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PROTOCOLOS DE USO
APLICAGOES INTRA-HOSPITALARES
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1. RESUMO TECNICO

O TAMPAO HEMOSTATICO AXIOSTAT® (Reg. Anvisa 82407250001) é a classe mais avancada de
hemostato produzido no mundo. Um produto inovador, com CARACTERISTICAS UNICAS para o
rapido, efetivo e seguro CONTROLE DE HEMORRAGIAS MODERADAS A GRAVES, a saber:

» Axiostat® é uma “esponja” 100% quitosana, estéril, NAO-ABSORVIVEL e n3o-alergénica.

» O mecanismo de ac¢do do Axiostat® consiste na absorcdo do plasma, retendo e aglutinando os
componentes sélidos do sangue no proprio tecido humano, acelerando NATURALMENTE a via
intrinseca da coagulacdo, mesmo em pacientes hemofilicos, diabéticos ou que fizeram uso de
anticoagulantes, como heparina. (consultar tabela no item 4)

» Este mecanismo, denominado TECNOLOGIA BIOADESIVA CATIONICA - PBT™, em interacdo com o
sangue tem como primeira acdo a formacdo de uma barreira fisica (forte selo mecanico) no sitio
da lesdo em até 1-2 minutos, contendo o sangramento e permitindo a formacdo do coagulo
primario em até 5 minutos e do codgulo secundario (malha de fibrina) em até 15 minutos apds a
aplicacao.

» O coégulo formado é composto APENAS POR HEMACIAS E PLAQUETAS DO PROPRIO PACIENTE,
ndo havendo nenhuma interacdo quimica-medicamentosa. Como NAO HA IMPLANTES, n3o ha
risco de rejeicdo ou producdo de reacao inflamatéria.

» Os coagulos sdo formados apenas no tecido humano e ndo na estrutura no Axiostat®, o que
possibilita a sua RETIRADA INDOLOR E SEM REABRIR O FERIMENTO apenas irrigando-o com soro
fisioldgico, ndo deixando qualquer residuo para ser absorvido posteriormente.

» Axiostat® é EFICAZ PARA CONTER SANGRAMENTOS ARTERIAIS sem a necessidade de pincar vaso
ou aplicar técnicas de torniquete.

Axiostat® oferece SIGNIFICATIVA MELHORA NA EVOLUCAO CLINICA DO PACIENTE, e possui
uma EXCELENTE RELACAO CUSTO x BENEFICIO seja pela redugio do uso de pingas

hemostaticas, ou pela otimizagao do uso dos leitos hospitalares e das salas de cirurgias,
ou ainda por ser um poderoso auxilio na prevengao das infec¢des hospitalares.

Download
Catalogo PDF
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2. MECANISMO DE ACAO

a) COMPRESSAO

Ao aplicar compressdao no local de
sangramento ocorre o encurtamento da lesdo,
permitindo a formagcdo de um selo mecéanico
que temporariamente interrompe a
hemorragia. Esse encurtamento também
diminui a distancia entre o vaso lesionado e
Axiostat®, favorecendo o processo de
coagulacdo. A compressdo ndo pode ser
excessiva, para ndo cortar o fluxo sanguineo
gue favorece a acao do Axiostat®.

Step 2 - Charge-Based Adhesion

< $tep 3 - Plasma Sorption

i Step 4 - Platelet Activation

Mechanical barrier I

Step 1 - Compr

b) ATRACAO CATIONICA

A quitosana presente em Axiostat® é carregada
positivamente e os componentes do sangue
sdao carregados negativamente. Quando entram
em contato ocorre uma forte adesdo baseada
na diferenca de cargas elétricas. Para que essa
atracdo seja mantida é necessario manter o
fluxo sanguineo, ja que mais sangue
interagindo com a quitosana resulta numa
atracdo ainda mais forte.

ession

< Step 3 - Plasma Sor i Stop 4 - Platelet Activation
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Charge-based adhesion

