PREVENA

SYSTEME DE PRISE EN CHARGE DES INCISIONS

"

THERAPIE PREVENA"
ORTHOPEDIE

AN ACELITY COMPANY ‘ TN medical




S,

Les infections du site opéeratoire (SSI
représentent 19,6 % de I'ensemble des
infections nosocomiales et coltent
jusqu'a 19,1 milliards par an aux

| systémes de soins de santé européens'




LES COMPLICATIONS LIEES AUX SSI EN
CHIRURGIE ORTHOPEDIQUE ONT ETE ASSOCIEES A :

7417 JOURS

de prolongation de la durée médiane d'hospitalisation

due a des SS| consécutives a une TKA ou une THA,
respectivement?

9 560 €

de co(t moyen par SSI consécutive a une chirurgie
orthopédique et traumatologique®
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de frais médicaux totaux
supplémentaires dus a une SSI

32 000 € consécutive a une chirurgie

orthopédique et traumatologique*

33883 €

de colt moyen total de reprise chirurgicale
d'une TKA en raison d'une SSI°

* Arthroplastie totale du genou = TKA ; arthroplastie totale de la hanche = THA



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 l'incision

Servant de barriére
a la contamination

Réduisant I',cedeme

externe
Assurant une pression Réduisant la tension
continue de -125 mmHg latérale sur les incisions
jusqu'a 7 jours suturées/agrafées'

Eliminant les liquides et les
éléments infectieux*

Concus pour étre flexibles
Les pansements pour incision PREVENA™ sont concus pour permettre le
mouvement pendant la rééducation postopératoire

*Dans un réservoir " Dans des modéles informatiques et de laboratoire



La thérapie PREVENA" utilise de |la mousse réticulée a cellules ouvertes
et une pression de -125 mmHg

Thérapie passive
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Thérapie PREVENA"™

‘ Direction du fluide

A -
——— . , Force d'apposition

Sous une pression négative de -125 mmHg, le pansement en mousse réticulée a cellules
ouvertes s'affaisse sur son centre géométrique. 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

La couche d'interface avec la peau contient
0,019 % d'argent ionigue pour réduire la
colonisation bactérienne dans le tissu

Plusieurs tailles et configurations

L'unité de thérapie PREVENA™ 125 et les
pansements PREVENA™ peuvent passer
a la douche*

*Consultez les guides du patient et du médecin sur la thérapie PREVENA™ pour obtenir des renseignements supplémentaires
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La thérapie par pression négative sur incision fermée a réduit I'incidence
de SSI et de déhiscence aprées des fractures des membres inférieurs dans

le cadre de cet ERC prospectif®

Cet ERC multicentrique prospectif a étudié I'utilisation
de la thérapie par pression négative sur incision
fermée (ciNPT) dans la prévention de la déhiscence

et de I'infection des plaies apres des fractures a haut
risque des membres inférieurs.

On a relevé un total de 23 infections dans le groupe
témoin (pansements post-opératoires standard) et 14
dans le groupe ciNPT, ce qui représentait une différence

Le risque relatif de développer une infection était

1,9 fois plus élevé chez les patients témoins que chez
ceux du groupe ciNPT (intervalle de confiance a 95 %,
1,03-3,55).

Un modele de co(t hypothétique conservateur
appliqué aux résultats cliniques de cette étude montre
une réduction potentielle du co(t d'hospitalisation de
3128 $ par patient en cas d'utilisation de la ciNPT.

significative en faveur de la ciNPT (p = 0,049).

TAUX DE DEHISCENCE APRES LA SORTIE
DE L'HOPITAL

T D'INFECTION

ECONOMIES PAR PATIENT

20 % 20 %
p= 0'044 Economies potentielles
15 % 15 % par patient
3128 %
10 % 10 %
99 9, 49945
’ 0,
5% 5% 8,6 /o
14/141 23/122 12/141 20/122
0% 0% T

ciNPT Témoin ciNPT Témoin CiNPT Témoin

Modele économique

Fractures a haut risque des membres inférieurs -

ciNPT (n=130) Témoin (n=119)

Modéle économique hypothétique

Nombre d'infectionst 14 23
Nombre de déhiscencest 12 20
Codit total des infections (colt incrémentiel des infections = 31 141 $ par patient)* 435974 S 716 243 5
CoUt total des déhiscences (colt incrémentiel des déhiscences = 12 407 $ par patient) 148 884 % 248140 S
Co(t des infections par patient (coQt total des infections/n) 33545 60195
Co(t des déhiscences par patient (co(t total des déhiscences/n) 1145% 2085$
Co(t par patient de la thérapied 495% 185
Codt total par patient (USD) 4994 $ 81224

t Le modéle suppose que les patients ne pourraient qu'avoir une infection et une déhiscence.
6 Stannard JP, Volgas DA, McGwin G Ill, et al. Incisional negative pressure wound therapy after high-risk lower extremity fractures. J Orthop Trauma. 2012 : 26(1):37-42.

