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The blood stops here."
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ENGLISH

Instructions for Use:

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

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

3. Hold digital pressure until bleeding is controlled.

4. After bleeding has stopped, secure OneStop™ Dressing with appropriate
dressing (not included).

5. Recheck the wound for potential bleeding as necessary. If hemostasis is not
achieved or for recurrent bleeding, remove dressing with saline or water and
re-apply a new dressing until hemostasis is achieved.

6. Remove dressing within 48 hours by irigating with saline or water, while
gently pulling up on the corner of the dressing.

Intended Use / Indications: The dressing is intended for the local management of
bleeding wounds and to provide a barrier to bacterial penetration of the dressing

in all patients and for the promotion of rapid control (hemostasis) of bleeding

in patients following hemodialysis and for those on anticoagulation therapy. The
dressing is indicated for the following wounds: skin surface puncture sites, vascular
procedure sites, and sites involving percutaneous catheters.

Description: The OneStop™ Dressing is a wound dressing manufactured from
chitosan. When applied directly to the wound, the OneStop™ dressing controls
bleeding. The OneStop™ dressing 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
baumannii. Only single strains of most species mentioned have been studied.

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 < 0.005%



Suggested Cardiac Catheterization Protocols Using the
HemCon Patch PRO*1

Compression Times ) 12

Diagnostic (5F-8F) 5-10 minutes

Compression Times ) 124
Interventional (5F-8F) 10-15 minutes ==

Standard ACC Recommended Level <175 5
ACT Levels Performance evaluated across an ACT range of
159 - 34326

Ambulation Guidelines 2 hours 34

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

1 HemCon has not been evaluated in controlled, randomized trials of radial
catheterization procedures using anticoagulation mixes, aggressive sheath pull
times and high ACT levels.

HemCon Study & Industry References:

1 Usage of Chitosan for Femoral (USF) hemostasis after percutaneous procedures:
comparative 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)

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

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

6 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)



FRENCH — FRANCAIS

Mode d’emploi:

1.Laisser une goutte de sang d’environ 2 cm se former au site de la ponction. La
présence de sang est nécessaire pour permettre au pansement d’adhérer. (Ne
pas nettoyer le site de ponction ni 'humidifier avec du sérum physiologique).

2. Avec le coté imprimé vers le haut, placer le pansement directement sur le site
de la ponction. Le pansement peut étre coupé a la taille désirée. Ne pas retirer
la couche de renforcement.

3.Maintenir la pression afin que le saignement s'arréte.

4. Une fois le saignement arrété, fixer le pansement OneStop™ Dressing en place
avec un pansement approprié (non inclus).

5. Vérifier a nouveau la plaie pour détecter un éventuel saignement si nécessaire.
En I'absence d’hémostase ou en cas de saignement récurrent, retirer le
pansement avec du sérum physiologique ou de I'eau et appliquer a nouveau
un nouveau pansement jusqu’a obtenir 'hémostase.

6. Retirer le pansement dans les 48 heures en imprégnant de sérum
physiologique ou de I'eau, tout en tirant délicatement sur le coin du
pansement.

Usage prévu/Indications: Le pansement est congu pour traiter localement les
plaies saignantes et fournir une barriére a la pénétration bactérienne du pansement
chez tous les patients. Il favorise également un contréle rapide (hémostase) des
saignements chez les patients a la suite d’une hémodialyse, et chez ceux sous
traitement anticoagulant. Le pansement est indiqué pour les plaies suivantes : sites
de ponction de la surface de la peau, sites de procédures vasculaires et sites ol
sont utilisés des cathéters percutanés.

Description: Le OneStop™ Dressing est un pansement fabriqué a partir de
chitosane. Lorsqu'il est appliqué directement sur la plaie, le pansement OneStop™
permet de controler le saignement. Le pansemant OneStop™ offre une barriére
antibactérienne contre une grande variété d’organismes Gram positif et Gram
négatif, notamment le Staphylococcus aureus (MRSA), la Enterococcus faecalis
(VRE) et I'Acinetobacter baumannii. Seules des souches simples de la plupart des
espéces mentionnées ont été étudiées.

Consulter un médecin: si le saignement ne s'arréte pas ou en présence de rougeur
ou d’enflure. En cas de suspicion d’'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 a

la procédure comprennent, sans s'y limiter, la formation d’hématomes, des
saignements récurrents, des pseudo-anévrismes, une thrombose du vaisseau,
I'introduction dans I'espace vasculaire, I'infection et la déhiscence de la plaie.
Traiter ces problémes avec le protocole standard de I'établissement.

Remarque: avec I'utilisation de pansements HemCon, aucune occurrence n'a été
signalée ou I'incidence est < 0,005 %



Protocoles de cathétérisme cardiaque suggérés a I’aide du
HemCon Patch PRO*t

Durée de compression aux fins

i 1,2
diagnostiques (5 F-8 F) 5-10 minutes

Durées de compression aux fins

; 124
interventionnelles (5 F-8 F) 10-15 minutes

Niveau standard recommandé par I'ACC

Niveaux de TCA (Temps de (American College of Cardiology) < 175 ®
coagulation activé) Performance évaluée sur une plage de TCA

comprise entre 159 et 343 26

Recommandations aux fins

34
ambulatoires 2 heures

* Tricol Biomedical reconnait que des circonstances uniques a chaque patient
et achaque établissement peuvent exister. Des circonstances individuelles s
sont susceptibles de ne pas relever de ces propositions de protocoles. Tricol
recommande de faire appel a son meilleur jugement clinique pour ces patients.

T HemCon n’a pas été évalué dans le cadre d’essais randomisés contrdlés portant
sur des procédures de cathétérisme radial mélant anticoagulants, délais agressifs
de retrait de gaine et niveaux élevés de TCA.

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

1 Usage of Chitosan for Femoral (USF) hemostasis after percutaneous procedures:
comparative 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)

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

5 Bashore, Thomas M. et al. « American College of Cardiology/Society for Cardiac
Angiography and Interventions Clinical Expert Consensus Document on Cardiac
Catheterization Laboratory Standards. » Journal of the American College of
Cardiology, Vol. 37, No. 8, 2001.

6 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)



GERMAN — DEUTSCH

Gebrauchsanweisung:

1. Warten Sie, bis sich an der Punktionsstelle ein etwa 2 cm grof3er Bluttropfen
bildet. Das Blut wird benétigt, damit die Wundauflage halten kann.

(Sie diirfen die Punktionsstelle nicht reinigen oder mit Kochsalzlosung
befeuchten).

2. Platzieren Sie die Wundauflage mit der bedruckten Seite nach oben direkt
auf der Punktionsstelle. Die Wundauflage kann in Form geschnitten werden.
Entfernen Sie das Tragerpapier auf keinen Fall.

3. So lange mit den Fingern Druck ausiiben, bis die Blutung gestillt ist.

4. Wenn die Blutung gestillt ist, die OneStop™ Dressing mit einem geeigneten
Verband befestigen (nicht im Lieferumfang enthalten).

5. Uberpriifen Sie die Wunde bei Bedarf auf mégliche Blutungen. Wenn keine
Hamostase erreicht wurde und ereute Blutungen auftreten, entfernen Sie
die Wundauflage mit Kochsalzldsung oder Wasser und verwenden Sie eine
neue Wundauflage, bis eine Himostase eintritt.

6. Entfernen Sie die Wundauflage innerhalb von 48 Stunden durch Befeuchten
mit Kochsalzlésung oder Wasser, wahrend Sie vorsichtig eine Ecke der
Wundauflage anheben.

Verwendungszweck/ Indikationen: Die Wundauflage dient der lokalen Behandlung
blutender Wunden und stellt eine Barriere gegen das Eindringen von Bakterien bei
allen Patienten dar. Sie fordert eine rasche Stillung (Hdmostase) der Blutung bei
Patienten nach der Hamodialyse und in Verbindung mit Antikoagulationstherapien.
Der Verband ist fiir die folgenden Wunden bestimmt: Punktionsstellen auf der
Hautoberflache sowie Zugangsstellen fiir vaskulare Verfahren und perkutane Katheter.

Beschreibung: Die OneStop™ Dressing ist ein aus Chitosan hergestellter
Wundverband. Bei direktem Aufbringen auf die Wunde bringt die OneStop™
Wundauflage die Blutung zum Stillstand. Die OneStop™ Wundauflage bietet

eine antibakterielle Barriere gegen eine groe Bandbreite an grampositiven und
gramnegativen Organismen, einschlieflich den antibiotikaresistenten Staphylococcus
aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) und Acinetobacter baumannii. Nur
Einzelstdmme der meisten erwéhnten Spezies wurden untersucht.

