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A lesdo traumatica grave ¢ um importante
problema de satide publica em todo o
mundo, que causa consequéncias sociais e

econdmicas significativas para as sociedades.

Contribui para uma em cada dez
mortalidades, e a taxa de mortalidade global

anual estd aumentando ano a ano.

A Organizagao Mundial da Satude reconhece
os acidentes de transito, suicidios e
homicidios como as trés principais causas de
lesdes e mortes relacionadas a violéncia, com
o sangramento pos-traumatico nao
controlado sendo a principal causa de morte
evitavel, tanto na vida civil quanto no campo
de batalha .
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Em resposta, vdrias iniciativas nacionais e
internacionais buscaram prevenir leses
relacionadas a violéncia e trauma e também
melhorar o gerenciamento de sangramentos
graves em pacientes traumatizados por meio de
abordagens inovadoras de tratamento, medidas
educacionais e tecnologia de ponta. diretrizes de

pratica clinica.

O objetivo é melhorar os resultados, auxiliando
na identificagdo oportuna das fontes de
sangramento, seguidas de medidas imediatas
para interromper o sangramento e restaurar a
estabilidade hemodinamica.
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A Celox ™ Medical, em conjunto com a
Medtrade, nossa controladora, esta
comprometida em encontrar o método
ideal para controlar o sangramento no
menor tempo possivel - entendemos
que, em uma situagao de trauma de
emergéncia, cada segundo conta.

Estamos orgulhosos de ter langado o
Celox Rapid e de ver a real diferenca
que isso fez para os pacientes em todo
o mundo.

Compartilhamos apenas alguns desses
depoimentos nesta monografia,
juntamente com relatérios sobre os
dados cientificos disponiveis que
apo6iam o uso do Celox Rapid e o
restante da linha Celox. Esperamos que
ache isso util.

J)
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‘a principal causa d¢

No geral, 25% dos pacientes gravemente feridos
tém uma coagulopatia induzida por trauma ao
chegar ao pronto-socorro, um fendmeno
associado a um aumento da taxa de mortalidade
precoce e tardia. Essas complicacdes podem ser
evitadas com sucesso pela aplicagdo oportuna de
um curativo hemostatico como o Celox Rapid.

Os produtos Celox contém um derivado de
quitosana na forma de flocos microscopicos que
sio biocompativeis e biodegraddveis. E altamente
comprimido sobre uma grande drea de superficie
para promover rapidamente a formacéo de
coagulos, através da absorgao e desidratagao. Faz
isso independentemente do corpo
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Mecanismo de coagulagdo e sem reagao

exotérmica ou danos aos tecidos circundantes. Este
¢ um diferencial importante de alguns produtos
concorrentes, onde, historicamente, de acordo
com dados de estudos em animais e relatos de
casos, lesdes térmicas e queimaduras foram
resultado de reagdo exotérmica. O Celox ¢é eficaz
naqueles que recebem medicamentos
anticoagulantes, isto ¢, heparina ou varfarina, e em

condigdes de hipotermia.

A eficicia do uso de materiais derivados da
quitosana na hemostasia foi estudada em
profundidade, embora os resultados tenham sido
variaveis. Os dados de resposta do tecido revelam
diferengas significativas na eficicia entre as
diferentes formas de quitosana e suas fontes,
caranguejo, cogumelo ou marisco. O grau de
eficicia depende néo apenas da fonte, mas
principalmente de como é ativado no hemostato. O
Celox é fabricado a partir das conchas de uma
espécie especifica de camaréo, colhidas em uma
regido especifica no Atlantico Norte para garantir a
eficacia



e pureza. Consequentemente, ndo houve reagoes

alérgicas conhecidas ou suspeitas resultantes do
uso indicado de Celox. Testes independentes
ndo mostraram reagao alérgica em voluntarios
que tiveram resposta alérgica positiva a testes de
picada de peixe ou camardo. Além disso, o Celox
¢ fabricado com padrées rigorosos, usando a
mais recente tecnologia hemostatica para
garantir um tratamento de emergéncia mais

rapido e eficaz em situagdes de risco de vida.

Dentro do cenario de combate, o tempo
disponivel para controlar a hemorragia com
risco de vida é limitado. Em tais condigdes, a
gravidade da ferida e a possibilidade de
numerosas feridas associadas exacerbam o
desafio do controle do sangramento. Em uma
meta-andlise, o Celox Gauze demonstrou ter
um desempenho superior aos outros agentes
hemostaticos testados, e 0 Gnico a demonstrar
uma melhora estatisticamente significativa na
sobrevida, especialmente nos feridos mais

graves. Outro desafio durante situagdes

de combate ¢ a viabilidade de manter a
compressao na ferida por um periodo de
tempo suficiente. O Celox Rapid, com sua
capacidade comprovada de reduzir
rapidamente a perda de sangue e um requisito
reduzido de compressdo (minimo de um
minuto, versus os trés minutos convencionais
ou até o sangramento parar), o torna uma

opgao de tratamento valiosa para socorristas.

A facilidade de remogéao do agente no momento
de novas intervengdes médicas também é
importante. Alguns produtos comercializados,
como o WoundStat, ™ demonstraram ser
particularmente dificeis de remover, exigindo
varios desperdicios, mesmo depois dos quais
pequenas porg¢des do produto ainda permaneciam.
O Celox ¢é removido com eficiéncia, irrigando a
ferida com agua ou solugao salina, apos a

coagulagdo.
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INTRODUCAO AO

NOSSO PATRIMONIO

A Medtrade Products Ltd. é uma empresa
inovadora, desenvolvedora e fabricante lider
mundial de produtos Celox. Sediada no Reino
Unido desde 1999, a Medtrade é uma empresa
independente com um legado de
desenvolvimento de solucdes
tecnologicamente avangadas em tratamento de
feridas, tratamento de feridas por trauma e

tratamento de feridas cirtrgicas.

Nossa equipe de especialistas altamente
qualificados da Celox Medical possui amplo
conhecimento em ciéncia dos materiais,
regulamentacdo, requisitos de qualidade e
processos de fabricacao, e usa isso para trazer

ao mercado
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inovag¢des inovadoras, que tratam de maneira
répida, segura e eficaz o sangramento com
risco de vida antes situagoes de emergéncia
hospitalar.

Nossa linha de produtos Celox, langada pela
primeira vez em 2006 com Celox Granules, foi
usada para salvar vidas de soldados e civis. Desde
entdo, langamos trés geragdes de marcas Celox. A
mais recente, Celox Rapid, é a primeira gaze com
tempo de compressio de um minuto ou até o
sangramento parar e é o produto de escolha do

Ministério da Defesa do Reino Unido.




Agora, a Celox Academy nos oferece a
oportunidade de compartilhar nosso
conhecimento e experiéncia em reconhecer e
tratar hemorragias externas com risco de vida,
garantindo que os socorristas recebam
treinamento credenciado e certificado, de acordo

com as mais recentes diretrizes do Conselho

Europeu de Reanimagio (ERC).

Temos orgulho em trabalhar em parceria com
equipes civis e militares de resposta a
emergéncias em todo o mundo para obter
resultados clinicos bem-sucedidos para
milhoes de pessoas a cada ano.
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MODO DE ACAO

A linha de produtos Celox passou por inovagdes
significativas desde seu primeiro langamento -
como Celox Granules - em 2006. Os granulos de
Celox sao derivados de quitosana, um
polissacarideo natural com um bom perfil de
seguranga e uma capacidade comprovada de
formar um codgulo de gel aderente. No entanto,
embora as propriedades bioldgicas e quimicas dos
materiais derivados da quitosana na hemostasia
tenham sido extensivamente estudadas, estudos de
resposta tecidual mostraram consideravel variagao

na eficcia entre as diferentes formas de quitosana.