Step 1 - Compr

c) ABSORCAO PLASMATICA

A estrutura porosa do Axiostat® permite a
rapida absorcdao de plasma, agindo como um
filtro. Como, em sua maior parte,
medicamentos que interferem com a
coagulacdo se encontram no plasma

sanguineo, a absorcdao do plasma feita pelo
Axiostat® reduz a interferéncia dos mesmos no
processo de coagulagao.
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2. MECANISMO DE ACAO

| +:Step 2 - Charge-Based Adhe: :$top 4 - Platelot Activation | :Step 5 - Plug Formation

*iStep 1~

d) AGLUTINACAO

A absor¢cdo do plasma sanguineo provoca a
rapida aglutinacdo de hemacias e plaquetas,
acelerando consideravelmente a formagao do
coagulo primdrio ANCORADO DIRETAMENTE
NOS TECIDOS HUMANOS. E importante que a
compressdao nao interrompa o fluxo sanguineo ;
no vaso de modo a aglutinar o maior nimero o =
de hemacias e plaquetas no menor tempo
possivel, pois Axiostat® necessita de
suprimento de hemdcias e plaquetas para
funcionar adequadamente.

i Step 1~

“iStep Adhesion | **Step 3 - Plasma Sorption 2:tep 5 - Plug Formation

e) ATIVACAO PLAQUETARIA

Uma vez formado o coagulo primario inicia-se a
ativacdo plaquetdria, desencadeando a via
intrinseca da cascata de coagulagdo de maneira
totalmente natural sem qualquer interagao , V :
quimica-medicamentosa. Axiostat® realiza a pom—
ativacdo plaquetaria exclusivamente por /

interacgao fisica-eletrostatica. ¢

o.'

*iStep 1~

iStep 2. Adhe: “iStep3- ot 2:Step 5 - Plug Formation

f)  FORMAGCAO DE FIBRINA

Axiostat® estimula também a formacdo de
fibrina até a parede do vaso sanguineo, sem
risco de produzir tromboembolia.

Fibrin formation
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2. MECANISMO DE ACAO

g) FORMACAO DO COAGULO SECUNDARIO
O coagulo formado pelo Axiostat® composto
somente de células do préprio paciente, se
estende pela lesdo, aderido somente ao tecido
humano. O ferimento ndo reabrird devido a
elasticidade da malha de fibrina, assegurando
assim a hemostasia do paciente.

h) RETIRADA NAO-TRAUMATICA

Apds 15 minutos, ou apds os tempos indicados
na tabela de referéncia para os procedimentos
endovasculares, Axiostat® pode ser facilmente
removido irrigando-o com soro fisioldgico.
Apds saturado com soro fisioldgico, Axiostat®
adquirird  um aspecto gelatinoso, mas
permanecendo estavel e permitindo sua
retirada de maneira indolor, sem reabrir o

ferimento e sem deixar residuos.
(consultar tabela no item 4)

Irrigate with saline or water. Z/

ez FoA (€
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3. APLICACOES INTRA-HOSPITALARES

Axiostat® pode ser utilizado em:

» REMOGAO DE ACESSO CENTRAL, GASOMETRIA e HEMODIALISE

Previne a formac¢do de aneurismas, melhora a qualidade da recuperacdo do paciente, otimiza a

capacidade de atendimento e reduz riscos de infec¢oes.
Referéncias indicadas: N22 (2x2cm)

» PROCEDIMENTOS ENDOVASCULARES
Previne a formacdo de pseudoaneurismas; Acelera o tempo de recuperagdo dos pacientes;

Bandagem pode ser removida com seguranga entre 45 minutos e 6h. (consultar tabela no item 4)
Referéncias indicadas: V35 (3,5x3,5cm) para acesso radial, V55 (5x5cm) para acesso femoral

» PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

Controla hemorragias em vasos eventualmente atingidos durante as cirurgias (exceto neurocirurgias
e videolaparoscopias); Retirada total sem deixar residuos e codgulo formado 100% NATURAL,; Pode
ser aplicado por um auxiliar, mantendo o cirurgiGo focado no procedimento principal; Bactericida
mecdnico, auxilia na prevengdo as infeccoes hospitalares.

