ABTHERA

ACTIVE ABDOMINAL THERAPY

Czasowe zamkniecie powtok brzucha
WYNIKI POZYTYWNE

GKCI

AN ACELITY COMPANY



WEASCIWA METODA CZASOWEGO ZAMKNIECIA
POWtOK BRZUCHA MOZE POMOC W POPRAWIE
WYNIKOW LECZENIA CHORYCH

Wyzwanie

Obecnie powszechng praktyka stato sie pozostawianie otwartych powtok brzucha przy
leczeniu ztozonych przypadkéw w obrebie jamy brzusznej. Dtuzsze otwarcie powtok
brzucha wigze sie z réznymi wyzwaniami, do ktoérych zalicza sie:

Utrate ptynéow

Zakazenia

Trzewia poza brzuchem

Dysfunkcje organéw i zgon.'

Badania kliniczne pokazaly, ze usuniecie potencjalnie szkodliwego ptynu otrzewnowego
| pierwotne zamkniecie powieziowe to istotne cele postepowania w przypadku chorych
wymagajacych otwarcia powtok brzusznych podczas leczenia powaznych schorzen.?

Wybrana metoda czasowego zamknigcia powtok brzucha moze istotnie wptyna¢ na
wynik leczenia chorego.'3#



Rozwigzanie

Celem ABTHERA™ Open Abdomen Negative Pressure Therapy (Terapii ABTHERA™
= Terapii Otwartych Powtok Brzucha w Podcisnieniu) jest aktywne prowadzenie
postepowania przy otwartych powtokach brzusznych poprzez:

Usuniecie ptynu i pomoc w zmniejszeniu obrzeku
Zapewnienie napigcia przysrodkowego, pomagajacego zminimalizowac retrakcje powiezi i wydostawanie sie
trzewi poza jame brzuszna5
Pomoc w ochronie zawartosci jamy brzusznej przed wptywem srodowiska zewnetrznego
«  Zapewnienie przegrody oddzielajacej sciane jamy brzusznej od trzewi, chronigcej zawartos¢ jamy brzusznej

«  Zapewnienie szybkiego dostepu bez koniecznosci zaktadania szwow

Zapewnienie wilgotnego $rodowiska

—> Kierunek przeptywu ptynu

@ Kierunek napiecia przysrodkowego




ABTHERA W badaniach klinicznych wykazano, ze terapia

W TRAKCIE JEDNEGO Z BADAN POROWNYWANO TERAPIE
ABTHERA™ Z TECHNIKA OPATRUNKU PROZNIOWEGO BARKERA.

W badaniu obserwacyjnym prowadzonym w dwudziestu osrodkach, w trakcie ktérego porownywano Terapie
ABTHERA™ z technikg opatrunku prézniowego Barkera u chorych z urazami i po zabiegach chirurgicznych,
terapia Otwartych Powtok Brzucha w Podcisnieniu ABTHERA™ wigzata sie ze znaczaco lepszym odsetkiem
pierwotnego zamkniecia powigeziowego po 30 dniach oraz nizszym odsetkiem zgonéw z dowolnej przyczyny

po 30 dniach (odpowiednio, p=0,33 i p=0,01).
Projekt badania

 Obserwacyjne badanie otwarte prowadzone w celu oceny
dwoch technik czasowego zamkniecia powtok brzucha:
Terapii ABTHERA™ i techniki opatrunku prézniowego
Barkera (BVPT).

« Zrekrutowano 280 chorych z 20 osrodkéw w USA.

Gliowne obserwacje

Pierwotne zamkniecie powieziowe po 30 dniach
p=0,03
100%
69%
77 ze 111 chorych

51%
29z 57 chorych

Terapia ABTHERA™ Technika opatrunku

prézniowego Barkera

Pozostate obserwacje

* Mediana czasu do pierwotnego zamkniecia powieziowego
wynosita 9 dni u chorych, u ktérych zastosowano terapie
ABTHERA™ | 12 dni u chorych, u ktérych stosowano
technike opatrunku prézniowego Barkera (p =0,12).

e Prawdopodobienstwo przezycia do 30 dni przez chorych,
u ktoérych zastosowano terapie ABTHERA™, bylo 3,2 razy
wyzsze w porownaniu z chorymi, u ktérych stosowano
technike opatrunku prézniowego Barkera (p =0,02).

