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Las incisiones pueden ser COMPLICADAS
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Las incisiones pueden ser COSTOSAS

LAS COMPLICACIONES POST-

Anualmente, existen | operatorias GenerAN

- I I COSTOS IMPORTANTES

e LasISQs representan el 21.8% de
8 u 2 m I o n e S todas las infecciones asociadas al
cuidado de la salud.®

d e perSOﬂaS en rl esg O e Delas 5 Infecciones Adquiridas en el

Hospital (HAI por sus siglas en inglés)
R 1 A mas comunes, la I1SQ representa el

d e SUfrI r I nfeCCI O n d el 33,7% de los $9.8 miles de millones

que le cuestan al sistema de salud de

Sltlo qUIrurg|CO (ISQ)S los Estados Unidos.*>

e Las ISQs aumentan el tiempo de
hospitalizacion promedio en 9.58
dias con un costo adicional de
$38.656.7

e Otras complicaciones comunes incluy-

Los centros para Servicios de en la dehiscencia, hematoma y for-

Medicare y Madicaid enfatizan la macion de seroma.**
necesidad de mejorar el cuidado CONSECUENCIAS DESPUES
meczl.ar\te la |<Zent.|f.|;aaon dlehlas N DE DAR DE ALTA AL
condiciones adquiridas en el hospita PACIENTE

i 19 son reembolsables, e |os pacientes con ISQ tienen 6 veces

incluyendo 3 ISQs®: més probabilidades de ser readmiti-
dos al hospital dentro de los 30 dias
e Mediasintitis tras injerto de bypass siguientes a su dada de alta que los

pacientes sin I1SQ.’

arterial coronario (CBAG por sus . .
e Los pacientes con ISQ tienen un

siglas en inglés) tiempo promedio de hospitalizacién

: en la UCI 2,2 veces mayor que los
* ISQs luego de ciertos pacientes sin 1SQs.”

procedimientos ortopédicos e La dehiscencia postoperatoria au-

. . menta el tiempo de hospitalizacion
e |SQs luego de la cirugia bariatica oromedio en 9,42 dias y con un

por obesidad costo promedio de $40.323.2

NOTA: Toda la informacion estadistica es de de los Estados Unidos; todos los costos son en Délares Americanos;

* Las cinco Infecciones Adquiridas en Hospital mas comunes son Infecciones del Flujo Sanguineo asociado con la via central (CLABSI por sus siglas en inglés),
Neumonia asociada con el Ventilador (VAP por sus siglas en inglés), Infecciéon Difficile Clostridium (C diff ), Infecciones del Sitio Quirtrgico (1SQ) e infecciones
del tracto urinario asociadas al catéter (CAUTI por sus siglas en inglés).



Como puede ayudar la Terapia Prevena™

La Terapia Prevena™ maneja y proteje las incisiones quirurgicas al utilizar
los Apositos unicos Prevena™ Peel & Place™ o Prevena™ Customizable™
mediante:

e Distribucion continua de presion negativa (-125mmHg) por hasta 7 dias
* Ayuda a mantener los bordes de la incision juntos

e Elimina fluidos y material infecciosos

e Proteccién de la incisién contra fuentes externas

Indicacion para su
uso.:

El Sistema para Manejo de
Incision Prevena™ tiene como
objetivo manejar el ambiente
de las incisiones quirurgicas
gue contintan drenando tras
el cierre por suturas o grapas
al manetener un ambiente
cerrado y eliminar el exudado
mediante la aplicacion de la
terapia de presién negativa
para heridas.

Contraindicacion:
Sensibilidad a la Plata.

Uso Optimo’

Para maximo beneficio, el Sistema
para Manejo de Incisiones
Prevena™ debe ser aplicado
inmediatamente después de la
cirugia en las incisiones cerradas
quirurgicamente. Debe aplicarse en
forma continua por un minimo de 2
dias y un maximo de 7 dias. Puede
permanecer en el paciente en su
transicion al hogar.

Refiérase a las Instrucciones de Uso en la Guia del Médico sobre el Sistema para Manejo de Incisiones Prevena™ con el fin de obtener informacion adicional
relacionada al Uso Optimo, Indicaciones y Contraindicaciones, Advertencias y Precauciones, e Informacion de Seguridad Importante.