Referéncias indicadas: N22 (2x2cm), S55 (5x5cm), M85 (8x5cm), L88 (8x8cm), V35 (3,5x3,5cm) e V55 (5x5¢cm)

» ATENDIMENTO EM EMERGENCIAS DE TRAUMA
Estabilizagéo de pacientes em trauma visando o rdpido alcance da euvolemia sanguinea;

NAO APRESENTA RISCO DE PROVOCAR TROMBOEMBOLIA; Evita necessidade de desbridamento.
Referéncias indicadas: D11 (1x1cm), S55 (5x5CM), M85 (8x5cm) e L88 (8x8cm)
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4. TABELA REFERENCIAL DE TEMPOS PARA PUNCAO VASCULAR

Acesso Radial — V35
d Tempo para
Tamanho Dos:egem ComTe:::S;Oe ara rem0§50 da
do acesso H . ti p h F; ; bandagem
eparina atingir nemostasia secundaria
6-8 Fr 5.000 ~
Procedimento a2 7.000 Aproximadamente N4ao a?tes de
Diagnéstico un/mL 5 minutos 5 minutos
6-8 Fr 7.500 _ N3o antes de
énterven,géo 29.000 AprOX|m'adamente 1 hora e 30
por un/mL 8 minutos minutos
6-8 Fr Acima de .
Ou maior 9.000 Aproximadamente N&o antes de
Intervencdo un/mL 10 minutos 3 horas
Coronariana
Pericutdnea
Acesso Femoral — V55
Tempo de Tempo para
'crlamanho D:sager.n de compress3o para remogao da
0 acesso eparina atingir hemostasia bandag’er.n
secundaria
o 6'3 Fr . 5%0880 Aproximadamente 5 Nao remover
;?:gng’?ﬁc”f ?Jn)mL minutos antes de 6 horas
-12 F . . o
progcedimernto 37125(())%0 Aproximadamente Nao remover
Diagnéstico un/mL 8 minutos antes de 6 horas
6-12 Fr
Ou maior 6.000 Aproximadamente N&o remover
Intervengdo a 12.000 ; tes de 6 h
Coronariana un/mL 10 minutos antes de oras
Pericutanea
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5. REMOCAO DE ACESSO CENTRAL, GASOMETRIA e HEMODIALISE

AVISO: Siga os procedimentos estabelecidos pela sua instituigdo e observe as instrugdes
de uso do produto emitidas pelo fabricante.

a) Usar luvas.
b) Retirar Axiostat® da embalagem.

c) Com a ajuda de uma gaze (para evitar que a luva fique aderida), aplicar Axiostat® no
local de retirada do(s) acesso(s) com COMPRESSAO MODERADA de modo a n3o cortar
o fluxo sanguineo por 3 a 5 minutos. Axiostat® necessita do fluxo sanguineo para
poder aglutinar hemadcias e plaquetas.

d) A compressao deve ser aplicada no centro do Axiostat® de forma a manter contato
direto com o foco da hemorragia, e ndo nas laterais. UMA VEZ APLICADO NAO
LEVANTE O AXIOSTAT® PARA CHECAR A HEMOSTASIA, se nao interrompera a agao do
mesmo.

e) Se necessario, aplicar bandagem secunddria de COMPRESSAO MODERADA em
pacientes com historico de sangramento de dificil controle.

f) Pararetirar, irrigar abundantemente com soro fisiolégico e puxar delicadamente.
NAO RETIRAR A SECO.
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6. PROCEDIMENTOS ENDOVASCULARES

AVISO: Siga os procedimentos estabelecidos pela sua instituigdo e observe as instrugdes
de uso do produto emitidas pelo fabricante.

Na TABELA REFERENCIAL DE TEMPOS PARA PUNGAO VASCULAR verificar:

b)

c)

d)

e)

f)

Tamanho do Axiostat® indicado;
Tempos de compressao e retirada do produto.

A
(consultar no item 4 e nas Instrugdes de Uso) €S S
TN
=
Usar luvas. o
Retirar Axiostat® da embalagem. |

Com a ajuda de uma gaze (para evitar que a luva fique aderida), aplicar Axiostat® no
local de retirada do acesso com a TECNICA 3 DEDOS pelo tempo indicado na Tabela
Referencial de acordo com o calibre do cateter e a dosagem de heparina. Nao aplicar
compressao excessiva, pois Axiostat® necessita do fluxo sanguineo para poder
aglutinar hemdcias e plaquetas.

