Unsere Mission

Unsere Mission ist es, einen signifikanten Beitrag zur weltweiten Reduzierung
der Mittersterblichkeit zu leisten. Unser Ziel ist es, jede Entbindung auf der
ganzen Welt durch den Zugang zu einer sicheren und klinisch wirksamen
Technologie zu unterstitzen, die unter allen Bedingungen schnell wirkt,
vielseitig und einfach zu verwenden ist.

CELOX PPH

ramponade
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Wenn Sie mehr Uber die effektive Behandlung von PPH E
mit CELOX™ PPH erfahren méchten, kontaktieren Sie uns =
bitte Uber die untenstehenden Angaben oder scannen Sie E
den QR-Code, um celoxpph.com zu besuchen

UK Biro: CELOX Medical ist der Handelsname von Medtrade Products Limited (eingetragene
Nr.: 3836909, eingetragener Sitz: Electra House, Crewe Business Park, Crewe, Cheshire CW16GL
UK). CELOX Medical Limited, CELOX PPH Limited, Bio-Raze Limited und Omni-Stat Medical Inc
sind Tochtergesellschaften von Medtrade Products Limited.

Tel: +44(0) 1270 500019 Email: info@celoxmedical.com Folgen Sie uns [ [ I3
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CELOX PPH

Jedes neue |eben
braucht ein
sicheres Paar

Zur schnellen und wirksamen Kontrolle der
uterinen postpartalen Blutung (PPH).
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CELOX" PPH. Eine bahnbrechende Innovation
die hilft, Leben zu retten.

Alle finf Minuten stirbt eine Frau an einer postpartalen Blutung (PPH), die
weltweit die Hauptursache fir Mittersterblichkeit ist. Die
Weltgesundheitsorganisation (WHO) schatzt, dass jedes Jahr etwa 14
Millionen Frauen von einer PPH betroffen sind, was weltweit zu etwa
80’000 Todesféllen bei Muttern fuhrt!

Diese Kondition erfordert oft dringende chirurgische Eingriffe, um die
Blutung zu stillen, und selbst wenn die Frauen Uberleben, kdnnen sie
lebenslang in ihrer Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigt sein. Eine
wirksame Behandlung der PPH ist von entscheidender Bedeutung fur die
Senkung der MUttersterblichkeit und die Verbesserung der Gesundheit von
Frauen weltweit.!?

Mit der CELOX™ PPH Uterus-Hamostase-Tamponade wird eine innovative
Losung vorgestellt, die das PPH-Management revolutioniert. CELOX™ PPH
wurde von bahnbrechenden Experten auf dem Gebiet der
Blutstillungstechnologie entwickelt, die sich in der Militar- und
Notfallmedizin bereits bewahrt haben. Die Tamponade stoppt schwere
uterine Blutungen und gewe hnelles und effektives Eingreifen,
wenn es darauf an s,

Design und seine nachgewiese
Standard in der B
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Frauen erleben jedes
Jahr eine PPH’

Todesflle bei 1 Minuten stirbt eine
Mittern weltweit Frau an PPH'




Die Vorteile von CELOX" PPH

CELOX PPH

Uterine Haemostatic Tamponade
Size:3.0mx7.6cm Quantity: 1

INTENDED PURPOSE:

INDICATION FOR USE:

SCHNELLE WIRKUNG

+ FUr ein breites
Spektrum an uterinen
PPH-Indikationen
geeignet3456

+ Schnelle Hamostase,
unabhangig von der
Gerinnungsfahigkeit
der Patientin®456

+ Hochwirksame
Blutungskontrolle bei
Patientinnen, die
Antikoagulanzien
einnehmen oder an

einer traumabedingten

Koagulopathie leiden’

(3
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SICHER UND KLINISCH
WIRKSAM
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VIELSEITIG UND
EINFACH ZU BEDIENEN

+ 100%ige Blutstillung bei + Leicht und einfach

Blutungen der Grade 1
und 2 (bis zu 2500 ml)

bei allen Entbindungen?

+ 95,65 % Blutstillung bei

Blutungen 1. bis 3.
Grades (bis zu 8000
ml) bei vaginalen
Entbindungen?

+ 78 % weniger
Hysterektomien als bei
der derzeitigen
Standardbehandlung®®

+ Unterstutzt durch eine
Reihe von
veroffentlichten
klinischen Arbeiten mit
Peer-Review?**5¢

+

anzuwenden und
schnell zu
entfernens4>6

Limitierter
Schulungsbedarf;
abgestimmt auf die
Standardtechnik der
Uteruspackubng34>6

Robustes Design mit
einer Haltbarkeit von
5 Jahren, das keine
besondere Lagerung,
Vorbereitung oder
zusatzliche Materialien
erfordert.