Os granulos de Celox contém um derivado de
quitosana ativada de alta qualidade que foi

inovadoramente desenvolvido como um

hemostato e provou ser de agao rapida, segura
e altamente eficaz no controle de sangramentos
com risco de vida. E constituido por uma
composi¢do proprietdria que contém quitosana
na forma de microgrénulos, alta drea
superficial e flocos granulares, projetados para

a méaxima eficécia.

O mecanismo de agao dos granulos de Celox é
através da absorgao de liquidos no sangue,
inchando e grudando para criar um coagulo

mecanico robusto em forma de gel que conecta a

fonte de sangramento e sela a ferida.

Os granulos absorvem fluido e o gel forma uma camada robusta para interromper rapidamente o sangramento.




Este mecanismo funciona independentemente
das vias classicas de coagulagao (isto é, nao inicia

uma resposta trombogénica.

A gaze Celox foi desenvolvida para fornecer
um método aprimorado de administragao de
granulos de Celox a uma ferida. A aplicagdo do
curativo de gaze Celox em uma ferida de
trauma permite que o socorrista inicie a
compressao para interromper rapidamente o
sangramento. Testes comparativos
independentes na forma de uma meta-analise
relataram uma melhora estatisticamente
significativa na sobrevida com Celox Gauze,
em comparagao com agentes alternativos (P
<0,5).

A mais recente adi¢do a linha de produtos Celox
¢ o Celox Rapid, nossa gaze hemostatica de alta
densidade e a¢do mais rapida. O Celox Rapid se
baseia na eficacia comprovada dos granulos
Celox e

da gaze Celox, com a mais recente tecnologia
Chito-R ™, que combina o derivado de quitosana
de alto grau com um bioadesivo de grau
farmacéutico. Esta formulagdo patenteada permite
a penetragio suficiente de sangue e fluidos através
de suas camadas para permitir a adesdo um ao
outro durante a perda de sangue com risco de vida,
ligagdo ao tecido circundante e fixagao da camada

de gel no lugar, a fim de manter a hemostase.

Consequentemente, o Celox Rapid reduz a perda
de sangue em lesdes com risco de vida, acelerando
o tempo de empacotamento e reduzindo o tempo
de compressio para um minuto ou até o
sangramento parar. Essa acdo exclusiva ndo
depende da capacidade intrinseca de coagulagdo
do corpo e minimiza o risco de sangramento
quando o paciente ¢ movido ou o curativo é

removido.



DADOS DE
SEGURANCA

O Celox Rapid e o restante da linha de produtos
da Celox passaram por extensos testes de
seguranca e biocompatibilidade, incluindo os
padroes ISO 10993, a marca CE de dispositivos
médicos europeus, classe III (a mais alta
classificagdo de dispositivo) e os requisitos de
dispositivos da FDA.

O derivado de quitosana proprietario da Celox é
um tipo especifico de alta qualidade selecionado
para uso médico em uma fonte de marisco. A
quitosana consiste em glucosamina e N-acetil
glucosamina, que sdo agticares naturais do corpo.
Isso contrasta com os agentes hemostaticos de
base mineral, onde as particulas sdo liberadas em

volumes mais altos.

O Celox foi testado para reagdo alérgica em seres
humanos com uma hipersensibilidade conhecida a
peixes ou camardes, e nenhum dos individuos

apresentou reagdo cutanea.

Testes em produtos Celox incluiram um exame para
determinar se particulas podem entrar na corrente
sanguinea, mas nao foi esse o caso. Rall e cols.
Examinaram histologicamente o tecido dos vasos
tratados em um modelo suino de lesdo arterial letal.
As lesdes da artéria femoral em dez suinos foram
tratadas com gaze Celox e estas mostraram alguns
granulos na parte externa do vaso tratado, conforme
o esperado, mas nenhuma particula dentro das
paredes do vaso. Isso é consistente com os achados
anteriores em outros estudos semelhantes. Clay et al
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Usaram cateter arterial e mostraram pressao
arterial diminuida - mas mensuravel - na coxa
ipsilateral, ap6s tratamento com granulos de
Celox para hemorragia arterial das extremidades,
indicando que a circulagdo nao estava bloqueada.
Kheirabadi também mostrou fluxo sanguineo
distal continuado com Celox, mesmo ap6s o vaso

tratado ter sido ocluido pelo tratamento.

Informagoes regulamentares / contra-
indicagoes

Os produtos Celox foram aprovados pelo BSI
(dispositivos médicos com marcagio CE de classe
III) e pelo FDA (K110386) para uso como um

hemostato.

O Celox ndo se destina ao uso interno (ciriirgico).
Celox nao deve ser utilizado nos olhos. Nio é
indicado para uso na boca.

Biocompatibilidade

O Celox e o Celox Rapid foram revisados de
acordo com a ISO 10993 e 0 memorando Blue
Book G95-1 da FDA. Os seguintes resultados
foram obtidos (dados em arquivo):

* Irritagao dérmica - Passou

* Sensibilizagdo dérmica - Passou

* Citotoxicidade - Passou

* Toxicidade sistémica aguda - Passou




Composi¢ao / ingredientes
Os agticares da glucosamina e da N-acetil-

glucosamina na quitosana sao materiais naturais.

O Celox Rapid usa 0 mesmo material de quitosana
que o Celox, que esta em uso desde 2006, sem
eventos adversos médicos relatados. Além disso,
utiliza o Chito-R, um bioadesivo de grau

farmacéutico (FDA National Formulary), usado

em uma variedade de dispositivos médicos e, como

excipiente em formulages farmacéuticas, com

uma longa histéria de uso seguro.

Informagdes sobre perigos

Perigos especificos: Em comum com outros
agentes da hemostase, existem

um risco de os granulos poderem irritar os olhos e
o sistema respiratoério.

Como com outros agentes, ha uma pequena
possibilidade de o tecido derramar pequenas
quantidades de granulos e poeira incomoda.
Nenhum risco a saude ¢ previsto durante o
manuseio normal do produto.

Estado carcinogénico: Nio é considerado
carcinogénico.

Contato com a pele (a curto e longo prazo): este
produto é destinado ao contato com a pele.
Contato com os olhos (a curto e longo prazo):

desconforto, irritagao, visao turva. Enxague

imediatamente com agua em abundéncia, inclusive

sob as pélpebras, por pelo menos 15 minutos.

Procurar aten¢ao médica.

Inalagio (a curto e longo prazo): Pode causar
irritagdo nas membranas mucosas. Mover para o
ar fresco. Se os sintomas persistirem, chame um

médico.

Ingestao: Este produto ndo é considerado
toxico, mas, como em qualquer material, pode
ser prejudicial se ingerido em grandes
quantidades. Pode causar risco de asfixia. Nao
respire o po. Consulte um médico. O paciente, se

consciente, deve beber bastante dgua.

Informagao Toxicologica

Toxicidade aguda: O produto ¢ considerado
nao toxico, quando usado de acordo com esta
informacéo.

Irritagao: O produto passou nos seguintes
testes de laboratdrio: irritagdo; sensibilizagdo;
citotoxicidade; toxicidade sistémica aguda.
Efeitos locais: Irritante para os olhos. A
inalagdo pode causar irritagio das mucosas.
Contato com a pele: Pode causar irritagao leve
na pele.

