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PROLOGO

Las lesiones traumaticas graves son un
importante problema de salud publica en todo
el mundo que genera significativas
consecuencias sociales y econdémicas a la
sociedad!

Son la causa de una de cada diez muertes y la
tasa anual global de mortalidad crece afio tras
afo?

La Organizacion Mundial de la Salud reconoce
que accidentes de trafico, suicidios y homicidios
son las tres principales causas de lesiones y de

muertes relacionadas con la violencia* siendo el
sangrado postraumatico no controlado la
principal causa de muertes evitables, tanto en
ambito civil*®> como sobre el campo de batalla®

En respuesta, diferentes iniciativas nacionales e
internacionales han tratado de prevenir las
lesiones relacionadas con la violencia vy el
trauma, asi como mejorar la gestion de las
hemorragias graves en pacientes con
traumatismos mediante innovadores enfoques
de tratamiento, medidas educativas y
directrices de practica clinica de vanguardia’

El objetivo es mejorar los resultados
ayudando en la oportuna identificacion de las
fuentes de sangrado, seguida de medidas
rapidas para detener el sangrado y
restablecer la estabilidad hemodindmica?
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Celox™ Medical, junto con nuestra
compania matriz Medtrade, esta
comprometida en el desarrollo de
un método éptimo para controlar el
sangrado en el menor tiempo
posible: entendemos que, en una
situacion de traumatismo de
emergencia, cada segundo importa.

Estamos orgullosos de haber
lanzado Celox Rapid y de apreciar el
importante cambio que ha supuesto

para pacientes en todo el mundo.

En esta monografia compartimos
tan solo algunos de estos
testimonios, junto con los informes
sobre datos cientificos disponibles
que respaldan el uso de Celox Rapid
y el resto de la gama de Celox.

Esperamos que la encuentre util.

J)
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Pese a los importantes avances en
conocimiento cientifico y tecnologia, los
traumatismos siguen siendo una de las
primeras causas de morbilidad y mortalidad,®
siendo la hemorragia la principal causa de
muerte evitable en situaciones de trauma en el
ambito civil y en combate*5¢

En general, el 25 % de los pacientes con
lesiones graves presentan una coagulopatia
inducida por trauma ya establecida al llegar al
servicio de urgencias, fendémeno asociado a un
aumento en la tasa de mortalidad temprana y
tardia. Estas complicaciones pueden
prevenirse con éxito mediante la aplicacién
oportuna de una venda hemostatica®" como
Celox Rapid.

Los productos Celox contienen un derivado
patentado del quitosano en forma de copos
microscépicos que es biocompatible y
biodegradable. Con un alto nivel de
compresion sobre una amplia superficie,
facilita la rapida formacion de codgulos
mediante absorcién y deshidratacion. Lo hace
independientemente del mecanismo de
coagulacion del organismo y sin reaccién
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exotérmica o dafo en los tejidos
circundantes.® Este es un diferenciador clave
respecto de algunos productos de la
competencia en los que histéricamente, de
acuerdo con los datos de estudios en animales
e informes de casos, se produjeron lesiones
térmicas y quemaduras como resultado de una
reaccion exotérmica.'*'>'¢ Celox es eficaz en
individuos que reciben medicamentos
anticoagulantes, como heparina o warfarina, y
en condiciones de hipotermia.?

La eficacia del uso de materiales derivados del
quitosano en la hemostasia se ha estudiado en
profundidad, si bien los resultados han sido
variables. Los datos de respuesta tisular
revelan diferencias significativas en la eficacia
entre las diferentes formas de quitosano y sus
fuentes, como cangrejos, setas o crustaceos.
El grado de eficacia depende no solo de la
fuente, sino también de la forma en que se
activa en un hemostato. Celox se fabrica a
partir del exoesqueleto de una especie
concreta de gamba que se extrae de una
region especifica del Atlantico Norte para
garantizar tanto la eficacia como la pureza.
Por consiguiente, no se han producido



reacciones alérgicas conocidas o sospechosas
derivadas del uso indicado de Celox. Las
pruebas independientes no mostraron ninguna
reaccion alérgica en voluntarios que
mostraron una respuesta alérgica positiva a
las pruebas de pinchazo de pescado o
gambas. 7 Ademas, Celox se fabrica segun
estdndares rigurosos, empleando tecnologia
hemostatica de vanguardia para garantizar un
tratamiento de emergencia mas rapido y

eficaz en situaciones potencialmente mortales.

En contextos de combate, el tiempo
disponible para controlar la hemorragia
potencialmente fatal es limitado. En estas
condiciones, la gravedad de la herida y la
posibilidad de multiples heridas asociadas
agravan el reto que supone el control del
sangrado. '® En un metaandlisis se demostro
que Celox Gauze supera a los otros agentes
hemostaticos analizados, ademas de ser el
Unico que presenta una mejora
estadisticamente significativa en cuanto a
supervivencia, especialmente en las lesiones
mads graves. ® Otro desafio en contextos de
combate es la viabilidad de mantener la
compresion de la herida durante un intervalo

suficientemente largo. 2° Celox Rapid, con su
capacidad comprobada para reducir
rdpidamente la pérdida de sangre y una
reducida necesidad de compresién (minimo un
minuto, en comparacion con los tres minutos
convencionales, o hasta que se detiene el
sangrado),21 constituye una valiosa opcién de
tratamiento para la atencion de urgencia.

La facilidad de eliminacidn del agente en el
momento de la intervencién médica posterior
también es importante. Se ha demostrado que
algunos productos en el mercado, como
WoundStat,™ resultan particularmente dificiles
de eliminar y requieren varios lavados, e
incluso después siguen quedando pequenias
porciones de producto. & Celox se elimina de
modo eficiente al irrigar la herida con agua o
solucién salina, una vez que se ha producido la
coagulacion.
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INTRODUCCION A

NUESTRO LEGADO

Medtrade Products Ltd. es lider mundial en
innovacion, desarrollo y fabricacion de
productos, asi como fabricante de la gama de
productos Celox. Con sede en el Reino Unido
desde 1999, Medtrade es una compaiia
independiente con un legado de desarrollo de
soluciones tecnolégicamente avanzadas para
el cuidado de heridas, traumatismos y
atencion de heridas quirurgicas.

El equipo de expertos altamente cualificados
de Celox Medical dispone de un amplio
conocimiento en ciencia de materiales,
normativa, requisitos de calidad y procesos de
fabricacion, que utilizan para llevar al mercado

importantes innovaciones para el tratamiento
rapido, seguro y eficaz de sangrados
potencialmente mortales en situaciones de
emergencia prehospitalaria.

Nuestra gama de productos Celox, lanzada
inicialmente en 2006 con Celox Granules, se
ha utilizado para salvar vidas de soldados y
civiles. Desde entonces, hemos lanzado tres
generaciones de marcas Celox. La ultima,
Celox Rapid, es la primera venda con un
tiempo de compresion de un minuto, o hasta
que el sangrado se detiene?, y es el producto
elegido por el Ministerio de Defensa del Reino
Unido.?




Ahora Celox Academy nos da la oportunidad
de compartir nuestro conocimiento y
experiencia en el reconocimiento y
tratamiento de la hemorragia externa
potencialmente mortal, asegurando que el
personal de atencion de urgencia reciba una
formacion acreditada y certificada, acorde con
las ultimas directrices del Consejo Europeo de
Resucitacion (CER).

