4DFLap™n kayttonottoa steriilin suojajarjestelman
ehjyys on tarkistettava. Jos pakkaus on vaurioitunut , 4DFLap-
laitetta™ ei saa enda kayttad ja se on havitettava. Paikalliseen
jakelijaan on tassa tapauksessa otettava yhteytta.

2. Tarvittavat troakaarit on asennettava oikein 4DFLap™:n kans-
sa ennen 4DryField® PH:n kéyttoa 4DFLap™:n kanssa. Kaytet-
tavan troakaarin kayttdohjeita on aina noudatettava, jotta var-
mistetaan 4DryField® PH:n optimaalinen kayttd kohdepinnalle.

3.Kun 4DFLap-laitetta™ kdytetaan troakaarin [3] kanssa, on huo-
lehdittava siitd, ettd 4DFLap™ tydnnetadn troakaarin lapi siind
madrin, ettd annostelu voidaan suorittaa ohjeiden mukaisesti
4DFLapin™ ja troakaarin yhteensopivuus ja tiiviys on varmistet-
tava ennen kéyttoa. Jos haluat asettaa 4DFlap™:n troakaariin
ja vaihtaa paljepullon, on liitdntdaukko suljettava kasin, jotta
estetaan paineen lasku rungossa (ks. kuva 5). Jotta valtettaisiin
4DFLap™n tukkeutuminen trokarissa vield olevan kosteuden
vuoksi, on suositeltavaa vetda applikaattorin siséletku takaisin
ulkoputkeen, jotta siséletkun karki pysyy kuivana.

4. Jaykka ulkoputki voi toimia joustavan siséletkun ohjaimena
(kuva 2 — kokoonpano A). Jotta 4DFLap-laitetta™ voidaan ka-
yttda mahdollisimman joustavasti ja joustavasti, ulkoputki on
tarvittaessa havitettava. Kuva 4, kokoonpano C).

T xxx fehlt xxx
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4DFLap™ onainakaytettava edelld luetelluista 3kokoonpano-
vaihtoehdosta (kuvat 2-4).

Kiliininen kaytto verenvuodon tyrehdyttamisessa:
1. 4DryField® PH:n valinta ja valmistelu verenvuodon tyrehdyt-
tamista varten 4DryField® PH:n kdyttoohjeissa kuvatulla tavalla.

2. Jos applikaattori asetetaan kokoonpanoon A (ks. kuva 2),
Jjoustavan sisaletkun ulkoneva karki voidaan taivuttaa haluttuun
asentoon. Jos kaytetadni ilman jaykkaa ulkoputkea (kokoonpa-
no C, katso kuva 4), koko joustava sisaletku voidaan taivuttaa
haluttuun muotoon.

3. Kéyttovalmiin 4DFLap-laitteen™ kérki asetetaan hoidettavan
verenvuotopinnan padlle. Optimaaliset tulokset 4DryField® PH:n
kéytdssa saavutetaan levittamalla 4DryField® PH:n jauhe kohde-
alueelle mahdollisimman tarkasti 4DFLap™:n avulla.

4. 4DryField® PH levitetaan 4DFLap™n avulla riittdvassa maa-
rin (taydelliseen verenvuodon tyrehtymiseen asti) hoidettavalle
alueelle, kunnes hemostaasi on saavutettu. Tarvittaessa 4Dry-
Field® PH:n ylimaaréinen valkoinen jauhe liotetaan levittamalla
steriilia liuosta applikaattorin 4DFLap™ asettimen ulomman
putken lapi (ks. kuva 3, kokoonpano B).

Asettimen kérked on pidettava silmalla aina levityksen aikana,
jottaminimoidaan 4DFLap™:n tahattoman kosketuksen riski ve-
ren, kosteuden, kudosten tai elinten kanssa ja mahdollinen siita
johtuva applikaattorin karjen tukkeutuminen.

Jos 4DFLap™ ioituu ja/tai tukkeutuu hoidon aikana, se
on havitettz Smasti ja kdytettava uutta 4DFLap-ap-
plikaattoria™.

Taydellisettiedot kédytettavasta ruiskustaloytyvat vastaavista
kayttoohjeista.

Taydellisettiedot kdytettavasta ruiskustaloytyvat vastaavista
kayttoohjeista.

Kliininen kéytto kiinnikkeiden ennaltaehkaisyyn:
Kiinnikkeiden ehkaisyd varten 4DryField® PH levitetdan
4DFlap™:n avulla joko suoraan jauheena traumatisoituneisiin,
mesoteelisiin (tai mesoteelin kaltaisiin) pintoihin ja muunne-
taan sitten mahdollisimman verettémaksi geeliksi tai tuote
muunnetaan ensin kehonulkoisesti geeliksi ja tama levitetdan
sitten geeling 4DFLap™:n avulla kdsiteltavalle alueelle.

1.4DryField® PH: n kéytto kiinnikkeiden ehkéisyssa annostelta-
vana geeling, joka levitetdan suoraan hoidettavalle alueelle (in
situ) 4DFlap™: n avulla.

1.1. Valmistele 4DryField® PH a kiinnikkeiden ehkaisya varten
kuten 4DryField® PH:n kayttdohjeissa on kuvattu.

1.2. Kun asetinta kdytetadn kokoonpanossa A esitetysti (katso
kuva 2), joustavan sisdputken ulkoneva kérki voidaan taivuttaa
haluttuun asentoon. Kaytettaessa ilman jéykkaa ulkoputkea
(kokoonpano C, katso kuva 4), koko joustava siséletku voidaan
taivuttaa haluttuun muotoon,

1.3. Kéyttovalmiin 4DFlap™ -laitteen karki asetetaan kasitelta-
van alueen paalle ja 4DryField® PH levitetdan alueelle.

Pida silmélla 4DFlap™ -applikaattorin kérked koko ajan mini-
moidaksesi 4DFlap™:n tahattoman kosketuksen riski veren,
kosteuden, kudoksen tai elinten kanssa ja siitéd johtuva appli-
kaattorin karjen tukkeutuminen

1.4. Kun 4DryField® PH on levitetty 4DFlap™ -jauheena, se mu-
unnetaan geeliksi steriililld liuoksella. Ulompaa jaykk&a putkea
on kéytettava liuoksen levittamiseen. Ulompaan putkeen voi-
daan sijoittaa steriili liuosta sisaltava ruiskul (ks. kokoonpa-
no B, katso kuva 3)

Jos 4DFlap™ on vaurioitunut ja/tai tukkeutunut hoidon aikana,
havita se valittomasti ja kayta uutta 4DFlap™ -asetinta.
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2. Kiinnikkeiden ehkaisy 4DryField® PHilla kehon ulkopuolella
esisekoitettuna geeling, jota kaytetaan 4DFlap™n avulla (koko-
onpano B):

2.1. Valmistele ja valmista kehon ulkopuolella esisekoitettu
geeli kiinnikkeiden ehkaisya varten 4DryField® PH -kayttdoh-
jeissa kuvatulla tavalla.

2.2. Valmistettu geeli on annosteltava sopivana tilavuutena
steriiliin ruiskuun ja levitettava kiinnikkeiden ehkaisya varten
kasiteltavélle alueelle.

Kaytettavan ruiskun kaytttohjeita on aina noudatettava,

Jos 4DFlap™ on vaurioitunutja/tai tukkeutunut hoidon aikana,
havita se valittomasti ja kayta uutta 4DFlap™ -asetinta.

Taydelliset tiedot 4DryField® PH:n kaytsta kiinnikkeiden eh-
kéisyssé on kuvattu 4DryField® PH:n kayttdohjeissa.

Taydelliset tiedot kaytettavasta ruiskusta on kuvattu vastaa-
vissa kdyttoohjeissa.

Kun kaytat troakaaria, katso troakaarin kéyttgohjeet varmis-
taaksesi 4DryField® PH: n asianmukainen kaytté 4DFlap™
-laitteellaks Itavalle alueelle. Poista 4DFlap™ -asetin varo-
vasti kayti Ikeen troakaarista. Troakaareja, joiden halkaisi-
jaon 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 liitantaportti manuaalisesti estazksesi paineen lasku kehossa.
Kaytettaessa 50, 60, 100 tai 120 ml katetrin karkiruiskuja,
on otettava huomioon kulloinkin kaytettévien ruiskujen
kayttoohjeet.

Tuotekoulutus

Parhaan mahdollisen 4DFLap™:n kdyttosaamisen saamiseksi
on suositeltavaa osallistua valmistajan tai jakelijan tuotekoulu-
tuskursseihin tai vastaaviin ennen kuin kayttas laitetta ensim-
maistd kertaa

TE

Vasta-aiheet

4DFlap™ on vasta-aiheinen, kun tiedossa on intoleranssi
HDPE:le (kova polyeteeni), ABSille (akryylinitriili-butadieeni-sty-
reenikopolymeeri) ja PVC:lle (polyvinyylikloridi).

Varoitukset

RISKI

4DryField® PH —kayttoon liittyvat varoitukset on kuvattu 4Dry-
Field® PH: n kéyttdohjeissa.

Katso 4DryField® PH: n kéytton liittyvat varotoimet 4DryField®
PH: n kéyttdohjeista.

VAROITUS

Kaytettdessa 4DFlap™a troakaarien kanssa on otettava huo-
mioon, ettd annostellaessa 4DryField® PH:ta jauheena tai geeli-
né tai kdytettdessd steriilia liuosta, paine ei laske kaytdn aikana,
koska se voi vahingoittaa kudoksia ja/tai elimia

Huomioitavaa
VAROTTAVAA
4DFLap™ -lai

ainoastaan
tavaksi

4DryField® PH:n annostelemiseksi on tarkoitettu
areiden tai terveysalan ammattilaisten kéytet-

Kun asetat 4DFLap™ -laitteen troakaariin ja vaihdat paljepulloa,
on liitdntdaukko suljettava kasin manuaalisesti, jotta estetdan
paineen lasku kehossa.



4DFLap™ -applikaattorin karked on pidettava silmaalla koko
ajan, jotta voidaan minimoida 4DFLap™ -tahattoman kosketuk-
sen riski veren, kosteuden, kudoksen tai elinten kanssa ja sen
seurauksena applikaattorin karjen mahdollinen tukkeutuminen.
4DFLap™n ulkoputken ja sisdletkun karked ei saa katkaista.
Leikkaaminen voi aiheuttaa terévid reunoja, jotka voivat johtaa
loukkaantumiseen.

Laitteen osien sulamisen valttamiseksi, 4DFlap™ -laite ei saa
olla kosketuksissa kuumien tai sahkod johtavien kirurgisten
tyokalujen kanssa.

4DFLap™ on steriili kertakaytttinen laite eika sita saa kayttaa
uudelleen.

4DFLap™ -valmistetta ei saa kayttaa steriilin suojajarjestelman
Jja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen
HUOMIO

4DFLapin kéyttod yhdessa muiden lagkinnallisten tuotteiden
kuin 4DryField® pH:n kanssa hemostaasiin ja/tai kiinnikkeiden
ehkaisyyn ei ole tutkittu jarjestelmallisesti, joten sité ei suositella
Sivuvaikutukset

Eitiedossa

Annosmuodot
4DFlap™ voidaan toimittaa 14 cmin ja 38 cm: pituisilla appli-
kaattoreilla

LAOO14-EU: 4DFLap™ 14 cm letkun pituudella

LAO038-EU: 4DFLap™ 38 cm letkun pituudella

Varastointi
4DFlap™ on sdilytettdva huoneenlammossd, kaukana pitkdai-
kaisesta suorasta auringonvalosta. Muita varastointirajoituksia,
jotka ylittavat tavanomaiset sairaalan varastoinnin olosuhteet,
eiole tiedossa
Oikein varastoituna tamé tuote pysyy tdysin toimintakykyisend
viiden vuoden ajan.
Avaamisen jalkeen
Kun 4DFlap™ -pakkaus on avattu, steriilisuojaus rikkoutuu ja on
olemassa kontaminaatioriski. On suositeltavaa kayttaa 4DFlap™
-valmiste heti avaamisen jélkeen. Kaytetyt ja kayttamattomat
osat on hévitettava.
limoittaminen
Kaikista 4DFlap™ -laitteen yhteydess& ilmenevistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava PlantTEC Medical GmbH:lle ja
sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai
potilas on:

Puhelin: +49 (0) 4131 394 23-60

Faksi: +49 (0) 4131 394 23-8887

Sahkoposti: vigilance@planttec-medical.de

Havittaminen

4DFlap™n havittdminen on suoritettava ladketieteellisten tu-
otteiden havittamista koskevien sovellettavien lakisaateisten
maaraysten ja paikallisten maardysten mukaisesti.
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4DFLap™
aplikator 4DryField® PH

Popis

4DFLap™ je sterilnd zdravotnicka pomocka pre jednorazové
pouzitie. Aplikator sa sklada z pevnych, pruznych a ohybnych
prvkov na manudlne poddvanie zdravotnickej pomadcky
4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) lekarmi alebo
zdravotnicko-technickym odbornym personalom

Kompletné informacie o 4DryField® PH na zastavenie krvaca-
nia a profylaxiu adhézie najdete v navode na pouZzitie pomé-
cky 4DryField® PH [1].

Usporiadanie

4DFLap™ pozostava z troch prvkov: (1) ergonomicky tvarovana
rukovat s pripojovacim otvorom pre flasu s mechom 4DryField® PH,
(2) flexibilna vntitornd hadicka na aplikéciu 4DryField® PH s dlzkou
14 cm alebo 38 cm a (3) pevna vonkajsia hadicka ako vodiaca a
ochranna cast pre flexibilnt vntitornd hadicku o dfzke 9 cm alebo
33 cm. Vonkajsi priemer vonkajsej rirky 4DFLap™ je 5 mm. Kazda
sterilna baliaca jednotka obsahuje jeden 4DFLap™. 4DryField® PH je
dostupny aj oddelene.

A B
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Obrézok 1: 4DFLap™ s dizkou 14 cm (A) alebo 38 cm (B) s (1) ergonomicky
tvarovanou rukovatou s pripojovacim otvorom pre flasu s mechom
4DryField® PH, (2) flexibilnou vnitornou trubicou na aplikaciu 4DryField®
PH s dizkou 14 cm alebo 38 cm a (3) pevnou vonkajsou trubicou s dizkou
9 cm alebo 33 cm.

Indikacie

Hemostaza:

4DFLap™ je urceny na aplikaciu zdravotnickej pomaocky 4Dry-
Field® PH podla navodu na pouzitie pomocky 4DryField® PH a
na aplikéciu sterilnych roztokov na homeostazu podla konfigu-
racie vyrobku (konfiguracia A-C, pozri obrazky 2-4).

Profylaxia adhézie:

4DFLap™ je urceny na aplikaciu zdravotnickej pomaocky 4Dry-
Field® PH podla navodu na pouzitie pomécky 4DryField® PH a
na aplikéciu sterilnych roztokov na homeostazu podla konfigu-
racie vyrobku (konfiguracia A-C, pozri obrazky 3-4).

Skupina pacientov

4DFLap™ sa moéze pouzit u vietkych skupin pacientov podla
indikacil.

Pouzitie 4DFLap™ nebolo systematicky testované u tehotnych
Zien, doj¢iacich matiek, novorodencov a det.

Pouzitie

4DryField® PH smu podavat len lekari a zdravotno-technicki
odborni pracovnici. Nasledujtice navody na pouZitie poskytuju
prehlad odportcaného pouzitia 4DFLap™.

Tento ndvod na pouzitie vyslovne nenahradza Skolenie o
vyrobku, ani lekarske skusenosti a individudlnu schopnost
posudit liecbu istych klinickych situécii.

i (podla sp P

Rozlisujeme 3 rézne moznosti konfigurécie aplikatora, kto-
ré umoznuju individualnu aplikaciu 4DryField® PH vo forme
prasku, vo forme gélu alebo aplikéciu sterilného roztoku na
vyrobu gélu priamo na urcenej oblasti.
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Konfigurécia A:
Aplikator 4DFLap™ s pevnou vonkajSou rurkou a pruznou vnu-
tornou hadi¢kou s ergonomickou rukovatou na aplikéciu:
= 4DryField® PH vo forme prasku cez nastoknutt 4DryField® PH
vinovcov fladu

L —

Obraz 2: Konfigurécia A - 4DFLap™ s ergonomicky tvarovanou nasadou
s pripojovacim otvorom pre vinovcovi flagu 4DryField® PH (tu pripojena
vinovcova flasa 4DryField® PH), flexibilnou vnitornou hadickou a pevnou
vonkajSou riirkou. Pevna vonkajsia rurka 4DFlap™ moze sluzit ako vodidlo
pre pruznd vnatornd hadicku

Konfigurécia B:
Pevna vonkajsia rirka pomdcky 4DFLap™ sa pouziva na apli-
kaciu obsahu injekénej striekacky pripojenej k pripajaciemu
otvoru'[2]:

- 4DryField® PH ako extrakorporalne vyrobeny gél

« Sterilny roztok na pripravu gélu priamo na urcenu oblast ale-
bo na nasiaknutie prebytoéného prasku 4DryField® PH.

f—rn
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Obraz 3: Konfiguracia B - Vonkajsia pevna rirka 4DFLap™ s pripojenou

injekénou striekackou

Uplné informécie o pouzitej injekénej striekacke najdete v
prislusnom navode na pouzitie.

Konfigurécia C:

Pruzna vntitornd hadicka s 4DFLap™ sa pouziva na aplikéciu:

« pripravku 4DryField® PH vo forme prasku cez nastoknutd
vinovcovi flasu s praskom 4DryField® PH

W

Obraz 4: Konfiguracia C - prasok 4DFlap™ pripraveny na pouitie s vniitor-
nou hadickou a pripojenou vinoveovou flasou 4DryField® PH na aplikaciu
prasku 4DryField® PH s maximalnou flexibilitou a ohybnostou. Vonkajsia
rirka sa zlikviduje

Priprava:

1. Pred pouzitim prasku 4DryField® PH skontrolujte integritu sys-
témov sterilnych bariér. Ak je obal poskodeny, prasok 4DFLap™
sa nesmie dalej pouzivat a musi sa zlikvidovat. V tomto pripade
sa kontaktujte s miestnym distributorom pripravku.

2. Pripadne potrebné trokdre sa musia pred pouzitim pri-
pravku 4DryField® PH spolu s aplikdtorom 4DFlLap™ spravne
nainstalovat. Pritom je treba dodrZiavat navod na pouZitie kon-
krétne pouzitého trokara, aby bolo zabezpecené optimalne na-
nasanie malty z pripravku 4DryField® PH na indikované plochy.

3. Pri pouziti 4DFLap™ s trokarom [3] je nutné dbat na to, ze
4DFLap™ sa pretlaci cez trokar dostatocne daleko, aby bolo
mozné vykonat aplikdciu podla indikacie. Kompatibilita a
hustota 4DFLap™ a trokédra sa musia zaistit pred pouzitim
Pri vkladani 4DFlap™ do trokara a pri vymene vinovcovej flase
zatvorte pripojovaci otvor ruéne, aby ste zabranili poklesu tlaku
v telese (pozri obrazok 5). Aby sa zabranilo upchatiu 4DFLap™
vihkostou, ktoré este moze zotrvat v trokare, odportca sa pocas
zavadzania vtiahnut vnutornu hadicku aplikatora spat do von-
kajsej rrky, ¢im sa Spicka vnutornej rarky udrzi sucha

1 Komeréne dostupné striekacky s nastavcom na katéter s objemom
50,60, 100, 120 ml sa nasadia na otvor pevnej vonkajsej rurky.



4. Pevna vonkajsia rirka moéze sluzit ako vodidlo pruznej vnu-
tornej hadicky (obr. 2 - konfiguracia A). Ak chcete pouzivat
4DFLap™ s maximalnou flexibilitou a ohybatelnostou, v pripade
potreby vyhodte vonkajsiu rirku (obr. 4, konfiguracia C).
4DFLap™ by sa mal vzdy pouzivat v jednom z 3 vyssie uve-
denych variantov konfiguracie (obr. 2 az 4).