Diseno de los Apdsitos para Incisiones Prevena™

El diseno de los Apodsitos para Incisiones Prevena™ se derivé del sistema de apoésitos de la TPN descrito
por varios médicos en sus estudios de casos clinicos sobre TPN incisional.®'# El apésito utilizado en estos
estudios clinicos fue producido con materiales disponibles en el mercado:

® Una capa de interfaz (normalmente un apésito no adhesivo)
e Aposito V.A.C® GranuFoam™
e Lamina Adhesiva V. A.C®

El apodsito se configurd tal y como se muestra en la Figura 1 (Aposito para TPN Incisional) y fue preparado
manualmente por el cirujano utilizando tiempo costoso de la Sala de Operaciones para ensamblarlo.

Figura 1: llustra la configuracion de estos mismos elementos en los Apdsitos para Incisiones Prevena™, los
cuales estan dispuestos de forma pre-ensamblada que permite una aplicacién mas sencilla del apésito.

Figura 1. Corte transversal de los Sistemas de Apdsito (como se aplican al paciente)

Lamina Adhesiva

-4 .
Soporte de Esponja
Material de Interfaz de la Piel

Apésito de TPN Incisional Apésito para Incisiones Prevena™

Estos sistemas de aposito difieren basicamente por el tipo de material para interfaz de piel que se utilice. El
proposito del apdsito no-adhesivo era proteger la piel del contacto directo con el Aposito VAC® GranuFoam™
al mismo tiempo que permite una distribucién deshinibida de presion negativa al sitio de la herida y
eliminacién de fluido del sitio de la herida. El equivalente para la capa de interfaz de piel del Apdsito para
Incisiones Prevena™ es una tela de punto de poliéster que cumple las mismas funciones que el ap6sito no
adhesivo en el sentido que protege la piel del contacto con el soporte de esponja, al tiempo que permite la
distribucién de presion negativa y la eliminacion de fluido.

Adicionalmente, la Unidad de Terapia Prevena™ 125 proporciona la terapia de presiéon negativa para heridas a
-125mmHg equivalente a las Unidades de Terapia V.A.C®, descritas en los referidos estudios clinicos de la TPN
Incisional.

Por ende queda establecida la equivalencia de la Terapia Prevena™ a la TPN Incisional seguin se informa en la
literatura médica, y los resultados clinicos reportados en esos estudios también pueden aplicarse a la Terapia
Prevena™.



Terapia de presion negativa incisional para heridas tras
fracturas de alto riesgo en extremidades inferiores’

Stannard JP, Volgas DA, McGwin G lll, et al. J Orthop Trauma. 2012:26(1):37-42.

Resumen clinico del estudio de Stannard

Propdsito del Estudio Investigar la terapia de presién negativa para heridas (TPN) utilizada para evitar la dehiscencia
de heridas e infeccion tras un trauma de alto riesgo en una extremidad inferior.

Disefo del Estudio Ensayo clinico multicentro, aleatorio y prospectivo

Sujetos 249 pacientes con lesién por elemento contundente con uno de los tres tipos de fracturas de
alto riesgo (platillo tibial, pilén, calcanea) que requieren estabilizacién quirdrgica

Tratamiento e TPN incisional a -125mmHg, aplicada de forma equivalente a la Terapia Prevena™: 130 pacientes
* Apositos post-operatorios estandar:119 pacientes

Medicién de resultados Dehisencia e infeccién de herida aguda y crénica
Resultados TPN Incisional* Control
Pacientes 130 119
Fracturas 141 122
Total de Infecciones 14 23
% de infecciones 9.9% 18.9% p=0.049
Total de Dehiscencia 12 20
% de Dehiscencia 8.6% 16.5% p=0.044

*La Terapia Prevena™ es funcionalmente equivalente a la TPN incisional segun se informa en este estudio, y los resultados clinicos reportados en esos estudios
también pueden aplicarse a la Terapia Prevena™

Tasa de Infeccion Tasa de Dehiscencia
p=0.049 p=0.044

18.9%

20/122

9.9%
14/141

8.6%
12141

TPN Incisional Control TPN Incisional Control



Analisis Econdmico de los resultados de estudios clinicos de Stannard, haciendo uso de la Informacion de
Costos Thompson'®