Nos enorgullece trabajar junto con equipos de
respuesta de emergencias civiles y militares
en todo el mundo a fin de lograr resultados
clinicos positivos para millones de personas
cada afo.
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MODO DE ACCION

La gama de productos Celox ha experimentado
una innovacion significativa desde su primer
lanzamiento, como Celox Granules, en 2006.
Los granulos de Celox son un derivado del
quitosano, un polisacarido natural con un buen
perfil de seguridad y una capacidad
comprobada para formar un coagulo de gel
adherente. 2 Sin embargo, si bien las
propiedades bioldgicas y quimicas de los
materiales derivados del quitosano en la
hemostasia han sido ampliamente estudiadas,
los estudios de respuesta tisular muestran una
considerable variacion en la eficacia de las
distintas formas de quitosan?+%

Los granulos de Celox contienen un derivado de

quitosano activado de alta calidad que se ha
desarrollado de manera innovadora como

hemostato y que ha demostrado una accion
rdpida, segura y de gran eficacia en el control
de sangrados potencialmente mortales.
Incorpora una composicion patentada que
contiene quitosano en forma

de microgranulos, gran area superficial y
escamas granulares, disefiados para una
maxima efectividad.

El mecanismo de accién de los granulos de
Celox se produce a través de la absorcion del
fluido sanguineo,

Los grénulos absorben el liquido y el gel forma un resistente tapon para detener

répidamente el sangrado.




hinchdndose y adhiriéndose entre si para crear
un coagulo en forma de gel que tapona la
fuente del sangrado v sella la herida.?®

Este mecanismo funciona independientemente
de las vias de coagulacion clasicas (es decir, no
inicia una respuesta trombogénica).

Celox Gauze fue desarrollado para proporcionar
un método mejorado para administrar los
granulos de Celox en una herida. La aplicacion
de Celox Gauze sobre una herida traumatica
permite al personal de emergencia iniciar la
compresion para detener el sangrado
rédpidamente. Pruebas comparativas
independientes en forma de metaanalisis
informaron de una mejora estadisticamente
significativa en la supervivencia con Celox
Gauze, en comparacion con otros agentes
alternativos (P<0,5).°

LLa adicion mas reciente a la gama de productos
Celox es Celox Rapid, nuestra venda
hemostatica de alta densidad y de accién mas
rapida. Celox Rapid se basa en la eficacia
probada de los granulos de Celox y Celox
Gauze, con la Ultima tecnologia Chito-R ™, que
combina el derivado de quitosano de alta

calidad con un bioadhesivo de grado
farmacéutico. Esta formulacion patentada
permite una penetracion suficiente de sangre y
fluidos a través de sus capas para permitir que
se adhieran entre si durante el sangrado
potencialmente mortal, uniéndose al tejido
circundante y manteniendo el tapodn de gel en
su posicion para mantener la hemostasia?®

De esta manera, Celox Rapid reduce la pérdida
de sangre en lesiones potencialmente mortales
al acelerar el tiempo de empaquetado y reducir
el tiempo de compresion a un minuto o hasta
que se detiene el sangrado. #7228 Esta accion
Unica no depende de la capacidad de
coagulacion intrinseca del organismo y
minimiza el riesgo de nuevo sangrado al mover
al paciente o al retirar la venda.



DATOS DE SEGURIDAD

Celox Rapid y el resto de la gama de productos
de Celox se han sometido a pruebas exhaustivas
de seguridad y biocompatibilidad, incluidas las
normas ISO 10993, el Marcado CE de clase Ill de
acuerdo con la Directiva Europea de Dispositivos
Médicos (la clasificacion mas alta para
dispositivos) vy los requisitos para dispositivos de
la FDA.

El derivado del quitosano patentado de Celox
es de un grado especifico de alta calidad que se
ha seleccionado para uso médico y procedente
de crustaceos. El quitosano consiste en
glucosamina y N-acetil glucosamina, que son
azUcares habituales en el organismo.?® Esto lo
diferencia de los agentes hemostaticos basados
en minerales, en los que se liberan particulas en
mayores volumenes. 0!

Se ha probado la reaccion alérgica a Celox en
humanos con una hipersensibilidad conocida a
pescados y crustaceos, sin que ninguno de los
sujetos mostrara reaccion cutdnea alguna.”

Las pruebas en los productos Celox incluyeron
un examen de la posibilidad de que las
particulas pudieran entrar en el torrente
sanguineo, demostrandose que no se daba este
fenomeno. Rall et al.*? analizaron
histolégicamente el tejido de vasos tratados en
un modelo porcino de lesion letal de arteria. Se
trataron lesiones en la arteria femoral en diez
cerdos con Celox Gauze que mostraron algunos
granulos en el exterior del vaso tratado, como
se esperaba, pero sin particulas en el interior de
las paredes del vaso. Este resultado es
consistente con hallazgos previos en otros
estudios similares. Clay et al.* utilizaron un
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catéter arterial y observaron una presion
arterial disminuida, pero medible, en

el muslo ipsilateral tras el tratamiento con
granulos de Celox para la hemorragia de la
arteria en la extremidad, lo que indica que la
circulaciéon no se habfa blogueado. Kheirabadi®
también observo un flujo distal continuo con
Celox, incluso después de que el vaso tratado
hubiera sido ocluido por el tratamiento.

Informacién normativa/contraindicaciones

Los productos Celox han sido aprobados tanto
por BSI (Class Il CE Marked Medical Devices)
como por la FDA (K110386) para su uso como
hemostato.

Celox no esta destinado para uso interno
(quirdrgico). Celox no debe utilizarse en los
ojos. No estd indicado para su uso en la boca.

Biocompatibilidad

Celox y Celox Rapid se han revisado de acuerdo
con ISO10993 vy la nota G95-1del Blue Book de
la FDA.

Se obtuvieron los siguientes resultados (datos
en archivo):

* Irritacion dérmica - Superado
* Sensibilizacion dérmica - Superado
« Citotoxicidad - Superado
+ Toxicidad sistémica aguda - Superado



Composicién/ingredientes
Los azUcares glucosamina y N-acetil

glucosamina presentes en el quitosano
son sustancias de origen natural.

Celox Rapid emplea el mismo material de
quitosano que Celox, en uso desde 2006 sin
haberse reportado eventos médicos adversos.
Ademas, utiliza Chito-R, un bioadhesivo de
grado farmacéutico (FDA National Formulary),
utilizado en una serie de dispositivos médicos y
como excipiente en formulaciones
farmacéuticas, con un largo historial de uso
seguro.

Informacion sobre riesgos

Riesgos especificos: al igual que con otros
hemostaticos, existe riesgo de que los granulos
irriten los ojos vy el sistema respiratorio.

Al igual que con otros agentes, existe una
pequefa posibilidad de que el tejido arroje
pequefas cantidades de granulos y polvo
molesto.

No se contempla ningtin peligro para la salud
durante la manipulacién normal del producto.

Estado carcinogénico: no se considera
carcinégeno.

Contacto con la piel (a corto y largo plazo):
este producto estd indicado para el contacto
con la piel.

Contacto con los ojos (a corto y largo plazo):
malestar, irritacion, vision borrosa. Enjuagar
inmediatamente con abundante agua, también
debajo de los parpados, durante al menos 15
minutos. Buscar atencion médica.

Inhalacién (a corto y largo plazo):

puede causar irritacion de las membranas
mucosas. Trasladar a un lugar al aire libre. Si los
sintomas persisten, consulte a un médico.