Kilinické pouZitie k zastaveniu krvdcania:
1. Vyberte a pripravte 4DryField® PH na zastavenie krvacania
podla ndvodu na pouzitie 4DryField® PH.

2. Ked je aplikator viozeny v konfigurécii A (pozri obrazok 2),
vyEnievajlici hrot pruznej vnutornej hadiéky mozno ohnut do
pozadovanej polohy. Pri pouZiti bez pevnej vonkajsej rurky
(konfiguracia C, pozri obrazok 4) mozno cell pruznt vnutornu
hadicku ohnut do pozadovaného tvaru.

3. Hrot pripraveny na pouzitie 4DFLap™ sa prilozi na krvacaju-
cu oblast, ktord sa ma osetrit. Optimalne vysledky pri aplikacii
4DryField® PH sa dosiahnu ¢o najpresnejsim nanesenim prasku
4DryField® PH na urenu plochu pomocou 4DFLap™

4. 4DryField® PH sa aplikuje pomocou 4DFLap™ v dostatocnom
mnozstve (aZ do Uplného zastavenia krvacania) na o3etrovanu
oblast, kym sa nedosiahne hemostéza. Zvysny prebytocny
biely prasok 4DryField® PH sa nasiakne nanesenim sterilného
roztoku cez vonkajsiu rurku aplikatora 4DFLap™ (pozri obr. 3,
konfiguracia B)

Hrot aplikdtora 4DFLap™ musi byt pocas aplikacie vidy na
ociach, aby sa minimalizovalo riziko nahodného kontaktu
4DFLap™ s krvou, vihkostou, tkanivom alebo organmi a mozné-
ho nasledného upchatia hrotu aplikétora.

V pripade poskodenia a/alebo upchatia aplikatora 4DFLap™
pocas oSetrenia ho okamzite zlikvidujte a pouzite novy apli-
kator 4DFLap™.

Kompletné informacie o pripravku 4DryField® PH na zas-
tavenie krvacania najdete v navode na pouzitie pomacky
4DryField® PH.

Uplné informécie o pouZite] injekénej striekacke najdete v
prislusnom navode na pouzitie.

Klinické pouZitie k profylaxii adhézie.

K profylaxii adhézie sa 4DryField® PH bud aplikuje priamo ako
prasok na traumatizované, mezotelidine (alebo mezotelu po-
dobné) povrchy pomocou 4DFLap™ a potom sa premeni na
gél, ktory je ¢o najmenej prekrveny, alebo sa produkt najprv
extrakorporalne prenesie do gélu a ten sa potom aplikuje na
urcéeny povrch pomocou 4DFLap™.

1. Aplikdcia 4DryField® PH na profylaxiu adhézie vo forme gélu
transformovaného priamo na uvedenti oblast (in-situ-), apliko-
vaného pomocou 4DFLap™:

1.1 Pripravte 4DryField® PH na profylaxiu adhézie podla névo-
du na pouzitie pripravku 4DryField® PH

1.2 Ak chcete pouzit aplikator v konfiguracii A (pozri obr. 2),
vycnievajlci hrot pruznej vnutornej hadicky mozno ohnut do
pozadovanej polohy. Pri pouziti bez pevnej vonkajsej rurky
(konfiguracia C, pozri obr. 4) mozno celd pruznd vnitornu
hadicku ohnut do pozadovaného tvaru

1.3 Hrot pripravku 4DFLap™ pripraveného na pouzitie sa prilozi
na odetrovanu plochu a 4DryField® PH sa aplikuje na uréenu
oblast

Hrot aplikatora 4DFLap™ musi byt pocas aplikacie vzdy na
otiach, aby sa minimalizovalo riziko nédhodného kontaktu
4DFLap™ s krvou, vihkostou, tkanivom alebo organmi a
mozného nasledného upchatia hrotu aplikatora

1.4 Po naneseni 4DryField® PH so 4DFLap™ vo forme prasku
sa tento aplikaciou sterilného roztoku zmeni na gél. Na apli-

kaciu roztoku pouzite vonkajsiu pevnu rurku. Na tento ucell
mozno k vonkajsej rurke pripojit injekénu striekacku so ste-
rilnym roztokom (konfiguracia B, pozri obr. 3)

V pripade poskodenia a/alebo upchatia aplikatora 4DFLap™
pocas oSetrenia ho okamzite zlikvidujte a pouzite novy apli-
kator 4DFLap™.

2. Profylaxia adhézie s 4DryField® PH ako extrakorporalne vopred
namiesany gél sa aplikuje pomocou 4DFLap™ (konfigurécia B).

2.1. Priprava a vyhotovenie extrakorporalne vopred namiesan-
ého gelu pre profylaxiu adhézie je popisana v navode na
pouzitie pre 4DryField® PH.

2.2. Pripraveny gél preneste do sterilnej injekcnej striekacky
vhodného objemu a naneste na oblast urcenu na profylaxiu
adhézie.

Pri tom dodrzujte aj pokyny pre pouZitie aktudlne pouZzitej
striekacky.

V pripade poskodenia a/alebo upchatia aplikatora 4DFLap™
pocas oSetrenia ho okamzite zlikvidujte a pouzite novy apli-
kator 4DFLap™.

Kompletné informacie o 4DryField® PH na profylaxiu adhézie
najdete v navode na pouzitie pomacky 4DryField® PH.

Uplné informécie o pouZitej injekénej striekacke najdete v
prislusnom navode na pouZitie.

Pri pouziti trokara postupujte podla navodu na pouzitie troka-
ra, aby ste zabezpegili vhodnu aplikaciu pripravku 4DryField®
PH so 4DFLap™ na indikovanu oblast. Po pouziti aplikatora
4DFLap™ k podaniu pripravku 4DryField® PH aplikator opa-
trne odstrante z trokara. Odporucaju sa trokare s priemerom
5 mm alebo viac [3].

ol

Obr. 5: 4DFlap™ pripojeny k vinovcovej flasi 4DryField® PH, viozeny do tro-
kara. Pri vkladani 4DFlap™ do trokara a pri vymene vinovcovej flase zatvorte
pripajaci otvor rucne, aby ste zabranili poklesu tlaku v telese.

Pri pouzivani injekénych striekaCiek s nastavcom na katéter
s objemom 50, 60, 100 alebo 120 ml je potrebné dodrziavat
névod na pouZitie prislusnych pouZitych injekénych
striekaciek.

h
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Skolenie o produkte

Pre optimalne pouzitie pripravku 4DFLap™ sa odporuca, aby
pracovnici pred prvym pouzitim absolvovali produktové skole-
nia alebo pod. akcie, ktoré vedu produktovi Specialisti vyrobcu
alebo distributora

Kontraindikéacie

4DFLap™ je kontraindikovany v pripade znamej neznasanlivosti
HDPE (pevny polyetylén), ABS (akrylonitril-butadién-styrénovy
kopolymér) a PVC (polyvinylchlorid).

Vystrahy

NEBEZPECENSTVO

Upozornenia tykajice sa pouzivania 4DryField® PH najdete v
névode na pouzitie 4DryField® PH.

Preventivne bezpecnostné opatrenia 4DryField® PH najdete v
névode na pouzitie pomaocky 4DryField® PH

POZOR

Pri pouziti 4ADFLap™ s trokarom zabezpecte, aby pocas aplikacie
4DryField® PH vo forme prasku alebo gélu alebo pocas aplika-
cie sterilného roztoku nedoslo k poklesu tlaku, pretoZe to méze
sposobit poskodenie tkaniva a/alebo organu
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Varovania
POZOR
4DFLap™ na aplikédciu 4DryField® PH mézu pouzivat len lekari
alebo medicinsko-technicky odborny personal
Pri vkladani 4DFlap™ do trokéra a pri vymene vinovcovej flase
zatvorte pripajaci otvor rucne, aby ste zabranili poklesu tlaku v
telese.
Hrot aplikatora 4DFLap™ nesmieme pocas aplikacie spustit z
ocu, aby sa minimalizovalo riziko nahodného kontaktu 4DFLap™
s krvou, vihkostou, tkanivom alebo organmi a mozného nésled-
ného upchatia hrotu aplikatora.
Hrot vonkajsej rirky a vnitornej hadicky 4DFLap™ by sa nemal
odstrihnut. Strihanie méze zapricinit ostré hrany, ktoré mozu
sposobit zranenia,
Aby ste zabranili roztaveniu sucasti aplikatora, neprivadzajte
4DFLap™ do kontaktu s horticimi alebo vodivymi chirurgickymi
nastrojmi
4DFLap™ je sterilny aplikator na jedno pouZitie a nesmie sa opa-
kovane pouzivat.
4DFLap™ sa nesmie pouzivat po datume exspiracie uvedenom
na sterilnom bariérovom systéme a obale.
POZOR
Pouzitie 4DFLap™ v kombindcii s inymi zdravotnickymi po-
mockami ako 4DryField® PH na zastavenie krvacania a/alebo
profylaxiu adhézie nebolo systematicky skimané, a preto sa
neodporuca.
Vedlajsie ucinky
Nie st zndme
Aplikacné formy
4DFLap™ sa dodava v dizkach aplikatora 14 cm a 38 cm
LAOO14-EU: 4DFLap™ s dizkou hadicky 14 cm
LAD038-EU: 4DFLap™ s dlzkou hadigky 38 cm

Skladovanie
Pripravok 4DryField® PH by sa mal skladovat pri izbovej teplote,
chraneny pred dihodobym priamym slne¢nym Ziarenim. Nie st
zndme Ziadne obmedzenia skladovania nad ramec podmienok
bezného skladovania v nemocnici.
Pri spravnom skladovani zostava tento vyrobok pripraveny na
pouzitie bez obmedzenia po dobu 5 rokov.
Po otvoreni
Po otvoreni obalu 4DryField® PH sa porusi sterilna bariéra a
vznika riziko kontaminacie. Odporicame pouzit 4DryField®
PH ihned po otvoreni. Pouzité a nepouzité diely sa musia
zlikvidovat.
Oznamenie
Vsetky zavazné incidenty, ktoré sa vyskytnt v stvislosti s pri-
pravkom 4DryField® PH, sa musia nahlasit spolocnosti PlantTec
Medical GmbH a prislusnému tradu v krajine, v ktorej méa ohla-
sujdci pouzivatel a/alebo pacient bydlisko.

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60

Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887

E-mail: vigilance@planttec-medical.de
Likvidacia
4DryField® PH sa musi zlikvidovat v stlade s platnymi pravnymi
predpismi a miestnymi poziadavkami na likvidaciu zdravotni-
ckych vyrobkov.
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no | Bruksanvisn

4DFLap™
4DryField® PH-applikator

Beskrivelse

4DFLap™ er et sterilt medisinsk utstyr til engangsbruk. Appli-
katoren bestar av stive samt fleksible og bgyelige 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™ bestar av tre elementer: (1) det ergonomisk utfor-
mede handstykket med tilkoblingsapning for belgflasken med
4DryField® PH, (2) den fleksible indre slangen til administrering
av 4DryField® PH, med en lengde pa 14 cm eller 38 cm, og
(3) det stive ytre roret til fering og beskyttelse av den fleksible
indre slangen, med en lengde pa 9 cm eller 33 cm. Ytterdiame-
teren pa det ytre rgret til 4DFLap™ er 5 mm. Hver steril pakkeen-
het inneholder én 4DFLap™. 4DryField® PH kan fas separat.

A B

W e

Flgur 1: 4DFLap™ med en lengde pa 14 m (4) eller 38 cm (B) med
med for

e SDryField PH, 2) den fleksible ndre slangen il administrering av

4DryField PH, med en lengde pa 14 cm eller 38 cm, og (3) det stive ytre

roret il foring og beskyttelse av den fleksible indre slangen, med en lengde

pagcm 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 Igsninger
til hemostase i henhold til utstyrskonfigurasjonen
(konfigurasjon A—C, se figur 2—4).

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
lesninger til adhesjonsprofylakse i henhold til utstyrskonfiguras-
jonen (konfigurasjon B—C, se figur 3—4).

Pasientgruppe

4DFLap™ kan brukes for alle pasientgrupper i henhold til indi-
kasjonene.

Bruk av 4DFLap™ ble ikke testet systematisk pa gravide, am-
mende, nyfadte og barn

Bruk

4DFLap™ er kun beregnet for administrering gjennom leger og
medisinsk-teknisk fagpersonale. Fglgende bruksanvisning gir
en oversikt over anbefalt bruk av 4DFLap™.

Vi understreker at denne bruksanvisning ikke er ment som er-

statning for produktoppleering, medisinsk erfaring og personlig
vurderingsevne i behandlingen av enkelte kliniske situasjoner.

(etter

Det finnes 3 forskjellige konfigurasjonsmuligheter for applika-
toren: for & administrere 4DryField® PH i pulverform, gelform
eller for & administrere sterile lgsninger for & fremstille en gel
direkte pa det indikerte omradet.
Konfigurasjon A:
Applikatoren 4DFLap™ med stivt ytre rgr og fleksibel indre slan-
ge med ergonomisk handtak til administrering av:

« 4DryField® PH i pulverform fra pasatt 4DryField® PH-belg-

flaske

Figur 2: Konfigurasjon A — 4DFLap™ med ergonomisk utformet handstykke
med tilkoblingsapning for belgflasken med 4DryField® PH (her vist med
belgflasken med 4DryField® PH), den fleksible indre slangen og det stive
ytre roret. Det stive ytre roret til 4DFLap™ kan brukes til foring av den
fleksible indre slangen

Konfigurasjon B:

Det stive ytre roret til 4DFLap™ brukes til administrering av

innholdet i en spreyte som er satt pa tilkoblingsapningen' [2]:
« 4DryField® PH som gel fremstilt utenfor kroppen
« steril Igsning til fremstilling av en gel direkte pa det indikerte
omréadet eller til veeting av overskytende 4DryField® PH-pulver

f——rn
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Figur 3: Konfigurasjon B - det ytre stive roret til ADFLap™ med pasatt
sproyte

For fullstendig informasjon om sprgyten som brukes, se
dens bruksanvisning.

Konfigurasjon C:
Den fleksible indre slangen til 4DFLap™ brukes til administrering
av.

* 4DryField® PH i pulverform fra pasatt 4DryField® PH-belg-
flaske

P T E—

Figur 4: Konfigurasjon C — Bruksklar 4DFLap™ med indre slange og tilkoblet
belgflaske med 4DryField® PH for & administrere 4DryField® PH med storst
mulig fleksibilitet og boyelighet. Det ytre roret brukes ikke

Forberedelse:

1. For bruk av 4DFLap™ ma du kontrollere integriteten il det ste-
rile barrieresystemet. Hvis emballasjen er skadet, skal 4DFLap™
ikke brukes videre, og skal kastes. | dette tilfellet, kontakt den
lokale forhandleren

2. Eventuelt ngdvendige trokarer ma installeres riktig for du bru-
ker 4DryField® PH med 4DFLap™. Fglg alltid bruksanvisningen
for trokaren som brukes, for & vaere sikker pa at 4DryField® PH
paferes optimalt pa det indikerte omradet.

3. Ved bruk av 4DFLap™ med trokar [3] ma du passe pa a skyve
4DFLap™ sapass langt gjennom trokaren at administrering etter
indikasjonene blir mulig. Sjekk for bruk at 4DFLap™ og trokar er
kompatible og tette. Hvis du vil fere 4DFLap™ inn i trokaren eller
skifte belgflaske, ma du stenge tilkoblingsapningen manuelt
for & forhindre trykkfall i kroppen (se figur 5). For & forhindre

1 Apningen pa det stive ytre roret passer til vanlige sprayter med
kateterspiss i volumstorrelse 50, 60, 100, 120 ml
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tilstopping av 4DFLap™ med fuktighet som eventuelt er igjen i
trokaren, anbefaler vi 4 trekke applikatorens indre slange tilbake
inn i det ytre roret. Slik holdes slangespissen terr.

4. Det stive ytre roret kan brukes til foring av den fleksible indre
slangen (figur 2 — konfigurasjon A). For & kunne bruke 4DFLap™
med storst mulig fleksibilitet og bgyelighet, kan du ved behov
kvitte deg med det ytre rgret (figur 4, konfigurasjon C)

4DFLap™ skal alltid brukes i en av de 3 nevnte konfigurasjons-
variantene (figur 2 til 4).

Klinisk bruk til hemostase:

1. Velg ut og klargjer 4DryField® PH til hemostase som beskre-
vet i bruksanvisningen for 4DryField® PH

2. Hvis du bruker applikatoren i konfigurasjon A (se figur 2), kan
du bgye den utstikkende spissen til den fleksible indre slangen
til gnsket posisjon. For bruk uten det stive ytre rgret (konfiguras-
jon C, se figur 4), kan du bgye hele den fleksible indre slangen
til gnsket form

3. Plasser spissen pa den bruksklare 4DFLap™ over det blgden-
de omradet som skal behandles. Du far best resultat ved admi-
nistrering av 4DryField® PH hvis du administrerer 4DryField® PH-
pulveret sa presist som mulig pa det indikerte omradet ved hjelp
av 4DFLap™.

4. Bruk 4DFLap™ for & pafgre en tilstrekkelig mengde
4DryField® PH (til fullstendig hemostase) pa omradet som
skal behandles, til hemostase er oppnadd. Du kan vaete det
hvite 4DryField® PH-pulveret som eventuelt er til overs, ved &
administrere steril Ipsning gjennom det ytre rgret til applikatoren
4DFLap™ (se figur 3, konfigurasjon B)

Hold hele tiden gye med applikatorspissen for & minimalisere
risikoen for ugnsket kontakt av 4DFLap™ med blod, fuktighet,
vev eller organer, og for & forhindre en eventuell tilstopping av
applikatorspissen som flge av dette.

| tilfelle skade pa og/eller tilstoppelse av 4DFLap™-applika-
toren under behandlingen ma 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 sprgyten som brukes, se dens
bruksanvisning.

Klinisk bruk til adhesjonsprofylakse:

Til adhesjonsprofylakse kan du bruke 4DFLap™ for & pafgre
4DryField® PH enten direkte som pulver pa det traumatiserte
omradet, mesotelomradet (eller det mesotelaktige omrade) og
sa omdanne pulveret til en mest mulig blodfri gel, eller for a
administrere produktet som er ekstrakorporalt omdannet til en
gel, pa det indikerte omradet ved hjelp av 4DFLap™.

1. Bruk av 4DryField® PH til adhesjonsprofylakse som gel som
omdannes direkte pa det indikerte omradet (in situ), adminis-
trert gjennom 4DFLap™:

1.1 Klargjgr 4DryField® PH til adhesjonsprofylakse som beskre-
vet i bruksanvisningen for 4DryField® PH.

1.2 Hvis du bruker applikatoren i konfigurasjon A (se figur 2),
kan du bgye den utstikkende spissen til den fleksible indre
slangen til gnsket posisjon. For bruk uten det stive ytre roret
(konfigurasjon C, se figur 4), kan du bgye hele den fleksible
indre slangen til gnsket form.

1.3 Plasser spissen til den bruksklare 4DFLap™ over omradet
som skal behandles, og administrer 4DryField® PH pa det in-
dikerte omradet.

Hold hele tiden gye med spissen til 4DFLap™-applikatoren for
& minimalisere risikoen for ugnsket kontakt av 4DFLap™ med
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blod, fuktighet, vev eller organer, og for a forhindre en eventuell
tilstopping av applikatorspissen som fglge av dette

1.4 Etter pafering av 4DryField® PH med 4DFLap™ i pulverform
omdannes pulveret etter pafgring av steril Igsning til en gel
For administrering av denne Igsningen bruker du det ytre stive
roret. En sprgyte med steril Igsning kan settes pa det ytre rgret
(konfigurasjon B, se figur 3)

| tilfelle skade pa og/eller tilstoppelse av 4DFLap™-applika-
toren under behandlingen ma 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™ (konfi-
gurasjon B).

