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SELLANTE HEMOSTATICO HEMOPATCH

SELLANTE HEMOSTATICO DE
COLAGENO REABSORBIBLE

DESCRIPCION

El sellante hemostatico HEMOPATCH
(“HEMOPATCH?”) esta formado por un parche,
suave, fino, plegable y flexible de colageno
derivado de piel bovina, recubierto con
NHS-PEG (pentaeritritol polietilenglicol éter
tetrasuccinimidil glutarato).

Debido a su estructura flexible, la aplicacion
de HEMOPATCH en el sitio donde se desea
conseguir la hemostasia/sellado se controla
facilmente. La cara no recubierta esta
marcada con cuadrados azules mediante un
colorante biocompatible para diferenciarla de
la cara recubierta.

HEMOPATCH esta disponible en 3 tamarios:
* HEMOPATCH 27 x 27 mm
+ HEMOPATCH 45 x 45 mm
+ HEMOPATCH 45 x 90 mm

USO PREVISTO

HEMOPATCH es una parche de colageno
absorbible destinado al sellado y la
hemostasia.

INDICACIONES

HEMOPATCH esta indicado como dispositivo
hemostatico y sellante quirtrgico para
procedimientos en los que el control de

la hemorragia o la fuga de otros liquidos
corporales o aire mediante técnicas
quirurgicas convencionales es ineficaz o
poco practico. HEMOPATCH puede utilizarse
para cerrar los defectos de la duramadre tras
la lesion traumatica, escision, retraccion o
encogimiento de la duramadre.

MECANISMO DE ACCION

El funcionamiento de HEMOPATCH consiste
en la interaccion de dos componentes que
son capaces de crear una hemostasia
rapida y duradera, mediante el sellado de la
superficie de la hemorragia.

La cara blanca de HEMOPATCH, que es la
que se aplica sobre el tejido, esta cubierta
con una capa fina de NHS-PEG. EI NHS-
PEG, cuando entra en contacto con la sangre
u otros liquidos corporales, forma un hidrogel
que mejora sus propiedades de adherencia y
sella la superficie del tejido.

En contacto con la sangre, el colageno induce
la agregacion plaquetaria. Las plaquetas

se depositan en grandes cantidades sobre

la estructura de colageno, se degranulan y
liberan factores de coagulacién que, junto
con los factores plasmaticos, permiten

la formacion de fibrina. La estructura de
HEMOPATCH proporciona una matriz
tridimensional que absorbe facilmente los
liquidos y ofrece un fortalecimiento mecanico
adicional del coagulo.

Los estudios preclinicos mostraron
reabsorcion y sustitucion por tejido huésped
en un plazo de entre 6 y 8 semanas

con escasa reaccion tisular. La tasa de
reabsorcion y sustitucion por tejidohuésped
puede ser mayor, ya que depende de varios
factores, como la cantidad de producto
aplicado y el lugar de aplicaciéon. Cuando se
utiliza para la sustituciéon de la duramadre, el
parche de colageno de HEMOPATCH sirve
como estructura para el crecimiento infiltrante
del tejido y sera sustituido con el tiempo (de
manera excepcional, en un estudio preclinico
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este tiempo se extendid hasta pasadas 16
semanas) por tejido nuevamente formado.

CONTRAINDICACIONES

No ejerza una presion excesiva cuando
aplique HEMOPATCH sobre el area de
sangrado ni lo utilice intravascularmente.
No se debe utilizar en pacientes con
hipersensibilidad conocida a las proteinas
bovinas o al colorante azul brillante (azul
FD&C N.° 1 [azul 1]).

ADVERTENCIAS

HEMOPATCH no esta disefiado para su uso
en caso de sangrado pulsatil, grave.

No se recomienda el uso de HEMOPATCH en
presencia de una infeccion activa.

Cuando se utilice en, alrededor o cerca

de foramenes dseos, zonas limitadas por
estructuras 6seas, médula espinal, el cerebro
ylo pares craneales, se debe tener cuidado
para evitar aplicar un exceso de producto (los
colagenos pueden expandirse al absorber
liquido), que podria ocasionar dafios a los
neurales.

