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Sehr geehrte Damen und Herren,

in dieser Ausgabe erlautert Dr. med. Hans-Walter Fiedler, Gefal3chirurg und Lymphologe
am GefalRmedizinischen Versorgungszentrum Kreis Soest, wie das Ulcus cruris venosum
(UCV) mit Medizinischen Adaptiven Kompressionssystemen (MAK) erfolgreich
behandelt werden kann.

AuRerdem informieren wir Sie Uber unsere Stellungnahme zum notwendigen
Uberarbeitungsbedarf der Medical Device Regulation anlasslich ihrer auf 2024
vorgezogenen Evaluierung.

Wir wiinschen lhnen eine interessante Lektlre.

lhr eurocom-Team

Fall des Monats

Dr. med. Hans-Walter Fiedler, GefaRRchirurg und Lymphologe am Gefalimedizinischen
Versorgungszentrum Kreis Soest



Ulcus cruris venosum (UCV) erfolgreich
behandeln - Kompressionstherapie mit
Medizinischen Adaptiven
Kompressionssystemen (MAK)

Einleitung

Das Ulcus cruris venosum (UCV) macht mit 51-80 Prozent den urséchlichen Hauptanteil
aller ,offenen Beine" aus. Jedes UCV gilt ab Entstehung bereits als chronische Wunde.
Ohne Intervention bedingt der chronische Stau langfristig Defekte der KapillargefaRe mit
Permeabilitatsstorungen und Eiweil3austritt ins Interstitium.

Es beginnt die Entstehung einer chronischen Entziindung mit Fibrose und Schadigung der
Lymphgefalie, somit zusatzlich eine mechanische lymphologische Insuffizienz. Infolge der
Sicherheitsventilinsuffizienz und Zunahme des Exsudats folgt das eiweil3reiche
Lymphodem, also eine phlebolymphostatische Insuffizienz. Letztlich auch das Vollbild des
Lymphddems. Durch die Verlangerung der Diffusionsstrecken in der Epidermis sterben die
unterversorgten Hautzellen und es entsteht ein Ulcus cruris venosum.

Die Therapie des UCV folgt somit, wie beim Lymphddem, auch der komplexen
physikalischen Entstauungstherapie (KPE). Diese besteht aus fiinf Saulen

Manuelle Lymphdrainage (MLD)
Hautpflege
Kompressionstherapie
Bewegung in Kompression
Selbstmanagement

In der Entstauungsphase (Phase I) der KPE erfolgt die Mobilisation der vermehrten
Flussigkeit im Gewebe, mit dem Ziel, die Flussigkeitsbalance wiederherzustellen.

Das Problem der ambulanten arztlichen und pflegerischen Versorgung in der Phase |
besteht darin, dass fir eine geforderte zeitgerechte Entstauung idealerweise tégliche MLD
und unmittelbare Kompressionsbandagierungen erfolgen sollten, sei es als lymphologischer
Kompressionsverband (LKV) oder durch phlebologische gewickelte
Mehrkomponentenverbande, beides durch medizinisches Fachpersonal.

Alle Verbandmittel fallen auBerdem in das Arzneimittelbudget des Arztes, sodass haufig
Jfaule Kompromisse® eingegangen werden oder die adaquate Kompression ganz wegfallt.

Anders ist die Versorgung mit Medizinischen Adaptiven Kompressionssystemen (MAK), die
sich durch Klettverschluss-Systeme einfach an- und ablegen und entsprechend
nachjustieren lassen. Diese Systeme sind seit mehreren Jahren auch im GKV-



Hilfsmittelverzeichnis gelistet und sind als Hilfsmittel budget-neutral. Sie kdnnen nach
kurzer Anleitung dann durch die Betroffenen bzw. Angehorigen selbst an- und abgelegt
werden, sind auch nachts tragbar und jederzeit nachjustierbar zur Erhaltung eines
ausreichend hohen Arbeitsdrucks.

In unserer gefalichirurgischen Praxis ist daher die UCV-Versorgung, nach entsprechender
Diagnostik, mit MLD und sofortiger MAK-Versorgung Uber einer stadienadaptierten
Wundauflage in der Phase | standardisiert.

Ausgangslage

48-jahrige Frau, jahrelange Varikosis bds. mit VSM-Stripping rechts 3/2009, keine
Kompressionstherapie, erstmalig Ulcus cruris links acht Wochen vor Erstvorstellung am
26.6.2024, Wiedervorstellung am 8.7. zur Fotodokumentation.
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Bisher Rivanolumschlage und Immuntherapie, zuletzt dermatologische
Externabehandlungen. Schwellneigung der Knochel bds. mit orthostatischer Verstéarkung,
links fliihrend, seit Jahren.