Ingestion: este producto no se considera téxico
pero, al igual que cualquier material, puede ser
dafino si se ingiere en grandes cantidades.
Puede causar peligro de asfixia. No respirar el
producto en polvo. Consulte a un médico. Si
estd consciente, el paciente debe beber
abundante agua.

Informacion toxicoldgica

Toxicidad aguda: el producto se considera no
toxico cuando se usa de acuerdo con esta
informacion.

Irritacion: el producto ha superado las
siguientes pruebas de laboratorio: irritacion
sensibilizacion, citotoxicidad, toxicidad
sistémica aguda.

Efectos locales: irritacion en los 0jos. La
inhalacion puede causar irritacion de las
membranas mucosas.

Contacto con la piel: puede causar una ligera
irritacion de la piel.

Contacto con los ojos: irritacion ocular.



EVIDENCIA CIENTIFICA

CELOX RAPID

Celox Rapid tiene un inicio de accién rapido, buena adherencia y control del sangrado

Titulo: Mechanism of action of rapid-action
gauze haemostat.

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

Publicacién: Presentado en ATACCC, FL, agosto
de 201,

Método: La venda hemostatica Celox Rapid

estd diseflada para adherirse al tejido humedo.
Se llevaron a cabo dos pruebas para evaluar la
efectividad del “baston mojado”. En primer lugar,
se presionaron tiras de vendas hemostaticas en
el vientre de cerdo vy se midio la fuerza necesaria
para extraerlas, utilizando un tensiémetro,
después de 1, 3 0 20 minutos. En segundo lugar,
se trataron modelos porcinos de lesidn de la
arteria femoral y a continuacion los modelos

Bastén mojado después de 1 minuto

0.8
0.6
0.4

0.2

Fuerza de separacion (N/25mm)

Celox Chitogauze Combat
Rapid Gauze

Discusion:

fueron transportados sobre un terreno irregular
durante aproximadamente cinco minutos para
simular un transporte de victimas, tras lo cual se
examinaron para detectar evidencias de nuevo
sangrado.

Resultados: La fuerza necesaria para extraer
Celox Rapid del vientre de cerdo fue de 1,02
N/25 mm transcurrido un minuto,
manteniéndose constante hasta el final de la
prueba. Otros productos registraron fuerzas <0,
N/25 mm, por debajo del limite validado del

medidor. En la prueba de transporte, Celox Rapid

tuvo cero (0/5) sangrados después del
transporte, mientras que Combat® Gauze de
QuikClot mostro evidencia de nuevo sangrado
en tres de los cinco modelos.

Transporte de victimas sin nuevo sangrado (%)

100%
80%
60%
40%
20%

0%
Celox Combat Gauze
Rapid

+ Celox Rapid se adhiri¢ al tejido humedo significativamente mejor que otras gasas hemostaticas.
* Una vez alcanzada la hemostasia, Celox Rapid logré mantener la hemostasia
en un modelo de transporte de victimas, sin nuevo sangrado.
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CELOX RAPID

Celox Rapid reduce la pérdida de sangre y tiene un tiempo de aplicacion corto

Titulo: Chitosan based haemostatic dressing is
associated with decreased blood loss in a swine
uncontrolled haemorrhage model.

Autores: Kunio NR, Riha GM, Watson KM,
Differding JA, Schreiber MA, Watters JM.

Publicacién: Am J Surg mayo de 2013;
205(5):505-510.

Método: El estudio consistio en un ensayo
aleatorio, controlado y ciego de lesién letal por
arteriotomia femoral en el que se utilizaron 36
cerdos. Las lesiones se trataron con venda
estandar, Combat Gauze o Celox Rapid Gauze.
Tras el empaquetado, no se aplicd compresion
adicional. Se realizé un seguimiento de los
animales durante 120 minutos después de la
lesion o hasta la muerte.

Resultados Todos los animales sobrevivieron al

Pérdida de sangre post-tratamiento (ml)
60

40
20
. 1l
Celox Combat Standard
Rapid Gauze Gauze
Discusion:

final del estudio. Los pardmetros fisiologicos
fueron similares entre los grupos a lo largo del
estudio. Las tasas de éxito de las vendas fueron:
Celox Rapid: 12/12; Combat Gauze 10/12; gasa
estandar 10/12 (p=0,14). La pérdida de sangre
posterior al tratamiento para Celox Rapid (12,8
ml) es significativamente baja en comparacion
con la gasa estandar (44,7 ml) o Combat Gauze
(31,9 ml) (p=0,05). El tiempo de empaquetado
también fue significativamente mas corto con
Celox Rapid (371 segundos) en comparacion con
la gasa estandar (45,2) o Combat Gauze (43,5)
(p=0,01).

Hemostasia (%)

100%
80%
60%
40%
20%
0%
Celox Combat Standard
Rapid Gauze Gauze

+ Celox Rapid tuvo un tiempo de aplicacion mas corto que Combat Gauze o la gasa estandar.

« Celox Rapid redujo la pérdida de sangre secundaria en comparacién con Combat Gauze y la gasa

estandar.

+ Celox Rapid mostro tendencia a mayor hemostasia.

* El modelo tuvo tasas de éxito general mas altas que otros modelos como el utilizado por
Kheirabadi et al. Probablemente este aspecto se deba a la geometria de la herida.



CELOX RAPID CELOX RAPID

Celox Rapid logra la hemostasia, incluso sin compresion Celox Rapid empaqueta las heridas mas rapidamente que Combat Gauze

Titulo: Testing a new gauze haemostat with probar la equivalencia con productos de la Titulo: Reduced application time with a rapid segunda prueba se llevd a cabo in vivo con Celox

reduced treatment time. » packing gauze haemostat. Rapid y Combat Gauze en un modelo porcino de
generacion anterior.

Autores: Hoggarth A, Hardy C, Millner R, Lyon A. Autores: Hoggarth A, Hardy C, Eason G, corte de arteria femoral (n=5 para cada

Publicacién: Presentado en ATACCC, FL, agosto Resultados: Celox Rapid mostré un 75 % de Marsden C. producto) por parte de dos operadores

de 201, o . Publicacién: Presentado en ATACCC, FL, agosto experimentados. Todos los productos eran
hemostasia sin compresion, frente al 38 % de )

Método: La prueba consistié en una arteriotomia de 20T capaces de llenar el mismo tamano de la cavidad

letal de 6mm en cerdos de Yorkshire. El Combat Gauze. Tras una compresion de un Método: Se empaquetaron con venda de la herida.

tratamiento se realizé con Celox Rapid (n=12) o hemostatica dos tipos diferentes de herida y se

minuto, los resultados fueron de un 83 % vy un Resultados: Los tiempos de empaquetado en

Combat Gauze (8). Se evalud la hemostasia en midio el tiempo de empaquetado. La primera : , . ,

) . L laboratorio fueron: Celox Rapid 12,8 segundos;
ausencia de compresién vy (cuando fue 50 % respectivamente. La hemostasia inicial se prueba consistié en empaquetar tres vendas ‘
necesario) despues de un minuto de compresion. mantuvo hasta el final del estudio. Celox Rapid hemostaticas diferentes (Celox Rapid, combet e ‘28,3 ceaundos Chtoraue 508
Se realizaron pruebas adicionales con Celox ' . Chitogauze,” Combat Gauze) en la cavidad de segundos. Los tiempos de empaquetado en
Rapid y una compresién de tres minutos para se elimind intacto, sin dafio tisular. una herida en vientre de cerdo, con pruebas de campo fueron mas largos: Celox Rapid 28,8

i cada venda realizada por 10 usuarios. La segundos, Combat Gauze 43,2 segundos.
Hemostasia (%)