03



Postpartale Blutung (PPH)

Zum Zeitpunkt der Geburt steigt der Blutfluss in der Gebarmutter von etwa
100 ml/min auf 800 ml/min, also auf das 8- bis 9-fache des Wertes vor der
Schwangerschaft. Dies unterstitzt den Fotus, erhdht aber das Risiko von
Nachgeburtsblutungen. Wahrend sich der Kérper an den Blutverlust anpasst,
kann ein Ungleichgewicht zu einer PPH fUhren?®

Eine primare PPH, die haufiger vorkommt als eine sekundare PPH, tritt
innerhalb von 24 Stunden nach der Entbindung auf und beinhaltet einen
Blutverlust von 500 ml oder mehr. Eine sekundare PPH tritt zwischen 24
Stunden und 6 Wochen nach der Geburt auf.® Die Erstbehandlung umfasst
Gebarmuttermassage und Medikamente wie Oxytocin, Misoprostol und
Tranexamsaure. Falls erforderlich, werden als zweite Option die
Uterusballontamponade

oder die Embolisation der Gebarmutterarterie eingesetzt. In schweren
Fallen konnen Uteruskompressionsnahte oder eine Hysterektomie
erforderlich sein. Begleitende Therapien, einschliesslich Blutersatz und Anti-
Schock-Hose, spielen eine wichtige Rolle bei der Stabilisierung der
Patientinnen'® und der wirksamen Behandlung der PPH.
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Misserfolgsrate der Millionen Frauen sind Todesfalle bei Muttern
vorhandenen Gerate? weltweit von PPH aufgrund von PPH

' ' betroffen’ ! weltweit"

80k 7.2%s25.7%

jahrliche Todesfille durch PPH? PPH-Rate (Blutverlust >500 ml) in allen

PPH ist die Hauptursache fir globalen Mérkten'
Muttersterblichkeit und verursacht jahrlich PPH betrifft 7,2 % bis 25,7 % der vaginalen
mehr als 80’000 Todesfalle weltweit.. Geburten weltweit, wovon Uber 14 Millionen

Frauen betroffen sind.

CELOX" PPH BIETET EINE VIELSEITIGE LOSUNG FUR DIE
BEHANDLUNG VON PPH MIT ZUVERSICHT UND EFFIZIENZ,

GESTUTZT AUF EINE FULLE VON UMFASSENDEN FORSCHUNGS-
ERGEBNISSEN UND KLINISCHEM FACHWISSEN, DAS UBER VIELE
JAHRE HINWEG GESAMMELT WURDE.




Wie CELOX" PPH

funktioniert

In die CELOX™ PPH-Gaze sind
hadmostatische Granulate eingearbeitet,
die bei direkter Anwendung auf der
Blutungsstelle (siehe Abbildung 1 unten)
Blut und FlUssigkeit absorbieren,
aufqguellen und einen robusten gelartigen
Pfropfen bilden (siehe Abbildung 2 unten). Die
Gaze haftet durch Mukoadhé&sion am
umliegenden Gewebe (siehe Abbildung 3 unten)
und schafft so eine Umgebung, die die

Gerinnselbildung unter dem Pfropfen

ermoglicht.

Verwendung von
CELOX"™ PPH

Das sterile, gebrauchsfertig verpackte
CELOX™ PPH wird einfach mit einer
Standard-Uteruspackungstechnik nach
dem Gebarmutterhals bis zum Fundus der
Gebarmutter eingebracht, nachdem
sichergestellt wurde, dass keine Reste der
Plazenta oder Gerinnsel zurtckbleiben.
Nach dem Einsetzen erfolgt eine rasche
Blutstillung, und CELOX™ PPH kann bis zu
24 Stunden in der Gebarmutter belassen

werden, bevor es entfernt wird.

1. Anwendung von CELOX™ PPH am Fundus der
blutenden Gebarmutter.

2. CELOX™ PPH wird innerhalb von 24 Stunden
nach der Erstapplikation und nach erfolgter
Blutstillung entfernt.

Scannen Sie den Code, um
zu erfahren, wie CELOX™
PPH funktioniert und wie es
verwendet wird.




Der klinische Nachweis

Mehr als 12 Jahre klinischer Studien haben die
Wirksamkeit von CELOX™ PPH bei der Behandlung von
PPH bewiesen.

In einer retrospektiven Analysestudie aus dem Jahr 2022 erwies sich CELOX™
PPH bei der Blutstillung und der Verringerung des Bedarfs an zusatzlichen
Eingriffen als wirksamer als die Standardbehandlung. Ausserdem erwies es sich
als sicher und gut vertraglich fiir die Patienten:

Retrospektive Datenanalyse aus der Klinik flir Geburtshilfe der Charité
Universitatsmedizin Berlin®

Wirksamkeitsvergleich: CELOX™ PPH Retrospektive Analyse vs. Bakri-Ballon Meta-Analyse
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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?®
Resultate

* 100%ige Blutstillung bei Blutungen
der Grade 1und 2

» Erfolg wurde durchweg innerhalb von
2 bis 5 Minuten erreicht

78%

* 95,65% Hamostase bei Blutungen der
Grade 1-3 (bis zu 8000 ml)

» 78%ige Reduzierung der
Hysterektomierate im Vergleich zur

Standardbehandlung (Bakri-Ballon) Signifikante Verringerung der

* Keine geratebezogenen Haufigkeit von Hysterektomien nach
unerwiinschten Ereignisse dervernendingloniCELOXMPRH
Gaze.

Patienten mit PPH Grad 1 & 2 Blutungen
(von 800ml bis 2500ml)

Schlussfolgerungen

% 100 009 Die Ergebnisse unterstitzen

2 80 nachdrucklich die Sicherheit und
gj Wirksamkeit von CELOX™ PPH,
% 60 das sich als vielversprechende

2 .0 Alternative zur

% Standardbehandlung bei der

g 20 Blutstillung in kritischen Fallen
L:” 0 von PPH erwiesen hat.

E Vaginal &
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