Suchen Sie einen Arzt auf, wenn die Blutung nicht aufhdrt oder wenn R6tungen
oder Schwellungen auftreten. Wenn Sie eine allergische Reaktion vermuten. Bei
schwerwiegenden Wunden, welche die Dermis geschédigt haben, um mogliche

Komplikationen aufgrund innerer Blutungen zu vermeiden.

Magliche Komplikationen: Zu den moglichen verfahrensbedingten Komplikationen
gehdren u. a. Hdmatombildung, wiederkehrende Blutungen, Pseudoaneurysmen,
Gefafithrombosen, Eindringen in den vaskuldren Raum, Infektionen und
Wunddehiszenz. Behandeln Sie diese Probleme gemaf Standardprotokoll der
Einrichtung.

Hinweis: Bei Einsatz der HemCon Wundverbande gab es keine berichteten Vorfalle
oder die Inzidenz betrug < 0,005 %.




Vorgeschlagene Herzkatheterisierungsprotokolle, die den
HemCon Patch PRO*1 verwenden

Kompressionszeiten Diagnose i 12
(5F-8F) 5-10 Minuten *

Kompressionszeiten

i 12,4
Interventionen (5F-8F) 10-15 Minuten

ACT-Werte (Aktivierte Vorp ACC empfohleﬂer lStandardwertf 1755
Blutgerinnungszeiten) Leistung bewertet in e/nerg g\CT—Bere/ch von
159-343 =
Mobilisierungsrichtlinien 2 Stunden 34

* Tricol Biomedical ist sich bewusst, dass bei jedem Patienten und in jeder
Einrichtung spezielle Umsténde vorliegen konnen. Diese individuellen Umsténde
kdnnen sich auferhalb der vorgeschlagenen Protokolle bewegen. Tricol empfiehlt
daher, diese Patienten nach bestem klinischem Ermessen zu behandeln.

t HemCon wurde nicht in kontrollierten, randomisierten Studien iiber radiale
Katheterisierungsverfahren mit Antikoagulationsgemischen, aggressiven
Schleusenentfernungszeiten und hohen ACT-Werten untersucht.

Studien- und Fachliteratur fiir HemCon:

1 Usage of Chitosan for Femoral (USF) hemostasis after percutaneous procedures:
comparative 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)

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

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

6 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)



ITALIAN - ITALIANO

Istruzioni per I'uso

1. Farsi che si formi una goccia di sangue della dimensione di una monetina
(7 2 cm) presso il sito di iniezione. Il sangue & necessario per I'adesione
della medicazione. (Non pulire il sito di iniezione, né inumidire con
soluzione salina).

2. Con il lato stampato rivolto verso I'alto, posizionare la medicazione
direttamente sul sito di iniezione. La medicazione pud essere tagliata alla
misura desiderata. Non rimuovere il rivestimento posteriore.

3. Mantenere una pressione con le dita fino ad arrestare il sanguinamento.

4. Al termine del sanguinamento, fissare OneStop™ Dressing con la
medicazione appropriata (non inclusa).

5. Laddove necessario, controllare nuovamente la ferita per il potenziale
sanguinamento. Qualora non si ottenga I'emostasi o in caso di
sanguinamento ricorrente, rimuovere la medicazione con soluzione salina o
acqua e riapplicare una nuova medicazione fino a conseguire I'emostasi.

6. Rimuovere la medicazione entro 48 ore irigando con soluzione salina o
acqua e tirandola delicatamente dall’angolo.

Uso previsto/Indicazioni: la medicazione é progettata per la gestione locale

di ferite sanguinanti, per fornire una barriera alla penetrazione batterica della
medicazione in tutti i pazienti e per la promozione del rapido controllo (emostasi)
del sanguinamento nei pazienti a seguito di emodialisi e per coloro sottoposti a
terapia anticoagulante. La medicazione € indicata per le seguenti lesioni: siti di
iniezione su superficie cutanea, siti di procedure vascolari e siti che coinvolgono
cateteri percutanei.

Descrizione: OneStop™ Dressing & una medicazione per lesioni a base di
chitosano. Se applicata direttamente sulla lesione, la medicazione OneStop™
controlla il sanguinamento. La medicazione OneStop™ offre una barriera
antibatterica contro un’ampia gamma di organismi gram-positivi e gram-
negativi, inclusi 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.

Richiedere assistenza medica: se il sanguinamento non si arresta o si verifica
arrossamento o gonfiore. Se si sospetta una reazione allergica. Per lesioni gravi
che hanno penetrato il derma, al fine di evitare potenziali complicanze dovute a
emorragia interna.

Potenziali complicanze: le potenziali complicanze inerenti alla procedura
includono, non in via limitativa, formazione di ematoma, sanguinamento ricorrente,
preudoaneurisma, trombosi dei vasi, introduzione nello spazio vascolare, infezione
e deiscenza della ferita. Trattare tali problematiche in conformita al protocollo
standard dell'istituto.

Nota: con I'uso della medicazione HemCon non sono stati segnalati episodi o
I'incidenza € pari a < 0,005%



Protocolli di cateterismo cardiaco suggeriti utilizzando
HemCon Patch PRO*1

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

Tempi di compressione

inyti 1,24
interventistica (5F-8F) 10-15 minuti

Livello raccomandato ACC standard <175 5
Livelli ACT Prestazione valutata in un intervallo ACT di
159-343 28

Linee guida per la

3,4
deambulazione 2 ore

* Tricol Biomedical riconosce che per ciascun paziente e struttura possono
sussistere circostanze uniche. Le circostanze individuali potrebbero esulare
dall’ambito di questi protocolli suggeriti. Tricol consiglia per tali pazienti di
utilizzare il miglior giudizio clinico.

t HemCon non & stato valutato in studi randomizzati, controllati di procedure di
cateterismo radiale utilizzando miscele anticoagulanti, tempi di rimozione della
guaina aggressivi e livelli ACT elevati.

HemCon Riferimenti di studi e settoriali:

1 Usage of Chitosan for Femoral (USF) hemostasis after percutaneous procedures:
comparative 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)

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

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

6 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)



SPANISH — ESPANOL

Instrucciones de uso:

1. Deje que se forme una gota de sangre del tamafo de una moneda de 5
céntimos (~ 2 cm) en el lugar de la puncién. Es necesario que haya sangre
para que el apdsito se adhiera. (No limpie el sitio de puncién ni humedezca
con solucién salina).

2. Con el lado impreso hacia arriba, coloque el apésito directamente sobre
el lugar de la puncién. El apdsito se puede cortar a la medida. No retire la
parte posterior.

3. Mantenga la presion con el dedo hasta controlar el sangrado.

4. Una vez que se haya detenido el sangrado, fije el OneStop™ Dressing con el
vendaje adecuado (no incluido).

5. Vuelva a revisar la herida para detectar si hay posible sangrado, seglin sea
necesario. Si no se logra la hemostasia o si hay sangrado recurrente, retire
el apdsito con solucion salina o agua, y vuelva a aplicar un nuevo aposito
hasta lograr la hemostasia.

6. Quite el apdsito en un plazo de 48 horas irrigando con solucién salina o
agua, mientras tira suavemente hacia arriba de la esquina del apésito.

Uso previsto/indicaciones: el apdsito esté disefiado para el tratamiento local de
heridas sangrantes y proporcionar una barrera para evitar la penetracién bacteriana
del apésito en todos los pacientes y permitir el control rapido (hemostasia) de la
hemorragia en pacientes que se someten a hemodialisis y aquellos en tratamiento
anticoagulante. El apdsito esté indicado para las siguientes heridas: sitios de
puncion en la piel, sitios de procedimientos vasculares y sitios que involucran
catéteres percutaneos.

Descripcion: OneStop™ Dressing es un apdsito para heridas fabricado con
quitosano. Cuando se aplica directamente sobre la herida, el apdsito OneStop™
controla el sangrado. El apésito OneStop™ ofrece una barrera antibacteriana
contra una gran variedad de organismos gram positivos y gram negativos, incluidos
Staphylococcus aureus resistente a los antibiéticos (MRSA), Enterococcus faecalis
(VRE) y Acinetobacter baumannii. Solo se han estudiado cepas individuales de la
mayoria de las especies mencionadas.

Busque atencion médica: si el sangrado no se detiene o se produce
enrojecimiento o hinchazdn. Si sospecha una reaccion alérgica. Para heridas graves
que han roto la dermis para evitar posibles complicaciones por hemorragia interna.

Posibles complicaciones: las posibles complicaciones inherentes al procedimiento
incluyen, entre otras, formacién de hematomas, hemorragia recurrente,
pseudoaneurismas, trombosis de vasos, introduccién en el espacio vascular,
infeccion y dehiscencia de la herida. Trate estos problemas con el protocolo
estandar de la institucion.