Tiempo de empaquetado in vivo
100%

50
80%
40
60% %
E
S 30
40% ?
N
o]
20
20% £
k2
10
0%
Sin compresion 1 minuto
0
. Celox Rapid Gauze . Combat Gauze Celox Rapid Combat Gauze
Discusion:
Discusion: + Celox Rapid fue mas rapido de empaquetar que los otros productos en ambas pruebas.
* El estudio utilizé deliberadamente un tiempo corto de tratamiento para probar el efecto de la + Celox Rapid es un vendaje mas corto y denso que los otros productos (1,5 m en lugar de 3,7 m).
aplicacion en situaciones de emergencia o de alto estres. « La diferencia en el tiempo de empaquetado es consistente con la diferencia en la longitud del
+ Celox Rapid logré una hemostasia fiable con un tiempo de compresion corto o igual a cero. vendaje.
16 ‘ 17



CELOX GAUZE

Significativa mejora estadistica de la supervivencia con Celox Gauze

Titulo: Catastrophic haemorrhage in military
major trauma patients: a retrospective database
analysis of haemostatic agents used on the
battlefield

Autores: Winstanley M, Smith JE, Wright C.
Publicacién: R Army Med Corps 2018;0:1-5.

Método: Se llevo a cabo una revision
retrospectiva de base de datos empleando el UK
Joint Theatre Trauma Registry desde 2003 hasta
2014, durante operaciones de combate en Irak v
Afganistan. Los datos incluyeron datos
demogréficos del paciente, el uso de vendajes

hemostaticos, el New Injury Severity Score
(NISS) vy la evolucion del paciente.

Resultados: De 3792 casos, se aplicd un aposito
hemostatico en 317 (Celox, Hemcon o QuikClot).
Al comparar a los pacientes a los que se aplico
un aposito hemostatico frente a los que no
recibieron ningun agente hemostatico, se
observa una mejora en la supervivencia del 7 %.
Celox fue el Unico apodsito hemostatico individual
asociado a una mejora estadisticamente
significativa en la supervivencia, siendo mas
evidente para las heridas de mayor gravedad
(NISS 36-75).

Celox fue el Unico vendaje que mostré aumentos estadisticamente significativos en la
supervivencia (p <0,05)

30
25

Diferencia porcentual (%)

Celox Hemcon

Discusion:

10
5 .
: .

. General

NISS 16-35

B niss 36-55
I

. . B nisss6-75

QuikClot

Hemos demostrado una asociacion entre el uso de agentes hemostaticos y la mejora de la
supervivencia, principalmente en lesiones mas graves, que resulta especialmente evidente al
administrar Celox. Estos resultados respaldan el uso continuado de agentes hemostaticos como
parte del control inicial de la hemorragia en pacientes heridos en conflictos y sugieren que las
organizaciones civiles que pueden necesitar tratar con pacientes con patrones de lesion similares

deben considerar su uso e implementacion.
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CELOX GAUZE

Aumento de la supervivencia y reduccion de la pérdida de sangre con Celox Gauze frente a

Combat Gauze y ChitoGauze®

Titulo: Comparison of novel haemostatic gauzes
to QuikClot Combat Gauze in a standardised
swine model of uncontrolled haemorrhage.

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

Publicaciénes: J Trauma Acute Care Surg 75(2)
suppl 2 S150 -156 (2013).

Método: El estudio fue realizado por la Office of
Naval Research (ONR) en NAMRU-SA vy se
disefid para actualizar las recomendaciones del
CoTCCC sobre agentes hemostaticos, dando
lugar a la decision del CoTCCC de incluir Celox
Gauze y ChitoGauze. Se compararon cuatro
vendas hemostaticas (Celox Gauze 3 metros,
Combat Gauze XL, ChitoGauze y Celox Trauma
Gauze) con Combat Gauze en un modelo
porcino de hemorragia arterial inguinal, con 10
modelos para cada tipo de venda.
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Discusion:

Resultados: Celox Gauze logré un 90 % de
supervivencia, mientras que otras vendas
registraron entre un 50 y un 70 %. La pérdida
de sangre empleando Celox Gauze fue de
alrededor de la mitad de la pérdida al usar
Combat Gauze, con una diferencia
estadisticamente significativa tras diez minutos
de tratamiento. Al final del estudio, Celox Gauze
arrojo el valor mas bajo observado para la
pérdida de sangre y el porcentaje mas alto con
hemostasia intacta, si bien estas cifras no
fueron estadisticamente significativas, dado
que el estudio no estaba disefado para mostrar
significacion. Se encontraron particulas de
quitosano fuera de los vasos tratados, pero no
se encontrd material extrano dentro de ningun
vaso y todos los productos obtuvieron
puntuaciones similares en compatibilidad con
los tejidos.
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Los autores sugieren que los productos mas grandes (Celox Gauze 3 m y Combat Gauze XL)
tuvieron mejores resultados, posiblemente debido al mayor tamponamiento. Sin embargo, los
resultados internos de Medtrade en las vendas de 1,5 my 3 m indican que, para Celox Gauze, el

tamafio de la venda no afecta al resultado.



CELOX GAUZE

Reduccion de la pérdida de sangre y de la necesidad de fluidos de resucitacion con Celox Gauze

Titulo: Advanced haemostatic dressings are not
superior to gauze for care-under-fire scenarios.

Autores: Watters JM, Van PY,
Hamilton GJ, Sambasivan C, Differding JA,
Schreiber MA.

Publicaciénes: J Trauma. 2011 Jun;70(6):1413-9.

Método: Celox Gauze se compard con QuikClot
Combat Gauze en un modelo de herida sin
compresion aplicada; los autores argumentan
que este escenario representa un modelo de
asistencia bajo fuego enemigo.

Resultados: Celox Gauze logro la hemostasia en
6/8 casos, frente a los 4/8 de Combat Gauze. La
gasa estandar logrd una mayor hemostasia, lo

que se explicd por el alto nivel de experiencia del

La pérdida de sangre post-tratamiento fue
mas baja con Celox Gauze
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Discusion:

operador del empaquetado. A los 30 minutos,
Celox Gauze registré un tiempo de coagulacion
significativamente mas corto en comparacion
con la gasa estandar y Combat Gauze (p<0,05).
La pérdida de sangre post-tratamiento mas baja
correspondio a Celox Gauze 110 ml; gasa
estandar 120 ml; Combat Gauze 194 ml. La
necesidad de fluido de resucitacion también fue
menor para Celox Gauze 1170 ml; Combat Gauze

2000; gasa estandar 1825.

La necesidad de fluido de resucitacion fue
mas baja con Celox Gauze
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En la discusion de la conferencia, cuando se presentd el estudio, el autor atribuyd el rendimiento de
la gasa estandar en este modelo al nivel de experiencia del operador del empaguetado. Ademas,
las heridas parecen ser mas estrechas que, por ejemplo, en los informes del ISR del Ejército de

EE. UU. 0 en el de Rall et al. (ver arriba). No se observé inflamacion, necrosis o deposicion de
particulas las vendas en las paredes de los vasos. No se encontraron diferencias histoldgicas o

ultraestructurales entre las vendas del estudio.
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CASOS DE ESTUDIO

Esta seccion informa sobre diversos informes de casos publicados y anecdéticos, a fin
de proporcionar una idea de los tipos de pacientes que han sido tratados con Celox y los

resultados que se han logrado.

