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ANWENDUNGSBEOBACHTUNG
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Schlussauswertung sowie fachlich-
wissenschaftliche Bewertung der
Anwendungsbeobachtung PRONTOSAN W Gel
und PRONTOSAN W Losung

Durch die Firma PRONTOMED Medizinprodukte GmbH, Am Bahndamm 70, 32120 Hid-
denhausen, wurde eine Anwendungsbeobachtung nachfolgend dargestellter Inhalte in
Auftrag gegeben. Im folgenden ergeht die Abschlussauswertung und Bewertung der An-
wendungsbeobachtung.

1. Ziele und Ablauf der Anwendungsbeobachtung
1.1 Ziele

Es wird eine Anwendungsbeobachtung zur Wirksamkeit von PRONTOSAN Gel als Wund-
gel zur Feuchthaltung nicht oder gering exsudierender Wunden sowie zur Forcierung der
autolytischen Sauberung belegter Wunden durchgefihrt. Aussagen werden primar zur
Eignung von PRONTOSAN Gel als Wundgel getroffen. Daruber hinaus sollen anhand der
Beobachtungsergebnisse Aussagen zur Kompatibilitat mit gangigen Wundfillern (Algina-
ten, Hydrofaser) sowie Okklusionsmaterialien (insbesondere dunnen Hydrokolloidverban-
den und Hydropolymerverbanden) getroffen werden.

Weiterhin wird die Eignung und Vertraglichkeit von PRONTOSAN Lo6sung als Reinigungs-
I6sung fr chronische Wunden und deren Umgebung dokumentiert.

Bemerkung: Im Verlaufe des Berichtes wird Prontosan W Ldsung als Prontosan Losung
und Prontosan W Gel als Prontosan Gel bezeichnet.

1.2 Ablauf

Im Rahmen der Anwendung der Produkte wurden 31 Wunden differenter Genese beo-
bachtet. Als Primarbeobachtungszeitraum galt ein Intervall von vier bis acht Wochen. Dar-
Uber hinaus wurden einzelne Wundverlaufe Uber einen langeren Zeitraum, nattrlich auch
bis zur Abheilung, monitoriert. Die Bewertung und statistische Erfassung der Ergebnisse,
wie nachfolgend wiedergegeben, bezieht sich dabei immer auf den primar vorgegebenen
Beobachtungszeitraum.

Die Dokumentation der Anwendungsbeobachtung erfolgte mittels standardisierter, die we-
sentlichen Wund- und Wundumgebungsparameter umfassenden Protokolle. Als Grundla-
ge der Dokumentation gilt ein Beobachtungsbogen.

25 % der Wundverlaufe wurden fotografisch im Verlaufe dokumentiert.
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2. Asnwendungsort und -durchfiihrung

Anwendungsort ist die Dermatologische Praxis, Seminarstrasse 9, 08523 Plauen. Ein Teil
der Beobachtungen wurde im Bereich der Firma ,Gesundheitsmanager®, Wieseneck-
strasse 24, 90571 Schwaig b. Nurnberg, durch den Verantwortlichen in Zusammenarbeit
mit Herrn Helmut Fendler, Zertifizierter Wundmanager © nach § 64 GuKG, durchgefiihrt.
Durchfuhrender alleiniger Verantwortlicher ist der Unterzeichnende.

3. Zeitraum und Falle der Anwendungsbeobachtung

Die Anwendungsbeobachtung startete am 01.09.2000. Im Rahmen der Anwendungsbeo-
bachtung wurden 24 Patienten mit 31 Wunden monitoriert. Dabei wurde

e PRONTOSAN Gel an 23 Patienten mit 28 Wunden

¢ PRONTOSAN Lésung an 16 Patienten mit 20 Wunden

zur Anwendung gebracht.