Contato com os olhos: Irritagdao ocular.



EVIDENCIA CIENTIFICA

CELOX RAPID

Celox Rapid tem rapido inicio de a¢ido, boa aderéncia e controle do sangramento

Titulo: Mecanismo de agao do hemostato de gaze
de agéo rapida.

Autores: Hoggarth A, Hardy C, Eason G, Lyon A,
Marsden C.

Publicagdo: Apresentado em ATACCC, FL, agosto
de 2011.

Método: A gaze hemostatica Celox Rapid foi
projetada para aderir ao tecido imido. Dois testes
foram realizados para avaliar a eficicia do
‘aderéncia’. Primeiro, tiras de hemostatos de gaze
foram pressionadas na barriga do porco e a forga
para remover foi medida, usando um tensiémetro,
apods 1, 3 ou 20 minutos. Em segundo lugar, os
modelos de lesdo da artéria femoral suina foram
tratados e,

Aderéncia molhada apés 1 minuto

0.8

0.6 -

0.4 -

Peel force (N/25mm)

0.2~

Celox Chitogauze Combat
Rapid Gauze

Discussao:

em seguida, os modelos foram conduzidos em
solo irregular por aproximadamente cinco
minutos para simular um movimento de vitimas,
antes de serem examinados para evidéncias

de re-sangramento.

Resultados: A forca para remover o Celox Rapid
da barriga do porco foi de 1,02 N / 25mm apds
um minuto e consistente até o final do teste.
Outros produtos registraram forgas <0,1 N /
25mm, abaixo do limite validado do medidor. No
teste de transporte, o Celox Rapid teve zero (0/5)
de sangramento apos o transporte, enquanto o
QuikClot Combat® Gauze mostrou evidéncias de
novo sangramento em trés dos cinco modelos.

Transporte de vitimas sem novo sangramento (%)
100% |

80% |

60% -

40%

20% |

0%
Celox Combat Gauze
Rapid

O Celox Rapid aderiu ao tecido imido significativamente mais do que outras gazes hemostaticas.

Ap6s a hemostasia, a Celox Rapid conseguiu manter a hemostasia em um modelo de transporte de

vitimas, sem re-sangramento.
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CELOX RAPID

Celox Rapid reduz a perda de sangue e tem um tempo de aplicagdo curto

Titulo: O curativo hemostatico a base de quitosana
esta associado a diminuigdo da perda de sangue em
um modelo de hemorragia nao controlada em
suinos. Autores: Kunio NR, Riha GM, Watson KM,
Differding JA, Schreiber MA, Watters JM.

Publicagdo: Am | Surg 2013 maio; 205 (5): 505-510.

Método: O estudo consistiu em um estudo
randomizado, controlado e cego de lesdo letal da
arteriotomia femoral, utilizando 36 suinos. As
lesoes foram tratadas com gaze padréo, gaze de
combate ou gaze rapida Celox. Apds a embalagem,
ndo houve mais compressdo aplicada. Os animais
foram seguidos por 120 minutos apos a lesdo ou até

a morte.

Perda de sangue pos-tratamento (ml)

60
40
20
. Nl
Celox Combat Standard
Rapid Gauze Gauze
Discussao:

Resultados: Todos os animais sobreviveram para
o final do estudo. Os parametros fisioldgicos
foram semelhantes entre os grupos ao longo do
estudo. As taxas de sucesso de curativos foram:
Celox Rapid: 12/12; Gaze de combate 10/12; Gaze
padrdo 10/12 (p = 0,14). A perda de sangue pos-
tratamento com Celox Rapid (12,8 ml) foi
significativamente reduzida em comparagao com a
Gaze Padrio (44,7 ml) ou Gaze de Combate (31,9
ml) (p = 0,05). O tempo de embalagem também
foi significativamente menor com o Celox Rapid
(37,1 segundos) em comparagdo com a gaze (45,2)
ou a gaze de combate (43,5) (p = 0,01).

Hemostasia (%)

100%
80%*‘
60%
40% |
20% -
0%
Celox Combat Standard
Rapid Gauze Gauze

* O Celox Rapid teve um tempo de aplicagao menor que o Combat Gauze ou Standard Gauze.
* Celox Rapid diminuiu a perda de sangue secunddria em comparagdo com a gaze de combate e a gaze

padrao.

* O Celox Rapid apresentou uma tendéncia para maior hemostase.
* O modelo apresentou taxas gerais de sucesso mais altas do que outros modelos como o usado por
Kheirabadi et al. Provavelmente isso se deve a geometria da ferida.



CELOX RAPID

Celox Rapid alcan¢a homeostase, mesmo sem compressio

Titulo: Teste de um novo hemostato de gaze com
tempo de tratamento reduzido.

Autores: Hoggarth A, Hardy C, Millner R, Lyon A.

Publicagao: Apresentado em ATACCC, FL, agosto
de 2011.

Método: O teste consistiu em uma arteriotomia
letal de 6 mm na artéria femoral de suinos
Yorkshire. O tratamento foi realizado com Celox
Rapid (n = 12) ou Combat Gauze (8). A hemostase
foi avaliada apos nenhuma compressao e (quando

apds compressdo de um minuto. Testes adicionais
foram realizados com Celox Rapid e compressao
de trés minutos para testar a equivaléncia aos
produtos da geragao anterior.

Resultados: O Celox Rapid apresentou hemostasia
de 75% sem compressdo, comparado a 38% na gaze
de combate. Apds compressio de um minuto, os
resultados foram de 83% e 50%, respectivamente.
A hemostase inicial foi mantida para o final do

estudo. O Celox Rapid foi removido intacto, sem

necessdrio) danos nos tecidos.
Hemostasia (%)

100% |
80%
60%
40%
20%

0%

sem compressao 1 minuto
. Celox Rapid Gauze . Combat Gauze
Discussao:

* O estudo deliberadamente usou um curto periodo de tratamento para testar o efeito da aplicagio

em situagdes de emergéncia ou de alto estresse.

* O Celox Rapid alcangou a hemostase de forma confiavel com tempo de compressio curto ou

tempo de compressao zero.
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CELOX RAPID

Celox Rapid é mais rapido do que uma gaze para combater uma ferida

Titulo: Tempo de aplicacdo reduzido com um
hemostato de gaze rapida.

Autores: Hoggarth A, Hardy C, Eason G,
Marsden C.

Publicagao: Apresentado em ATACCC, FL,
agosto de 2011.

Método: A gaze hemostatica foi empacotada em
dois tipos diferentes de ferida e o tempo de
embalagem medido. O primeiro teste foi
empacotar trés gazes hemostaticas diferentes
(Celox Rapid, Chitogauze, ® Combat Gauze) em
uma cavidade de ferida simulada na barriga do
porco, com ensaios de cada

curativo por 10 usuérios. O segundo teste foi
realizado in vivo com Celox Rapid e Combat
Gauze em um modelo de corte da artéria femoral
suina (n = 5 para cada produto) por dois
operadores experientes. Todos os produtos foram
capazes de preencher o mesmo tamanho de

cavidade de ferida.