ESTUDIOS DE CASOS PUBLICADOS

Publicacién 1: Field experience with a chitosan-based haemostatic dressing

Titulo: Autores: Tan ECTH, Bleeker CP.
Publicacién: MC| Forum 3.(4): 11-15, 2011.

Details: Esta serie de casos registra el uso de
Celox Gauze en seis casos de sangrado
traumatico y un caso de sangrado
postquirdrgico, durante un periodo de seis
meses en 2010.

* Tres casos proceden de un servicio de
ambulancia aérea holandés y cuatro de un
centro de atencion médica Role 2 Enhanced en
Afganistadn que trata a victimas afganas

+ La edad de los pacientes oscilé entre 20 y 76
anos

« Los puntos de lesion fueron extremidades
inferiores/ingle (4), faja pélvica (1), lateral del
cuello (1), orejas y nariz (1)

+ Las causas de lesion fueron accidente de
trafico (2), caida desde altura (1), fragmento de
explosion de IED (artefacto explosivo
improvisado ) (1), herida de bala (1), lesion por
aplastamiento (1), amputacion aguda (1)

Resultado: En 6 de 7 casos, Celox se utilizé con
éxito para detener el sangrado.

* En un Unico caso, la caida desde altura con
sangrado desde oido y nariz, el tratamiento no
tuvo éxito

* Los autores consideran que esto se debe a que
el producto no se pudo acercar a la fuente del
sangrado, que probablemente se encontraba
en un punto mas profundo de la cabeza

Discusion: En algunos casos, Celox se mantuvo
aplicado entre 12 'y 24 horas antes de un
tratamiento adicional. Ninguno de los casos de
éxito registré pérdidas o nuevos sangrados
posteriores durante el periodo observado, ni
tampoco complicaciones (hasta un maximo de
cinco dias). Los autores concluyeron que Celox
Gauze es una herramienta segura y eficaz para
el sangrado externo.

Publicacién 2: A pre-hospital technique for controlling haemorrhage from traumatic

perineal and high amputation injuries

Autores: Quayle JM, Thomas GOR.

Publicacién: Journal of the Royal Army Medical
Corps 157(4): 419-420 (201M).

Detalles: Esta revista registra el éxito en el uso
de Celox por parte de militares britanicos en el
tratamiento las lesiones perineales y de
amputacion alta. Constituye una descripcion

técnica que muestra como empaquetar lesiones

perineales extensas, en la que se indica:

“Esta técnica ha sido utilizada con buenos
resultados en despliegues recientes en el
helicoptero de respuesta médica por el

segundo autor”,



CASOS DE ESTUDIO ANECDOTICOS

Control de la hemorragia en el campo de batalla.

Los Reales Infantes de Marina britanicos
forman un cuerpo de infanteria muy
especializado, entrenado para enfrentarse a
una amplia gama de amenazas globales como
parte de la fuerza de respuesta rapida del
Reino Unido. En los ultimos afios, los Reales
Infantes de Marina han desempeiiado un papel
importante en la guerra en Afganistan. En
este caso, el antiguo comando de los Reales
Infantes de Marina, Robert Jacomb, narra 24
horas de su estancia en Afganistan y como

el uso de vendas hemostaticas le ayudé a
estabilizar a varios compaiieros heridos.

La Companfa J, 42 Comando, es una de las tres
unidades de comando de los Reales Infantes

de Marina y cuenta en sus filas con algunos de
los mejores combatientes del mundo. En 2006,
el 42 Comando se incorpord por primera vez a
la Operacion Herrick, una iniciativa de la OTAN
para estabilizar Afganistan frente a los talibanes
y proporcionar seguridad a la region.

Durante la operacion, los infantes de

marina se vieron involucrados en frecuentes
enfrentamientos con las fuerzas talibanes

y fueron responsables de la proteccidn y
supervision de areas estratégicas. Ademas de
participar en el combate directo, los infantes
de marina realizaron patrullas para descubrir
artefactos explosivos improvisados.

“Fue en 2011 cuando me sorprendieron dos
incidentes en poco menos de 24 horas. Mientras
recorria el drea con un detector de metales,
una patrulla se vio afectada por una bomba
que causo multiples bajas y la muerte de dos
hombres. Conduje a mi equipo al drea afectada
para asistir a los supervivientes.

Una de las principales causas de muerte

evitable en el campo de batalla es la pérdida

de sangre por las heridas de las extremidades.
Tradicionalmente, los equipos médicos ligeros
que se suministraban para las operaciones solo
contenian apdsitos de presion que, dependiendo
de la gravedad de la herida, podian ser aplicados
por el propio soldado o infante de marina herido.

Desde entonces, los kits médicos han
evolucionado y ahora cuentan con una venda
hemostatica como Celox, que puede tratar con
rapidez el sangrado potencialmente letal 32 sin
necesidad de utilizar un torniquete. El tiempo
es critico cuando se tratan lesiones sobre el
terreno y, en misiones peligrosas, los equipos
deben estar equipados con las herramientas y
tecnologias mas eficaces, como Celox Rapid.

El tiempo minimo de aplicacion requerido para
aplicar Celox Rapid hace posible atender a
varias personas en un corto espacio de tiempo.
“Pude detener la fuerte hemorragia de mis
comparieros heridos e intentar estabilizar a los
heridos durante el tiempo suficiente para que un
helicdptero llegara y los evacuara”.




Atencién de emergencia en Afganistan

Desde 2001, mas de 3500 soldados de la
Coalicion Occidental han resultado muertos en
Afganistan mientras participaban en la
Operacion Libertad Duradera (OEF), dirigida
por EE. UU. Las acciones hostiles han causado
numerosas muertes. En este caso, Troy Robson,
ex sargento mayor de los Reales Infantesde
Marina, relata su experiencia durante su
estancia y las ventajas de disponer de la ultima
tecnologia hemostatica.

“Antes del despliegue, los infantes de marina
deben participar obligatoriamente en un
entrenamiento especifico para la mision, durante
el cual se me formao en primeros auxilios y
manipulacion de hemorragias graves.

Dada la naturaleza del trabajo, es de esperar que
en alguin momento, en el campo de batalla, uno
deba vendarse a si mismo, o incluso ayudar a un
compariero herido. Nunca en ningin momento
durante el entrenamiento me di cuenta de o
beneficioso que serian estos conocimientos.

Durante la mision, nuestro equipo se vio envuelto
en un tiroteo. Segul @ mi oficial para protegernos
de nuestros atacantes en un callejon cercano,
pero al llegar tuvimos que enfrentarnos a otro
problema.

Al mirar a mi oficial en busca de soporte, pude
ver que una manga de su uniforme estaba
desgarrada, lo cual en aquel momento solo podia
significar que habia sido una bala. Yo habia visto
varias lesiones como aquella y, segun mi
experiencia, habla aprendido que la mayoria no
comienzan a sangrar de inmediato. Pueden pasar
unos sequndos hasta que empieza a salir sangre,

de modo que lo que se haga en ese tiempo es
crucial.

Yo sabia que, en cualquier sequndo, la herida
comenzaria a sangrar, pero el area de la herida
estaba acumulando polvo y arena por el curso
del combate. Si bien una accion rapida es
importante, no quise agravar la lesion causando
una infeccion o un dafio mayor. Dadas las
limitadas opciones, no tuve mas remedio que
rasgar mi propia manga e intentar limpiar el area
alrededor de la herida, usando la escasa agua de
la que disponia.

