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Las incisiones pueden

Y4 complicarse

Algunos procedimientos quirirgicos y enfermedades de los pacientes
pueden dificultar o retrasar el proceso de cicatrizacion.

Los procedimientos que con mayor frecuencia presentan complicaciones son: esternotomias, cesareas,
histerectomias abiertas, artroplastia de cadera y rodilla, fracturas de reduccion abierta, bypass de
extremidades inferiores, trasplantes renales y reconstruccion mamaria.!

Factores de riesgo que pueden poner en peligro la cicatrizaciéon?*

e Obesidad e Uremia

e Consumo de nicotina * Hiperalimentacion
e Diabetes, mal controlada e Ascitis
 Radioterapia * Neoplasia

e Edad >65  Hipertensién

¢ Infeccién de la herida  Longitud y profundidad de la incision
e Enfermedad pulmonar e Anemia

e Enfermedad vascular periférica * |ctericia

¢ Inestabilidad hemodinamica e Tipo de lesiéon

e Ostomias * Uso de esteroides
e Hipoalbuminemia e Malnutricién

e Infeccion sistémica



Una complicacion en una

incision puede ser muy costosa

Hay

8 Millones
de personas

en riesgo de infecciones asociadas a
la atencién médica anualmente.®

Las complicaciones postquirurgicas acarrean costos importantes

Las infecciones del sitio De las 5 principales Las ISQ aumentan el Otras complicaciones
quirargico (ISQ) son el infecciones asociadas ala promedio de estancia comunes incluyen
antencion en salud, 1aISQ  hospitalaria en dehlscensla, hematoma
(o) y formacion de seroma?*.
corresponde al
(o)

de todas las infecciones 3 3 ,7 % 9 ) 5 8 d 1aS

asociadas a la atencién de con un costo adicional de
salud®. del costo de US $9.800 $38,656.7

millones para el sistema
de salud de EE. UU*5

Las consecuencias se extienden mas alla del alta hospitalaria

Los pacientes con una ISQ tienen 6 Los pacientes con ISQ tienen una La dehiscencia postoperatoria
veces mas probabilidades estancia en la UCI que es aumenta las estancias hospitalarias

de tener un promedio en
reingreso en 2 2 ,
. ) 9,42 dias
30 d|aS veces mayor ’ ,
. . y los costos promedio en

que los pacientes sin ISQ’ 2,810
que los pacientes sin una ISQ’ US $40.323
Los Centros de Servicios de Medicare y 1. Med'ia'stinitis posterior a bypass coronario
Medicaid (Centers for Medicare & con injerto (CABG)
(';Aeegilgril%l?ifrl\c/)Isciz)sig:Lagma(:jclfrarﬁge&dad 2.1SQ posterior a algunos procedimientos
ortopédicos
atencion indicando las afecciones
contraidas en un hospital que no se 3.1SQ posterior a cirugia bariatrica por
reembolsaran, incluidas las ISQ™: obesidad

*Las cinco principales IAAS son las infecciones del torrente sanguineo asociadas al catéter vascular central (ITS-CVC), la neumonia asociada a la ventilacion mecanica
(NAV), la infeccion por Clostridium difficile (C diff), las infecciones del sitio quirtrgico (ISQ) y la infeccién urinaria asociada al catéter (IUAC).



Como puede ayudar

? la Terapia 3M™ Prevena™

Indicaciones de uso*

El sistema para manejo de incisiones 3M™ Prevena ™ esta disefiado para
incisiones quirurgicas en las que, posterior al cierre, con suturas o grapas hay
drenaje activo; ayuda a mantener la herida cerrada, eliminando el exudado
mediante la aplicacion de presion negativa.

Contraindicacion Uso 6ptimo’

Sensibilidad a la plata. Para obtener el maximo beneficio, el Sistema de Terapia
3M™ Prevena™ se debe aplicar inmediatamente después de la
cirugia sobre incisiones cerradas quirurgicamente. Se debe aplicar
de forma continua durante minimo 2 dias y maximo por 7 dias.
Puede acompafiar al paciente en su transicion al hogar.

t Para obtener informacién adicional sobre el uso éptimo, indicaciones y contraindicaciones, advertencias y precauciones y informacion de seguridad
importante, consulte las instrucciones de uso del sistema de gestion de incisiones 3M™ Prevena™.



