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Les infections de site opératoire (1ISO
représentent 19,6 % de I'ensemble des
infections nosocomiales et coltent

jusqu'a 19,1 milliards d'euros par an aux
systemes de soins de santeé europeens'~




COMPLICATIONS EN CHIRURGIE CARDIOVASCULAIRE :

10 et 23jours

Prolongation de la durée médiane d'hospitalisation due a des ISO
consécutives a une chirurgie vasculaire et cardiaque, respectivement?
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Colts supplémentaires médians dus aux ISO suite a une
. . . 3
chirurgie vasculaire

Taux d'ISO suite a une chirurgie vasculaire?

12697 €

Colts supplémentaires médians dus aux ISO suite a une

jusqu’a 17,6 %

Taux d'ISO suite a une chirurgie cardiothoracique*®



Le systéme de prise en charge des incisions PREVENA" est spécifiguement
concu pour prendre en charge et protéger les incisions chirurgicales en :
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Maintenant ensemble les bords de

I'incision
Réduisant I'cedéme é Servant de barriere
a la contamination
externe
Assurant une pression Réduisant la tension
continue de -125 mmHg latérale sur les
jusqu'a 7 jours incisions

suturées/agrafées’

Eliminant les liquides et les élé-
ments infectieux*

*Dans un réservoir ' Dans des modéles informatigues et de laboratoire



La thérapie PREVENA™ utilise de la mousse réticulée a pores
ouverts et une pression de -125 mmHg

Thérapie passive

<
=
L
>
T
o
(a8
iy
a
©
—
X
=
l—

Thérapie PREVENA™

—==m> Direction du liquide

--- : Force d'apposition

Sous une pression négative de -125 mmHg, le pansement en mousse réticulée a pores
ouverts s'affaisse sur son centre géomeétrique. Cela rapproche les bords de I'incision, réduit la
tension latérale et permet une meilleure prise en charge du liquide’®.

« Les contours du pansement PREVENA™
permettent une répartition uniforme de la
pression négative

- Le film adhésif crée une barriere contre les
contaminants externes

« Concu pour épouser les articulations et
permettre le mouvement

L'interface cutanée contient 0,019 %
d'argent ionique pour réduire la
colonisation bactérienne dans le tissu

Plusieurs tailles et configurations

L'unité de thérapie PREVENA™ 125 et les
pansements PREVENA™ peuvent étre portés
sous la douche*

*Consultez les guides du patient et du clinicien sur la thérapie PREVENA™ pour obtenir des renseignements supplémentaires



Prévention des infections des plaies apres sternotomie chez les patients
obéses par thérapie par pression négative'

Cet essai clinique prospectif, monocentrique a évalué
I'utilisation de la thérapie PREVENA™ en comparaison
avec les pansements postopératoires standard (témoin)

Des infections de plaies présentant une flore a Gram
positif ont été décelées chez un seul patient du groupe
traité avec la thérapie PREVENA™, contre 10 patients du

pour la prévention des infections des plaies dans
les 90 jours suivant des procédures de sternotomie
médianes chez 150 patients obéses (IMC > 30)
consécutifs.

groupe témoin (p = 0,0090).

« Un modele de co(t hypothétique appliqué aux
résultats cliniques de cette étude montre une économie
potentielle par patient de 4 024 $ grace a l'utilisation

* Les patients traités avec la thérapie PREVENA™ ont de la thérapie PREVENA™.

développé moins d'infections des plaies (3/75 [4 %] vs

12/75[16 %], p = 0,0266) que les patients traités avec

des pansements postopératoires standard
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TAUX D'INFECTION

COUT TOTAL PAR PATIENT

20 % p=00266 8000 $
5% 6000 $
Economies
10 % 40005 potentielles
par patient :
4,0 % 40245
5% 20005
3/75
0 % e 0%
Thérapie PREVENA™ Témoin Thérapie PREVENA™ Témoin

Modeéle économique

Modéle économique hypothétique post-sternotomie

Thérapie PREVENA™ (n = 75)

Nombre d'infections (a) 3 12
Pourcentage d'infections 4,0 % 16,0 %
Co(t par infection " (b) 375135 37513 %
Co0t d'une infection par patient (@*b)/n 1501% 60025
Codt par patient de la thérapie’ 495 % 185
Codt total par patient (USD) 1996 $ 6020 $

t Estimation de KCI basée sur le prix du systéme de pansement PEEL & PLACE™ PREVENA™ et de la thérapie témoin (gaze) avec changement de pansement une fois par jour a 18 $ par semaine.