¥ Thakore RV, et al. Surgical site infection in orthopedic trauma: A case-control study evaluating risk factors and cost. Journal of Clinical Orthopaedics and Trauma. 2015 ; (6):220-226.
Le colt médian du traitement des patients atteints de SSI était de 31 141 $.

¢ Estimations nationales pondérées du National (Nationwide) Inpatient Sample (NIS) du HCUP, 2014, Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ), sur la base des données recueillies
et transmises a I'AHRQ par différents Etats.

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

Le modele économique reposant sur I'évaluation clinique de patients en orthopédie et traumatologie utilise certaines données de I'étude pour illustrer l'estimation des colts d'utilisation
de la ciNPT ou des pansements postopératoires standard (témoin). Ce modele est une illustration et non une garantie de la réalité en termes de co(ts individuels, d'économies, de résultats
ou d'issues de traitements. Il est donc recommandé a I'népital d'utiliser ce modéle comme une illustration uniquement pour faciliter une évaluation globale des produits et des prix.



COMPLICATIONS DE LA PLAIE

30%

25%

20 %

15 %

La thérapie PREVENA™ a réduit I'incidence de SSI et de complications
de la plaie chez les patients ayant subi une reprise de la hanche et du
genou dans le cadre de cette étude rétrospective™”

Cette étude a évalué l'efficacité de la thérapie PREVENA™
par rapport a un pansement antimicrobien stérile (AMD)
AQUACEL® Ag sur les complications de la plaie, les infections
du site opératoire (SSI) et les réinterventions apres une
reprise chirurgicale de la hanche et du genou, sur une
période de 34 mois.

La thérapie PREVENA™ a été utilisée sélectivement chez
des patients a plus haut risque présentant de multiples
facteurs de risque de SSI au cours des 15 derniers mois
de la période d'étude.

Un modele de co(it hypothétique appliqué aux
résultats cliniques de cette étude montre une économie

20 %

15%

potentielle de 1499 $ par patient en cas d'utilisation
de la thérapie PREVENA".

Les patients traités avec la thérapie PREVENA™ ont développé
moins de complications générales de la plaie (6,7 % vs

26,9 %, p = 0,024) et moins de SSI totales (3,3 % vs 18,5 %,
p = 0,045) que les patients traités avec AQUACEL"Ag.

On a observé une tendancea la réduction du taux de
déhiscence superficielle de la plaie (6,7 % vs 19,4 %, p =
0,163), du nombre d'infections périprothétiques profondes
de l'articulation (0,0 % vs 9,3 %, p = 0,118), et du nombre de
réinterventions (3,3 % vs 13,0 %, p = 0,191) chez les patients
traités avec la thérapie PREVENA™.

INCIDENCE DE SSI ECONOMIES PAR PATIENT

28335

Economies potentielles
par patient

1499 %

10 %
0% 1334 $
5%
5%
29/108
0% 0% 20/108 HE B B
Pansement AQUACEL® Ag Pansement AQUACEL® Ag Pansement AQUACEL® Ag
PREVENA" PREVENA" PREVENA"

T Cooper HJ, Bas MA. Closed-Incision Negative-Pressure Therapy Versus Antimicrobial Dressings After Revision Hip and Knee Surgery: A Comparative Study. J

Arthroplasty 2016 ; 31:1047-1052.

* Bien que les auteurs aient indigué avoir utilisé la ciNPT pendant 9,2 jours en moyenne (fourchette de 6 a 14 jours), cette durée moyenne d'application
n'est pas conforme aux recommandations d'utilisation optimale figurant dans les instructions d'utilisation du guide du médecin concernant le systeme
de prise en charge des incisions PREVENA™ : « Le systéme de prise en charge des incisions PREVENA" doit étre appliqué en continu pendant une durée

minimale de deux jours et une durée maximale de sept jours. » Une utilisation pendant plus de 7 jours n'est ni recommandée ni encouragée par KCl.