Nota: Con el uso de apésitos HemCon no se han notificado casos o la incidencia

es < 0,005 %



Protocolos de cateterismo cardiaco sugeridos con HemCon Patch PRO*t

Tiempos de compresion de

i 12
diagnéstico (5 F-8 F) 5-10 minutos

Tiempos de compresion

i 12,4
intervencionista (5 F-8 F) 10-15 minutos

Nivel recomendado de ACC estandar <175 5
Desemperio evaluado en un rango tiempo de
coagulacién activada de 159 a 343 26

Niveles de tiempo de
coagulacion activada

Directrices de deambulacién 2 horas 34

* Tricol Biomedical reconoce que pueden existir circunstancias tinicas para cada
paciente y centro. Las circunstancias individuales pueden estar fuera del alcance
de estos protocolos sugeridos. Tricol recomienda usar el mejor juicio clinico para
estos pacientes.

1 HemCon no se ha evaluado en ensayos controlados aleatorizados de
procedimientos de cateterismo radial que utilizan mezclas de anticoagulacion,
tiempos agresivos de extraccion de la vaina y niveles altos de tiempo de
coagulacion activada.

Referencias de la industria y estudios de HemCon:

1 Usage of Chitosan for Femoral (USF) hemostasis after percutaneous procedures:
comparative 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)

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

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

6 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)



PORTUGUESE - PORTUGUES

Instrugoes de utilizagao:

1. Permita a formagao de uma gota de sangue do tamanho de uma moeda
pequena (~ 2 cm) no local da pungao. O sangue é necessario para o
penso aderir. (Nao limpe o local da puncéo nem humedega com soro
fisiologico).

2. Com o lado impresso virado para cima, coloque o penso diretamente no
local da pungao. O penso pode ser cortado & medida. Nao retire o suporte.

3. Mantenha a pressao digital até que a hemorragia esteja controlada.

4. Depois de a hemorragia ter parado, prenda o OneStop™ Dressing com
outro penso apropriado (ndo incluido).

5. Verifique novamente a ferida quanto a uma possivel hemorragia, se
necessario. Se a hemastase néo for alcangada ou se houver hemorragia
recorrente, remova 0 penso com soro fisioldgico ou agua e volte a aplicar
um novo penso até que a hemdstase seja alcancada.

6. Retire 0 penso passadas 48 horas irrigando com soro fisiolégico ou agua,
enquanto levanta delicadamente o canto do penso.

Utilizacao pretendida/Indicacdes: o penso destina-se ao tratamento local de
feridas hemorragicas e proporcionar uma barreira para a penetracéo bacteriana

do penso em todos os pacientes e & promogao do controlo rapido (hemdstase)

de hemorragias em pacientes apds hemodidlise e para os que fazem terapia de
anticoagulagao. O penso € indicado para as seguintes feridas: locais de puncgéo na
superficie da pele, locais de procedimento vascular e locais que envolvam cateteres
percutaneos.

Descricao: 0 OneStop™ Dressing é um penso para feridas fabricado a partir de
quitosana. Quando aplicado diretamente na ferida, o0 OneStop™ Dressing controla
a hemorragia. O OneStop™ Dressing oferece uma barreira antibacteriana contra
uma vasta gama de organismos gram-positivos e gram-negativos, incluindo
Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) e Acinetobacter
baumannii resistentes a antibidticos. Apenas foram estudadas estirpes tinicas da
maioria das espécies mencionadas.

Procure cuidados médicos: se a hemorragia ndo parar ou se ocorrer vermelhidao
ou inchago. Se suspeitar de uma reacao alérgica. Para feridas graves que tenham
rompido a derme de forma a evitar possiveis complicacdes devido a hemorragias
internas.

Possiveis complicacoes: as possiveis complicagdes inerentes a procedimentos
incluem, entre outras, a formacao de hematomas, hemorragias recorrentes,
pseudoaneurismas, trombose de vasos, introducéo no espaco vascular, infecao e
deiscéncia de feridas. Trate estes problemas com o protocolo institucional padréo.
Nota: com a utilizagao de pensos HemCon néo se registaram quaisquer ocorréncias
ou a incidéncia é < 0,005%



Protocolos sugeridos de Cateterizagao Cardiaca utilizando o HemCon Patch PRO*t

Diagndstico de tempos de

; 12
compressao (5 F-8 F) 5-10 minutos

Tempos de compressao em

i 12,4
intervencao (5 F-8 F) 10-15 minutos

Nivel padrao recomendado de TCA <175 ®

Niveis de TCA Desempenho avaliado num intervalo de TCA
de 159 a 343 26
Diretrizes de deambulagao 2 horas 34

* A Tricol Biomedical reconhece que podem existir circunstancias (inicas para cada
paciente e instituicao. As circunstancias individuais podem estar fora do ambito
destes protocolos sugeridos. A Tricol recomenda o melhor discernimento clinico
para estes pacientes.

1 0 HemCon nao foi avaliado em ensaios controlados e aleatorizados de
procedimentos de cateterizacdo radial utilizando misturas de anticoagulagao,
tempos de tracdo agressivos da bainha e niveis elevados de TCA.

Estudos HemCon e referéncias do setor:

1 Usage of Chitosan for Femoral (USF) hemostasis after percutaneous procedures:
comparative 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)

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

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

6 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)



GREEK - EAAHNIKA

OBnyieg xpriong:

1. AQROTE va OXNUATIOTE pia oTaydva aipaTog o€ Péyebog képPatog (~ 2 cm)
OTO ONEIo TNG TTAPAKEVTNONG. ATTAITEITAI QA YIO TNV TTPOOKOAANGT Tou
emdéopou. (Mnv kaBapieTe To onpueio TTapakévTNong oUTE va TO UYPaiveTE
HE QUOIOAOYIKO 0pO).

2. Me Vv TuTTWpPEVN TTAEUPG OTPAPKEVN TTPOG Tal ETTAVW, TOTTOBETAOTE TOV
€TTIOEONO ATTEUBEIRG OTO ONEIO TNG TTAPAKEVTNONG. MTTOPEITE Vo KOWETE
ToV ETTIOET O OTO PEYEBOG TTOU ETMBUEITE. MNV a@aIPEITE TO EVIOKUTIKO.

3. Eg@apudote Tieon pe Ta dayTuAa PéXPI N aigoppayia va TeBei uTTd €Aeyyo.

4. A@ou oTaparioel n aigoppayia, OTEPEWOTE Tov £TTIdETHO OneStop™ pe
katdAAnAo emideopo (Sev TrepIAapBaveTar).

5. EAéygre Eavd 1o Tpaupa yia mlavi aipoppayia, dTrwg amaireital. Eqv
Sev £MTEUXBE QIPOOTAON 1 YIO UTTOTPOTTIAJOUTT aIOPPAYid, APaIPETTE
TOV ETTIOETHO PE PUTIOAOYIKS OPO ) VEPOS Kal EQaPUOOTE Eavd évav véo
€TTIOEONO PEXPI Va ETTITEUXOET alpdoTaon.

6. A@aipéaTe TOV ETTIOEOHO VTOG 48 WPWV BIEVEPYWVTAG KATAIOVIOHO HE
@uaIoAoyIKS 0pd 1) vepd, eV TPARATE aTTAAd TIPOG Tal ETTAVW ATTO TNV GKPN
TOU ETTIOECHOU.

Mpoopiléuevn xprion / Eveigeig: O emideopog TpoopideTal yia TNV TOTTIKA
Slaxeipion TpaupdTwy TTou aipoppayoly, TNV TTapox @Paypou TToU OTTOTPETTEN TN
Sigicduon BakTnpiwv aTov eTTdETHO 08 GAOUG TOoUG aoBeVEig, KABWG Kal yia TV
TIPOaYWYN Tou YPriyopou eAéyxou (aupdoTacn) TnG aipoppayiag oe aoBeveig YeTd
aTré alpoKadapon Kal aoBEVEIG OTOUG OTTOIOUG XOPNYEITAl AVTITINKTIKA aywyr). O
emideapog evdeikvuTal yia Ta akdAouBa TpaupaTa: B£0EIG TTAPAKEVTNONG OTNV
£TMQAveIa Tou dépPaTog, BECEIG ayyelakng dIadikaoiag, KaBwg kai BEaeig TTou
oxeTifovTal pe DIadEPUIKOUG KABETAPEG.