* Uczestnikami byli zaréwno chorzy po urazach, jak i po
zabiegach chirurgicznych, wymagajacy czasowego zamkniecia
powtok brzucha w nastepstwie laparotomii sprawdzajacej
zakres urazéw lub leczenia nadcisnienia wewnatrzbrzusznego
lub ciezkiej sepsy.

* Oceng objeto 168 chorych, u ktorych zastosowano odpowiednig
technike czasowego zamkniecia powtok brzusznych (111
ABTHERA, 57 BVPT) przez minimum 48 godzin.

« W obu grupach wyniki oceny ciezkosci schorzenia pacjentéw
byly zblizone (SOFA, APACHE, ISS).

Smiertelnos¢ z dowolnej przyczyny po 30 dniach
p=0,01

100%

30%
17 2 57 chorych

14%
15 ze 111 chorych

Terapia ABTHERA™

Technika opatrunku

prézniowego Barkera

* Prawdopodobienstwo uzyskania pierwotnego zamkniecia
powieziowego po 30 dniach u chorych, u ktérych zastosowano
terapie ABTHERA™ byto 2,0 razy wyzsze w poréwnaniu
z chorymi, u ktoérych stosowano technike opatrunku
prézniowego Barkera (p =0,06).



ABTHERA™ wigze si¢ z pozytywnymi wynikami klinicznymi.

BADANIE OCENIAEO TERAPIE ABTHERAT™™ ORAZ KOSZTY, KTORYCH
UDALO SIE UNIKNAC W PRZYPADKU OPERACJI PRZEPUKLINY

W omawianym badaniu u 33 z 37 chorych (89%) z otwartg jama brzuszng uzyskano zamkniecie powigziowe
wzdtuz linii sSrodkowej przy zastosowaniu Terapii ABTHERA™.6

Projekt badania

* Poréwnawcza retrospektywna praca przegladowa * Analiza jednoczynnikowa pozwolita znalez¢ jedynie trzy

« 37 chorych z otwartg jama brzuszng, u ktérych zastosowano statystycznie istotne roéznice pomiedzy badanymi grupami:
czasowe zamkniecie powlok brzucha z uzyciem systemu » BMI byto wyzsze w grupie, w ktoérej stosowano terapie
ABTHERA™ terapii otwartych powtok brzucha w ABTHERA™ (32 kg/ m2 vs 27 kg/m2) p<0,05
podcisnieniu, w okresie od 2010 do 2011 roku « Sredni wiek byt wyzszy w grupie, w ktérej stosowano terapie

* 37 chorych z otwarta jama brzuszng, u ktérych zastosowano ABTHERA™ (55 lat vs 47 lat) p<0,05
technike Barkera w okresie od 2009 do 2010 roku

« 37 chorych leczonych technikg Barkera zaliczato sie do
ostatniej grupy leczonej ta technikg przed przejsciem
placoéwki catkowicie na System ABTHERAT

100% —mMM 89% — Zamkniecie powigziowe wzdtuz
33z 37 chorych linii srodkowej uzyskano w 89%
90% — E— przypadkéw po zastosowaniu

terapii ABTHERA™ i 59% przy BVPT
(p<0,05)
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Terapia ABTHERA™ Technika opatrunku prézniowego Barkera

Wedtug autoréw

* Brak zamkniecia powieziowego wzdtuz linii sSrodkowej prowadzi do duzych przepuklin brzusznych wymagajacych
pozniejszej operacji

« Koszt operacji przepukliny brzusznej mozna okresli¢ jako 16,000 USD. Dane poréwnawcze: Do wyliczenia oszczednosci
uzyskanych na skutek unikniecia kosztow operacji przepukliny wykorzystano dane HCUP (pazdziernik 2012).

* RozZnice w odsetku zamknie¢ wystepujace pomiedzy technikami mogty szacunkowo zapobiec 11 operacjom przepukliny
brzusznej, co mogto skutkowac ogdlnymi oszczednosciami w wysokosci 176.000 USD.