Incisiones Ortopédicas TPN Incisional

Pacientes 130 119
Numero de Infecciones* 14 23

Numero de Dehiscencias* 12 20

Costo total de Infeccion (costo incremental de infeccion = $64.611 por paciente) $904,554 $1,486,053
Costo total de Dehiscencia (costo incremental de dehiscencia = $26.447 por paciente) $317,364 $528,940
Costo de Infecciéon por Paciente (costo total de infeccidn / nimero de pacientes) $6,958 $12,488
Costo de Dehiscencia por Paciente (costo total de dehiscencia / nimero de pacientes) $2,441 $4,445
Costo de Terapia por Paciente** $495 $18

Costo Total por Paciente $9,894 $16,951

*El Modelo asume que los pacientes sélo pueden tener 1 infeccion y 1 dehiscencia.
**Estimado de KCI basado en el precio del Sistema de Apdsitos Prevena™ Peel & Place™ y la terapia de control (gasa) con un cambio diario a $18 la semana.

El modelo utiliza informacién seleccionada del estudio para proporcionar un ejemplo de los estimados de costo cuando se utiliza la Terapia Prevena™ o el
Cuidado Estandar (Control). Este modelo es un ejemplo y no constituye una garantia de costos, ahorros, o resultados individuales reales. Se recomienda al
hospital utilizar este modelo sélo con propésitos ilustrativos para complementar una evaluacion general de los productos y sus precios.

Costo Total por Paciente

Ahorros de
Costo Total por |
Paciente:

$7 057 $7,057

TPN Incisional Control



Prevencion de las infecciones en incisiones post-
esternotomia en pacientes obesos mediante la terapia de
presion negativa para heridas'”

Grauhan O, Navasardyan A, Hofmann M, et al. J Thorac Cardiovasc Surg 2013; 145: 1387 - 92

Resumen clinico del estudio Grauhan

Proposito del Estudio La mayoria de las infecciones de las heridas tras una esternotomia media en pacientes
obesos se producen por la dehiscencia de las suturas de piel y la consecuente filtracién de
la flora cuténea. El propdsito de este estudio fue evaluar el tratamiento de aposito para
heridas con presién negativa en la prevencién de infecciones. Nuestra hipotesis consistia en
gue el tratamiento de apésito para heridas con presion negativa aplicado durante 6 a 7 dias
inmediatamente después de cerrar la piel reduciria el nimero de infecciones en la herida.

Disefo del Estudio Ensayo clinico prospectivo en un soélo centro.

Sujetos 159 pacientes con indice de masa corporal de 30kg/m2 con cirugia cardiovascular por
esternotomia media

Tratamiento e Terapia Prevena™: 75 pacientes
e Apodsitos estandar pos-operatorios: 75 pacientes

Mediciéon de resultados Infeccién dentro de 90 dias

Resultados Terapia Prevena™ Control
Pacientes 75 75
Total de infecciones 3 12 p=0.0266
% de infeccion 4% 16%

Tasa de Infeccion’

p=0.0266

Terapia Prevena™ Control



Analisis Econdmico de los resultados de estudios clinicos de Grauhan, haciendo uso de la Informacion de
Costos Thompson'®

Incisiones por Esternotomia Terapia Prevena™ Control
Patients 75 75

Numero de infecciones 3(4.0%) 12 (16.0%)
Costo Total de Infecciones (costo incremental de infecciones =$64.183 por $192,549 $770,196
paciente)

Costo por Infeccion de Paciente (Costo Total de Infeccion / NUmero de Pacientes) | $2,567 $10,269
Costo de Terapia por Paciente* $495 $18

Costo Total por Paciente $3,062 $10,287

*Estimado de KCl basado en el precio del Sistema de Apositos Prevena™ Peel & Place™ y la terapia de control (gasa) con un cambio diario a $18 la semana.
El modelo utiliza informacién seleccionada del estudio para proporcionar un ejemplo de los estimados de costo cuando se utiliza la Terapia Prevena™ o el Cuidado Estandar (Control).

Este modelo es un ejemplo y no constituye una garantia de costos, ahorros, o resultados individuales reales. Se recomienda al hospital utilizar este modelo sélo con propésitos
ilustrativos para complementar una evaluacién general de los productos y sus precios.

Costo Total por Paciente

Ahorros de
Costo Total por

Paciente:

$7,225

Terapia Prevena™ Control



Experiencia con un nuevo sistema para manejo de incisiones
con presion negativa para prevenir las infecciones en las
heridas de la ingle en pacientes sometidos a cirugia vascular’

Matatov T, Reddy KN, Doucet LD, et al. J Vasc Surg 2013 January 9.

