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ERKLARUNG DER SYMBOLE
EXPLICATION DES SYMBOLES
SPIEGAZIONE DIE SIMBOLI
DEFINICJA SYMBOLI
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iSARETLERIN ACIKLAMASI

ol o

EXPLANATION OF SYMBOLS
EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS
EXPLICACAO DOS SIMBOLOS
DEFINICE SYMBOLU

DEFINICIJA SIMBOLA
SYMBOLFORKLARING
SYMBOLIEN SELITYKSET
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Hersteller Verwendbar bis Jahr und Monat Chargennummer
Manufacturer  Use by year and month Lot number
Fabricant Utiliser avant année et mois Numéro de lot
Fabricante Fecha de caducidad (mes y ano) Nuimero de lote
Produttore Mese e anno di scadenza Numero di lotto
Fabricante Validade (ano e més) Numero de lote
Producent Produkt wazny do (rok i miesiac) Oznaczenie partii
Vyrobce Pouzitelnost do (rok a mésic) Oznaceni 3arze
Vyrobca Pouzitel'né do (rok a mesiac) Oznacenie 3arze
Proizvodac Rok upotrebe (godina i mjesec) Sarze broj
Fremstillet af Anvendes inden: ar og maned Partinummer
Produsent Burg innen ar og maned Partinummer
Tillverkare Anvénds senast - & och ménad Partinummer
Valmistaja Viimeinen kéyttéajankohta (vuosi, kuukausi) Erdnumero
Uretici Yil ve ay olarak son kullanma tarihi Lot numarasi
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Sterilisationsmethode: Bestrahlung
Method of sterilization using irradiation
Méthode de stérilisation: irradiation
Método de esterilizacién: radiacion
Metodo di sterilizzazione: irradiazionen
Métode de esterilizagio: irradiaiégao
Sterylizacja przez promieniowanie
Sterilizace ozarenim

Sterilizacia oziarenim

Sterilizacija zracenjem
Steriliseringsmetode: bestréling
Steriliseringsmetode: bestréling
Steriliseringsmetod: stralning
Sterilointimenetelma: sateilytys
Radyasyon yontemiyle sterilize edilmistir
gledldl 3ok O pedeod
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Nicht erneut sterilisieren
Do not resterilize

Ne pas restériliser

No reesterilizar

Non risterilizzare

Nao reesterilizar

Nie wyjatawia¢ ponownie
Neresterilizujte opakované
Nesterilizujte opakovane
Nemojte iznova sterilizirati
Ma ikke resteriliseres

Skal ikke resteriliseres

Fér ej omsteriliseras

Ei saa steriloida uudelleen
Tekrar sterilize etmeyin
sotl dsp pgde

Artikelnummer
Reference number
Numéro de reference
Numero de referencia
Numero di riferimento
Numero de referéncia
Numer katalogowy
Objednaci ¢islo
Objednavacie ¢islo
Broj za ponovnu narudzbu
Referencenummer
Referansenummer
Referensnummer
Viitenumero

Referans nvumarasi
ssodbdl 2

®

Nicht wiederverwenden
Do not reuse

Ne pas réutiliser

No volver a utilizar

Non riutilizzare

Nao voltar a utilizar

Nie uzywac ponownie
Nepouzivejte opakované
Nepouzivajte opakovane
Nemojte koristiti vise puta
Ma ikke genanvendes
Ikke bruk om igjen

Far ej ateranvandas

Ei saa kayttaa uudelleen
Tekrar kullanmayin
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
No utilizar si el envase esta dafiado

Non usare se la confezione & danneggiata

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Nemojte koristiti ako paket ostecen

Ma ikke anvendes hvis pakningen er beskadiget
Skal ikke brukes hvis emballasjen er gdelagt

Far ej anvandas om forpackningen skadats

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut
Ambalaj hasarliysa kullanmayin
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Achtung, siehe Gebrauchsanweisung
Attention, see instructions for use
Attention, voir le mode d'emploi

Aviso: consulte las instrucciones de uso
Attenzione, vedere le istruzioni per I'uso
Atencéo, em instrugoes de utilizagdo
Uwagal Instrukgji stosowania
Upozornéni, viz navod k pouziti
Upozornenie, vid’ ndvod na poufzitie
Paznja, pogledajte upute za uporabu
Bemaerk: se brugsanvisningen

Obs! Se bruksanvisningen

Obs! Se bruksanvisningen

Huomio: Lue kdyttoohjeita

Tek kullanimliktir
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Applikator (Inhalt)
Applicator (content)
Applicateur (contenu)
Aplicador (contenido)
Applicatore (contenuto)
Aplicador (contetido)
Aplikator (tres¢)
Aplikator (obsah)
Aplikator (obsah)
Aplikatora (sadrzaj)
Applikator (indhold)
Applikator (innhold)
Applikator (innehall)
Asetin (pitoisuus)
Aplikator (icerik)
(s50zpd) Csued
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Gebrauchsanweisung beachten
Consult instructions for use
Consulter le mode d'emploi
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso
Consultar as instrugoes de utilizagdo
Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania
Viz navod k pouziti

Pozri navod na pouzitie
Pogledajte upute za upotrebu

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen

Katso kayttoohjeita

Kullanim talimatlarina bakin
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Schachtel (mit Applikatoren)
Box (with applicators)

Boite (avec des applicateurs)
Caja (con aplicadores)
Scatola (con applicatori)
Caixa (com aplicadores)
Pudetko (z aplikatorow)
Krabice (s aplikatory)
Krabice (s aplikatory)

Kutija (s aplikatoras)

Aske (med applikatorer)
Eske (med applikatorer)
Lada (med applikatorer)
Laatikko (kanssa applicators)
Kutu (uygulayicilarla)
(loGgobs gp) 353000



DE - GEBRAUCHSANWEISUNG
4DryField® PH - Blutstillung

Produktbeschreibung
4DryField® PH ist ein Medizinprodukt, ein resorbierbares Stirkepulver, zur Anwendung durch Arzte oder medizinisch-
technisches Fachpersonal auf chirurgischen Wunden.

4DryField® PH besteht aus hydrophilen Mikropartikeln, die aus purifizierter, pflanzlicher Stérke hergestellt werden.
Auf Grund seiner FlieRfahigkeit kann die Substanz einfach und sicher wahrend operativer Eingriffe appliziert werden.
4DryField® PH enthélt keinerlei tierische oder menschliche Anteile. 4DryField® PH ist sterilisiert, pyrogenfrei und
biokompatibel.

Wirkungsweise

4DryField® PH besitzt eine molekulare Struktur, die dem aus der Wunde austretenden Blut Wasser entzieht. Die
zelluldren Blutbestandteile (Erythrozyten, Thrombozyten) und Proteine (Fibrinogen, Thrombin) werden konzentriert,
die Gerinnungskaskade lauft dadurch beschleunigt ab.

4DryField® PH und Blut bilden einen hamostatischen Pfropfen als Barriere gegen einen weiteren Blutaustritt. Der Abbau
von 4DryField® PH erfolgt durch Amylase und Glucoamylase innerhalb von Tagen.

Indikationen
4DryField® PH ist indiziert, wenn bei chirurgischen Eingriffen oder Verletzungen die Kontrolle von Blutungen aus
Arteriolen, Kapillaren oder Venen durch konventionelle MaBnahmen nicht effektiv oder nicht praktikabel ist.

Kontraindikationen
4DryField® PH ist kontraindiziert bei bekannter Unvertraglichkeit gegentiber Stérke oder starkehaltigen Substanzen.

Achtung: 4DryField® PH darf nicht intravaskuldr gegeben werden, da dies zu Embolisierung und im Extremfall zum
Tod fihren kann!

Die Applikation von 4DryField® PH in das Harnleitsystem oder in den Respirationstrakt ist zu vermeiden, da
4DryField®PH Flussigkeit bindet und anschwillt.

Allgemeine Hinweise

Bei Beschadigung der Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden. Es sollten immer aseptische Techniken
angewendet werden. 4DryField® PH ist nur zur Anwendung durch Arzte und medizinisch-technisches Fachpersonal
vorgesehen. Diese Gebrauchsanweisung ist deshalb kein Ersatz fiir arztliche Erfahrung und Urteilsvermdgen bei der
Behandlung bestimmter chirurgischer Situationen.

Anwendungsanleitung
1. Kappe des Applikators mit einer leicht biegenden und drehenden Bewegung entfernen. 4DryField® PH ist danach
sofort einsatzbereit.

2. Bestmagliches Reinigen und Trocknen (Sauger, Standard-Gaze) des blutenden Areals. 4DryField® PH entfaltet seine
beste Wirkung, wenn es méglichst nah an die Blutungsquelle appliziert wird.

3. GroBziigiges Einbringen von 4DryField® PH. Die gesamte Wundflache sollte von 4DryField® PH bedeckt sein.
Ein Kontakt des Applikators mit Blut oder Gewebe ist nach Méglichkeit zu vermeiden, um ein Verstopfen des
Applikators zu vermeiden.

4. Besonders bei groBeren, parenchymatdsen Blutungen angemessenen, gleichmaBigen Druck auf die Blutung (z.B.
(iber Standard-Gaze) ausiiben. Dauer und Stérke des Drucks sind abhéangig vom behandelten Organ, Starke der
Blutung und GréBe der Wundflache. Vor Entfernen der Standard-Gaze ggf. ausgiebiges Wéssern mit physiologischer
Kochsalzlsung. Bei Sickerblutungen ist méglicherweise kein Druck notwendig.

5. Bei anhaltenden Sickerblutungen, Entfernen des tberschiissigen 4DryField® PH durch Spulen. AnschlieBend
Wiederholen der Anwendung von 4DryField® PH.

6. 4DryField® PH schwillt nach Kontakt mit Blut oder anderen Fliissigkeiten innerhalb von Minuten zu seinem
maximalen Volumen an.

7. Wird 4DryField® PH in Verbindung mit extrakorporalen kardiopulmonaler Zirkulation (Herz-Lungen-Maschine)

oder eines autologen cell saving-(Blutverarbeitungs-)Systems eingesetzt, sind 40 pm Filter und/oder cell washing
einzusetzen.
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Warnhinweise

4DryField® PH ist nur zur Anwendung durch Arzte oder medizinisch-technisches Fachpersonal geeignet. 4DryField® PH
ersetzt nicht eine sorgféltige chirurgische Technik der Blutstillung durch Ligaturen oder andere konventionelle
MaBnahmen. 4DryField® PH ist nicht zur primédren Behandlung von Gerinnungsstérungen gedacht.

Nach Erreichen der Hamostase im Bereich um kndcherne Foramina des Schadels, im Bereich der Wirbelsdule, des
Rickenmarks oder im Bereich von Nerven, bei denen Nervenkompressionen auftreten kénnen (z.B. Nervus opticus,
Chiasma opticum), ist Giberschissiges 4DryField® PH zu entfernen. Besonders noch weil3es 4DryField® PH sollte entfernt
werden. Durch das Entfernen des Uberschusses wird die Wahrscheinlichkeit von Stérungen der normalen Funktionen
oder das Entstehen von Kompressionsnekrosen durch Anschwellen von 4DryField® PH vermindert.

Bei Anwendung im Bereich des rechten Vorhofs des Herzens ist darauf zu achten, dass keine Kompressionen ausgel6st
werden konnen.

Bei Anwendungen in der Schadelhchle ist zu berticksichtigen, dass 4DryField® PH durch Aufnahme von Flussigkeit
schwillt. Das Einbringen von 4DryField® PH in Liquor-Rdume ist zu vermeiden.

Eine Kombination von 4DryField® PH mit anderen Hamostatika oder Adhésiva ist nicht erprobt.
Polysaccharide wie 4DryField® PH konnen die Adhasion von akrylhaltigen Adhdsiva beeintrachtigen.

4DryField® PH wurde nicht an Kindern oder schwangeren Frauen untersucht. Bei Neugeborenen bis zu einem Alter von
zehn Monaten kann die Amylaseaktivitat vermindert sein, sodass die Resorptionsrate von Produkten wie 4DryField® PH
vermindert sein kann.

4DryField® PH sollte nicht zur Kontrolle von Postpartum-Blutungen oder bei Menorrhagien eingesetzt werden.

4DryField® PH sollte nicht bei Verdacht auf Infektionen eingesetzt werden. Bestehen in einem Bereich, in dem
4DryField® PH appliziert wurde, Zeichen einer Infektion, kann eine erneute Operation zur Anlage einer Drainage
notwendig werden.

Um Kontamination zu vermeiden, eine Einheit 4DryField® PH nicht mehrfach verwenden. Unbenutzte Anteile sind zu
entsorgen.

Vorsichtshinweise

Bei Verwendung von 4DryField® PH in Verbindung mit einer kardiopulmonalen Zirkulation oder eines autologen
cell saving-Systems ist besondere Sorgfalt angezeigt. Das Eindringen von Partikeln wird durch die Verwendung von
40 pm Filtern und cell washing verhindert. Eine korrekte Befolgung der Anweisungen der Filterhersteller ist unbedingt
erforderlich. 4DryField® PH kann seine volle Wirkung nur im trockenen Zustand entfalten. Kontakt mit Salinen oder
anderen Losungen (z.B. Antibiotika-L6sungen) vermindert das hamostatische Potenzial.

4DryField® PH wird als Sterilprodukt geliefert, ist wegen der Gefahr eines Wirkungsverlusts nicht re-sterilisierbar und
kann somit nicht wiederverwendet werden.

Weiterer Hinweise
In seltenen Féllen wurde in den ersten Tagen nach 4DryField® PH-Applikation tber einen selektiven Anstieg des
C-reaktiven Proteins (CRP) berichtet, der sich innerhalb weniger Tagen auf Werte im Normalbereich zuriickbildete.

Darreichungsformen

4DryField® PH kann in Faltenbalg-Applikatoren zu 1 g, 3 g, 5 g und 9 g geliefert werden. Die Applikatoren zu 1 g eignen
sich zur Anwendung im zahnérztlichen Bereich sowie der HNO-Chirurgie. In der sonstigen chirurgischen Anwendung
sind Applikatoren zu 1 g, 3 g, 5 g und 9 g geeignet.

Lagerung
4DryField® PH sollte keinen extremen Temperaturen ausgesetzt werden. Es wird empfohlen, 4DryField® PH nach Offnen
des Applikators zu verbrauchen. Unbenutzte Anteile sind zu entsorgen, um Kontamination zu vermeiden.

Entsorgung
Die Entsorgung des Produkts ist nach den gesetzlichen Vorschriften fiir die Entsorgung von medizinischen Produkten
vorzunehmen.
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EN - INSTRUCTIONS FOR USE
4DryField® PH - Hemostasis

Product Description
4DryField® PH is a medical device, an absorbable starch powder, for application to surgical wounds by physicians or
medical-technical specialists.

4DryField® PH consists of hydrophilic microparticles produced from purified starch of plant-based origin. The free-
flowing properties of the substance permit simple and safe application during surgical interventions. 4DryField® PH does
not contain any components of animal or human origin. 4DryField® PH is sterilised, free of pyrogens, and biocompatible.

Mode of Action

Due to its molecular structure 4DryField® PH extracts water from the blood exuding from the wound. The cellular
blood components (erythrocytes, platelets) and proteins (fibrinogen, thrombin) are concentrated, and therefore the
coagulation cascade is accelerated.

4DryField® PH and blood form a hemostatic plug as a barrier against further blood leakage. Degradation of 4DryField® PH
takes place via amylase and glucoamylase within days.

Indications
4DryField® PH is indicated in cases in which bleeding from arterioles, capillaries or veins during surgical interventions or
in the case of injuries cannot or cannot effectively be controlled by conventional measures.

Contraindications
4DryField® PH is contraindicated in the presence of known intolerance to starch or starch-containing substances.

Caution: 4DryField® PH must not be administered intravascularly because this can lead to embolization and, in extreme
cases, to death!

