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Finalidad prevista: El kit de dispositivo HurriChem est4 destinado a la administracién minimamente

invasiva de liquidos aerosolizados. Su objetivo es la nebulizacién laparoscépica de farmacos a alta presion
para el tratamiento de aerosolizacién laparoscépica presurizada. Unicamente médicos formados en el uso
de este dispositivo deben usar el kit de dispositivo HurriChem.

Modo de accién:

La funcién de HurriChem es crear particulas aerosolizadas mediante una acciéon mecénica que convierte el
liquido en gotas microscépicas. El liquido es expulsado del dispositivo en forma de minusculas goticulas
que conforman el aerosol.

Poblacion de pacientes:

La poblacién de interés esta compuesta por pacientes con carcinomatosis peritoneal/pleural confirmada,
con progresion tumoral o recidiva tras quimioterapia intravenosa, y capacidad para tolerar anestesia
general y cirugia minimamente invasiva. No se ha identificado ningun criterio demogréfico de exclusion.

Advertencias:

1. Lealasinstrucciones de uso en su totalidad antes de emplear el kit de dispositivo HurriChem.
No leer las instrucciones podria ocasionar efectos perjudiciales para el usuario, el paciente o los
kits de dispositivo HurriChem.

2. El kit de dispositivo HurriChem es ESTERIL. Si el envase estd dafiado, NO lo utilice. Un envase
dafiado podria comprometer la esterilidad de los componentes. Sustitiyalo por un nuevo kit de
dispositivo HurriChem y notifiquelo al servicio de atencidn al cliente a través de la informacion
de contacto de estas instrucciones de uso.

3. Unicamente médicos formados en el uso del dispositivo deben usar los kits de dispositivo
HurriChem.

4.  Los kits de dispositivo HurriChem solo deben funcionar a una presion maxima de 300 psi.

5. Los kits de dispositivo HurriChem deben utilizarse con un sistema inyector de liquidos capaz de
suministrar un caudal de 42 ml/minuto.

6. Parauna correcta aerosolizacion, se recomienda que el caudal sea de 42 ml/min (0,7 ml/s).

Los caudales no deben superar un punto de ajuste que dé lugar a una presién de 300 psi o
superior.

7.  Siel kit de dispositivo HurriChem se combina con otro equipo, el usuario también debera seguir
las advertencias y precauciones del otro dispositivo.

8.  En caso de utilizar productos farmacéuticos durante el procedimiento, siga las directrices
internas del hospital para la manipulacidn y eliminacion de cualquier material o producto
contaminado. Asimismo, cumpla las recomendaciones indicadas en la etiqueta del fabricante
farmacéutico respecto a la ropa protectora adecuada, la manipulacién y la eliminacién de
cualquier material o producto contaminado.

9. Inspeccione cuidadosamente el dispositivo y el paquete estéril. NO utilizar si el envase estéril o
el dispositivo estan dafiados o sospecha que lo estan.

10. CONFIRMAR la fecha de caducidad en el envase del dispositivo. NO utilizar si se ha superado la
fecha de caducidad.

11. El kit de dispositivo HurriChem esté disefiado para UN UNICO USO y no debe reesterilizarse
para evitar el riesgo de peligro bioldgico/infeccion.

12. NO reutilice el dispositivo. Si se reutiliza, la alta presion puede causar dafios materiales,
contaminacién microbioldgica o riesgo bioldgico/infeccion.

13. NO modificar. Es posible que el producto no funcione segun lo previsto si se altera.

14. Emplee Unicamente el tubo de alta presién suministrado en el HurriChem.

15. Antes de la insercidn en el trocar/puerto, asegurese de la integridad del neumoperitoneo.

16. Eluso de cualquier farmaco con el dispositivo queda a discrecién del médico. No se promueve
su uso para una indicacion no autorizada.

17. No utilice soluciones farmacéuticas o liquidas que estén contraindicadas para su uso o contacto
con acero inoxidable de grado médico.

Precauciones:
1.  Asegurese de que el tubo de alta presion esta conectado correctamente y de forma segura
tanto al dispositivo HurriChem como a cualquier bomba inyectora o jeringa manual.
2. Guarde el kit de dispositivo HurriChem en un entorno seco y limpio.

Mantenga la esterilidad de los componentes después de sacarlos del envase.

Cuando utilice una cubierta de camara sobre el dispositivo HurriChem y la tuberia de alta

presidn, asegurese de que toda la longitud del dispositivo montado puede quedar contenida

dentro de la cubierta.

5.  Llainsercion del dispositivo HurriChem a través de un trocar/puerto solo debe realizarse bajo
visualizacidn directa para evitar dafios involuntarios en el tejido interno.