Neprypaeii: O emideopog OneStop™ eival évag TTideTUOG TPAUPATOG O OTT0i0g
KaTaokeuddeTal atré xiroavn. Otav epappdetal atmeubeiog oto Tpala, o ETTIOETHOG
OneStop™ eAéyxel TNV aipoppayia. O emideapog OneStop™ mpooépel Evav
avTIBakTNPIaKd @payuo EvavTl evag EUPEOG PACHATOS gram BETIKWY Kal gram
APVNTIKWV OPYAVIOPWY, CUMTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV AVBEKTIKWY OTA avTIBIOTIKG
Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) kai Acinetobacter
baumannii. ‘Exouv PHEAETNBEI HOVO PEHOVWHEVD OTEAEXN TWV TIEPICOOTEPWY EIBWV
TTOU QVaQEPOVTAL.

ZnriioTe 1aTpiki] Bofi@eia: Eav n aipoppayia Sev oTapatd 1 eugavidetar epubpdtTal
1 TpAgIHo. Eav utroyiadeoTe aAAepyikr avtidpaaon. Ma ooBapd Tpaduara ou

£x0UV BIOPPEE! TO XOPIOV, YIa TV aTTOQUYT TBAVWY ETTITTAOKWV AOYW E0WTEPIKAG
aipoppayiag.

MiBavég emrAOKEG: 2TiG TOAVEG yYEVEiG DIAdIKAOTIKEG ETTITTAOKES
TrepIAapBavovTal, EVOEIKTIKG, 0 OXNUATIOUOG QIPATWHATOG, N UTTOTPOTTIAJouca
aipoppayia, Ta Weudoaveupuouarta, n OpOPPwon ayyeiou, n El0aywyr oToV ayyeiakd
XWPO, N Aoipwén kai n didvoin Tpadpatog. Na avTIETwTTIgeTe auTd Ta TTPoBARHAT
oUUQWVA HE TO TUTTOTTOINPEVO TIPWTOKOAAO TOU VOGNAEUTIKOU I5pUNATOG.

Znueiwon: Sev £xel avaPePBEi ELPAVITN AUTWV TwV ETHITTAOKWY KATA TN Xprion Tou
emodéopou HemCon 1y n emriTrrwon eivar < 0,005%



ZUVICTWHEVA TTPWTOKOAAA KapSiakoU KaBeTnpiacpol He T
Xpfion Tou HemCon Patch PRO*T

Xpoévol oupTrieong

Aidyvwaon (5F-8F) 5-10 Aemrtd 1,2

Xpévol oupTrieang

MapéyBaon (5F-8F) 10-15 Aemr7d 1,2,4

Tumiké ouvioTwpevo emriedo ACC <1755
Emimeda ACT H amddoon agioloyeital o€ £0pog
ACT 159 - 343 2,6

KateuBuvtripieg

odnyieg yia To TrepTaTMUa 2 wpeg 3.4

* H Tricol Biomedical avayvwpidgl 6TI UTTOpEi va UTTAPXOUV EEXWPIOTEG TIEPIOTATEIG
yia KGBe aoBevr kal voonAeuTiKO idpupa. O1 aTOHIKEG TIEPIOTACEIG EVOEXETAI VAl Eival
€KTOG TOU TTEDIOU EQAPHUOYIG QUTWV TWV CUVIOTWHEVWY TTPWTOKOAMwWV. H Tricol
ouVIOTA va epappoeTal n BEATIOTN KAIVIKT Kpion yia autoUg Toug aoBeVEig.

1 To HemCon dev £xel aglohoynBei o€ eAeyXOPEVES, TUXQIOTTOINUEVEG BOKIEG
SIadIKACIWY KEPKIDIKOU KABETNPIACUOU HE TN XPHON AVTITINKTIKWY WIYPATWY,
EMOETIKWV XPOVWV agaipeongdnkapiol kal uynAwy etriedwy ACT..

MeAérn HemCon & Avagopég otn Biopnxavia:

1 Usage of Chitosan for Femoral (USF) hemostasis after percutaneous procedures:
comparative 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)

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

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

6 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)



POLISH - POLSKI

Sposéb uzycia:

1. Pozwoli¢, aby w miejscu naktucia utworzyta sie kropla krwi wielkosci
pieciocentowej monety (2 cm). Krew jest potrzebna, aby opatrunek
mogt przylega¢ do skory. (Nie oczyszcza¢ miejsca naktucia ani nie zwilza¢
roztworem soli fizjologicznej).

2. Umiescié opatrunek zadrukowana strong do gory bezposrednio w miejscu
naktucia. Opatrunek mozna przyciaé na wymiar. Nie usuwaé podktadu.

3. Uciska¢ palcem do momentu opanowania krwawienia.

4. Po ustaniu krwawienia unieruchomi¢ opatrunek OneStop™ Dressing za
pomoca odpowiedniego opatrunku (niedotgczonego do zestawu).

5. W razie potrzeby ponownie sprawdzi¢ rane pod katem potencjalnego
krwawienia. Jesli hemostaza nie zostanie osiggnieta lub wystapi nawracajace
krwawienie, nalezy zdja¢ opatrunek przy uzyciu soli fizjologicznej lub wody i
natozyé nowy opatrunek, az do uzyskania hemostazy.

6. Usuna¢ opatrunek w ciagu 48 godzin, przeptukujac sola fizjologiczng lub
woda i delikatnie pociagajac za rog opatrunku.

Przeznaczenie/wskazania: Opatrunek przeznaczony jest do miejscowego

leczenia krwawigcych ran oraz zapewnienia bariery dla przenikania bakterii

przez opatrunek u wszystkich pacjentéw oraz do wspomagania szybkiej kontroli
(hemostazy) krwawienia u pacjentéw poddawanych hemodializie oraz u pacjentow
poddawanych leczeniu przeciwzakrzepowemu. Opatrunek jest wskazany w przypadku
nastepujacych ran: miejsca naktucia powierzchni skory, naczyniowe miejsca
zabiegowe i miejsca, w ktdrych zastosowano cewniki przezskérne.

Opis: Opatrunek OneStop™ Dressing to opatrunek na rany wytwarzany z chitozanu.
Po natozeniu bezposrednio na rane opatrunek OneStop™ Dressing kontroluje
krwawienie. Opatrunek OneStop™ Dressing zapewnia barierg antybakteryjng
przeciwko licznym organizmom Gram-dodatnim i Gramujemnym, takim jak odpome
na antybiotyki Staphylococcus aureus (gronkowiec ztocisty - MRSA), Enterococcus
faecalis (paciorkowiec katowy - VRE) i Acinetobacter baumannii. Badano tylko
pojedyncze szczepy wigkszosci wymienionych gatunkow organizmow.

2Zwracic sie o pomoc medyczna, jesli: krwawienie nie ustepuje, pojawia sie
zaczerwienienie lub obrzek. Podejrzewa sie reakcje alergiczng. W przypadku
powaznych ran, ktére naruszyty skore wrasciwa, aby uniknaé potencjalnych
powiktar spowodowanych krwawieniem wewnetrznym.

Potencjalne powiktania: Potencjalne nieodtaczne powiktania proceduralne
obejmujg miedzy innymi tworzenie sie krwiakdw, nawracajace krwawienia, tetniaki
rzekome, zakrzepice naczynia, wprowadzenie do przestrzeni naczyniowej, infekcje i
rozejscie sig rany. Problemy te nalezy leczy¢ zgodnie ze standardowym protokotem
obowigzujgcym w danej placowce.

Uwaga: podczas stosowania opatrunkéw HemCon nie odnotowano zadnych
przypadkdw lub czestosé ich wystepowania wyniosta <0,005%



Sugerowane protokoly cewnikowania serca z uzyciem
opatrunku HemCon Patch PRO*T

Czasy kompresji

iyt 12
diagnostyczne (5F-8F) 5-10 minut
Czasy kompresji ioa
interwencyjne (5F-8F) 10-15 minut +4

Standardowy zalecany poziom ACC <175 °
Wydajno$¢ oceniana w catym zakresie
ACT 159-343 26

Poziomy czasu krzepnigcia po
aktywacji (ACT)

Wytyczne dotyczace

ambulacji 2 godziny 34

* Firma Tricol Biomedical zdaje sobie sprawe, ze w przypadku kazdego pacjenta i
placéwki moga wystepowac wyjatkowe okolicznosci. Indywidualne okolicznosci
moga wykracza¢ poza zakres sugerowanych protokotéw. Firma Tricol zaleca
zastosowanie jak najlepszej oceny klinicznej u takich pacjentéw.

1 Opatrunek HemCon nie byt oceniany w kontrolowanych, randomizowanych
badaniach procedur cewnikowania radialnego z uzyciem mieszanek
przeciwzakizepowych, agresywnie nacigganych ostonek i wysokich pozioméw ACT.

Badanie HemCon Study i referencje branzowe:

1 Usage of Chitosan for Femoral (USF) hemostasis after percutaneous procedures:
comparative 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)

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

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

6 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)



DANISH — DANSK

Brugsanvisning:

1. Lad en drabe blod pé sterrelse med en krone (~ 2 cm) dannes pé
punkturstedet. Blod er ngdvendigt for at sikre, at forbindingen sidder fast.
(punkturstedet ma ikke renses eller fugtes med saltvandsoplagsning).