Le modele économique hypothétique utilise certaines données d'étude afin de fournir une illustration des estimations des codts d'utilisation de la thérapie PREVENA™ ou de pansements postopératoires
standard (t¢émoin). Ce modéle est une illustration et non une garantie de la réalité en termes de cots individuels, d'économies, de résultats ou d'issues de traitement.

Il est donc recommandé a I'hopital d'utiliser ce modele comme une illustration uniquement pour faciliter une évaluation globale des produits et des prix.



Réduction des complications des plaies inguinales chez des patients ayant
subi une chirurgie vasculaire avec une thérapie par pression négative sur
incisions fermées (TPNif) : étude prospective, randomisée et monocentrique'

« Cette étude prospective randomisée monocentrigue visait a évaluer
lefficacité de la thérapie PREVENA™) en comparaison avec un
pansement adhésif conventionnel (témoin) sur des incisions inguinales
apres une chirurgie vasculaire.

« Le groupe traité avec la thérapie PREVENA™ était composé de
43 patients et 58 incisions inguinales, et le groupe témoin de
57 patients et 71 incisions inguinales.

« ['évaluation de la plaie selon la classification de Szilagyi (grade |, Il et Ill)
a été réalisée en postopératoire, aux jours 5—7 et 30.

« Dans cette étude, les patients présentant une déhiscence de la plaie
cutanée, une nécrose cutanée et des signes d'infection locale unique
ont été classés comme grade |. Une déhiscence de la plaie dans
la couche sous-cutanée, un hématome, une fistule lymphatique,
un lymphocéle, un sérome, des signes d'infection locale unigue et
d'infection systémique ont été classés comme grade Il. Tous les signes
d'infection locale classiques (douleur, cedeme, rougeurs et hyperémie,
sensation de chaleur, dysfonction), les signes d'infection systémique

TAUX D'INFECTION LOCALE COMPLICATIONS DE LA PLAIE AUX COUT TOTAL PAR PATIENT
DEUX PERIODES D'EVALUATION

et les infections apres transplantation artérielle ont été classés comme
grade lIl.

* La thérapie PREVENA™ a permis de réduire significativement
l'incidence des infections locales en comparaison avec I'utilisation
de pansements conventionnels (1743 [2,3 %] vs 10/57 [17,5 %),
respectivement ; p = 0,022)

« Par rapport au groupe témoin, le groupe recevant la thérapie
PREVENA"™ a obtenu une réduction significative des complications
de la plaie au terme des deux périodes dévaluation (5/58 [8,62 %] vs
30/71[42,3 %], p < 0,0005)

« La thérapie PREVENA™ a montré une réduction significative lors des
chirurgies de reprise (1/58 [1,7 %] vs 10/71 [141 %], respectivement ;
p = 0,022)jusqu'a 30 jours aprés 'intervention par rapport au groupe
témoin.

» Un modeéle de co(it hypothétique appliqué aux résultats clinigues de
cette étude montre une économie potentielle par patient de 2 694 $
grace a l'utilisation de la thérapie PREVENA".

20 % 50 % 40005%
p=0022 p < 0,0005
5 40 %
15% 3000%
30% Economies
10 % 20005 potentielles
20% par patient :
2694 $
5% 1000 $
2,3 % 10 %
m 10/57
0% 0% 0s
Thérapie PREVENA™ Témoin Thérapie PREVENA™ Témoin Thérapie PREVENA™ Témoin
Modéle économique hypothétique d'une incision inguinale post-chirurgie vasculaire Thérapie PREVENA™ Témoin
Nombre de patients (n) 43 57
Nombre d'infections locales (a) 1 10
Pourcentage d'infections locales 23% 175 %
Co0t par infection locale" (b) 20842 % 208425
Colt d'une infection locale par patient (a*b)/n 485 S 36565
Co(t par patient de la thérapie' 4955 18$
Codt total par patient (USD) 980 $ 3674 %

t Estimation de KCl basée sur le prix du systéme de pansement PEEL & PLACE™ PREVENA™ et de la thérapie témoin (gaze) avec changement de pansement une fois par jour a 18 $ par semaine.