Administration of 4DryField® PH into the urinary system or into the respiratory tract is to be avoided because 4DryField®
PH binds fluids and swells.

General Notes

The product must not be used if the package is damaged. Aseptic techniques should always be used. 4DryField® PH
is only intended for use by physicians and medical-technical specialists. Therefore, these instructions for use cannot
replace medical experience and judgement in the treatment of specific surgical situations.

Administration
1. Remove applicator cap with a slight bending and turning movement. 4DryField® PH is immediately ready for use.

2. Clean the bleeding area as thoroughly as possible (suction, standard gauze). 4DryField® PH displays its optimum
effect if it is placed as closely to the source of bleeding as possible.

3. Administer 4DryField® PH liberally. The entire wound surface should be covered with 4DryField® PH. Wherever
possible, contact of the applicator with blood or tissues is to be avoided in order to prevent blockage of the
applicator.

4. Apply appropriate even pressure on the bleeding site, especially in the case of fairly large, parenchymatous
bleeding, e.g. with standard gauze. Duration and magnitude of the pressure depend on the treated organ, severity
of bleeding, and size of the wound surface. Before removing the standard gauze, if appropriate, rinse thoroughly
with physiological saline. Bloody oozing may not require application of pressure.

5. If bloody oozing persists, remove excess 4DryField® PH by rinsing. Afterwards re-administer 4DryField® PH.
6. After contact with blood or other fluids 4DryField® PH swells within minutes to reach its maximum volume.

7. If 4DryField® PH is used in conjunction with an extracorporeal cardiopulmonary circulation (heart-lung machine) or
autologous cell saving (blood processing) system, 40 um filters and/or cell washing are to be employed.
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Warnings

4DryField® PH is only intended for use by physicians or medical-technical specialists. 4DryField® PH does not replace
thorough surgical hemostatic techniques via ligatures or other conventional measures. 4DryField® PH is not intended
for primary treatment of coagulation disorders.

Excess 4DryField® PH is to be removed after hemostasis is reached in the area around the osseous foramina of the
skull, in the area of the spinal column, of the spinal cord, or in the area of nerves in which nerve compression can occur
(e.g. optic nerve, optic chiasm). In particular, 4DryField® PH that is still white should be removed. The likelihood of
disturbances to normal functions or development of compression necroses brought on by swelling of 4DryField® PH is
reduced upon removal of the excess.

Care should be taken to ensure that no compressions can be triggered when used in the area of the right atrium of
the heart.

If applied in the cranial cavity one must take into account that 4DryField® PH swells due to the absorption of liquid.
Introducing 4DryField® PH into cerebral fluid interspaces must be avoided.

Combination of 4DryField® PH with other hemostats or adhesives has not been investigated.
Polysaccharides such as 4DryField® PH can impair adhesion of acrylic-containing adhesives.

4DryField® PH has not been investigated in children or pregnant women. In new-borns up to ten months of age,
amylase activity may be diminished, so that the absorption rate of products such as 4DryField® PH can be reduced.

4DryField® PH should not be used for control of postpartum bleeding or in cases of menorrhagia.

4DryField® PH should not be used if an infection is suspected. Signs of infection in an area in which 4DryField® PH was
administered may require re-operation for insertion of a drainage.

So as to avoid contamination, do not reuse a unit of 4DryField® PH multiple times. Unused portions are to be disposed
of.

Precautions

Particular diligence is required if 4DryField® PH is used in conjunction with a cardiopulmonary circulation or autologous
cell saving system. Penetration of particles is prevented by use of 40 pm filters and cell washing. It is absolutely
necessary that the instructions of the filter manufacturer are followed correctly. 4DryField® PH can only display its full
effect in a dry state. Contact with saline or other solutions (e.g. antibiotic solutions) reduces the hemostatic potential.

4DryField® PH is supplied as a sterile product, cannot be re-sterilised because of loss of efficacy and, thus, cannot be
re-used.

Other Information
In rare cases a selective increase in C-reactive protein (CRP) was reported during the first few days after the application
4DryField® PH, which went down to levels within the normal range after a few days.

How Supplied
4DryField® PH can be supplied in bellows applicators containing 1 g, 3 g, 5 g, or 9 g. Applicators with 1 g are suitable
for use in the dental field or ENT surgery. Applicators with 1 g, 3 g, 5 g, and 9 g are suitable for all other fields of surgery.

Storage
4DryField® PH should not be exposed to extreme temperatures. It is recommended to use 4DryField® PH up after
opening the applicator. Unused portions are to be discarded in order to avoid contamination.

Disposal
The product is to be disposed according to the legal regulations for disposal of medical devices.
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FR - MODE D’EMPLOI
4DryField® PH - Hémostase

Description du Produit
4DryField® PH est un produit médical, une poudre d’amidon résorbable destinée a étre utilisée par les médecins et le
personnel technico-médical sur les plaies chirurgicales.

4DryField® PH se compose de microparticules hydrophiles fabriquées a partir d'amidon végétal purifié. Grace a sa
fluidité, la substance peut étre appliquée facilement et de maniére stire lors des opérations chirurgicales. 4DryField® PH
ne contient aucune substance d'origine animale ou humaine. 4DryField® PH est un produit stérile, sans pyrogéne et
biocompatible.

Principe d’Action

4DryField® PH dispose d'une structure moléculaire qui déshydrate le sang au niveau de la plaie. Les composants
cellulaires du sang (érythrocytes, thrombocytes) et les protéines (fibrinogenes, thrombine) sont concentrés, ce qui
permet d’accélérer la cascade de coagulation sanguine.

4DryField® PH et le sang forment un bouchon hémostatique qui fait office de barriére contre une autre extravasation
sanguine. La dégradation du 4DryField® PH s'effectue sous l'action de 'amylase et de la glucoamylase en l'espace de
quelques jours.

Indications

4DryField® PH est indiqué lorsque le contréle des hémorragies au niveau des artérioles, capillaires ou veines, a l'aide
des mesures conventionnelles n'est pas efficace ou n'est pas praticable dans le cas d'opérations chirurgicales ou de
blessures.

Contre-indications
4DryField® PH est contre-indiqué en cas d'intolérance a I'amidon ou aux substances a base d’amidon.

Attention: 4DryField® PH ne doit pas étre administré par voie intravasculaire car cela peut entrainer une embolie voire
la mort dans des cas extrémes!

Eviter toute application de 4DryField® PH au niveau du systéme urinaire ou des voies respiratoires étant donné que
4DryField® PH lie les fluides et gonfle.

Instructions Générales

Ne pas utiliser le produit si son emballage est endommagé. Toujours utiliser des techniques aseptiques. 4DryField® PH
ne doit étre utilisé que par les médecins et le personnel technico-médical. Le présent mode d'emploi ne remplace en
aucun cas l'expérience médicale et la capacité de jugement lors du traitement de certaines situations chirurgicales.

Instructions d’Utilisation
1. Plier et tourner légérement le capuchon de l'applicateur afin de le retirer. 4DryField® PH est ensuite prét a l'emploi.

2. Nettoyer et sécher le mieux que possible la zone d’hémorragie (ventouse, gaze standard). 4DryField® PH est
pleinement efficace lorsqu'il est appliqué le plus prés possible de la source de I'némorragie.

3. Appliquer généreusement du 4DryField® PH. Toute la surface de la plaie doit étre recouverte de 4DryField® PH. Tout
contact de I'applicateur avec du sang ou des tissus doit si possible étre évité afin de ne pas obstruer I'applicateur.

4. Exercer une pression appropriée et uniforme sur I'hémorragie (par exemple, a l'aide d'une gaze standard)
notamment en cas d'importante hémorragie parenchymateuse. La durée et lintensité de la pression exercée
dépendent de l'organe traité, de I'intensité de I'hémorragie et de la taille de la plaie. Avant de retirer la gaze standard,
I'imprégner abondamment de sérum physiologique le cas échéant. En cas d’hémorragie diffuse, I'application d'une
pression peut ne pas étre nécessaire.

5. En cas d’hémorragie diffuse persistante, retirer I'excés de 4DryField® PH en le ringant. Appliquer a nouveau du
4DryField® PH.

6. 4DryField® PH gonfle au contact du sang ou d‘autres liquides en quelques minutes jusqu‘a atteindre son volume
maximale.

7. Si le 4DryField® PH est utilisé en association avec une circulation cardio-pulmonaire extracorporelle (machine
cardio-pulmonaire) ou un systéeme de traitement du sang (autologue cell saving), des filtres de 40 pm et/ou un
systeme de lavage de cellules doivent étre utilisés.
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Mise en Garde

4DryField® PH ne doit étre utilisé que par les médecins et le personnel technico-médical. 4DryField® PH ne remplace pas
une technique chirurgicale minutieuse d’hémostase par ligature ou d'autres mesures conventionnelles. 4DryField® PH
n'est pas destiné au traite- ment primaire des troubles de coagulation.

Apreés atteinte de I'némostase dans la région autour des foramina osseux du crane, dans la région de la colonne ver-
tébrale, de la moelle osseuse ou a proximité d'un nerf susceptible d'étre comprimé (par exemple, le nerf optique, le
chiasma optique), le 4DryField® PH excédentaire doit étre éliminé. En particulier le 4DryField® PH encore blanc doit étre
éliminé. Le retrait du produit en excés permet de réduire la probabilité d’apparition de troubles des fonctions normales
et de nécroses par compression suite au gonflement du 4DryField® PH.

Lors d'une utilisation dans la région de l'oreillette droite du cceur, il faut veiller a ne pas provoquer de compressions.

En cas d'applications dans la boite cranienne, il faut tenir compte du fait que 4DryField® PH gonfle en absorbant du
liquide. Il faut éviter d'introduire 4DryField® PH dans l'espace céphalo-rachidien.

La combinaison du 4DryField® PH avec d'autres produits hémostatiques ou adhésifs n‘a pas été testée.
Les polysaccharides tels que le 4DryField® PH peuvent entraver I'adhérence des substances adhésives acryliques.

4DryField® PH n‘a pas été étudié sur des enfants ou des femmes enceintes. L'activité amylasique peut étre réduite chez
les nouveaux nés jusqu’a I'age de dix mois au point que la vitesse d’absorption des produits tels que 4DryField® PH
puisse étre réduite.

4DryField® PH ne doit pas étre utilisé pour les controles des hémorragies du postpartum ou pour les ménorragies.

4DryField® PH ne doit pas étre utilisé en cas d'infection suspectée. S'il existe des signes d'infection dans une zone ot
le 4DryField® PH a été appliqué, une nouvelle opération peut étre nécessaire pour la mise en place d’'un drainage.

Pour éviter toute contamination, une unité de 4DryField® PH ne doit pas étre réutilisée. Les quantités non utilisées
doivent étre éliminées.

Précautions d’Emploi

Une attention particuliére doit étre portée en cas d'utilisation de 4DryField® PH en association avec une circulation
cardio-pulmonaire extracorporelle (machine cardio-pulmonaire) ou un systeme de traitement du sang (autologue cell
saving). L'utilisation de filtres 40 um et de systémes de lavage de cellules permet d'éviter la pénétration de particules.
Les instructions du fabricant de filtres doivent impérativement étre respectées. 4DryField® PH est pleinement efficace
a I'état sec uniquement. Tout contact avec des solutions salines ou autres (par exemple, solutions antibiotiques) réduit
le potentiel hémostatique.

4DryField® PH est fourni en tant que produit stérile. Il ne peut étre ré-stérilisé a cause du danger d’une perte d'effet et
ne peut pas étre utilisé encore.

Autres Remarques
De rares cas d'augmentation sélective de la protéine C-réactive (PCR) ont été rapportés dans les premiers jours suivants
I'application de 4DryField® PH, qui s'est normalisée en quelques jours.

Formes Pharmaceutiques

4DryField® PH existe sous forme d'applicateur souffletde 1g,3 g, 5 g et 9 g. Les applicateurs de 1 g sont destinés a étre
utilisés dans le domaine dentaire ainsi que de la chirurgie ORL. Les applicateurs de 1 g, 3 g, 5 g et 9 g sont destinés aux
diverses applications chirurgicales.

Conservation
4DryField® PH ne doit pas étre exposé a des températures extrémes. |l est recommandé d'utiliser 4DryField® PH apres
ouverture de I'applicateur. La part non utilisée doit étre jetée afin d'éviter toute contamination.

Elimination des Déchets
Le produit doit étre éliminé conformément aux prescriptions légales relatives a I'élimination des produits médicaux.
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ES - INSTRUCCIONES PARA EL USO
4DryField® PH - Hemostasia

Descripcion del Producto
4DryField® PH es un producto médico, un polvo de almidén reabsorbible para el uso por parte de médicos o personal
técnico sanitario cualificado en heridas quirdrgicas.

4DryField® PH estd compuesto de microparticulas hidréfilas fabricadas a partir de almidén vegetal purificado. Gracias
a su fluidez, la sustancia se puede aplicar de forma facil y segura durante las intervenciones quirdrgicas. 4DryField® PH
no contiene ningun tipo de partes animales o humanas. 4DryField® PH es estéril, libre de pirégenos y biocompatible.

Modo de Accién

4DryField® PH posee una estructura molecular que extrae el agua de la sangre que sale de la herida. Los componentes
celulares (eritrocitos, trombocitos) y las proteinas (fibrinégenos, trombina) se concentran y de este modo se acelera la
hemostasia.

4DryField® PH y la sangre forman un tapon hemostatico a modo de barrera evitando que contintie el sangrado. La
degradacion de 4DryField® PH se produce mediante la amilasa y la glucoamilasa al cabo de dias.

Indicaciones
4DryField® PH esta indicado en casos de intervenciones quirdrgicas o lesiones en las que el control de hemorragias de
arteriolas, capilares o venas no sea efectivo o practicable mediante medidas convencionales.

Contraindicaciones
4DryField® PH estéd contraindicado en caso de intolerancia conocida al almidén y sustancias con contenido en almidon.

Atencidn: 4DryField® PH no se puede aplicar por via intravascular, ya que esto podria provocar una embolizacion y, en
casos extremos, la muerte!

Se debe evitar la aplicacion de 4DryField® PH en el sistema renal o en el tracto respiratorio, dado que 4DryField® PH
absorbe liquidos y se hincha.

Indicaciones Generales

No se debe utilizar el producto en caso de deterioro del embalaje. Se deben emplear siempre técnicas asépticas.

4DryField® PH esta previsto para el empleo por parte de médicos y personal técnico sanitario. Por tanto, estas

instrucciones para el uso no sustituyen la experiencia ni el juicio médicos en el tratamiento de determinadas situaciones
quirdrgicas.

Modo de Empleo

1. Quitar la tapa del aplicador con un movimiento de ligera inclinacion y giro. A continuacién 4DryField® PH esta
disponible inmediatamente para el uso.

2. Limpiary secar lo mejor posible (aspirador, gasa estdndar) del area sangrante. 4DryField® PH surte mejor su efecto
cuando se aplica lo més cerca posible de la fuente de hemorragia.

3. Aplicar 4DryField® PH generosamente. Toda la superficie de la herida deberia estar cubierta con 4DryField® PH.
Se debe evitar el contacto del aplicador con la sangre o el tejido para evitar que se obstruya el mismo.

4. En caso de hemorragias grandes en particular, parenquimatosas, ejercer una presion adecuada y homogénea, p. ej.
sobre gasa estandar. La duracion y la intensidad de la presion depende del érgano tratado, de la intensidad de la
hemorragia y del tamano de la superficie de la herida. Dado el caso, utilizar suero fisioldgico abundantemente antes
de retirar la gasa estandar. En el caso de hemorragias difusas, probablemente no se necesite presion.

5. En caso de hemorragia difusa persistente, eliminese el 4DryField® PH excedente lavando. A continuacién, repetir la
aplicacién de 4DryField® PH.