Evidencia clinica que respalda

Il la nueva indicacion

Se utilizé una revisién sistematica de las publicaciones y metanalisis asociados, que respaldan la seguridad y
eficacia de la Terapia 3M™ Prevena™ en incisiones cerradas, para reducir la incidencia de infecciones de
sitio quirurgico (ISQ) y seromas en comparacion con los apdsitos convencionales para heridas.

» De 426 estudios en la busqueda inicial, finalmente, se incluyeron dieciséis (16) estudios prospectivos en
este metanalisis para la caracterizacion de las ISQ.

e Se incluyeron un total de 6.187 pacientes evaluables en este metanalisis de ISQ con 1.264 en el grupo de
tratamiento) que recibié la Terapia 3SM™ Prevena™ y 4.923 en el grupo (de control) tratado con apoésitos
convencionales para heridas.

e Se incluyeron 9 ensayos controlados aleatorizados en un analisis de subgrupos para las ISQ en pacientes
de alto riesgo.

La Terapia 3M™ Prevena™ demostré mayor reduccion de ISQ en
pacientes de alto riesgo

Diagrama de bosque de metanalisis sobre infeccién del sitio quirurgico

Tratamiento Control
Estudio o subgrupo  Eventos Total (%) Eventos Total (%) Odds ratio (IC 95 %) Odds ratio (95 % Cl)
Cantero 2016 0 17 (0,0) 9 43 (20,9) 0,10 (0,01, 1,89) =
Dimuzio P 2017 6 59 | (10,2) 15 60 (25,0) 0,34 (0,12, 0,95) —
Grauhan O 2013 & 75 (4,0) 12 75 (16,0) 0,22 (0,06, 0,81) ——
Grauhan O 2014 3 237 (1,3) 19 3.508 | (3,4) 0,37 (0,12,1,16) ——
Gunatiliake RP 2017 1 39 (2,6) 4 43 (9,3 0,26 (0,03, 2,40) _
Lavryk © 2016 7 55 | (12,7) 21 101 | (20,8) 0,56 (0,22, 1,40) T
Lee AJ 2016 0 27 (0,0) 0 17 (0,0) Not estimable
Lee K2017 6 53 (1,3) 9 49 (18,4) 0,57 (0,19, 1,73) T
Matatov T 2013 3 52 (5,8) 19 63 (30,2) 0,14 (0,04, 0,51) —_—
NCT01341444 0 28 (0,0 2 30 6,7) 020 (0,01, 4,35) =
NCT02196310 13 145 | (9,0) 16 154 | (10,4) 0,85 (0,39, 1,83) ———
NEWMAN JM 2017 2 80 (2,5) 12 80 (15,0) 0,15 (0,03, 0,67) e
Redfern RE 2017 2 196 (1,0) 14 400 | (3,5) 0,28 (0,06, 1,26) e
Sabat J 2016 2 61 (3,3) 4 58 6,9) 0,46 (0,08, 2,60) e R
Swift SH 2015 2 30 (6,7) 7 B8 (21,2) 0,27 (0,05, 1,39) —
Swift SH 2015 3 10 (2,7) 24 209 | (M,5) 0,22 (0,06, 0,73) —.—
Total 1264 4923 0,37 (027,0,52) -

O,IO1 OI,T 1 1IO 1(;0

tConsulte la Guia para médicos sobre el Sistema para el Manejo de Incisiones 3M™ Prevena™ para
obtener informacién adicional relativa aluso 6ptimo, las indicaciones y contraindicaciones, las
advertencias y precauciones y la informacion de seguridad importante.