4. Abschliessende Ergebnisse

4.1 Fallzahlen

31 Wunden, davon 24 Patienten, davon
e 10 Wunden an mannlichen Patienten 9 Manner
e 21 Wunden an weiblichen Patienten 15 Frauen

Abb. 1: Ubersicht Uiber die involvierten Patienten
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4.2 Patientenalter

Das Alter der involvierten Patienten betragt zwischen
35 und 96 Jahren

e im Mittel 73,0 Jahre

e Manner 45 bis 96 Jahre, im Mittel 70,2 Jahre
e Frauen 35 bis 94 Jahre, im Mittel 74,7 Jahre
4.3 Wundgenese

Die Genese der Wunden gliedert sich wie folgt:

Wundgenese Anzahl
arteriell

gemischt arteriell-vends

diabetisch (mikro-/makroangiopathisch)
venos 1
posttraumatisch

Dekubitalwunden

andere

S WNND WA

Posttraumatisch Andere Arteriell - vends
7% 3% 10%

Dekubitus
10%

Venos
57%

Diabetisch
13%
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Abb. 2: Ubersicht (iber die Wundgenese

4.4 Ausgangsbefunde — Belagszustand

Es fanden uberwiegend chronische, starker bis stark fibrinds bzw. fibrinds-
nekrotisch belegte Wunden Eingang in die Anwendungsbeobachtung. Entsprechend
dem Zielanforderungsprofil der Beobachtung zeigte sich der Ausgangsbefund (Beobach-
tungsbeginn) entsprechend der Auspragung der Wundbelage:

rot / granulierend
rosa-rot / granulierend - epithelisierend

e schwarz-gelb belegt / fibrinds-nekrotisch

e gelb belegt / fibrinGs 13
e rot - gelb belegt / granulierend - fibrinds 16
[ ]

[ ]

Granulierend

Fibrinos-nekrotisch
3%

Fibrinos -
‘granulierend————
52%

Abb. 3: Wundbelagszustande zu Beginn der Beobachtung
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4.5 Abschlussbefunde — Belagszustand

Zum Abschluss (Ende der Beobachtung), nach vier bis maximal acht Wochen, konnten
die Belagszustande folgendermassen definiert werden:

e schwarz-gelb belegt / fibrinds-nekrotisch 0
e gelb belegt / fibrinds 1
e gelb-rot belegt / granulierend — fibrinos 4
e rot/ granulierend 9
e rosa-rot / granulierend - epithelisierend 11
e vollstandig epithelisiert 6
Fibrinés
3%
\ =Fibrinés -

Epithelisiert granullerend
19% \ J_E

Granulierend
29%

Granulierend -

eepithelisierend

3%
Abb. 4: Wundbelagszustande zum Abschluss der Beobachtung
4.6 Einschatzung des Heilungsverlaufes

Eine Gesamtbewertung des Heilungsverlaufes der beobachteten Wunden ist insofern zu
differenzieren, als ein Wundgel sowohl im Hinblick auf die Forcierung der autolytischen
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Sauberung wirkt (autolytischer Wundreinigungseffekt) als auch fur die Erreichung von gra-
nulationsférdernden Milieubedingungen der Hydradation (granulativer Effekt) mit raumlich-
zeitlicher wie qualitativer Milieukontinuitat mitverantwortlich ist (Axiome der feuchten
Wundbehandlung nach Brunner U., Eberlein Th.: Experiences with hydrofibres in the moist
treatment of chronic wounds. VASA 2000; 29: 253-257).

Insofern muss neben dem Wundreinigungseffekt selbstverstandlich auch der granulative
Effekt des Wundbehandlungskonzeptes mitbewertet werden, um eine tatsachliche Besse-
rung des Wundzustandes zu postulieren.

Daher erfolgt eine Unterscheidung und differenzierte Darstellung in Reinigungseffekt und
Granulationeffekt an den beobachteten Wunden.