Una vez que pude ver la extension de la herida,
tuve claro que un vendaje estandar no serfa
suficiente para controlar la sangre que ahora
fluia libremente por el brazo de mi oficial. Yo
disponia en mi botiquin de una serie de
herramientas y equipos ligeros para controlar
hemorragias graves, pero sabia que solo habia
un elemento del botiquin que me ayudaria a
detener el sangrado y me proporcionaria tiempo
para poner a salvo al oficial para que fuera
tratado por un médico. Tomé el Celox y comencé
a compactar la venda en el brazo de mi oficial. A
diferencia de algunos de Jos otros productos de
mi botiquin, Celox Gauze era facil de aplicar y no
requeria ayuda para hacerlo, algo con lo que yo
no podia contar. Teniendo en cuenta las
condiciones, y que ya habia limpiado la herida,
empaquetar la herida con una venda Celox era la
solucion mas adecuada, especialmente porque
Y0 Sabia que se mantendria en su lugar durante
el movimiento, sin nuevos sangrados.
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Lo sabia porque habia aprendido que Celox
Gauze funciona adhiriéndose al tejido humedo
de la herida para formar un gel adhesivo que
sella la herida y detiene el flujo de sangre.

Después de aplicar la venda, pude llevar al oficial
hasta la base, donde fue trasladado a un hospital
y recibid tratamiento adicional. Durante las
operaciones, es importante mantenerse centrado
en la mision actual, por lo que no recibf
informacion actualizada sobre la progresion del
oficial hasta muchas semanas después. No fue

necesario amputarle el brazo y se esperaba que,
con fisioterapia, su recuperacion seria total.
Después de aquel incidente, volvi a utilizar Celox
Gauze con otras lesiones durante las operaciones.
Disponer del producto en mi botiquin me dio
confianza para manipular cualquier herida
potencialmente mortal, tanto en otros miembros
del equipo como en mi mismo”

Por qué el control de la hemorragia es importante en los deportes de motor

Cuando retines a un grupo de personas con
automoviles modificados y les pides que
conduzcan a altas velocidades en un circuito
de curvas cerradas y virajes estrechos, los
accidentes y las lesiones parecen algo
inevitable. Sin embargo, los accidentes
automovilisticos son poco frecuentes, aunque
cuando ocurren pueden ser graves. Toni Murch,
paramédico colegiado, registrado en el
britanico HCPC y Director de Desarrollo de
Negocio en Celox Medical, narra un incidente
en el que el control eficaz de la hemorragia fue
fundamental para la supervivencia.

El automovilismo es uno de los deportes mas
populares en el Reino Unido y, por mas que los
centros de carreras mantienen altos estandares
de seguridad y emplean personal médico de
emergencia formado para las carreras, pueden
producirse accidentes. El factor critico es la
velocidad v la eficiencia del personal médico a
la hora de responder ante un accidente; y esto
puede ser cuestion de vida o muerte. Esta es la
razoén por la que diferentes equipos de
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asistencia en centros de deportes de motor de
todo el Reino Unido llevan consigo productos
Celox para proporcionar un control rapido y
eficaz de las hemorragias, dado que Celox
Rapid es la venda hemostatica de mayor
rapidez de accion.

Meditech Global, proveedor de ambulancias de
emergencia en pista en el Rockingham Motor
Speedway, informd recientemente de un
excelente ejemplo de cdmo sus paramédicos
utilizaron Celox para salvar la vida de un piloto
de motociclismo.

“Durante una carrera, se produjo un fallo en el

sistema de freno de una motocicleta. Incapaz de
disminuir la velocidad, el piloto tomé una curva a
alta velocidad y perdid el control de la moto. La
inercia llevd a piloto y vehiculo fuera de la pista,
lanzandolos por el aire hasta que el piloto cayo
sobre la grava con las piernas completamente
abiertas. La velocidad y la fuerza fueron tan altas
que el piloto rebotd y choco contra el guardarrail.



Aunque se trataba de un tipo de accidente
relativamente raro, resultaba extremadamente
dificil de tratar. El corredor habia sufrido una
fractura abierta, complicada con una laceracion
femoral en la parte superior del muslo y multiples
fracturas en el fémur y la pelvis. Estas fracturas
implicaban que no podia recurrirse a un
torniquete, que para muchos operadores de
asistencia de urgencia es el primer paso para la
contencion del sangrado. Si no se detenia el flujo
de sangre de la laceracion, el corredor iba a
desangrarse.

El tiempo es esencial en las hemorragias
arteriales, sobre todo porque el tratamiento en
accidentes

de deportes de motor @ menudo no es inmediato.
Se produjo una demora inevitable

de varios minutos hasta la llegada del personal
de urgencia a la escena, puesto que habia que
detener la carrera y despejar los carriles.

Dado que la hemorragia ya llevaba dos minutos

en curso, el tratamiento de urgencia tenia que
detener rapidamente el sangrado arterial
causado por la laceracion. Inmediatamente
recurri @ Celox, que detuvo el sangrado arterial
en tres minutos.

Dada la gravedad de la herida, la ambulancia
aérea transfirio al paciente al hospital de
urgencias de Coventry. Se trataba de un
recorrido de 12 minutos, con presion y vibracion
altas, con médicos a bordo preparados para otra
situacion de hemorragia durante el vuelo. Celox
mantuvo sellada la herida y sin volver a sangrar
durante el trayecto desde la pista hasta el
hospital de urgencias. El paciente llegéd a salvo y
fue trasladado directamente al quiréfano, donde
fue tratado con éxito”.
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CONCLUSIONES

Dado que la hemorragia sigue siendo la causa
principal de muerte evitable en numerosos
contextos de accidentes y en situaciones de
combate, el factor tiempo *>% es fundamental.
Celox se utilizé con tanto éxito en estos
estudios de caso porque su innovadora
formulacion derivada del quitosano crea un
tapdn similar a un gel, independientemente del
mecanismo de coagulacion natural del
organismo. De este modo se sella el punto de
sangrado y se detiene rapidamente la pérdida
de sangre.

En contextos de combate, disponer de Celox de
inmediato a mano ofrece a personas como el
antiguo infante de marina Robert Jacomb una
relativa seguridad de que podran hacer todo lo
posible para salvar a sus compaiieros. Sin una
venda hemostatica eficaz a mano para
proporcionar un rapido control de la
hemorragia, la valentia de Jacomb podria no
haber sido suficiente para ayudar a salvar las
vidas que salvo.

Sin una venda hemostatica eficaz a mano para
proporcionar un rapido control de la
hemorragia, la historia también podria haber
tenido un final muy diferente para Troy
Robson. Su rapida administracion de Celox
permitio tratar el sangrado con eficacia y su
companero tuvo la posibilidad de recuperarse
por completo.

Por fortuna, los accidentes potencialmente
mortales son raros, pero se siguen produciendo
en nuestras carreteras y, como hemos visto, en
los deportes de motor. Para los servicios de
urgencias que responden @ estos accidentes, la
velocidad es tan importante para el tratamiento
como para los pilotos que compiten, como
descubrié Toni Murch. Afortunadamente, tenia
a mano Celox Rapid para detener rapidamente
el sangrado, con solo 60 segundos de
compresion y sin necesitar un torniquete.

