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Allgemeines

Biatain® Silikon Ag ist ein Schaumverband, der kontinuierlich Silberionen freisetzt und fiir

0 Wunden mit verzdgerter Wundheilung aufgrund bakterieller Belastung und

o FiUr Wunden fur die ein Infektionsrisiko besteht, z.B. Ulcus cruris und Dekubitus

o0 Brandwunden 2.Grades, Spalthautentnahmestellen, postoperative Wunden und
Hautabschirfungen

eingesetzt werden kann.
Biatain® Silikon Ag ist ein Medizinprodukt der Klasse Il (CE 0543).
Ziel der Anwendungsbeobachtung

Ziel dieser Untersuchung war es das Wissen und die Erkenntnisse Uber die praxisnahe und
zeitgemalRe Wundversorgung zu erweitern.

Durchfiuhrung

Im Zeitraum von Juli bis Dezember 2011 wurde die Anwendungsbeobachtung bei
niedergelassenen Arzten in Deutschland durchgefiihrt.

Von jedem Patienten wurde eine schriftliche Einverstandniserklarung eingeholt.

Der behandelnde Arzt erfasste in einem schriftichen Fragebogen drei Verbandwechsel und
bewertete das Produkt.

Zusammenfassung der Ergebnisse

e 98% beurteilen Biatain® Silikon Ag in der Gesamtbeurteilung mit der Note sehr gut oder
gut.

e Beider 1. Verbandanlage und den zwei folgenden Verbandwechsel wurde vom
Anwender zu 100% die Applikation des Verbandes als leicht bewertet.

e Beim Verbandwechsel war der Verband einfach zu entfernen:

e in Uber 95% der Falle wurde kein Verkleben des Verbandes mit der Wunde beobachtet.

e In Uber 90% der Falle wurde keine Mazeration der Wundumgebung beobachtet.

e Biatain® Silikon Ag wird in iber 90% als sehr gut oder gut in Bezug auf die
Hautvertraglichkeit beurteilt.

e Biatain® Silikon Ag wird in nahezu 100% als sehr gut oder gut in Bezug auf seine
flexiblen Eigenschaften beurteilt.

¢ Nahezu 90% der Patienten haben keine Schmerzen beim Verbandwechsel

e Biatain® Silikon Ag wird in iber 90% als sehr gut oder gut in Bezug auf die
Hautvertraglichkeit beurteilt.

e Das Exsudatmanagement von Biatain® Silikon Ag wird von nahezu 100% der an der
Studie teilnehmenden Arzte als sehr gut und gut bewertet.



Biatain® Silikon Ag stellt damit eine sinnvolle Erweiterung des Produktsortiments von
Coloplast dar und unterstitzt die praxisnahe und zeitgeméafRe Wundversorgung.

Die Ergebnisse im Detail

Basisdaten zu Studienbeginn

Insgesamt wurden 88 Patienten in die Studie eingeschlossen, 41 Manner (46,6%) und 47
Frauen (53,4%). Das Durchschnittsalter betrug 64,6 Jahre. Das Ulcus cruris venosum war mit
36% die am haufigsten versorgte Wunde (Tabelle 1).

Wundart Anzahl %
Ulcus cruris
venosum 36 39,1
arteriosum 2 2,2
mixtum 14 15,2
Dekubitus 6 6,5
Diabetisches FuRsyndrom (DFS) 13 14,1
Sonstige 21 22,8

Tabelle 1: Ubersicht (iber die in der Anwendungsbeobachtung
behandelten Wundarten.

Die Wunden bestanden im Mittel seit 40,1 Wochen + 135,2 und minimal seit 1 Woche bis
maximal 20 Jahren (Tabelle 2).

Zeitraum des Bestehen der Wunden | Anzahl | %

Weniger als sechs Wochen 43 52
Sechs und mehr Wochen: 12 15
Weniger als sechs Monate 12 15
Sechs und mehr Monate 7 9
Weniger als sechs Jahre 6 7
Mehr als sechs Jahre 2 2

Tabelle 2: Ubersicht Uiber den Zeitraum seit dem die behandelten Wunden
bestanden.