4.6.1 Ubersicht (iber das Wundreinigungsverhalten unter PRONTOSAN Gel bzw. Lésung

Insgesamt kann die Wundreinigung unter Anwendung von PRONTOSAN Gel und Lésung
in den beobachteten Fallen eingeschatzt werden:

e Belage vermindert 30 Wunden (96,8 %)
e Belage unverandert 1 Wunde ( 3,2 %)
e Belage verstarkt 0 Wunden ( 0 %)

Unverandert
3%

Abb. 5: Wundheilungsverhalten unter PRONTOSAN Gel: Entwicklung der Wundbelage
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4.6.2 Ubersicht tiber den Heilungsverlauf unter PRONTOSAN Gel bzw. Ldsung

Insgesamt kann der Heilungsverlauf unter Anwendung von PRONTOSAN Gel und Lo-
sung in den beobachteten Fallen eingeschatzt werden:

e abgeheilt 8 (25,8 %)
e gebessert 20 (64,5 %)
e unverandert 3 ( 9,7 %)
e verschlechtert 0 (0%)

Anmerkung zur Definition:

Eine Wunde gilt als abgeheilt, wenn der urspringliche Defekt stabil epithelisiert ist.

Eine Wunde gilt als gebessert, wenn sich die Wundgrésse um mindestens 25 % der Aus-
gangsgrosse reduziert zeigt.

Eine Wunde gilt als verschlechtert, wenn die Wundgrésse um mindestens 25 % der Aus-
gangsgrosse zunimmt und/oder eine massive Infektion zu beobachten ist.

Unverandert
10%

Gebessert
64%

Abb. 6: Wundheilungsverhalten unter PRONTOSAN Gel: Entwicklung der Wundgrosse
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4.7 Behandlungsdetailuibersicht

Gesamtbehandlungstage
e 1605 Tage

Durchschnittlich Behandlungsdauer pro Wunde
e 51,8 Tage

Maximale Behandlungsdauer einer Wunde
e 62 Tage

Minimale Behandlungsdauer einer Wunde
o 22 Tage

Verbandwechsel insgesamt
o 761

Durchschnittliche Verbandwechselanzahl pro Wunde
e 245

Maximale Verbandwechselanzahl an einer Wunde
o 52

Minimale Verbandwechselanzahl an einer Wunde
o 7

Durchschnittlich Tragedauer pro Verband
e 21Tage

Maximale Tragedauer eines Verbandes
e 7 Tage

Minimale Tragedauer eines Verbandes

e 1Tag

5. Abschliessende Bewertung und Diskussion
5.1 PRONTOSAN Gel

5.1.1 Hydradationsvermogen

Die Einschatzung der Hydradation erfolgt auf der Grundlage der Bewertung des Wundmi-
lieuzustandes bei Verbandwechsel und Schmerzausserung des Patienten bei liegendem

Verband wie unter dem Verbandwechsel.
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Eine nicht ausreichende Hydradation kann jedoch auch Folge einer falschen Verband-
technik sein, welche zu einer Ubermassigen Austrocknung des Wundgebietes fuhren kann.
In der vorliegenden Anwendungsbeobachtung sollte dieser Fehler weitestgehend ausge-
schlossen sein.

Das Hydradationsvermdgen von PRONTOSAN Gel ist als den marktiblichen Vergleichs-
produkten adaquat einzuschatzen. Augenfallige Differenzen treten nicht zutage.

Hydradationsvermogen (n = 28)

gut 25 89 %
ausreichend 3 11 %
schlecht 0 0%
100%-

80%-

60%-

40%-/ -
/ 89% 11%
=

gut ausreichend

0%

Abb. 7: Hydradationsvermégen von PRONTOSAN Gel nach den Anwendungserfahrungen

5.1.2 Handling

Das Handling von PRONTOSAN Gel war stets vollstandig zufriedenstellend. Das Produkt
ist Uber die verwendeten Gelkartuschen gut applizierbar. Die 3 mi-Kartuschen fir die
hauslichen Verbandwechsel der Patienten bieten ein brauchbares Volumen, welches fur
die Versorgung der meisten Wunden ausreicht, ohne zu viel Material aufgrund Nicht-
verbrauch verwerfen zu mussen. Die Konsistenz des Geles, welche relativ dunnflissig ist,
eignet sich sehr gut zur gleichmassigen Beflllung insbesondere auch tiefer, hohliger
Wunden. Bei flachen Wundzustanden und nicht horizontaler Applikationsmaoglichkeit ist ein
Abfliessen des Geles zu verzeichnen.