Resultados: Os tempos de embalagem no
laboratério foram: Celox Rapid 12,8 segundos;
Gaze de combate 28,3 segundos; ChitoGauze 30,6
segundos. Os tempos de curativo no campo foram
mais longos: Celox Rapid 28,8 segundos, Combat
Gauze 43,2 segundos.

tempo de curativo in vivo

50

40

30

20

Time (seconds)

Celox Rapid

Discussao:

Combat Gauze

* O Celox Rapid foi mais rapido para curar do que os outros produtos nos dois testes.
* O Celox Rapid é um curativo mais curto e denso do que os outros produtos (1,5 m em oposi¢ao a 3,7

m).

* A diferenga no tempo do curativo é consistente com a diferenga no comprimento da bandagem.



CELOX GAUZE

Melhoria estatisticamente significativa da sobrevida com Celox Gauze

Titulo: Hemorragia grave em pacientes
traumatizados militares: uma analise retrospectiva
de banco de dados de agentes hemostaticos usados
no campo de batalha

Autores: Winstanley M, Smith JE, Wright C
Publicagao: R Army Med Corps 2018; 0: 1-5.
Meétodo: Uma andlise retrospectiva do banco de
dados foi realizada, usando o Registro de Trauma
do Teatro Conjunto do Reino Unido de 2003 a
2014, durante operagoes de combate no Iraque e
Afeganistao. Os dados incluiram dados
demograficos dos pacientes, uso de curativos
hemostaticos,

New Injury Severity Score (NISS) e resultado dos
pacientes

Resultados: Dos 3.792 casos, um curativo
hemostatico foi aplicado em 317 (Celox, Hemcon
ou QuikClot). Ao comparar pacientes que tiveram
um curativo hemostatico aplicado versus nenhum
agente hemostatico, houve uma melhora de 7% na
sobrevida. O Celox foi o tinico curativo
hemostatico individual associado a uma melhora
estatisticamente significativa na sobrevida, o que
foi mais aparente nos feridos mais graves (NISS
36-75).

Celox foi o tnico curativo a demonstrar aumentos estatisticamente significativos na sobrevida (p <0,05)

30

25
~ 20
£
§ 15 . Overall
3_: 10 - NISS 16-35
T 5 B niss 36-55
o
8 07 B viss 56-75
¢ s

-10

-15

Celox Hemcon QuikClot

Discussao:

Mostramos uma associagdo entre o uso de agentes hemostaticos e a melhora da sobrevida,
principalmente naqueles com lesoes mais graves, o que é particularmente evidente naqueles
administrados com Celox. Isso apdia o uso continuado de agentes hemostaticos como parte do
controle inicial da hemorragia para pacientes feridos em conflito e sugere que as organizagdes civis que
talvez precisem lidar com pacientes com padrdes de lesao semelhantes devem considerar seu uso e

implementacao.
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CELOX GAUZE

Maior sobrevivéncia e redu¢ao da perda de sangue com Celox Gauze vs Combat Gauze e

ChitoGauze®

Titulo: Comparagao de novas gazes hemostaticas
com a gaze de combate QuikClot em um modelo
suino padronizado de hemorragia nao
controlada.

Autores: Rall JM, Cox JM, Conger AG, Cestero
RF, Ross JD.

Publicagées: ] Trauma Acute Care Surg 75 (2)
suppl 2 S150 -156 (2013).

Método: O estudo foi realizado pelo Escritério de
Pesquisa Naval (ONR) da NAMRU-SA e foi
projetado para atualizar as recomendagoes do
CoTCCC dos EUA sobre agentes hemostaticos,
levando a decisiao do CoTCCC de incluir Celox

Gauze e ChitoGauze.

Quatro gazes hemostaticas (gaze Celox 10 pés, gaze
Combat XL, gaze Guzuz e Celox Trauma) foram
comparadas

a gaze Combat em um modelo suino de
hemorragia arterial na virilha, com 10 modelos
para cada tipo de curativo.

Resultados: a Celox Gauze alcangou 90% de
sobrevivéncia, enquanto outros curativos
registraram 50-70%. A perda de sangue ao usar a
gaze Celox foi cerca da metade da perda ao usar a
gaze de combate, e a diferenga foi estatisticamente
significativa apos dez minutos de tratamento. No
final do estudo, a Celox Gauze apresentava o
menor valor observado para perda de sangue e o
maior percentual com a hemostase intacta, embora
esses numeros nao fossem estatisticamente
significativos - o estudo ndo foi desenvolvido para
mostrar significancia. Particulas de quitosana
foram encontradas fora dos vasos tratados, mas
nenhum material estranho foi encontrado dentro
de nenhum vaso, e todos os produtos tiveram
pontuagoes semelhantes quanto 4 compatibilidade

do tecido.
Sobrevivéncia (%) 1007 Perda de sangue (ml/kg)
80
60
40
[}
Celox Chitogauze Combat Celox Chitogauze Combat
Gauze 10ft Gauze XL Gauze 10ft Gauze XL
Discussdo:

Os autores sugerem que os produtos maiores (Celox Gauze 10 pés e Combat Gauze XL) tiveram

melhores resultados, possivelmente devido ao tamponamento adicional. No entanto, os resultados

internos da Medtrade em curativos de 1,5m e 3m indicam que, para a Celox Gauze, o tamanho do

curativo nao afeta o resultado.



CELOX GAUZE

Redugio da perda de sangue e necessidade de fluidos de reanimag¢io com gaze Celox

Titulo: Pensos hemostaticos avangados ndo sio
superiores a gaze para cenarios de cuidados sob
fogo.

Autores: Watters JM, Van PY,Hamilton GJ,
Sambasivan C, JA de Differding, Schreiber MA.
Publicagdes: ] Trauma. 2011Jun; 70 (6): 1413-9.
Métodos: A gaze Celox foi comparada a gaze

Aos 30 minutos, a Celox Gaze registrou um tempo
significativamente menor de coagulagio, em
comparac¢ao com a Gaze Padrao e a Gaze de
Combate (p <0,05).

QuikClot Combat em um modelo de ferida sem A perda d . foi
0 aplicada. os antores areumentando perda de sangue pds-tratamento foi menor para

comPressao apicada, & ) Celox Gauze 110ml; Gaze padrao 120ml; Gaze de

que isso representa um modelo de cuidado sob L .

f combate 194ml. A exigéncia de fluido de

0go.

8 reanimagao fornecida também foi menor para a

Celox Gauze 1.170 ml; Gaze de combate 2.000;
Gaze padrao 1.825.

Resultados: A Celox Gauze alcangou hemostasia
em 6/8 casos, comparada com gaze de combate
que alcangou hemostasia em 4/8. A gaze padrao
alcangou maior hemostasia, o que foi explicado
pelo alto nivel de experiéncia do empacotador

envolvido.
A perda de sangue pés-tratamento é mais baixa com A necessidade de fluido de reanimagdo foi menor com a
Gaze Celox Celox Gauze
250 2500 7
. 200 _. 2000
£ £
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Celox Combat Standard Celox Combat Standard
Gauze Gauze Gauze Gauze Gauze Gauze
Discussao:

Na discussdo da conferéncia, quando o estudo foi apresentado, o autor atribuiu o desempenho da
Gaze Padrao neste modelo ao nivel de experiéncia do empacotador. Além disso, as feridas parecem
ser mais estreitas do que, por exemplo, os relatérios do ISR do Exército dos EUA ou Rall et al (veja
acima). Nao foi observada inflamacao, necrose ou deposi¢ao de particulas de curativo nas paredes
dos vasos. Nédo foram encontradas diferencas histologicas ou ultraestruturais entre os curativos do
estudo.
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ESTUDOS DE CASO

Esta se¢ao relata varios relatdrios de casos publicados e anedéticos, para dar uma idéia dos
tipos de pacientes que foram tratados com Celox e quais resultados foram alcancados.