2.1 Klargjer og fremstill den ekstrakorporalt forblandede gelen
til adhesjonsprofylakse som beskrevet i bruksanvisningen for
4DryField® PH.

2.2 Overfor den klargjorte gelen til en steril sproyte av egnet
volum og administrer den pa omradet indikert for adhesjon-
sprofylaksen

Folg alltid bruksanvisningen for sproyten som brukes.

I tilfelle skade pa og/eller tilstoppelse av 4DFLap™-applika-
toren under behandlingen ma 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 sprgyten som brukes, se dens
bruksanvisning.

Hvis du bruker trokar, fglg bruksanvisningen for trokaren for
riktig administrasjon av 4DryField® PH med 4DFLap™ pa det
indikerte omradet. Fjern 4DFLap™ applikatoren forsiktig fra
trokaren etter bruk. Vi anbefaler trokarer med diameter fra
5mm [3].

W

Figur 5: 4DFLap™ koblet til en belgflaske med 4DryField® PH, fort inn gjen-
nom trokar. Hvis du vil fore 4DFLap™ inn i trokaren eller skifte belgflaske, ma
du stenge tilkoblingsapningen manuelt for  forhindre trykkfall i kroppen.

Ved bruk av sproyter med kateterspiss med volum 50, 60,
100 eller 120 ml ma du fglge bruksanvisningen for sprayten.
Produktopplaering

For optimal bruk av 4DFLap™ er det anbefalt & delta pa en pro-
duktoppleering arrangert av forhandleren eller produsentens
produktspesialister fgr du bruker utstyret for fgrste gang.
Kontraindikasjoner

4DFLap™ er kontraindisert ved kjent intoleranse overfor HDPE
(hardpolyetylen), ABS (akrylnitril-butadien-styren-kopolymer) og
PVC (polyvinylklorid).

Advarsler

FARE

Se advarslene angaende 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, ma du passe pa at det
ikke oppstar et trykkfall under administrering av 4DryField® PH

TE




i pulver- eller gelform eller under administrering av den sterile
Isningen, 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 fore 4DFLap™ inn i trokaren eller skifte belgflaske, ma
du stenge tilkoblingsapningen manuelt for & forhindre trykkfall
i kroppen.
Hold hele tiden gye med spissen til 4DFLap™-applikatoren for
& minimalisere risikoen for ugnsket kontakt av 4DFLap™ med
blod, fuktighet, vev eller organer, og for & forhindre en eventuell
tilstopping av applikatorspissen som fglge av dette
Spissen pa det ytre rgret og den indre slangen til 4DFLap™ skal
ikke kuttes av. Kuttet kan etterlate skarpe kanter som kan fore
til skader.
For & unnga smelting av applikatorkomponentene skal
4DFLap™ ikke komme i kontakt med varme eller strgmfgrende
kirurgiske verktgy.
4DFLap™ er en steril applikator til engangsbruk og skal ikke
brukes om igjen
Ikke bruk 4DFLap™ etter utlgpsdatoen angitt pa det sterile barrie-
resystemet og pakningen
0BS
Bruk av 4DFLap™ i kombinasjon med andre medisinske pro-
dukter enn 4DryField® PH til hemostase og/eller adhesjonspro-
fylakse er ikke blitt systematisk undersgkt og anbefales derfor
ikke.
Bivirkninger
Ingen kjente
Doseringsformer
4DFLap™ kan leveres i applikatorlengder pa 14 cm og 38 cm:
LAOO14-EU: 4DFLap™ med slangelengde 14 cm
LAO038-EU: 4DFLap™ med slangelengde 38 cm

Oppbevaring
4DFLap™ skal oppbevares ved romtemperatur, beskyttet mot
langvarig, direkte sollys. Lagringsbetingelser som gar utover
betingelsene til vanlig oppbevaring i klinikk, er ikke kjent.
Ved riktig oppbevaring kan dette utstyret brukes uten videre
begrensningi 5 ar.
Etter apning
Etter apning av pakningen til 4DFLap™ er den sterile barrieren
brutt og det er fare for kontaminasjon. Det anbefales & bruke
4DFLap™ omgaende etter apning. Brukte og ikke-brukte deler
mé kastes.
Rapporteringsplikt
Alle alvorlige hendelser som opptrer i forbindelse med 4DFLap™
ma rapporteres til PlantTec Medical GmbH og den ansvarlige
myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten er etablert:
TIf.: +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.
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4DFLap™
4DryField® PH Aplikator

Opis

4DFLap™ sterilni je medicinski uredaj za jednokratnu uporabu.
Aplikator se sastoji od krutih, kao i fleksibilnih i savitljivih eleme-
nata za ruénu primjenu medicinskog proizvoda 4DryField® PH
(PlantTec Medical GmbH d.0.0.) od strane lije¢nikaiili kvalificira-
nih medicinskih tehnicara.

Za potpune informacije o 4DryField® PH-u za hemostazu i
prevenciju adhezije, pogledajte Upute za primjenu 4DryField®
PH-a. [1].

Grada aplikatora

4DFLap™ se sastoji od tri elementa: (1) ergonomski oblikovana
rucka s prikljuénim otvorom za 4DryField® PH spremnik s mijehom,
(2) fleksibilna unutarnja cijev za primjenu 4DryField® PH-a duljine
14 cmili 38 cm i (3 ) kruta vanjska cijev kao vodilica i zastita za
fleksibilnu unutarnju cijev duljine 3 cmili 33 cm. Promjer vanjske cijevi
4DFLap™-a je 5 mm. Svaka sterilna jedinica pakiranja sadrzi jedan
4DFLap™. 4DryField® PH se prodaje zasebno.

A B

W e

Konfiguracija A:
4DFLap™ aplikator s krutom vanjskom cijevi i fleksibilnom un-
utarnjom cijevi s ergonomskom ruc¢kom za primjenu:
= 4DryField® PH u obliku praha putem priloZzenog 4DryField® PH
spremnika s mijehom

L —

slika 2: Konfiguracija A - 4DFLap™ s ergonomski dizajniranom rugkom
s dodatnim prikfjuckom 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 moze sluziti kao
vodilica za fleksibilnu unutarnju cijev.

Konfiguracija B:
Kruta vanjska cijev 4DFLap™ koristi se za isporuku sadrzaja
Strcaljke pricvrscene na dodatni prikljucak [2]
« 4DryField® PH kao ekstrakorporalno proizveden gel
« Sterilna otopina za geliranje izravno na naznacenom podrucju
ili za natapanje viska praha 4DryField® PH

Slika 3: Konfiguracija B - Vanjska kruta cijev 4DFLap™ s privrs¢enom
strealjkom

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

slika 1: 4DFLap™ duljine 14 cm (A) ili 38 cm (B) s (1) dizajnira-
nom ruékom s prikljuénim 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 nanoSenje steriinih
otopina za hemostazu prema konfiguracii proizvoda (konfiguracija A-C,
vidi slike 2-4).

Profilaksa adhezije:

4DFLap™ indiciran je za primjenu medicinskog proizvoda
4DryField® PH prema uputama za primjenu 4DryField® PH-a
za profilaksu adhezije te za nanosenje sterilnih otopina za
profilaksu adhezije prema konfiguraciji proizvoda (konfiguracija
B-C, vidi slike 3-4)

Skupina bolesnika
4DFLap™ se moze koristiti u svih skupina bolesnika prema in-
dikacijama.

Primjena 4DFLap™-a nije sustavno testirana na trudnicama, do-
jillama, novorodencadi i djeci

Preporucena uporaba

4DFLap™ je namijenjen isklju¢ivo za profesionalnu uporabu,
te ga koriste samo lijecnici i kvalificirani medicinski tehnicari.
Ove upute za uporabu pruzaju pregled preporucene uporabe
za 4DFLap™.

Ove Upute za uporabu nisu izri¢ita zamjena za profesionalnu
obuku za koristenje proizvoda, medicinsko iskustvo te osobnu
prosudbu pri upravljanju specificnim klinickim situacijama

Opcije ije (ovisno o vrsti
Postoje 3 razlicite opcije za konfiguraciju aplikatora, koje
omogucuju individualnu primjenu 4DryField® PH-a u obliku
praha, u obliku gela ili u obliku nanosenja sterilne otopine za
proizvodnju gela izravno na naznaceno podrucje.
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Kor ija C:
4DFLap™ fleksibilna unutarnja cijev koristi se za primjenu:

« 4DryField® PH-a u obliku praha putem prilozenog 4DryField® PH
spremnika s mijehom

e —

slika 4: Konfiguracija C - 4DFlap™ spreman za koristenje s unutarnjom
cijevi i priévrscenim 4DryField® PH spremnikom s mijehom za nanosenje
4DryField® PH-a s SEu i §¢u. Vanjska
cijev se baca

Priprema:

1. Prije uporabe 4DFLap™-a, potrebno je provjeriti ispravnost
sustava sterilne barijere. Ako je pakiranje ostec¢eno, 4DFLap™
se ne smije viSe koristiti te se mora baciti. U tom slucaju treba
kontaktirati najblizeg distributera.

2. Svi potrebni trokari moraju biti ispravno instalirani prije
nanosenja 4DryField® PH-a 4DFLap™-om. Uvijek se morate
pridrZavati Uputa za uporabu trokara koji se koristi kako bi se
osigurala optimalna primjena 4DryField® PH-a na naznaceno
podrucje.

3. Kada koristite 4DFLap™ s trokarom [3], provjerite je |i
4DFLap™ gurnut kroz trokar onoliko duboko koliko je potrebno
zananosenje prema specifiénoj indikaciji. Prije uporabe mora se
osigurati kompatibilnost i nepropusnost 4DFLap™-aitrokara. Za
umetanje 4DFlap™-a u trokar i za promjenu spremnika s mije-
hom, prikljucni otvor se mora zatvoriti ru¢no kako bi se sprijecio
pad tlaka u tijelu (vidi sliku 5). Kako biste izbjegli zaCepljenje
4DFLap™-a vlagom koja jos uvijek moze biti u trokaru, preporuca
se uvuéi unutarnju cijev aplikatora u vanjsku cijev tijekom um-
etanja, jer ¢e tako vrh unutarnje cijevi ostati suh.

4. Kruta vanjska cijev moze sluziti kao vodilica za fleksibilnu
unutarnju cijev (slika 2 - konfiguracija A). Kako biste 4DFLap™
koristili s maksimalnom fleksibilnoscéu i savitljivoséu, po potrebi



odbacite vanjsku cijev (slika 4, konfiguracija C).

4DFLap™ se uvijek treba koristiti u jednoj od 3 prethodno na-
vedene konfiguracije (slike 2 do 4).

Klinicka 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 konfiguraciji A (vidi sliku 2), izboceni
vrh fleksibilne unutarnje cijevi moze se saviti u Zeljeni polozaj
Kod koristenja bez krute vanjske cijevi (konfiguracija C, vidi sliku
4), cijela fleksibilna unutarnja cijev se moze saviti do Zeljenog
oblika.

3.Vrh pripremljenog 4DFLap™-a stavlja se preko podrucja krvarenja
koje setretira. Optimalnirezultati pri koritenju 4DryField® PH-a pos-
tizu se nanosenjem praha 4DryField® PH-a Sto je preciznije moguce
na naznaceno podrucje pomocu 4DFLap™-a.

4. Dovoljna koli¢ina 4DryField® PH-a nanosi se na podrucje koje
se tretira pomocu 4DFLap™-a (do pune hemostaze) dok se ne
postigne hemostaza. Sav visak bijelog praha 4DRYField® PH-a
natapa se sterilnom otopinom koja se nanosi kroz vanjsku cijev
aplikatora 4DFLap™-a (vidi sliku 3, konfiguracija B)

Vrh aplikatora treba neprestano nadzirati tijekom nanosenja
kako bi se smanjio rizik od slucajnog kontakta 4DFLap™-a
s krvlju, vlagom, tkivom ili organima te time eventualnog
zacepljenja vrha aplikatora.

U slucaju oStecenja i/ili zacepljenja 4DFLap™-a tijekom
tretmana, treba ga odmah baciti i upotrijebiti novi 4DFLap™
aplikator.

Zapotpuneinformacije 0 4DryField® PH-u za hemostazu pog-
ledajte 4DryField® PH-ove Upute za uporabu.

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

Kilinicka primjena za profilaksu adhezije:

Za profilaksu adhezije, 4DRYField® PH se nanosi ili izravno kao
prah na traumatizirane, mezotelne (ili mezotelijalne) povrsine
pomocu 4DFLap™-a, a zatim se transformira u gel ¢iji sadrzaj
treba biti 5to je moguce vise bez krvi, ili se proizvod prvo pret-
vara u gel ekstrakorporalno a zatim nanosi na naznaceno
podrucje na kozi pomocu 4DFLap™-a.

1. Primjena 4DryField® PH-a za profilaksu adhezije u obliku

gela transformiranog izravno na naznac¢enom podrucju (in
situ), apliciranog pomocu 4DFLap™-a:

1.1 Pripremite 4DryField® PH za profilaksu adhezije kako je opi-
sano u 4DryField® PH-ovim Uputama za uporabu.

1.2 Za koristenje aplikatora u konfiguraciji A (vidi sliku 2),
izboceni vrh fleksibilne unutarnje cijevi moze se saviti u zeljeni
polozaj. Za koristenje bez krute vanjske cijevi (konfiguracija C,
vidi sliku 4), cijela fleksibilna unutarnja cijev moze se saviti do
Zeljenog oblika.

1.3 Vrh pripremljenog 4DFLap™-a stavlja se na podrucje koje
se tretira i zatim se 4DryField® PH nanosi na naznaceno
podrucije,

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 zacepljenja
vrha aplikatora.

1.4 Kad se 4DryField® PH nanosi 4DFLap™-om u vidu praha,
on se pretvara u gel nano$enjem sterilne otopine. Za nanosen-
je otopine treba koristiti krutu vanjsku cijev. Strealjka' sa steril-
nom otopinom moZe se pricvrstiti na vanjsku cijev (konfigura-
cija B, vidi sliku 3)

U slucaju ostecenja i/ili zacepljenja 4DFLap™-a tijekom

tretmana, treba ga odmah baciti i upotrijebiti novi 4DFLap™
aplikator.

2. Profilaksa adhezije s 4DryField® PH-om kao ekstrakorporalno
pripremljenim gelom, nanesenim pomocu 4DFLap™-a (konfigu-
racija B):

2.1. Prvo ekstrakorporalno izmijesajte i napravite gel za profi-
laksu adhezije kako je opisano u 4DryField® PH-ovim Uputama
za uporabu.

2.2. Pripremlieni gel se prenosi u sterilnu Strealjku
odgovarajuéeg volumena te zatim nanosi na podrucje
naznaceno za profilaksu adhezije.

Uvijek se morate pridrzavati Uputa za uporabu za Strealjku
koja se koristi.

U slucaju ostecenja i/ili zacepljenja 4DFLap™-a tijekom
tretmana, treba ga odmah baciti i upotrijebiti novi 4DFLap™
aplikator.

Zapotpune informacije 0 4DryField® PH-u za profilaksu adhe-
Zije, pogledajte 4DryField® PH-ove Upute za uporabu.

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

Kada koristite trokar, morate se pridrzavati Uputa za uporabu
trokara kako biste osigurali pravilno nanosenje 4DryField®
PH-a na naznaceno podrucje pomoc¢u 4DFLap™-a. Nakon
uporabe, 4DFLap™ aplikator treba pazljivo izvuéi iz trokara.
Preporucuju se trokari promjera 5 mm ili vise [3].
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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, prikljuéni otvor se mora zatvoriti rukom kako bi se sprijecio

pad tlaka u tijelu.

Pri koristenju Strcaljki s nastavkom katetera volumena

50, 60, 100 ili 120 ml, potrebno je pridrzavati se Uputa za
uporabu $trealjki koje se koriste.

Obuka za koristenje proizvoda

Za optimalno koristenje 4DFLap™ preporuca se sudjelovanje
u obuci i teGajevima za koristenje proizvoda ili sli¢noj edukaciji

prije prve uporabe koje provode struénjaci za proizvod od strane
proizvodaca ili distributera

Kontraindikacije

4DFLap™ je kontraindiciran ako postoji poznata netolerancija na
HDPE (polietilen visoke gustoce), ABS (akrilonitril butadien stiren
kopolimer) i PVC (polivinil klorid)

Upozorenje

OPASNOST

Upozorenja kod uporabe 4DryField® PH-a mogu se pronadi u
4DryField® PH-ovim Uputama za uporabu.

Pogledajte mjere opreza za 4DryField® PH u 4DryField® PH-ovim
Uputama za uporabu.

UPOZORENJE

Kada koristite 4ADFLap™ s trokarima, mora se osigurati da nema
padatlaka u tijelu tijekom primjene 4DryField® PH-a u obliku pra-
haili gelali pri nano$enju sterilne otopine, jer bi to moglo ostetiti
tkivo i/ili organe

Upozorenja

PAZNJA

4DFLap™ za nano$enje 4DryField® PH-a smiju koristiti samo
lijecnici ili kvalificirani medicinski tehnicari.
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Prilikom umetanja 4DFlap™ u trokar i kod mijenjanja spremnika
s mijehom, prikljucni otvor se mora zatvoriti rukom kako bi se
sprijecio pad tlaka u tijelu.

Vrh aplikatora 4DFLap™- treba ga neprestano nadzirati kako bi
se smanjio rizik od slucajnog kontakta 4DFLap™ s krvlju, via-
gom, tkivom ili organima te time eventualnog zacepljenja vrha
aplikatora.

Vrh vanjske i unutarnje cijevi 4DFLap™-a se ne smije rezati. Re-
zanje moze stvoriti ostre rubove koji mogu uzrokovati ozljede.
Da se komponente aplikatora ne bi istopile, nemojte priblizavati
4DFLap™ vrucim ili aktivnim kirurskim 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 profilaksu
adhezije nije sustavno prou¢avana i stoga se ne preporucuje.
Nuspojave

Nepoznate

Doziranje

4DFLap™ se moze isporuciti kao aplikator duljine od 14 cm i
38 cm:

LAOOT4-EU: 4DFLap™ s cijevi duljine 14 cm
LAOO38-EU: 4DFLap™ s cijevi duljine 38 cm
Cuvanje
4DFLap™ treba ¢uvati na sobnoj temperaturi, dalje od trajnog

izvora sunceve svjetlosti. Nema drugih poznatih ogranicenja
skladistenja pored uvjeta uobicajenog bolnickog skladistenja.
Ukoliko se pravilno skladisti, ovaj proizvod ée 5 godina ostati
potpuno upotrebljiv.
Nakon otvaranja
Nakon &to se pakiranje 4DFLap™ otvori, sterilna barijera je
probijena te postoji opasnost od kontaminacije. Preporuca se
koristenje 4DFLap™-a odmah nakon otvaranja. Koristeni i neis-
koristeni dijelovi se moraju odloziti.
Prijave incidenata
Svi ozbiljni incidenti koji se dese u vezi s 4DFLap™-om moraju
se prijaviti PlantTec Medical GmbH d.o.0.-u i nadleznoj sluzbi
zemlje u kojoj korisnik i7ili bolesnik ima prebivaliste:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60

Faks: +49 (0) 4131 394 23-8887

E-posta: vigilance@planttec-medical.de
Odlaganje
Odlaganje 4DFLap™-a mora se provesti u skladu s vazecim

zakonskim propisima i domacim drzavnim specifikacijama za
odlaganje medicinskih proizvoda
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Aplikator 4DFLap™
4DryField® PH

Opis

4DFLap™ je sterilni medicinski pripomocek za enkratno upo-
rabo. Aplikator sestavljajo togi, fleksibilni in upogljivi elementi;
namenjen je rocnemu apliciranju s pomocjo medicinskega
pripomocka 4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) s strani
zdravnikov ali medicinsko-tehnicnega strokovnega osebja.
Celotne informacije v zvezi z 4DryField® PH za zaustavitev
krvavitev in preprecevanje adhezije povzemite iz navodil za
uporabo 4DryField® PH [1].

