INTERNAL USE ONLY
--DO NOT PRINT THIS PAGE--




HemCon

Patchrro

“ Manufactured for:

Tricol Biomedical, Inc.

720 SW Washington Street, Suite 200, Portland, OR 97205 U.S.A.
+1.503.245.0459 | Toll Free (U.S. & Canada) 877.247.0196
www.tricolbiomedical.com | info@tricolbiomedical.com

Your feedback is important to us.

Please visit www.tricolbiomedical.com/feedback.
: CEpartner4U, Esdoornlaan 13,
3951DB Maarn, The Netherlands

C € 0050
www.cepartner4u.eu

‘A@‘T‘@ @ﬁﬂxouw
@® HemCon

by Tricol BIOMEDICAL INC

RM7197 Rev. 6

Gebrauchsanweisung:

1. Einen Blutstropfen von der GroRe einer Euromiinze (~ 2 cm) an der Einstichstelle austreten lassen.
Das Blut wird bendtigt, damit das Wundpflaster haftet. (Die Einstichstelle nicht reinigen oder mit Kochsal-
zlosung befeuchten).

2. Das Pflaster mit der bedruckten Seite nach oben direkt auf die Einstichstelle platzieren. Das Pflaster kann
nach Bedarf zugeschnitten werden. Die Riickseite nicht entfernen.

3. Wundauflage andriicken bis die Blutung gestoppt ist.

4. Nachdem die Blutung zum Stillstand gekommen ist, das Pflaster mit geeignetem Verband (nicht im
Lieferumfang enthalten) fixieren.

5. Uberpriifen Sie die Wunde, falls notwendig, erneut auf eine mogliche Blutung. Sollte die Hamostase nicht
erreicht worden sein oder bei wiederkehrender Blutung das Pflaster mit Kochsalzlésung oder Wasser
entfernen und ein neues Pflaster auftragen, bis die Blutstillung eintritt.

6. Pflaster spatestens nach 48 Stunden entfernen. Dazu griindlich mit Kochsalzlosung oder Wasser spiilen
und dabei die Ecken des Pflasters vorsichtig hochziehen.

Indikationen: Der HemCon Wundauflage ist ein hamostatisches Verbandsmaterial, das im Notfall &uRere
Blutungsprozesse temporar stoppt. AuBerdem stillt der HemCon Wundauflage nach einer Hamodialyse Die
Bandage kann auch zur Kontrolle von Blutungen der Haut bei perkutanen Nadeleinstichen, GefaReinstichen und
perkutanen Katheterzugéngen benutzt werden.

Beschreibung: Der HemCon Wundauflage ist ein Verbandsmaterial aus Chitosan. Bei direkter Anwendung
auf die Wunde stoppt der HemCon Wundauflage sehr starke Blutungsprozesse, und bildet eine antibakterielle
Barriere gegen ein breites Spektrum von grampositiven und gramnegativen Organismen einschlieflich der
gegen Antibiotika resistenten Bakterien Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) und
Acinetobacter baumannii. Von den meisten genannten Spezies wurden nur einfache Stamme untersucht.
Warnhinweise: Nicht verwenden, falls die Versiegelung beschadigt ist und/oder der Inhalt feucht geworden ist.
Nicht am Auge anwenden. Sofort nach dem Offnen verwenden. Enthalt Chitosan aus Krustentierschalen.

Nur zur duBeren Anwendung, darf nicht implantiert werden. Nicht zum Verzehr geeignet. Nur zur einmaligen
Verwendung. Nicht genutztes Material bitte wegwerfen. Nicht erneut sterilisieren. Besteht nicht aus
Naturkautschuklatex.

In folgenden Fallen einen Arzt zu Rate ziehen: Bei anhaltender Blutung oder Auftreten von Rétung oder
Schwellung. Bei Verdacht auf allergische Reaktion. Bei tiefen Wunden bis unter die Dermis, zur Vermeidung
mdglicher Komplikationen aufgrund innerer Blutungen.

Mégliche Komplikationen: Zu den mégliche Komplikationen, die auf das Verfahren zuriickzufiihren sind,
gehoren unter anderem Hamatombildung, wiederkehrende Blutung, Pseudoaneurysmen, Venenthrombose,
Einfiihrung in das Gewebesystem, Infektion und Wunddehiszenz. Behandeln Sie diese Aspekte entsprechend
dem Standardinstitutprotokoll.

Hinweis: es wurden keine Vorfalle bei der Verwendung von HemCon-Verbanden berichtet. Das Auftreten
ist<0,001%

Aufbewahrung und Lagerung: Empfehlung: bei Raumtemperatur lagern.

Achtung: GemaR US-Bundesgesetzgebung ist dieses Produkt verschreibungspflichtig.

unter g des HemCon Patch PRO*

Diagnose K
Intervention Kompressionszeiten (5F-8F)

(5F-8F) 5-10 Minuten 2
10-15 Minuten 24
CC-empfohlene Standardwerte <175 °
Bewertung der Leistung eines ACT-Bereiches von 159 — 3432°
Richtlinien Gehfahigkeit 2 Stunden 3
* Tricol Biomedical ist sich bewusst, dass fiir Jeden Pgﬁemen und jede Einrichtung einzigartige Umstande vorliegen konnen. Einzelum-

stande liegen auBerhalb des Protokolle. Tricol empfiehlt das beste Klinische Urteilsvermogen
fiir diese Patienten.

ACT-Werte

THemCon wurde nicht in i und Studien der Radialis-K: unter der \g von Antikoag

tior hen, bei I und hohen ACT-| Wenen bewertet.

HemCon Studie & Referenzquellen:

" Usage of Chitosan for Femoral (USF) is after open label study (Meir Medical Center)

2Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
3 Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

# Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

° Bashore, Thomas M. et al. “American College of Cardi iety for Cardiac. and Interventions Clinical Expert Consensus
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001

© Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

Instructions for Use:
1. Allow nickel size (~ 2 cm) drop of blood to form at puncture site. Blood is required for patch to adhere.
(Do not cleanse puncture site or moisten with saline solution).

2. With printed side facing up, place patch directly on puncture site. Patch can be cut to size. Do not remove
the backing.

3. Hold digital pressure until bleeding is controlled.
4. After bleeding has stopped, secure patch with appropriate dressing (not included)
5. Recheck the wound for potential bleeding as necessary. If hemostasis is not achieved or for recurrent
bleeding, remove patch with saline or water and re-apply a new patch until hemostasis is achieved.
6. tF;emO\t/ehpatch within 48 hours by irrigating with saline or water, while gently pulling up on the corner of
e patch.

Intended Use / Indications: The HemCon Patch PRO is a hemostatic dressing for the external, temporary
control of severely bleeding wounds intended for emergency use. The HemCon Patch PRO also controls
bleeding in patients following hemodialysis and is indicated for the control of bleeding from the skin at
percutaneous needle access, vascular access and percutaneous catheter access sites.

Description: The HemCon Patch PRO is a wound dressing manufactured from chitosan. When applied directly
to the wound, the HemCon Patch PRO controls bleeding caused by extreme trauma. The HemCon Patch PRO
offers an antibacterial barrier against a wide range of gram positive and gram negative organisms, including
antibiotic resistant Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) and Acinetobacter baumanii.
Only single strains of most species mentioned have been studied.

Cautions / Warnings: Do not use if seal is broken and/or contents are wet. Do not apply over eyes. Use
promptly after opening. Contains chitosan from shellfish. For external use only, do not implant. Not for
consumption, do not eat. Single use only. Discard any unused portion of the product. Do not resterilize.

Not made with natural rubber latex.

Seek Medical Attention: If bleeding does not stop or redness or swelling occurs. If you suspect an allergic
reaction. For severe wounds that have breached the dermis to avoid potential complications

due to internal bleeding.

Potential Complications: Potential procedural inherent complications include, but are not limited to, hematoma
formation, recurrent bleeding, pseudo-aneurisms, thrombosis of vessel, introduction into vascular space,
infection, and wound dehiscence. Treat these issues with standard institution protocol.

Note: with use of HemCon dressings there have been no reported occurrences or incidence is < 0.001%
Storage Conditions: Best stored at room temperature.
Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Cardiac C: ization Protocols Using the HemCon Patch PRO™

5-10 minutes '?
10-15 minutes '#*

Standard ACC Recommended Level <175 °
Performance evaluated across an ACT range of 159 — 343 ¢

2 hours %

Compression Times Diagnostic (5F-8F)
Compression Times Interventional (5F-8F)

ACT Levels

Ambulation Guidelines

* Tricol that unique may exist for each patient and facility. Individual circumstances may be outside
the scope of these suggested protacols. Tricol recommends the best ciinical judgment for these patients.

*HemCon has not been evaluated in controlled, ized trials of radial using mixes,
aggressive sheath pull times and high ACT levels.

HemCon Study & Industry References:

" Usage of Chitosan for Femoral (USF) after open label study (Meir Medical Center)
2Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
* Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

#Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

°Bashore, Thomas M. et al. “American College of C iety for Cardiac Angi and Clinical Expert Consensu
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001.

% Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

Espanol/Castellano

Istruzioni per l'uso:

1. Lasciare che si formi al punto di puntura una goccia di sangue della dimensione di una monetina
(~ 2 cm). Il sangue & necessario per 'aderenza del cerotto. (Non pulire il punto di puntura o inumidire con
soluzione salina).

2. Sistemare il cerotto direttamente sul punto di puntura con il lato stampato rivolto verso I'alto. II cerotto pud
essere tagliato secondo necessita. Non togliere il rivestimento posteriore.