ESTUDOS DE CASO PUBLICADOS

Publicagado 1: Experiéncia de campo com um curativo hemostatico a base de quitosana

Titulo: Autores: Tan ECTH, Bleeker CP.
Publicagao: MCI Forum 3. (4): 11-15, 2011.
Detalhes: Esta série de casos registra o uso de
Celox Gauze em seis casos de sangramento
traumatico e um caso de sangramento pds-
cirtirgico, durante um periodo de seis meses em
2010.

Trés casos sao de um servi¢o holandés de
ambuléncia aérea e quatro sao de uma instalagao
da Fungdo 2 aprimorada no Afeganistdo, que trata
de vitimas afegas

As idades dos pacientes variaram de 20 a 76

Os locais das lesdes foram membro inferior /
virilha (4), cintura pélvica (1), lado do pescogo (1),
orelhas e nariz (1)

A causa da lesdo foi RTA (2), queda de altura (1),
fragmento de explosdo do IED (1), ferimento por
arma de fogo (1), lesdo por esmagamento (1),
amputagao aguda (1)

Resultado: em 6 de 7 casos, o Celox foi usado
€Om sucesso para parar o sangramento.

* O tratamento em um caso, de queda em altura
com sangue proveniente do ouvido e nariz, nao
foi bem-sucedido

* Os autores consideram que isso ocorre porque o
produto ndo pode ser trazido para perto da fonte
do sangramento, o que provavelmente era mais
profundo na cabega

Discussao: Em alguns casos, o Celox foi mantido
por 12 a 24 horas antes do tratamento. Todos os
casos bem-sucedidos nao registraram mais
vazamentos ou hemorragias durante o periodo
observado, nem complicag¢des (até no maximo
cinco dias). Os autores concluiram que a Celox
Gauze é uma ferramenta segura e eficaz para
sangramentos externos.

Publicagio 2: Uma técnica pré-hospitalar para controlar a hemorragia causada por lesoes traumaticas

perineais e de alta amputagao

Autores: Quayle JM, Thomas GOR.

Publicagio: Jornal do Royal Army Medical Corps
157 (4): 419-420 (2011).

Detalhes: Este diario registra o uso bem-sucedido
do Celox pelos militares britanicos no tratamento
da amputagdo perineal e alta amputagdo por

explosio.

E uma descrigio técnica que mostra como

compactar lesdes perineais extensas, afirmando:

"Essa técnica foi usada com bom efeito em
implantacoes recentes no helicoptero MERT pelo
segundo autor”.
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ESTUDOS DE CASO ANECDOTAIS

Controle de hemorragia no campo de batalha.

Os fuzileiros navais reais sao uma forca de
infantaria altamente especializada, treinada para
lidar com uma ampla gama de ameagas globais
como parte da forca de reagio rapida do Reino
Unido.

Nos tltimos anos, os fuzileiros navais reais
desempenharam um papel de lideranga na guerra
no Afeganistiao. Aqui, o ex-comando da Marinha
Real Robert Jacomb relata 24 horas de sua
viagem ao Afeganistao, e como o uso de gazes
hemostaticas o ajudou a estabilizar varios
camaradas feridos.

A ] Company, 42 Commando, ¢ uma das trés
unidades de comando da Royal Marines e
compreende alguns dos melhores cagas de combate
do mundo. Em 2006, 42 Commando foi
implantado pela primeira vez como parte da
Operagao Herrick, uma iniciativa da OTAN para
estabilizar o Afeganistdo contra o Taliban e trazer
seguranca para a regido.

Durante a operagdo, os fuzileiros navais se
envolveram em frequentes tiroteios com as forgas
do Taliban e foram responsaveis pela protegao e
monitoramento de dreas estratégicas. Além de
participar de combate direto, os fuzileiros navais
levaram patrulhas a descobrir dispositivos
explosivos improvisados.

“Foi em 2011 que fui pego no meio de dois
incidentes em pouco menos de 24 horas. Enquanto
vasculhava a drea com um detector de metais, uma
patrulha préxima foi atingida por uma bomba,
resultando em vdrias vitimas e na morte de dois
homens. Conduzi minha equipe d drea afetada
para ajudar os sobreviventes.

Uma das principais causas de morte evitavel no
campo de batalha ¢ a perda de sangue por
ferimentos nas extremidades. Tradicionalmente,
os kits médicos leves fornecidos as pessoas em
operagao continham curativos de pressao que,
dependendo da gravidade da ferida, podiam ser
aplicados pelo soldado ferido ou pela propria
marinha.

Desde entdo, os kits médicos evoluiram e agora
apresentam uma gaze hemostética como o Celox,
que pode tratar o sangramento com risco de vida
rapidamente, sem a necessidade de um
torniquete. O tempo ¢é critico no tratamento de
lesdes em campo e, em missdes perigosas, as
equipes precisam estar equipadas com as
ferramentas e tecnologias mais eficazes, como o
Celox Rapid.

O tempo minimo de aplica¢ao necessario ao
aplicar o Celox Rapid torna possivel atender
vérias pessoas em um curto espago de tempo.
Consegui parar o sangramento intenso dos meus
companheiros feridos e tentar estabilizar as
vitimas por tempo suficiente para um helicoptero

>

chegar e evacud-las.”




Atendimento de emergéncia no Afeganistao

Desde 2001, mais de 3.500 soldados da
Coalizao Ocidental foram mortos no
Afeganistdo, enquanto estavam na Operagio
Enduring Freedom (OEF), liderada pelos
EUA. Muitas fatalidades resultaram de agoes
hostis. Aqui, Troy Robson, ex-sargento major
dos fuzileiros navais reais, relata sua
experiéncia durante uma turné e os beneficios

de levar a mais recente tecnologia hemostatica.

“Antes da implantagao, ¢ obrigatério que os
fuzileiros participem do treinamento especifico da
missdo, onde aprendi primeiros socorros de
emergéncia e como gerenciar sangramentos

intensos.

Dada a natureza do trabalho, pode-se esperar que,
em algum momento do campo, vocé tenha que
fazer um curativo - ou até mesmo ajudar um
camarada machucado. Nunca, em nenhum
momento do treinamento, percebi como esse

conhecimento se tornaria benéfico.

Durante a turné, nossa equipe foi presa em um
tiroteio. Eu segui meu oficial para se esconder de
nossos atacantes em um beco proximo, mas
quando chegamos ao beco, fomos confrontados
com outra complicagéo.

Enquanto olhava para meu oficial em busca de
apoio, pude ver que uma manga de seu uniforme
estava rasgada - o que, na época, eu s6 podia
assumir que foi causado por uma bala. Vi varias
lesdes como essa e, pela minha experiéncia,
aprendi que a maioria ndo sangra
imediatamente. Pode levar alguns segundos para
que o sangue aparega e, portanto, tudo o que

vocé faz durante esse periodo é crucial.