Diesem Umstand wurde mit der Entwicklung eines Geles hoherer Viskositat Rechnung
getragen. Die Anwendung dieses Produktes erfolgte nach Abschluss der primaren Beob-
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achtung im Rahmen der Anwendungsbeobachtung in der Fortsetzung der Patientenbe-
handlung insbesondere an vorgenannten Kriterien entsprechenden Wunden (flache, ober-
flachliche Wunden in lateraler oder dorsaler Lokalisation zur Korperachse; zirkulare oder
semizirkulare Wunden). Die Charge des hochviskdseren Geles zeichnete sich dabei durch
sehr gute Applizierbarkeit und Formbestandigkeit aus. Ein Abfliessen war auch in proble-
matischen Lokalisationen (dorsale oder dorsolaterale Wundlokalisation) praktisch nicht zu
verzeichnen. Unterschiede im Hydradationsvermdgen oder in der Kompatibilitat mit Ver-
bandmaterialien waren, soweit einschatzbar, ebensowenig zu verzeichnen wie Verande-
rungen der Vertraglichkeit.

5.1.3 Infektentwicklung

Infektexacerbationen waren in keinem der monitorierten Falle unter PRONTOSAN Gel zu
verzeichnen. Eine Anwendung wurde an einer klinisch massiv infizierten Wunde begon-
nen, wobei der Patient bereits systemische Infektzeichen zeigte. Der Patient wurde inner-
halb 12 Stunden aufgrund weiterer Exacerbation krankenhausbehandlungspflichtig und
erhielt unter stationaren Bedingungen (Aufenthalt fur finf Tage) eine systemische Antibio-
se mit einem Chinolonantibiotikum.

5.1.4 Vertraglichkeit

Die Vertraglichkeit von PRONTOSAN Gel gestaltete sich vollstandig problemlos. In kei-
nem Fall musste die Behandlung aufgrund Unvertraglichkeit pausiert oder beendet wer-
den. Zwei Patienten berichteten Uber milde ,brennende” Sensationen unmittelbar nach
Applikation des Gels, welche innert Minuten ohne Einleitung von Zusatzmassnahmen ver-
schwanden.

Lokale Reizungszustande gleich welcher Art (irritativ-toxisch, kummulativ-toxisch, kontakt-
allergisch) waren in keinem Fall zu verzeichnen.

5.1.5 Kompatibilitat mit gangigen Verbandmaterialien und Wundmitteln

PRONTOSAN Gel wurde neben dem Einsatz mit konventionellen Verbandstoffen (Gaze-
kompressen 0.a.) in Kombination mit verschiedenen modernen Wundflllern sowie Okklu-
sionsmaterialien eingesetzt. Kombinationen aus verschiedenen Verbandmaterialien waren
moglich.

16 Wunden wurden Uberwiegend oder vollstandig unter Nutzung einer semiokklusiven
Verbandtechnik (Polyurethanmembranen unterschiedlichen Permeabilitatsverhaltens) versorgt,
15 Wunden ohne Okklusion (,konventionelle Verbandtechnik®).
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Im Detail wurden eingesetzt (Mehrfachnennungen moglich):

Produkt (Gruppe, Handelsname, Hersteller) Anzahl Anwen-
dungen
e Alginate (Algisite M®, Smith+Nephew) 14
e Hydrofaser (Aquacel®, ConvaTec) 15
e Hydropolymerverbande (Tielle®, Johnson&Johnson) 12
e Hydropolymerschaumverbande (Allevyn Standard®, Allevyn Heel®, 3
Smith+Nephew)
 Diinne Hydrokolloidverbande (Comfeel plus transparent®, Coloplast) 2
 Folienverbande (Opsite Folie®, Smith+Nephew) 2

O Hydrofaser

l Calciumalginat
OFolie
ODiinner HCV

B Hydropolymer

O Hydr.-Schaumverb.

Abb. 8: Einsatzkombination von PRONTOSAN Gel mit Mitteln der modernen feuchten
Wundbehandlung

Im kombinierten Einsatz mit all diesen Produkten ergaben sich keinerlei Schwierigkeiten.
Insbesondere wurden keine Strukturbeeinflussungen (Verlust des Materialgefliges, der
Material- und Oberflachenintegritat oder Materialkonsistenz) beobachtet.