Sestavni deli

4DFLap™ sestavljajo naslednji elementi: (1) ergonomsko
oblikovan rocaj z odprtino za namestitev plastenke
4DryField® PH, (2) fleksibilno oblikovana notranja cev za
apliciranje 4DryField® PH, dolzine 14 cm oz. 38 cm in (3) toga
zunanja cev, dolzine 9 cm ali 33 cm, ki predstavlja vodilo in
citi pred fleksibilno notranjo cevjo. Zunanji premer zunanje
cevi 4DFLap™ je 5 mm. Vsako sterilno pakiranje vkljucuje en
aplikator 4DFLap™. Loceno lahko dobavite 4DryField® PH
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slika1: Aplikator 4DFLap™, dolzine 14 cm(A) ali 38 cm (B) z (1) ergonomsko
oblikovanim rocajem z odprtino za namestitev plastenke 4DryField® PH,

(2) fleksibilno oblikovana notranja cev za apliciranje 4DryField® PH, dolzine
14 cmali 38 cmin (3) toga zunanja cey, dolzine 9 cm ali 33 cm.

Indikacije
Zaustavitev krvavitve:
4DFLap™ je indiciran za apliciranje medicinskega

pripomocka4DryField® PH v skladu z navodili za uporabo
4DryField® PH in za apliciranje sterilnih raztopin za zaustavitev
krvavitve v skladu s konfiguracijo izdelka (konfiguracija A-C,
glejte slike 2—4).

Preprecevanje adhezije:

4DFLap™ je indiciran za apliciranje  medicinskega
pripomocka4DryField® PH v skladu z navodili za uporabo 4Dry-
Field® PH in za apliciranje sterilnih raztopin za preprecevanje
adhezije v skladu s konfiguracijo izdelka (konfiguracija B—C,
glejte slike 3-4).

Skupina bolnikov

4DFLap™ je mogoce uporabljati pri vseh skupinah bolnikov v
skladu z indikacijami

Uporaba 4DFLap™ sistemati¢no ni bila preizkusana na nosecih
in dojecih Zenskah, novorojenckih 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 nadomescajo usposabljanja ob
uporabi izdelka, kot tudi ne medicinskih izkusenj in osebnih
presoj pri zdravljenju dolocenih klinicnih situacij

Moznosti konfiguracije (glede na vrsto uporabe):
Razlikujemo tri razlicne moznosti konfiguracije aplikatorja, ki
omogocajo individualizirano moznost apliciranja pripravka
4DryField® PH v prahu in gelu ali pa aplikacijo sterilne raztopine

za izdelavo gela neposredno na indicirani povrsini.
Konfiguracija A:
Aplikator 4DFLap™ s togo zunanjo in fleksibilno notranjo cevjo
z ergonomskim rocajem za aplikacijo:
* 4DryField® PH v prahu, prek namescene 4DryField® PH plas-
tenke

Wi/

slika 2: Konfiguracija A — 4DFLap"™ z ergonomsko oblikovanim rogajem
z odprtino za namestitev plastenke 4DryField® PH (tukaj namescena
plastenka 4DryField® PH), fleksibilno notranjo cevjo in togo zunanjo cevjo.
Toga zunanja cev 4Dflap™ se lahko uporablja kot vodilo za fleksibilno
notranjo cev.

Konfiguracija B:
Toga zunanja cev 4DFLap™ se uporablja za apliciranje vsebine
brizge, ki se jo namesti na za to predvideno odprtino’ (2]

« 4DryField® PH kot gel, zmeSan zunaj telesa

« sterilna raztopina za pripravo gela neposredno na indicirani
povraini ali za navlazitev presezka prahu 4DryField® PH

f—rn
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slika 3: Konfiguracija B. - Zunanja sterilna cev 4DFLap™ z name&geno
brizgalko

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

Konfiguracija C:
Fleksibilna notranja cev 4DFLap™ je namenjena aplikaciji:

+ 4DryField® PH v prahu, prek namescene plastenke
4DryField® PH

L —

slika 4: Konfiguracija C. ~ Na uporabo pripravijen aplikator 4Dflap™

2 notranjo cevjo in povezano plastenko 4DryField® PH za aplikacijo
DryField® PH z najvegjo mozno fleksibilnostjo in upogljivostjo. Zunanjo
cev je treba zavregi

Priprava:

1. Pred uporabo 4DFLap™ preverite, da sterilni pregradni sistem
ni poskodovan. Ce je embalaza 4DFLap™ poskodovana, ga ne
smete uporabljati in ga morate zavreci. V tem primeru stopite v
stik z lokalnim distributerjem

2. Pred uporabo aplikatorjev za 4DryField® PH s 4DFlLap™
morate pravilno namestiti zahtevane trokarje. Pri tem je treba
vedno upostevati navodila za uporabo zadevnega trokarja, saj
lahko samo tako zagotovite optimalen nanos 4DryField® PH na
indicirano povrsino.

3. Pri uporabi 4DFLap™ s trokarjem [3], morate biti pozorni, da
4DFLap™ cez 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 prikljuéno
odprtino zapreti rocno, da v samem telesu preprecite padec tla-
ka (glejte sliko 5). Za preprecevanje zamasitve 4DFLap™ zaradi
vlage, ki se morda $e 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 obicajne 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 — konfiguracija A). Ce Zelite aplikator
4DFLap™ uporabiti tako, da je kar najbolj fleksibilen in upogljiv,
po potrebi uporabite zunanjo cev (slika 4, konfiguracija C).

Aplikator 4DFLap™ ves cas uporabljajte v eni od treh zgoraj
nastetih razli¢ic konfiguracij (slika 2 do 4).

Klinicna uporaba za zaustavitev krvavitve:
1. Izbor in priprava 4DryField® PH za zaustavitev krvavitve, kot je
to opisano v navodilih za uporabo4DryField® PH.

2. Ce aplikator vstavite v konfiguracijo A (glejte sliko 2) lahko
konico fleksibilne notranje cevi, ki Strli ven, upognete v Zelen po-
loZaj. Za uporabo brez toge zunanje cevi (konfiguracija C, glejte
sliko 4) lahko v Zeleno obliko upognete celotno notranjo cev.

3. Konico, na uporabo pripravljenega aplikatorja 4DFLap™,
postavite nad obmocje krvavitve, ki jo Zelite obravnavati. Opti-
malni rezultati uporabe 4DryField® PH se dosezejo s kar se da
natanéno aplikacijo prahu 4DryField® PH s 4DFLap™ na indici-
rano povrsino.

4. 4DryField® PH se z 4DFLap™ v zadostni koli¢ini (do popolne-
ga prenehanja krvavitve) nanasa na zadevno povrsino dokler
krvavitev ni zaustaviiena. Ce od 4DryField® PH ostane e kaj
odvecnega belega prahu se ta navlazi z aplikacijo sterilne raz-
topine skozi zunanjo cev aplikatorja 4DFLap™ (glejte sliko 3,
konfiguracija B)

Konico aplikatorja morate med apliciranjem vedno opazovati,
da ¢im bolj zmanjsate moznost tveganja nenamernega stika
4DFLap™ s krvjo, vlago, tkivom ali organi in poslediéno zamasit-
ve konice aplikatorja.

V primeru poskodbe in/ali zamasSitve 4DFLap™ med pose-
gom, ga morate nemudoma zavreci 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.

Klinicna uporaba za preprecevanje adhezije:

Za preprecevanje adhezije se 4DryField® PH nanese z
4DFLap™ neposredno v obliki prahu na travmatizirane povrsine
mezotela (ali povrsine podobne mezotelom) in se naknadno
pripravi v gel, ki je po moznosti brez krvi ali pa se z izdelkom,
zmesSanim zunaj telesa, pripravi gel, ki se ga s 4ADFLap™ nanese
na indicirano povrsino

1. Uporaba 4DryField® PH za preprecevanje adhezije v obliki

prahu, ki se pripravi v gel neposredno na indicirani povrsini (in-
situ), apliciran z 4DFLap™;

1.1 Priprava 4DryField® PH za preprecevanje adhezije, kot je opi-
sano v navodilih za uporabo 4DryField® PH

1.2 Za uporabo aplikatorja v konfiguraciji A (glejte sliko 2) lahko
konico fleksibilne notranje cevi, ki Strli ven, upognete v zelen
polozaj. Za uporabo brez toge zunanje cevi (konfiguracija C,
glejte sliko 4) lahko v Zeleno obliko upognete celotno notranjo
cev.

1.3 Konico na uporabo pripravljenega aplikatorja 4DFLap™
postavite nad obravnavno povrsino in 4DryField® PH aplicirajte
na indicirano obmocje.

Konico aplikatorja 4DFLap™ morate ves ¢as gledati, da ¢im bolj
zmanj$ate moznost tveganja nenamernega stika 4DFLap™ s
krvjo, vlago, tkivom ali organi in , poslediéno zamasitve 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
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namen lahko na zunanjo cev (konfiguracija B, glejte sliko 3)
nataknete na brizgalko s sterilno raztopino

V primeru poskodbe in/ali zamasitve 4DFLap™ med pose-
gom, ga morate nemudoma zavre¢i in uporabiti nov aplikator
4DFLap™.

2. Preprecevanje adhezije z 4DryField® PH kot gel, ki ga zmesate
zunaj telesa s 4DFLap™ (konfiguracija B):

2.1. Priprava in izdelava gela, zme$anega zunaj telesa, za
preprecevanje adhezije, kot je opisano v navodilih za uporabo
4DryField® PH

2.2. Pripravijen gel dodajte v sterilno brizgalko, ustreznega
volumna in jo aplicirajte na povrsno, na kateri Zelite prepreciti
adhezijo.

Pri tem ves ¢as upostevajte navodilo za uporabo, uporabljene
brizgalke.

V primeru poskodbe in/ali zamasitve 4DFLap™ med pose-
gom, ga morate nemudoma zavreci in uporabiti nov aplikator
4DFLap™.

Celotne informacije v zvezi z4DryField® PH za preprecevanje
adhezije, povzemite iz navodil za uporabo 4DryField® PH.

Celotne informacije o uporabljeni brizgalki povzemite iz za-
devnih navodil za uporabo.

Ce uporabljate trokar, upostevaj zauporabo trokar-
ja, da na indicirano povrsino 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.

W ——yp————

slika 5: Aplikator 4Dflap™ povezan s plastenko 4DryField® PH, vstavljen v
trokar. Pri vstavljanju 4Dflap™ v trokar in pri zamenjavi plastenke morate
p‘ntljuéno odprtino zapreti roéno, da v samem telesu preprecite padec
tlaka.

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

Izobrazevanje o izdelku

Za optimalno uporabo 4DFLap™ pred prvo uporabo
priporocamo sodelovanje na izobrazevanju o izdelku ali podob-
no, ki ga na pobudo proizvajalca oziroma distributerja opravijo
strokovnjaki

Kontraindikacije

4DFLap™ je kontraindiciran v primeru preobcutljivosti 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 povzroci poskod-
be na tkivu in/ali organih.



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 prikljuéno odprtino zapreti roéno, da v samem telesu
preprecite padec tlaka.

Konico aplikatorja 4DFLap™ morate ves as opazovati, da ¢im
bolj zmanjsate moznost tveganje nenamernega stika 4DFLap™
s krvjo, vlago, tkivom ali organi in posledicno zamasitve konice
aplikatorja.

Ne odreZite konice zunanje cevi ali notranje cevi 4DFLap™.
Rez lahko ustvari ostre robove, zaradi katerih lahko pride do
poskodb.

Da preprecite, da bi se sestavni deli aplikatorja stalili, preprecite
stik 4DFLap™ z vrocimi ali elektricno prevodnimi kirurskimi 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 embalazi, ne
uporabite ponovno.

POZOR

Uporaba 4DFLap™ v kombinaciji z drugimi medicinskimi iz-
delki za zaustavitev krvavitve, ki niso 4DryField® PH in/ali za
preprecevanje adhezije ni sistematicno raziskana in zato ni
priporogljiva.

Stranski ucinki

Niso znani

Farmacevtska oblika

Aplikator 4DFLap™ je dobavljiv v dolzinah 14 cm in 38 cm:
LAOO14-EU: Aplikator 4DFLap™ z dolzino cevi 14 cm
LA0038-EU: Aplikator 4DFLap™ z dolZino cevi 38 cm

Shranjevanje

4DFLap™ je treba shranjevati pri sobni temperaturi, zasciteno
pred dolgotrajno neposredno sonéno svetlobo. Dodatne ome-
jitve glede shranjevanja niso poznane, ki presegajo pogoje
obicajnega klinicnega shranjevanja.

Pri ustreznem shranjevanju je ta izdelek pripravijen za uporabo
5 let brez omejitev.

Po odpiranju

Po odprtju embalaze 4DFLap™, je sterilna pregrada predrta
in obstaja nevarnost kontaminacije. Priporocljiivo je, da se
4DFLap™ uporabitakoj po odprtju. Uporabljene in neuporabljene
dele je treba zavreci.

Napotek za obvescanje
Vse resne incidente, ki se pojavijo v zvezi z uporabo 4DFLap, je

treba sporociti podjetju PlantTec Medical GmbH in pristojnim
organom v drzavi, v kateri Zivi uporabnik in/ali bolnik:

Telefon: +49 (0) 4131 394 23-60

Telefaks: +49 (0) 4131 394 23-8887

E-posta: vigilance@planttec-medical.de
Odstranitev

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

sI| 4DFLap™ |61



sr | Uputstva za Upotrebu

4DFLap™
4DryField® PH Aplikator

Opis

4DFLap™ sterilni je medicinski uredaj za jednokratnu uporabu.
Aplikator se sastoji od krutih, kao i fleksibilnih i savitljivih eleme-
nata za ruénu primjenu medicinskog proizvoda 4DryField® PH
(PlantTec Medical GmbH d.0.0.) od strane lije¢nikaiili kvalificira-
nih medicinskih tehnicara.

Za potpune informacije o 4DryField® PH-u za hemostazu
i prevenciju adhezije, pogledajte Uputstva za upotrebu
4DryField® PH-a. [1].

Grada aplikatora

4DFLap™ se sastoji od tri elementa: (1) ergonomski oblikovana
rucka sa prikljuénim otvorom za 4DryField® PH spremnik sa
mehom, (2) fleksibilna unutrasnja cev za primenu 4DryField®
PH-a duzine 14 cm ili 38 cm i (3 ) Cvrsta spoljasnja cev kao
vodilica i zastita za fleksibilnu unutrasnju cev duzine 9 cmiili 33
cm. Precnik spoljasnje cevi 4DFLap™-a je 5 mm. Svaka sterilna
jedinica pakovanja sadrzi jedan 4DFLap™. 4DryField® PH se
prodaje odvojeno.

A B
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Slika 1: 4DFLap™ duzine 14 cm (A) ili 38 cm (B) sa (1) ergonomski
dizajniranom ruckom sa prikljucnim otvorom za 4DryField® PH spremnik
samehom, (2) ceviza 4DryField®
PH-a duzine 14 cm ili 38 cm i (3) évrstom spoljagnjom cevi duzine 9
emili 33 cm.

Indikacije

Hemostaza:

4DFLap™ indikovan je za primenu medicinskog proizvoda 4Dry-
Field® PH prema Uputstvu za upotrebu 4DryField® PH-a te za
nanosenje sterilnih rastvora za hemostazu prema konfiguraciji
proizvoda (konfiguracija A-C, vidi slike 2-4).

Profilaksa adhezije:

4DFLap™ indikovan je za primenu medicinskog proizvoda
4DryField® PH prema Uputstvu za upotrebu 4DryField® PH-a
za profilaksu adhezije te za nanoSenje sterilnih rastvora za
profilaksu adhezije prema konfiguraciji proizvoda (konfiguracija
B-C, vidi slike 3-4).

Grupa pacijenata
4DFLap™ se moze koristiti kod svih grupa pacjenata prema
indikacijama.

Primena 4DFLap™-a nije sistemski testirana na trudnicama, do-
jillama, novorodencadima i deci.

Preporucena upotreba

4DFLap™ je namenjen iskljucivo za profesionalnu upotrebu,
te ga koriste samo doktori i kvalifikovani medicinski tehnicari.
Ova uputstva za upotrebu pruzaju pregled preporuéene upo-
trebe za 4DFLap™.

Ova uputstva za upotrebu nisu izricita zamena za profesional-
nu obuku za koristenje proizvoda, medicinsko iskustvo te licno
prosudivanje pri upravljanju specificnim klinickim situacijama.
Opcije konfiguracije (zavisno od vrste primene):

Postoje 3 razlicite opcije za konfiguraciju aplikatora, koje

omogucavaju individualnu primenu 4DryField® PH-a u obliku
praha, u obliku gela ili u obliku nanosenja sterilnog rastvora za
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proizvodnju gela direktno na naznacenom podrucju.
Konfiguracija A:
4DFLap™ aplikator sa ¢vrstom spoljasnjom cevi i fleksibilnom
unutrasnjom cevi sa ergonomskom ruckom za primenu:
« 4DryField® PH u obliku praha putem prilozenog
4DryField® PH spremnika sa mehom

Wi/

slika 2: Konfiguracija A - 4DFLap™ sa ergonomski dizajniranom ruckom
sa dodatnim prikljuékom za 4DryField® PH spremnik sa mehom (ovde je
spojen 4DryField® PH spremnik sa mehom), fleksibilnom unutragnjom cevi i
&vrstom spoljasnjom cevi. Cvrsta spoljasnja cev 4DFlap™-a moze sluziti kao
vodilica za fleksibilnu unutrasnju cev.

Konfiguracija B:
Cvrsta spoljasnja cev 4DFlap™-a koristi se za isporuku
sadrzaja Sprica pricvrséenog na dodatni prikljucak '[2]

+ 4DryField® PH kao ekstrakorporalno proizveden gel

« sterilni rastvor za geliranje direktno na naznac¢enom podrucju
ili za natapanje viska 4DryField® PH praha

=

Slika 3: Konfiguracija B - Cvrsta spoljasnja cev 4DFlap™-a sa pricvrséenim
Spricom

Za potpune informacije o Spricu koji se koristi pogledajte
posebna Uputstva za upotrebu.
Konfiguracija C:
4DFLap™ fleksibilna unutrasnja cev koristi se za primenu:
« 4DryField® PH-a u obliku praha putem priloZzenog 4DryField®
PH spremnika sa mehom

WoHp———————

Slika 4 Konﬁguracl]a C - 4DFlap™ spreman za koristenje sa unutrasnjom
cevii ryField® PH M samehom zar j
4DryField® PH-a sa maksi i i . Spoljasnj
cev'se baca

Priprema:

1. Pre upotrebe 4DFLap™-a, potrebno je proveriti ispravnost sis-
tema sterilne barijere. Ukoliko je pakovanje oSteceno, 4DFLap™
se ne sme vige koristiti te se mora baciti. U tom slucaju treba
kontaktirati najblizeg distributera.