2. Anbring forbindingen direkte pa punkturstedet med den trykte side opad.
Forbindingen kan tilskeeres. Fjern ikke folien fra bagsiden.

3. Blivved med at pafgre fingertryk, indtil bigdningen er under kontrol.

4. Nar blgdningen er stoppet, fastggres OneStop™ Dressing med passende
forbinding (medfalger ikke).

5. Kontrollér saret igen for potentiel bigdning efter behov. Hvis heemostase ikke
opnas, eller hvis der er tale om tilbagevendende blgdning, skal forbindingen
fiernes med saltvand eller vand, og der skal pafgres en ny forbinding, indtil
der opnds haemostase.

6. Fjern forbindingen inden for 48 timer ved at skylle med saltvand eller vand,
og treek samtidigt forsigtigt op i hjgmet af forbindingen.

Tilsigtet brug/indikationer: Forbindingen er beregnet til lokal behandling

af blgdende sér og til at udggre en barriere mod indtreengning af bakterier i
forbindingen hos alle patienter samt til fremme af hurtig kontrol (heemostase)
af blgdning hos patienter efter haemodialyse og hos patienter, der undergar
antikoagulationsbehandling. Forbindingen er indiceret til folgende sar:
punktursteder p& hudens overflade, vaskulaere operationssteder og steder, der
involverer perkutane katetre.

Beskrivelse: OneStop™ Dressing er en sarforbinding fremstillet af chitosan. Nar den
pafgres direkte pa saret, kontrollerer OneStop™ Dressing blgdningen. OneStop™
Dressing udger en antibakteriel barriere mod en bred vifte af grampositive og
gramnegative organismer, herunder antibiotikaresistente Staphylococcus aureus
(MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) og Acinetobacter Baumannii. Kun enkelte
stammer af de fleste arter, der er anfart her, er blevet undersggt.

Sgg leegehjaelp: Hvis bladningen ikke stopper, eller der forekommer radme eller
haevelser. Hvis der er mistanke om en allergisk reaktion. | tilfeelde af alvorlige sar
med brud pa dermis for at undga potentielle komplikationer pa grund af indre
blgdninger.

Potentielle komplikationer: : Potentielle procedurerelaterede komplikationer
omfatter, men er ikke begraenset til, heematomdannelse, tilbagevendende
blgdninger, pseudo-aneurismer, kartrombose, indfgring i lacuna vasorum, infektion
og sardehiscens. Disse komplikationer behandles i henhold til institutionens
standardprotokol.

Bemeerk: Ved brug af HemCon forbindinger, er der ikke indberettet forekomster, eller
forekomsten er < 0,005 %.



ller ved brug af HemCon Patch pro*t

Kompressionstider,

i 1.2
diagnostisk (5F-8F) 5-10 minutter
Kompressionstider,

' i 12,4
indgreb (5F-8F) 10-15 minutter

Standard anbefalet ACC-niveau <175 °
ACT-niveauer Ydeevne evalueret pa tvaers af et ACT-interval
pé 159-34326

Retningslinjer for mobilitet 2 timer 34

* Tricol Biomedical er bevidst om, at der kan veere seerlige omsteendigheder for
hver enkelt patient og institution. Individuelle omsteendigheder kan ligge uden
for disse foreslaede protokoller. Tricol anbefaler den bedste Kliniske vurdering af
patientere.

1 HemCon er ikke blevet evalueret i kontrollerede, randomiserede forsgg med
radiale kateteriseringsprocedurer ved brug af antikoagulationsblandinger,
aggressive hylsterudtreekningstider og hgje ACT-niveauer.

HemCon-forsgg og branchereferencer:

1 Usage of Chitosan for Femoral (USF) hemostasis after percutaneous procedures:
comparative 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)

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

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

6 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)



NORWEGIAN — NORSK

Bruksanvisning:

1. La det dannes bloddréper pé sterrelse med et kronestykke (™ 2 cm) pa
punksjonsstedet. Blod er ngdvendig for at bandasjen skal feste seg. (Ikke
rens punksjonsstedet eller fukt med saltvannslgsning).

2. Legg bandasjen direkte pa punksjonsstedet med den trykte siden vendt
opp. Bandasjen kan kuttes til rett stgrrelse. Ikke fiern baksiden.

3. Péafar trykk med fingertuppene til blgdningen er under kontroll.

4. Etter at blgdningen har stoppet, mé du sikre OneStop™ Dressing med egnet
bandasje (ikke inkludert).

5. Kontroller sret pa nytt etter behov for potensiell bigdning. Hvis hemostase
ikke oppnas eller ved tilbakevendende blgdninger, fiem bandasjen med
saltvann eller vann og pafar en ny bandasje til hemostase er oppnadd.

6. Fiern bandasjen innen 48 timer ved & skylle med saltvann eller vann, og
trekk samtidig forsiktig opp i hjgrmet av bandasjen

Tiltenkt bruk / indikasjoner: Bandasjen er beregnet pa lokal behandling av
blgdende sar og for & gi en barriere mot bakteriell penetrasjon av bandasjen hos
alle pasienter og for & fremme rask kontroll (hemostase) av blgdning hos pasienter
etter hemodialyse og for de som far antikoagulasjonsbehandling. Bandasjen
erindisert for felgende sér: punksjonssteder pa hudoverflaten, vaskulaere
prosedyresteder og steder som involverer perkutane katetre.

Beskrivelse: Den OneStop™ Dressing er en sarbandasje produsert av kitosan.
Nar den péfares direkte pa séret, vil OneStop™ bandasje kontrollere blgdning.
OneStop™ bandasje gir en antibakteriell barriere mot en bredt spekter av
grampositive og gramnegative organismer, inkludert antibiotikaresistent
Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) og Acinetobacter
baumannii. Bare enkeltstammer av de fleste nevnte arter har blitt studert.

Oppsek lege: hvis bigdningen ikke stopper, eller det oppstér radhet eller hevelse.
Hvis du mistenker en allergisk reaksjon. For alvorlige sar som har brutt dermis, for &
unngé potensielle komplikasjoner pa grunn av indre blgdninger.

Potensielle komplikasjoner: Potensielle prosedyrerelaterte iboende komplikasjoner
inkluderer, men er ikke begrenset til hematomdannelse, tilbakevendende
blgdninger, pseudoaneurismer, trombose i kar, introduksjon i vaskulaert rom,
infeksjon og sardehiscens. Disse problemene skal behandles i henhold til standard
institusjonsprotokoll.

Merk: Ved bruk av HemCon bandasjer er det ikke rapportert om forekomster, eller
forekomsten er < 0,005 %



hjertel iseri koller ved bruk av HemCon Patch PRO*

Kompresjonstider ) 12
Diagnostisk (5 F-8 F) 5-10 minutter -

Kompresjonstider

f 12,4
Intervensjonell (5 F-8 F) 10-15 minutter

Standard ACC Anbefalt niva < 175 °
ACT-nivéer Ytelse evaluert pa tvers av et ACT-omrade
pé 159-343 26

Retningslinjer for ambulering 2 timer 34

* Tricol Biomedical erkjenner at det kan eksistere unike omstendigheter for hver
enkelt pasient og institusjon. Individuelle omstendigheter kan vaere utenfor
rammen av disse foreslatte protokollene. Tricol anbefaler den beste Kliniske
vurderingen for disse pasientene.

1 HemCon ikke er evaluert i kontrollerte, randomiserte studier med radiale
kateteriseringsprosedyrer ved bruk av antikoagulasjonsblandinger, rask
hylsefieming og heye ACT-nivéer.

Studie-og bransjereferanser for HemCon:

1 Usage of Chitosan for Femoral (USF) hemostasis after percutaneous procedures:
comparative 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)

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

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

6 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)



SWEDISH — SVENSKA

Bruksanvisning:

1. Laten droppe blod i myntstorlek (™ 2 cm) bildas vid stickstallet. Det krévs
blod for att forbandet ska fasta. (Rengdr inte stickstéllet och fukta inte med
koksaltlgsning).

2. Placera forbandet direkt pa stickstallet med den tryckta sidan uppat.
Forbandet kan klippas till ratt storlek. Ta inte bort stodet.

3. Applicera manuellt tryck med handen tills blédningen dr under kontroll

4. Nér blodningen har upphort faster du fast OneStop™ Dressing med lampligt
forband (ingar ej).

. Kontrollera saret igen for eventuell blodning enligt behov. Om hemostas
inte uppnas eller om blddningen &r dterkommande ska du ta bort férbandet
med koksaltlosning eller vatten och sétta pa ett nytt forband tills hemostas
uppnas.