Resumen clinico del estudio Matatov

Propdsito del Estudio

Disefno del Estudio

Sujetos

Tratamiento

Mediciéon de resultados

Resultados

Las infecciones de heridas en la Ingle son una causa importante de morbilidad post-operatoria
en pacientes sometidos a cirugia vascular, especialmente cuando involucra injertos protésicos.
El objetivo de este estudio fue investigar si la Terapia Prevena™, un sistema de manejo de
incisiones mediante presién negativa, podia reducir el riesgo de infecciones en la ingle en
pacientes que recibieron cirugia vascular.

Revision de la tabla retrospectiva de pacientes consecutivos en un mismo centro

90 pacientes con 115 incisiones en la ingle quienes estuvieron sometidos a diseccion femoral
por procedimientos vasculares.

Terapia Prevena™: 41 pacientes
e Apodsito absorbente o adhesivo para piel: 49 pacientes

Infecciones en incisiones en la ingle, clasificadas segun la clasificacién Szilzgyi

Terapia Prevena™ Control
Pacientes 41 49
Incisiones 52 63
Total de Infecciones 3 (all grade I) 19 (10 grade I; 7 grade Il and 2 grade Ill)
p=0.0011
% de Infecciones 6% 30%

Tasa de Infeccion™
0=0.0011

Terapia Prevena™ Control




Analisis Econdmico de los resultados de estudios clinicos de Matatov, haciendo uso de la Informacién de
Costos Thompson?®

Incisiones en la Ingle Terapia Prevena™  Control
Patients 41 49
Incisiones 52 63
Numero de Infecciones* 3 19

Costo Total de las Infecciones (costo incremental de la infeccién = $37.274 por paciente) | $111,822 $708,206
Costo de Infecciéon Por Paciente (Costo Total de Infeccion/nimero de pacientes) $2,727 $14,453
Costo total por Paciente** $495 $46
Costo total por Paciente $3,222 $14,499

*El Modelo asume que los pacientes solo pueden tener 1 infeccién.
**Estimado de KCI basado en el precio del Sistema de Ap6sitos Prevena™ Peel & Place™ y la Terapia No-Prevena™ de Dermabond™ con un cambio semanal a $45,83 ($275/6 por 6
viales), ver: http://www.claflinequip.com/ethicon-high-viscosity-dermabond-topical-skin-adhesive.html?childid=60829#60829

El modelo utiliza informacion seleccionada del estudio para proporcionar un ejemplo de los estimados de costo cuando se utiliza la Terapia Prevena™ o Dermabond™(Control). Este

modelo es un ejemplo y no constituye una garantia de costos, ahorros, o resultados individuales reales. Se recomienda al hospital utilizar este modelo sélo con propésitos ilustrativos
para complementar una evaluacion general de los productos y sus precios.

Costo Total por Paciente

Ahorros de
Costo Total por

Paciente:

$11,277

$14,499

$11,277

Terapia Prevena™ Control



La Terapia de Presion Negativa Incisional Reduce
Significativamente la Infeccion en el Sitio Quirdrgico en
los casos de Cirugias Colorrectales Abiertas?’

Bonds AM, Novick TK, Dietert JB, et al. Dis Colon Rectum. 2013;56(12):1403-1408. Note: see sub set data page 1406

Resumen Clinico del estudio de Bonds

Proposito del Estudio

Diseno del Estudio

Sujetos

Tratamiento

Medicién de resultados

Resultados

Las infecciones en sitios quirtrgicos en el caso de las cirugias colorrectales contintian siendo

un problema comun y estan asociadas con un aumento en el costo del cuidado y el tiempo de
hospitalizacion. Este estudio busca evaluar el efecto de factores de riesgo conocidos y el uso de
la terapia de presién negativa incisional en las tasas de infeccién en el sitio quirdrgico.

Revision de la tabla retrospectiva en dos hospitales principales en un centro médico académico
de cuidados terciarios.