HEMOPATCH no esta disefiado ni como
sustituto de una técnica quirtrgica meticulosa
ni para la aplicacion correcta de ligaduras u
otros procedimientos convencionales para
lograr la hemostasia y el sellado.

PRECAUCIONES

Para un solo uso. No esterilizar de nuevo. La
reutilizacion de dispositivos de un solo uso
presenta un riesgo potencial de infeccion.
No conservar fuera de la bolsa de aluminio.
Desechar HEMOPATCH si el envase esta
dafiado.

No aplicar la superficie marcada con los
cuadrados azules a la zona de aplicacion.
No humedecer HEMOPATCH antes de su
aplicacion.

HEMOPATCH es autoadhesivo y no esta
disefiado para ser suturado.

No aplicar sobre una lesién o superficie tisular
seca. EI NHS-PEG solo forma un hidrogel
adhesivo cuando esta en contacto con liquido
procedente de una herida, como sangre o
linfa. En ausencia de tales liquidos, se puede
utilizar una solucién de bicarbonato de sodio’
(con una concentracién de entre 4,2 % y

8,4 %) para humedecer el tejido antes de la
aplicacion de HEMOPATCH.

No utilizar HEMOPATCH en superficies 6seas
en las que sea necesario utilizar adhesivos,
como el metilmetacrilato y otros adhesivos
acrilicos, para pegar una proétesis. Se ha
notificado que el colageno microfibrilar reduce
la fuerza de los adhesivos de metilmetacrilato
utilizados para pegar protesis a las superficies
Oseas.

No se ha establecido el resultado y la
seguridad de HEMOPATCH ni en nifios ni

en mujeres embarazadas y/o en periodo de
lactancia.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Durante el uso de HEMOPATCH se han
identificado los siguientes acontecimientos
adversos:

« Formacion de seroma

» Reaccion inflamatoria.

Estas reacciones son notificadas de manera
voluntaria por una poblacién de tamafio
impreciso y no siempre es posible calcular
con fiabilidad su frecuencia ni establecer una
relacién causal entre estas y la exposicion al
dispositivo.

Acontecimiento adverso de agentes a
base de colageno:

Entre los acontecimientos adversos que
pueden estar relacionados posible o
probablemente con el uso de cualquier tipo
de colageno se incluyen:

" el tipo de solucién de bicarbonato sédico debe ser apto para uso humano mediante via parenteral.

127
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» Seroma

* Hematoma

» Potenciacion de la infeccion
» Reaccion inflamatoria

» Reaccion a cuerpo extrafio
» Formacion de adherencias
» Reaccion alérgica.

INTERACCIONES

Los agentes antisépticos que liberan cloro
asi como los taninos y causticos no deben
utilizarse en combinacion con colageno en la
zona de aplicacion.

PREPARACION

HEMOPATCH se distribuye en envases
estériles listo para su uso y se debe
manipular adecuadamente. Utilizar solo
los envases intactos. Para un solo uso; no
reesterilizar.

Enfermero circulante:

» Abra el envase externo no estéril (bolsa de
aluminio) y,

* presente el envase blister interior estéril al
instrumentista.

Instrumentista:

+ Coloqgue el envase interior estéril en el
campo esteéril, utilizando una técnica
aséptica. Tras retirarlo de la bolsa exterior,
HEMOPATCH se puede utilizar durante
toda la intervencion siempre que se
mantenga seco y estéril.

» Abra el envase interior estéril y presente el
producto al cirujano.

* HEMOPATCH debe mantenerse seco
antes de su aplicacion. No lo empape
en solucion antes de su aplicacién (por
ej., solucién salina fisiolégica, agentes
antisépticos).
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» Se deben utilizar guantes e instrumentos
secos (por €j., férceps, tijeras) para
manejar HEMOPATCH.