Favorece [experimental] Favorece [control]



La terapia 3M™ Prevena™ controla
y protege las incisiones quirurgicas

con los exclusivos apédsitos
Prevena™ mediante

)

Suministro de
-125 mmHg continuos
hasta por 7 dias

1 1 |
Proteccion de la incision

de fuentes infecciosas
externas

\/

Reduccién del edema

(((

Extraccion de liquidos y
materiales infecciosos

oo

Ayuda para mantener
unidos los bordes
de la incision



La Terapia 3M™ Prevena™ utiliza una
tecnologia de espuma de celda abierta

reticulada y una presién de -125 mmHg

Terapia pasiva Terapia 3M™ Prevena™

\

Direccion del liquido

\

Fuerza de aposicion

Bajo presion negativa de -125 mmHg, el apdsito de espuma de celda abierta se hunde hacia su
centro geométrico. Esto une los bordes de la incisidn, reduce la tension lateral y también permite
un mejor manejo de los liquidos.’?

* Los contornos de los Apdsitos de la Terapia * La capa de interfaz con la piel contiene
Prevena permiten la distribucién uniforme 0,019 % de plata iénica, que reduce
de la presion negativa la colonizacion bacteriana en la tela

* La pelicula adhesiva crea una barrera para e Disponible en multiples tamafios y

los contaminantes externos . . )
e configuracioneslLa Unidad de Terapia 125

* Esta disefiado para ajustarse a las articulaciones Prevena™ y los Apdsitos BM™ Prevena™ s
y permitir el movimiento permiten que el paciente se baret

tConsulte las Guias para pacientes y médicos de la Terapia 3M™ Prevena™ para obtener mas detalles.



Uso de la terapia de presion negativa en incisiones cerradas después
de artroplastia total de cadera y de rodilla de revisidon en pacientes con
un alto riesgo de infeccion: ensayo clinico aleatorizado prospectivo™

e El propdsito del estudio Newman era comparar
el uso dela Terapia 3M™ Prevena™ con un aposito
antimicrobiano estéril en pacientes de artroplastia
de revision que tenian un alto riesgo de desarrollar
complicaciones de la herida.

¢ 160 pacientes que se sometieron a una artroplastia
de revision electiva se asignaron de forma aleatoria y
prospectiva para recibir la Terapia 3M™ Prevena™ o el

aposito antimicrobiano estéril en una Unica institucion.

¢ Se incluyeron pacientes si tenian como minimo
1 factor de riesgo de desarrollar complicaciones
de la herida.

e Los criterios de valoracion incluyeron las tasas
de complicaciones de la herida (como I1SQ, drenaje
y celulitis), de reingreso y de reoperacion que se
recopilaron en las semanas 2, 4 y 12 posteriores
a la cirugia.

¢ La tasa de complicaciones postoperatorias de la herida

fue significativamente mas alta en el grupo que recibio
aposito antimicrobiano estéril en comparacion con

el grupo que recibié la Te rapia 3M™ Prevena™

(19 [23,8%] vs. 8 [10,1%], p=0,022).

No hubo diferencias significativas entre las cohortes
del aposito antimicrobiano estéril y la Terapia

3M™ Prevena™ en términos de reingresos

(19 [23,8%] vs. 16 [20,3%], p=0,595).

La tasa de reintervenciones fue mas alta en los
pacientes tratados con apdsito antimicrobiano estéril en
comparacién con los pacientes tratados con la Terapia
Prevena (10 [12,5%] vs. 2 [2,5%], p = 0,017).

Después de hacer el ajuste para los antecedentes de

la cohorte de la Terapia 3M™ Prevena™ tuvo una tasa
de complicaciones de la herida significativamente mas
reducida (odds ratio 0,28, intervalo de confianza del 95%
0,11-0,68).

2% p =0,022 23,8%
20%
15%
10,1%
10%
5%
19/1
0% 9/18
Terapia Aposito

3M™Prevena™ Antimicrobiano

14% p=0017 12,5%
12%
10%
8%
6%
4% 2,5%
2%
0%
Terapia Aposito
Prevena™ Antimicrobiano

Nota: Aunque los autores informaron el uso de la Terapia Prevena durante una media de 3,6 dias (que vario de 2 a 15 dias), este tiempo medio
de aplicacion esta fuera de las recomendaciones para uso 6ptimo que se indican en las Instrucciones de uso de la Guia para médicos sobre el
Sistema para Incisiones Prevena: 'El Sistema de la Terapia Prevena™ debe aplicar de forma continua durante un minimo de 2 dias hasta un
maximo de 7 dias " El uso durante mas de 7 dias no es recomendadoni promovido por KCI.