Keine Begleiterkrankungen, keine Medikamente, keine pAVK. BMI 22kg/mz2.

Ulcus cruris venosum am Malleolus medialis links, 2x4cm, Exsudationsphase, keine
Infektion, dellbares Unterschenkel- und Knéchelédem links mit Corona phlebectatica
paraplantaris, sehr starker Schmerz (VAS 7-9).

Phlebologischer Befund: Crosseninsuffizienz links mit Stammvarikosis der VSM, Reflux
Hach IV, Anbindung an die May Perforansvene. Kein PTS. Formal: CEAP C6 Ep As2/3 Pr.

Therapie



Wundreinigung und Desinfektion. Wundauflage Schaumverband mit Silikon 10x10cm,
Anlage eines MAK links (Compression Wrap) mit Ful3- und Unterschenkel-Teil,

Umfangsmale links in cm: CA 22, CB 21,5, CB1 28, CC 37.
MLD-Verordnung zweimal wochentlich 30 Minuten. Erster Termin 29.7.2024.

Planung der Varikosis OP links fuir den n&chstmdglichen Termin, 26.8.2024

Wiedervorstellung am 15.7.2024
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Noch keine MLD, das MAK wurde ganztags getragen, der Unterziehstrumpf auch nachts,
Wundauflagenwechsel alle zwei Tage. Das Anlegen des MAK sei sehr einfach, das
Nachjustieren selten nétig, kein Verrutschen. Subjektiv habe sie eine deutliche
Verbesserung bemerkt.

Die Schmerzen in der Kompression sind nur noch leicht (VAS 1-3), bei Schmerzzunahme
erhéhe sie den Druck durch Nachkletten. Nachts ohne Kompression zeitweise weiterhin
sehr starker Schmerz lokal (VAS 7-9), so dass sie den Compression Wrap auch nachts
beschwerdelindernd anlegt.

UmfangsmalRe in cm: CA 21, CB 21, CB1 28, CC 37

Chirurgisches Debridement des Ulcus mit Ringkurette, Gré3e 2x4cm, Desinfektion,
beginnende Granulationsphase mit riicklaufiger Exsudation. Schaumverband Silikon
10x10cm.



Abschlusskontrolle am 1.8.2024

Erste MLD am Vortag gelaufen, Compression Wrap weiterhin ganztags getragen,
Unterziehstrumpf auch nachts, Wundauflagenwechsel alle drei Tage.

Das Hautempfinden sei nun wieder normal, keine Schmerzen mehr (VAS 0).
Umfangsmalfie in cm: CA 20, CB 20,5, CB1 27,5, CC 36,5.
Kein dellbares Odem mehr, lokale periulcertse Fibrose gebessert.

Wundreinigung, Ulcus mit 1x3cm, Granulationsphase, Wechsel auf Schaumverband mit
Silikon lite 5x5cm.

Fazit

Die Problematik der ambulanten Erst- und Weiterversorgung eines UCV in der Praxis
besteht in der Umsetzung einer adaquaten raschen Entstauung durch eine geeignete
Kompression, die mindestens taglich neu angelegt werden muss.

Hier bietet die MAK-Versorgung eine perfekte Sofortmaflinahme, kombiniert einen
bendtigten hohen Arbeitsdruck mit einfacher selbststandiger und zuverlassiger Anlage und
Korrektur der Drucke bei Bedarf. Die Akzeptanz der Patienten mit entsprechender
Adhérenz ist sehr gut. Im Vordergrund findet sich die sofortige Schmerzlinderung und
wieder bessere Mobilitat im Alltag.

Fur uns sind die MAK die ideale, einfach handhabbare und rasch verfligbare sowie
extrabudgetare UberbriickungsmalRnahme bis zur Phase Il der KPE mit dann geeigneter
Versorgung mit medizinischen Kompressionsstrimpfen. Auch die Wartezeit bis zur in
diesem Fall dringend nétigen OP der Stammvarikosis lasst sich so ideal nutzen.