Eu sabia que, a qualquer segundo, a ferida
comegaria a jorrar, mas a area da ferida estava
coletando poeira e areia caida do combate em
andamento. Embora a agdo rapida seja importante,
eu ndo queria aumentar a lesao, causando uma
infec¢do ou mais danos. Com opgdes limitadas, eu
nao tinha escolha a ndo ser rasgar minha propria
manga e tentar limpar a ferida, usando a pouca
quantidade de dgua que eu tinha disponivel.
Depois que pude ver toda a extensao da ferida,
ficou claro que um curativo padrao nao seria
suficiente para controlar o sangue que agora estava
fluindo livremente do brago do meu oficial. No
meu kit médico, eu tinha uma variedade de
ferramentas e equipamentos leves para ajudar a
controlar sangramentos intensos, mas sabia que
havia apenas um pedago de kit que ajudaria a
interromper o sangramento e me proporcionaria
tempo suficiente para levar o oficial para a
seguranga, onde ele poderia ser tratado por um
médico. Peguei o Celox e comecei a compactar a
gaze no brago do meu oficial. Diferentemente de
outros produtos do meu kit, a Celox Gauze era
facil de aplicar e ndo precisava de ajuda para fazer
isso; ndo que eu tivesse a op¢ao. Considerando as
condigdes e que eu ja limpei a ferida, tratar a ferida
com uma gaze Celox foi a solu¢do mais adequada,
especialmente porque eu sabia que ela
permaneceria no lugar durante o movimento, sem
sangramento. Isso porque eu aprendi que a Celox
Gauze trabalha grudando no tecido imido da
ferida para formar um gel adesivo que pode selar a

ferida e interromper o fluxo de sangue.

23



Depois de aplicar a gaze, consegui levar o oficial
para a base, onde ele foi transportado para um
hospital e recebeu tratamento adicional. Enquanto
estiver em operagdo, é importante manter o foco na
missdo atual e, portanto, ndo recebi uma
atualizagdo sobre o progresso do oficial muitas
semanas depois.

O brago dele nao exigia amputagao e, com
fisioterapia, esperava-se uma recuperagao
completa. Apds esse incidente, usei o Celox Gauze
para vdrias outras lesdes, enquanto estava em
operagao. Ter o produto em meu kit me deu
confianga para poder lidar com qualquer
ferimento fatal que pudesse surgir, seja em equipe
ou sozinho.

Por que o controle de hemorragia é importante no automobilismo

Quando vocé retine um grupo de pessoas com
carros modificados e pede que eles dirijam em
alta velocidade em torno de um circuito de
curvas fechadas, acidentes e lesdes parecem
inevitaveis. Apesar disso, os acidentes de
automobilismo sdo pouco frequentes, embora
possam ser graves quando ocorrem. Toni Murch,
MCPara, paramédico e gerente de
desenvolvimento de negocios da Celox Medical,
registrou um incidente em que o controle eficaz
da hemorragia foi fundamental para a
sobrevivéncia.

O automobilismo é um dos esportes mais
populares do Reino Unido e, enquanto os locais de
corrida mantém altos padrées de seguranga,
empregando pessoal médico de emergéncia
treinado para corridas, os acidentes ainda podem
ocorrer. O fator critico é a velocidade e a eficacia
da equipe médica em responder quando ocorre um
acidente; algo que pode ser uma questdo de vida ou
morte.
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Por esse motivo, varias equipes de suporte médico
em locais de automobilismo em todo o Reino Unido
transportam produtos Celox para fornecer controle
rapido e eficaz da hemorragia, com o Celox Rapid
sendo a gaze hemostdtica de agdo mais répida.

A Meditech Global, fornecedora de ambulancias de
emergéncia na pista no Rockingham Motor
Speedway, relatou recentemente um excelente
exemplo de como seus paramédicos usaram o Celox

para salvar a vida de um motociclista.

"Durante uma corrida, uma falha no sistema de
freios de uma motocicleta se desenvolveu.
Incapaz de diminuir a velocidade, o piloto virou
em uma curva a alta velocidade e perdeu o
controle de sua motocicleta. O momento for¢ou
o piloto e seu veiculo a sair da pista,
impulsionando-os pelo ar até que o motociclista
batesse no cascalho, com as pernas abertas. A
velocidade e a forga foram tdo intensas que o
piloto continuou no ar antes de aterrissar na

barreira de Armco.




Embora fosse um tipo relativamente raro de
acidente, era extremamente dificil de tratar. O
motociclista sofreu uma fratura complicada e
aberta, com uma laceragdo femoral na coxa e
varias fraturas no fémur e na pelve. Essas fraturas
fizeram com que o uso de um torniquete, que para
muitos atendentes de emergéncia seja considerado
o primeiro passo ao tentar controlar o
sangramento, nio fosse mais uma opgao. A falha
em impedir o fluxo de sangue da laceragio
resultaria no sangramento do motociclista.

O tempo ¢ essencial com sangramentos arteriais,
principalmente porque o tempo para tratamento
ap6s um acidente de automobilismo geralmente
nao é imediato. Houve um inevitével atraso de
alguns minutos entre os socorristas e as equipes
de emergéncia chegarem ao local devido a
necessidade de parar a corrida e limpar as pistas.

Com uma hemorragia de dois minutos ja sendo
uma realidade, o tratamento de emergéncia
precisava ser feito rapidamente para interromper o
sangramento arterial causado pela laceragdo. Eu
imediatamente apliquei o Celox e ele parou o
sangramento arterial em trés minutos.

Dada a gravidade da ferida, a ambulancia aérea
transferiu o paciente para o hospital de emergéncia
de Coventry. Foi uma viagem de 12 minutos, alta
pressio e alta vibragao, com médicos aéreos
potencialmente prontos para outra situagdo de
hemorragia no voo. Celox manteve a ferida selada,
sem sangramentos, a caminho da pista para o
hospital de emergéncia. O paciente chegou em
seguranga e foi levado diretamente para a sala de

>

cirurgia e foi tratado com sucesso.
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CONCLUSAO

Como a hemorragia ainda ¢ a principal causa de
morte evitavel em muitas situagoes de acidentes e
durante a guerra, o tempo é critico. O Celox foi
usado com tanto sucesso nesses estudos de caso
porque sua formulagdo inovadora derivada da
quitosana cria uma camada semelhante a gel,
independentemente do mecanismo de coagulagao
natural do corpo. Isso fecha a ponto de
sangramento e interrompe rapidamente a perda de
sangue.

Em situa¢des de combate, ter o Celox
imediatamente & mao oferece alguma garantia a
pessoas como o ex-fuzileiro naval Robert Jacomb,
de que elas podem fazer o possivel para salvar seus
companheiros e camaradas. Sem uma gaze
hemostatica eficaz disponivel para fornecer um
controle rapido da hemorragia, a coragem de
Jacomb poderia ndo ter sido suficiente para ajudar
a salvar as vidas que ele realmente salvou.

Sem uma gaze hemostdtica eficaz disponivel para
fornecer um controle rdpido da hemorragia, a
histéria também poderia ter terminado de
maneira muito diferente para Troy Robson. Suas
agOes na administragao do Celox tao
rapidamente quanto ele fez, permitiram que o
sangramento fosse efetivamente tratado e seu
colega conseguiu uma recuperagdo completa.

Felizmente, acidentes com risco de vida sdo raros,
mas acidentes acontecem em nossas estradas e,
como vimos, no automo&lﬂgmo. Para os servigos
de emergéncia que res dem a esses acidentes, a
velocidade é t ara o tratamento
quanto para os dores, como Toni Murch
descobriu. Felizmente, ele tinha o Celox Rapid
disponivel para parar o sangramento rapidamente,
com apenas 60 segundos de compressdo e sem a

necessidade de um torniquete.