Le modéle économique hypothétique utilise certaines données détude afin de fournir une illustration des estimations des codts d'utilisation de la thérapie PREVENA™ ou de pansements
postopératoires standard (témoin). Ce modele est une illustration et non une garantie de la réalité en termes de colts individuels, d'économies, de résultats ou d'issues de traitement.

Il est donc recommandé a I'hopital d'utiliser ce modéle comme une illustration uniquement pour faciliter une évaluation globale des produits et des prix.
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Les facteurs de risque de complication du site opératoire dépendent de
nombreux facteurs, notamment spécifiques au patient et a I'intervention

chirurgicale.

Tableau 1. Facteurs de risque généraux d'ISO (d'apres [13-18])

Catégorie

Facteurs de risque liés au patient

Facteurs de risque liés a I'interven-

tion

Facteurs de
risque majeurs

IMC > 40 kg/m2 ou <18 kg/m2
Diabéte insulinodépendant non contrélé

Prolongation de l'intervention*®
Chirurgie en urgence

Dialyse +  Hypothermie
Facteurs de Etat de santé ASA > II Anémie/transfusion sanguine
risque modérés IMC30-39,9 kg/m2 +  Tension élevée de la plaie
Diabéte sucré aprés la fermeture

Bronchopneumopathie chronique obstructive, classe GOLD > 2
Insuffisance rénale/maladie rénale chronique

Immunosuppression

Traitement par stéroides pour une maladie chronique

Chimiothérapie

Infection pré-existante dans un endroit du corps éloigné du site opératoire
Sérum-albumine < 2,5 g/dl

Tabagisme (en cours)

Double traitement antipla-
quettaire

Administration suboptimale
ou omission des antibiotiques
prophylactiques
Traumatisme des tissus/
grande surface de dissection
ou de décollement

Facteurs de
risque mineurs

IMC25-29,9 kg/m2

Hospitalisation pré-opératoire prolongée ou séjour dans une maison de
retraite

Maladie vasculaire périphérigue

Insuffisance cardiague congestive avec fraction d'éjection ventriculaire
gauche <30 %

Echec de I'élimination des
espaces morts
Emplacement de l'incision
Intervention antérieure
Drains chirurgicaux

*Définie comme > T (heures) en fonction du type d'intervention chirurgicale, et correspondant au 75e centile de la durée d'une intervention spécifique, par ex. un pontage
aorto-coronarien possede une T de 5 heures et une césarienne, une T de 1 heure [81]

Tableau 2. Exemple de facteurs de risque supplémentaires de complications du site opératoire par type d'intervention

(d'apres [19-22])

Type d'intervention

Facteurs de risque supplémentaires

Cardiothoracique

*  Prélévement bilatéral de I'artére mammaire e Greffon
interne .
* Radiothérapie de la paroi thoracique c

* Dispositif d'assistance ventriculaire gauche (DAVG)

Prolongation de la dérivation cardiopulmonaire
Retard de fermeture

Vasculaire * Incision inguinale

Abdominale »  Perforation viscérale +  Radiothérapie antérieure sur le site opératoire
+  Formation/fermeture d'une stomie + Incisions multiples

Mammaire/plastique »  Coronaropathie »  Score BRA (Breast Reconstruction Risk Assess-

»  Risque de saignement ment)*

Obstétrigue

»  (Césariennes multiples (> 3) .
»  Anticoagulants .
«  Perte de sang peropératoire > 1,51

Pré-éclampsie
Chorioamnionite

Orthopédique

« Implant/prothése .
»  Polyarthrite rhumatoide

Portage nasal de Staphylococcus aureus

*Le score BRA calcule le risque (en %) d'un éventail de complications, par ex. ISO, sérome, déhiscence, perte de lambeau, explantation et réintervention, sur la base de
facteurs tels que la modalité de reconstruction, I'MC, I'age, le score d'état de santé ASA, les troubles hémorragiques, les antécédents d'intervention cardiaque percutanée
ou de chirurgie cardiaque (www.brascore.org)



Le groupe de consensus de la World Union of Wound Healing Societies
(WUWHS) a proposé la recommandation clinique suivante concernant
I'utilisation de la thérapie par pression négative sur des incisions
fermées (TPNif)