6. 4DryField® PH aumenta hasta su volumen maximo tras el contacto con la sangre u otros liquidos en pocos minutos.

7. Si se utiliza 4DryField® PH junto con circulacion cardiopulmonar extracorpérea (maquina corazén-pulmon) o un
sistema cell saving de procesamiento de la sangre autéloga, se deben emplear filtros de 40 um y/o cell washing.
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Advertencias

4DryField® PH solo es adecuado para el uso de médicos y personal técnico sanitario. 4DryField® PH no sustituye una
técnica quirtrgica cuidadosa de hemostasia mediante ligaduras u otras medidas convencionales. 4DryField® PH no esta
concebido para el tratamiento primario de alteraciones de coagulopatias.

Cuando se haya logrado la hemostasia en una zona alrededor de los orificios 6seos del craneo, en la zona de la
columna vertebral, en la columna vertebral o en la zona de los nervios en la que pueda producirse una compresién
de los nervios (es decir, nervio dptico, quiasma 6ptico), debera retirarse el 4DryField® PH sobrante. Concretamente,
el polvo de 4DryField® PH que aun permanezca blanco debe retirarse. Mediante la eliminaciéon del excedente se
reduce la probabilidad de alteraciones de funciones normales o la aparicion de necrosis por compresion debido a la
hinchamiento de 4DryField® PH.

Cuando se utilice en la zona de la auricula derecha del corazon, se debe proceder con cuidado y asegurarse de que no
que produzcan compresiones en esa zona.

Deberd tenerse en cuenta que, si se aplica en la cavidad craneal, 4DryField® PH se hincha debido a la absorcion del
liquido. Por lo tanto, debera evitarse la introduccion de 4DryField® PH en los espacios subaracnoideos

No esta probada la combinacién de 4DryField® PH con otros hemostaticos o adhesivos.
Los polisacaridos como el 4DryField® PH pueden restringir la adhesion de adhesivos de acrilico.

4DryField® PH no ha sido investigado en nifios o mujeres embarazadas. En recién nacidos hasta una edad de diez meses
se estar reducida la actividad amilasica, de modo que puede verse reducida la tasa de absorcién de productos como
4DryField® PH.

4DryField® PH no se deberia emplear para el control de hemorragias postparto o menorragias.

4DryField® PH no se deberia emplear en caso de sospecha de infecciones. En caso de que existieran sintomas de
infeccion en la zona en que se aplico 4DryField® PH, puede ser necesaria una nueva operacion para la colocacion de
un drenaje.

Para evitar la contaminacion, no se deben reutilizar las unidades de 4DryField® PH multiples veces. Las partes que no
se utilicen deben desecharse.

Precauciones

En caso de uso de 4DryField® PH junto con una circulacién cardiopulmonar o un sistema autélogo cell saving se
debe prestar especial atencion. Con el uso de filtros de 40 um y cell washing se evita la infiltracion de particulas. Es
imprescindiblemente necesario la observancia de las instrucciones del fabricante del filtro. 4DryField® PH s6lo puede
surtir su efecto completo en estado seco. El contacto con soluciones salinas y de otro tipo (p. e]. soluciones antibiéticas)
disminuye el potencial hemostético.

4DryField® PH se suministra como producto estéril y no es re-esterilizable a causa de la debido a el peligro de una
pérdida de eficacia y no se puede utilizar no otra vez.

Mas Informacién
En muy pocos casos se informé de un aumento selectivo de la proteina C-reactiva (PCR) en los dias posteriores a la
aplicacion de 4DryField® PH, volviendo a unos valores normales en pocos dias.

Formas Farmacéuticas

4DryField® PH se suministra en aplicadores de fuelle de 19,3 g,5 gy 9 g. Los aplicadores de 1 g son adecuados para su
aplicacion en el ambito dental y en cirugia otorrinolaringoldgica. Para los demas usos quirtirgicos son adecuados los
aplicadoresde 1g9,39,59y9g.

Almacenamiento
No se debe exponer 4DryField® PH a temperaturas extremas. Se recomienda consumir 4DryField® PH una vez abierto el
aplicador. Se deben desechar las partes no utilizadas para evitar contaminacion.

Eliminacién de Desechos
La eliminacion de desechos del producto se debe efectuar con arreglo a las disposiciones legales para la eliminacion
de productos sanitarios.
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IT - MODALITA D'IMPIEGO
4DryField® PH - Emostasi

Des: ne del Prodotto
4DryField® PH & un prodotto medicale, una polvere d’amido bioriassorbibile, destinato all'utilizzo da parte di medici o
personale medico-tecnico su ferite chirurgiche.

4DryField® PH & composto da microparticelle idrofile ottenute da amido vegetale purificato. Grazie alla sua fluidita,
questa sostanza puo essere applicata con estrema facilita e sicurezza durante gli interventi chirurgici. 4DryField® PH
& assolutamente privo di sostanze di origine animale o umana. 4DryField® PH é sterile, apiretogeno e biocompatibile.

Azione

4DryField® PH possiede una struttura molecolare che disidrata il sangue in uscita dalla ferita. Gli emocomponenti
cellulari (eritrociti, trombociti) e le proteine (fibrinogeno, trombina) vengono concentrati accelerando in tal modo la
cascata della coagulazione.

4DryField® PH insieme al sangue forma un tappo emostatico, una sorta di barriera contro un ulteriore sanguinamento.
La degradazione di 4DryField® PH avviene entro giorni per mezzo di amilasi e glucoamilasi.

Indicazioni
4DryField® PH ¢ indicato qualora il contenimento di perdite ematiche provenienti da arteriole, capillari o vene in sede
d'intervento chirurgico o da una ferita non sia efficace o praticabile adottando misure convenzionali.

Controindicazioni
4DryField® PH é controindicato in casi di intolleranza accertata all'amido o a sostanze contenenti amido.

Attenzione: 4DryField® PH non deve essere somministrato per via endovascolare, poiché pud causare embolie e, in
casi estremi, portare al decesso!

Essendo idrofilo, 4DryField® PH si rigonfia e, pertanto, non deve essere applicato nel sistema ureterico né nel tratto
respiratorio.

Osservazioni Generali

Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata. Adottare sempre tecniche asettiche. 4DryField® PH & un
prodotto destinato unicamente all'utilizzo da parte di medici o personale medico-tecnico. Pertanto, le presenti
modalita dimpiego non intendono sostituire I'esperienza e la capacita di giudizio del medico nella gestione di
situazioni chirurgiche particolari.

Istruzioni per I'Uso
1. Togliere il cappuccio dell'applicatore flettendolo e girandolo leggermente. A questo punto, 4DryField® PH & subito
pronto per 'uso.

2. Detergere ed asciugare quanto meglio possibile (aspiratore, garza standard) I'area sanguinante. 4DryField® PH
sviluppa la sua massima efficacia se applicato in prossimita del sito di sanguinamento.

3. Applicare 4DryField® PH su un‘area estesa. Lintera area della ferita dovrebbe essere coperta da 4DryField® PH. Ove
possibile, evitare che I'applicatore venga a contatto con il sangue o i tessuti per impedire che si occluda.

4. In particolare su sanguinamenti parenchimatosi estesi occorre premere adeguatamente e in modo uniforme,
ad esempio con la garza standard. Durata e intensita della pressione esercitata dipendono dall'organo trattato,
dall'intensita del sanguinamento e dall'estensione della ferita. Alloccorrenza, irrigare abbondantemente con
soluzione fisiologica prima di rimuovere la garza standard. Per lo stillicidio ematico probabilmente non occorre
esercitare pressione.

5. In caso di gemizio ematico persistente, rimuovere il 4DryField® PH in eccesso mediante irrigazione. Infine, ripetere
l'applicazione di 4DryField® PH.

6. Nell'arco di pochi minuti, 4DryField® PH si gonfia a contatto con il sangue o altri fluidi fino a raggiungere il suo
volume massimo.

7. Se 4DryField® PH viene utilizzato in combinazione con circolazione cardiopolmonare extracorporea (macchina
cuore-polmone) oppure con un sistema di recupero del sangue autologo, si dovranno utilizzare filtri da 40 um e/o
eseguire il lavaggio cellulare.
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Avvertenze

4DryField® PH & un prodotto idoneo unicamente all'utilizzo da parte di medici o personale medico-tecnico. 4DryField® PH
non sostituisce la metodica chirurgica di emostasi di precisione mediante legature o altre tecniche convenzionali.
4DryField® PH non si presta come trattamento primario delle alterazioni della coagulazione.

4DryField® PH in eccesso deve essere rimosso dopo che I'emostasi & stata raggiunta nell‘area attorno a forami ossei dello
scheletro, nell'area della spina dorsale, del midollo spinale o nell’area di nervi in cui puo avere luogo una compressione
nervosa (ad esempio nervo ottico, chiasma ottico). In particolare si deve rimuovere il 4DryField® PH ancora bianco.
Asportando il prodotto in eccesso si riduce la probabilita di alterazioni delle normali funzioni vitali e del manifestarsi di
necrosi da compressione dovute al rigonfiamento del 4DryField® PH.

Prestare attenzione ad assicurarsi che nessuna compressione possa essere innescata quando il prodotto e utilizzato
nell’area dell’atrio destro del cuore.

Bisogna tenere conto che, se applicato nella cavita del cranio, 4DryField® PH si rigonfia a causa dell’assorbimento di
liquido. Lintroduzione di 4DryField® PH negli spazi subaracnoidei deve essere assolutamente evitata.

La combinazione di 4DryField® PH con altri emostatici o adesivi non é testata.
| polisaccaridi come 4DryField® PH possono compromettere il potere adesivo dei collanti acrilici.

4DryField® PH non & stato testato sui bambini né sulle donne in gravidanza. Nei neonati fino a dieci mesi di eta, I'attivita
amilasica puo ancora essere ridotta, pertanto puo essere limitato anche il tasso di riassorbimento di prodotti come
4DryField® PH.

4DryField® PH non dovrebbe essere utilizzato per il controllo di emorragie post-partum o menorragie.

4DryField® PH non va utilizzato qualora si sospetti la presenza di infezioni. Se nella zona in cui & stato applicato
4DryField® PH si riscontrano segni di infezione, potrebbe rendersi necessario un secondo intervento per la
predisposizione di un drenaggio.

Per evitare contaminazioni non riutilizzare una unita di 4DryField® PH piti volte. Porzioni non utilizzate devono essere
smaltite.

Precauzioni

Prestare particolare attenzione quando 4DryField® PH viene utilizzato in combinazione con la circolazione extracorporea
o un sistema di recupero del sangue autologo. Utilizzando filtri da 40 um e il lavaggio cellulare siimpedisce l'infiltrazione
di particelle. E assolutamente necessario attenersi scrupolosamente alle istruzioni del produttore dei filtri. 4DryField®
PH sviluppa la sua massima efficacia solo quando & secco. Il contatto con soluzioni saline o soluzioni di altro tipo (ad
esempio soluzioni antibiotiche) riduce il potenziale effetto emostatico del prodotto.

4DryField® PH viene fornito come prodotto sterile e non é ri-sterilizzabile a causa del pericolo di una perdita di efficienza
e non pud essere usato non ancora.

Ulteriori Indicazioni
In casi rari, nei primi giorni dopo I'applicazione di 4DryField® PH ¢ stato riportato un aumento selettivo della proteina
C-reattiva (PCR), che é rientrato nei valori di norma nell‘arco di pochi giorni.

Modalita di Applicazione

4DryField® PH puo essere fornito in applicatori a soffietto da 1, 3, 5 e 9 grammi. Gli applicatori da 1 grammo sono adatti
alle applicazioni odontoiatriche nonché alla chirurgia otorinolaringoiatrica. Per le restanti applicazioni chirurgiche sono
previsti gli applicatorida 1, 3, 5 e 9 grammi.

Conservazione
4DryField® PH non deve essere esposto a temperature estreme. Si consiglia di utilizzare 4DryField® PH subito dopo
I'apertura dell’applicatore. Il prodotto inutilizzato dovra essere smaltito per evitare contaminazioni.

Smaltimento
Il prodotto deve essere smaltito conformemente alle normative e alle leggi riguardanti lo smaltimento dei prodotti
medicali.
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PT - INSTRUCOES DE UTILIZACAO
4DryField® PH - Hemoéstase

Descrigao do Produto
4DryField® PH é um medicamento, um p6 de amido, para utilizagdo por médicos ou pessoal especializado da area da
Medicina em feridas cirdrgicas.

4DryField® PH é constituido por microparticulas hidréfilas produzidas a partir de amido purificado de origem vegetal.
Devido as propriedades de deslizamento livre, a substancia permite uma aplicagao simples e segura durante as
intervengoes cirtrgicas. 4DryField® PH nao contém quaisquer componentes de origem animal ou humana. 4DryField® PH
é esterilizado, ndo contém pirogénios e é biocompativel.

Modo de Atuagdo

4DryField® PH possui uma estrutura molecular que extrai a d4gua proveniente do sangue que sai da ferida. Os
componentes celulares sanguineos (eritrcitos, plaquetas) e proteinas (fibrinogénios e trombinha) concentram-se e,
por isso, a cascata de coagulacao ¢ acelerada.

4DryField® PH e o sangue formam um tampéao hemostatico como barreira contra uma fuga de sangue posterior.
A degradacao do 4DryField® PH faz-se por amilase e glucoamilase no espaco de alguns dias.

Modo de Atuagdo

4DryField® PH é indicado em casos de sangramento das arteriolas, capilares ou veias durante as intervengées cirurgicas
ou no caso de ferimentos que ndao podem ser controlados ou que ndao podem ser controlados eficazmente de modo
convencional.

Contraindicagbes
4DryField® PH é contraindicado na presenca de intolerancia conhecida ao amido ou a substancias que contenham
amido.

Atencéo: 4DryField® PH ndo pode ser administrado intravascularmente uma vez que pode conduzir a embolismo e,
em casos extremos, a morte!

A aplicagao de 4DryField® PH no sistema urindrio ou no trato respiratério devera ser evitada uma vez que 4DryField® PH
se liga aos fluidos e incha.

Notas Gerais

O produto nao pode ser utilizado se a embalagem estiver danificada. Devem ser sempre utilizadas técnicas assépticas.
4DryField® PH deve ser utilizado apenas por médicos e pessoal especializado da area da medicina. Assim, estas
instrugoes de utilizagdo ndo devem sobrepor-se a experiéncia e consideragdes médicas no tratamento de situagoes
cirurgicas especificas.

Administragao

1. Para retirar a tampa do aplicador, incline-a levemente e rode-a. O 4DryField® PH esta pronto a aplicar.

2. Limpar e secar o melhor possivel (aspirador, gaze) a area ensanguentada. O 4DryField® PH atua mais eficazmente
quando hd a possibilidade de o aplicar o mais proximo possivel da fonte de sangramento.

3. Aplique generosamente o 4DryField® PH. Toda a superficie da ferida deve ficar coberta pelo 4DryField® PH. Deve
evitar-se o contacto do aplicador com o sangue ou tecidos para evitar o entupimento do aplicador.

4. Em especial em sangramentos abundantes e parenquimatosos, exercer pressao proporcional e uniforme sobre o
sangramento (por exemplo, com uma gaze). A duragéo e forca da pressao a exercer depende do érgdo em questéo,
da intensidade do sangramento e do tamanho da superficie da ferida. Antes de retirar a gaze, se necessario, lavar
abundantemente com soro fisiolégico esterilizado. Em escorrimento ensanguentado nao é, eventualmente,
necessarioaplicar pressao.

5. Em escorrimento ensanguentado continuo, retirar o excesso de 4DryField® PH através de lavagem. Em seguida,
voltar a aplicar 4DryField® PH.

