CELOX PPH

Ognl nuova Vita
ha bisogno di

un paio di mani
sicure

Per un controllo rapido ed efficace
dell’emorragia uterina post-partum (PPH).

CELOX™ PPH. Mani sicure salvano la vita.
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CELOX" PPH. Innovazione innovativa
per contribuire a salvare vite.

Ogni cinque minuti, una donna muore per emorragia post-partum (PPH),
che é la principale causa di mortalita materna nel mondo.
L’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS) stima che ogni anno circa
14 milioni di donne subiscano una PPH, con circa 80’000 morti materne a
livello globale!

Questa condizione spesso richiede interventi chirurgici urgenti per
controllare 'emorragia e, anche quando le donne sopravvivono, possono
andare incontro a disabilita riproduttive per tutta la vita. Affrontare
efficacemente la PPH e fondamentale per ridurre la mortalita materna e
migliorare i risultati della salute delle donne a livello globale.!?

Presentiamo una soluzione innovativa per rivoluzionare la gestione della
PPH: il tamponamento emostatico uterino CELOX™ PPH. Sviluppato da
esperti pionieri nella tecnologia emostatica con una comprovata esperienza
di successo nelle cure militari e di emergenza, CELOX™ PPH controlla
efficacemente le emorragie uterine gravi garantendo un intervento rapido
ed efficace quando e piu importante.
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| vantaggi di CELOX" PPH

CELOX PPH

Uterine Haemostatic Ta

Size:3.0mx7.6cm Quantity:1

mponade

INTENDED PURPOSE:

INDICATION FOR USE:

AZIONE RAPIDA

+ Risponde a un’ampia
gamma di indicazioni
per la PPH uterina®4>6

+ Emostasi rapida
ottenuta
indipendentemente
dalla capacita di
coagulazione della
paziente3456

+ Controllo del
sanguinamento
altamente efficace per
le pazienti in terapia
con anticoagulanti o
con coagulopatia
indotta da trauma’
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SICURO E CLINICAMENTE VERSATILE E FACILE DA

EFFICACE

+100% di emostasi per
emorragie digradole 2
(fino a 2500 ml) in tutti
i parti®

+ 95,65% di emostasi
per emorragie di grado
dala3 (finoa8000
ml) per i parti vaginali®

+ Riduzione del 78% delle
isterectomie rispetto
all’attuale standard di
cura*®

+ Supportato da una
serie di pubblicazioni
cliniche sottoposte a
peer reviews+>6

USARE

+ Leggero e facile da
applicare e
rapidamente da
rimuovere+56

+ Necessita di una
istruzione limitata, in
linea con la tecnica di
confezionamento
uterino standard®#5¢

+ Design robusto con

una durata di
conservazione di 5
anni, che non richiede
conservazione,
preparazione o
materiali aggiuntivi.
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Emorragia post-partum (PPH)

A termine, il flusso sanguigno uterino aumenta da circa 100 ml/min a 800 ml/
min, circa 8-9 volte i livelli pregravidici. Questo sostiene il feto, ma aumenta il
rischio di emorragia post-partum. Mentre il corpo si adatta alla perdita di
sangue, gli squilibri possono causare la PPH .8

LLa PPH primaria, piu comune della PPH secondaria, si verifica entro 24 ore
dal parto e comporta una perdita di sangue di 500 ml o piu. La PPH
secondaria si verifica tra le 24 ore e le 6 settimane post-partum.® La gestione
iniziale comprende il massaggio uterino e farmaci come ossitocina,
misoprostolo e acido tranexamico. Se necessario, si ricorre a opzioni di
seconda linea come il tamponamento uterino con palloncino

o I'embolizzazione dell’arteria uterina. | casi piu gravi possono richiedere
suture di compressione uterina o isterectomia. Le terapie aggiuntive, tra cui
la sostituzione del sangue e gli indumenti antishock, svolgono un ruolo
fondamentale nella stabilizzazione delle pazientil® e nella gestione efficace
della PPH.
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Tassi di fallimento milioni di donne Morti materne dovute a
dei dispositivi esistenti3 colpite a livello PPH nel mondo™

dglobale dalla PPH’ !

80k 7.2%-25,7%

decessi annui causati da PPH? Tasso di PPH (perdita d| sangue
La PPH & la principale causa di mortalita >500ml) in tutti i mercati globali®
materna, che provoca ogni anno oltre La PPH colpisce dal 7,2% al 25,7% dei parti
80’000 decessi in tutto il mondo. vaginali a livello globale, con un impatto su

oltre 14 milioni di donne.