Un modelo de costo hipotético aplicado a los resultados clinicos del
estudio Newman demuestra el potencial ahorro de costos por paciente
de $1.959 con el uso de la Terapia 3SM™ Prevena™

Modelo econémico

Modelo econdmico hipotético de cirugia de revision de cadera Terapia Prevena Aposito Antimicrobiano
(RTC) y de rodilla (RTR) (n=79) (GEX:{0)]

Cantidad de reoperaciones a las 2, 4 y 12 semanas (a) 2 10

Costo de reoperacion promedio estimado* (b) $24.200 $ 24.200

Costo total de las reoperaciones (a*b) $ 48.400 $ 242.000

Costo de reoperacién por paciente (a*b)/n) $ 613 $3.025

Costo de la terapia por paciente¢ $ 495 $42

Costo total por paciente $1.108 $ 3.067

*Kurtz, Steven M. et al. Economic Burden of Periprosthetic Joint Infection in the United States. J Arthroplasty. 2012 Sep;27(8 Suppl):61-5.e1..

©Calculo de KCl basado en el precio del Sistema de Apdsito SM™ Prevena™ Peel & Place™ y Apdsitos Antimicrobiano Estéril los precios individuales
pueden variar.

El modelo econémico hipotético utiliza datos de estudios seleccionados para ilustrar los estimados de costos por el uso de la Terapia 3M™ Prevena™y
los apodsitos antimicrobianos Ese modelo es una ilustracion y no una garantia de costos individuales reales, ahorros, resultados o desenlaces similares.
Se aconseja al hospital utilizar este modelo solo como ilustracion para ayudar en la evaluacion general de productos y precios.

Prevencion de infecciones de la herida posterior a esternotomia en
pacientes obesos mediante terapia de presién negativa incisional

¢ Un ensayo clinico de un solo centro prospectivo evalu6 ¢ Se observaron infecciones de la herida con flora cutanea

el uso de la Terapia 3M™ Prevena™ en comparacion con Gram-positiva en un solo paciente del grupo que recibio
los apdsitos postoperatorios estandar (control) para la 3BM™ Prevena™, en comparacién con 10 pacientes del
laprevencion de infecciones en heridas en un plazo de grupo de control (p = 0,0090).
90 dias después de procedimientos de esternotomia
media en 150 pacientes obesos (IMC = 30). * Un modelo de costo hipotético aplicado a los resultados
clinicos de este estudio demuestra un potencial ahorro

¢ Los pacientes tratados con la Terapia 3M™ Prevena™ de costos por paciente de $4.024 con el uso de la

desarrollaron menos infecciones de la herida (3/75 Terapia 3M™ Prevena™.

[4 %] vs.12/75 [16 %], p=0,0266) que los pacientes
tratados con apositos postoperatorios estandar.

8.000
p = 0,0266 16,0% $ $6.020
o $6.000
1% Potenciales
ahorros de costo
10% 4 O% $4.000 por paciente:
’
5% $2.000 $4.024
0% 12/75 o $1.996
Terapia 3M™ Control Terapia 3M™ Control
Prevena™ Prevena™




Modelo econémico

Modelo econémico hipotético post esternotomia

Terapia Prevena (n=75)

Control (n=75)

Cantidad de infecciones (a) 3 12
Porcentaje de infecciones 40% 16,0 %
Costo por infeccion** (b) $37.513 $37.513
Costo de las infecciones por paciente (a*b)/n) $1.501 $6.002
Costo de la terapia por pacientet $ 495 $18
Costo total por paciente $1.996 $6.020

*El modelo econdmico hipotético utiliza datos de estudios seleccionados para ilustrar los estimados de costos por el uso de la Terapia 3M™ Prevena™
o apositos postoperatorios estandar (control). Este modelo es una ilustracion y no una garantia de costos individuales reales, ahorros, resultados o

d

esenlaces similares.

tCalculo de KCl basado en el precio del Sistema de Apdsito 3M™ Prevena™ Peel & Place™ y la terapia de control (gasa) cambiados una vez al dia a
$18 por semana.