Se estudiaron 190 pacientes no-emergentes sometidos a colectomia abierta entre el 2009 y el
2011.

e TPN Incisional a -75mmHg, aplicada en forma equivalente a la Terapia Prevena™: 29
e Apodsitos Oclusivos: 161

Presencia o ausencia de infeccién en el sitio quirtrgico

TPN Incisional* Control
Pacientes 29 161
Total de Infecciones 4 50 p =0.036
% de Infecciones 13.8% 31%

*La Terapia Prevena™ es funcionalmente equivalente a la TPN incisional segun se informa en este estudio, y los resultados clinicos reportados en esos estudios
también pueden aplicarse a la Terapia Prevena™

Tasa de Infeccion?
p=0.036

31%

50/161

TPN Incisional Control




Analisis Econdmico de los resultados de estudios clinicos de Bonds, haciendo uso de la Informacién de
Costos Thompson??2

Incisiones Colorrectales TPN Incisional Control
Pacientes 29 161
Numero de Infecciones 4 50

Costo Total de Infeccién (Costo incremental de infeccion=$17.324 por paciente) | $69,296 $866,200
Costo de Infeccion Por Paciente (Costo Total de Infeccion / nimero de pacientes) | $2,389 $5,380
Costo de Terapia Por Paciente* $595 $18
Costo Total por Paciente $2,984 $5,398

*Estimado de KCl basado en el precio del Sistema de Apositos Prevena™ Customizable™ y la terapia de Control (gasa) con un cambio diario a $18 la semana.

El modelo utiliza informacién seleccionada del estudio para proporcionar un ejemplo de los estimados de costo cuando se utiliza la Terapia Prevena™ o Dermabond™(Control). Este
modelo es un ejemplo y no constituye una garantia de costos, ahorros, o resultados individuales reales. Se recomienda al hospital utilizar este modelo sélo con propdsitos ilustrativos para

complementar una evaluacién general de los productos y sus precios.

Ahorros de
Costo Total por

Paciente:

$2,414

$2,414

Costo Total por Paciente

TPN Incisional Control
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La Terapia Prevena™ ayuda a manejar y proteger las incisiones
quirurgicas mediante el uso de los Apésitos unicos Prevena™ Peel &
Place™ o Prevena™ Customizable™ con los cuales:

e Distribuye presién negativa continua (-125mmHg) por hasta 7 dias
e Ayuda a mantener unidos los bordes de la herida

e Elimina fluidos y materia infecciosa

* Protege la herida de fuentes infecciosas externas

Ayude _
a Manejar

las incisiones quirurgicas cerradas con
la Terapia Prevena™

INFORMACION PARA ORDENAR EL SISTEMA INFORMACION PARA ORDENAR EL
PREVENA™ PEEL & PLACE™ SISTEMA PREVENA™ CUSTOMIZABLE
PRE1001US (Unidad individual) PRE2001US (Unidad individual)
Unidad de Terapia Prevena™125 [i Unidad de Terapia Prevena™125
Aposito Prevena™ Peel & Place™ “.L-I :_\ Aposito Prevena™ Customizable™
con Indicador de Presion — . Ay con Hidrocoloide
Tiras Adhesivas Prevena™ Patch Strips™ Lamina Adhesiva V.A.C.® =
Canister Prevena™ 45mL Canister Prevena™ de 45mL
Estuche para Transporte Prevena™ Estuche para Transporte Prevena™

Conexion para la Unidad de Terapia V.A.C.2 Conexién para la Unidad de Terapia V.A.C.®

PRE1055US (Paquete de 5 Ap6sitos) PRE2055US (Paquete de 5 Apdsitos)
Apdsitos Prevena™ Peel & Place™ con Indicador de Presion y Apdsito Prevena™ Customizable™ con Hidrocoloide
Tiras Adhesivas Prevena™ Patch Strips™ Lamina Adhesiva V.A.C.®
Conexion para la Unidad de Terapia V.A.C.® Conexion para la Unidad de Terapia V.A.C.2

PRE1095 (Paquete de 5 Canisters de 45mL) PRE1095 (Paquete de 5 Canisters de 45ml)

Para mayor informacion, contacte a su representante local de KCl o visite www.kci-medical.com

Siga los protocolos institucionales locales para el control y procedimientos de eliminacién de desechos. Los protocolos locales deben basarse en las regula-
ciones ambientales del gobierno local.

NOTA: Existen indicaciones, advertencias, precauciones e informacion de seguridad especificas para el sistema de
manejo de Incisiones Prevena™. Favor consultar las Intrucciones de Uso de la Guia del Médico del Sistema de Manejo

éK‘ l de Incisiones Prevena™ antes de su aplicacion. Este material esta destinado para los profesionales de la salud. ‘
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