6. O 4DryField® PH alcanga o seu maximo volume apds alguns minutos de contacto com o sangue ou outros fluidos.

7. Se o 4DryField® PH for usado em conjunto com um equipamento extracorpéreo de circulagéo cardiopulmonar
(coragao pulmao artificial) ou um sistema de salvamento de células autdlogas (processamento de sangue), deverao
ser usados filtros de 40 um e/ou cell washing.
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Adverténcias

4DryField® PH destina-se a ser usado apenas por médicos ou pessoal especializado da area da Medicina. O 4DryField® PH
nao substitui técnicas hemostaticas cirlirgicas de precisao com suturas ou outras medidas convencionais. 4DryField® PH
nao se destina a ser utilizado como tratamento primario de disturbios de coagulagéo.

Apos se ter alcancado a hemostase na area em torno da foramina 6ssea do cranio, na area da coluna vertebral, da
espinal medula ou dos nervos em que a compressao nervosa pode ocorrer, (por exemplo, nervo ético, quiasma 6tico), o
excesso de 4DryField® PH deve ser retirado. Em especial, o 4DryField® PH que mantenha a cor branca deve ser retirado.
A remocgao do excesso reduz a probabilidade de disturbios das fungdes normais ou de desenvolvimento de necroses
por compressao por aumento do volume do 4DryField® PH.

Deve ter-se o maximo cuidado para que nao sejam provocadas compressoes quando o produto for usado na area da
auricula direita do coragao.

Se o produto for aplicado na cavidade craniana, deve ter-se em conta que o 4DryField® PH incha durante a absor¢ao do
liquido. Deve evitar-se a introdugdo do 4DryField® PH nos espacos do fluido do cérebro.

A combinacéao de 4DryField® PH com outros hemdstaticos ou adesivos nao foi investigada.
Os polissacarideos como o 4DryField® PH podem impedir a adesao de adesivos que contenham acrilico.

0 4DryField® PH néo foi investigado em criancas ou mulheres gravidas. Em recém-nascidos até dez meses, a atividade
da amilase pode ser reduzida, pelo que a taxa de absorcao de produtos como o 4DryField® PH pode ser reduzida.

O 4DryField® PH n&o deve ser usado no controlo de hemérragias pds-parto ou em casos de menstruacao abundante.

O 4DryField® PH nao deve ser usado se houver suspeita de infecao. Se existirem sinais de infecdo numa area onde
tenha sido aplicado 4DryField® PH, podera ser necessario proceder a uma nova intervencao cirtrgica para inser¢ao
de um dreno.

Para evitar contaminacao, a unidade de 4DryField® PH nao deve ser re-utilizada. As por¢ées nao utilizadas devem ser
eliminadas.

Precaugdes

E necessario cuidado especial se o 4DryField® PH for usado em conjunto com um equipamento de circulagdo
cardiopulmonar ou um sistema de salvamento de células autdlogas. A penetracao de particulas é evitado utilizando
filtros de 40 pm e cell washing. E absolutamente necessario que sejam seguidas, a risca, as instrucdes do fabricante dos
filtros. O 4DryField® PH alcanca o seu maximo efeito apenas em estado seco. O contacto com solugao salina ou outras
solugdes (por exemplo, solugées de antibidticos) reduz o potencial hemdstatico.

O 4DryField® PH é fornecido como produto estéril, ndo pode ser re esterilizado devido a perda de eficacia pelo que
nao pode ser reutilizado.

Outras Informagoes
Em casos excecionais, nos primeiros dias ap6s a aplicagao de 4DryField® PH foi comunicado um aumento seletivo da
proteina C reativa (CRP), que ap6s alguns dias regressa a valores considerados normais.

Forma de Apresentagao

4DryField® PH pode ser fornecido em aplicadores de fole contendo 1 g, 3 g, 5 g e 9 g. Os aplicadores de 1 g sdo indicados
para utilizagdo no campo dentario ou em cirurgias de otorrinolaringologia. Em todas as outras aplicagoes cirtrgicas
devem ser utilizados os aplicadoresde 1g,3g9,5ge9g.

Armazenamento

4DryField® PH nao deve estar exposto a temperaturas extremas. Recomenda-se a utilizacdo de 4DryField® PH logo
apos a abertura do aplicador. As por¢des néo utilizadas devem ser eliminadas para evitar a respetiva contaminagao.
Eliminagao

A eliminagao do produto deve ser realizada de acordo com os regulamentos locais referentes a eliminagéo de produtos
médicos.
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PL - INSTRUKCJA UZYCIA
4DryField® PH - Hemostaza

Opis Produktu
4DryField® PH jest wyrobem medycznym, resorbowalnym proszkiem skrobiowym, do stosowania na rany pooperacyjne
przez lekarzy lub personel medyczny.

4DryField® PH skfada sie z hydrofilowych mikro-czastek, wytwarzanych z oczyszczanej skrobi roslinnej. Ze wzgledu na
swoja ptynnos¢ substancja moze by¢ tatwo i bezpiecznie aplikowana podczas zabiegéw operacyjnych. 4DryField® PH
nie zawiera zadnych sktadnikéw pochodzenia zwierzecego ani ludzkiego. Produkt 4DryField® PH jest sterylizowany,
apirogenny i zgodny biologicznie.

Sposéb Dziatania
4DryField® PH posiada strukture czasteczkowa, ktéra odbiera wode z krwi ptynacej z rany. Komérkowe sktadniki krwi
(erytrocyty, trombocyty) i biatka (fibrynogen, trombina) ulegaja zageszczeniu, co przyspiesza kaskade krzepniecia.

4DryField® PH i krew tworza hemostatyczny korek jako bariere przed dalszym wyptywem krwi. Rozktad produktu
4DryField® PH nastepuje za posrednictwem amylazy i glukoamylazy w ciggu kilku dni.

Wskazania
Produkt 4DryField® PH jest wskazany wtedy, gdy w razie zabiegdw chirurgicznych lub obrazer kontrola krwawienia z
tetniczek, wiosniczek lub zyt za pomocg srodkéw konwencjonalnych nie jest skuteczna lub nie jest wykonalna.

Przeciwwskazania
Produkt 4DryField® PH jest przeciwwskazany w razie znanej nietolerancji skrobi lub substancji ja zawierajacych.

Uwaga: Produktu 4DryField® PH nie wolno podawa¢ donaczyniowo, poniewaz moze to prowadzi¢ do zatoru i w
skrajnym przypadku do $mierci!

Nalezy unika¢ aplikowania produktu 4DryField® PH w uktadzie moczowym lub oddechowym, gdyz 4DryField® PH wigze
ptyny i pecznieje.

Wskazéwki Ogéine

W razie uszkodzenia opakowania nie wolno uzywac produktu. Zawsze nalezy stosowac techniki aseptyczne. Produkt
4DryField® PH jest przewidziany do stosowania tylko przez lekarzy i personel medyczny. Dlatego niniejsza instrukcja nie
zastepuje doswiadczenia lekarskiego i zdolnosci oceny podczas leczenia okreslonych sytuacji chirurgicznych.

Instrukcja Stosowania

1. Lekko zginajacym i obrotowym ruchem zdjac zatyczke aplikatora. Produkt 4DryField® PH jest wtedy od razu gotowy
do uzycia.

2. Jak najlepiej oczyscic i wysuszy¢ (ssak, standardowa gaza) krwawigce miejsce. Produkt 4DryField® PH rozwija swoje
najlepsze dziatanie wtedy, gdy zostanie zaaplikowany mozliwie blisko zrodta krwawienia.

3. Obficie nanie$¢ 4DryField® PH. Cata powierzchnia rany powinna by¢ pokryta produktem 4DryField® PH. W miare
mozliwosci nalezy unikac kontaktu aplikatora z krwig lub tkanka, aby nie dopuscic¢ do jego zatkania.

4. Szczegolnie w przypadku rozlegtych krwawien miazszowych wywiera¢ odpowiedni, rownomierny nacisk na miejsce
krwawienia (np. przy pomocy standardowej gazy). Czas i sita nacisku zaleza od leczonego narzadu, intensywnosci
krwawienia i rozmiaru powierzchni rany. Przed usunieciem gazy w razie potrzeby nawilzy¢ obficie roztworem soli
fizjologicznej. W przypadku sgczacego sie krwawienia docisk moze nie by¢ konieczny.

5. Wrazie uporczywego saczacego sie krwawienia, usung¢ nadmiar produktu 4DryField® PH przez ptukanie. Nastepnie
powtorzyc stosowanie 4DryField® PH.

6. 4DryField® PH pecznieje po kontakcie z krwig lub innymi cieczami w ciggu paru minut do swojej maksymalnej
objetosci.

7. W przypadku stosowania produktu 4DryField® PH tacznie z krgzeniem pozaustrojowym (sztuczne ptucoserce) lub
autogenicznym systemem przetwarzania krwi nalezy stosowac filtr 40 um i/lub cell washing.
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Ostrzezenia

Produkt 4DryField® PH jest przewidziany do stosowania tylko przez lekarzy i personel medyczny. 4DryField® PH nie
zastepuje starannej techniki chirurgicznej tamowania krwawienia przez podwiazki lub inne srodki konwencjonalne.
Produkt 4DryField® PH nie jest przewidziany do leczenia pierwotnego zaburzer krzepniecia.

Po osiggnieciu hemostazy w obrebie czaszkowych otworéw kostnych, kregostupa, rdzenia kregowego oraz nerwoéw,
u ktérych moze wystapic¢ ryzyko kompresji (np. nerw wzrokowy, skrzyzowanie wzrokowe), nalezy usung¢ nadmiar
4DryField® PH. W szczegdlnosci nalezy usunac jeszcze biate pozostatosci produktu 4DryField® PH. Przez usuniecie
nadmiaru zmniejsza sie prawdopodobieristwo zaburzer normalnych funkgji lub powstania nekrozy kompresyjnej
wskutek pecznienia 4DryField® PH.

W razie stosowania w obrebie prawego przedsionka serca nalezy zwazac¢ na to, by nie mogta wyzwoli¢ sie zadna
kompresja.

Przy stosowaniu w jamie czaszki nalezy pamietac o tym, ze 4DryField® PH pecznieje w wyniku wchfaniania cieczy.
Unika¢ wprowadzania 4DryField® PH do przestrzeni z ptynem mézgowo-rdzeniowym.

Nie zbadano potaczenia produktu 4DryField® PH z innymi hemostatykami lub $rodkami adhezyjnymi.
Polisacharydy takie, jak 4DryField® PH, moga wptywac niekorzystnie na adhezje srodkow zawierajgcych akryl.

Produktu 4DryField® PH nie badano u dzieci ani u kobiet w cigzy. U noworodkéw w wieku do dziesieciu miesiecy
aktywnos¢ amylazy moze by¢ zmniejszona, a wiec predkos¢ resorpcji produktéw takich, jak 4DryField® PH, moze by¢
mniejsza.

Produktu 4DryField® PH nie nalezy stosowac do kontroli krwawienia poporodowego ani nadmiernego krwawienia
miesigczkowego.

Nie nalezy stosowac 4DryField® PH w razie podejrzenia infekcji. Jezeli w miejscu zaaplikowania 4DryField® PH wystepuja
oznaki infekgji, moze by¢ konieczna ponowna operacja w celu zatozenia drenu.

Dla unikniecia zanieczyszczenia nie stosowac wielokrotnie jednej jednostki 4DryField® PH. Niewykorzystane ilosci
nalezy zlikwidowac.

Przestrogi

W razie stosowania 4DryField® PH w pofaczeniu z krazeniem pozaustrojowym lub autogenicznym systemem
przetwarzania krwi wskazana jest szczegélna starannos¢. Wnikaniu czastek zapobiega sie stosujac filtry 40 um i
cell washing. Bezwzglednie konieczne jest prawidlowe stosowanie instrukcji producenta filtrow. 4DryField® PH
moze rozwing¢ swoje petne dziatanie tylko w stanie suchym. Kontakt z roztworem soli lub innymi roztworami (np.
antybiotykow) zmniejsza potencjat hemostatyczny.

Produkt 4DryField® PH jest dostarczany jako produkt jatowy, ze wzgledu na niebezpieczenstwo utraty skutecznosci nie
moze by¢ powtdrnie sterylizowany ani powtdrnie uzyty.

Dalsze Wskazéwki
W rzadkich przypadkach donoszono o selektywnym wzroscie poziomu biatka C-reaktywnego (CRP) w pierwszych
dniach po zaaplikowaniu 4DryField® PH, co jednak w ciggu kilku dni powracato do wartosci z zakresu normalnego.

Formy Podawania

Produkt 4DryField® PH moze by¢ dostarczany w aplikatorach mieszkowych 1 g, 3 g, 5 g i 9 g. Aplikatory o pojemnosci
1 g nadajg sie do stosowania w stomatologii i w chirurgii laryngologicznej. Do pozostatych zastosowan chirurgicznych
nadaja sie aplikatory 1g9,39,59i94g.

Sktadowanie

Nie nalezy naraza¢ 4DryField® PH na skrajne temperatury. Zaleca sie zuzycie 4DryField® PH po otwarciu aplikatora.
Niewykorzystang ilos¢ nalezy zlikwidowac, aby uniknac skazenia.

Likwidacja

Likwidacja produktu winna odbywac sie wedtug przepiséw prawa dla utylizacji wyrobéw medycznych.
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CZ - NAVOD K POUZITI
4DryField® PH - Hemostaza

Popis Vyrobku
4DryField® PH je zdravotnicky prostfedek, vstiebatelny Skrobovy prasek, urceny k pouziti lékafi nebo zdravotnicko-
technickym odbornym personalem na chirurgické rany.

4DryField® PH sestava z hydrofilnich mikrocastic, vyrobenych z ¢isténych rostlinnych skrobd. Protoze je tekuty, mize
se jednoduse a bezpe¢né nanaset béhem operacnich vykonu. 4DryField® PH neobsahuje zadné slozky zviteciho nebo
lidského plvodu. 4DryField® PH je sterilizovany, bez pyrogent a biokompatibilni.

Princip U¢inku

Na zdkladé své molekularni struktury zbavuje 4DryField® PH krev vytékajici z rany vody. Bunééné soucasti krve
(erytrocyty, trombocyty) a bilkoviny (fibrinogen, trombin) se koncentruiji a koagula¢ni kaskada se tim zrychluje.

4DryField® PH a krev vytvéfeji hemostatickou zatku slouzici jako bariéra proti dalsimu krvéaceni. 4DryField® PH se
odbourava béhem nékolika dnti prostfednictvim amylazy a glukoamylazy.

Indikace
4DryField® PH je indikovan v pfipadech, kdy neni mozné nebo efektivni branit krvaceni z arteriol, kapildr nebo Zil
pomoci konvenénich opatieni.

Kontraindikace
4DryField® PH je kontraindikovan pfi zndmé nesnasenlivosti $krob( nebo latek obsahujicich skroby.

Pozor: 4DryField® PH se nesmi podavat intravaskularné, protoze by mohlo dojit k embolizaci a v extrémnich ptipadech
k amrti!

4DryField® PH nesmi proniknout do mocového systému nebo dychaci soustavy, protoze 4DryField® PH na sebe vaze
tekutinu a nabyva na objemu.

Vseobecné Pokyny

Vyrobek se nesmi pouzivat, ma-li poskozeny obal. Je tieba pouzivat vzdy aseptické postupy. 4DryField® PH sméji
pouzivat pouze |ékafi a zdravotnicko-technicky odborny personal. Tento ndvod k poutziti proto nenahrazuje lékaiské
zkusenosti a schopnost Usudku pfi feseni specifickych chirurgickych situaci.

Navod k Pouziti

1. Mirné ohybajicim a otacivym pohybem sejméte uzavér aplikatoru. 4DryField® PH Ize potom ihned pouzit.

2. Ocistéte a osuste co nejlépe oblasti krvaceni (odsavanim, standardni gazou). 4DryField® PH plsobi nejlépe, je-li
aplikovan co nejblize ke zdroji krvaceni.