Se aconseja al hospital utilizar este modelo solo como ilustracion para ayudar en la evaluacion general de productos y precios.

Uso de terapia de presidn negativa en incisiones cerradas (ciNPT)
en pacientes de cirugia general de alto riesgo posterior a laparotomia:
Estudio retrospectivo’

El objetivo de este estudio era comparar la incidencia
de complicaciones de la herida (dehiscencia de la herida
o infeccion profunda de la incision) en pacientes con
comorbilidades multiples que recibieron la Terapia

3M™ Prevena™ o atencién convencional (control) dentro
de los 30 dias posteriores a una laparotomia.

Los criterios de inclusién fueron (IMC = 35 kg/m?) o dos
o mas de los siguientes factores de riesgo: neoplasia,
antecedentes de tabaquismo, inmunosupresion,
malnutricion, cirugia de emergencia, enfermedad
aterosclerdtica difusa.

En comparacion con el grupo de control, los pacientes
tratados con la 3M™ Prevena™ tuvieron menos
complicaciones de la herida (2/69 [2,9 %] vs. 23/112
[20,5 %], respectivamente; p<0,0009).

e El riesgo relativo de una complicacion de la herida en

el grupo que recibié la terapia 3M™ Prevena™ fue 0,12
(IC del 95 %, 0,03—0,51) en comparacién con el grupo
de control de 0,14 (IC del 95 %, 0,03—0,58); que sugiere
que es menos probable que se produzca una infeccion
en las incisiones tratadas con la terapia Prevena™.

¢ U n modelo de costo hipotético aplicado a los resultados

clinicos de este estudio demuestra un potencial ahorro
de costos por paciente de $2.777 con el uso de la
terapia 3M™ Prevena™*,

25%
"% 20,5%
15%

10% 2,9%

5%

23/112
0%
Terapia BM™ Control

Prevena™

$3'000 Potenciales ahorros de

costo por paciente:
$2.000

$2777
$1.000
$ 936
0%
Terapia 3M™ Control

Prevena™




Modelo econémico

Modelo econdmico hipotético de laparotomia

Terapia Prevena™

(n=69)

Control (n=112)

Infeccion profunda de la incisidn 1 23
Dehiscencia de la herida 1 0
Complicaciones de la herida totales 2 23
Costo total de las infecciones

(costo incremental de la infeccién = $17.995 por paciente)®® $17.995 $413.885
Costo total de las dehiscencias

(costo incremental de la dehiscencia = $12.407 por paciente)®® $12.407 $0
Costo total de las complicaciones (a) $30.402 $413.885
Costo de las complicaciones por paciente (a/n) $441 $3.695
Costo de la terapia por pacientet $495 $18
Costo total por paciente $936 $3.713

*El modelo econdmico hipotético utiliza datos de estudios seleccionados para ilustrar los estimados de costos por el uso de la 3M™ Terapia
Prevena™ o apdsitos postoperatorios estandar (control). Este modelo es una ilustracién y no una garantia de costos individuales reales, ahorros,

resultados o desenlaces similares.

tCalculo de KCI basado en el precio del Sistema de Apdsito 3SM™ Prevena™ Peel & Place™ y la terapia de control (gasa) cambiados una vez al

dia a $18 por semana.

Se aconseja al hospital utilizar este modelo solo como ilustracion para ayudar en la evaluacién general de productos y precios.

Reduccién de las complicaciones de herida inguinal en pacientes de
cirugia vascular con terapia de presidon negativa en incisiones cerradas:
estudio de un solo centro, aleatorizado y prospectivo™

¢ El objetivo de este estudio en un solo centro prospectivo
aleatorizado fue investigar la eficacia de la Terapia
3M™Prevena™ en comparacion con el aposito adhesivo
convencional (control) en incisiones inguinales después
de cirugia vascular.

e El grupo tratado con la Terapia 3M™ Prevena™ tenia 43
pacientes y 58 incisiones inguinales y el grupo de control
estaba conformado por 57 pacientes
y 7Tincisiones inguinales.