Die WundgroRe wurde durch Messung der grof3ten Lange und Breite bestimmt und betrug im
Mittel 4,02 cm £3,0 bzw. 2,70 cm £1,8.

Die Exsudation wurde bei der Mehrzahl der Wunden als mittel eingestuft (Abbildung 1).



Grad der Exsudation zu Studienbeginn

M gering
H mittel

® hoch

Abbildung 1: Der Grad der Exsudation bei Studienbeginn

Beim Zustand der wundumgebenden Haut wurde die Rétung (42%), Schwellung (23%) und
Mazeration (13%) am haufigsten angegeben (Abbildung 2). In 71% der Falle wurde die Wunde
vom Arzt als infiziert diagnostiziert, jedoch nur in 35% Wundgeruch

Zustand der Wundumgebenden Haut

W Rotung

H Schwellung

m Mazeration

W Ekzematds/trocken
M Erythem

M Sonstiges

Abbildung 2: Der Zustand der Wundumgebung bei Studienbeginn



Beurteilung des Wundverbandes Biatain® Silikon Ag
Biatain Silikon Ag wurde durch die folgenden Fragen beurteilt.

War der Verband leicht zu applizieren?

Bei der 1. Verbandanlage und den zwei folgenden Verbandwechsel wurde vom Anwender zu
100% die Applikation des Verbandes als leicht bewertet.

War der Verband einfach zu entfernen?

Beim Verbandwechsel war Biatain® Silikon Ag einfach zu entfernen:

Abb.3 Entfernung des Verbandes
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Haben Sie ein Verkleben des Verbandes mit der Wunde beobachtet?

Nur in ganz seltenen Féllen wurde ein Verkleben mit der Wunde beobachtet: in Gber 95% der
Falle wurde kein Verkleben des Verbandes mit der Wunde beobachtet.

Abb.4 Verkleben des Verbandes mit der Wunde
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Wie beurteilen Sie das Exsudatmanagement?

In Uber 90% der Falle wurde das Exsudatmanagement mit sehr gut oder gut beurteilt.

Abb.5 Beurteilung Exsudatmanagement
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Sind Mazerationen der Umgebungshaut aufgetreten?

In Gber 90% der Falle wurde keine Mazeration der Wundumgebung beobachtet.

Abb. 6 Mazerationen der Wundumgebung
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Wie beurteilen Sie die Hautvertraglichkeit?

Biatain Silikon Ag wird in Giber 90% als sehr gut oder gut in Bezug auf die Hautvertraglichkeit
beurteilt.

Abb. 7 Beurteilung der Hautvertraglichkeit des Verbandes
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Wie beurteilen Sie die Flexibilitat des Verbandes hinsichtlich der Anpassung an
die Kérperkonturen?

Biatain® Silikon Ag wird in nahezu 100% als sehr gut oder gut in Bezug auf seine flexiblen
Eigenschaften beurteilt.

Abb. 8 Beurteilung Flexibilitat
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Hat der Patient beim Verbandwechsel Schmerzen angegeben?

Nahezu 90% der Patienten haben keine Schmerzen beim Verbandwechsel.

Abb. 9 Schmerzen beim Verbandwechsel
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AbschlieBende Beurteilung Biatain® Silikon Ag

Wundgro6l3e bei Abschluss der Beobachtung

Die durchschnittliche grof3te LaAnge der Wunde betrug 2,64 cm £2,76 und die grofite
Breite der Wunde 1,71 cm £1,67.

Beginn Studie SD | Ende Studie | SD
Grofte Lange in cm 4,02 3,0 2,64 2,76
Grofdte Breite in cm 2,70 1,8 | 1,71 1,67
Tabelle 3: Vergleich der Wundgré3e zu Studienbeginn und —ende.