3. Mantenere pressione finché I'emoraggia si ferma.
4. Quando I'emorragia si & fermata, fissare il cerotto in posizione usando bende adatte (non in dotazione).

5. Ricontrollare la ferita secondo necessita per verificare I'assenza di sanguinamento. Qualora 'emostasi
non venga conseguita o in caso di sanguinamento ricorrente, rimuovere il cerotto con soluzione salina o
acqua e applicare un nuovo cerotto fino a conseguire 'emostasi.

6. Togliere il cerotto entro 48 ore irrigando con soluzione salina o acqua mentre lo si tira delicatamente da
un angolo.

‘Uso previsto / indicazioni: Cerotto HemCon é una medicazione emostatica per il controllo temporaneo
esterno di ferite con emorragia, prevista per esclusivo uso di pronto soccorso. Inoltre, Cerotto HemCon puo
anche controllare emorragie in pazienti post-emodialisi La compressa € indicata anche per il controllo del
sanguinamento nei punti di applicazione di aghi intradermici o per endovena e di cateteri cutanei.
Descrizione: Cerotto HemCon & una medicazione per ferite prodotta da chitone. Quando viene applicata
direttamente sulla ferita, Cerotto HemCon controlla I'emorragia causata da traumi estremi, e offre una barriera
antibatterica nei confronti di un'ampia gamma di organismi gram-positivi € gram-negativi, compreso
Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) e Acinetobacter baumannii che sono resistenti
agli antibiotici. E stato studiato solamente un singolo ceppo della maggioranza delle specie menzionate.
Awvisi di cautela: Non usare se il sigillo € rotto e/o se il contenuto € bagnato. Non applicare sugli occhi. Usare
subito dopo avere aperto la confezione. Contiene Chitosan di crostaceo. Solo per uso esterno, non impiantare.
Non per assunzione, non ingerire. Solo monouso. Eliminare la parte del prodotto non utilizzata. Non sterilizzare
di nuovo. Non realizzato in lattice naturale.

Richiedere assistenza medica: Se 'emorragia non si ferma o si verifica arrossamento o gonfiore. Se si sospetta
una reazione allergica. Per ferite gravi che hanno penetrato il derma, al fine di evitare possibili complicazioni
dovute a emorragia interna.

Complicazioni potenziali: le complicazioni potenziali inerenti alla procedura includono, senza limitarvisi, la
formazione di ematomi, il sanguinamento ricorrente, gli pseudoaneurismi, le trombosi dei vasi, lintroduzione
nello spazio vascolare, le infezioni e la deiscenza della ferita. Trattare tali problematiche in conformita al
protocollo standard del proprio istituto.

Nota: con I'utilizzo delle medicazioni HemCon non sono stati segnalati episodi ossia I'incidenza ¢ pari a
<0,001%

Condizioni di conservazione: Per una conservazione ottimale tenere a temperatura ambiente.

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti richiede che questo dispositivo venga veduto solo da parte di
medici o su prescrizione medica.

Protocolli suggeriti di cateterizzazione cardiaca utilizzando HemCon Patch PRO*

Mode d’emploi :

1. Permet a une goutte de sang de la grosseur d'une piéce de cinq sous (~ 2 cm) de se former sur le site
de la ponction. Du sang est requis afin de permettre au timbre d’adhérer. (Ne pas nettoyer le site de la
ponction ou humidifier avec une solution saline).

2. Avec le coté imprimé vers le haut, placez le timbre directement sur le site de la ponction. Le timbre peut
étre coupé a la taille désirée. Ne pas enlever le revétement extérieur.

3. Maintenez pression afin que le saignement arréte.

4. Une fois le saignement arrété, fixez le timbre en place avec le pansement approprié (non inclus).

5. Controler a nouveau la plaie pour saignement potentiel si nécessaire. Si 'hémostase n'a pas été obtenue
ou en cas de saignement récurrent, retirer le patch grace a une solution saline ou de I'eau et appliquer un
nouveau patch jusqu'a obtenir 'hémostase.

6. Enlevez le timbre dans les 48 heures qui suivent en limprégnant de solution saline ou d’eau tout en tirant
doucement sur le coin du timbre.

Utilisation prévue / Indications : Le Timbre HemCon est un pansement hémostatique pour le contréle

Instrucciones de Uso:

1. Deje que se forme una gota de sangre de unos dos centimetros de diametro en la zona de la puncion:
esta sangre resulta necesaria para asegurar la adherencia del parche. (No enjuague la zona de la
puncion ni la humedezca con una solucion salina.)

2. Con la cara impresa mirando hacia arriba, coloque el parche directamente en la zona de la puncion. El
parche puede recortarse seglin sea necesario para adaptar su tamafio. No retire el refuerzo posterior.

3. Ejerza presion hasta que la hemorragia se haya controlado.

4. Una vez detenida la hemorragia, asegure la fijacion del parche aplicando un vendaje (no incluido).

5. Controlar nuevamente la herida por posible sangrado, seglin sea necesario. Si no se logra la hemostasia
o si el sangrado es recurrente, quitar el parche con solucion salina o agua y volver a aplicar un nuevo
parche hasta lograr la hemostasia.

6. Retire el parche pasado un maximo de 48 horas. Para ello, irriguelo con agua o una solucion salina
mientras tira cuidadosamente de una de las esquinas del parche.

Aplicacion / Indi

Parche HemCon es un apdsito hemostatico para heridas externas, con control

temporaire des saignements de blessures et externes en cas d'urgence. Le Timbre HemCon contrdle & it
le saignement de patients aprés hémodialyse Ce pansement est également indiqué pour le contrdle du saigne-
ment de la peau aux points de pénétration des piqlres percutanées ainsi qu'aux points des accés vasculaires et
des cathéters percutanés.

Description : Le Timbre HemCon est un pansement destiné aux blessures, composé de chitosane. Le Timbre
HemCon, lorsqu'il est directement appliqué sur une blessure, contréle le saignement causé par un traumatisme
extréme, et offre une barriére antibactérienne contre une grande variété d'organismes Gram positif et Gram
négatif, y compris la Staphylococcus aureus (MRSA), la Enterococcus faecalis (VRE) et I'Acinetobacter
baumannii résistants aux antibiotiques. Seulement les souches uniques de la plupart des espéces mentionnées
ont été étudiées.

Mises en garde / Avertissements : Ne pas utiliser si le sceau a été brisé et/ou si le contenu est mouillé. Ne pas
appliquer sur les yeux. A utiliser rapidement aprés ouverture. Contient des chitosanes de coquillages. Pour une
utilisation externe uniquement, ne pas utiliser en implantation. Il n'est pas destiné a la consommation, ne pas
manger. A utilisation unique. Ne pas restériliser. N'est pas fabriqué en caoutchouc naturel.

Consulter un médecin: Si le saignement ne s'arréte pas ou s'il y a présence de rougeur ou d'enflure. S'il
semble y avoir une réaction allergique. Pour les blessures graves ol il y a eu rupture du derme afin d'éviter des
complications potentielles en raison d’hémorragies internes.

Complications potentielles : les complications potentielles inhérentes aux procédures incluent, sans s'y limiter,
la formation d’un hématome, un saignement récurrent, des pseudo-anévrismes, une thrombose du vaisseau,
lintroduction dans I'espace vasculaire, l'infection et la déhiscence de la plaie. Traitez ces problémes selon le
protocole standard en vigueur dans votre établissement.

Remarque : avec ['utilisation des pansements HemCon, aucune occurrence n'a été rapportée ou l'incidence
est<0,001 %

Conditions pour I'entreposage: Il se conserve mieux a la température ambiante.

Mise en garde : La loi fédérale américaine limite ce produit a la vente par un médecin ou sur ordonnance d'un
médecin.

Tempi di compressione diagnostica (5F-8F) 5-10 minuti '?

Propositions de protocoles de cathétérisme cardiaque 2 I'aide du Patch PRO* d’HemCon'

Tempi di compressione intervenzionale (5F-8F) 10-15 minuti *2¢

Livello raccomandato ACC standard <175 %

Livelli ACT Prestazione valutata in un intervallo ACT di 159 — 34326

Linee guida per la deambulazione 2ore **

* Tricol Biomedical riconosce che possono sussistere circostanze uniche per ciascun paziente e struttura. Le circostanze individuali posso-
no esulare dall'ambito dei protocolli suggeriti nel presente. Tricol consiglia di utilizzare per tali pazienti il miglior giudizio clinico.

' HemCon non ¢ stato valutato in studi randomizzati, controllati di procedure di cateterizzazione radiale utilizzando miscele

anticoagulanti, tempi di rimozione della guaina aggressivi e livelli ACT elevati.

HemCon Riferimenti di studi e settoriali:

" Usage of Chitosan for Femoral (USF) after open label study (Meir Medical Center)
2Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
* Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

4 Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

5 Bashore, Thomas M. et al. “American College of Cardi iety for Cardiac. Clinical Expert Consensus
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001

5 Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

Nederlands

tempora\ de las hemorragias, destinado para casos de emergencia. Ademas, Parche HemCon también
controla hemorragias en pacientes después de la hemodidlisis La venda también esta indicado para detener la
hemorragia en las zonas de la piel donde se inserta una aguja percutanea o un catéter percutaneo o donde se
realiza un acceso vascular.