2. Svi potrebni trokari moraju biti ispravno instalisani pre
nanosenja 4DryField® PH-a 4DFLap™-om. Uvek se morate
pridrzavati Uputstva za upotrebu za trokar koji se koristi kako bi
se osigurala optimalna primena 4DryField® PH-a na naznaceno
podrucje

3. Kada koristite 4DFLap™ sa trokarom [3], proverite da i je
4DFLap™ gurnut kroz trokar onoliko duboko koliko je potrebno
za nanosenje prema specificnoj 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, prikljuéni otvor se mora zatvoriti rucno kako bi
se sprecio pad pritiska u telu (vidi sliku 5). Kako biste izbegli
zacepljenje 4DFLap™-a vlagom koja jo$ uvek moze biti u tro-
karu, preporucuje se da uvucete unutrasnju cev aplikatora u
spoljasnju cev tokom stavljanja, jer ¢e tako vrh unutrasnje cevi

1 Na odprtino toge zunanje cevi lahko namestite obicajne brizge z
nastavkom za kateter, volumna 50, 60, 100, 120 ml



ostati suv.

4. Cvrsta spoljagnja cev moZe sluziti kao vodilica za fleksibilnu
unutrasnju cev (slika 2 - konfiguracija A). Kako biste 4DFLap™
koristili sa maksimalnom fleksibilnoscu i savitljivoséu, po potre-
bi odbacite spoljasnju cev (slika 4, konfiguracija C).

4DFLap™ se uvek treba koristiti u jednoj od 3 prethodno nave-
dene konfiguracije (slike 2 do 4).

Klinicka 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 konfiguraciji A (vidi sliku 2), izboceni
vrh fleksibilne unutrasnje cevi moze se saviti u Zeljeni polozaj
Kod koristenja bez Cvrste spoljasnje cevi (konfiguracija C, vidi
sliku 4), cela fleksibilna unutrasnja cev se moze saviti do Zelje-
nog oblika.

3.Vrhpripremljenog 4DFLap™-a stavlja se preko podrucja krvarenja
koje se tretira. Optimalni rezultati pri koriséenju 4DryField® PH-a
postizu se nanosenjem praha 4DryField® PH-a Sto je preciznije
moguce na naznaceno podrucje pomocu 4DFLap™-a.

4. Dovoljna koli¢ina 4DryField® PH-a nanosi se na podrucje koje
se tretira pomocu 4DFLap™-a (do pune hemostaze) dok se ne
postigne hemostaza. Sav viSak belog 4DRYField® PH praha na-
tapa se sterilnim rastvorom koji se nanosi kroz spoljasnju cev
aplikatora 4DFLap™ (vidi sliku 3, konfiguracija B).

Vrh aplikatora treba neprestano nadzirati tokom nanosenja kako
bi se smanjio rizik od slu¢ajnog kontakta 4DFLap™-a sa krvlju,
vlagom, tkivom ili organima te time eventualnog zacepljenja
vrha aplikatora.
Uslucajuostecenjai/ilizacepljenja4DFLap™-atokomtretma-
na, treba ga odmah baciti i upotrebiti novi 4DFLap™ aplikator.
Zapotpune informacije o 4DryField® PH-u za hemostazu pog-
ledajte 4DryField® PH Uputstvo za upotrebu.

Za potpune informacije o Spricu koji se koristi pogledajte
posebno Uputstvo za upotrebu.

Klinicka primena za profilaksu adhezije:

Za profilaksu adhezije, 4DryField® PH se nanosi il direktno kao
prah na traumatizovane, mezotelne (ili mezotelijalne) povrsine
pomodu 4DFLap™-a, a zatim se transformise u gel Ciji sadrzaj
treba biti sto je moguce vise bez krvi, ili se proizvod prvo pret-
vara u gel ekstrakorporalno a zatim nanosi na naznaceno
podrugje na kozi pomocu 4DFLap™-a.

1. Primena 4DryField® PH-a za profilaksu adhezije u obliku gela
transformisanog direktno na naznacenom podrugju (in situ),
apliciranog pomocu 4DFLap™-a:

1.1. Pripremite 4DryField® PH za profilaksu adhezije kako je
opisano u 4DryField® PH Uputstvu za upotrebu

1.2. Za koriscenje aplikatora u konfiguraciji A (vidi sliku 2),
izboceni vrh fleksibilne unutrasnje cevi moze se saviti u zeljeni
polozaj. Za koris¢enje bez &vrste spoljasnje cevi (konfiguracija
C, vidi sliku 4), cela fleksibilna unutrasnja cev moze se saviti
do Zeljenog oblika.

1.3. Vrh pripremlienog 4DFLap™-a stavlja se na podrucje
koje se tretira i zatim se 4DryField® PH nanosi na naznaceno
podrucje,

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 zacepljenja
vrha aplikatora.

1.4. Kad se 4DryField® PH nanosi 4DFLap™-om u vidu praha,
on se pretvara u gel nanoSenjem sterilnog rastvora. Za na-
nosenje rastvora treba koristiti ¢vrstu spoljasnju cev. Spricl

sa sterilnim rastvorom moze se pricvrstiti na spoljasnju cev
(konfiguracija B, vidi sliku 3)
Uslucajuostecenjai/ilizacepljenja4DFLap™-atokomtretma-
na, treba ga odmah baciti i upotrebiti novi 4DFLap™ aplikator.
2. Profilaksa adhezije sa 4DryField® PH-om kao ekstrakorporalno
pripremljenim gelom, nanesenim pomocu 4DFLap™-a (konfigu-
racija B):
2.1. Prvo ekstrakorporalno izme3ajte i napravite gel za profilaksu
adhezije kako je opisano u 4DryField® PH Uputstvu za upotrebu
2.2. Pripremljeni gel se prenosi u sterilni $pricT odgovarajuceg
volumena te zatim nanosi na podru¢je naznaceno za profilaksu
adhezije.
Uvek se morate pridrzavati Uputstva za upotrebu za Spric koji se
koristi
Uslucajuostecenjai/ilizacepljenja4DFLap™-atokomtretma-
na, treba ga odmah baciti i upotrebiti novi 4ADFLap™ aplikator.
Zapotpune informacije o 4DryField® PH-u za profilaksu adhe-
zije, pogledajte 4DryField® PH Uputstvo za upotrebu.
Za potpune informacije o Spricu koji se koristi pogledajte po-
sebno Uputstvo za upotrebu.
Kada koristite trokar, morate se pridrZavati Uputstva za
upotrebu trokara kako biste osigurali pravilno nanosenje
4DryField® PH-a na naznaceno podru¢je pomocu 4DFLap™-
a. Nakon upotrebe, 4DFLap™ aplikator treba pazljivo izvuci
iz trokara. Preporucuju se trokari pre¢nika 5 mm ili vise [3].
A

woi—ap

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, prikljucni otvor se mora zatvoriti rukom kako bi se sprecio pad
pritiska u telu

Pri koriscenju Sprica sa nastavkom katetera volumena 50,
60, 100 ili 120 ml, potrebno je pridrzavati se Uputstva za
upotrebu za Spric koji se koristi.

Strucna obuka za kori§¢enje proizvoda

Za optimalno koris¢enje 4DFLap™-a preporucuje se ucesce u
obuci i kursevima za koriséenje proizvodaiili sli¢noj edukaciji pre
prve upotrebe koje sprovode strucnjaci za proizvod od strane
proizvodaca 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 pronadi 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 nanosenju sterilnog rastvora, jer bi to
moglo otetiti tkivo i/ili organe.
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Upozorenja
PAZNJA
4DFLap™ za nano$enje 4DryField® PH-a smeju da koriste samo
doktori ili kvalifikovani medicinski tehnicari
Prilikom stavljanja 4DFlap™ u trokar i kod menjanja spremnika
sa mehom, prikljuéni otvor se mora zatvoriti rukom kako bi se
sprecio pad pritiska u telu.
Vrh aplikatora 4DFLap™- treba ga neprestano nadzirati kako bi
se smanjio rizik od slucajnog kontakta 4DFLap™ sa krvlju, via-
gom, tkivom ili organima te time eventualnog zacepljenja vrha
aplikatora.
Vrh spoljasnje i unutrasnje cevi 4DFLap™-a se ne sme rezati.
Rezanje moze stvoriti ostre ivice koje mogu izazvati povrede.
Da biste sprecili topljenje komponenti aplikatora, nemojte pri-
blizavati 4DFLap™ vru¢im ili aktivnim hirurskim 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 ukombinaciji sa drugim medicinskim pro-
izvodima koji nisu 4DriField® PH za hemostazu i/ili profilaksu
adhezije nije sistematski proucavana i stoga se ne preporucuje.
Nezeljeni efekti proizvoda
Nepoznati
Doziranje
4DFLap™ se moze isporuciti kao aplikator duzine od 14 cm i
38cm:

LAOO14-EU: 4DFLap™ sa duzinom cevi od 14 cm

LAO038-EU: 4DFLap™ sa duzinom cevi od 38 cm
Skladistenje
4DFLap™ treba Cuvati na sobnoj temperaturi, daleko od trajnog

izvora sunceve svetlosti. Nema drugih poznatih ogranicenja
skladistenja osim uslova uobi¢ajenog bolnickog skladistenja.
Ukoliko se pravilno skladisti, ovaj proizvod ¢e 5 godina ostati
potpuno upotrebljiv.
Nakon otvaranja
Nakon $to se pakovanje 4DFLap™ otvori, sterilna barijera je
probijena te postoji opasnost od kontaminacije. Preporucuje se
koristenje 4DFLap™-a odmah nakon otvaranja. KoriSteni i neis-
koristeni delovi se moraju propisno odloZiti.
Prijave incidenata
Svi ozbiljni incidenti koji se dese u vezi sa 4DFLap™-om moraju
se prijaviti PlantTec Medical GmbH d.o.0.-u i nadleznoj sluzbi
zemlje u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60

Faks: +49 (0) 4131 394 23-8887

E-posta: vigilance@planttec-medical.de
Odlaganje
Odlaganje 4DFLap™-a mora se provesti u skladu sa vaZecim
zakonskim propisima i domacim drzavnim specifikacijama za
odlaganje medicinskog otpada.
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4DFLap™
annikaTtop 4DryField® PH

Onuc

4DFLap™ — Ue CTepuibHUi MeanyHWiA BUPIG 0HOPa30BOro
BUKOPWUCTaHHS. ANMiKaTop CKNAfaeTbCs 3 XOPCTKUX Ta
THYYKUX €NEMEHTIB, NPU3HAYeHN NS PYYHOrO BBEAEHHS!
MeguuHoro npenapaty 4DryField® PH (PlantTec Medical
GmbH) nikapsimMu a6o MeN4HO-TEXHIYHIM NEePCOHAIIOM
MoeHy iHcdopmauito npo 4DryField® PH pans 3ynuHku
KpoBoTeyi i npodpinakTUkyM cnanok AUB. B iHCTPYKLil 3
BUKOpUCTaHHsA 4DryField® PH [1].

KoHcTpyKuia

4DFlLap™ cknagaeTbcsi 3 Tpbox enemetis: (1) pyqxu
€ProHOMIYHOT (hopMK i3 3'€fiHyBaNbHMM  OTBOPOM  ANst
rocppoBaHoro annikatopa 4DryField® PH, (2) rHyukoro
BHYTPIWHBOrO WNaHry Ans  HaHecenHs 4DryField® PH
LOBXUHOK 14 abo 38 cM i (3) XKOPCTKOI 30BHILLHBOT TPYOKH,
AKOKO MPOXOAUTL BHYTPILLUHIA FHYYKWA LWAaHT AOBXUHOK 9
a60 33 cM. 30BHILUHIA fiamMeTp 30BHiLLHLOT TPYOKK 4DFLap™
cknagae 5 MM. KoxHa CTepusibHa 04UHNLA YNakoBKY MICTUTb
oavH 4DFLap™. 4DryField® PH npogaeTbes oKpemo.

A B

W e

Mantomok 1: 4DFLap™ 40BXwHOI0 14 cM (A) a6o 38 e (B) 3 (1) il

Moxnusi KoHirypauii (3a TUNOM 3acToCyBaHHs):

MoxHa BUAINMTM 3 PisHi MOXJMBI KoHirypaLii annikaTopa,
AKi 3a0e3nevytoTb IHAMBIAyanbHY MOXMBICTL BBEAEHHS
4DryField® PH y chopmi nopoluky, remto abo HaHeceHHs
CTEPMIEHOTO PO3UMHY A5 CTBOPEHHS rento BeanocepesHbo
Ha MoKa3aHii NoBepxHi

KoHdirypaujis A:
Annikatop 4DFLap™ 3 »OPCTKOK 30BHILUHBOK TPYOKOK
Ta FHYYKUM BHYTPILUHIM LNAHMOM 3 PYYKOKO eProHOMIYHOT
hopmMm 115 BBEfIEHHS
+4DryField®PHy chopmi NopoLLKy, Yepea Hagi T rocopoBaHuit
annikaTop 4DryField® PH

L

Marionor 2 Korbirypatin A~ 4DFLap™ 3 pykoro eprakomiol chopu

3 3' o0TBOpOM AnA 4DryField® PH
(m 06'e HaHMit rodpoBaHMit annikatop 4DryField® PH), rHyuKkitM
BHYTPILLHIM WIGHTOM Ta XOPCTKOIO 30BHILLHBOI TPYGKOIO. KOPCTKA
30BHiLLHA TpyGka 4DFlap™ MOXe CyryBaTH 1A NPOBEAGHHS Ta 3axUCTy
FHYUKOTO BHYTPILUHBOTO WAAHTY.

KoHairypaujisi B:
XKopcTka 30BHilUHS Tpybka 4DFLap™ BMKOPUCTOBYETbCS
QNS BBEfIeHHS BMICTY LUNPULA, HAfiToOro Ha 3'e[HyBanbHIi
oteip'[2]:
« 4DryField® PH sk excTpakoprnopansHuii refs
* CTEPUNbHMIA PO3UNH 151 CTBOPEHHS renio GenocepeHbo
Ha MoKasaHil MoBepxHi a0 A1 3MOUYBaHHS HaINLLIKOBOTO
nopoLuky 4DryField® PH

y

€proHOMiHOT dhopMM i3 3' OTBOPOM AN I

annikatopa 4DryField® PH, (2) rHy4KAM BHYTDILIHIM WAGHTOM AN
HaHeceHHs 4DryField® PH A0BXMHOIO 14 cM aGo 38 cM i (3) XopeTkolo
30BHILLIHBOKD TPYBKOIO AOBXUHOI0 9 CM 260 33 CM.

MokasaHHs

3ynuHKa KpoBoTeyi:

4DFLap™ npu3HayeHWin Ans BBeAEHHA MeAMYHOrO MpenapaTy
4DryField® PH BignoBigHo [0 IHCTPYKUl 3 BUKOPUCTaHHS
4DryField® PH Ta HaHeceHHs CTEpUIbHUX PO34YMHIB ANs
3YNWHKW  KPOBOTeYi  3anexHo Bif KoHdirypaLii  Bupoby
(KoHdhirypauisi A-C, ove. ManoHku 2—4).

MpodginakTuka cnaiiok:

4DFLap™ npusHadeHnii Ans BBEAEHHS MeAUYHOro npenapary
4DryField® PH BignoBigHO [0 IHCTPYKUIl 3 BUKOPUCTaHHS
4DryField® PH ana npochinakTku cnaiok Ta HaHeceHHs
CTEPUIbHIX PO3UNHIB A1 NPOCHINAKTKA CNaloK 3aexHO Bif
KoHdbirypauii BupoBy (koHdpirypaLlisi B-C, av. MantoHku 3—4).
Ipyna nauienTis

4DFLap™ MOXHa BUKOPUCTOBYBATW ANS BCIX rpyn MaLieHTiB
BiANOBIAHO 10 NOKa3aHb.

CucTematnyHe TecTyBaHHA 4DFLap™ Ha BariTHWX, XiHKax, Wo
TOAYHOTb MPYALHO, HOBOHAPOIKEHNX Ta AiTSX HE NPOBOAVMOCS.
3acTocyBaHHA

4DFLap™ nepefbadeHuii AnA 3acTOCyBaHHS Jikapsmu Ta

ME[VYHO-TEXHIYHUM MEPCOHANOM. Y HacTynHil iHCTPYKLT

3 BUKOPWCTAHHA HafaeTbcs
BuKopucTaHHs 4DFLap™.

LISt IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTaHHS He 3aMiH0e COBOI0 HaBYaHHS!
poGoTi 3 BUPOBOM, Nikapchkuii AOCBIA Ta 0COBUCTY 3AaTHICTL
10 BUHECEHHS CYKEHb Y MEBHNX KIIHIYHNX CUTYaL|IsX.

OrNSf,  PEKOMEH0BAHOrO

ManioHok 3: Kowcpirypaiis B — 30BHiluks XopcTa TpyGka 4DFLap™ 3
HAZITAM WINPULIOM

MosHy iHchopMaLlito NPo WNPULIK, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCS,
J[IVB. Y BifiMOBIAHIN IHCTPYKL|l 3 BAKOPUCTAHHS.

Kordirypauis C:
THY4KMiA BHYTPILLHIA lWnaHr 4DFLap™ BUKOPUCTOBYETLCS ANS
BBEfeHHS
+ 4DryField® PH y cbopmi nopolky yepes HagiTuit
rochpoBaHuit annikatop 4DryField® PH

ol

Maniotok 4: Koncbirypavis C — [0TOBMii 0 BKOPUCTaHHS 4DFlap™

3 BHYTPILUHIM LUNAHIOM Ta Nify€AHAHUM FOGPOBAHMM ANIKATOPOM
4DryField® PH s saegerhs 4DryField® PH 3 MakcumansHoto rHyuKicTio
Ta eNaCTUUHICTIO. 30BHILLHS TPYOKa He BUKOPUCTOBYETCS

MigroToBka:

1. Mepen 3actocysaHHAM 4DFLap™ HeoOxigHO nepesipnTut
UinicHicTb ~ cTepunbHoi  Gap'epHoi  cucTemn. Y pasi
MOLUKOAXEHHA ynakoBku 4DFLap™  BukopucToByBaTU He
MOXHa | CAlifj BUKMHYTU. Y Takomy pasi Crlifi 38epHyTUCS [0
MicLeBoro aucTpub'ioTopa

2.3anoTpeby nepes 3actocyBaHHsM 4DryField® PH 3 4DFLap™
CAlifj, NPaBUIbHO BCTAHOBUTM HEOOXIAHI Tpoakapy. I1pu LsoMy
Cnif, 3aBXAM  [OTPUMYBATUCA IHCTPYKUIl 3 BUKOPUCTAHHS
BifnoBigHOrO  Tpoakapy, LWOG 3abesneuuTu  OnTUManbHe
HaHeceHHs 4DryField® PH Ha nokazaHy NoBepxHHo.

1 [lo 0TBOPY XOPCTKGI 30BHILUHBOI TPYGK NAXOAATH CTaHAAPTHI
WPy 3 KaTeTepom o6'emom 50, 60, 100, 120 mn
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3. Mpwn 3acTocysanHi 4DFLap™ 3 Tpoakapom [3] HeobxigHO
cnigKyBaTh 3a TUM, Wo6 4DFLap™ npocyBaBcs Yepes Tpoakap
Tak, Wob BBefeHHs BiAGyBanocs BiANOBIAHO A0 NOKa3aHb.
Mepes 3aCTOCYBaHHSAM CAifj NEPEKOHATUCS Y CYMICHOCTI Ta
winsbHocTi 4DFLap™ i Tpoakapy. [ns BeefeHHs 4DFLap™ y
Tpoakap Ta A 3MiHW rochpoBaHoro annikatopa HeobxiaHO
BPYYHy 3aKpUTW 3'efHyBanbHMIA OTBIP, WOG nonepeanTu
nagiHHA TUCKY Y KOPMyCi (OUB. ManoHoK 5). [INA YHUKHEHHS
3abveanHa 4DFLap™ BOMOrO, WO MOXe 3anuwatvcs y
TpoaKapi, PEKOMEHLYETbCA Mifl 4ac BBEEHHs BifBecTN
BHYTPILLHIiA LUNAHT annikatopa y S0BHILLHIO TPYOKY, Tak KiHUMK
BHYTPILLHBOrO LLUNAHTY 3a/MLIATAMETHCS CYXUM.