. Ta bort forbandet inom 48 timmar genom att skélja med koksaltlosning eller
vatten samtidigt som du forsiktigt drar upp homet pa forbandet.

o

(2]

Avsedd anvindning/indikationer: Forbandet &r avsett for lokal behandling av
blodande sér och for att utgdra en barridr mot bakteriell penetrering av forbandet
hos alla patienter och for att frdmja snabb kontroll (hemostas) av blédning hos
patienter efter hemodialys och for dem som far antikoagulationsbehandling.
Forbandet ar indicerat for foljande sar: punktionsstallen pa hudytan, vaskulara
stallen dér det finns perkutana katetrar.

Beskrivning: OneStop™ Dressing ar ett sarforband som tillverkas av kitosan.

Nar OneStop™-forbandet appliceras direkt pa saret kontrollerar det blodningen.
OneStop™-forbandet utgdr en antibakteriell barridr mot en méngd olika sorters
grampositiva och gramnegativa organismer, inklusive antibiotikaresistenta
Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) och Acinetobacter
baumannii. Endast enstaka stammar av de flesta ndmnda arter har studerats.

Sok lakarvard: Om blodningen inte upphdr eller rodnad eller svullnad uppstar. Om
du misstanker en allergisk reaktion. For allvarliga sar som har brutit igenom dermis
for att undvika potentiella komplikationer pa grund av inre blddningar.

Potentiella komplikationer: Potentiella ingreppsrelaterade komplikationer
inkluderar, men r inte begransade till, hematombildning, &terkommande
blodningar, pseudoaneurysm, trombos i karlet, ingang till karlutrymmet, infektion
och sarruptur. Behandla dessa problem med standardprotokoll fran institutionen.
0BS! Vid anvandning av HemCon-forband har det inte rapporterats nagra fall eller
sa arincidensen < 0,005 %



Foreslagna protokoll for hjartkateterisering med HemCon Patch PRO*t

Diagnostiska

tar 12
kompressionstider (5 F-8 F) 5-10 minuter

Interventionella

i 12,4
kompressionstider (5 F-8 F) 10-15 minuter

Rekommenderad standardniva fér ACC <175 2
ACT-nivaer Prestanda utvérderad éver ett ACT-intervall
av 159-343 2.6

Riktlinjer for rorlighet 2 timmar 34

* Tricol Biomedical erkénner att unika omsténdigheter kan foreligga for varje patient
och institution. Enskilda omsténdigheter kan ligga utanfér ramen for dessa
foreslagna protokoll. Tricol rekommenderar den bésta kliniska beddmningen for
dessa patienter.

1 HemCon har inte utvarderats i kontrollerade, randomiserade studier av
kateteriseringsprocedurer i radialartédren med antikoagulationsblandningar,
aggressiva hylsdragningstider och hoga ACT-nivaer.

HemCon Studier och branschreferenser:

1 Usage of Chitosan for Femoral (USF) hemostasis after percutaneous procedures:
comparative 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)

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

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

6 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)



CZECH — CESTINA

Pokyny k pouZiti:

1. V misté vpichu nechte zformovat kapku krve o velikosti korunové mince
(pfiblizné 2 cm). Krev je nutna pro pfilnuti obvazu. (Neoplachuijte €i
nezvihéujte ranu pomoci fyziologického roztoku).

2. Obvaz prilozte pfimo na misto vpichu poti§ténou stranou nahoru. Obvaz
muZe byt zastfizen na potfebnou velikost. Neodstranuijte kryci vrstvu.

3. Pitlacujte obvaz prstem na misté, dokud nedojde k zastavé krvaceni.

4. Po zastaveni krvaceni, zajistéte obvaz OneStop™ pomoci vhodného kryciho
obvazu (neni soucasti baleni).

5. Dle potfeby provadéjte kontrolu rany, zda nedoslo k opétovnému krvaceni.
Pokud nedojde k zastaveni kivaceni nebo pfi opétovném krvaceni, odstraiite
obvaz pomoci fyziologického roztoku nebo vody a pouZijte novy obvaz,
dokud nedojde k zastavé krvacen.

6. Obvaz odstrarite do 48 hodin oplachem fyziologickym roztokem nebo vodou
za soucasného jemného odtahovani rohli hemostatika

Zamyslené pouZiti/indikace: Obvaz je urceny k lokalnimu osetfeni kvacejicich

ran a k zajisténi bariéry proti pronikani bakterii skrze obvaz u véech pacientd a k
rychlému zastaveni krvaceni (hemostazy) u pacientil po hemodialyze a u pacientli
na antikoagulacni terapii. Obvaz je indikovan pro nasledujici typy ran: mista s vpichy
na povrchu kiiZze, mista cévnich zakrok(i a mista s perkutannimi katétry.

Popis: Obvaz OneStop™ je obvaz rany na bézi chitosanu. Pri aplikaci obvazu
OneStop™ pfimo na ranu dojde k zastaveni kivaceni. Obvaz OneStop™ poskytuje
antibakterialni bariéru proti Sirokému spektru gram pozitivnich a gram negativnich
organismi, véetné druhd rezistentnich na antibiotika, jako je Staphylococcus
aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) a Acinetobacter baumannii. U vétSiny
uvedenych druhti byly studovany pouze jednotlivé kmeny.

Vyhledejte IékaFskou pomoc: Pokud se kivaceni nezastavi, nebo se objevi
zarudnuti ¢i otok. Pokud mate podezfeni na alergickou reakci. U zavaznych
poranéni, pii kterych doslo k poruseni kiiZe, aby se predeslo moznym komplikacim
zplsobenym vnitinim krvacenim.

Mozné komplikace: Mezi mozné komplikace, které jsou spojeny se zakrokem, patii
mimo jiné tvorba hematomu, opakované krvaceni, pseduo-aneurysma, trombéza
cév, prinik do vaskulamiho TeCisté, infekce a dehiscence rany. Tyto problémy TeSte
podle standardniho protokolu pracovisté.

Poznamka: pfi pouZiti obvazii HemCon nebyly hlaSeny zadné piipady nebo je vyskyt
<0,005 %.



Navrhované protokoly srdeéni katetrizace s pouZitim obvazu HemCon Patch PRO*t

Doba komprese diagnosticka

inut 1.2
(5F-8F) 5-10 minut
Doba komprese intervenéni 104
(5F-8F) 10-15 minut 4
Hladina ACT Standardni doporugena troveii ACC <175 ®

Vykon hodnoceny v rozsahu ACT 159-343 2.6

Doporuceni pro mobilizaci

iny 3,4
pacienta 2 hodiny

* Spolecnost Tricol Biomedical si je védoma toho, Ze u kazdého pacienta a zafizeni
mohou existovat jedinecné okolnosti. Individualni okolnosti mohou byt mimo
rozsah navrhovanych protokol(i. Spolecnost Tricol doporucuje u téchto pacienti
postupovat podle nejlepsiho klinického Gsudku.

t Obvaz HemCon nebyl hodnocen v kontrolovanych, randomizovanych studiich
radiokaterizacnich zakrokd s pouZitim antikoagulacnich smési, agresivniho
vytazeni zavadéjiciho pouzdra z cévy a vysokych hladin ACT.

Studie HemCon a pramyslové reference:

1 Usage of Chitosan for Femoral (USF) hemostasis after percutaneous procedures:
comparative 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)

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

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

6 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)



SLOVAKIAN — SLOVENCINA

Pokyny k pouZitiu:

1. V mieste vpichu nechajte sformovat kvapku ki o velkosti patcentovej
mince (priblizne 2 cm). Krv je nevyhnutna pre spravne prilnutie obvézu.
(Ranu neoplachuijte ani nezvihéuijte fyziologickym roztokom.)

2. Obvaz prilozte priamo na miesto vpichu potlaenou stranou nahor. V
pripade potreby obvaz rozstrihnite na poZadovan velkost. Neodstranujte
kryciu vrstvu.

3. Obvaz jemne pritlacajte prstom, kym sa krvacanie nezastavi.

4. Po zastaveni krvacania zaistite obvaz OneStop™ vhodnym krycim obvazom
(nie je stcastou balenia).

5. V pripade potreby skontrolujte ranu, & sa krvacanie neobnovilo. Ak
neprestéava alebo sa opakovane objavuje, odstranite obvdz pomocou
fyziologického roztoku alebo vody a pouZite novy, aZ kym sa krvacanie
nezastavi.

6. Obvaz odstrante do 48 hodin oplachnutim fyziologickym roztokom alebo
vodou pri si€asnom jemnom odtahovani rohov hemostatika.