Os produtos Celox param os sangramentos e salvam vidas, com o Celox Rapid sendo o
hemostato mais rapido - para quando segundos realmente contam.
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GAMA DE PRODUTOS

Como a principal causa de morte evitave morragia, é essencial que o controle do sangramento
seja rapido. Em algumas circunstancias, como no ambiente de combate, o tempo disponivel para
controlar sangramentos graves é limitado. Para permitir que o tratamento eficaz para salvar vidas
seja administrado rapidamente, a Celox Medical desenvolveu uma gama de produtos, incluindo o

Celox Rapid, que é o0 hemostato de agdo mais rapida.
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CELOX RAPID

A unica gaze hemostatica usada pelo Ministério da Defesa do Reino Unido, Celox Rapid é a nossa

gaze hemostatica de agao mais rapida que remove o atraso, acelerando o tempo do curativo e

reduzindo o tempo de compressio para um minuto ou até o sangramento parar - economizando

mais de dois minutos de tempo de tratamento, em compara¢ao com outras marcas.

Beneficios do produto:

* Pode trabalhar com compressdo de um minuto
ou até o sangramento parar

» Tempo de curativo mais rapido do que outra
marca lider

* Agdo rapida reduz a perda de sangue

* Para o sangramento hipotérmico, como

encontrado em lesdes traumaticas graves

Uso ideal:

* Lesdes hemorrdgicas criticas a vida

« Situagdes criticas em que o tempo de
compactagio é limitado

 Atendimento pré-hospitalar de emergéncia

Indicagao: Uso externo temporario por
atendentes de emergéncias pré-hospitalares,
incluindo médicos militares, servigos civis de
emergéncia e outros atendentes treinados para
o controle de hemorragias com risco de vida.
Classificagdo da licenga: Registrado em
muitos paises, incluindo:

Europa: Dispositivo Médico Classe III.
América do Norte: 510k de liberagao do
sistema

Apresentagao: gaze com dobraem Z de 1,5m
de comprimento por 7,6 cm de largura.
Espessura: 0,68 mm.

Absorvéncia: > 500%.

Administragao: Aplicar firmemente na fonte do
sangramento, acima do nivel da pele. Aplique
uma compressdo firme por 1 minuto ou até o
sangramento parar.

Detalhes: O Celox Rapid contém Chito-R, um
derivado de quitosana de alta qualidade, com a
adigao de um adesivo bioldgico de qualidade
farmacéutica. O Chito-R ¢ colado a uma gaze de
alta densidade que permite aplicagdo mais rapida
e maior aderéncia ao tecido circundante, em
comparagdo com outra marca popular. Os
granulos de quitosana ativados por Chito-R
aderem ao tecido umido da ferida, melhorando o
efeito de tamponamento do curativo e
controlando a perda de sangue. Essas vantagens
de desempenho de adesao mais rapidas e
aumentadas criam uma camada de gel seguro

para manter a hemostase.




CELOX GAUZE

Recomendado pelo Comité dos EUA para Tratamento Tatico de Acidentes de Combate (CoTCC) e

o hemostato de escolha por varias forgas da OTAN, o Celox ™ Gauze foi projetado para parar o

sangramento por lesdes arteriais, acidentes de transito e outros ferimentos graves.

Beneficios do produto:

e Maior sobrevida observada nos testes do
Departamento de Defesa dos EUA

e Para o sangramento hipotérmico
Para sangramento traumético grave
Funciona independentemente do
mecanismo de coagulagdo do corpo

e Nio comprometido pelo medicamento
anticoagulante, isto é, varfarina, heparina

Uso ideal: situagoes criticas a vida,
incluindo lesoes arteriais, ferimentos a bala,
acidentes de transito e outras lesoes
hemorrégicas de emergéncia

Indicagdo: Uso externo temporario por
atendentes de emergéncias pré-hospitalares,
incluindo médicos militares, servigos civis
de emergéncia e outros atendentes
treinados para o controle de hemorragias
com risco de vida.

Classificagao da licenga: Registrado em
muitos paises, incluindo:

Europa: Dispositivo Médico Classe III.
América do Norte: 510k de liberagao do
sistema.

Apresentagao: 1,5 m de comprimento x 7,6
cm de largura Gaze com dobra em Z e gaze
enrolada de 3m x 7,6cm. Espessura: 0,68
mm. Absorvéncia:> 500%.

Administragao: Aplicar firmemente na fonte do
sangramento, acima do nivel da pele. Aplique
uma compressdo firme por trés minutos ou até o
sangramento parar.

Detalhes: A Celox Gauze foi desenvolvida para
fornecer um método aprimorado de entrega dos
granulos proprietarios e compreende flocos
granulares macroscopicos de alta drea
superficial, para maxima eficacia.

A gaze Celox absorve o liquido sanguineo, incha
e forma uma camada tipo gel que cobre a ferida e
interrompe o sangramento.

Testes comparativos independentes na forma de
uma meta-andlise relataram uma melhoria
estatisticamente significativa

na sobrevida com Celox Gauze, em comparagiao

com agentes alternativos (p <0,5) .19



CELOX GRANULES

O produto original da Celox - comprovadamente salva vidas e interrompe com seguranga o sangramento

arterial. Os granulos Celox ™ se moldam ao formato da ferida, mesmo em lesdes complexas.

Beneficios do produto:

o Significativa e rapidamente reduz a perda de
sangue

o Trata feridas de formato irregular e lesdes
multiplas

e Ficil de usar e remover, com hemostato
residual derivado de quitosana sendo
decomposto naturalmente

Uso ideal:

e Sangramento arterial e venoso
e Sangramento com risco de vida
e Feridas complexas e profundas

Indicagdo: Uso externo temporario por
atendentes de emergéncias pré-hospitalares,
incluindo médicos militares, servigos civis de
emergéncia e outros atendentes treinados para
o controle de hemorragias com risco de vida.
Classificagao da licenga: Registrado em muitos
paises, incluindo:

Europa: Dispositivo Médico Classe III.
América do Norte: 510k de liberagao do
sistema.

Apresentagao: Embalagens de 15g.

Administragdo: Os Celox Granules se
moldam ao formato da ferida para obter
pressio firme sobre a fonte do sangramento,
mesmo em lesdes complexas. Apenas despeje
granulos no local do sangramento e preencha
a cavidade. Aplique uma compresséo firme
por cinco minutos ou até o sangramento
parar.

Detalhes: em um teste independente realizado
pela Marinha dos EUA, quando comparado a
uma marca concorrente e a Gauze Standard, o
Celox Granules foi o tinico produto a fornecer
100% de sobrevivéncia e também o tinico
produto a fornecer coagulagao robusta sem
sangramento.

Haemostatic Granules

‘TEMPORARY TRAUMATIC WOUND TREATMENT
FORLIFE THREATENING EMERGENCY BLEEDING
PROMOTING RAPID COAGULATION

FOR EMERGENCY EXTERNAL USE
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CELOX -A

O Celox ™ -A é um sistema exclusivo de aplica¢ao pré-embalado com granulos de Celox e projetado
para passar por uma pequena ferida de entrada, diretamente na fonte do sangramento, em apenas

alguns segundos.