Modéle économique

Reprise chirurgicale de la hanche (THA) et du genou (TKA) -

Modele économique hypothétique

Thérapie PREVENA™ (n = 30)

AQUACEL® Ag (n = 108)

Nombre d'infections (a) 1 20
Pourcentage de SSI 33% 18,5 %
Codt par SSIf (b) 15129 $ 15129 °$
Co0t des SSI par patient (a*b)/n 504 $ 28025
Co0t par patient de la thérapie¢ 830 % 31$
Coat total par patient (USD) 1334 $ 2833$

¥ de Lissovoy G, Fraeman K, Hutchins V, Murphy D, Song D, Vaughn BB. Surgical site infection: incidence and impact on hospital utilization and treatment costs. Am J Infect Control.

Juin 2009 ; 37(5):387-97

¢ Estimation de KCl reposant sur le prix de la TPN des incisions plus trois jours de TPN a I'hopital, et de la thérapie témoin avec changement une fois par jour a 18 $ par semaine.

O Lestimation de KCl reposant sur le prix du systéme de pansement PREVENA"™ PEEL & PLACE™ et dAQUACEL® Ag ne constitue qu'une estimation ; les prix individuels sont variables

Le modeéle économique hypothétique utilise certaines données d'étude afin de fournir une illustration des estimations des codts d'utilisation de la thérapie PREVENA™ ou d’/AQUACEL" Ag.
Ce modele est une illustration et non une garantie de la réalité en termes de co(ts individuels, d'économies, de résultats ou d'issues de traitements. 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 des complications du site opératoire dépendent
de nombreux facteurs, notamment speécifiques au patient

et a l'intervention chirurgicale.

Facteurs de risque généraux de SSI (d'apres [9-14])

Catégorie

Facteurs de risque
majeurs

Facteurs de risque liés au patient

IMC > 40 kg/m? ou < 18 kg/m?
Diabete insulinodépendant non contrblé
Dialyse rénale

Facteurs de risque liés a l'intervention

Prolongation de l'intervention®
Chirurgie en urgence
Hypothermie

Facteurs de risque
modérés

Etat de santé ASA > ||

IMC 30-39,9 kg/m?

Diabete sucré

Bronchopneumopathie chronigue 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)

Anémie/transfusion sanguine
Tension élevée de la plaie apres
la fermeture

Double traitement
antiplaquettaire
Administration suboptimale

ou omission des antibiotiques
prophylactiques

Traumatisme des tissus/grande
surface de dissection ou

de décollement

Facteurs de risque
mineurs

IMC 25-29,9 kg/m?

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

Maladie vasculaire périphérique

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

Echec de I'¢limination 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, p. ex. un pontage
aorto-coronarien possede une T de 5 heures et une césarienne, une T de 1 heure [81]

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

(d'apres [15-18])

Type d'intervention

Facteurs de risque supplémentaires

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

Mammaires/plastiques | <  Coronaropathie = Score BRA (Breast Reconstruction Risk
+  Risque de saignement Assessment)*

Cardiothoracique «  Prélevement bilatéral de l'artéere mammaire interne +  Greffon

Radiothérapie de la paroi thoracique .
Dispositif d'assistance ventriculaire gauche (LVAD) .

Prolongation de la dérivation cardiopulmonaire
Retard de fermeture

Obstétrigue «  (Césariennes multiples (> 3) +  Pré-éclampsie
+  Anticoagulants +  Chorioamnionite
«  Perte de sang peropératoire > 1,51

Orthopédique + Implant/prothése »  Portage nasal de Staphylococcus aureus
»  Polyarthrite rhumatoide

Vasculaire = Incision de Scarpa

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

cardiaque (www.brascore.org)

** Toutefois, la prématurité ne semble pas constituer un facteur de risque de SSI ni de survenue d'un événement lié a la mortalité [112]



Le groupe de consensus de la World Union of Wound Healing Societies
(WUWHS) a proposé la recommandation clinique suivante concernant
I'utilisation de la TPN sur des incisions chirurgicales fermées*

Patient présentant une ou plusieurs

incisions chirurgicales fermées

l

Le patient présente-t-il des oul
facteurs de risque majeurs
spécifiques au patient d'infections
du site opératoire ?