« En situaciones en las que HEMOPATCH
se retira de la bolsa anterior para su
aplicacion, pero se retrasa esta aplicacion,
es posible utilizarlo en cualquier momento
de la intervencion, siempre que se
mantenga seco y estéril.

ADMINISTRACION
No aplicar por via intravascular.

» Seleccione el tamafio adecuado del parche
de modo que se solape con los margenes
de la superficie sangrante o el tejido
lesionado en, aproximadamente, 1 cm. El
parche se puede cortar hasta conseguir el
tamafio y la forma deseados.

+ Se deben utilizar guantes e instrumentos
quirurgicos secos (forceps, tijeras) para
manejar, cortar y aplicar HEMOPATCH.

» Para las superficies sangrantes o lesiones
tisulares de mayor tamafio se pueden
utilizar varios parches. Si utiliza varios
parches, asegurese de que los parches
se solapan 1 cm en las zonas en las que
entran en contacto.

Numero maximo de parches que se
deben utilizar

Tamarfio de Nifios
HEMOPATCH Adultos (210 kg)
45 x 90 mm 7 1

45 x 45 mm 14 2

27 x 27 mm 28 4

Método de aplicacion

+ Aplique la superficie blanca sin marcas
del HEMOPATCH seco sobre la superficie
sangrante o hiumeda de la herida o la
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lesion tisular. En los estudios preclinicos,
se ha observado una mejoria de la
adherencia cuando HEMOPATCH esta en
contacto directo con liquido procedente de
una herida, como sangre o linfa.

+ Utilice una gasa o una compresa seca
para ejercer una presion suave y uniforme
sobre toda la superficie del parche durante
2 minutos.

» Al aplicar HEMOPATCH, minimice el
contacto con instrumentos quirdrgicos,
gasas o guantes con sangre o humedad
debido a la afinidad del colageno por la
sangre y los liquidos corporales.

» Retire cuidadosamente la gasa o
compresa utilizada para sujetar el parche.
Una suave irrigacion puede servir también
de ayuda en esta maniobra para no
desplazar el HEMOPATCH de la zona de
la operacion.

* No retire el HEMOPATCH del sitio de
aplicacion tras conseguir la hemostasia o
el sellado.

+ Sino se ha logrado correctamente
la hemostasia, se puede retirar el
HEMOPATCH hasta 3 minutos después
del contacto inicial con el tejido y sin
producir dafio tisular. Tenga cuidado al
retirar el parche. A continuacion, se puede
volver a aplicar un nuevo parche siguiendo
los pasos descritos anteriormente.

+ Si utiliza HEMOPATCH para el sellado o la
reparacion de la duramadre, la retirada del
parche, en cualquier momento después de
la aplicacién, solo se puede realizar segun
el criterio del cirujano.

PERIODO DE VALIDEZ Y
CONSERVACION

Conservar en un lugar seco entre 2° y 8°C.

Puede sacar el producto de la nevera 'y
conservarlo a temperatura ambiente (méaximo
25°C) durante un maximo de seis meses sin
exceder su periodo de validez. Anote la fecha
en la que se saca el producto del refrigerador
(afio/mes/dia) del modo indicado en el
simbolo siguiente, que aparece impreso en el

envase de carton. Mantenga las bolsas dentro
del envase de cartéon o marque también la
misma fecha en las bolsas.

YYYY/MM/DD

Después de conservarlo a temperatura
ambiente, HEMOPATCH no se debe volver a
refrigerar.

No reesterilizar.

Fecha de caducidad: ver la fecha impresa en
el envase exterior.

No utilizar después de la fecha de caducidad
que aparece en la etiqueta.

Definicion de los simbolos

Consultar las instrucciones de
uso

No reutilizar

STERLE[R| Esterilizado por radiacion

No contiene latex de caucho
natural

No utilizar si el envase esta
dafiado

> ® M [ @5

Precaucion

Limite de temperatura

E =

Fabricante

Cadigo de lote

Fecha de caducidad

—
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