A compressdo deve ser aplicada no centro do Axiostat® de forma a manter contato
direto com o foco da hemorragia, e ndo nas laterais. UMA VEZ APLICADO NAO
LEVANTE O AXIOSTAT® PARA CHECAR A HEMOSTASIA, se ndo interrompera a agao do
mesmo.

Passado o tempo minimo de compressao, aplicar bandagem secundaria para manter
Axiostat® seco e no lugar enquanto se decorre o tempo indicado para a retirada.

Para retirar, irrigar abundantemente com soro fisiolégico e puxar delicadamente.
NAO RETIRAR A SECO.
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7. PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

CONTRA |ND|CAC6ES: NEUROCIRURGIAS E VIDEOLAPAROSCOPIAS.

AVISO: Siga os procedimentos estabelecidos pela sua instituigdo e observe as instrugdes
de uso do produto emitidas pelo fabricante.

a)

b)

c)

d)

f)

Analisar a extensdo da lesdo/sangramento e escolher o tamanho de Axiostat® mais
adequado.

Retirar Axiostat® da embalagem.

Com a ajuda de uma gaze (para evitar que a luva fique aderida), aplicar Axiostat® no
foco da hemorragia com COMPRESSAO MODERADA por 3 a 5 minutos. N3o aplicar
compressao excessiva, pois Axiostat® necessita do fluxo sanguineo para poder
aglutinar hemdcias e plaquetas.

A compressao deve ser aplicada no centro do Axiostat® de forma a manter contato
direto com o foco da hemorragia, e ndo nas laterais. UMA VEZ APLICADO NAO
LEVANTE O AXIOSTAT® PARA CHECAR A HEMOSTASIA, se ndo interrompera a agao do
mesmo.

No final do procedimento cirurgico e nao antes de 15 minutos apés o inicio da
aplicacdo, Axiostat® deve ser removido.

Para retirar, irrigar abundantemente com soro fisiolégico e puxar delicadamente.
NAO RETIRAR A SECO.

INFORMACAO IMPORTANTE

Axiostat® é um tampao hemostatico NAO ABSORVIVEL e DEVE SER REMOVIDO com
soro fisiolégico antes da cavidade ser fechada. A previsao da retirada do Axiostat®
deve constar no protocolo de finalizagdao do procedimento.

&
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8. ATENDIMENTO EM EMERGENCIA DE TRAUMA

AVISO: Siga os procedimentos estabelecidos pela sua instituigdo e observe as instrugdes
de uso do produto emitidas pelo fabricante.

a)

b)

c)
d)

f)

g)

h)

Analisar a extensdo da(s) lesdo(des)/sangramento(s) e
escolher o(s) tamanho(s) de Axiostat® mais adequado(s).

Usar luvas. & 2
Retirar Axiostat® da embalagem.

Com a ajuda de uma gaze (para evitar que a luva fique aderida), aplicar Axiostat® no
foco da hemorragia com COMPRESSAO MODERADA por 3 a 5 minutos. Nao aplicar
compressao excessiva, pois Axiostat® necessita do fluxo sanguineo para poder
aglutinar hemadcias e plaquetas.

Em laceragées, identificar os focos de hemorragia e aplicar Axiostat® apenas nesses
locais.

A compressdo deve ser aplicada no centro do Axiostat® de forma a manter contato
direto com o foco da hemorragia, e ndo nas laterais. UMA VEZ APLICADO NAO
LEVANTE O AXIOSTAT® PARA CHECAR A HEMOSTASIA, se ndo interrompera a agao do
mesmo.

Se necessario, Axiostat® pode ser cortado ou dobrado para se adequar melhor ao
tamanho da lesao ou inserido em ferimentos profundos ou transfixantes (PAF).

Aplicar bandagem secundaria para manter Axiostat® seco e no local, por no minimo
15 minutos antes de ser retirado para sequéncia do atendimento médico.