5.1.6 Patientenakzeptanz

Alle behandelten Patienten akzeptierten den Einsatz des Produktes. Schwierigkeiten im

Bereiche der hauslichen Anwendung ergaben sich gleichfalls nicht. Gelobt wurde die ein-
fache Handhabung insbesondere der 3 ml-Kartusche in der hauslichen Anwendung.
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5.2 PRONTOSAN Lo6sung
5.2.1 Reinigungsvermogen

Die Anwendung von PRONTOSAN Loésung erfolgt als unverdinnte Fertigldsung. Es wur-
den sowohl Bader (Extremitatenbader oder Extremitatenteilbader unter Einschluss der
Wundregion) wie Umschlage im Sinne einer Nassphase der Wundreinigung (Dauer zwi-
schen 15 und 20 Minuten) im Rahmen des Verbandwechsels durchgefuhrt. Im Anschluss
erfolgt nach Bedarf i.d.R. eine milde mechanische Reinigung im Sinne eines ,Cleansing".
Die Reinigungsfahigkeit unter Einsatz von PRONTOSAN Losung ist sehr gut. Verbandres-
te, lockere Belage und Exsudatrickstande lassen sich problemlos, schmerzlos bzw.
schmerzarm und weitestgehend atraumatisch entfernen. Dicke Krusten (Belage, Exsudat-
reste, ,Pomadenkrusten®) lassen sich nach entsprechender Vorbehandlung einfach me-
chanisch abtragen. Insbesondere imponiert das durch den besonderen Charakter der Lo-
sung bedingte sehr gute Reinigungsverhalten an verschmutzten oder mit Verband- oder
Detritusresten belasteten Wunden.

Reinigungsvermogen (n = 20)

gut 19 95 %
ausreichend 1 5%
schlecht 0 0 %
100%- /
80%- /
60%-
/ 95%
40%-
0% . .
gut ausreichend

Abb. 7: Reinigungsvermodgen von PRONTOSAN Losung nach den Anwendungserfahrun-
gen
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5.2.2 Handling

Das Handling von PRONTOSAN Lo6sung ist vollstandig problemlos. Durch Verfugbarkeit in
500 ml- und 5 I-Abpackungen kann an den unterschiedlichen Volumenbedarf fur Bader
bzw. Umschlage adaptiert werden.

5.2.3 Infektentwicklung

Unter regelmassigem Einsatz von PRONTOSAN Loésung an Wunden mit Zeichen eines
initialen Infektgeschehens ohne systemische Beteiligung (Rétung des Wundrandes; Odem
der Wundumgebung, verstarkte Exsudation und Belagbildung) konnte eine Regredienz
dieser klinischen Infektzeichen ohne Einsatz von systemischen Antibiotika verzeichnet
werden.

Eine Infektexacerbationen waren in keinem der monitorierten Falle unter Anwendung von
PRONTOSAN Lo6sung zu verzeichnen.

5.2.4 Vertraglichkeit

Die Vertraglichkeit von PRONTOSAN Ldsung kann insgesamt als ausgesprochen zufrie-
denstellend bezeichnet werden. In keinem der beobachteten Falle musste die Anwendung
aufgrund Unvertraglichkeit pausiert oder beendet werden. Die teilweise in der Anwendung
von lokalen Desinfizienzien erfahrenen Patienten sprachen sich positiv Uber das Fehlen
jeglicher Reizungen und Missempfindungen unter der Anwendung aus.

Klinische Zeichen lokaler Reizungszustande (irritativ-toxisch, kummulativ-toxisch, kontakt-
allergisch) waren in keinem Fall zu verzeichnen.

5.2.5 Patientenakzeptanz

Alle behandelten Patienten akzeptierten den Einsatz des Produktes. Schwierigkeiten im
Bereiche der hauslichen Anwendung ergaben sich beim Einsatz von PRONTOSAN Lo-
sung gleichfalls nicht.