CELOX™ PPH OFFRE UNA SOLUZIONE VERSATILE CHE AFFRONTA
LA PPH CON SICUREZZA ED EFFICACIA, SUPPORTATA DA

UN’AMPIA RICERCA E DALL’ESPERIENZA CLINICA ACCUMULATA
IN MOLTI ANNI.
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Come funziona
CELOX" PPH works

La garza CELOX™ PPH & incorporata
con granuli emostatici che, applicati
direttamente sul sito di
sanguinamento (vediimmagine 1),
assorbono il sangue e il fluido per
gonfiarsi e formare un robusto tappo
simile a un gel (vediimmagine 2). La
garza aderisce al tessuto circostante
per mucoadesione (vediimmagine 3),
creando un ambiente che consente la
formazione di coaguli sotto il tappo.

Utilizzo di
CELOX"™ PPH

Sterile, preconfezionato e pronto
alluso, CELOX™ PPH viene
semplicemente applicato con una
tecnica di confezionamento uterino
standard dopo la cervice e fino al
fondo dell’'utero, dopo essersi
assicurati che non rimangano resti di
placenta o coaguli. Una volta inserito,
'emostasi e rapida e CELOX™ PPH
puod essere lasciato in sede fino a 24
ore prima di essere rimosso.

1. Applicazione di CELOX™ PPH sul fondo
dell'utero sanguinante.

2. CELOX™ PPH viene rimosso entro 24 ore
dall’'applicazione iniziale e dopo che si e verificata
'emostasi.

Scannerizzare il codice
per vedere come
funziona CELOX™ PPH
e come si usa.




L’evidenza clinica

Oltre 12 anni di studi clinici hanno dimostrato I’efficacia
di CELOX™ PPH nel trattamento della PPH.

In uno studio di analisi retrospettiva del 2022, CELOX™ PPH si € dimostrato pilu
efficace rispetto alle cure standard nell’arrestare ’emorragia e nel ridurre la
necessita di interventi aggiuntivi. E risultato inoltre sicuro e ben tollerato dai
pazienti:

Analisi retrospettiva dei dati del Dipartimento di Ostetricia dell’Ospedale
Universitario Charité di Berlino*

Confronto di efficacia: Analisi retrospettiva di CELOX™ PPH vs. Metanalisi del palloncino
Bakri
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2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Schmid Carles et al™ Dueckelmann Biele et a/® Dueckelmann
etal* et als Retrospective etal™
Analysis?®
Risultati

* 100% di emostasi per le emorragie di
gradole?2

* |l successo & stato costantemente o)
raggiunto entro 2-5 minuti 78 /)

* 95,65% di emostasi nelle emorragie di
grado 1-3 (fino a 8000 ml)

* Riduzione del 78% dei tassi di
isterectomia rispetto allo standard di
cura (palloncino di Bakri).

Riduzione significativa
dell'incidenza di isterectomie in
* Nessun evento avverso legato al seguito all’'uso della garza

dispositivo CELOX™ PPH.

Pazienti con emorragie da PPH di
grado 1e 2 (da 800ml a 2500ml)

g 100 Conclusioni

& 100% | risultati supportano fortemente
% 80 la sicurezza e I'efficacia di

§ 60 CELOX™ PPH, che & emerso

E’ come un’alternativa molto

§ 40 promettente alle cure standard

é - per controllare il sanguinamento
2 nei casi critici di PPH.
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La nostra missione

LLa nostra missione & quella di avere un impatto globale significativo nel
contribuire a ridurre la mortalita materna in tutto il mondo. Il nostro obiettivo &
sostenere ogni parto in tutto il mondo attraverso I'accesso a una tecnologia
sicura e clinicamente efficace, che agisca rapidamente in tutte le condizioni,
sia versatile e facile da usare.

CELOX PPH

Uterine Haemostatic Tamponade.

[=]

Per saperne di piu sulla gestione efficace della PPH con
CELOX™ PPH, contattateci utilizzando i dettagli
sottostanti o scansionate il codice QR per visitare il sito
celoxpph.com

[

Ufficio nel Regno Unito: CELOX Medical € il nome commerciale di Medtrade Products Limited
(numero di registrazione: 3836909, sede legale: Electra House, Crewe Business Park, Crewe,
Cheshire CW16GL UK). CELOX Medical Limited, CELOX PPH Limited, Bio-Raze Limited e Omni-
Stat Medical Inc sono filiali di Medtrade Products Limited.

Tel: +44(0) 1270 500019 Email: info@celoxmedical.com Seguici ) [l I
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