Descripcion: Parche HemCon es un apésito para heridas fabricado a partir del quitosano. Parche HemCon,
cuando se aplica directamente sobre la herida, controla la hemorragia causada por un trauma extremo, y crea
una barrera antibiética contra un amplio espectro de bacterias grampositivas y gramnegativas, en el que se
incluyen el Staphylococcus aureus (SARM), el Enterococcus faecalis (ERV) y el Acinetobacter baumannii,
resistentes a ciertos tipos de antibioticos. Sdlo se ha estudiado una cepa de la mayor parte de las

especies mencionadas.

Precauciones / Avisos: No utilizar si el cierre esta roto y/o el contenido esta himedo. No aplicar sobre los ojos.
Utilizar inmediatamente una vez abierto. Contiene quitosano procedente de crustaceos. Sélo para uso externo,
no implantar. No apto para el consumo, no ingerir. De un solo uso. Tire la parte del producto que no utilice. No
reesterilizar. No fabricado con latex de caucho natural.

Obtenga atencion médica: Sila hemorragia no cesa o aparecen rojeces o hinchazon. Si sospecha que hay
una reaccion alérgica. Para evitar que surjan posibles complicaciones debido a hemorragias internas en los
casos en que haya varias heridas que hayan agrietado la dermis.

Potential Complications: Potential procedural inherent complications include, but are not

limited to, hematoma formation, recurrent bleeding, pseudo-aneurisms, thrombosis of vessel, introduction

into vascular space, infection, and wound dehiscence. Treat these issues with standard institution protocol.
Nota: no se han informado complicaciones con el uso de los apésitos HemCon o la incidencia es < 0.001%
Condiciones de almacenamiento: Es conveniente almacenarlo a temperatura ambiente.

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos prohiben la venta de este producto si no es con

receta médica.

Protocolos de cateterismo cardiaco sugeridos utilizando el HemCon Patch PRO*

Tiempos de compresion para diagnéstico (5F-8F) 5a 10 minutos '?

Durée de compression aux fins diagnostiques (5F-8F) 5-10 minutes 2 Tiempos de compresion para intervencion (5F-8F) 10 a 15 minutos 124
Durées de compression aux fins inter (5F-8F) 10-15 minutes "2* Nivel estandar recomendado por la ACC <175 °
Niveau standard recommandé par 'ACC Niveles de tiempo de coagulacion activado Rendimiento evaluado con un rango de nivel de tiempo de coagu-
Niveaux de TCA (American College of Cardiology) <175 lacién activado de 159 a 343 2°
Performance évaluée dans une plage de TCA de 159 — 343 2¢ -
- Pautas ambulatorias 2 horas **
R aux fins 2 heures * -
* Tricol reconoce que pueden existir circunstancias unicas para cada paciente y establecimiento. Ciertas circunstancias individ-

* Tricol Biomedical reconnait que des circonstances uniques & chaque patient et chaque établissement peuvent exister. Des circonstances
individuelles sont susceptibles de ne pas relever de ces propositions de protocoles. Tricol recommande d'utiliser le meilleur jugement
clinique pour ces patients.

THemCon n'a pas été évalué dans des essais aléatoires controlés de é de
agressifs de retrait de gaine et niveaux élevés de TCA.

Références de I'étude HemCon et de I'industrie :

" Usage of Chitosan for Femoral (USF) is after open label study (Meir Medical Center)

2 Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
3 Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

* Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

radial mélant anti délais

uales pueden escapar al alcance de estos protocolos sugeridos. Tncol rsmm\enda el mejor juicio médico para esos pacientes.
*HemCon no ha sido probado en ensayos aleatorios y de radial utilizando mezclas anticoagu-
lantes, tiempos agresivos de extraccion de la vaina y niveles e\evados de tiempo de coagulacion activado.

Estudio de HemCon y Referencias de la Industria:

" Usage of Chitosan for Femoral (USF) after open label study (Meir Medical Center)

2 Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Shsep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
2 Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

4 Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

> Bashore, Thomas M. et al. “American College of Cardi iety for Cardi i and Clinical Expert Consensu
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001.

° Bashore, Thomas M. et al. “American College of C: for Cardiac and Interventions Clinical Expert Consensu
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001.

§ Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

© Initial with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

Gebruiksaanwijzingb:

1. Laat een druppel bloed ter grootte van een dubbeltje opwellen (~ 2 cm). Er is bloed nodig voor de
aanhechting van de pleister. (Punctieplaats niet reinigen of natmaken met zoutoplossing).

2. Plak de pleister met de gedrukte zijde naar boven op de punctieplaats. De pleister kan op maat worden
geknipt. De rug mag niet worden verwijderd.

3. Oefen druk it tot het bloeden is gestelpt.

4. Nadat het bloeden is gestopt, legt u een verband aan (niet meegeleverd) om de hechtpleister stevig op

Zijn plaats te houden.

Controleer de wonde opnieuw op potentiéle bloedingen zoals nodig wordt geacht. Als er geen hemostase

bereikt is of als er sprake is van terugkomende bloedingen, verwijder de pleister met zoutoplossing of

water en breng een nieuwe pleister aan totdat er hemostase is bereikt.

6. Verwijder de pleister binnen 48 uur deze te irrigeren met een zoutoplossing of water en de pleister aan
een hoek voorzichtig omhoog te trekken.

Beoogd gebruik / indicaties: HemCon-hechtpleister is een hemostatisch verband voor de uitwendige, tijdelijke
stelping van bloedende wonden, dat wordt gebruikt in noodgevallen. Daamaast beperkt HemCon-hechtpleister
ook bloedingen bij patiénten na een hemodialyse Het verband is ook bedoeld voor bloedstelping van de huid na
het percutaan inbrengen van een naald, bij vasculaire inbrenging en percutane katheter inbrenglocaties.
Omschrijving: HemCon-hechtpleister is een wondverband dat is vervaardigd uit chitosaan. Bij rechtstreekse
toepassing op de wond beperkt HemCon-hechtpleister het bloeden bij ernstig trauma, en biedt antibacteriéle
bescherming tegen een scala aan Gram-positieve en Gram-negatieve organismen, waaronder antibioticaresis-
tente Staphylococcus aureus (MRSA) Enterococcus faecalis (VRE) en Acinetobacter baumannii. Van de meeste
vermelde bacterlesoonen is slechts één stam onderzocht.

Voor i gen: Niet gebruiken als het zegel is verbroken en/of als de inhoud nat
is. Niet aanbrengen op de ogen. Meteen na opening gebruiken. Bevat chitosaan uit schelpdieren. Alleen voor
uitwendig gebruik, niet permanent implanteren. Niet geschikt voor consumptie: niet eten. Uitsluitend bestemd
voor éénmalig gebruik. Werp ongebruikte delen van het product weg. Niet opnieuw steriliseren. Niet gemaakt
van natuurlijk rubberlatex.

Raadpleeg een arts: Als het bloeden niet kan worden gestelpt of als roodheid of zwellingen optreden. Als u ver-
moedt dat er sprake is van een allergische reactie. Bij ernstige wonden die dieper zijn dan de huid, om mogelijke
complicaties als gevolg van interne bloedingen te vermijden.

Potentiéle complicaties: potentiéle aan de procedure inherente complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt
tot vorming van hematoom, terugkomende bloedingen, pseudo-aneurismes, vaattrombose, introductie in de
vasculaire ruimte, infectie en wonddehiscentie. Behandel deze problemen volgens de standaardprotocollen van
de instelling.

Opmerking: bij het gebruik van HemCon-verbanden zijn er niet gerapporteerde voorvallen

of is de incidentie < 0,001%

Bewaarinstructies: Opslag wordt aanbevolen op kamertemperatuur.

Voorzichtig: op basis van Amerikaanse federale wetten is de verkoop van dit middel

beperkt tot verkoop door of op voorschrift van een arts.

99! cardiale catheterisatiep!

o

met behulp van de HemCon Patch PRO*
5-10 minuten 2
10-15 minuten "2

Standaard-ACC aanbevolen niveau <175 °
Prestatie geévalueerd over een ACT-bereik van 159 - 343 2°

Compressietijd diagnostiek (5F-8F)
Compressietijd interventioneel (5F-8F)

ACT-niveaus

Richtlijnen voor het lopen 2 uur**

* Tricol Biomedical erkent dat er voor elke patiént en faciliteit unieke omstandigheden kunnen bestaan. Individuele omstandigheden kunnen
buiten het bereik van deze gesuggereerde protocollen liggen. Tricol beveelt voor deze patiénten het beste kiinische oordeel aan.

T HemCon is niet in proeven van radiale catherisatieprocedures die gebruik maken van
antistollingsmiddelen, agressieve trektijden aan het omhulsel en hoge ACT-niveaus.

HemCon studie- en industriereferenties’:

" Usage of Chitosan for Femoral (USF) is after ive open label study (Meir Medical Center)
2Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
* Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

* Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (SI Elizabeth Medical Center)

5 Bashore, Thomas M. et al. “American College of C for Cardiac Angi and Clinical Expert Consensu
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001.

© Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

Brugsanvisning:
illad en maengde blod pa sterrelse med en lilefingemegl (~ 2 cm) at danne sig pa perforeringsstedet.

Blod er nedvendig for at plasteret kan klzebe. (Undga at rense perforeringsstedet eller at gere det fugtigt
med saltvandsoplesning).

2. Med billedsiden opad anbringes plasteret direkte pa perforeringsstedet. Plasteret kan tilpasses i
sterrelsen. Undga at fieme bagsiden.

3. Hold presset indtil bladningen er under kontrol.

4. Efter bladningen er standset fastgares plasteret med passende forbinding (medfalger ikke).

5. Tilse saret igen ved potential blgdning, hvis nedvendigt. Hvis hesmostase ikke opnas eller ved tilbageven-
dende bladning, fiern plaster med saltvand eller vand og pafer et nyt plaster indtil
heemostase opnaes.