POPRAWA USUWANIA CIECZY W BADANIACH
LABORATORYJNYCH

Podczas badan in vitro wykazano, ze terapia ABTHERA™ zapewnia lepszy rozktad
podci$nienia i usuwanie ptynéw niz inne techniki czasowego zamkniecia powtok brzucha.’

Wykazano, ze terapia ABTHERA™ zapewnia szybkie usuwanie ptynu dzieki lepszemu rozktadowi podcisnienia.*

Terapia ABTHERA™ System Opatrunkéw Brzusznych V.A.C.° Technika opatrunku prézniowego Barkera
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Czerwone ramki z numerami wskazujg lokalizacje czujnikéw cisnienia i zmierzone wartosci mmHg.

W badaniach in vitro Terapia ABTHERA™ | System Opatrunkéw Brzusznych V.A.C.® charakteryzowaly sie istotnie wyzszym
rozktadem podcisnienia (p<0,05) niz technika opatrunku prézniowego Barkera.

1.000 93 ml/min System  » 61 ml/min System 34 ml/min Technika opatrunku
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Wykazano, ze terapia ABTHERA™ zapewnia szybkie i catkowite usuwanie plynu dzieki lepszemu
rozktadowi podcisnienia.

*Model badania in vitro symulujgcy warunki fizyczne otwarcia powtok brzucha - State podcisnienie -125 mmHg zastosowane w warunkach dynamicznych.



KLUCZOWE PARAMETRY

Terapia ABTHERA™ jest prowadzona za pomoca zestawu do terapii ABTHERA™ |ub
zatwierdzonego przez KCl zestawu do terapii V.A.C.®*

 Zapewnia state podcisnienie pozwalajace usunac¢ duze objetosci wysieku

* Jest zaprojektowana w sposodb umozliwiajacy proste i tatwe uzytkowanie oraz szybkie zastosowanie

Oblozenie ABTHERA™

Zapewnia zamkniety uktad pomagajacy odizolowac
i chroni¢ zawartosci jamy brzusznej przed
wplywem $rodowiska zewnetrznego

Pianka perforowana ABTHERA™

Podcisnienie podawane przez pianke zapewnia
napiecie przysrodkowe, ktére pomaga
zminimalizowac retrakcje powiezi i wydostawanie
sie trzewi poza jame brzuszna

Warstwa chronigca trzewia ABTHERA™

* Poprawia usuwanie ptynu z bruzd przyokrezniczych

« Zapewnia szybki ponowny dostep

* Nie jest wymagane zatozenie
szwow, co minimalizuje
uszkodzenia powiezi

* Zapewnienie przegrody oddzielajacej
$ciane jamy brzusznej od trzewi,
chronigcej zawartos¢ jamy brzusznej

Prosze skorzysta¢ z Instrukcji uzytkowania lub etykiety sterylnego
opakowania dostarczonej z opatrunkiem brzusznym ABTHERA™
SENSAT.R.A.C.™,



INFORMACJE NA TEMAT SKEADANIA ZAMOWIEN

Pojemnik ABTHERA™

Opatrunek brzuszny ABTHERA™
(w sktad wchodzi Warstwa ochronna trzewi, Pianka perforowana,
Obtozenie i Zestaw rurek)

Opatrunek brzuszny ABTHERA™ SENSAT.R.A.C.™™ *

(w sktad wchodzi Warstwa ochronna trzewi, Pianka perforowana,
Obtozenie i Zestaw rurek SENSAT.R.A.C.™)

llos¢ Numer pozycji

20 w kartonie 370620

5 w kartonie 370605

* Terapia ABTHERA™ jest prowadzona z zastosowaniem zatwierdzonych Zestawow terapeutycznych V.A.C.®. Prosze skorzystac z Instrukgji
uzytkowania lub etykiety opakowania sterylnego dostarczonej z opatrunkiem brzusznym ABTHERA™ SENSAT.R.A.C.™.
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Skontaktuj sie z KCI juz dzis - odwiedz www.kci-medical.com
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