3. Naneste vétsi mnozstvi prostfedku 4DryField® PH. Méla by jim byt pokryta cela plocha rany. Zabrarite pokud mozno
kontaktu aplikatoru s krvi nebo tkanémi, aby nedoslo k ucpani aplikatoru.

4. Zvlasté u vétsiho, parenchymatézniho krvéceni je tieba pusobit na misto krvaceni pfiméfenym, rovnomérnym
tlakem (napf. standardni gazou). Trvéni a sila tlaku zavisi na oSetfovaném orgénu, sile krvaceni a velikosti plochy
rany. Pfed odstranénim standardni gazy je ptipadné nutné ranu dakladné oplachnout fyziologickym roztokem
chloridu sodného. Pfi prosakujicim krvaceni nemusi byt tlaku zapotiebi.

5. PFi pretrvavajicim prosakujicim krvaceni, odstraiite nadbyte¢ny 4DryField® PH oplachnutim. Potom zopakujte
naneseni 4DryField® PH.

6. 4DryField® PH nabyvé po kontaktu s krvi nebo jinymi tekutinami maximélniho objemu béhem nékolika minut.

7. Jestlize se 4DryField® PH pouzije ve spojeni s mimotélnim kardiopulmonalnim obéhem (pfistroj nahrazujici srdce a
plice) nebo autolognim systémem zpracovani (sbéru) krve (cell saving), je tieba pouzit 40 um filtry nebo promyvani
bunék (cell washing).
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Upozornéni

4DryField® PH sméji pouzivat pouze |ékafi a zdravotnicko-technicky odborny personal. 4DryField® PH nenahrazuje
peclivé chirurgické postupy zastavy krvaceni ligaturami (podvézanim) nebo jinymi konvenénimi opatienimi. 4DryField® PH
neni uréen k primarni lé¢bé poruch srazlivosti.

Po dosazeni hemostazy v oblasti okolo otvorti v kostech lebky, v oblasti patefe, michy nebo v oblasti nervi, kde by
mohlo dojit ke stlaceni nerva (napf. Nervus opticus, Chiasma opticum), je tieba nadbyte¢ny 4DryField® PH odstranit.
Predevsim je tieba odstranit jesté bily 4DryField® PH. Odstranénim nadbytku se snizi pravdépodobnost poruch
normalnich funkci a omezi vznik kompresnich nekréz zptisobenych zvétsenim objemu 4DryField® PH.

Pfi pouziti v oblasti pravé srde¢ni predsiné je tfeba dbat na to, aby nemohly byt vyvolany zadné komprese.

Pfi pouziti v dutiné lebecni je tfeba pocitat s tim, Ze se objem 4DryField® PH po vstiebani tekutiny zvétsi. 4DryField® PH
se nesmi dostat do prostorti s mozkomisnim mokem.

Kombinace 4DryField® PH s ostatnimi hemostatiky nebo adhezivy nebyla vyzkousena.
Polysacharidy jako 4DryField® PH mohou oslabit adhezi adheziv obsahujicich akryl.

Pouziti 4DryField® PH u déti a téhotnych zen nebylo zkoumano. Novorozenci a déti do deseti mésicti véku mohou
vykazovat snizenou aktivitu amylazy, takze u nich mize byt zpomalena resorpce produktu jako je 4DryField® PH.

4DryField® PH se nesmi pouzivat k zastaveni poporodnich krvéceni nebo pfi menoragiich.

4DryField® PH se nesmi pouzivat pfi podezieni na infekce. Jestlize se v oblasti, kde byl aplikovan 4DryField® PH, objevi
znamky infekce, mize byt nutnd re-operace k zavedeni drénu.

Aby nedoslo ke kontaminaci, nesmi se jednotka 4DryField® PH pouzivat opakované. Nepouzitd mnozstvi prostiedku
museji byt zlikvidovéna.

Upozornéni

Pfi pouZiti prostfedku 4DryField® PH ve spojeni s kardiopulmonélnim obéhem nebo autolognim systémem sbéru
krve (cell saving) je nutna zvlastni peclivost. Vniknuti ¢astic se zabrani pouzitim 40 um filtrd a promyvanim
bunék (cell washing). Je bezpodminecné nutné presné dodrzovat pokyny vyrobce filtru. 4DryField® PH mze pIné
rozvinout svdj Gcinek jen v suchém stavu. Kontakt s roztoky soli nebo jinymi roztoky (napt. antibiotickymi) snizuje jeho
hemostaticky potencial.

4DryField® PH se dodava jako sterilni vyrobek, kvili nebezpeti ztraty ucinku se nesmi znovu sterilizovat, a proto se
nesmi pouzivat opakované.

Dalsi Upozornéni
Ve vzacnych pfipadech bylo v prvnich dnech po aplikaci 4DryField® PH hlaseno selektivni zvy3eni C-reaktivniho
proteinu (CRP), jehoz hodnoty se pak za nékolik malo dn( vratily do normalni oblasti.

Formy Podavani

4DryField® PH se dodéavéa v méchovych aplikatorech po 1 g,3 g, 5 g a 9 g. Aplikatory s 1 g jsou vhodné pro pouziti v
oblasti zubniho Iékafstvi a ORL chirurgie. Pro jiné pouziti v chirurgii jsou vhodné aplikatoryse 1g,3g,5ga9g.
Uchovévani

4DryField® PH nesmi byt vystavovan extrémnim teplotém. Doporucuje se 4DryField® PH po otevieni aplikdtoru
spotiebovat. Nepouzita mnozstvi je tieba zlikvidovat, aby nedoslo ke kontaminaci.

Likvidace
Vyrobek musi byt zlikvidovan podle zékonnych predpisti pro likvidaci zdravotnickych prostiedki.
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SK - NAVOD NA POUZITIE
4DryField® PH - Hemostaza

Popis Vyrobku
4DryField® PH je medicinsky vyrobok, vstrebatelny Skrobovy prasok, uréeny na pouzitie lekarmi alebo medicinsko-
technickym odbornym personalom na chirurgické rany.

4DryField® PH pozostava z hydrofilnych mikrocastic, ktoré sa vyrabaju z purifikovaného rastlinného skrobu. V désledku
svojej tekutosti je mozné latku jednoducho a bezpec¢ne aplikovat pocas operativnych zékrokov. 4DryField® PH
neobsahuje Ziadne zvieracie alebo [udské podiely. 4DryField® PH je sterilizovany, bez pyrogénov a biokompatibilny.

Posobenie
4DryField® PH méa molekularnu struktdru, ktora krvi unikajlcej z rany odobera vodu. Koncentruju sa celuldrne krvné
zlozky (erytrocyty, trombocyty) a proteiny (fibrinogén, trombin), koagula¢na kaskada tym prebieha zrychlene.

4DryField® PH a krv vytvaraju hemostaticku zatku ako bariéru proti dalsiemu vyronu krvi. 4DryField® PH sa odburava
amylazou a glukoamylazou v priebehu niekolkych dni.

Indikécie

4DryField® PH je indikovany, ked pri chirurgickych zékrokoch alebo poraneniach nie je efektivna alebo realizovatelna
kontrola krvacani z arteriol, kapilar alebo zil pomocou konvenénych postupov.

Kontraindikacie
4DryField® PH je kontraindikovany pri zndmej neznasanlivosti voci Skrobu alebo latkam obsahujticim $krob.

Pozor: 4DryField® PH nesmie byt podavany intravaskuldrne, nakolko to moéze viest k embolizacii a v extrémnom
pripade k smrti!

Zabrante aplikacii 4DryField® PH do mocovej sustavy alebo do respira¢ného traktu, nakolko 4DryField® PH viaze
tekutinu a napuciava.

Vieobecné Upozornenia

Pri poskodeni obalu sa vyrobok nesmie pouzivat. Vzdy by sa mali aplikovat aseptické techniky. 4DryField® PH smu
aplikovat iba lekari a medicinsko-technicky odborny persondl. Tento navod na pouzitie preto nie je nahradou za
lekarske skusenosti a siidnost pri zvladnuti urcitych situacii pri chirurgickych zékrokoch.

Navod na Aplikovanie

1. Uzaver aplikatora odstrante jemnym ohybanim a otacanim. 4DryField® PH je potom okamzite pripraveny na
pouZzitie.

2. Co najlepsie vycistite a osuste (odsavac, standardnéd gaza) krvacajicu oblast. 4DryField® PH rozvinie svoj najlepsi
ucinok, ak sa aplikuje ¢o najblizsie k zdroju krvacania.

3. Velkoryso naneste 4DryField® PH. Cela plocha rany by mala byt pokryta 4DryField® PH. Podla moznosti zabrante
kontaktu aplikatora s krvou alebo tkanivom, aby sa zabranilo upchatiu aplikatora.

4. Obzvlast pri vacsich, parenchymatéznych krvacaniach vyvirite na krvacanie primerany, rovnomerny tlak (napr. cez
standardnu gazu). Trvanie a intenzita tlaku zavisia od osetrovaného organu, intenzity krvacania a velkosti plochy
rany. Pred odstranenim $tandardnej gazy ju pripadne vydatne zmacajte fyziologickym roztokom chloridu sodného.
Pri presakovaniach krvi nie je pravdepodobne potrebny ziadny tlak.

5. Pri pretrvéavajucich presakovaniach krvi, oplachnutim odstrarite nadbyto¢ny 4DryField® PH. Potom aplikéaciu
4DryField® PH zopakujte.

6. 4DryField® PH po kontakte s krvou alebo inymi tekutinami napuci v priebehu niekolkych minut na svoj maximalny
objem.

7. Aksa4DryField® PH pouziva v spojeni s extrakorporalnou kardiopulmonélnou cirkulaciou (kardiorespiracny pristroj)
alebo autolégnym systémom cell saving (na spracovanie krvi), musia sa pouzit 40 um filtre a/alebo cell washing.
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Vystrazné Upozornenia

4DryField® PH je vhodny len na pouzitie zo strany lekarov alebo medicinsko-technického odborného personalu.
4DryField® PH nenahradza starostlivi chirurgickd techniku zastavenia krvacania ligattrami alebo inymi konvencnymi
postupmi. 4DryField® PH nie je uréeny na primarne o3etrenie poriich hemokoagulécie.

Po dosiahnuti hemostazy v oblasti okolo kostenych perforacii lebky, v oblasti chrbtice, miechy alebo v oblasti nervov,
pri ktorych moéze dojst ku kompresiam nervov (napr. Nervus opticus, Chiasma opticum), odstrarite nadbyto¢ny 4DryField® PH.
Obzvlast by mal byt odstraneny este biely 4DryField® PH. Odstranenim nadbytku sa znizi pravdepodobnost portch
normalnych funkcii alebo vzniku kompresnych nekréz napucanim 4DryField® PH.

Pri aplikovani v oblasti pravej srdcovej predsiene dbajte na to, aby sa nemohli vyvolat ziadne kompresie.

Pri aplikovaniach v lebecnej dutine zohladnite, ze 4DryField® PH prijatim tekutiny napuci. Zabrante preniknutiu
4DryField® PH do priestorov s mozgovomiechovym mokom.

Kombinacia 4DryField® PH s inymi hemostatikami alebo adhezivami nie je odskusana.
Polysacharidy ako 4DryField® PH mozu ovplyvnit adhéziu adheziv s obsahom akrylu.

4DryField® PH nebol skimany na detoch alebo tehotnych Zzenéch. Pri novorodencoch az do veku desiatich mesiacov
moze byt znizena aktivita amylazy, takze méze byt znizena miera vstrebavania vyrobkov ako 4DryField® PH.

4DryField® PH by sa nemal pouzivat na kontrolu popérodnych krvécani alebo pri menoragiach.

4DryField® PH by sa nemal pouzivat pri podozreni na infekcie. Ak v oblasti, v ktorej bol aplikovany 4DryField® PH,
jestvuju priznaky infekcie, méze byt potrebna opakovana operécia na vlozenie drendze.

Aby sa zabranilo kontamindcii, jednotku 4DryField® PH nepouzivajte viackrat. Nepouzité ¢asti zlikvidujte.

Bezpeénostné Upozornenia

Pri pouziti 4DryField® PH v spojeni s kardiopulmonalnou cirkulaciou alebo autolégnym systémom cell saving dbajte
na mimoriadnu starostlivost. Vniknutiu ¢astic sa zabrani pouzitim 40 um filtrov a cell washing. Bezpodmienecne
dodrziavajte korektnym spoésobom pokyny vyrobcov filtrov. 4DryField® PH méze svoj plny t¢inok rozvinut len v suchom
stave. Kontakt so solankami alebo inymi roztokmi (napr. antibiotickymi roztokmi) znizuje hemostaticky potencial.

4DryField® PH sa dodava ako sterilny vyrobok, kvéli nebezpecenstvu straty ucinku ho nie je mozné opéatovne
sterilizovat, a tak ho nie je mozné opatovne pouzit.

Dalsie Upozornenia
V zriedkavych pripadoch bolo v prvych dioch po aplikacii 4DryField® PH referované o selektivnom naraste
C- reaktivneho proteinu (CRP), ktory sa v priebehu niekolkych dni vratil na hodnoty v normalnom rozsahu.

Liekové Formy

4DryField® PH je mozné dodat v davkovacich aplikdtoroch s objemom 1 g, 3 g, 5 g a 9 g. Aplikatory s objemom
1 g st vhodné na poutzitie v stomatologickej oblasti ako aj usnej, nosnej a krénej chirurgii. Pri ostatnych chirurgickych
pouzitiach st vhodné aplikatory s objemom 1g,3g,5ga9g.

Skladovanie

4DryField® PH by nemal byt vystavovany extrémnym teplotam. Po otvoreni aplikatora sa odporuca 4DryField® PH
spotrebovat. Aby sa zabranilo kontaminacii, nepouzité ¢asti zlikvidujte.

Likvidacia

Likvidéciu vyrobku vykonajte podla zakonnych predpisov pre likvidaciu medicinskych vyrobkov.
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HR - UPUTE ZA UPOTREBU
4DryField® PH - Hemostaza

Opis Proizvoda
4DryField® PH je medicinski proizvod, adsorbirajuci $krob u prahu koji lije¢nici medicinsko tehnicko stru¢no osoblje
nanose na kirurske rane.

Proizvod 4DryField® PH sastoji se od hidrofilnih mikrocestica koje se proizvode iz procis¢enog, biljnog skroba. Zbog
njezine proto¢nosti tvar se moze jednostavno i sigurno nanjeti tijekom operativnih zahvata. Proizvod 4DryField® PH ne
sadrzi nikakve sastojke Zivotinjskog ili ljudskog podrijetla. Proizvod 4DryField® PH je steriliziran, bez pirogena i bioloski
kompatibilan.

Nacin Djelovanja
Proizvod 4DryField® PH ima molekularnu strukturu koja izlu¢uje vodu iz krvi koja izlazi iz rane. Koncentriraju se stani¢ne
komponente krvi (eritrociti, trombociti) i proteini (fibrinogeni, trombini) ¢ime se ubrzava koagulacijska kaskada.

Proizvod 4DryField® PH i krv tvore hemostatski cep kao zapreku od daljnjeg curenja krvi. Proizvod 4DryField® PH
razgraduje se pomocu amilaze i glukoamilaze u roku od nekoliko dana.

Indikacije

Proizvod 4DryField® PH se indicira ako pri kirurskim zahvatima ili ozljedama kontrola krvarenja iz arteriola, kapilara ili
vena konvencionalnim metodama nije ucinkovita ili izvediva.

Kontraindikacije
Proizvod 4DryField® PH je kontraindiciran u slu¢aju poznate netolerancije na skrob ili tvari koje sadrze skrob.

Pozor: Proizvod 4DryField® PH ne smije se davati intravaskularno jer moze doci do embolizacije i u ekstremnim
slu¢ajevima uzrokovati smrt!

Potrebno je izbjegavati primjenu proizvoda 4DryField® PH u mokra¢cnom sustavu ili disnom traktu jer proizvod
4DryField® PH veze tekucinu i bubri.