4. XopcTka 30BHILWHA Tpybka Moxe cnyrysatv [Ans
NpOBeAEHHs Ta 3aXVUCTY THYYKOrO BHYTPILIHBOMO LLNaHTy
(mantoHok 2 — KoHdirypauisi A). LLlo6 3actocoeyeaTn
4ADFLap™ 3 MaKCUMMasbHOK MHYYKICTIO Ta eNacTUYHICTIO, 3a
NoTPedK CAif, BUKOPVCTOBYBATI 30BHILLHIO TPYOKY (ManoHOK
4, koHdpirypaList C)

4ADFLap™ cnig 3aBXAu BUKOPUCTOBYBAaTM B OfHOMY 3 3
BULLLEHaBEjeHUX BapiaHTiB KoHdirypaujii (MantoHok 2-4).
Kniniyne Ansa (p: i:

1. Bubip i nigrotoska 4DryField® PH ans aynuHku kpoBoTeui
BiAOYBalOTLCS, AK ONMUCAHO B IHCTPYKLIIl 3 BUKOPUCTaHHSA ANs
4DryField® PH.

2. $Kwo annikatop BUKOPUCTOBYETLCA B KOHhirypaujii A
(AMB. MasmoOHOK 2), KIHUMK THYYKOTO BHYTPILUHBOMO LUAHTY,
WO BUCTYNae, MOXHa 3rMHaTW Yy GaxaHe MONOXKEHHS.
NS BUAKOPUCTaHHS 63 XOPCTKOI  30BHILUHBOI  TPyBKM
(koHdbirypaLlist C, ivB. MantoHOK 4) yBeCb MHyYKWIA BHYTPILLHIK
LUaHT MOXHa 3ruHaTV Y GaxaHe MOMOXEHHS

3. KiHuvK roToBOro Ao BrkopucTaHHs 4DFLap™ poamillyeTbes
Haf, NoBepxHeto KpoBoTeui, WO 0BpobnseTbes. OnTUMansH
pesynbTaTh y 3actocyBaHHi 4DryField® PH pocsratotses 3a
paXyHOK MaKCMMasbHO TOYHOTO HaHeceHHs MopoLLKy 4Dry-
Field® PH 3a gonomoroto 4DFLap™ Ha noka3aHy NoBepxHio.

4. 4DryField® PH HaHocATbcs 3a Aornomoroio 4DFLap™ y
[IOCTaTHIM KINbKOCTi ([0 MOBHOI 3YMWHKU KPOBOTEY]) Ha
06GPOGNHOBaHY NMOBEPXHEO, NOKY KPOBOTEYA He 3yMMHUTLCS. 3a
HeobXiAHOCTI HaanMLuKoBuiA Ginuin nopowok 4DryField® PH
3BOSIOXKYETHCH LUIAXOM HAHECEHHS CTEPUNBHOMO PO3UMHY
yepes 30BHILLHIO TPYOKy annikatopa 4DFLap™ (auBe. MasntoHoK
3, KoHdpirypaList B).

Mig yac HaHeceHHs Cnif 3aBXOW CRiAKyBaTX 3@ KiHYMKOM
annikaTopa, WG 3BECTW [0 MIHIMyMy PU3NK HEYMUCHOrO
KOHTakTy 4DFLap™ 3 KpOB'l0, BOMOrOM, TKaHMHamn abo
opraHamut Ta BUK/IMKaHe LM MOX/IMBE 3abMBaHHA KiHuMKa
annikatopa.

Y BunagKy nolKokeHHs Ta/a6o 3abuBaHHa 4DFLap™ nig
yac 06poBKM MOro Chif, HeraHo BUKUHYTU Ta BUKOPUCTATH
HoBwW# annikaTop 4DFLap™.

MoeHy iHcbopmauito npo 4DryField® PH pgns 3ynuHku
KPOBOTEYi AMB. B iHCTPYKLT 3 BUKopucTaHHs 4DryField® PH.
MoBHy iHchopMaLLito MPO WAPULK, WO BUKOPUCTOBYIOTHCS,
[VB. Y BifMOBIAHIN iIHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS.

Kniniyne Ana THKM CnaioK:

[Ins npodbinaktvkn cnaitok 4DryField® PH HaHocuTecst 3a
noromoroto 4DFLap™ GesrocepeiHbo Y BUMAAI MOPOLUKY Ha
TpaBMOBaHi, Me3oTenianbHi (abo NofiGHi 4o Me3oTenianbHMX)
NOBEPXHI, NICAA HOro TPaHCHOPMYETLCS Y reflb 3 MiHIMasbHUM
BMICTOM KpoBi @60 MPOAYKT CrioyaTKy eKCTPakopropasisHo
nepesoanTsCs Y hopMy rento, AKMIA MOTIM HaHOCUTLCA Ha
noKasaHy NOBepPXHIO 3a gonomororo 4DFLap™.

1. 3acTocyeaHHs 4DryField® PH gns npochinakTvku cnamok
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y BUrASg TpaHchopMoBaHoro 6earnocepeHbo Ha NoKasaHii
nosepxHi (in-situ) rento, WO HaHOCUTLCS 3a [JO0MOMOroK
4DFLap™:

1.1. Migrotoeka 4DryField® PH ans npochinakTvku cnanok
BifiOYBAETLCS, AK ONNCAHO B IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHSA ANs
4DryField® PH

1.2. [na BuKopuCTaHHs annikatopa B KoHdirypauii A
(AvB. ManoHOK 2) KIHYMK FHYYKOTO BHYTPILUHBOTO LaHry,
WO BUCTYNae, MOXHA 3ruHaTW y Bax@aHe MONOXeHHs
s BUKOpUCTaHHS 6€3 XOPCTKO! 30BHILLHLOI  TPYBKu
(KoHchirypaLlisi C, AVB. MaoHOK 4) yBECk THYHKIA BHY TPILLHIA
LNaHI MOXHa 3riMHaTy Y BaxaHe NONoXKeHHS!

1.3, KiHuuk rotoBoro Ao BukopucTaHHs 4DFLap™
pO3TalioBYETbCS  Haf OOpOO/IOBaHOK MOBEPXHE, a
4DryField® PH HaHoCMTbCA Ha NokasaHy 06nacTb.

Cnify 3aBXAM CNifKyBaTV 3a KiHYMKOM annikatopa 4DFLap™,
WoG 3BECTW [0 MIHIMYMY PUSUK HEYMUCHOTO KOHTaKTy
4DFLap™ 3 KpOB'to, BOMOrot0, TKaHMHaMu1 abo opraHamu Ta
BUKNKAHE LM MOXJ/IMBE 3a61BaHHS KiH4MKa anikaTopa.

1.4. Nicns BBeeHHs 4DryField® PH 3a gonomoroto 4DFLap™
y BUMNAAI NOPOLLIKY, BiH NEPETBOPIOETLCA HA refb LAAXOM
HaHeCeHHs CTEPUSIbHOrO PO3UMHY. N5 BBEEHHS PO3UMHY
BUKOPWCTOBYETLCSA 30BHILLHA XOPCTKa TPyOka. [ns Lboro
Wwhpuyl 3i CTEPUIBHUM POSUYMHOM MOXHA HafiTh Ha
30BHILLUHIO TPYOKY (KoHdirypaLjia B, AvBe. ManioHok 3)

Y BuNafKy nowKofkeHHs Ta/abo 3abuBaHHa 4DFLap™ nifg
yac 06poBKyM MOro Chif HeraHo BUKUHYTU Ta BUKOPUCTATH
HoBuW annikatop 4DFLap™.

2. MpodbinakTika cnariok 3 4DryField® PH y surnsagi
nonepefiHbo  eKCTPaKoPNopanbHO 3MILLaHOro  refllo, Lo
HaHocuTbCA 3a fornomMoroto 4DFLap™ (koHdirypauis B)

2.1, NigroToBka Ta NpUroTyBaHH:A nonepeaHLo
€KCTPaKOPMopasbHO 3MILLAHOMO reflo Ans NpodinakTikn
cnaok  BigbyBalTbCs, AK ONUCAHO B  IHCTPYKUil 3
BUKOpUCTaHHst Ans 4DryField® PH.

2.2. MiArotToBaHwii renb HabupaeTbes Y CTEPUbHUIA WNpuUL
BiANOBIAHOrO 0G'EMY Ta HAHOCUTLCS Ha MOBEPXHEO, NOKa3aHy
[N NpodhinakTyKu Cnaiiok

Mpu UbOMY CRifi 3aBXAM [OTPUMYBATUCS IHCTPYKLIT 3
BUKOPVCTAHHS LNPHLLY, LO 3aCTOCOBYEThCS.

Y BunafKy nowkokeHHs Ta/a6o 3abusanHa 4DFLap™ nifg
Yac 06poOKM MO0 Clif] HEraitHo BUKMHYTI Ta BUKOPUCTATH
HoBWW annikaTop 4DFLap™.

MogHy iHdopmauito npo 4DryField® PH ans npochinakTukun
cnaiiok uB. B iIHCTPYKLIT 3 BUKOpUCTaHHA 4DryField® PH.
MoBHY iHChOPMaLitO MPO WIMNPULY, LLO BUKOPUCTOBYIOTLCS,
AVB. y BiANOBIfHIN IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS.

Y pasi 3actocyBaHHs Tpoakapy chifi [OTpUMyBaTUCS
IHCTPYKLiT 3 BMKOPUCTaHHs Tpoakapy, o6 3abesneuntu
HanexHe HaHeceHHs 4DryField® PH 3a ponomoroio
ADFLap™ Ha nokasaHy moBepxHio. [licns 3acTocyBaHHs
annikatop 4DFLap™ cnif o6epexHO BUAHATK 3 Tpoakapy.
PekoMeH[yl0TbCs Tpoakapy fiaMeTpom Big 5 Mm [3].

Wolp——yp———

ManioHok 5: 4DFlap™, 3'efjHaHuit 3 rodppoBaHUM annikatopom

4DryField® PH, Beeaenvit y Tpoakap. Mpyu BBeeHHi 4DFLap™ y Tpoakap

Ta NpU 3Miki rohPOBaHOTO ANNIKaTOpa HEOBXiAHO BpYUHY 3aKPUTM
3'eiHyBaNbHUIA OTBID, L0 NONEPeANTY NAAIHHA TUCKY Y KOPRYC.

Mpu BUKOpUCTaHHI WNpUUiIB 3 KaTeTepamu o6'emom 50,
60, 100 abo 120 mn cnif AOTpUMYBATUCA IHCTPYKLT 3
BUKOPUCTaHHA LINPULB, LWO BUKOPUCTOBYIOTHCS.
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Haeua po6oTi 3 BUp
JIns onTuUManbHOro BUKopucTaHHs 4DFLap™ nepey nepLumm
BUKOPUCTAHHAM PEKOMEHLYETLCA B3ATI YYacTb Y HaBYaHHI
po6oTi 3 BUPOGOM abo aHanoriuH1x 3axoAax, Lo MPOBOAATLCS
cneujanictamu BUpoBHuka abo aucTprG'totopa.

MpoTunokasaHHsa

4DFLap™ npoTunokasaHui y pasi BijoMol HenepeHoCUMOCTi
MEBLL| (nonieTuneHy BUCOKOI LWinbHOCTI), ABS (akpunHiTpum-
6yTagieH-cTupon-kononimep) Ta MBX (nonisiHinxnopug).

Monepea)kyBanbHi BKa3iBKM

HEBE3IMEKA

[NonepepxeHHs WoAo BuKopucTaHHa 4DryField® PH gus. B
IHCTpYKLil 3 BUKOpUCTaHHS 4DryField® PH.

3ano6ixHi 3axoau wogo 4DryField® PH avB. B iHCTpyKUi 3
BUKOpVCTaHHs 4DryField® PH.

MOMNEPEAXXEHHA

Mpu  BUKOpUCTaHHI  4DFLap™ 3 Tpoakapamu HeoBXigHo
cnigkyeaTy, Wob nif yac HaHeceHHs 4DryField® PH y cbopmi
nopolky a6o remo abo Mif 4ac BBEAEHHS CTepPUIbHOro
PO3YMHY He MajaB TWUCK, TOMY LIO Le MOXe BUMKINKaTK
NOLUKOLKEHHS TKaHIH Ta/abo opraHis

3ano6ixHi BKa3iBKU

OBEPEXHO
4DFLap™  gns  HaeceHHs  4DryField® PH  moxe
BMKOPUCTOBYBATUCA  Tiflbkn  flikapsiMu  aBo  MeanyHo-

TEXHIYHMM NepCoHasnom.

Mpu BBeaeHHi 4DFLap™ y Tpoakap Ta nNpu 3MiHi rohpoBaHoro
annikaTopa HeoOXiHO BPYUHY 3aKpUTU 3'eiHYBaNbHUIA OTBIP,
LU0G ronepeanTY NagiHHs TUCKY Y KOPMyCi
Cnin 3aBXan cnigkyBaTyt 3a KiHuvMKoM annikatopa 4DFLap™,
WOo6 3BECTU [0 MiHIMYyMy PU3UK HEYMWUCHOTO KOHTaKTY
4DFLap™ 3 KpOB'tO, BOMOroH, TKaHMHamMu abo opraHamu Ta
BUK/MKaHE LM MOX/IMBE 3a61BaHHS KiH4MKa annikaTopa.
KiH4MK 30BHILUHBO! TPYBKM Ta BHYTPILLIHBOrO WnaHry 4DFLap™
He MoxHa BifipisaTy. Mpu Bifpi3aHHi MOXYTb YTBOpIOBATHCS
roCTPi Kpal, LLIO MOXYTb NPU3BECTU [0 TPABMYBaHHS
LLjo6 3anoGirTn posnnaBneHHio KOMMOHEHTIB annikaTtopa,
cnif 3anoGiratv KoHTakTy 4DFLap™ 3 rapaummm XipypridHumm
iHCTPYMeHTamy aGo IHCTPYMEHTaMM, LLIO MPOBOASTH CTPYM.
4DFLap™ — ue CTepunbHWA annikatop Ana OfHOPa30BOro
BUKOPUCTAHHS, KU HE MOXHA BUKOPUCTOBYBATM MOBTOPHO.
Micns  3aKiHYeHHS  MIHIMAnbHOrO  CTPOKY — MPWAATHOCTI,
BKa3aHOro Ha CTepWsIbHii Gap'epHilt CUCTeMi Ta Ha yrnaKoBLy,
4ADFLap™ BMKOpPUCTOBYBATH HE MOXHa.
YBATA
BuikopucTanHsa 4DFLap™ y noefHaHHi 3 iHWMMW MeanyHUMn
BupoGamu, okpim 4DryField® PH, ans 3ynuHku kposoTeui
Ta/abo NpodinakTUKM Cnalok He MPOWLNO cucTemaTuqHe
[NOCNIKEHHSA, TOMY HE PEKOMEHYETHCS
Mo6iuHi aii
He Bigomi
DdopMu BUNYCKY
4DFLap™ Moxe nocTa4aTucs B anikatopax A0BXWHOK 14 cM
Ta 38 cMm:
LAOO14-EU: 4DFLap™ 3 BOBXWHOO LunaHry 14 cm
LAO038-EU: 4DFLap™ 3 JOBXVHOIO LunaHry 38 cm

36epiraHHs
4DFLap™ cnig 30epiraTvt 3a KiMHaTHOT TemnepaTypu, Y MicLli,
3axuLeHoMy Bi,El A0BroTpMeanoro NPAMOro  COHAYHOro
BUNPOMIHIOBaHHS. IHLLI 0BMEXeHHs y 36epiraHHi, Lo BUXOAATb
33 MeXi YMOB 3BUHANHOTO KNiHIYHOrO 36epiraHHs, HeBIAOMI.
3a HanexHoro 36epiraHHs Lei BUpiG 3anmwaeTbes roToBUM
[0 BUKOPUCTaHHS MPOTAroM 5 pokis 6e3 oBMexeHb.
Micns BigKpUBaHHA
MMicns BigkpuBaHHA ynakoBkiu 4DFLap™ cTepunbHuin Gap'ep
nopyLUeHo, Ta icHye Geaneka 3apaxeHHs. PeKOMeHAYETLCA
BUKOpUCTOBYBaTW 4DFLap™ ogpady nicns  BiAKpUBaHHS
BuKOpUCTaHI Ta HeBUKOPUCTaHI AeTani NiAnAraloT yTunisali.
BkasiBKa W,0/0 NOBiAOMNEHHA
[Mpo BCi cepiiosHi Noaii, Wo BYHUKaOTL y 3B's3Ky 3 4DFLap™,
cnig nogigoMnaTK KomnaHito «PlantTec Medical GmbH-»,
YNOBHOBAXEHOrO MpefCTaBHWKa B YKpaiHi Ta KOMMETeHTHI
opraHu KpaiHu, fe NPoXVBae KOpUCTyBaY Ta/abo navjieHT:

Ten.: +49 (0) 4131 394 23-60

hakc: +49 (0) 4131 394 23-8887

en. aapeca: vigilance@planttec-medical.de

YNOBHOBaXeHUi NpecTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,Dxepeno-YkpaiHu"
01033, Kviig, YkpaiHa,
Byn. LLlota Pyctaseni 33-6, ocbic 27
YTunizauia
Ytunizauis 4DFLap™ mae BigbyBaTvcsi 3rifHO 3 AiK04MMM

3aKOHOMABYMMM  Ta  NIOKaNbHAMKM  HOpMamK  yTunisauil
Me/MUHNX BUPOGIB.
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4DFLap™
|-applikatur tal-4DryField® PH

Deskrizzjoni

4DFLap™ huwa prodott medicinali sterili ghal uzu ta' darba
L-applikatur jikkkonsisti felementi rigidi, flessibbli u li jistghu
jitghawgu, ghall-amministrazzjoni manwali minn tobba jew
minn persunal specjalizzat fil-gasam mediku tekniku tal-pro-
dott medicinali 4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH)
Informazzjoni kompluta ta' 4DryField® PH ghat-twaqqif
tat-tnixxija tad-demm u ghall-profilassi tal-adezjoni jistghu
jittiehdu mill-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-4DryField® PH [1].
Installazzjoni

II-4DFLap™ jikkonsisti fi tliet elementi: (1) il-gabda tal-id iffur-
mata ergonomikament bil-fetha tal-konnessjoni ghall-flixkun
minfah tal-4DryField® PH, (2) il-pajp intern flessibbli ghall-
applikazzjoni tal-4DryField® PH b'tul ta' 14 ¢m jew 38 ¢cm rispet-
tivament u (3) t-tubu iebes estern bhala gwida u protezzjoni
ghall-pajp intern flessibbli b'tul ta’ 3 ém jew 33 ¢m. Id-dijametru
ta' barra tat-tubu estern tal-4DFLap™ huwa ta' 5 mm. Kull unita
sterili ta' pakkett ikun fiha 4DFLap™ wiehed. 4DryField® PH jista’
jinbiegh separatament.

A B

e

Stampa 1: II-4DFLap™ b'tul ta' 14-il ém (A) jew ta’ 38 ém (B) b’ (1) gabda
tal-id iffurmata brfetha ghall ghall-flixkun
minfah tal-4DryField® PH, (2) il-4DryField® PH b'tul ta’ 14-il ém jew ta' 38 ¢m
u (3) ghat-tubu iebes estern b'tul ta' 9 ¢ém jew 33 cm.
Indikazzjonijiet

Twagqgif tat-Tnixxija tad-Demm (Emostazi):

II-4DFLap™ huwa indikat ghall-applikazzjoni  tal-prodott
medicinali 4DryField® PH skont I-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-
4DryField® PH u ghall-applikazzjoni ta' soluzzjonijiet sterili biex
titwaqqaf it-tnixxija tad-demm skont il-konfigurazzjoni tal-pro-
dott (Konfigurazzjoni A-C, ara |-istampi 2-4)

Profilassi tal-Adezjoni:

II-4DFLap™ huwa indikat ghall-applikazzjoni tal-prodott
medicinali 4DryField® PH skont I-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-
4DryField® PH ghall-profilassi tal-adezjoni u ghall-applikazzjoni
ta' soluzzjonijiet sterili ghall-profilassi tal-adezjoni skont il-kon-
figurazzjoni tal-prodott (Konfigurazzjoni B-C, ara l-istampi 3-4).