6. Bandagen fiernes indenfor 48 timer ved at rense med saltvandsoplesning eller vand mens man forsigtigt
Ifter op i et hjgrne pa plasteret.

Beregnet anvendelse / indikationer: HemCon bandage er en haemostatisk forbinding til ekstern, midlertidig
kontrol af bledende sar, beregnet til anvendelse i nedstilfeslde. HemCon bandage kontrollerer ogsa bledning i
patienter efter hemodialysis Bandagen er ogsa indikeret til kontrol af blgdning fra huden ved stedet for perkutan
indstikning af nal, vaskuleer indseetningssted og perkutan kateter indseetningssted.

Beskrivelse: HemCon bandage er en sarforbinding, fremstillet af kitosan. Nar HemCon bandage laegges direkte
pa saret kontrolleres blgdninger forarsaget af ekstremt traume, og tilbyder en antibakteriel barriere mod en lang
reekke af Gram-positive og Gram-negative organismer indbefattet antibiotikum resistent Staphylococcus aureus
(MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) og Acinetobacter baumannii. Kun enkelte stammer af de fleste naevnte
arter er blevet studeret.

Advarende noter / advarsler: Ma ikke bruges hvis forseglingen er brudt og/eller indholdet er vadt. Ma ikke
leegges pa gjnene. Skal bruges omgaende efter abning. Indeholder kitosan fra skaldyr. Kun til ekstern brug, ma
ikke implanteres. Ikke til indtagelse, ma ikke spises. Kun til engangsbrug. Smid alle ubrugte dele af produktet ud.
Ma ikke gensteriliseres. Ikke fremstillet med naturligt gummilatex.

Sag legehjalp: Hvis bladningen ikke standser eller redhed eller haevelse forekommer. Ved mistanke om aller-
gisk reaktion. Ved alvorlige sar, der er treengt ind i leederhuden (dermis) for at forhindre potentielle komplikationer
pga. indre blgdning.

Potentielle Komplikationer: potentielle procedurale iboende komplikationer inkluderer, men er ikke begraenset
til, heematom formation, tilbagevendende blgdning, pseudo-aneurismer, blodprop i veneme, introduktion ind i
vaskulaere omrader, infektion, og sarruptur. Kurer disse spergsmal ift. standard institution protocol.

Noter: ved brug af HemCon bandager har der veeret ikke rapporterede heendelser eller tilfeelde pa < 0.001%
Opbevaringsforhold: Opbevares helst ved stuetemperatur.

Advarende note: Forbundsloven i USA tillader kun at dette udstyr seelges af leeger eller pa laegers ordrer.

Anbefalet Kardial Kateterisation Protokoller ved brug af HemCon Plaster PRO*t

Kompressions Tider Diagnosticering (5F-8F)
Kompressions Tider Interventionel (5F-8F)

5-10 minutter '?
10-15 minutter '*¢

Standard ACC Anbefalet Niveau <175
Praestation evalueret pa tveers af et ACT interval pa 159 — 343 2°

ACT Niveauer

Bruksanvisningar:

1. Lat sma bloddroppar (~ 2 cm) formas pa det punkterade omradet. Blod krévs for att bandaget ska fésta.
(Rengor inte det punkterade omradet och fukta det inte med saltioning).

2. Placera bandaget med den tryckta sidan uppat, direkt pa det punkterade omradet. Bandaget kan skéras
ut fill rétt storlek. Ta inte bort stodet.

3. Uppratthall trycket till dess att blodflodet stoppats.

4. Da blodflédet stoppats, fastes bandaget med I&mpligt forband (ingar ej).

5. Kontrollera saret pa nytt for eventuell blédning, vid behov. Om hemostas inte uppnas eller vid aterkom-
mande blddning, ta bort plastret med saltiGsning eller vatten och sétt pa ett nytt plaster tills hemostas
uppnas.

6. Avlagsna bandaget inom 48 timmar genom att skolja med saltlosning eller vatten, medan du forsiktigt
drar i hornet av bandaget.

Avsett anvandande / symptom: HemCon Bandage &r ett hemostatiskt forband for extern, temporar kontroll av
blédande sar och &r avsett for akutvard. Dessutom kontrollerar HemCon Bandage blodning hos patienter efter
hemodialys Bandaget &r ocksa avsett for att kontrollera blodflédet fran huden vid platser for perkutan atkomst
med nal, vaskular atkomst och perkutan kateteratkomst.

Beskrivning HemCon Bandage &r ett sarforband tillverkat med chitosan. HemCon Bandage, nér det appliceras
direkt pa saret, kontrollerar blédning orsakad av extremt trauma, och skapar ett antibakteriellt skydd mot ett stort
antal grampositiva och gramnegativa organismer, inklusive antibiotki 1t Staphylococcus aureus (MRSA),
Enterococcus faecalis (VRE) och Acinetobacter baumannii. Endast enskilda arter av de flesta angivna sorter
har studerats.

Forsiktighetsanvisningar / Varningar: Anvénd inte ifall férsegling har brutits eller/och innehallet &r blott.
Applicera inte 6ver dgon. Anvand omgaende efter Gppnande. Innehaller chitosan fran skaldjur. Endast for externt
anvandande, inte for implantering. Inte for konsumtion, &t inte. Endast engangsdos. Sléng oanvénda delar av
produkten. Omsterilisera inte. Ej gjord av naturlig gummilatex.

Uppsok lakarvard: Om blodning inte stoppar eller rodnad eller svullnad uppstar. Om du misstanker allergisk
reaktion. For allvarliga sar som har trangt igenom underhuden i syfte att undvika potentiella komplikationer pa
grund av inre blodning.

Majliga komplikationer: mdjliga komplikationer vid anvandningen omfattar, men begransas inte ill,
hematombildning, aterkommande bldning, pseudo-aneurysmer, trombos i karl, injektion i det vaskulara rummet,
infektioner och sprickbildning i saret. Behandla dessa problem med institutionens standardprotokoll.

Observera: vid anvandning av HemCon-férband har dessa héndelser inte rapporterats eller forekomsten
ar<0,001 %

Varning: Enligt federal lag inom Amerikas Forenta Stater &r féljande produkt endast tillgénglig genom

forsaljning av eller bestallining genom lakare.

Forvaringsvillkor: Forvaras bast vid rumstemperatur.

Fo protokoll for hja isering vid av HemCon Patch PRO*

5-10 minuter '?
10-15 minuter ¢

ACC:s standardrekommenderade niva <175 °

Kompresstid vid diagnostik (5F-8F)
Kompresstid vid intervention (5F-8F)

Ambulante Retningslinier 2 Timer ACT-nivaer Prestandan utvérderad i ACT-intervall p& 159 — 343 2¢
* Tricol Biomedical anerkender at unikke tlfselde kan gore sig geeldende for hver enkelt patient og faciltet. kan Rorelserikilinjer 2 timmar %4
;zsrz :gﬁgﬁ; ro.mradet af disse foreslaede protokoller. Tricol anbefaler den bedste Kiiniske diagnose for *Tricol Biomedical erkéinner att det kan nika for varie patient och anlaggring, Enskida N (anske
THemCon e ikke blevet evalueret i kontrollerede, filfzeldige forseg af radial kateterisation procedurer under brug af blodfortyndende: me orgfatias av dessa fgreslagna protloko\lj Tncoldrekcmmednderaé basta khms‘:(a beddmning for dessa Pa“z"‘eé I
blandinger, aggressive kappe traekketider og haje ACT niveauer. lemCon har inte :ggarressr\?/t: i kontrollerade, rag\lgrml;:;af\g'?t;vgrav radiella t g
HemCon Studie & Industri Referencer:
" Usage of Chitosan for Femoral (USF) is after ive open label study (Meir Medical Center) ‘HemCon studie- och branschreferenser:
2 Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Punciure Model (Oregon Health & Sciences University) Usage of Chitosan for Femoral (USF) after open label study (Meir Medical Center)

? Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

* Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

° Bashore, Thomas M. et al. “American College of Cardi ety for Cardiac Angi and Interventions Clinical Expert Consensus
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001

S Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

2 Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Shsep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
* Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

4 Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

> Bashore, Thomas M. et al. “American College of Cardi for Cardi i and Clinical Expert Consensu
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001.

5 Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)




Bruksanvisninger:

1. Laen bloddrape pa sterrelse med en femtigring (~ 2 cm) danne seg pa stikkstedet. Blod er ngdvendig for
at plasteret skal feste seg. (Ikke rens punksjonsstedet eller fukt det med saltvannsopplesning).

2. Plasser plasteret pa stikkstedet med den trykte siden opp. Plasteret kan Klippes il riktig sterrelse. lkke
fiern baksiden.

3. Fortsett a presse til blgdningen er under kontroll.

4. Etter at bladningen har stoppet, fester du plasteret med egnet forbinding (ikke inkludert).

5. Om nedvendig, kontroller saret igjen for mulig bledning. Hvis hemostase ikke er oppnadd, eller ved
tilbakevendende blgdning, fiern plasteret med saltvannsopplesning eller vann og sett pa et nytt plaster til
hemostase er oppnadd.

6. Fjern plasteret innen 48 timer ved a fukte den med saltvannsopplasning eller vann, mens du forsiktig
trekker opp hjernet av plasteret.