Patient présentant une ou plusieurs

incisions chirurgicales fermées

l

Le patient présente-t-il des oul
facteurs de risque liés au patient
majeurs d'infections du site
opératoire ? (Voir le tableau 1)

l NON

If_e [za‘uenctl prgsenteljt'—n pIusu:.urst oul Appliquez la TPNif sur I'incision
acteurs de risque fies au patien chirurgicale fermée dans des
ou a l'intervention modérés ou —> .

mineurs de complications du site
opératoire ? (Voir le tableau 1)

l NON

4 )

Le patient présente-t-il une association
de plusieurs facteurs de risque
modérés/mineurs et de facteurs de
risque liés au type d'intervention
concernant des complications du site
opératoire ? (Voir les tableaux 1 et 2)

l NON
Pansement postopératoire
standard

*D'apres : 23-25
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patient quitte le bloc opératoire
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Plus de 70 publications relatives a la thérapie par pression négative sur

incisions fermées ont recours aux produits KCI"'/Acelity™.
Les publications suivantes sont spécifiques a la chirurgie cardiothoracigue et vasculaire
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Type de plaie/ Niveau
Citation d'intervention de preuve
chirurgicale clinique*
Lee AJ, Sheppard CE, Kent WD, Mewhort H, Sikdar KC, Fedak PW. Safety and efficacy of prophylactic negative pressure Prélévement d'une
wound therapy following open saphenous vein harvest in cardiac surgery: a feasibility study. Interact Cardiovasc Thorac veine saphene ouverte b
Surg. 2017 Mar 1;24(3):324-328. lors d'une intervention u
cardiaque
Atkins BZ, et al. Laser Doppler flowmetry assessment of peristernal perfusion after cardiac surgery: beneficial effect of Sternotomie 4
negative pressure therapy. International Wound Journal. 2011 Feb;8(1):56-62. u
Colli A. First Experience With a New Negative Pressure Incision Management System on Surgical Incisions After Cardiac Sternotomie 2 A
Surgery in High Risk Patients. Journal of Cardiothoracic Surgery. 2011 Dec 6;6(1):160.
Dohmen PM, et al. Can post-sternotomy mediastinitis be prevented by a closed incision management system? GMS Hygiene Sternotomie 5 A
and Infection Control. 2014 Sep 30;9(3):Doc19.
Dohmen PM, et al. Use of incisional negative pressure wound therapy on closed median sternal incisions after cardiothoracic Sternotomie 5 A
surgery: clinical evidence and consensus recommendations. Medical Science Monitor. 2014 Oct 4;20:1814-25.
Grauhan O, et al. Effect of surgical incision management on wound infections in a poststernotomy patient population. .
) Sternotomie 2b Y
International Wound Journal. 2014 Jun;11 Suppl 1:6-9.
Grauhan O, et al. Prevention of poststernotomy wound infections in obese patients by negative pressure wound therapy. Sternotomie %
Journal of Thoracic Cardiovascular Surgery. 2013 May;145(5):1387-92. ®
Said SM, Daly RC. Healing High-Risk Sternotomy Incisions: Interrupted Suture Closure and Negative Pressure Wound Sternotomie 4
Therapy. Journal of Cardiac Surgery. 2015 April;30(4):346-350. u
Simon K, et al. [Use of Negative Pressure Wound Therapy on Surgical Incisions (Prevena™) after Surgery of Pectus Sternotomie 3 A
Deformities Reduces Wound Complications.]. Zentralblatt fur Chirurgie. 2014 Mar 19. [German language]
Atkins BZ, Tetterton JK, Petersen RP, et al. Does Negative Pressure Wound Therapy Have a Role in Preventing Sternotomie 4
Poststernotomy Wound Complications? Surgical Innovations. 2009 Jun;16(2):140-6. u
Reddy VS. Use of Closed Incision Management with Negative Pressure Therapy for Complex Cardiac Patients. Cureus. 2016 Sternotomie 4
Feb 23;8(2):¢506. .
Santarpino G, Gazdag L, Sirch J, Vogt F, Ledwon M, Fischlein T, Pfeiffer S. A Retrospective Study to Evaluate Use of Negative Pressure Transplantation 3
Wound Therapy in Patients Undergoing Bilateral Internal Thoracic Artery Grafting. Ostomy Wound Manage. 2015 ec;61(12):26-30. artérielle thoracique u
Lee K, Murphy PB, Ingves MV, Duncan A, DeRose G, Dubois L, Forbes TL, Power A. Randomized clinical trial of negative pressure Plaies inquinales b
wound therapy for high-risk groin wounds in lower extremity revascularization. Journal of Vascular Surgery. 2017 Aug;66(6):1814-19. 9 u
Chopra K, Tadisina KK, Singh DP. The ‘French Fry' VAC Technique: Hybridization of Traditional Open Wound NPWT with Lymphcedéme massif 5
Closed Incision NPWT. International Wound Journal. 2016 Apr;13(2):216-9. localisé u
Matatov T, et al. Experience with a new negative pressure incision management system in prevention of groin wound Pontage vasculaire 3
infection in vascular surgery patients. Journal of Vascular Surgery. 2013 Mar;57(3):791-5. 9 o
Weir G. The use of a surgical incision management system on vascular surgery incisions: a pilot study. International Wound Pontage vasculaire 2
Journal. 2014 Jun;11 Suppl 1:10-2. 9 °
Haghshenasskashani A, Varcoe RL. A New Negative Pressure Dressing (Prevena) to Prevent Wound Complications Following .
Pontage vasculaire 5 A