Grupp tal-Pazjenti
II-4DFLap™ jista' jintuza mal-gruppi ta' pazjenti kollha skont I-in-
dikazzjonijiet

L-uzu tal-4DFLap™ ma giex ittestjat sistematikament fuq nisa
tqal, fug nisa li ged ireddghu, fug trabi tat-twelid u fuq tfal.

Uzu

II-4DFLap™ huwa mahsub ghall-uzu minn tobba u minn per-
sunal professjonali specjalizzat fil-gasam mediku tekniku.
L-istruzzjonijiet li gejjin ser ituk harsa generali dwar I-uzu rak-
komandat tal-4DFLap™

Dawn I-istruzzjonijiet ma jissostitwixxu bl-ebda mod it-tahrig
dwar il-prodott u langas I-esperjenza medika u I-kapacita li jsir
gudizzju waqt it-trattament ta’ sitwazzjonijiet klinici specifici

Possibilitajiet ta’ Konfigurazzjoni (skont it-tip ta’ uzu):
Jista' jkun hemm 3 possibilitajiet differenti ta' konfigurazzjoni
tal-applikatur, li jaghmlu possibbli I-applikazzjoni individwali
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tal-4DryField® PH f'formata’ trab, f'formata’ gell jew |-applikaz-

zjoni ta’ soluzzjoni sterili ghall-produzzjoni ta' gell direttament

fuq il-wicc indikat

Konfigurazzjoni A:

L-applikatur tal-4DFLap™ bit-tubu iebes estern kif ukoll il-pajp

flessibbli intern bil-gabda ergonomika ghall-applikazzjoni ta:
+ 4DryField® PH fforma ta' trab, fuq flixkun minfah tal-4Dry-
Field® PH imwahhal

@

‘Stampa 2: Konfigurazzjoni A - 4DFLap™ bil-gabda tal-idiffurmata ergonomi-
kamentb'fetha ghall-konnessjoni tal-flixkun minfah tal-4DryField® PH (hawn
il-flixkun minfah tal-4DryField® PH) jinsab imqabbad mal-pajp flessibbli
intern umat-tubu iebes estern. It-tubu iebes estern tal-4DFlap™ jista' jservi
ta' gwida ghall-pajp flessibbli intern.

Konfigurazzjoni B:
It-tubuiebes estern tal-4DFLap™ ser jintuza ghall-applikazzjoni
tal-kontenut tal-injezzjoni mwahhla mal-fetha tal-konnessjo-
ni'[2]
« 1I-4DryField® PH bhala gell maghmul fug barra tal-gisem
« soluzzjoni sterili ghall-produzzjoni ta' gell direttament fug
il-wice indikat jew ghat-tixrib ta' trab zejjed tal-4DryField® PH

Stampa 3: Konfigurazzjoni B - It-tubu iebes estern tal-4DFLap™ brinjezzjoni
mwahhla fuqu

Informazzjoni kompluta ghall- |njezzjon| li ged tintuza tista’
tittiehed mill-istruzzjonijiet ghall-uzu rispettivi.

Konfigurazzjoni C:
II-pajp flessibbli intern tal-4DFLap™ ser jintuza ghall-applikazzjoni
tal-:

* 4DryField® PH fforma ta' trab permezz tal-flixkun minfah
imwahhal tal-4DryField® PH

W

Stampa 4: Konfigurazzjoni C - 4DFlap™ lest ghall-uzu bipajp intern u
bil-flixkun minfah imgabbad tal-4DryField® PH ghall-applikazzjoni tal-4Dry-
Field® PH bl-ikbar flessibilita u tghawwig possibbli. t-tubu ta’ barra ser
jintrema.

Preparazzjoni:

1.Qabell-uzutal-4DFLap™ iccekkja l-integrita tas-sistema sterili
tal-barriera. Jekkil-pakkettikun bil-hsara,il-4DFLap™m'ghandux
jintuza iktar u ghandu jintrema. Id-distributur lokali ghandu jigi
kkuntattjat f'dan il-kaz.

2. Kwalunkwe trokars mehtiega ghandhom jigu nstallati kor-
rettament qgabel |-uzu tal-4DryField® PH bil-4DFLap™. Meta
taghmel hekk, dejjem segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu tat-trokar
rispettiv sabiex taccerta ruhek li jkollok applikazzjoni ottima tal-
4DryField® PH fuq I-ucuh indikati

3. Meta jintuza |-4DFLap™ bi trokar [3] huwa importanti i
togghod attent/a |i I-4DFLap™ jiddahhal kemm jista’ jkun il
gewwa minn got-trokar sabiex |-applikazzjoni tkun tista’ ssehh
skont I-indikazzjonijiet. ll-kompatibilita u I-issikkar tal-4DFLap™
u tat-trokar jehtieg li jigu assigurati gabel I-uzu. Meta jiddahhal
il-4DFlap™ fit-trokar u meta jinbidel il-flixkun minfah, il-fetha

1 Fug il-fetha tat-tubu iebes estern jidhlu injezzjonijiet kummercjali bit-
tqeghid tal-kateter bid-dags tal-volum ta' 50, 60, 100, 120 m



tal-konnessjoni ghandha tinghalag bl-idejn sabiex tipprevje-
ni li I-pressjoni fil-gisem tinzel(Stampa 5). Sabiex jigi evitat li
|-4DFLap™ jinstadd minhabba umdita li eventwalment tkun
ghada tinsab fit-trokar, huwa rakkomandat liwaqt id-dhul, il-pajp
intern tal-applikatur jingibed lura fit-tubu estern halli I-injezzjoni
tal-pajp intern tibga’ xotta.

4. It-tubu iebes estern jista' jservi ta' gwida ghall-pajp flessibbli
intern (Stampa 2 —Konfigurazzjoni A). Sabiex il-4DFLap™ jintuza
bl-ikbar flessibilita u tghawwig possibbli, it-tubu estern ghandu
jintrema jekk mehtieg (Stampa 4, Konfigurazzjoni C).

4DFLap™ ghandu dejjem jintuza b'wahda mit-3 varjanti tal-
konfigurazzjonijiet spejgati hawn fuq (Stampi 2 sa 4).

Uzu kliniku ghat-Twaqqif tat-Tnixxija tad-Demm (Emostazi):
1. hazla u preparazzjoni tal-4DryField® PH ghat-twaqqif tat-
tnixxija tad-demm (emostazi) kif deskritt fl-istruzzjonijiet ghall-
uzu tal- 4DryField® PH

2. Jekk l-applikatur fil-konfigurazzjoni A (ara l-istampa 2) jintuza,
I-injezzjoni tal-pajp flessibbli internli tkun hierga 'l barra tista' tigi
mghawga fil-poZizzjoni mixtiega. Ghall-uzu minghajr it-tubu ie-
bes estern (Konfigurazzjoni C, ara |-istampa 4), il-pajp flessibbli
intern kollu jista' jigi mghawweg fil-forma mixtiega.

3.1l-pontatal-4DFLap™ litkunlesta ghall-uzu ser titpogga fugil-
wicc li ser jigi ttratat u li jkun ged inixxi d-demm. Rizultati ottimi
fl-uzu tal-4DryField® PH ser jinkisbu bl-applikazzjoni kemm jis-
ta'jkunprecizatat-trabtal-4DryField® PH permezztal-4DFLap™
fugq il-wicc indikat

4. 11-4DryField® PH jitpogga fi kwantita sufficjenti permezz tal-
4DFLap™ (sakemm id-demm jieqaf inixxi kompletament) fug
il-wicc li ser jigi ttrattat sakemm jintlahaq it-twaqgif tat-tnixxija
tad-demm (emostazi). F'kaz Ii jibga' trab abjad zejjed tal-
4DryField® PH, dan ser jigi mxarrab permezz tal-applikazzjoni
ta’ soluzzjoni sterili permezz tat-tubu estern tal-applikatur tal-
4DFLap™ (ara l-istampa 3, Konfigurazzjoni B).

Il-ponta tal-applikatur ghandha tinzamm taht ghajnejk fi kwa-
lunkwe hin wagt I-applikazzjoni sabiex ir-riskju ta' kuntatt mhux
mixtieq tal-4DFLap™ mad-demm, mal-umdita, mat-tessut jew
mal-organi jigi minimizzat ghax dan iwassal biex il-ponta tal-
applikazzjoni possibilment tinstadd minhabba f'hekk.
F'kazlil-4DFLap™ tigrilul-hsara u/jew jinstadd waqt it-tratta-
ment, dan ghandu jintrema immedjatament u ghandu jintuza
Applikatur 4DFLap™ gdid.

Informazzjoni kompluta dwar il-4DryField® PH ghat-twaqqif
tat-tnixxija tad-demmttista' tittiehed mill-istruzzjonijiet ghall-
uzu tal-4DryField® PH.

Informazzjoni kompluta tal-injezzjoni li qged tintuza tista'
tittiehed mill-istruzzjonijiet ghall-uzu rispettivi.

Uzu kliniku ghall-profilassi tal-adezjoni:

Ghall-profilassi tal-adezjoni, il-4DryField® PH ser jitpogga
permezz tal-4DFLap™ jew direttament bhala trab fuq |-ucuh
trawmatizzati, mezoteljali (jew simili tal-mezolteljali) u fl-ahhar
trasformat f'gell li possibilment ikun minghajr demm jew inkella
|-prodott ser jiddahhal bhala gell barra I-gisem u dan imbaghad
jigi applikat fug il-wicc indikat permezz tal-4DFLap™.

1. Uzu tal-4DryField® PH li jittrasforma f'gell ghall-profilassi
tal-adezjoni direttament fugq il-wic¢ indikat (in-situ-), applikat
permezz tal-4DFLap™:

1.1, ll-preparazzjoni tal-4DryField® PH ghall-profilassi
tal-adezjoni kif deskritt fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-
4DryField® PH

1.2. Ghall-uzu tal-applikatur fil-konfigurazzjoni A (ara I-istampa
2), l-injezzjoni li tkun hierga 'l barra tal-pajp intern flessibbli tista’
tigi mghawga fil-pozizzjoni mixtieqa. Ghall-uzu minghajr it-tubu
iehbes estern (Konfigurazzjoni C, ara l-istampa 4), il-pajp flessib-
bliintern kollu jista' jigi mghawweg fid-direzzjoni mixtieqa

1.3.L-injezzjoni tal-4DFLap™ li tkun lesta ghall-uzu ser titpogga
fug il-wice |i ser jigi ttrattat u I-4DryField® PH ser jigi applikat
fuq iz-zona indikata.

Il-ponta tal-applikatur tal-4DFLap™- ghandha tinzamm dejjem
taht ghajnejk fi kwalunkwe hin, sabiex ir-riskju ta' kuntatt mhux
mixtieq tal-4DFLap™ mad-demm, mal-umdita, mat-tessut jew
mal-organi jigi minimizzat ghax dan iwassal biex il-ponta tal-ap-
plikazzjoni possibilment tinstadd minhabba f'hekk.

1.4. Wara li jitpogga |-4DryField® PH bil-4DFLap™ bhala trab,
dan ser jinbidel b'gell meta jitpogga ma' soluzzjoni sterili. Ghall-
applikazzjoni tas-soluzzjoni ghandu jintuza t-tubu iebes ta' bar-
ra. Injezzjoni1 b'soluzzjoni sterili tista' ghalhekk tiddahhal fug
it-tubu estern (Konfigurazzjoni B ara I-istampa 3)

F'kazlil-4DFLap™tigrilul-hsara u/jew jinstadd waqt it-tratta-
ment, dan ghandu jintrema immedjatament u ghandu jintuza
Applikatur tal-4DFLap™ gdid.

2. Il-profilassi tal-adezjoni bil-4DryField® PH bhala gell imhallat
minn qgabel barra I-gisem, applikat permezz tal-4DFLap™ (Konfi-
gurazzjoni B):

2.1. Ghazla u preparazzjoni tal-gell imhallat minn qabel barra
I-gisem ghall-profilassi tal-adezjoni, ghat-twaqgqif tat-tnixxija tad-
demm kif deskritt fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-4DryField® PH.
2.2.II-gellippreparat ghandu jiddahhal finjezzjoni sterili1 b'volum
xieraq ujigi applikat ghall-profilassital-adezjoni fugil-wic¢ indikat.
Meta taghmel hekk dejjem segwi l-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-in-
Jjezzjoni uzata

F'kazlil-4DFLap™ tigrilul-hsara u/jew jinstadd wagt t-tratta-
ment, dan ghandu jintrema immedjatament u ghandu jintuza
applikatur tal-4DFLap™ gdid.
Informazzjonikomplutadwaril-4DryField® PH ghall-profilassi
tal-adezjoni tista' tittiehed mill-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-
4DryField® PH.

Informazzjoni kompluta tal-injezzjoni li qed tintuza tista’
tittiehed mill-istruzzjonijiet ghall-uzu rispettivi.

Meta jintuza trokar ghandhom jigu mharsa l-istruzzjonijiet
tieghu sabiex tigi accertata applikazzjoni xierga tal-
4DryField® PH bil-4DFLap™ fuq il-wic¢ indikat. Wara I-uzu
tal-applikaturtal-4DFLap™, nehhihbil-galbumit-trokar. Huma
rakkomandati trokars minn dags medju ta' 5 mm [3].

W p——yp————

‘Stampa 5: II-4DFlap™imqabbad mal-flixkun minfah tal-4DryField® PH,
imdahhal fi trokar. Meta jiddahhal il-4DFlap™ fit-trokar u meta jinbidel
il-flixkun minfah, il-fetha tal-konnessjoni ghandha tinghalaq bi-idejn sabiex
tipprevjeni i I-pressjoni fil-gisem tinzel.

Meta jintuzaw injezzjonijiet b'kateter imwahhal maghhom
b'volum ta’ 50, 60, 100 jew 120 ml, jehtieg li ssegwi I-istruz-
zjoni ghall-uzu tal-injezzjoni rispettiva li ged tintuza.
Tahrig dwar il-prodott

Ghal uzu ottimu tal-4DFLap™, il-partecipazzjoni f'tahrig dwar
il-prodott jew xiattivita simili permezz tal-ispegjalisti dwar il-pro-

dott tal-manifattur jew tad-distributur gabel ma jintuza l-ewwel
darba huwa rakkomandat.

Kontraindikazzjonijiet
II-4DFLap™ huwa kontraindikat f'kazijiet ta' intolleranza
maghrufa ghall-HDPE (Polyethylen ta' Densita Gholja), ABS

(Akrylonitrile Butadiene Styrene Kopolimeru) u PVC (Kloridu
tal-Polyvinyl).
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Noti ta’ Twissija
PERIKLU

Twissijiet dwar |-uzu tal-4DryField® PH jistghu jittiehdu mill-is-
truzzjonijiet ghall-uzu tal-4DryField® PH.

Prekawzjonijietdwaril-4DryField® PHjistghujittiehdu mill-istruz-
zjonijiet ghall-uzu tal-4DryField® PH

TWISSIJA

Meta jintuza |-4DFLap™ bit-trokar, tinhtieg attenzjoni sabiex ma
tinzilx il-pressjoni waqt I-applikazzjoni tal-4DryField® PH f'forma
ta' trab jew ta' gell jew wagt I-applikazzjoni ta' soluzzjoni sterili,
ghax permezz ta’ hekk it-tessut u/jew |-organi jista’ jigrilhom il-
hsara.

Prekawzjonijiet
ATTENZJONI

II-4DFLap™ ghall-applikazzjonital-4DryField® PH ghandujintuza
biss minn tobba jew minn persunal professjonali specjalizzati
fil-medicina teknika.

Meta jiddahhal il-4DFlap™ fit-trokar u meta jinbidel il-flixkun
minfah, il-fetha tal-konnessjoni ghandha tinghalag bl-idejn sa-
biex tipprevjeni li I-pressjoni fil-gisem tinzel.

Il-ponta tal-applikatur tal-4DFLap™- ghandha tinzamm taht
ghajnejk fi kwalunkwe hin, sabiex ir-riskju ta' kuntatt mhux
mixtieq tal-4DFLap™ mad-demm, mal-umdita, mat-tessut jew
mal-organi jigi minimizzat ghax dan iwassal biex il-ponta tal-ap-
plikazzjoni possibilment tinstadd minhabba f'hekk.

Il-ponta tat-tubu estern u tal-pajp intern tal-4DFLap™
m'ghandhiextingata'. II-qtughjista' jikkawza kantunierilijaqtghu,
li jwasslu ghal griehi

Sabiex jigi evitat li I-komponenti tal-applikatur jinhallu, il-
4DFLap™ m'ghandux jithalla jigi f'kuntatt ma’ ghodda shan jew
ma' ghodda kirurgici li jghaddi I-elettriku minnhom.

II-4DFLap™ huwa applikatur sterili ghall-uzu ta' darba u
m'ghandux jerga’ jintuza.

II-4DFLap™ m'ghandux jibga’ jintuza jekk id-data ta' skadenza
mghotija fug is-sistema tal-barriera sterili u tal-pakkett tinqabez.
ATTENZJONI

L-uzu tal-4DFLap™ flimkien ma' prodotti medicinali ohra bar-
ra |-4DryField® PH ghat-twaqqif tat-tnixxija tad-demm u/jew
ghall-profilassi tal-adezjoni ma giex sistematikament ittestjat u
ghaldagstant mhuwiex rakkomandat.

Effetti Sekondarji
L-ebda maghrufa
Forom tad-Dozagg

1I-4DFLap™ jista' jigi kunsinnat f'applikaturi ta' 14 cm u ta’ 38 cm
tul:

LAOO14-EU: 4DFLap™ b'14 -il ém tul ta' pajp

LAOO38-EU: 4DFLap™ bi 38 ¢m tul ta’ pajp
Hazna
1I-4DFLap™ jehtieq li jigi mahzun f'temperatura ambjentali, pro-
tett mir-raggidirettitax-xemxfit-tul. M'hemm/-ebdarestrizzjoni-

jietohra maghrufa ghall-hazna li jmorru lil hinn mill-kundizzjoni-
jiet tal-hazna normali fl-isptar.

Jekk mahzun kif suppost, dan il-prodott jibga' uzabbli ghal kollox
ghal 5 snin.
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Wara li jinfetah il-prodott
Wara lijinfetah il-pakkett tal-4DFLap™, il-barriera sterili ser tinki-
ser ujista’ jkun hemm periklu ta’ kontaminazzjoni. Huwa rakko-
mandat li [-4DFLap™ jintuza direttament wara li jinfetah. Partijiet
uzati jew li ma jintuzawx ghandhom jintremew.
Nota ta’ Rappurtar
L-inc¢identi kollha serjilijsehhu b'rabtamal-4DFLap™, ghandhom
jigu rrappurtati lil PlantTec Medical GmbH u lill-awtorita kompe-
tenti tal-pajjiz li fih I-utent u/jew il-pazjent huwa stabbilit:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60

Fax: +49 (0) 4131 394 23-8887

E-posta: vigilance@planttec-medical.de
Rimi
Ir-rimi tal-4DFLap™ ghandu jsehh skont ir-regolamenti legali u
validi attwalment kif ukoll skont ir-rekwiziti lokali kif isir ir-rimi ta'
prodotti medicinali.



tr | Kullanma Talilmati

4DFLap™
4DryField® PH Applikator

Uriin tanimi

4DFLap™, tek kullanimlik steril bir tibbi cihazdir. Aplikatdr,
4DryField® PH (PlantTec Medical GmbH) tibbi Griintniin
hekimler veya tibbi uzman teknik personel tarafindan mantel
olarak verilmesine hizmet eder ve sert, esnek ve bikilebilir
elemanlardan olusur.