Beregnet bruk / Indikasjoner: HemCon Patch er en hemostatisk bandasje beregnet som krisehjelp for utvortes
og midlertidig kontroll av bledende sar. | tillegg sa kontrollerer HemCon Patch ogsa bledninger i pasienter

som har gjennomgatt hemodialyse Bandasjen er ogsa indikert for blgdningskontroll ved perkutan nalinngang,
vaskuleer inngang og inngang til perkutan kateter.

Beskrivelse: HemCon Patch er en sarbandasie framstillet av kitosan. HemCon Patch, nar direkte lagt pa et
sar, kontrollerer bladninger forarsaket av ekstrem traume, og gir en antimikrobiell barriere mot et stort utvalg
av gram-positive og gram-negative organismer, inkludert meticillinresistente Staphylococcus aureus (MRSA),
Enterococcus faecalis (VRE) og Acinetobacter baumannii. Kun enkle stammer av de fleste artene som er nevnt,
er studert.

Forholdsregler / Advarsler: Bruk ikke hvis forseglingen er brutt eller/og inneholdet er vatt. Bruk ikke over
oynene. Anvend raskt etter apning. Inneholder kitosan fra skalldyr. Kun til utvortes bruk. Ma ikke implanteres.
Produktet er ikke spiselig, ma ikke spises. Kun for engangsbruk. Kast utbrukte deler av produktet. Ma ikke
resteriliseres. Ikke laget av naturgummi-latex.

Sok medisinsk oppmerksomhet: Hvis bladningen ikke stopper eller om det oppstar redhet eller opphovning.
Hvis du mistenker en allergisk reaksjon. For alvorlige sar som har anfert skade til dermis for a unnga mulige
komplikasjoner pa grunn av indre bledning.

Potential Complications: Potential procedural inherent complications include, but are not

limited to, hematoma formation, recurrent bleeding, pseudo-aneurisms, thrombosis of vessel, introduction into
vascular space, infection, and wound dehiscence. Treat these issues with standard institution protocol.

Note: med bruk av Hemcon-omslag har det ikke veert rapportert tilfeller < 0,001%

Lagringsforhold: Best lagret ved romtemperatur.

Forholdsregel: US Federal lovgiving begrenser salg av dette produktet til leger eller pa befordring av en lege.

Foreslatte protokoller for hjertekateterisering med HemCon Patch PRO*

5-10 minutter 2
10-15 minutter '2¢
Anbefalt standard ACC-niva <175 °

Kompresjonstider-diagnostikk (5F-8F)
Kompresjonstider-intervensjon (5F-8F)

Sposob uzycia:

- W migjscu naklucia powinna pozostac kropla krwi wielkosci monety (pieciocentowki) (~ 2 cm). Krew
jest potrzebna po to, aby fatka przylgneta do rany. (Nie oczyszczac miejsca naktucia ani nie zwilza¢ go
roztworem soli).

2. Umiesci¢ fatke, drukowana strong do géry, bezposrednio w miejscu naklucia. tatke mozna przycig¢ do
odpowiedniej wielkosci. Nie usuwac podkfadu.

3. Utrzymuj ucisk do momentu zatrzymania krwawienia.

4. Po ustaniu krwawienia zabezpieczy¢ fatke odpowiednim opatrunkiem (brak w zestawie).

5. W razie potrzeby sprawdz ponownie czy rana nie krwawi. Jesli nie uda sie uzyskac hemostazy lub w
przypadku ponownego krwawienia, usun plaster solg fizjologiczng lub woda i natdz nowy az do uzyskania
hemostazy.

6. Usunag fatke w ciagu 48 godzin poprzez namoczenie jej woda lub roztworem soli i delikatne pociagnigcie
fatki za jeden rog.

Wskazania: Latka HemCon jest hemostatycznym $rodkiem opatrunkowym przeznaczonym do zewnetrznego,
tymczasowego opanowania krwawiacych ran, w sytuacjach wymagajacych natychmiastowego udzielenia pom-
ocy. Oprocz tego, tatka HemCon powstrzymuje krwawienie u pacjentow po zabiegu hemodializy Bandaz stuzy
réwniez do opanowania krwawienia w miejscu przezskérnego naklucia igla, dostepu naczyniowego i miejscach
dostepu cewnika przezskornego.

Opis: Latka HemCon jest $rodkiem opatrunkowym wykonanym z chitosanu. Po nafozeniu bezposrednio na
rang, Latka HemCon powstrzymuje krwawienie spowodowane przez powazne obrazenia, i zapewnia anty-
bakteryjng ochrone przed szeroka gama gram-dodatnich i gram-ujemnych organizméw, wigcznie z odpornymi
na antybiotyki bakteriami Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) oraz Acinetobacter
baumannii. Zbadano tylko pojedyncze szczepy bakteryjne wigkszosci wymienionych gatunkow.

Ostrzezenia: Nie nalezy stosowac opatrunku jesli zamkniecie opakowania jest uszkodzone i/lub gdy zawarto$¢
jest mokra. Nie nalezy nakfadac opatrunku na oczy. Stosowac zaraz po otwarciu. Opatrunek zawiera chitosan
izolowany ze skorupiakéw. Wytacznie do stosowania zewnetrznego, nie wszczepiac. Produkt nie jest przeznac-
zony do konsumpciji, nie spozywac. Do uzycia jednorazowego. Nalezy wyrzuci¢ wszystkie niewykorzystane
czesci produktu. Nie poddawaé ponownemu wyjatawianiu.Nie wykonane z naturalnego lateksu.

Nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej: Jesli krwawienie nie ustaje lub pojawia sie opuchlizna

lub zaczerwienienie. Jesli istnieje podejrzenie reakcji alergicznej. W przypadku powaznych ran, ktére naruszajg
skore wiasciwa, w celu uniknigcia potencjalnych powiktan spowodowanych krwawieniem wewnetrznym.
Mozliwe powikfania: mozliwe powiktania obejmuia, lecz nie tylko, wystepowanie krwiakow, nawracajace
krwawienia, wystepowanie pseudo-tetniakow, zakrzepice naczyn, wprowadzenie cewnika do przestrzeni
naczyniowej, zakazenia oraz rozejscie sie rany. Te przypadki nalezy leczy¢ wedtug standardowych wytycznych
instytucjonalnych.

Uwaga: przy uzywaniu opatrunkéw HemCon nie odnotowano skutkéw ubocznych a ich wystapienie wynosi
<0,001%

Warunki przechowywania: Produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej.

Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym USA artykut ten moze by¢ sprzedawany wytgcznie przez lub z przepisu
lekarza.

Kullanim Talimatlari:
1. Kesik alaninda 10 kurusluk (~ 2 cm) kan damlasi birikmesini bekleyiniz. Parcanin yaraya yapismasi igin
kan gereklidir. (Kesik alani tuzlu suyla temizlemeyiniz ya da nemlendirmeyiniz.)

2. Baski ylizii yukari doniik olarak sargiyr dogrudan kesigin lizerine yerlestiriniz. Parca istenilen blyiklikte
kesilebilir. Bandin arkaligini ¢ikarmayiniz.

3. Kan kontrol altina alinincaya dek basing uygulamaya devam ediniz.
4. Kanama durduktan sonra, pargay! uygun sargi (pakete dahil degildir) ile sariniz.

5. Gerekli oldugu sekilde yarayi olasi kanamaya karst tekrar kontrol edin. Kanamanin durdurulamamasi
veya tekrarlayan kanamalarda yamayi tuz veya suyla gikarin ve kanama durduruluncaya kadar yeni bir
yama uygulayin.

6. Parcayl 48 saat icinde suyla ya da tuzlu suyla yikayarak, parganin kdsesinden yavasca gekerek gikariniz.

Amagl Kullanim / E + HemCon Yara Bandi, siddetli kanayan yaralar yiizeyden gegici kontrol
altina almak igin acil kullanim amat_;ll kanama durdurucu bandajdir. Ayrica HemCon Yara Bandi, kan diyalizinin
ardindan hastalarda kanamay! kontrol altina almak icin de kullanilabilir, bandaj ayrica, perkiitan igne ve vaskiler
giris noktalarinda ve perkiitan kateter girig noktalarinda cilt kanamasini kontrol altina almak tzere endikedir.

Tanim: HemCon Yara Bandi, chitosan kullanilarak yapilmis bir bandajdir. HemCon Yara Bandi dogrudan yara
lizerine uygulandiginda, siddetli travmanin neden oldugu kanamayi kontrol altina alir, ve antibiyotige direngli
Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) ve Acinetobacter baumanii dahil, gesitli gram (+)
ve gram (-) organizmalara kars! etkili bir antibakteriyel engel sunar. Adi gegen tiirlerin yalniz tek soy 6zellikleri
caligiimigtir.

Dikkat Edilecek Noktalar / Uyarilar: Paket agiimigsa ve/veya icindekiler islaksa kullanmayiniz. Géz ile temasin-
dan sakininiz. Actiktan sonra hemen kullaniniz. Kabuklu deniz hayvanindan ¢ikarilan chitosan igerir. Haricen
kullanilir, viicut igerisinde birakmayiniz. Gida maddesi degildir, yemeyiniz. Yalnizca tek kullanimliktir. Uriiniin
kullanimayan kismini atiniz. Yeniden sterilize etmeyiniz. Dogal kauguk lateks ile imal edilmemistir.

Tibbi Yardim isteyin: Kanama durmazsa ya da kizarikiik veya sislik olusursa. Alerjik bir reaksiyondan
sliphelenirseniz. Dermise ulagan ciddi yaralarda i kanama nedeniyle ortaya gikabilecek olasi komplikasyonlari
onlemek igin.