Lower Limb Distal Arterial Bypass. British Journal of Diabetes and Vascular Disease. 2011 Jan/Feb;11(1):21-4.

Pleger SP, Nink N, Elzien M, Kunold A, Koshty A, Boning A. Reduction of groin wound complications in vascular surgery
patients using closed incision negative pressure therapy (ciNPT): a prospective, randomised, single-institution study. Incisions inguinales 1b ]
International Wound Journal. 2018 February;15(1):75-83. doi: 10.1111/iwj.12836.

@ Disponible sur demande. Contactez votre représentant commercial Acelity local. A Non destiné a la distribution.  IDisponible via Acelity Medical Information : pubsmgt@acelity.com

*Evaluation du niveau de preuve clinique : Niveau 1: données obtenues a partir d'au moins un essai contrélé randomisé bien concu. Niveau 1b : évaluations systématiques (avec homogénéité)
des essais controlés randomisés. Niveau 2 : données obtenues a partir d'essais contrélés bien concus sans randomisation. Niveau 2b : étude de cohorte individuelle ou essais contrélés
randomisés de faible qualité (par ex., < 80 % de suivi). Niveau 3 : données obtenues a partir d'études de cohortes ou analytiques de cas-témoins bien concues, provenant de préférence de plus
d'un centre ou groupe de recherche. Niveau 4 : série de cas (et études de cohortes et de cas-témoins de mauvaise qualité). Niveau 5 : avis d'expert sans évaluation critique explicite ou fondée
sur la physiologie, recherche en laboratoire ou « principes premiers ».
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Ressources de thérapie PREVENA™

lﬂ. | Formation clinique en direct et assistance () Assistance clinique et technigue a la demande
produit centralisée 24 h/24,7 /7
(25 000 professionnels formés chaque année)

Renseignements pour les commandes

PRE1001 Kit systeme 20 cm PEEL & PLACE™ PREVENA™ Alunité
PRE1055 Pansement 20 cm PEEL & PLACE™ PREVENA™ Boite de 5
PRE1101 Kit systéeme 13 cm PEEL & PLACE" PREVENA™ Al'unité
PRE1155 Pansement 13 cm PEEL & PLACE"™ PREVENA™ Boite de 5
PRE4001 Kit systeme CUSTOMIZABLE™ PREVENA PLUS™ A l'unité
PRE4055 Pansement CUSTOMIZABLE™ PREVENA PLUS™ Boite de 5
PRE1095 Réservoir 45 ml PREVENA™ Boite de 5
PRE4095 Réservoir 150 ml PREVENA PLUS™ Boite de 5
PRES0S0 Raccord V.A.C.® pour thérapie PREVENA" Boite de 10

Remarque : les renseignements relatifs aux commandes sont exhaustifs. Confirmez la disponibilité des produits lors de I'impression.

Pour plus d'informations, contactez votre représentant KClI local.

REMARQUE : il existe des indications, contre-indications, avertissements, précautions et informations de sécurité propres
a la thérapie PREVENA™.

( D Veuillez consulter les instructions applicables du guide du clinicien du systéme PREVENA™ avant I'application. KC I
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