Informacién para el prescriptor del dispositivo
CHEMO MOUTHPIECE®

Un dispositivo de crioterapia intraoral

Indicacién de uso: (solo con receta)

Chemo Mouthpiece es un dispositivo de
crioterapia oral destinado a enfriar la mucosa
bucal para reducir la incidencia y la gravedad
de la mucositis bucal inducida por
quimioterapia en pacientes adultos.

Descripcion del dispositivo:

El Chemo Mouthpiece® es un dispositivo de crioterapia intraoral que,
cuando se utiliza en su estado congelado en la cavidad bucdl,
vasoconstrifie los vasos sanguineos de la boca, disminuyendo asi el
flup de quimioterapia en la cavidad bucal. El dispositivo
Chemo Mouthpiece® es un producto de venta con receta médica
para utilizar durante las infusiones de quimioterapia y en el hogar
después de finalizar las infusiones. EI Chemo Mouthpiece® es un
dispositivo  multiuso  para  un solo paciente. El dispositivo
Chemo Mouthpiece® estd fabricado con silicona de grado médico,
agua filtrada y solucién salina. El Chemo Mouthpiece® se proporciona
precargado y no estd disehiado para que lo llene o rellene el paciente.

Especificacién del dispositivo (capacidad de
enfriamiento):

El Chemo Mouthpiece® congelado de tamafio regular permite un
promedio de enfriamiento de 37,4 °F después de Y2 hora de
aplicacién (con un rango de 351°F a 39,6 °F), mientras que el
Chemo Mouthpiece® de tamafio pequefio permite un promedio de
33,6 °F de enfriamiento después de 2 hora de aplicacién (con un
rango de 31,8 °F a 35,5 °F). Tenga en cuenta que la reduccién de la
temperatura puede variar en funcién de la temperatura ambiente de
la cavidad bucal.

Instrucciones del kit para pacientes de

Chemo Mouthpiece:

El dispositivo Chemo Mouthpiece® es un producto de venta con
receta médica para utilizar durante las infusiones de quimioterapia y
en el hogar después de finalizar las infusiones. Una vez que se
prescribe el dispositivo, los pacientes reciben un kit para el paciente
en el hogar. Contiene seis dispositivos Chemo Mouthpiece®. Los
pacientes deben  colocar las unidades del  dispositivo
Chemo Mouthpiece® en su envase doble sellado sin abrir en el
congelador durante un minimo de 6 horas. Esto asegurard que el
nucleo azul central esté congelado y que el dispositivo esté listo para
su uso. Los pacientes deben llevar los dispositivos congelados a sus
citas de infusién. Justo antes del transporte a la clinica de infusién, el
paciente debe retirar las unidades de dispositivos congelados del
empaque y colocarlas en el enfriador provisto junto con las
almohadillas de enfriamiento del congelador provistas para el
transporte al centro de infusién clinica.

Instrucciones de uso y administracién en la

clinica de infusién:

El paciente utilizard un dispositivo congelado fresco a partir de 10 a
15 minutos antes del inicio de la infusién de quimioterapia para
preacondicionar la cavidad bucal y comenzar la vasoconstriccién. El
paciente deslizard un dispositivo congelado en la funda aislante. El
paciente colocard la cdmara del Chemo Mouthpiece® en la boca y
colocard los labios sobre el borde exterior. Una vez insertado en la
boca, el paciente apretard de vez en cuando la funda/base aislante
para que circule agua fria por el interior del Chemo Mouthpiece®. El
Chemo Mouthpiece® tiene tubos de respiracién para facilitar la
respiracion normal. (Consulte el Diagrama 1). El paciente debe
inclinar la cabeza hacia atrds para mayor comodidad mientras se
utiliza el dispositivo. (Consulte el Diagrama 2).

El paciente seguird utilizando un dispositivo Chemo Mouthpiece®
congelado durante toda la infusién. Se debe sustituir un nuevo
dispositivo congelado fresco cada 30 minutos para garantizar un
enfriamiento adecuado de la cavidad bucal. Segun la tolerancia del
paciente al dispositivo, los pacientes pueden tomar un descanso
opcional de 5 minutos al momento de la sustitucion. Una vez
finalizada la infusién de quimioterapia, el paciente seguird utilizando
un dispositivo durante 10 a 15 minutos adicionales.

Cantidad de unidades de dispositivo necesarias:
La cantidad de dispositivos que un paciente necesitard en el centro
de infusién se basa en la duracién de la infusién de quimioterapia
individual (una unidad por cada 2 hora de tiempo de infusién).

Un ejemplo de uso de cantidad de

dispositivo es el siguiente:
Si el régimen de quimioterapia es de 1 hora de duracién y los
periodos previos y posteriores a la infusion agregan un total de
Y2 hora adicional, el paciente utilizard tres unidades congeladas
durante todo el periodo de 1,5 hora.