6. Zusammenfassende Abschlussbewertung von PRONTOSAN Gel und
PRONTOSAN Loésung

Sowohl seitens der Einschatzung des Unterzeichnenden wie auch seitens der Beurteilung
durch die Patienten konnen die Produkte PRONTOSAN Gel und PRONTOSAN Losung
nach den Erfahrungen des Einsatzes im Rahmen der klinischen Anwendungsbeobachtung
als den gestellten Anforderungen in hohem Masse entsprechend, gut anwendbar und an-
wenderfreundlich, gut vertraglich und akzeptiert seitens Behandler wie Patienten bezeich-
net werden.

In Ubereinstimmung mit dem fachérztlichen dermatologischen Gutachten tber einen Epi-
kutantest fur PRONTOSAN Gel und PRONTOSAN Losung (DERMATEST Gesellschaft fur
allergologische Forschung m.b.H. Minster vom 16.06.2000) kann eingeschatzt werden,
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dald von den Produkten PRONTOSAN Gel und PRONTOSAN LOsung unerwunschte
Hautreaktionen toxischer wie allergischer Genese nicht zu erwarten sind.

Im Detail ist das Hydradationsvermdgen von PRONTOSAN Gel als vollstandig ausrei-
chend und den marktiblichen Produkten adaquat zu bezeichnen. Folgerichtig war die For-
cierung der autolytischen Reinigungsaktivitdt durch PRONTOSAN Gel sehr ausgepragt.
Im Rahmen des Einsatzes im Wundmanagement liessen sich gute Heilungsfortschritte
erreichen, wobei der kombinierte Einsatz mit diversen differenten Verbandmaterialien ab-
solut problemlos verlief. Handling und Vertraglichkeit waren in keiner Weise zu beanstan-
den. Diese Erfahrungen wiederum bestatigen die Ergebnisse der Untersuchungen zur
Gewebevertraglichkeit und Zytotoxizitat von PRONTOSAN (Zytotoxizitatsprufung nach
DIN EN 30993-5, Institut fur Hygiene und Umweltmedizin der E.-M.-Arndt-Universitat
Greifswald, Prof. Dr.med. A. Kramer vom 13.07.2000; Testung der Gewebevertraglichkeit
im Explantationstest SOP 15_6, Institut fur Hygiene und Umweltmedizin der E.-M.-Arndt-
Universitat Greifswald, Prof. Dr.med. A. Kramer vom 13.07.2000).

PRONTOSAN Loésung kann in seiner Eignung als Wundreinigungsmittel fur den Einsatz in
Form von Badern wie Umschlagen als sehr gut geeignet eingeschatzt werden, da es eine
sehr grundliche, schonende und einfache Wundreinigung ermdglicht. Auch bei der An-
wendung von PRONTOSAN Loésung ergaben sich weder Handling- noch Vertraglichkeits-
probleme.

Aus den erhobenen Daten kann ebenfalls geschlussfolgert werden, dass sich aufgrund der
klinisch-empirischen Erfahrungen eine sehr gut infektwidrige Wirkung bei der Anwendung
an (klinisch) infizierten Wunden zeigt. Dieses Ergebnis bestatigt in vivo die Ergebnisse der
Untersuchungen zur bakteriziden Wirksamkeit von PRONTOSAN (Fachgutachten zur bak-
teriziden Wirksamkeit von PRONTOSAN 100, Hygieneinstitut des Klinikums der Stadt
Wiesbaden, Dr.med. Dipl.-Ing. H.-M. Seipp vom 07.06.1999).

Nach den im Rahmen dieser Anwendung sowie in weitergehenden Dokumentationen er-
hobenen Daten ergeben sich keinerlei Einschrankungen im Hinblick auf Bescheinigung

dermatologischer Unbedenklichkeit im Rahmen der Anwendung von PRONTOSAN Gel
und PRONTOSAN Lésung am Menschen.

Mittels separatem Gutachten wurde PRONTOSAN Gel und PRONTOSAN Ld6sung die

dermatologische Unbedenklichkeit bescheinigt.

Plauen, den 30.01.2001

Dr.med. Thomas Eberlein
Facharzt fur Dermatologie und Venerologie

Dr.med. Thomas Eberlein Seminarstr. 9 D — 08523 Plauen