Ergebnis der Wundbehandlung

Die Arzte beurteilen Biatain® Silikon Ag durchweg sehr positiv. 19 mal (15%) wurde ein
vollstandiger WundverschluR wéhrend der Studiendauer beobachtet und in 39% wurde eine
deutliche Verbesserung des Wundzustandes berichtet.

Abb. 10 Beurteilung Ergebnis der Wundbehandlung
(Angabe in %)
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Ruckgang der klinischen Infektionszeichen

In 91% wurde ein Rickgang der klinischen Infektionszeichen beobachtet. Dieser Riickgang
zeigte sich in allen Infektionszeichen.
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Abb. 11 Ruckgang der klinischen Infektionszeichen
(Angabe in %)
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Ruckgang des Wundgeruchs

In 79% wurde ein Rickgang des Wundgeruchs angegeben.

Angaben des Patienten zu Wundverband und Verbandwechsel
Tragekomfort und die Flexibilitat

Der Tragekomfort und die Flexibilitat von Biatain® Silikon Ag wird von den Patienten zu nahezu
100% als sehr gut oder gut bewertet.

Abb. 12 Wundverband und Verbandwechsel
(Angabe in %)
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Schmerzen beim Verbandwechsel
Mehr als 90% der Patienten gaben an keine Schmerzen beim Verbandwechsel zu haben.

Abb. 13 Schmerzen beim Verbandwechsel
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Exsudatmanagement des Verbandes

Das Exsudatmanagement von Biatain® Silikon Ag wird von nahezu 100% der an der Studie
teilnehmenden Arzte als sehr gut und gut bewertet.

Abb. 14 Exsudatmanagement des Verbandes
(Angabe in %)
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Handlingeigenschaften des Verbandes

Die Handlingseigenschaften von Biatain® Silikon Ag wird von fast 100% der an der Studie
teilnehmenden Arzte als sehr gut und gut bewertet.

Abb. 15 Beurteilung der Handlingseigenschaften
(Angabe in %)
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Gesamtbeurteilung des Verbandes

98% beurteilen Biatain® Silikon Ag in der Gesamtbeurteilung mit der Note sehr gut oder gut.

Abb. 16 Gesamtbeurteilung des Verbandes
(Angabe in %)
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Biatain®Silikon Ag

Biatain® Silikon Ag

Erhebungsbogen zur Anwendungsb

& Coloplast
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Kontaktdaten

Datum, Umerschrift

Patientendaten

1. Geschilecht
O ménriich [0 wekdkch

2. Alter
Jahre

Wundanamnese

3. Wundtyp
[ Wous crurs
[ wencaum
[ sriteriozum
[ méctwm
O Dekubitus
O Disbetsches FuBzyndom/DFS
O Sonstige

Therapie

[ konsereativ — begishende Theragie,
z.B. Druckentizstung, Kompression, etc

[ ehirurglzch — z B. Debridement

4, Die Wunde besteht seit
— 'Wochen oder

—  Monaten oder
Jahren

5. Wundgrofie bei Behandiungsbeginn
GroBie Linge Incm

Gr3Bte Brelte nom

Praxizsiampel

6. Grad der Exsudation
Op=ing O mind [ hoch

7. Zustand der wundumgebenden Haut
{es kinnen mehrene Kasichen angeloeurt werden)
[ =z

O Zcrwelung

[] Mazeration

[ Srematta/ trocken

[ Enythem

[ Soretiges

8. Wunde ist infiziert
O [ Nen

8. Klimische Infekbonszeichen

[ da [ Adtung O Obewamung
O schmazen  [] Bewegungssinschrnkung
O Schwelng

[ Main

10. Wundgeruch

Oz [ Nein

11. Besondarheiten \Wundraiung beemfiuzsends Fakionen|
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Beurteilung des Wundverbands
Biatain® Silikon Ag
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AbschlieBende Beurteilung

Biatain® Silikon Ag

Wundgrofe bei Abschiuss der Beobachtung
Linge » Brelte In cm

Ergebnis der Wundbehandiung
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