Olas1 Komplikasyonlar: olasi yontemsel ve dogal komplikasyonlar, hematom olusumunu, tekrarlayan kana-
may1, yalanci anevrizmayi, damar trombozunu, vaskler alana giris, enfeksiyon ve yaranin agiimasini icermekte,
ancak bunlarla sinirl olmamaktadir. S6z konusu problemler, standart kurum protokoliiyle tedavi edilmelidir.

Not: HemCon pansumanina iligkin raporlanan olusum yoktur veya olay sikligi < %0,001 seviyesindedir
Saklama Kosullar: Ideal saklama sicakligi oda Isisi.

Dikkat: A.B.D. Federal yasalar, bu aracin satisinin hekim tarafindan ya da hekim siparisiyle yapiimasini zorunlu
kilar.

HemCon Patch PRO Kullanan Tavsiye Edilen Kardiyak Kateterizasyon Protokolleri*t

Kompresyon Zamani Tanis! (5F-8F) 5-10 dakika '2

Sugeruje sig wykonanie cewnikowania serca przy uzyciu plastra hemostatycznego
HemCon Patch PRO *t

ACT-nivaer Veelse evaluert over et ACT-intervall pa159 - 34326 Diagnostyka uciskow serca (5F-8F) 5-10 minut '2
‘Ambulante retningslinjer 2 timer %% Interwencja w uciski serca (5F-8F) 10-15 minut 24
- 1755
* Tricol Biomedical anerkjenner at det kan foreligge unike omstendigheter for hver enkelt pasient og insfitusjon. Poziomy badania ACT Sta"d:/.;dgwj ialicg;yvfiz'ﬁ:‘sgc% 431 s
Individuelle omstendigheter kan vaere utenfor omradet for disse foreslatte protokollene. Tricol anbefaler beste kliniske inger for disse Wyniki badania Ska _
pasientene. Wytyczne odnosnie chodzenia 2 godziny **
"HemCon har ikke blitt evaluert i studier av radiale ved bruk av

dinger, agressive hylseuttrekking-tider og haye ACT-nivaer.
HemCon studie og industri-referanser:

" Usage of Chitosan for Femoral (USF) is after open label study (Meir Medical Center)
2Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
3 Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

* Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

°Bashore, Thomas M. et al. “American College of C: for Cardiac and Interventions Clinical Expert Consensus
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001

© Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

Tricol Biomedical uznaje, ze dla kazdego pacjenta i placowki medycznej moga zaistnie¢ wyjatkowe okolicznosci. Sugerowane wytyczne
moga nie obejmowac przypadkéw indywidualnych. Tricol zaleca kierowanie sig rozsadkiem przy leczeniu pacjentow tego typu.

THemCon nie zostat w badaniach na radialnych zabiegach cewnikowania przy uzyciu
mieszanki antykoagulantéw, agresywnego $ciagania ostony i wysokich pozioméw ACT.

Badania nad plastrem HemCon oraz zrédta medyczne:

" Usage of Chitosan for Femoral (USF) after ive open label study (Meir Medical Center)

2 Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
* Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

* Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

° Bashore, Thomas M. et al. “American College of Cardi iety for Cardiac. and Interventions Clinical Expert Consensus
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001

© Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

10-15 dakika '2¢

Tavsiye Edilen Standart ACC Seviyesi <175 °
159-343 ACT araliginda degeriendirilen performans 25

Ambiilasyon Rehberleri 2 Saat**

Kompresyon Zamani Girisimsel (5F-8F)

ACT Seviyeleri

* Tricol Biomedical her hasta ve tesise yonelik farkli kogullarin meveut olabilecegini kabul etmektedir. Bireysel kosullar, bu tavsiye edilen
protokollere ait kapsamin disinda olabilir. Tricol s6z konusu hastalar icin en iyi klinik karar tavsiye etmektedir.

*HemCon, antikoagtilasyon karigimlarini, agresif kilif cekme stireleri ve yilksek ACT seviyelerini kullanan radyal kateterizasyon prosedirler-
ine iliskin kon(roIILi, rastgele deneyler kapsaminda degerlendiriimemistir.

HemCon Galigma & Endiistri Referanslari:

" Usage of Chitosan for Femoral (USF) is after ive open label study (Meir Medical Center)
2Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
* Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

* Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

> Bashore, Thomas M. et al. “American College of C iety for Cardiac Angi and Clinical Expert Consensus
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001.

© Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

Kayttoohjeet:
1. “Anna pienen kolikon kokoisen (~ 2 cm) veripisaran muodostua pistokohtaan.Verta tarvitaan paikan
kiinnittamiseen. (Ala puhdista pistokohtaa tai kostuta sita suolaliuoksella).

2. Pida paikan painettu puoli yléspain ja laita paikka suoraan pistokohdan pélle. Voit leikata paikan sopivan
kokoiseksi. Ala poista taustaa.

3. Yllapida painetta kunnes verenvuoto saatu hallintaan.
4. Verenvuodon tyrehdyttyd, sido paikka paikalleen asianmukaisella siteella (ei mukana pakkauksessa).

5. Tarkista haava mahdollisen vuodon varalta tarpeen mukaan. Jos hemostaasia ei saavuteta tai imenee
toistuvia verenvuotoja, poista lappu suolaliuoksen tai veden avulla ja aseta uusi lappu kunnes hemostaasi
saavutetaan.

6. Poista paikka 48 tunnin sisalld vedelld tai suolaliuoksella kostuttaen ja hennosti paikan kulmasta nostaen.

Kayttotarkoitus: HemCon Paikka on hemostaattinen suoja verenvuodon ulkoiseen tyrehdyttamiseen h
lanteissa. Lisaksi, HemCon Paikka tyrehdyttéda verenvuodon hemodialyysipotilailla Sidetté voi myds kéyttaa
verenvuodon tyrehdyttémiseen perkutaanisen neulan tai katetrin kéyton jélkeen tai vaskulaariaukoissa.

Tuoteseloste: HemCon Paikka on dyridisuutteesta valmistettu haavasuoja. Suoraan haavaan laitettuna
HemCon Paikka tyrehdyttaa verenvuodon myds runsaasti vuotavissa haavoissa, ja tarjoaa bakteerinvastaisen
esteen monia grampositiivisia ja gramnegatiivisia organismeja vastaan, mukaanlukien antibiootteja vastustavat
Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) ja Acinetobacter baumannii -bakteerit. Suurim-
malta osin edellamainituista lajeista vain yhta varianttia on tutkittu.

HUOM. / Varoitukset: Al kéyta jos sinetti on rikki ja/tai side on mérka. Al kayta silmiin. Kéytettéva nopeasti
avattuasi paketin. Siséltaa ayridisuutetta. Vain ulkoiseen kayttoon. Ala syd. Tuote on kertakayttéinen. Heitd
tuotteen kayttdméaton osa pois. Ala uudelleen steriloi. Valmistettu ilman luonnonkumia.

Hakeudu ladkariin: Jos verenvuoto ei lopu tai jos iimenee punoitusta tai turvotusta. Jos on syyta epailla allergis-
ta reaktiota. Suurempiin haavoihin, jotka ovat lapéisseet orvaskeden, jolloin on suurempi komplikaatioiden riski
siséisen verenvuodon takia.

mahdolliset toimenpiteestd johtuvat komplikaatiot sisaltavat, mutta eivat rajoitu,
hematooman muodostuminen, toistuva verenvuoto, naenndislaajentumat, suonen veritulppa, vaskulaaritilaan
meneminen, infektio ja haavan avautuminen. Hoida ndmé tapaukset laitoksen tavallisen menettelyn mukaisesti.

Huomautus: HemCon-sidoksia kaytettaessa ei ole raportoituja tapahtumia tai esiintyvyys on alle < 0,001%
Silytys: Sailyy parhaiten huoneen lammdssa.
Huom.: Yhdysvaltain laki rajoittaa tdman tuotteen myynnin vain laakarin madradmana.

@ HemCon Patch PRO:ta*t

sydamen

5-10 minuuttia '?
10-15 minuuttia "¢

Suositeltu vakiotaso ACC:n mukaan <175°
Suorituskyky arvioituna ACT-alueella 159 — 343 2°

2 tuntia >

Puristusajat diagnostinen (5F-8F)
Puristusajat interventionaalinen (5F-8F)

ACT-tasot

Suuntaviivat liikkumiselle

* Tricol Biomedical ymmértaa, etté potilaaseen ja laitokseen liittyen voi olla olemassa ainutiaatuisia olosuhteita. Yksittéiset tilanteet voivat
olla ndiden Tricol suosittelee parhaan Kliinisen harkinnan kéyttoa néile potilaille.
*HemConia ei ole arvioitu Z] kokeessa, anti kaytet-
téessa, akillisillé kuoren vetoajoilla ja korkeilla ACT-tasoilla

HemCon -tutkimus & teollisuusreferensseja:

" Usage of Chitosan for Femoral (USF) is after ive open label study (Meir Medical Center)
2Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
3 Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

# Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

°Bashore, Thomas M. et al. “American College of Cardi ety for Cardiac Angi and Interventions Clinical Expert Consensu
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001

S Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

Slovencina

Notkunarleidbeiningar:

1. Bidid par til bloddropi (~ 2 cm) & steerd vid tiukronupening myndast & stungustadnum. BI6d er naudsyn-
legt il ad botinn festist. (Hreinsid hvorki stungusvaedid né bleytid bad med saltlausn).

2. Setjid botina beint & stungusvaedid, med prentudu hlidina upp. Haegt er ad klippa bétina nidur i rétta
steerd. Fjarlaegid ekki bakhlidina.

