Preguntas frecuentes
sobre Hemospray

¢Qué es Hemospray?

Hemospray es un polvo inerte (bentonita) desarrollado para la
hemostasia endoscdpica. El polvo se administra mediante un
sistema de introduccién alimentado por didxido de carbono
y a través de un catéter insertado a través del canal de trabajo
de un endoscopio que proporciona acceso al lugar de la
hemorragia. No contiene proteinas humanas ni animales, ni
tampoco productos boténicos o alérgenos conocidos.

¢Como funciona?

Cuando Hemospray entra en contacto con un sitio que sangra
activamente, el polvo absorbe aguay luego actia tanto

de forma cohesiva como adhesiva hasta formar una barrera
mecanica sobre el lugar de la hemorragia.

¢Cudles son las ventajas previstas frente a otras terapias?

A diferencia de las terapias convencionales, Hemospray es una
modalidad no térmica y atraumatica sin contacto

que no requiere una orientacién especifica como sucede con
otros dispositivos endoscdpicos.

;Qué significa esto?

No térmico: no se producen cambios en los tejidos como a
veces sucede con las modalidades térmicas.

No traumatico: dado que no se aplica fuerza directamente
sobre el lugar de tratamiento, el polvo minimiza el riesgo de
trauma tisular que se produce con otras modalidades.

Sin contacto: el sistema de aplicacién en aerosol elimina la
necesidad de fuerzas de contacto o mecénicas directas sobre
el lugar del tratamiento.

Orientacién no especifica: el polvo se pulveriza hacia el
origen de la hemorragia, por lo que no requiere la aplicacién
frontal ni la precisién necesarias para las modalidades
convencionales.

¢Es eficaz Hemospray en pacientes anticoagulados?

Cook actualmente no tiene datos suficientes para hacer
afirmaciones sobre la eficacia de Hemospray en pacientes
anticoagulados. Los resultados preliminares han sido
prometedores en esta poblacién de pacientes, especialmente
en los casos en que las modalidades de contacto y térmicas
plantean problemas adicionales.

¢Es necesario retirar el polvo después de su uso?

El organismo no absorbe Hemospray y no es necesario
eliminarlo, ya que pasa por el tracto gastrointestinal inferior. La
experiencia clinica indica que el polvo pasa a través del tracto
gastrointestinal inferior sin producir oclusion.!

¢El polvo se absorbe sistémicamente?

Hasta la fecha, no hemos observado ningdn signo o

sintoma clinico de absorcién sistémica de Hemospray.
Ademds, durante afios se han ingerido materiales similares por
via oral.
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¢{Cémo afecta Hemospray a la cascada de coagulacién?

El principal mecanismo de accién de Hemospray es formar
una barrera mecénica sobre el lugar de la hemorragia que
inmoviliza la sangre. A continuacién, la sangre inmovilizada se
coagula.

¢Se puede utilizar Hemospray en vasos visibles que no
sangran?

Aun no se ha evaluado la eficacia de Hemospray en lugares
que no sangran.

¢Se han utilizado previamente polvos como agentes
hemostaticos?

Si. Existen varios hemostaticos granulares con una larga
historia de uso para lesiones externas traumaticas.

¢Cémo puedo saber cudndo se ha aplicado suficiente
Hemospray y se ha logrado la hemostasia?

Continue aplicando Hemospray en réfagas cortas de 1

a 2 segundos hasta que el lugar de la hemorragia esté
completamente cubierto de polvo y no se visualice ninguna
hemorragia activa.

¢Existe un limite en la cantidad de Hemospray

que se puede aplicar?

Cada dispositivo contiene 20 g de polvo Hemospray. No
se deben aplicar més de tres dispositivos Hemospray por
paciente.

¢Cémo evito que el catéter se ocluya?

Evite el contacto directo con fluidos corporales. Esto se
puede lograr purgando el canal de accesorios con aire antes
de introducir el catéter. Para evitar que entre liquido en el
canal de trabajo, ocluya temporalmente el catéter colocando
el pulgar sobre el conector rojo del catéter mientras hace
avanzar el catéter por el canal de accesorios. Evite que la
punta del catéter entre en contacto con la mucosa o el vaso,
no aplique aspiracién mientras el catéter esté en el canal

del endoscopio y no sumerja la punta del catéter en sangre
acumulada. Ademas, al aplicar el polvo, aseglrese de que

el botdén de disparo esté presionado durante al menos 1 o

2 segundos. Esto garantiza que no quede polvo residual

en el catéter.

¢Hay algun requisito de almacenamiento especial para este
dispositivo?

Aligual que los dispositivos actuales, gudrdelo en un lugar
secoy alejado de temperaturas extremas.

¢Cuales son los efectos conocidos a largo plazo de
Hemospray?

Materiales similares de esta familia se han ingerido durante
afios sin complicaciones. Hemospray es un polvo inorgénico
que no contiene proteinas humanas ni animales, ni tampoco
productos botanicos o alérgenos conocidos.




¢Hay alguna recomendacion para después del procedimiento
al usar Hemospray?

Siga los tratamientos de referencia normales antes y después
del procedimiento.

¢{Cémo se desecha el dispositivo después de usarlo?

Gire el mando de activacién hasta que el cartucho de CO?
se despresurice completamente. Deseche segun las pautas
institucionales para desechos médicos biopeligrosos.

¢{Qué experiencia hay en el tratamiento de hemorragias
graves?

Se alcanzé la hemostasia en hemorragias arteriales creadas
quirdrgicamente en un modelo porcino con anticoagulacion.?
Ademis, los datos clinicos registrados posteriormente a la
comercializacién sugieren que Hemospray es eficaz para
lograr la hemostasia en numerosos tipos de hemorragias
arteriales, como Ulceras pépticas, reseccién mucosa
postendoscépica o diseccidn submucosa endoscépica.?

¢Seguiran siendo necesarios los tratamientos combinados
con Hemospray?

Los estudios han mostrado que Hemospray es eficaz cuando
se utiliza como tratamiento Unico®* El uso de multiples
modalidades queda a criterio del médico tratante, igual que
con cualquier otro procedimiento de hemostasia.

¢Ha habido evidencias de embolizacion?

No. En los primeros trabajos con animales no se observé
embolizacién de vasos localizada ni distante (cerebro, higado
o pulmén) ni en necropsia ni bajo examen patoldgico.

¢Hemospray es un nanopolvo?
No. El tamafio de particula de Hemospray es mayor
que el de una nanoparticula.

¢Cual es la diferencia entre TC-325 y Hemospray?
TC-325 era simplemente el primer descriptor preclinico
utilizado antes de que se desarrollara la marca Hemospray.

¢Qué debo hacer si Hemospray entra en contacto con la piel
o los ojos o se inhala?

Hemospray es inerte y no téxico. Al ser un material granular,
Hemospray puede causar irritacion en la piel, los ojos y los
pulmones. Las medidas de primeros auxilios de urgencia que
deben considerarse para la exposicién no intencionada al
polvo de Hemospray son las siguientes:

Piel: lavar con agua y jabdn hasta que esté limpia.

Ojos: enjuagar con agua hasta que cese la irritacidn.
Inhalacidn: trasladarse a una zona libre de polvo. Si los
sintomas de irritacion persisten, comuniquese con un médico.
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La inhalacién puede agravar una enfermedad respiratoria
existente.

¢{Qué publicaciones hay actualmente disponibles sobre

Hemospray?
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No disponible en todos los mercados. Puede obtener informacién detallada
de su representante o centro de atencion al cliente local de Cook.
Consulte la informacion sobre los riesgos del producto en las instrucciones de

uso en cookmedical.eu.