Zamyslané pouZitie/indikacie: Obvaz je urGeny na lokalne o3etrenie kvacajicich
ran a na zabezpeCenie bariéry proti prenikaniu baktérii cez obvéz u vietkych
pacientov, ako aj na rychle zastavenie krvacania (hemostézu) u pacientov po
hemodialyze a u pacientov na antikoagulacnej terapii. Obvaz je indikovany pre
nasledujlice typy ran: miesta s vpichmi na povrchu koZe, miesta po cievnych
zakrokoch a miesta s perkutannymi katétrami.

Popis: Obvaz OneStop™ je obvaz na rany na béze chitozanu. Pri aplikacii obvazu
OneStop™ priamo na ranu ddjde k zastaveniu krvacania. Obvaz OneStop™
poskytuje antibakteridlnu bariéru proti Sirokému spektru gram-pozitivnych a
gram-negativnych organizmov, vratane druhov rezistentnych na antibiotika, ako
je Staphylococcus aureus (MRSA), Enterococcus faecalis (VRE) a Acinetobacter
baumannii. U vaésiny uvedenych druhov boli Studované iba jednotlivé kmene.

Vyhl'adajte lekarsku pomoc: Ak sa krvacanie nezastavi alebo sa objavi
zacervenanie &i opuch, alebo ak mate podozrenie na alergicku reakciu, pri
zavaznych poraneniach, pri ktorych doslo k poruseniu koZze, je potrebné konat
okamfZite, aby sa prediSlo moznym komplikacidm spdsobenym vnitornym
krvacanim.

Mozné komplikacie: Medzi mozné komplikacie, ktoré st spojené so zakrokom, patri
mimo iné tvorba hematému, opakované krvacanie, pseudo-aneurizma, trombéza
ciev, prienik do vaskulameho riecista, infekcia a dehiscencia rany. Tieto problémy
rieste podla Standardného protokolu pracoviska.

Poznamka: pri pouZiti obvazov HemCon neboli hlasené Ziadne pripady alebo ich
vyskyt je <0,005 %.



ép y srdcovej katetrizacie s pouZitim obvizu HemCon Patch PRO*t

Diagnosticka doba kompresie

it 1.2
(5F-8F) 5-10 minat
Intervencna doba kompresie 104
(5F-8F) 10-15 minat 4
Hladina ACT Standardna odporiicana trovei ACC <175 ®

Vykon hodnoteny v rozsahu ACT 159-343 2.6

Odportcania pre mobilizaciu

iny 3,4
pacienta 2 hodiny

* Spolocnost Tricol Biomedical si je vedoma, Ze u kaZdého pacienta a zariadenia
mozu existovat jedineéné okolnosti. Individuaine okolnosti mézu byt mimo
rozsah navrhovanych protokolov. Spolocnost Tricol odportica u tychto pacientov
postupovat podla najlepSieho klinického tsudku.

t Obvaz HemCon nebol hodnoteny v kontrolovanych, randomizovanych Stidiach
radiokatetrizanych zakrokov s pouZitim antikoagulacnych zmesi, agresivneho
vytiahnutia zavadzajlcej kapsuly z cievy a vysokych hladin ACT.

Stidie HemCon a priemyselné referencie:

1 Usage of Chitosan for Femoral (USF) hemostasis after percutaneous procedures:
comparative 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)

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

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

6 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)



Cautions Warnings:

A

EN: Caution

FR: Mise en garde
DE: Vorsicht

IT: Attenzione
ES: Precaucion
PT: Cuidado

EL: MNMpoooxr
PL: ostrzezenie
DA: Forsigtig
NO: Forsiktig
SV: Forsiktighet
CZ: Upozoméni
SK: Upozomenie

EN: Contains chitosan from shellfish

FR: Contient des chitosanes de coquillages
DE: Enthalt Chitosan von Schalentieren
IT: Contiene chitosano da crostacei

ES: Contiene quitosano de mariscos

PT: Contém quitosana de crustaceos

EL: MNepiéxel XIT0ddvn aTT6 OOTPAKOEISH
PL: zawiera chitozan pochodzacy ze skorupiakow
DA: Indeholder chitosan fra skaldyr.

NO: Inneholder kitosan fra skalldyr

SV: Innehaller kitosan fran skaldjur

CZ: Obsahuje chitosan z koryst

SK: Obsahuje chitozan z kdrovcov

EN: Not for consumption, do not eat

FR: Non destiné & la consommation, ne pas manger
DE: Nicht zum Verzehr geeignet

IT: Non per assunzione, non edibile

ES: No apto para consumo, no comer

PT: Nao é para consumo, ndo comer

EL: Acv TTpoopideTal yio KATavaAWGT, unv 10 TpWTE
PL: nie do spozycia, nie jes¢

DA: Ikke til indtagelse, mé ikke spises.

NO: Ikke til konsum, ma ikke spises

SV: Inte for konsumtion, &t inte

CZ: Neni urceno ke konzumaci, nejezte

SK: Nie je urcené na konzumaciu, nejedzte

EN: Do not apply over eyes

FR: Ne pas appliquer sur les yeux
DE: Nicht tiber den Augen aufbringen
IT: Non applicare sugli occhi

ES: No aplicar sobre los ojos

PT: Nao aplicar sobre os olhos

EL: Mnv 10 £papudeTe TTavw atré ta PaTia
PL: nie stosowac na oczy

DA: Ma ikke anleegges over gjnene.
NO: Skal ikke brukes over gynene
SV: Applicera inte dver 6gonen

CZ: Neaplikujte na o€i

SK: Neaplikujte na o€i




Cautions Warnings:

A

EN: For external use only, do not implant

FR: Réservé a un usage externe, ne pas utiliser en implantation
DE: Nur zur duReren Anwendung, nicht implantieren
IT: Esclusivamente per uso esterno, non impiantare
ES: Solo para uso externo, no implantar

PT: Apenas para utilizagao externa, ndo implantar
EL: MNa e§wTEPIKA XPron HOVO, UNV EJQUTEUETE
PL: wytacznie do uzytku zewnetrznego, nie wszczepiat
DA: Kun til udvortes brug, ma ikke implanteres.

NO: Kun for utvortes bruk. Skal ikke implanteres

SV: Endast for utvértes bruk, implantera inte

CZ: Pouze pro vnéjsi pouziti, neimplantujte

SK: Iba na vonkajie pouzitie, neimplantujte

EN: Use promptly after opening. Discard any unused portion of the
product .

FR: Utiliser rapidement aprés ouverture. Eliminer toute portion
inutilisée du produit

DE: Nach dem Offnen rasch verbrauchen. Unbenutzte Teile des
Produkts entsorgen

IT: Utilizzare subito dopo I'apertura. Gettare porzioni inutilizzate
del prodotto

ES: Uselo inmediatamente después de abrir. Deseche cualquier
parte no utilizada del producto

PT: Utilizar imediatamente apds a abertura. Eliminar qualquer
porcao nao utilizada do produto

EL: XpnoIJoTIOINOTE TO OPECWG HETA TO Avolypa. ATIoppiyTe
TUXOV U XPNOIUOTIOINKEVO TURAHG TOU TTPOIOVTOG

PL: Uzy¢ niezwtocznie po otwarciu. Niewykorzystana czesé
produktu nalezy wyrzucié

DA: Skal anvendes umiddelbart efter &bning. Ubrugte dele af
produktet skal bortskaffes.

NO: Brukes umiddelbart etter dpning. Kast enhver ubrukt del av
produktet

SV: Anvand omedelbart efter dppnandet. Kassera alla oanvanda
delar av produkten

CZ: Spotrebujte ihned po otevieni. NepouZité Casti pfipravku
zlikvidujte

SK: Spotrebuijte ihned po otvoreni. NepouZité ¢asti pripravku
zlikvidujte




Cautions Warnings:

EN: Do not use if seal is broken and/or contents are wet

FR: Ne pas utiliser si le sceau est brisé et/ou si le contenu est
humide

DE: Nicht verwenden, wenn das Siegel aufgebrochen und/oder der
Inhalt nass ist

IT: Non utilizzare se il sigillo risulta rotto e/o il contenuto € bagnato
ES: No lo use si el sello esta roto o el contenido esta himedo
PT: Nao utilizar se o selo estiver quebrado e/ou o contetido estiver
molhado

EL: Mnv 1O XpNnOIUOTIOIEITE EAV TO OPPAYIOHA EXEI
TrapaBIacTei f/Kal TO TIEPIEXOMEVO Eival uypd

PL: nie uzywac, jesli plomba jest uszkodzona i/lub zawarto$¢
jest mokra

DA: Ma ikke anvendes, hvis forseglingen er brudt og/eller
indholdet er vadt.