Beneficios do produto: Detalhes: O Celox-A possui excelentes

. . . resultados em testes independentes,

. Aplicador exclusivo de alta velocidade - P o
demonstrando maior sobrevida a lesao

» Trata feridas estreitas penetrante, em comparagio com a gaze

. Bala, fragmentos de explosio e facadas QuikClot® e a gaze padrao.
. Chega a fonte do sangramento

. Para o sangramento hipotérmico

Uso ideal:

* Feridas de entrada pequenas, por exemplo faca
ou bala

¢ Ferimentos penetrantes

* Feridas por estilhagos de explosdes

Indicagio: Uso externo temporario

por socorristas de emergéncia pré-hospitalares,
incluindo médicos militares, servigos civis de

- . ) A :
emergéncia e outros socorristas treinados para o B &
controle de hemorragias com risco de vida. CE L * X

“a
Classificagao da licenga: Registrado em muitos

paises, incluindo:

Applicator with Celox Gr:

Europa: Dispositivo Médico Classe II1. :
América do Norte: 510k de liberacdo do sistema. VIR
Apresentagao: granulos de 6g em aplicador pré-
cheio.

Administragio: Empurre o aplicador na ferida e
aplique os granulos de Celox. Encha a cavidade,
cubra e aplique uma compressao firme por cinco

minutos ou até o sangramento parar.
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ACADEMIA CELOX™

No mundo de hoje, com inquieta¢ao global
continua, aumento do terrorismo e atos
violentos, é extremamente importante que as
equipes de emergéncia, seja nos servi¢os
militares ou civis, estejam melhor equipadas
para reconhecer e gerenciar sangramentos
catastroficos.

A Academia Celox foi criada em 2015, para
permitir que equipes de emergéncia
desenvolvam as habilidades, a experiéncia e a
confianca necessarias para salvar vidas em

situagdes altamente estressantes ou hostis.

Cursos atualmente disponiveis:

Como usar: Curativos hemostaticos Celox

Um curso on-line disponivel no site da Celox
Academy. Os alunos registrados podem acessar
esse recurso on-line e aprender a identificar e
tratar uma situagdo de hemorragia de emergéncia,
usando curativos hemostaticos Celox. Certificado,
no valor de 1 hora de DPC.

Principios de Controle de Hemorragia

Um curso baseado em palestras, ministrado por
facilitadores de cursos aprovados, em um ambiente
de sala de aula. Ideal como um recurso de
atualizagao ou para empresas e organizagoes.
Organizado em varios locais através da extensa
rede de parceiros da Celox Academy. Os alunos
sdo ensinados a identificar a hemorragia e trata-la
efetivamente através de uma variedade de
dispositivos médicos, incluindo torniquetes,
curativos sob pressdo e agentes hemostaticos.
Certificado, no valor de 2 horas de DPC.

Gerenciar sangramento grave

Um curso interativo que combina teoria e pratica,
para permitir que os socorristas militares e civis
reconhegam e gerenciem sangramentos graves. A
sessdo pratica inclui modelos protéticos com
efeitos hemorragicos, para que os alunos possam
demonstrar suas habilidades no tratamento da
hemorragia em tempo quase real. Certificado, no
valor de 3 horas de DPC.




Sobre o DPC

(Desenvolvimento Profissional Continuo):

A Celox Academy é membro do Servigo de
Certificacao DPC. Fundado em 1996, o DPC
Certification Service é o centro independente
de credenciamento de DPC, trabalhando em
todos os setores, disciplinas e aplica¢des de
aprendizado adicional.

CeD

The CPD Certification
Service

Collective Mark

Sua experiéncia e historico exclusivos de trabalho
com provedores de treinamento, 6rgaos
profissionais, institui¢des académicas e organizagdes
corporativas nos permitem fornecer aos socorristas
uma acreditagao autorizada que apoie as politicas de
DPC de organizagGes institucionais e profissionais
em uma base cada vez mais global.

Todos os cursos da Celox Academy sio avaliados e
credenciados de acordo com a lista de verificagdo
estruturada universalmente aceita, desenvolvida
pelo Servigo de DPC nos ultimos 20 anos e em
conformidade com os protocolos internacionais de
DPC.

Para mais informacgdes sobre nossos cursos ou para participar de um curso, visite

www.Celoxmedical.com/CeloxAcademy
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COMO PODEMOS AJUDA-LO

Até agora, vocé tera uma boa compreensdo dos
beneficios clinicos que podem ser alcancados
com a gama de produtos hemostdticos de
emergéncia Celox - tanto a partir dos dados
clinicos publicados apresentados, quanto dos
depoimentos fornecidos nos estudos de caso.
Eles fornecem relatos em primeira mao das
situagoes em que o Celox foi usado e os
resultados bem-sucedidos para os pacientes que

0s seguiram.

Além da nossa Academia, a Celox Medical
também produz uma variedade de materiais para
apoiar os profissionais de saude que cuidam de
pacientes traumatizados em uma situagdo de
emergéncia,

incluindo nossos guias passo a passo ilustrados
para o uso dos produtos Celox, conforme
mostrado aqui. Visite nosso site
(celoxmedical.com) para ver nossos videos de
treinamento e baixar recursos educacionais.

Na Celox Medical, estamos aqui para ajudar a
responder a quaisquer perguntas restantes que
vocé possa ter. Entre em contato conosco em
celoxenquiries@medtrade.co.uk

HOW TO CONTROL
LIFE-THREATENING
BLEEDING WITH
CELOX" RAPID

Uncontrolled haemorrhage is responsible
for over 35% of pre-hospital deaths
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THINK ABOUT
CATASTROPHIC
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LOGISTICA

Validade
Cada pacote de produto esta marcado com
uma data de validade.

Produto Validade

Celox Granules 4 anos apos data de

fabricagdo
Celox-A, 4 anos ap6s data de
Applicator fabricagdo

Celox Gauze - 10ft
roll and 5ft ‘Z-fold’

5 anos apds data de
fabricacao

Celox Rapid - 5ft
Z-fold’

5 anos apds data de
fabricacdo

Armazenamento

Os produtos Celox devem ser armazenados em
condigdes secas a temperatura ambiente.
Nenhuma condigdo especial de armazenamento é
necessaria ou indicada na etiqueta do produto.
Estabilidade

Estudos de produtos Celox armazenados a
temperaturas de 60 ° C e 40 ° C e estudos de
congelamento e descongelamento foram todos
concluidos, sem resultados prejudiciais para o
produto ou embalagem relatados.

Cuidado

Descarte qualquer produto restante ap6s o uso,
pois a esterilidade serd comprometida e a
reutilizagdo potencialmente representa um risco
de infeccdo.

Encomenda

A Celox ¢ vendida através de uma rede de
distribuidores. Para descobrir quem representa a
Celox em sua drea, entre em contato com
celoxenquiries@medtrade.co.uk detalhando em
que pais vocé estd e com detalhes sobre o uso
pretendido.

Codigos individuais do produto:
Outros pacotes de idiomas também estdo
disponiveis, entre em contato conosco para mais

informagdes.

+ Celox Rapid 5' Z-Fold Gauze: Cédigo do
produto; FGO8839021

* Celox Gauze:
Cédigo do produto: FGO8839031 (z-fold,

5ft) FGO088340T11 (rolled, 10ft)

* Celox Granules:
Cédigo do produto: FGO8830181 (159)

* Celox-A Applicator with 6g Granules:
Cédigo do produto:
EU: FGO8832021A;
USA: FG08832071A

Outras informagoes

Para solicitar uma Folha de Dados de Seguranga
do Material (MSDS) ou qualquer outra informagao
sobre a gama de produtos Celox, entre em contato
com:

Nick Tsiakas, gerente de marketing. Telefone: +44
(0) 1270503871

www: https://celoxmedical.com

e-mail: nick.tsiakas@medtrade.co.uk

Twitter: https://twitter.com/CeloxHaemostat
Facebook: https://www.facebook.com/pages/
Celox/117577136964
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