Los productos Celox detienen el sangrado y salvan vidas; porque Celox Rapid es el
hemostatico mas rapido, para cuando los segundos de verdad importan.
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GAMA DE PRODUCTOS

te evitable 3% un rapido control

del sangrado es crucial. En en escenarios de combate, el tiempo
disponible para controlar el sangrado itado. Para permitir que se administre sin
demoras un tratamiento eficaz para salvar vidas, Celox Medical ha desarrollado toda una gama
de productos, entre ellos Celox Rapid, el hemostatico de acciéon mas rapida.

En vista de que la



CELOX RAPID

Celox Rapid, la unica venda hemostatica utilizada por el Ministerio de defensa del Reino Unido,
es nuestra venda hemostatica de accion mas rapida que elimina demoras al acelerar el tiempo
de empaquetado?’ y reducir el tiempo de compresion hasta un minuto, o hasta que se detiene
el sangrado (lo que ahorra habitualmente alrededor de dos minutos de tiempo de tratamiento

frente a otras marcas).

Ventajas del producto:

* Puede funcionar con un solo minuto de
compresion o hasta detener el sangrado?

* Tiempo de empaquetado inferior a otra marca
lider

* La accioén rapida reduce la pérdida de sangre?

* Detiene el sangrado hipotérmico®” habitual en
lesiones traumaticas graves

Uso ideal:
* Heridas sangrantes potencialmente mortales

* Situaciones criticas donde el tiempo de
compresion es limitado

+ Atencion de urgencia y prehospitalaria

Indicacion: uso externo temporal por parte de
los servicios de urgencia prehospitalaria,
incluidos médicos militares, servicios de urgencia
civil y otro personal de urgencia formado para el

control de hemorragias potencialmente mortales.

Clasificacion de licencia: Registrado en
multiples paises, incluidos:

Europa: Dispositivo médico de clase lIl.

América del Norte: Sistema aprobado 510k,
Sanidad Canada.

Presentacion: Venda de 1,5 m de largo x 7,6 cm
de ancho, plegado en Z.

Espesor: 0.68mm.
Absorcion: >500%.

Aplicaciéon: Empaquetar firmemente en la fuente
del sangrado, por encima del nivel de la piel.
Aplicar una compresion firme durante 1 minuto o
hasta que el sangrado se detenga.

Detalles: Celox Rapid contiene Chito-R, un
derivado del quitosano de alta calidad, con la
adicion de un bioadhesivo de grado
farmacéutico. Chito-R estd adherido a una venda
de alta densidad que permite un empaquetado
mas rapido y una mayor adherencia al tejido
circundante en comparacion con otra marca
popular** Los granulos de quitosano activado
Chito-R se adhieren al tejido humedo de la
herida, mejorando el efecto de taponamiento del
aposito y controlando la pérdida de sangre.?!
Esta ventaja en adherencia mas rapida y
mejorada crea un tapon de gel seguro para una
hemostasia mantenida.

CELOX GAUZE

Recomendado en EE. UU. por el Committee on Tactical Combat Casualty Care (CoTCC)¥*y
hemostatico elegido por numerosas fuerzas de la OTAN, Celox™ Gauze esta disefiado para
detener el sangrado de lesiones arteriales, accidentes de trafico y otras lesiones sangrantes

potencialmente mortales.

Ventajas del producto:

* La mayor supervivencia en las pruebas del
Departamento de Defensa de EE. UU*

+ Detiene el sangrado hipotérmico®’
* Detiene el sangrado traumatico severo

« Funciona independientemente del mecanismo
de coagulacion del organismo

* No se ve afectado por farmacos
anticoagulantes como warfarina o heparina?

Uso ideal: Situaciones potencialmente mortales,
incluidas lesiones arteriales, heridas de bala,
accidentes de trafico y otras lesiones
hemorragicas de emergencia.

Indicacion: uso externo temporal por parte de
los servicios de urgencia prehospitalaria,
incluidos médicos militares, servicios de urgencia
civil y otro personal de urgencia formado para el

control de hemorragias potencialmente mortales.

Clasificacidn de licencia: Registrado en
multiples paises, incluidos:

Europa: Dispositivo médico de clase lIl.

América del Norte: Sistema aprobado 510k,
Sanidad Canada.

Presentacion: \Venda de 1,5 m de largo x 7.6 cm
de ancho plegado en Z y rollo de venda de 3 m x
76 cm.

Espesor: 0.68mm.
Absorcion: >500%.

Aplicacion: Empaquetar firmemente en la
fuente del sangrado, por encima del nivel de la
piel. Aplicar una compresion firme durante tres
minutos o hasta que el sangrado se detenga.

Detalles: Celox Gauze ha sido desarrollado para
proporcionar un método mejorado de entrega
de los granulos patentados y contiene escamas
granulares macroscépicas de gran superficie
para una maxima efectividad.

Celox Gauze absorbe el fluido sanguineo, se
hincha y forma un tapdn similar a un gel que
cubre la herida y detiene la hemorragia.

Pruebas comparativas independientes en forma
de metaanalisis informaron de una mejora
estadisticamente significativa en la
supervivencia con Celox Gauze, en
comparacion con agentes alternativos (p<0,5)°
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CELOX GRANULES

El producto Celox original: capacidad demostrada para salvar vidas y detencion fiable del
sangrado arterial. Celox™ Granules se adapta a la forma de la herida, incluso en las lesiones mas

complejas.

Ventajas del producto:

* Reduce la pérdida de sangre de forma
significativa y radpida®

* Se puede emplear en heridas de forma
irregular y en lesiones multiples®

* Facil de usar y eliminar, puesto que los
residuos de derivado de quitosano del
hemostato se deshacen de forma natural®

Uso ideal:

+ Sangrado arterial y venoso

* Sangrado potencialmente mortal
* Heridas complejas y profundas®™

Indicacion: uso externo temporal por parte de
los servicios de urgencia prehospitalaria,
incluidos médicos militares, servicios de urgencia
civil y otro personal de urgencia formado para el

control de hemorragias potencialmente mortales.

Clasificacién de licencia: Registrado en
multiples paises, incluidos:

Europa: Dispositivo médico de clase lIl.

América del Norte: Sistema aprobado 510Kk,
Sanidad Canada.

Presentacion: sobres de 15 g.

Aplicacién: Los granulos de Celox se adaptan a
la forma de la herida para ejercer una firme
presion sobre la fuente del sangrado, incluso en
las lesiones de formas complejas. Simplemente
vierta los granulos en el punto de sangrado y
rellene la cavidad. Aplique una compresion
firme durante cinco minutos o hasta que el
sangrado se detenga.

Detalles: : En un ensayo independiente
realizado por la Marina de los EE. UU., en
comparacion con una marca competidora y una
gasa estandar, Celox Granules fue el Unico
producto con un 100 % de supervivencia, asi
como el Unico producto que proporciond una
coagulacion resistente sin nuevo sangrado**
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CELOX -A

Celox™-A es un aplicador exclusivo, con sistema de rapida entrega que contiene Celox Granules
y disefiado para ser introducido en heridas estrechas y profundas, directamente hacia la fuente

del sangrado, en apenas unos segundos.