6.  Utilice los kits de dispositivo HurriChem Unicamente bajo visualizacién directa para garantizar
gue no se produzca ningun contacto involuntario con el tejido.

7.  Eldispositivo requiere la insercion a través de un trocar o un dispositivo multipuerto de lumen
Unico con acceso para dispositivos laparoscépicos de 10 a 12 mm. El trocar o puerto de acceso
debe poder mantener una fijacién segura en la pared abdominal durante todo el uso del
dispositivo.

8.  Las conexiones de Luer de la jeringa inyectora de liquidos deben cumplir la norma I1SO 594-2.

9.  Debe utilizarse un sistema cerrado de eliminacion de aerosoles (CAWS) para eliminar la presién
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y los farmacos aerosolizados de la zona insuflada.

10. El dispositivo HurriChem solo debe emplearse en un quiréfano de flujo directo.

11. Elfuncionamiento a distancia del sistema de inyeccidn debe utilizarse cuando se desee evitar la
exposicion involuntaria a soluciones en aerosol.

12. Deben tomarse precauciones para evitar la exposicion involuntaria o la inhalacién de
soluciones en aerosol por parte del paciente.

Contraindicaciones para el dispositivo HurriChem:

1. El kit de dispositivo HurriChem no esta indicado para su uso en otras zonas que no sean la
intraperitoneal, durante operaciones laparoscépicas.

2. No utilice soluciones farmacéuticas o liquidas que estén contraindicadas para su uso o contacto con
acero inoxidable de grado médico.

3. El kit de dispositivo HurriChem no esta disefiado para su uso en pacientes con una esperanza de
vida inferior a 3 meses, obstruccién intestinal, nutricion parenteral total exclusiva, ascitis
descompensada, citorreduccidén tumoral simultanea con reseccion gastrointestinal y reaccion
anafilactica previa a la quimioterapia empleada, ademds de las contraindicaciones relativas de
metastasis extraperitoneal y trombosis de la vena porta.

Instrucciones de uso

Configuracion:

1. Mediante una técnica estéril, transfiera el contenido de los kits de dispositivo HurriChem al
campo estéril.

2. Retire el tubo de alta presion de la tarjeta de soporte. A continuacidn, retire la bolsa verde con
el dispositivo de acero inoxidable de la tarjeta de soporte.

3. Separe el dispositivo HurriChem de la bolsa verde. La bolsa verde puede desecharse.

4.  Asegurese de que la conexion del tubo de alta presion al dispositivo de acero inoxidable es
correcta y esta bien apretada. (El tubo viene premontado en el dispositivo de acero
inoxidable).

Prueba funcional:

En el campo estéril, llene una jeringa con un minimo de 10 ml de solucidn salina/agua estéril.
Conecte la jeringa al tubo de alta presién.

Suministre un minimo de 10 ml de liquido a través del tubo HurriChem y la varilla inoxidable.
Asegurese de que el dispositivo HurriChem suministra liquido aerosolizado.

NOTA: Si el dispositivo solo suministra un flujo de liquido, no utilice ese HurriChem. Abra otro
kit de dispositivo HurriChem y repita la prueba funcional.

10. Retire la jeringa y deséchela.
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Coloque una cubierta de cdmara sobre el dispositivo HurriChem montado y los tubos.

Coloque la cubierta de la cdmara en el dispositivo de acero inoxidable, cubriendo
completamente la conexidn del dispositivo al tubo.

Pase el extremo del tubo de alta presidn y la cubierta de la cdmara fuera del campo estéril.

El tubo de alta presion debe conectarse a una jeringa montada en una bomba inyectora.
Asegurese de que la conexidn es correcta y esta bien apretada.

Coloque la cubierta de la cdmara en la bomba o jeringa, cubriendo completamente la conexion
de la bomba/jeringa al tubo.

Con una buena visualizacidn, inserte con cuidado la boquilla del dispositivo HurriChem a través
del puerto de acceso.

La boquilla del dispositivo debe extenderse completamente mas alld del extremo del puerto de
acceso, pero no mas de 20 mm.

NOTA: La boquilla del dispositivo HurriChem tiene anillos visibles aproximadamente a 10 mm y
13 mm del extremo de la boquilla.

El dispositivo y la cdmara deben fijarse de modo que pueda mantenerse la visualizacion de la
boquilla durante el uso del dispositivo.

NOTA: La boquilla del dispositivo no debe entrar en contacto directo con el tejido durante su
uso.

El HurriChem esta listo para su uso.

Una vez finalizado el uso del dispositivo HurriChem, retirelo del puerto de acceso prestando
especial atencion.

Deseche el kit de dispositivos HurriChem de un solo uso segun indique la politica del centro.



