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frequenti

Cos'e Hemospray?

Hemospray & una polvere inerte (bentonite) sviluppata

per I'emostasi endoscopica. Questa polvere viene erogata
mediante un sistema di erogazione alimentato ad anidride
carbonica e tramite un catetere inserito attraverso il canale
operativo di un endoscopio, che fornisce I'accesso al sito
di sanguinamento. Non contiene proteine umane o animali
o sostanze vegetali e non presenta allergeni noti.

Come funziona?

Quando Hemospray entra in contatto con un sito che sanguina
attivamente, la polvere assorbe acqua e quindi agisce sia per
coesione che per adesione, formando una barriera meccanica
sul sito stesso.

Quali sono i vantaggi previsti rispetto ad altre terapie?
Hemospray, a differenza delle terapie tradizionali, &€ una
modalitd atermica, atraumatica e senza contatto che,
diversamente da altri dispositivi endoscopici, non richiede

un bersaglio preciso.

Questo significa:

Atermica: non si verificano variazioni tissutali come a volte
avviene con le modalita termiche.

Atraumatica: poiché non viene applicata alcuna forza diretta
nel sito di trattamento, la polvere riduce al minimo il rischio di
trauma tissutale presente con altre modalita.

Senza contatto: il sistema di erogazione per aerosol elimina la
necessita di forze meccaniche dirette o di contatto con il sito
di trattamento.

Bersaglio aspecifico: la polvere viene spruzzata in direzione
della fonte del sanguinamento. Pertanto, non richiede un
approccio frontale e la precisione necessaria per le modalita
convenzionali.

Hemospray é efficace sui pazienti anticoagulati?

Cook non dispone attualmente di dati sufficienti per

fare affermazioni sull'efficacia di Hemospray sui pazienti
anticoagulati. | risultati preliminari sono stati promettenti in
questa popolazione di pazienti, specialmente nei casiin cui le
modalita di contatto e termiche comportano ulteriori difficolta.

La polvere deve essere rimossa dopo |'uso?

Hemospray non viene assorbito dal corpo e non necessita
di essere rimosso poiché attraversa il tratto Gl inferiore.
L'esperienza clinica indica che la polvere attraversa il tratto
Gl inferiore senza occlusione.!

La polvere viene assorbita per via sistemica?

A oggi, non & stato osservato alcun segno o sintomo clinico di
assorbimento di Hemospray per via sistemica. Inoltre, materiali
simili sono stati ingeriti per via orale nel corso degli anni.
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Che impatto ha Hemospray sulla cascata della coagulazione?
Il meccanismo d'azione primario di Hemospray & quello di
formare una barriera meccanica sul sito di sanguinamento,
che immobilizza il sangue. Quindi, il sangue immobilizzato

si coagula.

Hemospray pud essere utilizzato su vasi visibili non
sanguinanti?

Hemospray non & stato ancora valutato per la sua efficacia sui
siti non sanguinanti.

Le polveri sono state utilizzate in precedenza come agenti
emostatici?

Si. Vari agenti emostatici granulari vantano una lunga storia
di utilizzo per lesioni esterne traumatiche.

Come posso sapere quando é stata distribuita una quantita
sufficiente di Hemospray e si & ottenuta I'emostasi?
Continuare ad applicare Hemospray in brevi cicli di

1-2 secondi fino a quando il sito di sanguinamento non

& completamente coperto di polvere e non viene visualizzato
alcun sanguinamento attivo.

C'e un limite alla quantita di Hemospray che puo essere
applicata?

Ogni dispositivo contiene 20 g di polvere Hemospray. Non
devono essere applicati piu di tre dispositivi Hemospray per
paziente.

Come posso evitare I'occlusione del catetere?