Ventajas del producto:

+ Aplicador exclusivo de gran rapidez

+ Se puede aplicar en heridas estrechas

* Heridas de bala, metralla y arma blanca

* Llega hasta la fuente del sangrado

+ Detiene el sangrado hipotérmico®

Uso ideal:

* Pequena herida de entrada; p. e]. cuchillo o bala
* Heridas penetrantes

* Heridas de metralla de explosion

Indicacion: uso externo temporal por parte de
los servicios de urgencia prehospitalaria,
incluidos médicos militares, servicios de urgencia
civil y otro personal de urgencia formado para el
control de hemorragias potencialmente mortales.

Clasificacion de licencia: Registrado en
multiples paises, incluidos:

Europa: Dispositivo médico de clase lIl.

América del Norte: Sistema aprobado 510Kk,
Sanidad Canada.

Presentacion: 6 g de granulos en aplicador
precargado.

Aplicacion: Empuje el aplicador en la herida y
expulse los granulos de Celox. Rellene la
cavidad, cubra y aplique una compresion firme
durante cinco minutos, o hasta que se detenga
el sangrado.

Detalles: Celox-A ha logrado excelentes
resultados en pruebas independientes,
presentando una mayor supervivencia en
lesiones penetrantes, en comparacion con
QuikClot® Gauze y gasa estandar®




CELOX™ ACADEMY

En el mundo actual, con continuos disturbios
globales, aumento de los actos de terrorismo
y violencia, es sumamente importante que los
servicios de urgencias, tanto militares como
civiles, estén mejor equipados para reconocer
y gestionar el sangrado catastroéfico.

Celox Academy se cred en 2015 para permitir
al personal de urgencias desarrollar las
habilidades, la experiencia y la familiaridad
necesarias para salvar vidas en contextos de
elevado estrés u hostilidad.
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Cursos actualmente disponibles:

Modo de empleo: Vendas hemostaticas Celox
Un curso en linea disponible a través del sitio
web de Celox Academy. Los participantes
registrados pueden acceder a este recurso en
linea y aprender a identificar vy tratar una
situacion de hemorragia de emergencia,
utilizando las vendas hemostaticas Celox.
Certificado, valorado en 1 hora CPD.

Principios de control de hemorragias

Un curso basado en sesiones didacticas,
impartido por formadores de cursos aprobados,
en un entorno de aula. I[deal como recurso de
actualizacion o para empresas y organizaciones.
Organizado en diferentes ubicaciones a través
de la extensa red de socios de Celox Academy.
Los participantes aprenden a identificar la
hemorragia y tratarla de manera eficaz
mediante una serie de dispositivos médicos,
incluidos torniquetes, vendajes de presion y
agentes hemostaticos.

Certificado, valorado en 2 horas CPD.

Gestion del sangrado catastrofico

Un curso interactivo que combina teoria y
practica, para permitir al personal de urgencias
civil y militar reconocer y gestionar el sangrado
catastroéfico. La sesion practica incluye modelos
protésicos con efectos de sangrado, para que
los participantes puedan demostrar sus
habilidades en la gestion de hemorragias casi
en tiempo real.

Certificado, valorado en 3 horas CPD.




Acerca del CPD
(Desarrollo Profesional Continuo):

Celox Academy es miembro del Servicio de
Certificacion del CPD. Creado en 1996, el
Servicio de Certificacion del CPD es un centro
independiente de acreditacion del CPD que
presta servicios a todos los sectores,
disciplinas y aplicaciones de aprendizaje
continuo.

CPD
MEMBER

Thee Certification
mvice

e v

Su experiencia Unica y su historial de trabajo
con proveedores de formacidn, agrupaciones
profesionales, instituciones académicas y
organizaciones empresariales nos permiten
proporcionar al personal de urgencias una
acreditacion autorizada que respalda las
politicas de CPD de organizaciones
institucionales y profesionales de una manera
cada vez mas global.

Todos los cursos de Celox Academy se evallan
y acreditan de acuerdo con la lista de
verificacion estructurada universalmente
aceptada que el Servicio de CPD ha
desarrollado durante los Ultimos 20 afios y que
se alinea con los protocolos internacionales de
CPD.

Para obtener mas informacién sobre nuestros cursos o para asistir a un curso,
visite www.Celoxmedical.com/CeloxAcademy
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COMO PODEMOS AYUDARLE

Llegados a este punto, ya debe de tener una
buena comprension de las ventajas que la gama
de productos hemostaticos de urgencia puede
ofrecer, tanto a partir de los datos clinicos
publicados como a partir de los testimonios
proporcionados en los estudios de caso. Estos
Ultimos aportan informacion de primera mano
sobre situaciones de uso de Celox y sus positivos
resultados para los pacientes.

Ademas de nuestra Academy, Celox Medical
también elabora una serie de materiales de
apoyo para los profesionales sanitarios que
atienden a pacientes de trauma en situaciones
de urgencia, incluidas nuestras guias ilustradas

paso a paso para el uso de los productos de
Celox agqui presentados. Visite nuestra pagina
web (celoxmedical.com) para consultar nuestros
videos formativos y descargar recursos
educativos.

En Celox Medical deseamos ayudarle
respondiendo a cualquier otra pregunta que
pueda tener. Por favor, pongase en contacto
con nosotros en celoxenquiries@medtrade.co.
uk




LOGISTICA

Duracién de conservacion
Cada paquete de producto estd marcado con
una fecha de caducidad.

Duracion de
conservacion

Producto

4 anos desde su
fabricacion

Celox Granules

Celox-A, aplicador | 4 anos desde su
fabricacion

5 afos desde su
fabricacion

Celox Gauze -
rollode 3 my
plegado en Z de

1.5m

Celox Rapid - 5 aflos desde su
plegado en Z de fabricacion
1,5m

Almacenamiento

Los productos Celox se deben conservar en un
lugar seco a temperatura ambiente. No se
requieren o indican condiciones particulares de
almacenamiento en el etiquetado del producto.

Estabilidad

Se han completado estudios en productos de
Celox almacenados a 60 °Cy a 40 °C, asi como
estudios de congelacion y descongelacion, sin
resultados adversos para el producto o su
embalaje.

Precaucion:

Deseche cualquier producto sobrante después
del uso, puesto que la esterilidad se habra visto
comprometida y su reutilizacion puede suponer
riesgo de infeccion.

Pedidos

Celox se comercializa a través de una red de
distribuidores. Para saber quién representa a
Celox en su area o para convertirse en
distribuidor, péngase en contacto con
celoxenquiries@medtrade.co.uk indicando su

pais y detalles sobre su uso previsto.
Cédigos de producto individuales:
Embalajes también disponibles en otros

idiomas; pongase en contacto con nosotros
para obtener mas informacion.

+ Celox Rapid venda plegado en Z de 1,5 m:
Codigo de producto: FGO8839051

+ Celox Gauze:
Codigos de producto:
FG08839031 (plegado en Z, 1,5 m)
FG08834091 (rollo, 3 m)

+ Celox Granules:
Codigo de producto: FG08830181 (159)

* Celox-A, aplicador con 6 g de granulos:
Codigos de producto:

UE: FG08832041;
EE. UU.: FGO8832071A

MAS INFORMACION

Para solicitar una hoja de datos de seguridad de
materiales (MSDS) o para cualquier otra
informacion sobre la gama de productos Celox,
pongase en contacto con:

Nick Tsiakas, Director de Marketing.
Teléfono: +44 (0)1270 503 871
www: https:/celoxmedical.com

Correo electrénico: nick.tsiakas@medtrade.co.
uk

Twitter: https:/twitter.com/CeloxHaemostat

Facebook: https:/www.facebook.com/pages/
Celox/N7577136964
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