Opce Napomene

Ako je ambalaza ostecena, proizvod se ne smije koristiti. Uvijek je potrebno primjenjivati antisepticke tehnike. Proizvod
4DryField® PH trebaju primjenjivati lije¢nici ili medicinsko tehnicko stru¢no osoblje. Stoga ove upute za uporabu ne
zamjenjuju lijecnicko iskustvo ili sposobnost prosudivanja pri tretmanu oderdenih kirurskih situacija.

Upute za Primjenu
1. Odstranite ¢ep aplikatora lagano ga savijajuci i okrecuci. Proizvod 4DryField® PH je nakon toga odmah spreman za
uporabu.

2. Podrugje krvarenja ocistite i osusite (sisaljka, standardna gaza) na najbolji moguci nacin. Proizvod 4DryField® PH
najvise je djelotvoran ako se primjenjuje 3to je moguce blize izvoru krvarenja.

3. lIzdasno primijenite proizvod 4DryField® PH. Cijelu povriinu rane prekrijte proizvodom 4DryField® PH. Po
mogucnosti izbjegavajte dodir aplikatora s krvlju i tkivom kako biste izbjegli zacepljenje aplikatora.

4. Osobito kod vecih, parenhimatoznih krvarenja vriite prikladan, ravnomjeran pritisak na krvarenje (npr., preko
standardne gaze). Trajanje i jacina pritiska ovise o lijecenom organu, jacini krvarenja i veli¢ini povrsine rane. Prije
nego $to uklonite standardnu gazu, po mogucnosti izdasno natopite fizioloskom otopinom kuhinjske soli. Kod
sporog iskapajuceg krvarenja si¢usnih krvnih sudova pritisak eventualno nije potreban.

5. Kod dugotrajnog sporog iskapajuceg krvarenja si¢usnih krvnih sudova, ispiranjem odstranite visak proizvoda
4DryField® PH. Potom ponovite primjenu proizvoda 4DryField® PH.

6. Proizvod 4DryField® PH nakon dodira s krvlju ili drugim tekuc¢inama tijekom nekoliko minuta bubri do svoje
maksimalne zapremine.

7. Ako se proizvod 4DryField® PH koristi u kombinaciji s ekstrakorporalnom kardiopulmonarnom cirkulacijom (stroj
srce-pluca) ili autolognim cell saving sustavom (za obradu krvi), potrebno je koristiti filtar od 40 pm i/ili cell washing
centrifugu.
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Upozorenja

Proizvod 4DryField® PH trebaju primjenjivati samo lije¢nici ili medicinsko tehni¢ko stru¢no osoblje. Proizvod 4DryField® PH
ne zamjenjuje pomnu kirursku tehniku zaustavljanja krvarenja ligaturama ili drugim konvencionalnim metodama.
Proizvod 4DryField® PH nije namijenjen za primarno lije¢enje poremecaja koagulacije.

Nakon postizanja hemostaze u podruéju kostanih otvora lubanje, u podrucju kraljeznice, kralje$ni¢ne mozdine ili u
podrucju Zivaca, kod kojih se mogu pojaviti kompresije Zivaca (npr., o¢ni zivac, opticka hijazma) potrebno je ukloniti
visak proizvoda 4DryField® PH. Osobito treba ukloniti jos bijel proizvod 4DryField® PH. Uklanjanjem viska smanjuje se
vjerojatnost smetnji normalnih funkcija ili nastanka kompresijskih nekroza uslijed bubrenja proizvoda 4DryField® PH.

Pri primjeni u podru¢ju desne sréane pretklijetke potrebno je pripaziti na to da ne nastanu kompresije.

Pri primjeni u lubanjskoj $upljini potrebno je obratiti pozornost na to da proizvod 4DryField® PH bubri uslijed upijanja
tekucine. Potrebno je izbjegavati uvodenje proizvoda 4DryField® PH u likvorske prostore.

Nije istrazena kombinacija proizvoda 4DryField® PH s drugim hemostaticima ili adhezivima.
Polisaharidi kao $to je proizvod 4DryField® PH mogu utjecati na adheziju adheziva koji sadrze akril.

Proizvod 4DryField® PH nije ispitan na djeci i trudnicama. Kod novorodencadi do dobi od deset mjeseci moze biti
smanjena aktivnost amilaze, tako da moze biti smanjena stopa upijanja proizvoda kao $to je 4DryField® PH.

Proizvod 4DryField® PH ne treba koristiti za nadzor postpartalnog krvarenja ili u slu¢aju menoragije.

Ako se sumnja na infekcije, ne treba koristiti proizvod 4DryField® PH. Ako u podru¢ju u kojem se primjenjuje proizvod
4DryField® PH postoje znakovi infekcije, mozda ¢e trebati ponovna operacija za postavljanje drenaze.

Kako bi se izbjegla kontaminacija, ne smije se vise puta koristiti jedinica proizvoda 4DryField® PH. Neiskoristene dijelove
potrebno je zbrinuti.

Mjere Opreza

Pri uporabi proizvoda 4DryField® PH u kombinaciji s kardiopulmonarnom cirkulacijom ili autolognim cell saving
sustavom za transfuziju potrebna je posebna paznja. Prodiranje ¢estica sprecava se uporabom filtara od 40 um i cell
washing centrifugom. Obvezno je potrebno pravilno pridrzavanje uputa proizvodaca filtra. Proizvod 4DryField® PH
moze razviti svoju punu djelotvornost samo u suhom stanju. Dodir s fiziloskim ili drugim otopinama (npr., otopinama
antibiotika) smanjuje hemostatski potencijal.

Proizvod 4DryField® PH isporucuje se kao sterilni proizvod i zbog opasnosti od gubitka djelotvornosti ne moze se
ponovno sterilizirati pa se zato ne moze ponovno upotrebljavati.

Ostale Napomene
U rijetkim je slu¢ajevima prvih dana nakon primjene proizvoda 4DryField® PH prijavljen selektivan porast C-reaktivnog
proteina (CRP) koji se u roku od nekoliko dana vraca na normalne vrijednosti.

Oblici Isporuke

Proizvod 4DryField® PH moze se isporuditi u aplikatorima s mijehom od 19,3 g,5 g i 9 g. Aplikatori od 1 g prikladni su
za primjenu u stomatologiji i otorinolaringologiji. Proizvod 4DryField® PH se za druge kirurske primjene isporucuje u
aplikatorimas1g,3g9,5gi9g.

Cuvanje

Proizvod 4DryField® PH ne smije se izlagati ekstremnim temperaturama. Preporucuje se da se proizvod 4DryField® PH
upotrijebi nakon otvaranja aplikatora. Neiskoristene dijelove potrebno je zbrinuti kako bi se sprijecila kontaminacija.
Zbrinjavanje

Proizvod je potrebno zbrinuti prema zakonskim propisima za zbrinjavanje medicinskih proizvoda.
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DK - BRUGSANVISNING
4DryField® PH - Heemostase

Produktbeskrivelse
4DryField® PH er et medicinsk produkt, et resorberbart stivelsespulver, der kan anvendes af laeger eller medicinsk-
teknisk fagpersonale pa kirurgiske sar.

4DryField® PH bestar af hydrofile mikropartikler, der fremstilles af purificeret plantestivelse. Pa grund af stoffets evne til
at flyde kan det nemt og sikkert appliceres under operative indgreb. 4DryField® PH indeholder ikke nogen former for
animalske eller menneskelige bestanddele. 4DryField® PH er sterilt, pyrogenfrit og er biokompatibelt.

Virkningsmade

4DryField® PH indeholder en molekylzer struktur, der fierner vandet fra det blod, der traenger ud af saret. De celluleere
blodbestanddele (erytrocytter, trombocytter) og proteiner (fibrinogen, thrombin) koncentreres, hvorved haamostasen
forleber hurtigere.

4DryField® PH og blod danner en haemostatisk prop som barriere mod yderligere blodudtraengning. Nedbrydningen af
4DryField® PH sker gennem amylase og glukoamylase inden for dage.

Indikationer
4DryField® PH er indiceret, nar kontrollen af blgdninger fra arterioler, kapillarer eller blodarer ved kirurgiske indgreb
eller kvaestelser ikke kan ske effektivt eller ikke er praktisk mulig ved hjalp af konventionelle foranstaltninger.

Kontraindikationer

4DryField® PH er kontraindiceret, nar uforligelighed er kendt over for stivelse eller stoffer, der indeholder stivelse.
Vigtigt: 4DryField® PH ma ikke gives intravaskulzert, da det kan fore til embolisering og i veerste tilfeelde medfere deden!
Applicering af 4DryField® PH i urin eller luftvejene skal undgas, da 4DryField® PH binder vaeske og svulmer op.

Generelle Henvisninger

Hvis emballagen er beskadiget, ma produktet ikke anvendes. Der skal altid anvendes aseptiske teknikker. 4DryField® PH
ma kun anvendes af leeger og medicinsk-teknisk fagpersonale. Denne brugsvejledning er derfor ikke en erstatning for
den laegelige erfaring og demmekraft ved behandling af bestemte kirurgiske situationer.

Anvendelsesvejledning
1. Fjern haetten pa applikatoren med en let bajende og drejende bevaegelse. 4DryField® PH er derefter klar til brug.

2. Rens og tor det blgdende omrade sa godt som muligt (suger, alm. gaze). 4DryField® PH virker bedst, hvis det
appliceres sa taet pa bladningskilden som muligt.

3. Péfer rigeligt af 4DryField® PH. Hele sdromréadet skal daekkes med 4DryField® PH. Kontakt mellem applikatoren og
blodet eller vaevet skal sa vidt muligt undgas for at undga, at applikatoren stopper til.

4. Seerligt ved store, parenkymatase bladninger, skal der laegges et jeevnt tryk pa bladningen f.eks. ved hjeelp af
almindelige gaze.Varigheden og graden af trykket afhaenger af det organ, der er behandlet, hvor kraftig bledningen
er og af sérets storrelse. For gazen fjernes skylles evt. med rigelig fysiologisk kogesaltoplasning. Ved sivbladninger
er der muligvis ikke nedvendigt med et tryk.

5. Ved vedvarende sivblgdninger, fiern det overskydende 4DryField® PH ved at skylle. Gentag derefter behandlingen
med 4DryField® PH.

6. 4DryField® PH svulmer op til maksimal volumen ved kontakt med blod eller andre vaesker inden for nogle minutter.

7. Hvis 4DryField® PH anvendes sammen med ekstrakorporal kardiopulmonal cirkulation (hjerte-lunge-maskine) eller
et autolog cellesaver (blodbehandlings-)system, skal der anvendes 40 pm filtre og/eller cellevask.
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Advarsler

4DryField® PH ma kun anvendes af leeger eller medicinsk-teknisk fagpersonale. 4DryField® PH erstatter ikke en
omhyggelig kirurgisk teknik til standsning af bledningen ved hjeelp af ligaturer eller andre almindelige foranstaltninger.
4DryField® PH er ikke pataenkt som primzer behandling af koaguleringsproblemer.

Overskydende 4DryField® PH skal fiernes, efter at der er opnaet haemostase i omradet omkring kraniets ossgse foramina,
i columna vertebralis-omrédet, medulla spinalis eller i nerveomradet, hvori der kan ske nervekompression (f.eks.
synsnerve, Chiasma opticum). Saerligt skal 4DryField® PH, der endnu er hvidt, fiernes. Ved at fierne det overskydende
mindskes risikoen for problemer med de normale funktioner eller opstaen af tryknekroser p& grund af opsvulmning
af 4DryField® PH.

Det skal omhyggeligt sikres, at der ikke kan opsta kompression, nér det bruges i omradet hgjre atrium af hjertet.

Man skal tage hensyn til, at hvis 4DryField® PH anvendes i kraniehulen, svulmer den op pa grund af veeskeabsorption.
Indforelse af 4DryField® PH i subaraknoidalrummet skal undgas.

4DryField® PH er ikke afprovet i kombination med andre haemostatika eller adhaesiver.
Polysakkarider som 4DryField® PH kan pavirke adhaesionen af akrylholdige adhaesiver.

4DryField® PH er ikke blevet afpravet pa bern og gravide. Ved nyfadte og sma barn op til en alder pé ti méneder kan
amylaseaktiviteten mindskes, sa resorptionsraten for produkter som 4DryField® PH kan reduceres.

4DryField® PH bor ikke anvendes til kontrol af postpartum bladninger eller ved menorrhagi.

4DryField® PH ber ikke anvendes ved mistanke om infektioner. Hvis der i et omréade, hvor 4DryField® PH appliceres, er
tegn pa infektion, kan det vaere nedvendigt med en ny operation til anleeggelse af et dreen.

For at undga kontaminering mé en enhed med 4DryField® PH ikke bruges flere gange. Ubrugte dele skal bortskaffes.

Forsigtighedshenvisninger

Ved brug af 4DryField® PH i forbindelse med en kardiopulmonal bypass eller et autolog cellesaver-system skal der
udvises sarlig omhu. Indtraengning af partikler forhindres ved at bruge 40 um filtre og cellevasker. En korrekt
overholdelse af anvisningerne fra filterproducenten er ubetinget nedvendig. Der kan kun opnas fuld virkning med
4DryField® PH i ter tilstand. Kontakt med saltoplasninger eller andre oplasninger (som f.eks. antibiotikaoplasninger)
mindsker det haamostatiske potentiale.

4DryField® PH leveres som et sterilt produkt og kan ikke re-steriliseres paa grund af fare for tab af effektivitet og kan
ikke bruges igen.

Yderligere Bemaerkninger
I sjeeldne tilfeelde rapporteredes en selektiv stigning i det C-reaktive protein (CRP) i de forste dage efter péfering af
4DryField® PH, som i lobet af fa dage faldt igen til veerdier inden for normalomradet.

Dispenseringsformer

4DryField® PH leveres i pumpeapplikatorer til 1 g, 3 g, 5 g og 9 g. Applikatorerne til 1 g egner sig til anvendelse ved
tandbehandling og kirurgi i naese-, hals- og ereomradet. Til alle gvrige kirurgiske anvendes applikatorer til 19,3 9,59
0g9g.

Opbevaring

4DryField® PH mé ikke udsaettes for ekstreme temperaturer. Det anbefales at bruge 4DryField® PH helt efter dbning af
applikatoren. Ubrugt indhold skal bortskaffes for at undgé kontamination.

Bortskaffelse
Bortskaffelse af produktet skal ske i overensstemmelse med de lovmaessige forskrifter vedrgrende bortskaffelse af
medicinske produkter.
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NO - BRUKSANVISNING
4DryField® PH - Hemostase

Produktbeskrivelse
4DryField® PH er et medisinsk produkt, et absorberende stivelsespulver for bruk av leger eller medisinsk-teknisk
personale pé kirurgiske sar.

4DryField® PH bestér av hydrofile mikropartikler fremstilt av renset, vegetabilsk stivelse. Pa grunn av sin evne til & veere
flytende kan stoffet enkelt og trygt brukes under kirurgiske inngrep. 4DryField® PH inneholder ikke animalske eller
humane komponenter. 4DryField® PH er steril, pyrogenfri og biokompatibel.

Virkeméte

4DryField® PH har en molekylstruktur som trekker til seg vann fra blodet som kommer fra saret. De cellulaere
blodkomponentene (erytrocytter, trombocytter) og proteinene (fibrinogen, trombin) konsentreres slik at
koagulasjonskaskaden akselererer.

4DryField® PH og blod danner en hemostatisk propp som fungerer som en barriere mot videre blodlekkasje.
Nedbrytningen av 4DryField® PH skjer via amylase og glucoamylase i lopet av noen dager.

Indikasjoner
4DryField® PH er indisert for tilfeller der man ved kirurgi eller skader ikke kan kontrollere bledning fra arterioler,
kapillerer eller &rer med konvensjonelle tiltak pa effektiv eller praktisk méte.