Evitare il contatto diretto con i fluidi corporei. Per farlo occorre
irrigare il canale operativo con aria prima di introdurre il
catetere. Per evitare che il fluido entri nel canale operativo,
occludere temporaneamente il catetere posizionando un
pollice sopra il connettore del catetere rosso mentre sifa
avanzare il catetere lungo il canale operativo. Eliminare il
contatto delle mucose o dei vasi con la punta del catetere,
evitare di applicare I'aspirazione mentre il catetere si trova nel
canale operativo dell'endoscopio e non immergere la punta
del catetere nel pool ematico. Inoltre, quando si distribuisce
la polvere, assicurarsi che il pulsante di azionamento venga
premuto per almeno 1-2 secondi. Cio garantisce che non
rimanga polvere residua nel catetere.

Vi sono requisiti di conservazione speciali per questo
dispositivo?

Come i dispositivi attuali, conservare in un luogo asciutto,
lontano da temperature estreme.

Quali sono gli effetti noti a lungo termine di Hemospray?
Materiali simili di questa famiglia di prodotti vengono
ingeriti da anni senza complicanze. Hemospray & una polvere
inorganica e non contiene proteine umane o animali o
sostanze vegetali e non presenta allergeni noti.




Vi sono raccomandazioni post-procedurali quando si utilizza
Hemospray?

Seguire i normali standard di cura pre-procedurali e post-
procedurali.

Come posso smaltire il dispositivo dopo I'uso?
Depressurizzare completamente ruotando la manopola di
attivazione fino a depressurizzare completamente la cartuccia
di CO2 Smaltire secondo le linee guida della struttura sanitaria
per i rifiuti medici a rischio biologico.

Quali sono stati i risultati nel trattamento delle emorragie
gravi?

L'emostasi & stata ottenuta in sanguinamenti arteriosi creati
chirurgicamente in un modello suino anticoagulato.? Inoltre, i
dati clinici del registro post-commercializzazione suggeriscono
che Hemospray ¢ efficace per ottenere I'emostasi in numerosi
tipi di sanguinamenti arteriosi, come ulcere peptiche, resezioni
post-endoscopiche delle mucose o dissezioni endoscopiche
delle sottomucose.?

Saranno ancora necessarie terapie in associazione con
Hemospray?

Alcuni studi hanno dimostrato che Hemospray & efficace
se utilizzato come monoterapia.® L'uso di piu modalita &
a discrezione del medico curante, come per qualsiasi altra
procedura di emostasi.

Vi sono state evidenze di embolizzazione?

No. Nei primi lavori sugli animali, non vi & stata prova

di embolizzazione dei vasi, né localizzata né distante
(cervello, fegato o polmone), durante I'esame patologico
e necroscopico.

Hemospray & una nanopolvere?
No. Le dimensioni delle particelle di Hemospray sono
maggiori di quelle di una nanoparticella.

Qual & la differenza tra TC-325 ed Hemospray?
TC-325 era semplicemente il descrittore preclinico iniziale
utilizzato prima dello sviluppo del marchio Hemospray.

Cosa occorre fare se Hemospray entra a contatto con la pelle
o gli occhi o se viene inalato?

Hemospray & inerte e non tossico. Essendo un materiale
granulare, Hemospray pud causare potenziali irritazioni alla
pelle, agli occhi e ai polmoni. Le misure di primo soccorso da
prendere in considerazione per |'esposizione involontaria alla
polvere Hemospray sono le seguenti:

Pelle: lavare con acqua e sapone finché l'area non & pulita.
Occhi: irrigare con acqua fino alla cessazione dell'irritazione.
Inalazione: spostarsi in un'area priva di polvere. Se i sintomi di
irritazione persistono, contattare il medico. L'inalazione puo
aggravare una malattia respiratoria esistente.
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Non disponibile in tutti i mercati. Per maggiori dettagli rivolgersi al
rappresentante Cook di zona o al centro assistenza clienti.
Consultare le informazioni sui rischi del prodotto nelle IFU all'indirizzo

cookmedical.eu.