3. Vidhaldid prystingi par il buid er ad stédva blaedingu.

4. Festid botina med videigandi saraumbudum, (ekki innifaldar), eftir ad heettir ad bleeda.

5. Athugid sarid eftir mogulegri blaedingu eftir pérfum. Ef blaedingarstodvun neest ekki eda ef blaedingar
hefjast oft aftur skal fjarleegja plasturinn med saltvatni eda vatni og setja nyjan plastur & par til bleeding-
arstodvun naest.

6. Fjarleegid bétina innan 48 tima med pvi ad vokva pad med saltlausn eda vatni 4 medan ad togad er
varlega upp hornid & bétinni.

Tilzetlud notkun / merki: HemCon bét eru blédstemmandi saraumbudir fyrir yfirbord, timabundin stédvun &
bleedandi sarum, sem eru eetlud fyrir notkun i neyd. Til viébétar, Umbudimar eru einnig abentar vid stjornun
blaedingar um had par sem stungid hefur verid med nal undir hid eda i a0, eda settur upp adaleggur. stjdrar
HemCon bt lika blaedingum hja sjuklingum Umbudirnar eru einnig abentar vié stjornun blaedingar um hid par
sem stungid hefur verid med nal undir hud eda i eed, eda settur upp eedaleggur.

Lysing: HemCon bét eru til ad binda um sar, framleitt Ur sitésan. HemCon bét, begar sett beint & sarid, stjorna
blaedingum fra alvarlegum meidslum, og virkar sem bakteriuvém gegn breidu svidi Gram-jakvaedra og Gram-
neikveedra lifvera, p.4.m. syklalyflabnaemum Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) and
Acinetobacter baumannii. Adeins einn stofn af flestum tegundunum sem minnst er & hér ad ofan

var rannsakadur.

Varad / Advérun: Notid ekki ef ad umbudir eru opnar og/eda innihald er blautt. Setjié ekki yfir augu. Notid strax
Ur umbudum. Inniheldur sitsan fra skelfiski. Til notkunar & hd, ekki igreeda. Ekki til neyslu, bordid ekki. Eingén-
gu einnota. Hendid dllum afgdngum vorunnar. Daudhreinsid ekki aftur. Ekki gert Ur nattdrulegu gmmi.

Leitid laeknishjalpar: Ef bleedingar stoppa ekki eda rodi eda bolgur koma fyrir. Ef ad grunur er um ofnzemis-
vidbrogad. Fyrir djup sar, til ad fordast erfidleika vegna innri bleedinga.

Mogulegar aukaverkanir: mogulegar aukaverkanir vid adgerdina eru medal annars, en einskordast ekki vid,
margulsmyndun, endurteknar blaedingar, Gervigull , eedasegamyndun, innlegg i edarymi, syking og saraopnun.
Medhondlid pessi tilfelli med stodludum adferdum.

Athugid: med notkun & HemCon plastrum er hlutfall tilkynntra atvika < 0,001%
Geymsluskilyrdi: Best ad geyma vid stofuhita.
Varud: Bandarisk alrikislog takmarka solu & pessari voru af eda tilskipan fr laekni.

Dami um verklysingu vid hjartapradingu med notkun a8 HemCon Patch PRO*

5-10 mindtur 2
10-15 mindtur 24

Stadlad ACC kjormagn <175 °
i i metin vio ig (ACT) fra 159 - 3432
2 klukkutimar **

Timi prystingsgreiningar (5F-8F)
Timi prystingsihlutunar (5F-8F)

Blodstorknunarstig (ACT)

Fotaferdartimi

* Tricol Biomedical skilur ad einstakar kringumsteedur geta att vid um hvem sjikling og adstddu. Sérstakar kringumsteedur hjé sjuklingum

geetu fallid utan vid svid pessara verklysinga. Tricol meelir med pvi ad beita bestu mégulegu Klinisku démgreind fyrir pessa sjiklinga.

THemCon hefur ekki verid metid i styroum, slembiré6udum rannsoknum fyrir braedingu i slagaed i ulnlid med andstorknunarefnum, hradri
og héu

HemCon rannsokn & tilvisanir:

" Usage of Chitosan for Femoral (USF) is after ive open label study (Meir Medical Center)

2 Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Punclure Model (Oregon Health & Sciences University)

3 Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

* Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

° Bashore, Thomas M. et al. “American College of Cardi iety for Cardiac. and Interventions Clinical Expert Consensus

Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001

© Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart

Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

Slovensko

Navod na pouzitie:

1. Pockajte, kym sa vytvori mala kvapka krvi (~ 2 cm) v mieste vpichu. Krv je potrebné na to, aby naplast
prifnula. (Miesto vpichu neumyvajte ani nevihcite pomocou sofného roztoku).

2. Naplast prilozte priamo na miesto vpichu tak, aby bola vytiacena strana smerom hore. Velkost néplasti
mozete upravit odstrihnutim. Podlozku neodstranujte.

3. Pridrzte, kym sa krvacanie nezastavi.

4. Ked sa krvacanie zastavi, pripevnite naplast pomocou vhodného obvézu (nie je si¢astou balenia).

5. Ak je to potrebné, skontrolujte opat ranu, ¢i nekrvaca. Ak sa krvacanie nezastavilo alebo ak nastalo
opatné krvacanie, odstarite slinami alebo vodou naplast a znovu aplikujte novl néplast, kym sa
krvéacanie nazastavi.

6. Naplast do 48 hodin odstrarite a to tak, Ze ju budet

Poutzitie / Indikacie: Naplast HemCon je hemostaticky obvéz na externé, do¢asné zastavenie silného krvacania
ran, uréeny na nidzové pouzitie. Okrem toho Naplast HemCon tieZ reguluje krvacanie pacientov po hemodi-
alyze Obvaz je indikovany tieZ pre kontrolu krvacania z koZe v mieste pristupu k perkutannej ihle, vaskularneho
pristupu a pristupu perkutanneho katétra.

Popis: Naplast HemCon je obvaz na rany vyrobeny z chitosanu. Pri priamom priloZeni na ranu Naplast Hem-

Con reguluje krvacanie spdsobené extrémnym razom, a predstavuje antibakterialnu bariéru proti Sirokej Skale
grampozitivnych a gramnegativnych mikroorganizmov, vratane Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus
faecalis (VRE) a Acinetobacter baumannii, ktoré su rezistentné na antibiotik. Bol preskimany iba jeden kmeri
20 spomenutych druhov.

Vystrahy / Upozornenia: Vyrobok nepouzivajte, ak je obal poskodeny a/alebo obsah mokry. Obvaz nepouzi-
vajte na o¢i. Pouzite hned po otvoreni. Obsahuije chitosan z kérovcov. Len na vonkajsie pouZitie, neprehltat.
Nevhodné na konzuméciu, nejedzte. Len na jedno pouZitie. Zlikvidujte nepouzitti Cast produktu. Nesterilizovat.
Vyrobok neobsahuje prirodny gumovy latex.

Vyhladajte lekarsku pomoc: Ak sa krvacanie nezastavi alebo ak okolie rany scervena alebo opuchne. Ak mate
podozrenie na alergicku reakciu. V pripade tazkych ran, ktoré poskodili dermis, aby sa predislo potencialnym
komplik&ciam z dovodu vnitorného krvéacania.

Potencialne komplikacie : potenciélne proceduréine inherentné kompllkaue zahffiaju, ale nie st limitované na
tvorbu hematémov, opakujlce sa krvacanie, pseudo aneuryzmu, trombozu ciev, preniknutie do vaskularneho
priestoru, infekciu a rozostupenie. Tieto otazky rieSte pomocou Standardného instituéného protokolu.

Poznamka: pri pouzivani obvézov HemCon neboli hlasené Ziadne prihody alebo pocet nehdd je < 0,001%
Skladovacie podmienky: Skladuite pri izbovej teplote.

Vystraha: Podla federalnych zékonov Spojenych $tatov mdze tento vyrobok predavat len lekar alebo na
lekarsky predpis.

Protokoly j srdcovej naplast HemCon Patch PRO*

Kompresné hodnoty diagnézy (5F-8F) 5-10 minat ?

Navodila za uporabo:

1. Namestu vboda naj se nabere za kovanec velika (~ 2 cm) kaplja krvi. Kri omogoca oblizu, da se prilepi.
(ne Cistite ali ne vlazite mesta vboda s solno raztopino).

2. Obliz namestite trak na mesto vboda, tako da je potiskana stran obrnjena navzgor. Obliz lahko razrezete
na razli¢ne dolZine. Ne odstranite podlage.

3. Zadrzujte pritisk, dokler ne ustavite krvavitve.

4. Ko se krvavitev ustavi, zavaruite obliz s primerno obvezo (ni prilozena).

5. Po potrebi ponovno preverite rana glede morebitne krvavitve. Ce hemostaza ni dosezena ali za ponavi-
jajoce se krvavitve, odstranite obliz s fizioloko raztopino ali vodo in ponovno namestite nov obliz, dokler
ni dosezena hemostaza.

6. Povoj v roku 48 ur z izpiranjem s solno raztopino ali vodo odstranite ter ga nezno povlecite tako, da
primete za vogal obliza.

Namen uporabe / Indikacije: Obliz HemCon je hemostaticna obveza za zunaniji, zacasen nadzor resnih
krvavecih ran, namenjen samo za uporabo v izrednem stanju. Poleg tega Obliz HemCon ustavlja krvavitve pri
bolnikih po hemodializi Obveza se prav tako uporablja za nadzor krvavenja koze pri perkutnemu vbodu z iglo,
vaskularnemu dostopu

ali perkutnemu dostopu z katetrom.

