Hemospray” - Haufig
gestellte Fragen

Was ist Hemospray?

Hemospray ist ein inertes Pulver (Bentonit), das fur die
endoskopische Hamostase entwickelt wurde. Das Pulver wird
mithilfe eines mit Kohlendioxid betriebenen Abgabesystems und
durch einen Katheter verabreicht, der durch den Arbeitskanal
eines Endoskops eingeflihrt wird, das den Zugang zur
Blutungsstelle erméglicht. Es enthalt keine menschlichen oder
tierischen Proteine, pflanzlichen Stoffe oder bekannten Allergene.

Wie funktioniert das?

Wenn Hemospray mit einer aktiv blutenden Stelle in Kontakt
kommt, absorbiert das Pulver Wasser und wirkt dann sowohl
kohésiv als auch adhasiv und bildet so eine mechanische Barriere
Uber der Blutungsstelle.

Was sind die zu erwartenden Vorteile gegeniiber anderen
Therapien?

Im Gegensatz zu herkémmlichen Therapien ist Hemospray

eine nicht thermische, nicht traumatische und keinen Kontakt
erfordernde Modalitat, die nicht die prézise Zielausrichtung
anderer endoskopischer Vorrichtungen erfordert.

Dies bedeutet:

Nicht thermisch: Es treten keine Gewebeverdnderungen auf, wie
es manchmal bei thermischen Modalitaten der Fall ist.

Nicht traumatisch: Da keine direkte Kraft an der Behandlungsstelle

ausgeubt wird, minimiert das Pulver das Risiko eines
Gewebetraumas, wie es bei anderen Modalitaten besteht.
Kontaktlos: Das Aerosolabgabesystem macht direkte
mechanische oder Kontaktkrafte mit der Behandlungsstelle
Uberflussig.

Unspezifische Ausrichtung: Das Pulver wird in Richtung des
Blutungsherdes gespriiht, sodass die Anndherung von Angesicht
zu Angesicht und die fir herkémmliche Modalitaten notwendige
Prézision nicht erforderlich sind.

Ist Hemospray bei antikoagulierten Patienten wirksam?

Cook verfligt derzeit nicht Uiber ausreichende Daten, um Aussagen
zur Wirksamkeit von Hemospray bei antikoagulierten Patienten zu
treffen. Die vorlaufigen Ergebnisse bei dieser Patientenpopulation
waren vielversprechend, insbesondere in Fallen, in denen Kontakt-
und thermische Modalitaten zusatzliche Herausforderungen
darstellten.

Muss das Pulver nach Gebrauch entfernt werden?

Hemospray wird vom Kérper nicht absorbiert und muss wéhrend
der Passage durch den unteren Gastrointestinaltrakt nicht entfernt
werden. Die klinische Erfahrung zeigt, dass das Pulver den unteren
Gastrointestinaltrakt ohne Okklusion passiert.’

Wird das Pulver systemisch absorbiert?

Bis dato haben wir keine klinischen Anzeichen oder Symptome
einer systemischen Absorption von Hemospray festgestellt.
Darlber hinaus wurden im Laufe der Jahre dhnliche Materialien
oral eingenommen.
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Welchen Einfluss hat Hemospray auf die Gerinnungskaskade?
Der primére Wirkmechanismus von Hemospray besteht darin, eine
mechanische Barriere Gber der Blutungsstelle zu bilden, wodurch
das Blutimmobilisiert wird. Das immobilisierte Blut gerinnt dann.

Kann Hemospray auf nicht blutenden sichtbaren GefaB3en
verwendet werden?

Die Wirksamkeit von Hemospray an nicht blutenden Stellen wurde
bisher noch nicht beurteilt.

Wourden Pulver zuvor als Hamostatika verwendet?

Ja. Die Anwendung verschiedener granulédrer Hdmostatika
bei traumatischen duBeren Verletzungen weist eine lange
Tradition auf.

Wie kann ich feststellen, wann genug Hemospray abgegeben
wurde und die Hdmostase erreicht ist?

Geben Sie Hemospray weiterhin in kurzen StéBen von

1-2 Sekunden ab, bis die Blutungsstelle vollstandig mit Pulver
bedeckt und keine aktive Blutung mehr zu sehen ist.

Gibt es eine Begrenzung fiir die Menge an Hemospray, die
angewendet werden kann?

Jedes Produkt enthélt 20 g Hemospray-Pulver. Pro Patient sollten
héchstens drei Hemospray-Produkte verwendet werden.

Wie verhindere ich einen Verschluss des Katheters?