Kanama durdurucu ve yapismayi onleyici 4DryField® PH ile
ilgili tiim bilgiler, 4DryField® PH igin kullanim kilavuzunda
bulunmaktadir [1].

Yapisi

4DFLap™ g elemandan olusur. (1) 4DryField® PH korikli
sisesi icin baglanti agikigina sahip ergonomik el aleti, (2)
4DryField® PH uygulamast igin 14 cm veya 38 cm uzunlugunda
esnek i¢ hortum ve (3) 9 cm veya 33 cm uzunlugunda esnek
i¢ hortum igin kilavuz ve koruma olarak rijit dig boru. 4DFLap™
dis borusunun dig gapi 5 mm'dir. Her steril ambalaj birimi, bir
4DFLap™ igerir. 4DryField® PH ayri olarak temin edilebilir.

A B

e

Sekil 1:14 cm (A) veya 38 cm (B) uzunlugunda 4DFLap"™ (1) 4DryField® PH
Kertkl sisesi igin baglant agkigna sahip ergonomik el le (2) 4DryField” PH

icin 14 cm veya 3 ki hortum ve (3) 9 cm
veya 33 cm uzunlugunda rijit dis bort,

Endikasyonlar

Kanamay durdurma:

4DFLap™, 4DryField® PH kullanim talimatinda gtre 4DryField® Pl
tibbi Grlintintin uygulanmast ve kanamanin durdurulmasi igin Grtin
konfigtirasyonuna gore steril soliisyonlann uygulanmast igin endikedir
(Konfigtrasyon A-C, bkz. Sekil 2-4).

Yapigmanin 6nlenmesi:

4DFLap™, yapismanin 6nlenmesi igin 4DryField® PH kullanim
talimatinda gére 4DryField® PH tibbi triinintn uygulanmasi ve
Grtin konfiglirasyonuna gore yapigmanin 6nlenmesi igin steril
soltisyonlarin uygulanmasi iin endikedir (Konfigtirasyon B-C,
bkz. Sekil 3-4).

Hasta grubu

4DFLap™ endikasyonlara
kullanilabilir.

4DFLap™, hamile ve emziren kadinlar veya diyabetli hastalar
(izerinde sistematik olarak test edilmemistir.

Kullanim

4DFLap™, hekimler ve tibbi teknik personel tarafindan
kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Asagidaki kullanim talimatlari,

4DFLap™nin onerilen kullanimihakkinda genel bir bakis
sunmaktadir.

Bu kullanim talimati, kesinlikle bir triin egitiminin ve belirli klinik
durumlarin tedavisinde tibbi bilgi ve deneyimin yerini tutmaz.

gore tim hasta gruplarnda

tiiriine gore):

Aplikatér 3 farkli sekilde konfigiire edilebilir. Bu segenekler, 4Dry-
Field® PH'In toz formunda, jel formunda veya bir jel tretmek
icin belirlenen alana dogrudan steril ¢ézelti uygulanmasi ile
kullanimini mimkan kilyor.

Konfigiirasyon A:
Rijit dis boru ve ergonomik sapli esnek i¢ hortuma sahip
4DFLap™ aplikator ile yapilacak uygulama:
« Toz formunda 4DryField® PH, takili 4DryField® PH koruklu
sise araciligiyla

L

Sekil 2: Konfigiirasyon A - 4DryField® PH kériikld sisesi icin baglant acikiigina
sahip ergonomik ekl e aleti le 4DFLap™, (burada 4DryField® PH'nin korikli
sisesi takimist); esnek ic hortum ve rijt dis boru. 4DFlap™in rijit dig borusu,
esnekic hortum icin bir kilavuiz gdrevi gorebilir

Konfigiirasyon B:
4DFLap™'in rijit dis borusu, baglanti agikligina takili bir sirnga
ile sunlarin uygulanmas igin kullanilir' 2]
+ Ekstrakorporeal olarak hazirlanmis bir jel formunda
4DryField® PH

+ Dogrudan belirlenen alan (zerinde jel Uretmek veya
4DryField® PH'In fazla tozunu islatmak igin steril gozelti

$ekil 3: Konfigiirasyon B — 4DFLap™in siringa takil dis rijit borusu
Kullanilan sirnga hakkinda tam bilgi igin ilgili kullanim
talimatlarina bakin.

Konfigiirasyon C:

4DFLap™'in esnek i¢ hortumu, asagidakilerin uygulanmasi igin
kullanilir:

« Takili 4DryField® PH korlklu sisesi araciliiyla toz formunda
4DryField® PH

o

Sekil 4: Konfigiirasyon C - 4DryField? PH'in maksimum esnekik ve biikiilebi-
Tirlikile uygulanmast igin, ic hortum ve takil 4DryField® PH kériikld sisesi ile
kullanima hazir 4DFlap™. Dis boru atilir.

Hazirlanmasi:

1. 4DFLap™ kullanmadan once steril bariyer sisteminin
btunligunt kontrol edin. Ambalaj hasar gérmtsse, 4DFLap™
artik kullanilmamali ve atilmalidir. Bu durumda yerel distribiitrle
iletisime gegilmelidir.

2. Trokarlar gerekliyse, 4DFLap™ ile 4DryField® PH kullanmadan
o6nce bunlari dogru sekilde takin. 4DryField® PH'In belirtilen ala-
na optimum sekilde uygulanmasini saglamak icin her zaman
kullanilan trokarin kullanim talimatlarina uyun.

3. 4DFLap™ bir trokar [3] ile kullanilirken, 4DFLap™in endikasy-
onlara gdre bir uygulamayr mimkin kilacak sekilde trokarin
iginden itildiginden emin olun. 4DFLap™ ve trokarin uyumlulugu
ve sikiligi kullanimdan 6nce saglanmalidir. 4DFlap™in trokar igi-
ne yerlestirilmesi ve korikli sigenin degistirilmesi icin, govdede
basing dslistini 6nlemek amaciyla baglanti agikigi manuel
olarak kapatilmalidir (bkz. Sekil 5). Trokar iginde kalan nem nede-
niyle 4DFLap™'in tikanmasini Snlemek igin, yerlestirme sirasinda
aplikatortin i hortumunun dis borunun igine geri gekilmesi 6ne-
rilir; bu sekilde i¢ hortumun ucu kuru kalir.

4. Rijit dig boru, esnek i¢ hortum igin bir kilavuz gorevi gorebilir
(Sekil 2 - Konfiglirasyon A). 4DFLap™i maksimum esneklik ve

1 Piyasada bulunan 50, 60, 100 ve 120 ml hacmindeki kateter eklentili
siringalar, rijit dis borunun agikiigina oturur
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biikdlebilirlikle kullanmak igin gerekirse dig boruyu gikarin (Sekil
4, Konfigurasyon C)

4DFLap™ her zaman yukarida belirtilen 3 konfigiirasyon
varyantindan birinde kullaniimalidir (Sekil 2-4).

igin klinik
1. Kanamanin durdurulmast igin 4DryField® PH'yi 4DryField® PH
kullanim talimatlarinda aciklandigi sekilde segin ve hazirlayin.

2. Aplikator A konfigiirasyonunda kullanildiginda (bkz. Sekil 2),
esnek i¢c hortumun gikintil ucu istenen pozisyona biikdlebilir.
Rijit dis boru olmadan kullanim igin (Konfigtirasyon C, bkz.
Sekil 4), esnek i¢ hortumun tamami istenen sekilde biikdilebilir.

3. Kullanima hazir 4DFLap™'in ucu, tedavi edilecek kanama
bélgesinin tzerine yerlestirilir. 4DryField® PH uygulamasinda
optimum sonuglar, 4DFLap™ kullanilarak 4DryField® PH to-
zunun belirtilen alana mimkiin oldugunca hassas bir sekilde
uygulanmasiyla elde edilir.

4. 4DryField® PH, 4DFLap™ araciligiyla kanama durdurulana
kadar tedavi edilecek alana yeterli miktarda (kanama tam ola-
rak durdurulana kadar) uygulanir. 4DryField® PH'in fazla beyaz
tozu, 4DFLap™ aplikatoriin dis borusuyla steril sollisyon uygu-
lanarak islatilir (bkz. Sekil 3, Konfigtirasyon B).

4DFLap™in kan, nem, doku veya organlarla kazara temas
etmesi ve ardindan aplikator ucunun tikanmasi riskini en aza
indirmek igin, aplikatér ucuna uygulama sirasinda her zaman
dikkat edilmelidir.

Tedavi sirasinda 4DFLap™'in hasar gérmesi ve/veya
tikanmasi durumunda derhal atiimali ve yeni bir 4DFLap™
aplikatdri kullaniimalidir.

Kanamanin durdurulmasi igin 4DryField® PH hakkinda tam
bilgi igin 4DryField® PH kullanim talimatina bakin.

Kullanilan sirnga hakkinda tam bilgi igin 6zel kullanim
talimatlarina bakin.

onleyici klinik
Yapismanin onlenmesi icin, 4DRYField® PH ya dogrudan
4DFLap™ kullanilarak travmatize, mezotelyal (veya mezotelyal
benzeri) yiizeylere toz olarak uygulanir ve ardindan mumkin
oldugunca kansiz bir jele donusttirdlir ya da trlin 6nce eks-
trakorporeal olarak bir jele aktarilir ve bu daha sonra 4DFLap™
kullanilarak belirtilen ylizeye uygulanir.

1. Yapismanin &nlenmesi igin 4DryField® PH'In dogrudan be-
lirtilen alana (in-situ) dontstlrilmus jel olarak uygulanmasi,
4DFLap™ araciligiyla uygulanir:

1.1. Yapismanin 6nlenmesi igin 4DryField® PH'yi 4DryField® PH
kullanim talimatinda agiklandigi sekilde hazirlayin

1.2. Aplikatoriin A konfigiirasyonunda kullanilmasi igin (bkz.
Sekil 2), esnek ig hortumun gikintili ucu, istenen pozisyona
biikiilebilir. Rijit dis boru olmadan kullanim igin (Konfigtirasy-
on C, bkz. Sekil 4), esnek i¢ hortumun tamami istenen sekilde
biikdilebilir.

1.3.Kullanima hazir 4DFLap™'in ucu, tedavi edilecek alanin tize-
rine yerlestirilir ve 4DryField® PH belirtilen bolgeye uygulanir.

4DFLap™in kazara kan, nem, doku veya organlarla temas et-
mesi ve bunun sonucunda aplikatdr ucunun tikanmasi riskini

en aza indirmek igin 4DFLap™in aplikatdr ucuna her zaman
dikkat edilmelidir.

1.4. 4DFLap™ igeren 4DryField® PH toz olar: ulandiktan
sonra, steril soltisyon uygulanarak jele donust r. Solisyo-
nu uygulamak igin rijit dis boru kullaniimalidir. Bu amagla dis
boruya steril soltisyon igeren bir siringal takilabilir (Konfigiira-
syon B bkz. Sekil 3).

Uygulama sirasinda 4DFLap

in hasar gdérmesi ve/veya
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tikanmasi durumunda, derhal atin ve yeni bir 4DFLap™ apli-
katorii kullanin.

2. 4DFLap™ aracihlyla uygulanan ekstrakorporeal &nceden
karistiriimis jel olarak 4DryField® PH ile yapismanin 6nlenmesi

21. Yapismanin onlenmesi igin  ekstrakorporeal - &nceden
kanstinimis jeli 4DryField® PH kullanim talimatinda agiklandigi
sekilde hazirlayin ve olusturun.

2.2. Hazirlanan jel, uygun hacimde steril bir sinngaya1 aktariimali
ve yapismanin 6nlenmesi igin belirtilen alana uygulanmalidr.

Bu kapsamda, kullanilan sirnganin kullanim talimatlarina da her
zaman uyulmalidir.

Tedavi sirasinda 4DFLap™'in hasar gérmesi ve/veya
tikanmasi durumunda, derhal atilmali ve yeni bir 4DFLap™
aplikatord kullaniimalidir.

Yapismanin nlenmesi amaciyla 4DryField® PH hakkinda ek-
siksiz bilgi igin 4DryField® PH kullanim talimatina bakin.
Kullanilan sinnga hakkinda tam bilgi igin 6zel kullanim
talimatlarina bakin.

Trokar kullanirken, 4DFLap™ ile 4DryField® PH'nin belirtilen
alana uygun sekilde uygulanmasini saglamak igin trokarin
kullanim  talimatlarina  uyulmalidir.  Kullanimdan sonra
4DFLap™ aplikatorii trokardan dikkatlice gikariimalidir. 5 mm
veya daha fazla gapa sahip trokarlar tavsiye edilir [3].

S

ekl 5: Bir trokar icine yerlestirilmis 4DryField® PH'nin koriikli sisesine
baglh 4DFlap’ Flap™i trokar igine yerlestirirken ve koriikli siseyi
degistirirken, viicuttaki basincin diismesini nlemek igin baglanti agikiigi
elle kapatiimalidir.

50, 60, 100 veya 120 ml hacimli kateter eklentili sirnngalar
kullanilirken, kullanilan siringalarin kullanim talimatlarina
uyulmalidir.

Uriin egitimi

Fiir eine optimale Verwendung von 4DFLap™ wird vor erst-
maliger Verwendung die Teilnahme an Produktschulungen o.
A. durch Produktspezialisten des Herstellers oder Vertreibers
empfohlen.

Kontrendikasyonlar

4DFLap™ ist kontraindiziert bei bekannter Unvertraglichkeit
gegentiber HDPE (Hart-Polyethylen), ABS (AcryInitril-Butadien-
Styrol-Copolymer) und PVC (Polyvinylchlorid).

Uyarilar

RiSK

4DryField® PH kullanimina iligkin uyarilar igin 4DryField® PH
kullanim talimatina bakin.

4DryField® PH ile ilgili 6nlemler igin 4DryField® PH kullanim
talimatina bakin.

UYARI

Trokarlarla 4DFLap™ kullanirken, toz veya jel formundaki
4DryField® PH uygulamasi sirasinda veya steril sollisyon
uygulamasi sirasinda basing diististi olmadigindan emin olun,
Glnku bu doku ve/veya organ yaralanmasina neden olabilir.

Dikkat edilmesi gerekenler

DIKKAT

4DryField® PH uygulamasi igin 4DFLap™ sadece doktorlar veya
tibbi teknik personel tarafindan kullaniimalidir.

4DFlap™ trokar igine yerlestirilirken ve koriikli sise degistirilirken,
govde iginde basing diististint 6nlemek igin baglanti acikligr ma-



nuel olarak kapatiimalidir.

4DFLap™in kazara kan, nem, doku veya organlarla temas et-
mesi ve bunun sonucunda aplikatér ucunun tikanmasi riskini
en aza indirmek igin, 4DFLap™in aplikatdr ucuna her zaman
dikkat edilmelidir.

4DFLap™ dis borunun ve i¢ borunun ucu kesilmemelidir. Kes-
mek, yaralanmayla sonuglanabilecek keskin kenarlara neden
olabilir.

Aplikatcr bilegenlerinin erimesini 6nlemek igin, 4DFLap™'in sicak
veya elektrikli cerrahi aletlere temas etmesini engelleyin.
4DFLap™ tek kullanimlik steril bir aplikatordiir ve tekrar
kullaniimamalidir.
4DFLap™ urlniind, steril bariyer sistemi ve ambalaj tizerinde
belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
DIKKAT
Kanamanin durdurulmasi ve/veya yapismanin énlenmesi igin
4DFLap™in 4DryField® PH disindaki tibbi cihazlarla birlikte
kullanimi sistematik olarak incelenmemistir ve bu nedenle 6ne-
rilmemektedir.
Yan etkileri
Bilinen yan etkileri yok
Dozaj sekli
4DFLap™, 14 cm ve 38 cm'lik aplikator uzunluklarinda tedarik
edilebilir
LA0014-EU: 14 cm hortum uzunluguna sahip 4DFLap™
LLA0038-EU: 38 cm hortum uzunluguna sahip 4DFLap™
Saklama
4DFLap™ oda sicakliginda, uzun stireli dogrudan giines isigindan

korunarak saklanmalidir. Normal klinik depolama kosullarinin
Gtesinde bilinen bir depolama kisitlamasi bulunmamaktadir.

Bu Urlin, uygun sekilde saklandiginda 5 yil boyunca herhangi bir
kisitlama olmadan kullanilabilir.
Actiktan sonra
4DFLap™ ambalaji acildiktan sonra steril bariyer bozulur ve
kontaminasyon riski ortaya gikar. 4DFLap™'in agildiktan hemen
sonra kullanilimasi tavsiye edilir. Kullanilan ve kullanilmayan par-
calar imha edilmelidir.
Bildirim notu
4DFLap™ ile baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar,
PlantTec Medical GmbH'ye ve uygulayanin ve/veya hastanin
bulundugu tlkenin yetkili makamina bildirilmelidir:

Tel.: +49 (0) 4131 394 23-60

Faks: +49 (0) 4131 394 23-8887

E-mail: vigilance@planttec-medical.de

imha etme
4DFLap™, tibbi trlinlerin imhas igin gegerli yasal diizenlemelere
ve yerel gerekliliklere uygun olarak imha edilmelidir.
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id | Petunjuk Penggunaan

4DFLap™
Aplikator 4DryField® PH

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

W e

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 konfigurasi produk (konfigurasi
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 konfigurasi produk (konfigurasi
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 Jjenis
Tiga opsi konfigurasi 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
Konfigurasi A:
Aplikator 4DFLap™ dengan tabung luar yang kaku serta selang
‘dlf\arn yang fleksibel dengan pegangan ergonomis untuk ap-
ikasi:
+ 4DryField® PH dalam bentuk bubuk, melalui botol tekukan
4DryField® PH yang terpasang

D

Gambar 2: Konfigurasi 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.
Konfigurasi B:
Tabung luar yang kaku dari 4DFLap™ digunakan untuk ap-
likasi kandungan alat suntik yang terpasang pada bukaan
sambungan'[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: Konfigurasi B - Tabung luar yang kaku 4DFLap™ dengan jarum
suntik terpasang
Informasi lengkap tentang jarum suntik yang digunakan di-
berikan dalam setiap petunjuk penggunaan.
Konfigurasi C:
Selang dalam fleksibel 4DFLap™ digunakan untuk aplikasi
+ 4DryField® PH dalam bentuk bubuk, melalui botol tekukan
4DryField® PH yang terpasang

L —

Gambar 4: Konfigurasi 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

id| 4DFLap™ |77



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 — konfigurasi
A). Untuk menyisipkan 4DFLap™ dengan fleksibilitas dan
kelenturan maksimum, tabung luar harus dibuang jika perlu
(gambar 4, konfigurasi C)

4DFLap™ harus selalu digunakan di salah satu dari tiga varian
konfigurasi yang ditentukan di atas (gambar 2 hingga 4).

klinis untuk h
1. Pilih dan siapkan 4DryField® PH untuk hemostasis
sebagaimana diuraikan dalam petunjuk penggunaan
4DryField® PH.

2. Jika aplikator digunakan dalam konfigurasi A (lihat gambar
2), ujung selang fleksibel bagian dalam yang menonjol dapat
ditekuk ke posisi yang dikehendaki. Untuk penggunaan tanpa
tabung luar yang kaku (konfigurasi 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, konfigurasi 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™
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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 konfigurasi 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 (konfigurasi 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 (konfigurasi
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™ (konfigurasi 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 suntik'
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].

ol

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.

h
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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
LAOO14-EU: 4DFLap™ dengan panjang selang 14 cm
LAOO38-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 spesifikasi setempat yang berlaku untuk pembuangan
perangkat medis
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