Para retirar, irrigar abundantemente com soro fisioldgico e puxar delicadamente.
NAO RETIRAR A SECO.
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PROCEDIMENTOS ODONTOLOGICOS

AVISO: Siga os procedimentos estabelecidos pela sua instituigdo e observe as instrugdes
de uso do produto emitidas pelo fabricante.

f)

afi"stat

Usar luvas.
Retirar Axiostat® da embalagem.

Com a ajuda de uma pinga, aplicar Axiostat® no local da extra¢do dentaria, mantendo
pressdo até o tampao esteja aderido (3 — 5 minutos). UMA VEZ APLICADO NAO
LEVANTE O AXIOSTAT® PARA CHECAR A HEMOSTASIA, se nao interrompera a agao do
mesmo.

O tempo minimo de retirada é de 15 minutos, durante o uso é necessario manter
Axiostat® seco para garantir o funcionamento adequado do produto.

Para retirar, irrigar abundantemente com soro fisioldgico e puxar delicadamente.
NAO RETIRAR A SECO.

ApOs retirar o Axiostat® ndo aplicar gaze de algoddo em cima do coagulo para evitar
sua adesdo e consequente retirada traumatic-
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10. POSSIBILIDADES DE ERRO

» Aplicar Axiostat® descentralizado da puncao.

» Aplicar Axiostat® com luva suja de sangue sem por uma gaze de algoddo como anteparo
para evitar que a luva fique grudada.

» Aplicar Axiostat® com compressao excessiva a ponto de cortar o fluxo sanguineo.

» Levantar Axiostat® para checar hemostasia antes dos tempos estabelecidos nas
Instrucdes do fabricante e nos Protocolos de Uso.

» Aplicar esparadrapo diretamente sobre o Axiostat® sem por uma gaze de algodado entre
eles.

» RETIRAR AXIOSTAT® A SECO, ou seja, sem desativa-lo por meio da irrigacdo com soro
fisioldgico.

» Aplicar Axiostat® com o brago do paciente elevado e/ou “pingcando” o local com os
dedos.

» Aplicar Axiostat® sem a anteparo de uma gaze, “perfurando” o produto com os dedos.

» Deixar de utilizar sugador em cirurgias abertas, pois o sangue extravasado na cavidade ird
competir com o foco da hemorragia.

&
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11. INFORMACOES COMPLEMENTARES

» Axiostat® é um tampdo de uso temporario destinado apenas para estancar hemorragias
e nao deve ser mantido no local da lesdo por mais de 24 horas.

» Os procedimentos de retirada de cateteres ou acessos devem ser realizados em
conformidade com o protocolo existente na unidade.

» Aplicar compressdao sempre no centro do Axiostat® e ndo somente nas bordas.

» Aplicar somente COMPRESSAO MODERADA para nio cortar o fluxo sanguineo. Axiostat®
utiliza o sangue do paciente como fonte de hemadcias e plaquetas para alcancgar a
hemostasia, se o vaso estiver pingado ou garroteado o produto ndo ira funcionar
conforme foi desenvolvido.

» Nunca levantar o Axiostat® para checar a hemostasia, o sinal visual de que ele foi
aplicado de maneira correta e esta funcionando adequadamente é a auséncia de escape
sanguineo.

» E Indicado o uso de gaze como barreira entre a luva e o Axiostat®, uma vez que, sujas de
sangue, as luvas poderao ficar presas ao produto.

» Recomenda-se a distribuicdo deste documento para todas as equipes médicas e de
enfermagem que forem utilizar o Axiostat®.

Suporte Técnico:
Dra. Rebecca Prata

BIOMEDICA - CRBM 15733

O (81) 99885-2020
@ rebecca.prata@biotechs.med.br
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N\ AXIO®

INSPIRED MED-TE
Slga-ugs ho Jusmgwm (¢ @ (82) 3142-1655
i info@biotechs.med.br
@biotechs.brasil www.axiostat.com.br

FACA O DOWNLOAD DO TREINAMENTO COM ViDEOS:

http://www.axiostat.com.br/files/NIVELAMENTO EquipesSaude Axiostat.pptx
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