¢ La evaluacion de la herida segun la clasificacion de
Szilagyi (Grado |, Il y lll) se llevo a cabo de forma
postoperatoria en los dias 5 a 7 y 30.

¢ En este estudio, los pacientes con dehiscencia de
una herida, necrosis de la piel y signos individuales de
infeccion local se clasificaron como de Grado |.
La dehiscencia de una herida en la capa subcutanea,
el hematoma, la fistula linfatica, el linfocele, elseroma,
los signos individuales de infeccion local y los parametros
de infeccidn sistémica se clasificaron como de Gradoll.
Todos los signos clasicos de infeccion local (dolor,
hinchazén, enrojecimiento y hiperemia, calor y
disfuncién), los parametros de infeccion sistémica y las
infecciones de injertos arteriales se clasificaron como
de Grado lll.



¢ La Terapia 3M™ Prevena™ redujo considerablemente
la incidencia de infeccion local en comparacién con el
aposito convencional (1/43 [2,3 %] vs. 10/57 [17,5 %],

respectivamente; p=0,022).

¢ La terapia 3M™ Prevena™ demostré una reduccion
considerable en las cirugias de revision (1/58 [1,7 %]
vs. 10/71[14,1 %], respectivamente; p=0,022) hasta

30 dias después de la cirugia en comparacion con
el grupo de control.

e En comparacién con el grupo de control, el grupo que

recibio la terapia 3M™ Prevena™ demostro una reduccion
considerable de complicaciones de la herida después de

ambos periodos de evaluacion

(5/58[8,62 %] vs. 30/71[42,3 %], p<0,0005).

¢ Un modelo de costo hipotético aplicado a los resultados
clinicos de este estudio demuestra un potencial ahorro

de costos por paciente de $2.694 con el uso de la
Terapia 3BM™ Prevena™.*

20%

p=0,022

15% 17,5%

10%

1 2.3%

0% .uu 10/57

Terapia BM™ Control
Prevena™

50%

40%

30%

20%

10%

0%

p <0,0005

42,3%

8,6%

m 30/71

Terapia 3M™ Control
Prevena™

$4,000
Potenciales
$3,000 |ahorros de costo $3.674
por paciente:
$2.694
$2,000
$1,000
$980
$0
Terapia 3M™ Control
Prevena™

Modelo econémico

Modelo econémico hipotético inguinal vascular

Terapia Prevena

Cantidad de pacientes (n) 43 57
Cantidad de infecciones locales (a) 1 10
Porcentaje de infecciones locales 2,3% 17,5%
Costo por infeccion local® (b) $20.842 $20.842
g:;z\?ee(:\*sbl)r}ff)cc|ones locales por $485 $3.656
Costo de la terapia por paciente’ $495 $18
Costo total por paciente $980 $3.674

*El modelo econdmico hipotético utiliza datos de estudios seleccionados para ilustrar los estimados de costos por el uso de la Terapia SM™ Prevena™
o apositos postoperatorios estandar (control). Este modelo es una ilustracion y no una garantia de costos individuales reales, ahorros, resultados o

desenlaces similares.

tCélculo de KClI basado en el precio del Sistema de Apdsito 3SM™ Prevena™ Peel & Place™ y la terapia de control (gasa) cambiados una vez al dia a

$18 por semana.

Se aconseja al hospital utilizar este modelo solo como ilustracion para ayudar en la evaluacion general de productos y precios.



El sistema para el manejo de incisiones de presion negativa con
la evidencia clinica mas publicada

La Terapia 3BM™ Prevena™ ayuda a controlar y proteger las incisiones quirurgicas cerradas con
los exclusivos Apdsitos 3SM™ Prevena™ mediante:

Proteccion de la incision de fuentes
infecciosas externas

Suministro de presidn negativa continua
(-125 mmHg) por hasta 7 dias

¢ Ayuda para mantener unidos los bordes de
la incision

e Extraccion de liquidos y materiales infecciosos

¢ Reduccién del edema
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