Kontraindikasjoner
4DryField® PH er kontraindisert ved kjent intoleranse overfor stivelse eller stivelsesholdige stoffer.

Obs: 4DryField® PH mé ikke gis intravaskulaert, da dette kan fore til embolisering og i ekstreme tilfeller dod!

Bruk av 4DryField® PH i urinveissystemet eller i luftveiene ma unngas ettersom 4DryField® PH binder vaeske og sveller
opp.

Generell Informasjon

Produktet ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet. Det ma alltid brukes aseptiske teknikker. 4DryField® PH
skal kun brukes av leger og medisinsk-teknisk personell. Denne bruksanvisningen er séledes ikke en erstatning for
medisinsk erfaring og skjenn i behandling av visse kirurgiske situasjoner.

Bruksanvisning
1. Fjern hetten pa applikatoren ved & baye den litt og vri rundt. 4DryField® PH er né klar til bruk.

2. Rengjor og terk (utsug, gasbind) og skyll det bledende omradet. 4DryField® PH har best effekt nar produktet brukes
sa nzer bledningen som mulig.

3. Pafor 4DryField® PH sjenergst. Hele sarflaten bor dekkes av 4DryField® PH. Unnga at applikatoren kommer i kontakt
med blod eller vev for & unnga tilstopping av applikatoren.

4. Spesielt ved stgrre parenkymatgse bledninger ber man legge et jevnt trykk pa bledningen (f.eks. ved hjelp av
gasbind). Hvor sterkt trykket ber veere og hvor lenge man ber trykke er avhengig av hvilket organ som behandles,
hvor kraftig bledningen er og hvor stor sérflaten er. For du flerner gasbindet, ma det fuktes med tilstrekkelig
fysiologisk saltvann. Ved sivblgdninger er det ikke sikker det er ngdvendig med trykk.

5. Ved vedvarende sivblgdninger, fiern overfledig 4DryField® PH ved hjelp av skylling. Gjenta deretter bruken av
4DryField® PH.

6. 4DryField® PH sveller ved kontakt med blod eller andre vaesker og oppnér sitt maksimale volum i lepet av minutter.

7. Dersom 4DryField® PH brukes i forbindelse med ekstrakorporal kardiopulmonal sirkulasjon (hjerte-lunge-maskin)
eller et autolog cellelagrir em (blodbearbeidel ), skal det brukes 40 pm filter og/eller cellevasking.
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Advarsler

4DryField® PH skal kun brukes av leger eller medisinsk-teknisk personell. 4DryField® PH erstatter ikke at det benyttes en
kirurgisk teknikk som hemmer bladninger, som ligatur eller andre konvensjonelle tiltak. 4DryField® PH er ikke beregnet
til primaer behandling av koagulasjonsforstyrrelser.

Etter & ha oppnadd hemostase i omradet rundt knokkelforamina i kraniet, virvelsayle, ryggmarg eller i et nerveomrade
der det kan oppstd nervekompresjon (f.eks. Nervus opticus, Chiasma opticum), skal overfledig 4DryField® PH fjernes.
Spesielt 4DryField® PH som fortsatt har en hvit farge ma fiernes. Ved & flerne overfladige rester reduseres sannsynligheten
for at normale funksjoner pavirkes eller at det oppstar kompresjonsnekrose som falge av at 4DryField® PH utvider seg.

Ved bruk i omrédet rundt hjertets hayre forkammer er det viktig av det ikke kan utleses kompresjoner.

Ved bruk i kraniehulen ma det tas hensyn til at 4DryField® PH sveller opp nar veeske absorberes. Unnga bruk av
4DryField® PH i hulrom der det befinner seg cerebrospinalvaeske.

En kombinasjon av 4DryField® PH med andre hemostatika eller adhesiver er ikke testet.
Polysakkarider som 4DryField® PH kan pavirke heftevnen til akrylholdige adhesiver.

4DryField® PH er ikke testet p& barn eller gravide kvinner. Hos nyfadte inntil ti maneder kan amylaseaktiviteten veere
redusert slik at absorpsjonsevnen til produkter som 4DryField® PH reduseres.

4DryField® PH bor ikke brukes til & kontrollere postpartumbledning eller menoragi.

4DryField® PH ber ikke brukes dersom det er mistanke om infeksjoner. Dersom det oppstar mistanke om infeksjon pa et
omréde der det brukes 4DryField® PH, kan det vaere ngdvendig & legge inn et dren.

For & unngé kontaminasjon er det viktig at en 4DryField® PH-enhet ikke brukes mer enn én gang. Ubrukt produkt skal
kastes.

Forsiktighetsregler

Ved bruk av 4DryField® PH i forbindelse med kardiopulmonal sirkulasjon eller et autologt cellelagringssystem, ma
man vise ekstra forsiktighet. Unnga inntrengning av partikler ved & bruke filtre med 40 pm og cellevasking. Folg
instruksjoner fra filterprodusenten ngye. 4DryField® PHs egenskaper vil kun ha full effekt i terr tilstand. Unngé kontakt
med saltholdige eller andre lgsninger (f.eks. antibiotikalgsninger). Det vil redusere den hemostatiske evnen.

4DryField® PH leveres som et sterilt produkt. Det kan ikke re-steriliseres og brukes flere ganger, da dette kan redusere
produktets virkning.

Ytterligere Informasjon
I sjeldne tilfeller har det blitt rapportert om en selektiv gkning i C-reaktivt protein (CRP) i Izpet av de forste dagene etter
at 4DryField® PH har blitt brukt, men verdiene har gétt tilbake til normalt niva i lepet av fa dager.

Doseformer
4DryField® PH kan leveres som applikatorer med 1 g, 3 g, 5 g og 9 g. Applikatorer med 1 g er egnet til bruk innen
tannmedisin samt til @NH-kirurgi. Til andre kirurgiske formal er applikatorer med 1 g, 3 g, 5 g eller 9 g egnet.

Lagring
4DryField® PH ber ikke utsettes for ekstreme temperaturer. Det anbefales & bruke 4DryField® PH omgéende etter at
applikatoren er &pnet. Ubenyttet produkt kastes for 8 unnga kontaminasjon.

Avhending
Produktet skal avhendes i henhold til gjeldende regler for avhending av medisinske produkter.
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SV - BRUKSANVISNING
4DryField® PH - Hemostas

Produktbeskrivning
4DryField® PH &r en medicinsk produkt, ett absorberande starkelsepulver fér anvandning av lakare och medicintekniska
specialister pa kirurgiska snittytor.

4DryField® PH bestar av hydrofila mikropartiklar av plantbaserad renad stérkelse. Pa grund av sin fluiditet &r det latt och
sakert att applicera pulvret under kirurgiska ingrepp. 4DryField® PH innehaller inte ndgra bestandsdelar av animaliskt
eller méanskligt ursprung. 4DryField® PH &r steriliserad, pyrogenfri och biokompatibel.

Hur det Fungerar

Pa grund av sin molekyldra struktur extraherar 4DryField® PH vatten fran blod som utséndras av sar. De celluldra
blodkomponenterna (erytrocyter, trombocyter) och protein (fibrinogener, trombiner) ar koncentrerade s&
koagulationskaskaden paskyndas.

4DryField® PH och blod bildar en hemostasisk plugg som en barriar mot ytterligare lackage. Nedbrytning av 4DryField®
PH sker genom amylas och glykosamylas inom nagra dagar.

Indikation
4DryField® PH indikeras vid blodning fran artarer, kapillarer eller vener i kirurgiska fall eller vid skador da vanliga
metoder inte &r effektiva eller &r opraktiska.

Kontraindikationer
4DryField® PH &r kontraindikerat vid kénd intolerans till stérkelse eller produkter som innehéller stérkelse.

Varning: 4DryField® PH far inte administreras intravaskulart da det kan leda till embolisering och i extrema fall, dod!

Administrering av 4DryField® PH i urinvdgarna och andningsvagarna ska undvikas eftersom 4DryField® PH absorberar
vatska och svéller.

Allmén Information

Anvand inte produkten om paketet &@r skadat. Anvand alltid antiseptisk teknik. 4DryField® PH &r endast avsedd
att anvandas av ldkare och medicintekniska specialister. Déarfor kan denna bruksanvisning inte ersatta medicinsk
erfarenhet och omdéme vid behandling i en specifik kirurgisk situation.

Administrering
1. Tag av applikatorns lock med en nagot bdjd och roterande rorelse. 4DryField® PH ar omedelbart redo for
anvandning.

2. Rengor och torka det blédande omradet s& bra som det ar mojligt (sug, vanlig kompress). 4DryField® PH har optimal
effekt nér placerad sa nara blodningen som majligt.

3. Ldgg pé ett generdst lager med 4DryField® PH. Hela sérytan bor tackas av 4DryField® PH. Undvik att réra applikatorn
vid blod och védvnader sa langt som majligt for att forhindra att applikatorn blockeras.

4. Applicera ett jamt och lampligt tryck pa blodningsstéllet med t.ex. vanlig kompress, sérskilt for storre parenkym
blodning. Varaktighet och tryck beror pa organet som behandlas, hur allvarlig blédningen &r och storleken pa
saret. Om lampligt, skélj noggrant med fysiologisk koksaltlosning innan kompressen tas bort. Tryck behovs inte
nodvéandigtvis for blodigt sipprande.

5. Om blodigt sipprande inte upphor, skolj av 6verflodig 4DryField® PH. Upprepa administrationen av 4DryField® PH.

6. 4DryField® PH sviller direkt vid kontakt med blod och andra vétskor och nar sin maximala volym inom néagra
minuter.

7. Om 4DryField® PH anvénds i samband med extrakorpulér cirkulation (hjért-och lungmaskin) eller autologa
cellbevarandesystem (blodbehandlingssystem), ska 40 um filter och/eller celltvéttning goras.
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Varning

4DryField® PH &r endast avsedd att anvandas av lakare och medicintekniska specialister. 4DryField® PH ersétter
inte minutiésa hemostasiska tekniker for blodning vid kirurgi genom ligaturer eller andra konventionella metoder.
4DryField® PH &r inte avsett for primar behandling av koagulationsrubbningar.

Overflédig 4DryField® PH ska avldgsnas, efter att hemostas har uppnatts i omradet kring osseous foramina i skallen,
i omradet kring ryggraden, i ryggmérgen eller i nérheten av nerver dér kompression av nerver kan intraffa (dvs.
synnerven, synnervskorsningen). Sarskilt 4DryField® PH som fortfarande &r vitt bor tas bort. Borttagning av éverflod
minskar risken att vanliga funktioner stérs och att kompressionsnekroser utvecklas genom uppsvéllning av 4DryField® PH.

Forsiktighet bor iakttas for att sékerstalla att inga kompressioner kan utlésas vid anvdndning i omradet kring hjartats
hogra férmak.

Man maste beakta att 4DryField® PH svaller pa grund av vatskeabsorption om den appliceras i hjarnskalen. Inférandet
av 4DryField® PH i subaraknoidala utrymmen maste undvikas.

4DryField® PH har inte testats med andra hemostasiska medel eller klister.
Polysackarider som 4DryField® PH kan férsamra haftningsférméagan av klister som innehéller akryl.

4DryField® PH har inte testats pa barn eller gravida kvinnor. Hos nyfédda upp till tio manaders alder kan amylasaktiviteten
vara ldgre sé absorptionshastigheten hos produkter som 4DryField® PH kan minska.

4DryField® PH bor inte anvéndas for att kontroll av blédning vid postpartum eller menorrhagia.

4DryField® PH bér inte anvandas d& infektion misstanks. Tecken pa inflammation i ett omrade dar 4DryField® PH
administrerades kan kréva en ny operation for insattning av dranering.

For att undvika smitta ska en enhet med 4DryField® PH inte ateranvéndas flera ganger. Oanvand mangd ska kasseras.

Forsiktighetsatgérder

Sarskild omsorg kravs om 4DryField® PH anvénds med en hjért-och lungmaskin eller ett autologt cellbevarandesystem.
Partikelpenetrering forhindras med ett 40 pm filter och celltvéttning. Det &r absolut nédvéndigt att anvisningarna fran
filtrets tillverkare foljs. 4DryField® PH kan endast visa full effekt i torrt tillstdnd. Kontakt med koksalt och andra I6sningar
(t.ex. antibiotika) minskar dess hemostasiska potential.

4DryField® PH levereras som en steril produkt och kan inte om-steriliseras pa grund av effektforlust och kan darfor inte
4teranvandas.

Ytterligare Information
| enstaka fall har rapporterats om en selektiv stegring av C-reaktivt protein (CRP) under de forsta dagarna efter
applicering av 4DryField® PH, som inom négra dagar atergatt till véarde inom normalomrédet.

Doseringsformer
4DryField® PH kan levereras i balg-applikatorer pa 1g,3 g, 5 g eller 9 g. Applikatorer med 1 g &r lamplig fér anvandning
inom tandvard eller ONH-kirurgi. Applikatorer pd 1 g, 3 g, 5 g och 9 g &r lampliga fér alla typer av kirurgi.

Forvaring
4DryField® PH bor inte utséttas for extrema temperaturer. Det rekommenderas att 4DryField® PH anvands upp efter
applikator har 6ppnats. Oanvént pulver ska kasseras for att undvika kontamination.

Kassering
Denna produkt ska kasseras i enlighet med géllande regler for kassering av medicinska produkter.
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FI - KAYTTOOHJE
4DryField® PH - Hemostaasi

Tuotteen Kuvaus
4DryField® PH on ladkintatuote, imeytyva tarkkelysjauhe, tarkoitettu ladkareiden tai ladkintateknisen
ammattihenkildston kédytettavéksi kirurgisten haavojen hoidossa.

4DryField® PH koostuu vettd imevista mikrohiukkasista, jotka valmistetaan puhdistetusta, kasviperdisesta
tarkkelyksestd. Tuotteen juoksevuuden ansiosta sen kéyttd kirurgisten toimenpiteiden aikana on helppoa ja turvallista.
4DryField® PH ei sisalla mitdan eldimista tai ihmisista peréisin olevia ainesosia. 4DryField® PH on steriloitu, ei aiheuta
kuumetta eika rasita ymparistoa.

Vaikutustapa
4DryField® PH:n molekyylirakenne imee vettd haavasta vuotavasta verestd. Talloin veren soluosat (erytrosyytit,
trombosyytit) ja proteiinit (fibrinogeeni, trombiini) tiivistyvét ja hyytymisvaiheet seuraavat toisiaan nopeammin.

4DryField® PH ja veri muodostavat verenvuotoa tyrehdyttavan tulpan, joka estaa verenvuodon jatkumisen. 4DryField®
PH:n hajoaminen tapahtuu amylaasin ja glukoamylaasin avulla paivien kuluessa.

Kéyttoaiheet

4DryField® PH:n kdytto on suositeltavaa, jos kirurgisten toimenpiteiden aikana tai vammoista johtuen pikkuvaltimoista,
hiussuonista tai laskimoista tapahtuvan verenvuodon tyrehdyttéminen perinteisin menetelmin ei riitéd tai ei ole
mahdollista.

Hoidon Vasta-aiheet
4DryField® PH:ta ei tule kayttaa, jos tiedetaan, ettei potilas sieda tarkkelysta tai tarkkelyspitoisia aineita.

Huo! DryField® PH:ta ei saa antaa laskimonsisdisesti, koska tama voi aiheuttaa hyytymien muodostumista ja
aarimmaisessa tapauksessa johtaa kuolemaan!

4DryField® PH:n kdyttamista virtsatiehyeissa tai hengityselimissa tulee valttaa, koska 4DryField® PH sitoo nestetta ja

turpoaa.

Yleisid Ohjeita

Tuotetta ei saa kayttdd, jos sen pakkaus on vahingoittunut. Kaytossa tulee aina soveltaa aseptisia menetelmia.