NO: Skal ikke brukes hvis forseglingen er gdelagt og/eller
innholdet er vatt

SV: Anvand inte om forseglingen &r bruten och/eller innehallet
arvatt

CZ: NepoutZivejte v pfipadé, Ze je poruseno baleni nebo v
pfipadé, Ze obsah je vihky

SK: NepouZivajte v pripade, Ze je obal poskodeny alebo v
pripade, Ze obsah je vihky

EN: Do not use if package is damaged

FR: Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

DE: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
IT: Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata

ES: No lo use si el paquete estd dafiado

PT: Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

EL: Mnv 1O XpNOIUOTIOIEITE EAV N OUCKEUQOIA £XEI UTTOOTET
gnpia

PL: nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

DA: Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.

NO: Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

SV: Anvand inte om forpackningen &r skadad

CZ: Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

SK: Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny




Cautions Warnings:

e
%C
s2F
e

EN: Storage conditions: Best stored at room temperature

Upper limit of temperature 78°F/26°C. Lower limit of
temperature 52°F/11°C

FR: Conditions de stockage: il est recommandé de le conserver a
température ambiante

Limite supérieure de température 26 °C/78 °F. Limite inférieure
de température 11 °C/52 °F

DE: Lagerungsbedingungen: Am besten bei Zimmertemperatur
aufbewahren

Temperaturobergrenze: 26 °C (78 °F). Temperaturuntergrenze:
11 °C (52 °F)

IT: Condizioni di conservazione: conservazione ottimale a
temperatura ambiente.

Limite superiore di temperatura 26 °C/78 °F. Limite inferiore di
temperatura 11 °C/52 °F

ES: Condiciones de almacenamiento: es preferible almacenar a
temperatura ambiente

Limite superior de temperatura 26 °C/78 °F. Limite inferior de
temperatura 11 °C/52 °F

PT: Condicdes de armazenamento: melhor armazenamento a
temperatura ambiente

Limite superior da temperatura 78 °F/26 °C. Limite inferior da
temperatura 52 °F/11 °C

EL: Zuverkeg amobrikeuong: Puldooetal kKaAUTeEpa o€
Beppokpacia Swpartiou. AviTePo Oplo BepHOKpaaTiag
26°C/78°F. Karwrepo 6plo Beppokpaciag 11°C/52°F

PL: Warunki przechowywania: najlepiej przechowywac w
temperaturze pokojowej Gorna granica temperatury: 26°C/78°F.
Dolna granica temperatury: 11°C/52°F

DA: Opbevaringsbetingelser: Bgr opbevares ved stuetemperatur.
(vre temperaturgreense 78 °F/26 °C Nedre temperaturgreense
52 °F/11°C

NO: Oppbevaringsforhold: Oppbevares best i romtemperatur
@vre grense for temperatur 78 °F / 26 °C. Nedre grense for
temperatur 52 °F / 11 °C B
SV: Forvaringsforhallanden: Forvaras bast i rumstemperatur Ovre
grans for temperatur 78 °F/26 °C. Nedre grans for temperatur
52 °F/11°C

CZ: Skladovaci podminky: Skladujte pfi pokojové teplot€,
teplota: 11°C/52°F

SK: Podmienky skladovania: Skladujte pri izbovej teplote.
NajvysSia skladovacia teplota 26°C/78°F. NajnizSia skladovacia
teplota: 11°C/52°F




Cautions Warnings:

EN: Keep dry

FR: Garder au sec

DE: Trocken aufbewahren
IT: Mantenere asciutta
ES: Mantener seco

PT: Manter seco

EL: Alatnpeite oTeyvo
PL: przechowywac w suchym miejscu
DA: Skal opbevares tart.
NO: Skal holdes tgrr

SV: Forvaras torrt

CZ: Uchovavejte v suchu
SK: Uchovavajte v suchu

EN: Single use only. Do not re-use. Re-use could cause infection
FR: A usage unique. Ne pas réutiliser. La réutilisation pourrait
provoquer une infection

DE: Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht ermeut verwenden.
Eine Wiederverwendung kénnte zu Infektionen fiihren.

IT: Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo pud
causare infezioni

ES: Para un solo uso. No reutilizar. La reutilizacion podria causar
una infeccién

PT: Apenas para uma Unica utilizagao. Nao reutilizar. A
reutilizacao pode causar infecéo

EL: MNa pia pévo xprion. Mnv emavaypnoipotroleite. H
ETTAVOXPNOIYOTIOINGN UTTOPEi VO TIPOKAAEDE! Aoipwén

PL: Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.
Ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie

DA: Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Genbrug kan
forarsage infektion.

NO: Kun til engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt. Gjenbruk kan
forarsake infeksjon

SV: Endast for engangsbruk. Ateranvand inte. Ateranvéndning
kan orsaka infektion

CZ: Pouze na jednorazové poufZiti. Nepouzivejte opakované. Pri
opakovaném pouziti hrozi riziko infekce.

SK: Iba na jednorazové poutzitie. NepouZivajte opakovane. Pri
opakovanom pouZiti hrozi riziko infekcie

[STeRIEL R

EN: Sterilized using irradiation

FR: Stérilisé par irradiation

DE: Mittels Strahlung sterilisiert

IT: Sterilizzata con irradiazione

ES: Esterilizado mediante irradiacion

PT: Esterilizado por irradiacéo

EL: ATrooTelpwpévo We Tn Xprion akTivoBoAiag
PL: sterylizowane przy uzyciu napromieniania
DA: Steriliseret ved bestraling.

NO: Sterilisert ved hjelp av bestraling

SV: Steriliserad med bestralning

CZ: Sterilizovano pomoci zareni

SK: Sterilizované pomocou Ziarenia




Cautions Warnings:

EN: Do not resterilize

FR: Ne pas restériliser

DE: Nicht erneut sterilisieren

IT: Non risterilizzare

ES: No reesterilizar

PT: Nao reesterilizar

EL: Mnv TTavaTrooTEIPWVETE

PL: nie sterylizowaé ponownie

DA: M4 ikke resteriliseres.

NO: Skal ikke resteriliseres

SV: Far ej omsteriliseras

CZ: Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.
SK: Nevykonavajte opakovand sterilizaciu

EN: Not made with natural rubber latex

FR: Non fabriqué avec du latex de caoutchouc naturel
DE: Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt

IT: Non realizzata con lattice di gomma naturale

ES: No fabricado con latex de caucho natural

PT: N&o € fabricado com latex de borracha natural
EL: Aev KaTaOKEUAZETaI HE AATEE ATTO PUOIKO KAOUTOOUK
PL: produkt nie zawiera lateksu naturalnego

DA: Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

NO: Er ikke fremstilt av naturgummilateks

SV: Inte tillverkad av naturgummilatex

CZ: Neni vyrobeno z prirodniho kaucukového latexu
SK: Nie je vyrobené z prirodného kauCukového latexu




Cautions Warnings:

RxoNLY

EN: Prescription only. U.S. Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician

FR: Sur ordonnance uniquement. La loi fédérale américaine
restreint la vente de ce dispositif par un médecin ou sur
ordonnance médicale

DE: Verschreibungspflichtig. Gemaf8 US-Bundesgesetz darf
dieses Produkt nur an Arzte oder auf deren Anordnung verkauft
werden

IT: Solo su prescrizione medica La legge federale statunitense
limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione
medica

ES: Solo con receta. La ley federal de EE. UU. restringe la venta
de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa

PT: Apenas para prescricao. A lei federal dos EUA restringe

a venda deste dispositivo por ou mediante prescricao de um
médico

EL: Mévo pe ouvtayr|. H ogooTrovdiakr vopoBeoia Twv HMA
TIEPIOPIGE! TNV TIWANGN aUTOU TOU TTPOIGVTOG OTTO 1) KATOTTIV
€VTOAG 1aTpOU

PL: Wytacznie na recepte. Prawo federalne Stanow
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego produktu przez lekarza
lub na jego zlecenie

DA: Receptpligtig. | henhold til amerikansk faderal lov mé& denne
enhed kun seelges af eller efter ordination fra en laege.

NO: Reseptbelagt. Amerikansk faderal lov begrenser denne
enheten til salg av eller etter ordre fra en lege

SV: Endast receptbelagt. USA:s federala lag begransar denna
produkt till forséljning av eller pa order av en lékare

CZ: Pouze na lékafsky predpis. Federalni zakony USA omezuji
prodej tohoto prostiedku na prodej lékafem nebo na jeho predpis
SK: Iba na lekarsky predpis. Federalne zakony USA obmedzuji
predaj tohto prostriedku na predaj lekarom alebo na jeho predpis
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“ Manufactured for:

Tricol Biomedical, Inc.

720 SW Washington Street, Suite 200

Portland, OR 97205 U.S.A.

+1.503.245.0459 | Toll Free 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.cepartneru.eu