Uso postclinico del sitio de infusion en el hogar

por parte del paciente:

El paciente llevard los dispositivos utilizados a su hogar y los limpiard
de acuerdo con las instrucciones de uso. Los pacientes deben volver
a congelar las unidades en las bolsas resellables después de la
limpieza. Se indica a los pacientes que utilicen un dispositivo
congelado fresco después de regresar al hogar a partir del dia de la
infusion y durante los préximos cinco dias. Los pacientes utilizardn el
dispositivo en el hogar dos veces al dia durante al menos 30 minutos
cada vez. En los casos en que el paciente no pueda tolerar el
dispositivo en la boca durante los 30 minutos completos, puede
tomar un descanso de 5 minutos.



& ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO:

NO LO UTILICE SI EL PACIENTE TIENE SENSIBILIDAD A LA SILICONA.

DEJE DE UTILIZAR EL DISPOSITIVO SI SE PRODUCEN IRRITACIONES
O SENSIBILIDADES CUTANEAS O S| EL DISPOSITIVO TIENE FUGAS
O NO MANTIENE SU INTEGRIDAD MATERIAL.

NO LO MUERDA; MORDER PUEDE HACER QUE EL DISPOSITIVO NO
FUNCIONE PARA EL USO PREVISTO.

NO HIERVA NI COLOQUE EL DISPOSITIVO EN EL LAVAVAIJILLAS
PARA LIMPIARLO.

NO UTILICE EL DISPOSITIVO SIN GUARDARLO EN EL
CONGELADOR (ANTES Y DESPUES DE UTILIZARLO).

NO UTILICE EL DISPOSITIVO SI TIENE DIFICULTAD RESPIRATORIA
GRAVE O PROBLEMAS CARDIACOS.

SE DEBE TENER PRECAUCION CUANDO SE UTILICE CON
MEDICAMENTOS QUE TIENEN UN EVENTO ADVERSO DE
AVERSION AL RESFRIADO (es decir, OXALIPLATINO).

NO LO UTILICE SI EL EMPAQUE ESTA DANADO O S| EL CHEMO
MOUTHPIECE ESTA DANADO.

Comuniquese con ChemoMouthpiece, LLC. para el reemplazo y las
instrucciones.

NOTA: Informe todos los eventos adversos, reclamos
o incidentes a ChemoMouthpiece, LLC llamando

al 866-496-8858 o envie un correo electrénico
a support@chemomouthpiece.com

DIAGRAMA 1 - Disefio del dispositivo Mouthpiece

CAMARA EXTERNA TRANSPARENTE
PRECARGADA CON SOLUCION SALINA

Z
CAMARA INTERIOR AZUL TUBOS DE RESPIRACION

PRECARGADA CON AGUA FILTRADA

Uso pedidtrico:
No se ha estudiado el uso del dispositivo Chemo Mouthpiece en la
poblacién pedidtrica.

Interacciones con otros medicamentos:

No se conocen interacciones adversas de este producto con otros
medicamentos.

Coémo se suministra:

El Chemo Mouthpiece® se proporciona en una configuracién de
seis paquetes, asi como en una configuracién complementaria de
dos paquetes cuando un paciente necesita unidades adicionales
en funcién de la duracién de su infusidon de quimioterapia en la
clinica. El paquete de seis contiene seis dispositivos, seis
almohadillas de gel congelador, un refrigerador aislante, una
funda aislante y cepillos de alambre para limpiar los tubos de
respiracion.

Almacenamiento:

El Chemo Mouthpiece® tiene una duracién de dos afos y debe
almacenarse en su bolsa sin abrir sellada al vacio. Una vez que
se abre la bolsa sellada al vacio, el Chemo Mouthpiece®debe
almacenarse en el congelador.

Precaucion:
La ley federal restringe la venta de este dispositivo por o bajo la

orden de un médico o profesional médico debidamente
autorizado. Solo con receta.

Eliminacion:
El dispositivo Mouthpiece se puede desechar con la basura
municipal habitual.

DIAGRAMA 2 - Uso previsto (sin funda aislante con fines
ilustrativos)

Rx Only precaucisn: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo por parte de un médico o por orden de un médico.

CHEMO

MOUTHPIECE®

Para obtener mas informacidn, visite: www.chemomouthpiece.com

Distribuido por: ChemoMouthpiece, LLC.
3411 Silverside Road, Suite 248, Wilmington, DE 19810
(P) 866-496-8858

Fabricado por: Bihler de América

Phillipsburg, NJ, 08065 908-213-9001
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Chemo Mouthpiece es una marca registrada de
ChemoMouthpiece, LLC
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