4DryField® PH:ta saavat kayttaa vain laakarit tai lagkintatekninen ammattihenkilosto. Tama kayttoohje ei siksi korvaa

laakarin kokemusta ja arviointikykya tiettyjen kirurgisten tilojen hoidossa.

Kayton Ohjeet

1. Ota asettimen tulppa pois sitd hieman taivuttaen ja kiertaen. Sen jélkeen 4DryField® PH on valmis kaytettavaksi.

2. Puhdista ja kuivaa (imua, harsokompressia kdyttaen) verta vuotava alue mahdollisimman hyvin. 4DryField® PH
vaikuttaa parhaiten kaytettyna mahdollisimman lahelld verenvuodon lahdetta.

3. Levita 4DryField® PH laajalle alueelle. Koko haava-alueen tulisi olla 4DryField® PH:n peitossa. Vélta koskettamasta
asettimella vereen tai kudoksiin, mikali mahdollista, ettei asetin tukkeudu.

4. Erityisesti laaja-alaisiin peruskudoksen verenvuotoihin tulee kohdistaa riittdvd, tasainen puristus, esim.
harsokompressilla. Puristuksen kesto ja voimakkuus ovat riippuvaisia hoidettavasta elimestd, verenvuodon
voimakkuudesta ja haavapinnan koosta. Ennen harsokompressin poistamista kostuta se tarvittaessa perusteellisesti
fysiologisella keittosuolaliuoksella. Tihkuverenvuotoon ei mahdollisesti tarvita lainkaan puristusta.

5. Jos tihkuverenvuoto jatkuu, poista liiallinen 4DryField® PH huuhtelemalla. Toista sitten kasittely 4DryField® PH:lla.
6. 4DryField® PH turpoaa vereen tai muihin nesteisiin joutuessaan muutamassa minuutissa suurimpaan tilavuuteensa.

7. Jos4DryField® PH:ta kdytetaan keinosydamen ja hengityslaitteen yllapitaméan verenkierron tai itsenaisen cell saving-
(verenkasittely-)jarjestelman yhteydessd, tulee lisaksi kayttaa 40 um-suodattimia ja/tai cell washing-menetelmaa.
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Varoitukset

4DryField® PH on tarkoitettu ainoastaan laakareiden tai ladkintateknisen ammattihenkilokunnan kaytettavéksi.
4DryField® PH ei korvaa huolellista kirurgista verenvuodon tyrehdyttdamista suonensitomisella tai muilla tavanomaisilla
menetelmilla. 4DryField® PH:ta ei ole tarkoitettu hyytymishéirididen primaariseen hoitoon.

Ylimaarainen 4DryField® PH on poistettava, kun verenvuoto on saatu tyrehdytettya kallon luuaukkoja ymparéivalla
alueella, selkdrangan alueella, selkdytimen tai hermojen alueella, jossa voi tapahtua hermokompressiota (esim.
nakohermo, nédkohermoristi). Erityisesti on poistettava edelleen valkoinen 4DryField® PH. Poistamalla liiallinen
materiaali vahennetdan 4DryField® PH:n turpoamisesta aiheutuvien normaalitoiminnan hairididen tai painekuolioiden
esiintymisen todennakoisyytta.

On oltava tarkkana, etta kompressoita ei paase tapahtumaan kun tuotetta kdytetaan sydamen oikean eteisen alueella.

On otettava huomioon, etta kallo-onteloon annettu 4DryField® PH turpoaa nesteen imeytymisen johdosta. 4DryField® PH:n
antamista lukinkalvonalaisiin tiloihin on valtettava.

4DryField® PH:n kdytosta muiden verenvuotoa tyrehdyttavien tai haavoja sulkevien aineiden kanssa ei ole tehty kokeita.
4DryField® PH:n kaltaiset polysakkaridit saattavat vaikuttaa haitallisesti akryylipitoisten tartunta-aineiden pitavyyteen.

4DryField® PH:n soveltuvuudesta lapsille tai raskaana oleville naisille ei ole suoritettu tutkimuksia. Alle kymmenen
kuukauden ikaisilld vastasyntyneilld amylaasitoiminta saattaa olla vahdisempad, niin etta 4DryField® PH:n kaltaisten
tuotteiden imeytyvyysnopeus saattaa olla alhaisempi.

4DryField® PH:ta ei tulisi kdyttaa synnytyksen jalkeisten verenvuotojen tai runsaiden kuukautisvuotojen hoitoon.

4DryField® PH:ta ei tulisi kdyttad, jos on syyta epailla tulehduksia. Jos sellaisella alueella, johon 4DryField® PH:ta on
kaytetty, havaitaan tulehduksen merkkeja, saattaa olla tarpeen suorittaa uusi toimenpide kanavoinnin luomiseksi.

Kontaminaation valttdmiseksi 4DryField® PH-yksikkod ei saa kayttda useita kertoja. Kayttamattdmat annokset on
hévitettava.

Varotoimenpiteet

Jos 4DryField® PH:ta kdytetdan keinosydamen ja hengityslaitteen yllapitaman verenkierron tai itsendisen cell saving-
jarjestelman yhteydessd, taytyy noudattaa erityistd huolellisuutta. Hiukkasten tunkeutuminen jérjestelmaén estetaan
kéyttamalla 40 um-suodattimia ja cell washing-menetelméa. On ehdottoman valttamatonta noudattaa suodattimen
valmistajan antamia ohjeita mita tarkimmin. 4DryField® PH kykenee kehittamaan tayden tehonsa vain kuivassa tilassa.
Kosketus suolatai muihin liuoksiin (esim. antibioottiliuoksiin) véhentda sen verenvuotoa tyrehdyttavaa tehoa.

4DryField® PH toimitetaan steriilind tuotteena. Sita ei voi-steriloida uudelleen, koska tdmd saattaisi tuhota sen
vaikutuksen, ja siksi sitd ei voi kdyttaa uudelleen.

Muita Huomautuksia
Harvoissa tapauksissa on todettu ensimmdisten 4DryField® PH-kayttopaivien aikana C-reaktiivisen proteiinin (CRP)
valikoivaa kohoamista, minka arvo on palannut normaaliin muutaman paivan kuluessa.

Pakkauskoot

4DryField® PH voidaan toimittaa paljeasettimissa, joiden sisdllon maara on 1.g, 3 g, 5 g tai 9 g. Asettimet, joiden sisélté
on 1 g, sopivat kdytettavdksi hammaslaaketieteen alalla sekd kurkku-, nend- ja korvakirurgiassa. Muihin kirurgisiin
kayttotarkoituksiin sopivat asettimet, joiden sisaltéon 1g,3g,5gtai 9 g.

Sailytys
4DryField® PH tulee suojata hyvin korkeilta tai alhaisilta [ampétiloilta. On suositeltavaa kayttaa 4DryField® PH loppuun,
kun asetin on avattu. Kdyttamatta jadneet maarat tulee havittad, jotta valtetdan niiden saastuminen.

Haévittaminen
Tuotteen havittdminen tulee suorittaa ladkinnallisten havittamisestd annettujen lakisaateisten maaraysten mukaisesti.
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TR - KULLANIM TALIMATI
4DryField® PH - Hemostaz

Uriin Tanimi
4DryField® PH tibbi triind, doktorlar ya da uzman teknik ve saglik personeli tarafindan cerrahi yaralarda kullanima
uygun rezorbe edilebilir bir nisasta tozudur.

4DryField® PH saflastinlmis bitkisel nisastadan Uretilen hidrofil mikropartikiillerden olusmaktadir. Akiskan ozelligi
sayesinde madde operatif girisimlerde basit ve gtivenli bir sekilde uygulanabilir. 4DryField® PH hicbir sekilde hayvansal
ve insani maddeler icermez. 4DryField® PH sterilize edilmistir, pirojen icermez ve biyouyumludur.

Etki Sekli
4DryField® PH yaradan akan kandaki suyu ¢eken molekiiler bir yapiya sahiptir. Hiicrelerin bulundugu kan bilesenleri
(eritrosit, trombosit) ile proteinler (fibrinojen, trombin) yogunlastirilir ve bu yolla pihtilasma stireci hizlandirilir.

4DryField® PH ve kan yeni bir kanamaya karsi bariyer olarak hemostatik bir kan pihtisi olusturur. 4DryField® PH'nin
ayrismasi amilaz ve glukoamilaz yoluyla bir kag giin icerisinde gergeklesir.

Endikasyon
4DryField® PH, cerrahi miidahalelerde ya da yaralanmalarda arterioller, kilcal veya toplardamarlardan gelen kanamalarin
kontroliinde geleneksel 6nlemlerin etkili olmamasi ya da uygulanmasi mimkiin olmadigi durumlarda endikedir.

Kontrendikasyon
4DryField® PH nisasta veya nisasta icerikli maddelere karsi bilinen intolerans durumunda kontrendikedir.

Dikkat: 4DryField® PH intravaskiiler uygulanmamalidir, intravaskiiler kullanim embolizasyona ve asiri durumlarda
6liime neden olabilir!

4DryField® PH'nin siviyr baglamasi ve kabarmasi sebebiyle idrar yollarinda ve solunum sisteminde kullanimindan
kaginilmasi gerekmektedir.

Genel Bilgiler

Paketin zarar gérmesi halinde, Griin kullanilmamalidir. Daima aseptik tekniklerin uygulanmasi gerekmektedir.
4DryField® PH sadece doktorlar ve uzman teknik ve saglik personeli tarafindan kullanim igin 6ngériilmiistiir. Bu nedenle,
bu kullanim kilavuzu belli cerrahi durumlarin tedavisinde doktor tecriibesi ve muhakeme giictinlin yerine gegmez.

Kullanimin Talimati
1. Aplikatorin kapagini hafif bir biikme ve cevirme hareketi ile aginiz. Hemen ardindan 4DryField® PH kullanima
hazirdir.

2. Kanayan bolgeyi iyice temizleyiniz ve kurutunuz (emici, standart gazli bez). 4DryField® PH en iyi etkiyi kanamanin
kaynagina miimkiin oldukga yakin bir yere uygulandiginda gosterir.

3. A4DryField® PH’y1 bol miktarda uygulayiniz. Yara bélgesinin tamaminin 4DryField® PH ile kaplanmasi gerekmektedir.
Aplikatoriin tikanmasini engellemek icin aplikatoriin kan veya dokuyla temasindan miimkiin oldukga kaginmak
gerekmektedir.

4. Ozellikle biiyiik parankimal kanamalarda kanama tizerine uygun oranda ve esit derecede baski (6rn. standart gazli
bez tizerinde) uygulayiniz. Uygulanacak baski siiresi ve derecesi ilgili organa, kanamanin siddetine ve yaranin
buyikluglne baghdir. Standart gazli bez uzaklastinimadan 6nce, gerekli olmasi halinde bol miktarda fizyolojik
saline soltisyonu ile islatiniz. Sizinti kanamalarda baski uygulanmasi gerekli olmayabilir.

5. Devam eden sizinti kanamalarda, fazla kalan 4DryField® PHyi yikayarak gideriniz. Akabinde 4DryField® PH
uygulamasini tekrarlayiniz.

6. 4DryField® PH kan veya baska sivilarla temas ettikten sonra bir kag dakika icerisinde kabararak maksimum hacmine
ulagir.

7. 4DryField® PH'nin ekstra korporal kardiyopulmoner dolasim (kalp akciger makinesi) veya otojen cell saving (kan
isleme) sistemleriyle baglantili kullanimi halinde 40 um filtre ve/veya cell washing uygulanmasi gerekmektedir.
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Uyarilar

4DryField® PH sadece doktorlar ve uzman teknik ve saglik personeli tarafindan kullanim icin uygundur. 4DryField® PH
ligatiir veya baska geleneksel énlemler yoluyla gerceklestirilen titiz cerrahi kan durdurma tekniklerinin yerine gegmez.
4DryField® PH primer pihtilasma sorunlarina karsi kullanim icin uygun degildir.

Kafatasinin kemiksel foramen boélgesinde, omurga, omurilik ya da sinir sikismasinin meydana gelebilecegi (6rn.
optik sinir, optik kiyazma) sinir bolgelerinde hemostaza ulasildiginda fazla miktardaki 4DryField® PH'nin giderilmesi
gerekmektedir. Ozellikle hala beyaz olan 4DryField® PH giderilmelidir. Fazla miktardaki 4DryField® PH'nin giderilmesi
ile normal islevlerin zarar gérmesi ya da 4DryField® PH'nin kabarmasi yoluyla kompresyon nekrozunun olusmasi
azaltilmaktadir.

Kalbin sag kulakgik bolimiinde kullanimda kompresyon olusmamasina dikkat edilmesi gerekmektedir.

Kafatasi boslugunda kullanimda ise 4DryField® PH'nin siviyla temasinda kabardigi g6z éntinde bulundurulmalidir.
4DryField® PH'nin omurilik sivisina uygulanmasindan kaginiimalidir.

4DryField® PH'nin baska hemostatikler veya adhesiflerle kombinasyonu denenmemistir.
4DryField® PH gibi polisakkaritler, akril icerikli adhesiflerin adhezyonunu olumsuz sekilde etkileyebilir.

4DryField® PH cocuklarda ve hamile kadinlarda denenmemistir. Yeni doganlarda on aylik olana kadar amilaz aktiviteleri
az olabileceginden 4DryField® PH gibi Griinlerin rezorbsiyonu azalmis olabilir.

4DryField® PH postpartum kanama kontroliinde veya menoraji tedavisinde kullanilmamalidir.

Enfeksiyon stiphesi olmasi halinde 4DryField® PH'nin uygulanmamalidir. 4DryField® PH'nin uygulandigi alanda
enfeksiyon belirtisi olmasi halinde drenaj takilmasi icin yeni bir operasyon gerekli olabilir.

Kontaminasyonu énlemek icin bir 4DryField® PH birimi birden ¢ok defa kullanilmamalidir. Uriiniin kullanilmayan
kisimlari imha edilmelidir.

Uyan Bilgileri

4DryField® PH'nin kardiyopulmoner dolasim veya otojen cell saving sistemi ile baglantili kullaniminda 6zellikle dikkatli
olunmasi gerekmektedir. Partikiillerin sizmasi 40 um filtre ve cell washing kullanimi ile 6nlenir. Filtre Greticisinin
talimatlarinin mutlaka dogru bir sekilde uygulanmasi gerekmektedir. 4DryField® PH tam etkisini sadece kuru durumda
gosterir. Saline ¢ozeltisi ya da baska ¢ozeltiler ile (6rn. antibiyotik ¢ozeltiler) temas, hemostaz potansiyelini azaltir.

4DryField® PH steril Griin olarak sunulmaktadir, etki kaybi tehlikesi nedeniyle yeniden sterilize edilemez ve bu nedenle
tekrar kullanilamaz.

Diger Agiklamalar
Nadir durumlarda 4DryField® PH'nin uygulanmasindan bir giin sonra C-reaktif proteinlerinde (CRP) birkag gtin icerisinde
yeniden normal degerlerine dénen secilebilir bir artis g6zlemlenmistir.

Ticari Sekli
4DryField® PH 1gr, 3 gr, 5 gr ve 9 gr'lik koriiklii aplikatorlerde sunulmaktadir. 1 grlik aplikatorler dis hekimligi alaninda ve
KBB cerrahisinde kullanim icin uygundur. Diger cerrahi uygulamalar icin 1 gr, 3 gr, 5 gr ve 9 gr'lik aplikatorler uygundur.

Saklama
4DryField® PH asin derecelere maruz birakiimamalidir. 4DryField® PH aplikatorii agildiktan sonra tamamen kullaniimasi
onerilir. Kontaminasyonu 6nlemek amaciyla kullaniimayan kisminin imha edilmesi gerekmektedir.

imha Etme
Bu riintin tibbi Griinlerin imhasina yonelik yasal ydnetmelik hiikiimlerine gore imha edilmesi gerekmektedir.
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