J’ NON

fLe E:atlen; po.ssede—t—llchIL[S|eurs oul Appliquez la ciNPT sur I'incision
acteurs de risque modérés ou - - .

chirurgicale fermée dans des
mineurs spécifiques au patient ou . » -
a l'intervention de complications
du site opératoire ?

l NON

Le patient présente-t-il une
association de plusieurs facteurs oul
de risque modérés/mineurs et
de facteurs de risque liés au type
d'intervention concernant des
complications du site opératoire ?

l NON
I Pansements standard postopératoires '

*Dapres : 19, 20, 21
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le patient quitte le bloc opératoire
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Plus de 70 publications dans des revues de ciNPT ont

utilisé des produits KCI™.

Les publications suivantes sont spécifiques a I'orthopédie

Citation . Type de plaie/ Niveau de
d'intervention chirurgicale | preuve clinique*

Pauser J, Nordmeyer M, Biber R, et al. Incisional Negative Pressure Wound Therapy After Hemiarthroplasty for

Hémiarthroplastie pour

Femoral Neck Fractures - Reduction of Wound Complications. International Wound Journal. 14 aoGt 2014. les fractures du col du b o
fémur
Howell RD, Hadley S, Strauss E, et al. Blister Formation with Negative Pressure Dressings after Total Knee Arthroplastie du genou b
Replacement. Current Orthopedic Practice. Mar 2011 ; 22(2):176-179. P g u
Stannard JP, Volgas DA, Stewart R, et al. Negative Pressure Wound Therapy After Severe Open Fractures: A Fractures des membres b
Prospective Randomized Study. Journal of Orthopedic Trauma. Sep 2009 ; 23(8):552-7. inférieurs u
Stannard JP, Robinson JT, Anderson ER, et al. Negative Pressure Wound Therapy to Treat Hematomas and Surgical Fractures des membres b
Incisions Following High-Energy Trauma. Journal of Trauma. Juin 2006 ; 60(6):1301-6. inférieurs C
Stannard JP, Volgas DA, McGwin G 3rd, et al. Incisional Negative Pressure Wound Therapy After High-Risk Lower Fractures des membres b
Extremity Fractures. Journal of Orthopedic Trauma. Jan 2012 ; 26(1):37-42. inférieurs g
Pachowsky M, Gusinde J, Klein A, et al. Negative Pressure Wound Therapy to Prevent Seromas and Treat Surgical Arthroplastie totale de la b
Incisions After Total Hip Arthroplasty. International Orthopedics. Avr 2012 ; 36(4):719-22. hanche L4
Redfern RE, Cameron-Ruetz C, O'Drobinak SK, et al. Closed Incision Negative Pressure Therapy Effects on )
) . ) . - ) Arthroplastie du genou
Postoperative Infection and Surgical Site Complication After Total Hip and Knee Arthroplasty. The Journal of 2 [
e A . . . et de la hanche

Arthroplasty. 2017. [Publication électronique avant impression].
Reddix RN Jr, Leng XI, Woodall J, et al. The Effect of Incisional Negative Pressure Therapy on Wound Complications Arthroplastie de la 3 A
After Acetabular Fracture Surgery. Journal of Surgical Orthopedic Advances. Juin 2010 ; 19(2):91-7. hanche
Cooper JH, Bas MA, et al. Closed-Incision Negative-Pressure Therapy Versus Antimicrobial Dressings After Revision Reprise du genou et 3
Hip and Knee Surgery: A Comparative Study. The Journal of Arthroplasty. Oct 2015 : 1-6. de la hanche g
H. John Cooper, Gilbert C. Roc, Marcel A. Bas, et al. Closed incision negative pressure therapy decreases - -

N . . ) . N . Fracture périprothétique
complications after periprosthetic fracture surgery around the hip and knee. Injury. 2017. [Publication électronique N )

) ) aprés arthroplastie du 3 o
avant impression].