Opis: Obliz HemCon je obveza za rane, izdelana iz chitosana. Obliz HemCon, ko ga namestimo neposredno na
rano, zaustavi krvavitev iz hude rane, in zagotavlja antibakterijsko zaScito proti Sirokemu spektru grampozitivnih
in gramnegativnih organizmov, vkljuéno z bakterijami Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus faecalis
(VRE) in Acinetobacter baumannii, ki so odporne na antibiotike. Raziskali smo zgolj posamezne seve vecine
omenjenih vrst.

Opozorila: Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana in/ali je vsebina mokra. Ne name$cajte ez o€i. Upora-
bite kmalu po odprtju. Vsebuje chitosan iz Skoljk. Samo za zunanjo uporabo. Ni primerno za tamponiranje. Ni za
zauzitje. Za enkratno uporabo. Odvecne dele izdelka lahko vrzete v smeti. Ni primero za ponovno sterilizacijo.
Brez lateksa iz naravne gume.

Pois¢ite pomoé zdravnika: Ce ne morete ustaviti krvavitve ali ée pride do rdecine ali otekline. Ce sumite, da
je prislo do alergicne reakcije. Pri resnih ranah, kjer je prebodeno podkozje, v izogib morebitnim komplikacijam
zaradi notranjih krvavitev.

Mozni zapleti: potencialni postopkovni inherentni zapleti vkljucujejo, toda niso omejeni na tvorjenje hematoma,
periodicne krvavitve, psevdo-anevrizme, trombozoZil, uvajanju v predel Zil, okuzbe in odprtje ran. Obravnavajte
ta podro¢ja s standardnim institucijskim protokolom.

Opomba: pri uporabi obvez HemCon ni bilo javljenih pripetljajev ali incidentov < 0,001%
Hraniti na: Najbolje hraniti pri sobni temperaturi.
Opozorilo: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo z ali brez zdravnikovega recepta.

Prip i ioloski izacijski protokol z uporabo HemCon Patch PRO*

Intervencné kompresné hodnoty (5F-8F) 10-15 minat *2#

Diagnostika ¢asa kompresije (5F-8F) 5-10 minut '?

Standardna odportigana trovei ACC <175 %

Intervencijski ¢as kompresije (5F-8F) 10-15 minut '2¢

Urovne ACT ] ; i 6
Vykon ohodnoteny v hodnotach ACT od 159 — 343 SopmaACT Standardna priporodijiva stopnja ACC <175°
Ambulantné smernice 2 hodiny ** opnja Delovanje ocenjeno prek lestvice ACT 159 — 343 2
* Tricol Biomedical, Ze t4 jedineéna okolnost mdZzu existovat pre kazdého pacienta a v kazdom zariadeni. Individuéine okolnosti mozu byt Ambulantne smernice 2uri ¢

mimo ramca tychto odporicanych protokolov. Tricol odportica najlepsi klinicky posudok pre tychto pacientov.

THemCon nebol zhodnoteny v kontrolovanych, nahodnych testoch postupov radiéinej 4cie pri pouZiti zmesy

agresivnych Easovych hodnot odstrénenia obalu a vysokych hodnot ACT.

HemCon $tudia & referencie priemyslu:

" Usage of Chitosan for Femoral (USF) is after ive open label study (Meir Medical Center)

2 Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
3 Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

* Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

° Bashore, Thomas M. et al. “American College of Cardi iety for Cardiac. and Interventions Clinical Expert Consensus
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001

© Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

* Tricol Biomedical, da lahko za vsakega pacienta in osebje obstajajo edinstvene. Individualne okolicine so lahko izven obmocja teh
predlaganih protokolov. Tricol priporoca najbolj$o Kiiniéno oceno za te paciente.
THemCon ni bil ocenjen v Sanjih radialnih
mesanice, agresivnega tulca vplivnih ¢asov in visoke stopnje ACT.

HemCon Studijska & industrijska priporocila:

! Usage of Chitosan for Femoral (USF) after ive open label study (Meir Medical Center)

2 Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
3 Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

*Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

°Bashore, Thomas M. et al. “American College of Cardi iety for Cardiac and Interventions Clinical Expert Consensus
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001

© Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

ih postopkih z uporabo antikoagulantne

Navod k pouziti:

1. Nechte na misté vpichu na kizi vytéct kapku krve cca o velikosti desetniku (~ 2 cm). Krev je nutna pro
prilnuti naplasti. (Necistéte misto vpichu ani jej nevihéete fyziologickym roztokem.)

2. Prilozte naplast pfimo na misto vpichu, a to potisténou stranou nahoru. Velikost naplasti muze byt podle
potfeby upravena niizkami. Neodstrariujte zadni vrstvu.

3. Pridrzujte, dokud se krvaceni nezastavi.

4. Poté, co se krvaceni zastavi, upevnéte naplast vhodnym obvazem (neni soucasti).

5. Zkontrolujte znovu pro mozné krvéacen dle potfeby. Jestli hemostaza neni dosazena, a nebo dalSi
krvaceni se stane, odstrarite naplas fyziologickym roztokem nebo vodou a uZijte novou néplast dokud
hemostaze neni dosazena.

6. Odstrarite naplast béhem 48 hodin tak, Ze ji navihcite fyziologickym roztokem nebo vodou a jemné
zatahnete za roh naplasti.

Urcené poutziti / indikace: Naplast HemCon je hemostaticky kryci obvaz pro externi a docasné osetfeni
krvacejicich ran v nouzovych pripadech. Kromé toho Naplast HemCon také snizuje krvaceni u pacientd

po hemodialyze Obvaz je indikovan také pro kontrolu krvaceni z kiize v misté pristupu k perkutanni jehle,
vaskularniho pfistupu a pfistupu perkutanniho katétru.

POPIS Naplast HemCon je kryci obvaz na ranu vyrobeny z chltosanu Kdyz e Naplast HemCon pfiloZen pfimo
na ranu, omezuje krvaceni vyvolané extrémnim 1,ap lje antib ialni bariéru proti Siroké
Skale grampozitivnich a gramnegativnich organismi véetné viiéi antibiotiktim odolného zlatého Streptokoka
(MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) a Acinetobacter baumannii. U vétsiny uvedenych druht byly zkoumany
pouze monokultury.

Upozornéni / varovani: NepouZivejte, pokud je obal poru$en a/nebo pokud je obsah vihky. Nepfikladejte
obvaz na oci. Pouzijte obvaz okamzité po otevreni obalu. Obsahuje chitosan z krunyf(i korysu. Pouze pro vnéjsi
pouZiti, nepouzivejte pro implantaci. Neni uren pro konzumaci, je nepozivatelny. Pouze pro jedno pouZiti.
Zlikvidujte nepouzitou ¢ast produktu. Nelze znovu sterilizovat. Vyrobeno bez pouZiti pfirodniho latexu.
Vyhledejte [ékafskou pomoc v téchto pfipadech: Pokud se krvaceni nezastavi nebo pokud dojde ke zrudnuti
nebo otoku. Pokud mate podezieni na vyskyt alergické reakce. Pfi vaznych zranénich s poskozenim podkozni
tkané, kdy je nutno predejit potencialnim komplikacim v dusledku vnitfniho krvaceni.

Mozné kompikace: Mozné proceduralni komplikace jsou mezi jinymi, formace hematomy, opakované krvaceni,
pseudoaneurisms, Zilni trombdza , pfimiseni do cévniho prostoru, a otevieni rany Berte problematiku dle
normalnaho protokolu instituce.

Poznamka: Pfi pouzivani HemCon néplasti nebyly nahlaSeny pfipady a nebo jen < 0.001%
Podminky pro skladovani: Optiméini je skladovat vyrobek pfi pokojové teploté.
Upozornéni: Americké federalni zakony dovoluji prodej tohoto pfipravku jen lékafi nebo na objednavku Iékare.

Doporucené postupy s pouzitim HemCon Patch PRO*

5-10 minut '?
10-15 minut 24

Normova ACC doporucend hladina <175 °
Vyzkouseno vACT rozsahu 159 - 343 ¢

2 Hodiny 3¢

* Tricol Biomedical jsou si védomi, Ze pro kazdého pacienta a instituci mizou existovat unikatni podminky. Aktuaini pfipad maze byt mimo
obsah tohoto postupu. Tricol dnporucuje brét nejlepsi khnlcky pristup.

"HemCon nebyl provéfen v
pripravky, agresivni tahnuti pochvy a pfi vysoké ACT hladiné.

HemCon ,,Study & Industry“ Reference:

" Usage of Chitosan for Femoral (USF) after open label study (Meir Medical Center)
2Use of the HemCon Patch to Control Bleeding in a Sheep Femoral Arterial Sheath Puncture Model (Oregon Health & Sciences University)
* Post-Procedural Ambulation Guidelines Following Catheterization (Tricol)

# Cath Lab Case Study of HemCon Bandages (St. Elizabeth Medical Center)

°Bashore, Thomas M. et al. “American College of C iety for Cardiac Angi and Clinical Expert Consensu
Document on Cardiac Catheterization Laboratory Standards.” Journal of the American College of Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001.

% Initial Experience with the HemCon Bandage for Vascular Access Management in a Diverse Pediatric and Adult Congenital Heart
Disease Patient Population (Rush University Medical Center)

Diagnostika ¢asu komprese (5F-8F)
Cas komprese intervenéni (5F-8F)

ACT hladina

Privodce ambulaci

radiélni kateteraci s antikoagulantnimi