Vermeiden Sie direkten Kontakt mit Kérperflissigkeiten. Dies
kann erreicht werden, indem der Arbeitskanal vor dem Einfihren
des Katheters mit Luft durchgespilt wird. Um ein Eindringen von
Flussigkeiten in den Arbeitskanal zu verhindern, verschlieBen
Sie den Katheter vorlibergehend, indem Sie beim Vorschub

des Katheters durch den Arbeitskanal den roten Katheteransatz
mit einem Daumen zuhalten. Bringen Sie die Katheterspitze
nicht in direkten Kontakt mit Schleimh&uten oder GefaBen.
Wenden Sie keine Aspiration an, wahrend sich der Katheter im
Endoskopkanal befindet, und tauchen Sie die Katheterspitze nicht
in Blutansammlungen. Achten Sie zudem bei der Pulverabgabe
darauf, dass die Ausldsetaste mindestens 1-2 Sekunden lang
gedrickt wird. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass keine
Pulverreste im Katheter verbleiben.

Gibt es spezielle Lagerbedingungen fiir dieses Produkt?
Bewahren Sie es, ahnlich wie aktuelle Produkte, an einem
trockenen, vor extremen Temperaturen geschitzten Ort auf.

Was sind die bekannten Langzeitwirkungen von Hemospray?
Ahnliche Stoffe dieser Produktfamilie werden seit Jahren ohne
Komplikationen aufgenommen. Hemospray ist ein anorganisches
Pulver. Es enthélt keine menschlichen oder tierischen Proteine
oder pflanzlichen Stoffe und hat keine bekannten Allergene.




Gibt es bei der Verwendung von Hemospray Empfehlungen, die
nach dem Eingriff befolgt werden sollten?

Befolgen Sie die normalen Versorgungsstandards vor und nach
dem Eingriff.

Wie entsorge ich das Gerat nach Gebrauch?

Lassen Sie den Druck vollstandig ab, indem Sie den
Aktivierungsknauf drehen, bis die CO?-Kartusche komplett
drucklos wird. Entsorgen Sie das Produkt geméafB den
Klinikrichtlinien fir biologisch gefahrliche medizinische Abfalle.

Welche Erfahrungen wurden bei der Behandlung schwerer
Blutungen gemacht?

Bei arteriellen Blutungen, die chirurgisch an einem
antikoagulierten Schweinemodell erzeugt wurden, wurde
Hamostase erreicht.? Dariiber hinaus deuten klinische Daten aus
dem Marktbeobachtungsregister darauf hin, dass Hemospray bei
zahlreichen Arten von arteriellen Blutungen wirksam Hamostase
erreichen kann, z. B. bei Magengeschwiiren, postendoskopischen
Schleimhautresektionen oder Dissektionsblutungen.?

Werden mit Hemospray weiterhin Kombinationstherapien
erforderlich sein?

Studien haben gezeigt, dass Hemospray als Monotherapie
wirksam ist.3# Die Verwendung mehrerer Modalitaten liegt
wie bei jedem anderen Hamostaseverfahren im Ermessen des
behandelnden Arztes.

Gab es Anzeichen auf Embolisation?

Nein. In friihen Tierstudien wurden weder in der Nekropsie noch
in der pathologischen Untersuchung lokalisierte oder distant
gelegene (Gehirn, Leber oder Lunge) GefdBembolisationen
festgestellt.

Ist Hemospray ein Nanopulver?
Nein. Die PartikelgroBe von Hemospray ist gréBer als die eines
Nanopartikels.

Was ist der Unterschied zwischen TC-325 und Hemospray?

Bei TC-325 handelte es sich einfach um den frithen préaklinischen
Deskriptor, der vor der Entwicklung des Markennamens
+Hemospray” verwendet wurde.

Wie soll ich vorgehen, wenn Hemospray auf meine Haut oder in
meine Augen gelangt oder wenn es eingeatmet wird?
Hemospray ist inert und ungiftig. Als kérnige Substanz kann
Hemospray méglicherweise Haut, Augen und Lungen reizen. Bei
unbeabsichtigter Exposition gegeniber Hemospray-Pulver sind
folgende Erste-Hilfe-MaBnahmen zu befolgen:

Haut: Waschen Sie die Haut mit Wasser und Seife, bis samtliches
Hemospray entfernt wurde.
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Augen: Spilen Sie die Augen mit Wasser, bis die Reizung

nachlasst.

Inhalation: Begeben Sie sich in einen pulverfreien Bereich. Suchen

Sie bei anhaltender Reizung einen Arzt auf. Durch Einatmen von

Hemospray kann sich eine bestehende Atemwegserkrankung

verschlimmern.
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