genou et de la hanche

Hansen E, Durinka JB, Costanzo JA, et al. Negative Pressure Wound Therapy is Associated With Resolution of Incisional Arthroplastie de la 4
Drainage in Most Wounds After Hip Arthroplasty. Clinical Orthopedics and Related Research. Oct 2013 ; 471(10):3230-6 hanche u
Reddix RN Jr, Tyler HK, Kulp B, et al. Incisional Vacuum-Assisted Wound Closure in Morbidly Obese Patients Fractures acétabulaires 4 A
Undergoing Acetabular Fracture Surgery. The American Journal of Orthopedics. Sep 2009 ; 38(9):32-5.
Stannard JP, Atkins BZ, O'Malley D, et al. Use of Negative Pressure Therapy on Closed Surgical Incisions: A Case Fractures des membres 4
Series. Ostomy Wound Management. Ao(t 2009 ; 55(8):58-66. inférieurs u
Gomoll AH, Lin A, Harris MB. et al. Incisional Vacuum-Assisted Closure Therapy. Journal of Orthopedic Trauma. Nov/ Traumatisme 4
Déc 2006 ; 20(10):705-9. orthopédique L
Brem MH, Bail HJ, Biber R. Value of Incisional Negative Pressure Wound Therapy in Orthopedic Surgery. International 50 5
Wound Journal. Juin 2014 ; 11(Suppl 1):3-5. u
Berkowitz MJ. Use of a Negative Pressure Incisional Dressing After Surgical Treatment of Calcaneal Fractures. Fractures du calcanéum 5
Techniques in Foot and Ankle Surgery. Déc 2013 ; 12(4):172-174. u
Karlakki S, Brem M, Giannini S, et al. Negative Pressure Wound Therapy for Management of the Surgical Incision in
Orthopaedic Surgery: A Review of Evidence and Mechanisms for an Emerging Indication. Bone and Joint Research. SO 5 ]
Ter déc 2013 ; 2(12):276-84.
Stannard JP, Gabriel A, Lehner B. Use of Negative Pressure Wound Therapy Over Clean, Closed Surgical Incisions. Traumatisme 5
International Wound Journal. 2012 ; 9:32-39. orthopédique u
DeCarbo WT, Hyer CF. Negative-Pressure Wound Therapy Applied to High-Risk Surgical Incisions. Journal of Foot and Traumatisme 5 -

Ankle Surgery. Mai 2010 ; 49(3):299-300.

@ Disponible sur demande. Veuillez contacter votre représentant Acelity local.
A Non disponible pour distribution.

M Disponible via Acelity Medical Information : pubsmgt@acelity.com

orthopédique

*Evaluation du niveau de preuve clinique : Niveau 1: Données obtenues & partir d'au moins un essai controlé randomisé bien concu. Niveau 1b : Evaluations systématiques (avec homogénéité)
des essais contrélés randomisés. Niveau 2 : Données obtenues a partir d'essais controlés bien concus non randomisés. Niveau 2b : Etude de cohorte individuelle ou essais controlés randomisés
de faible qualité (p. 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 d'un 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™

& Formation clinigue en direct et assistance produit ﬁ Assistance clinigue et technique a la demande
(25 000 professionnels formés chague année) centralisée 24 h/24, 7 /7

Renseignements pour les commandes

PRE1101 Kit du systeme PREVENA™ PEEL & PLACE" —13 cm A l'unité
PRE1001 Kit du systéme PREVENA"™ PEEL & PLACE™ — 20 cm Al'unité
PRE3201 Kit du systéme PREVENA™ PEEL & PLACE™ — 35 cm Al'unité
PRE4001 Kit du systéme PREVENA PLUS™ CUSTOMIZABLE™—90 cm Al'unité
PRE1121 Kit du systéme PREVENA PLUS" DUO™ —13 cm/13 cm Al'unité
PRE1155 Pansement PREVENA™ PEEL & PLACE™ — 13 cm Cartonde5
PRE1055 Pansement PREVENA™ PEEL & PLACE"™ — 20 cm Cartonde 5
PRE3255 Pansement PREVENA™ PEEL & PLACE™ — 35 cm Carton de 5
PRE4055 Pansement PREVENA PLUS™ CUSTOMIZABLE™—90 cm Cartonde 5
PRE1095 Réservoir PREVENA™ de 45 ml Carton de 5
PRE4095 Réservoir PREVENA PLUS" de 150 ml Cartonde 5
PRE9090 Connecteur V.A.C.® de I'appareil de thérapie PREVENA"™ Carton de 10

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

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

. REMARQUE : il existe des indications, contre-indications, avertissements, précautions, et informations de
sécurité propres a la thérapie PREVENA"™. Veuillez consulter les instructions du guide du médecin du systéme
PREVENA™ applicables avant I'application.
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