Korrespondenzanschrift

Dr. med. Hans-Walter Fiedler, GefaRmedizinisches Versorgungszentrum Kreis Soest,
Standort Werl, Unnaer StraRe 1 A, 59457 Werl

NEWES

Hurden abbauen. Ablaufe vereinfachen.
Unklarheiten auflésen.

eurocom-Forderungspapier zur sachgerechten Uberarbeitung der Medical Device
Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

Frank Weniger, Leitung Politik eurocom

»Wir begrtiRen ausdrticklich die Entscheidung der EU-Kommission, die Evaluierung der
MDR auf 2024 vorzuziehen, und fordern eine sachgerechte Uberarbeitung, um Hirden
abzubauen, Ablaufe zu vereinfachen und Unklarheiten aufzulésen. Die Hersteller von
Hilfsmitteln zur Kompressionstherapie und orthopédischen Hilfsmitteln stehen fur eine
qualitativ hochwertige Versorgung zugunsten des Patientenwohls. Gleichzeitig verfiigen sie
als kleine und mittelsténdische Unternehmen Uber begrenzte personelle und finanzielle
Mittel. Sie durfen nicht mit burokratischen Anforderungen tberhauft werden, wenn diese



kein Mehr an Patientensicherheit bringen. Notwendig sind praxistaugliche Regelungen.
Andernfalls stehen Entwicklung und Verflgbarkeit hochwertiger Hilfsmittel auf dem Spiel.”
So Frank Weniger, Leitung Politik, zum Kern des umfassenden Forderungspapiers, das die
eurocom zum Uberarbeitungsbedarf der MDR veréffentlicht hat.

Auszug einiger Kernforderungen
MDR als abschlieBendes Regelungswerk setzen

Die MDR sollte das zentrale Regelungswerk fur die Herstellung von Medizinprodukten sein,
was jedoch durch zahlreiche ,horizontale“ Rechtsakte zum Beispiel aus dem
Verbraucherschutz unterlaufen wird. Wenig sachgerechte Bestimmungen und Unsicherheit
Uber anwendbare Regelungswerke sind die Folge. Daher muss die MDR zur
abschlieRenden Bestimmung fur Medizinprodukte auf EU-Ebene werden. Andere
Regelungswerke nehmen Medizinprodukte entweder komplett aus, oder es werden
zusatzliche Bestimmungen in die MDR aufgenommen.

UnverhaltnisméaRige Anforderungen an Klinische Bewertung fur Medizinprodukt der
Klasse | senken

Bei Medizinprodukten der Klasse | sind die Anforderungen an die klinische Bewertung zu
hoch angesetzt, ohne dass die Patientensicherheit dies notwendig macht. Aufwand und
Kosten machen die Herstellung unwirtschaftlich und behindern so die
Gesundheitsversorgung und die Entwicklung von innovativen Produkten. Es sind daher
klare Regeln festzulegen, unter denen eine klinische Bewertung bei Medizinprodukten der
Klasse | nur eingeschrankt erforderlich ist, wenn zum Beispiel das Produkt &hnlichen bereits
auf dem Markt befindlichen Produkten entspricht oder es auf einfachen physikalischen
Prinzipien basiert.

Klarstellungen und bessere Definitionen fur mehr Realitatsnahe

An vielen Stellen sind Klarstellungen und genauere Definitionen notwendig. Die Pflicht zur
Direktkennzeichnung der UDI bei Hilfsmitteln zur mehrfachen Verwendung bei einem
einzigen Patienten (single patient, multiple use) etwa ist Giberzogen. Die eurocom fordert die
notwendigen Klarstellungen in der MDR, um die verpflichtende UDI-Direktkennzeichnung
bei diesen Produkten zu vermeiden. Die eurocom fordert zudem klare
Begriffsbestimmungen der Begriffe ,Malanfertigung®, ,Sonderanfertigung® und der
~serienmafig hergestellten Produkte® innerhalb der MDR. Denn die erheblichen rechtlichen
Unsicherheiten, die sich sowohl bei der Abgrenzung der Sonderanfertigung von der CE-
kennzeichnungspflichtigen MaRanfertigung als auch bei den genauen regulatorischen
Anforderungen an Hersteller von Sonderanfertigungen zeigen, stehen dem Ziel der MDR
entgegen, einen reibungslos funktionierenden Binnenmarkt zu gewahrleisten.

zum Forderungspapier


https://www.eurocom-info.de/ueber-uns/positionspapiere-stellungnahmen/

Industrieticker

Juzo MAK - flexibel anpassbar und sicher

Die MAK Juzo ACS Light und Juzo
Compression Wrap sind eine Alternative zur
herkdmmlichen Wickelbandagierung in der
Entstauungstherapie. Sie sind einfach und
sicher anzulegen, Fensterédeme oder
Einschnirungen werden vermieden. Durch
Klettverschlisse kann die Juzo MAK bei
Umfangsschwankungen nachjustiert werden,
der medizinisch erforderliche
Kompressionsdruck bleibt dabei erhalten. MAK
sind verordnungsfahige  Hilfsmittel und
belasten nicht das Arzt-Budget.
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Mehr dazu hie

ReadyWrap® das Medizinische

adaptive Kompressionssystem

Entdecken Sie ReadyWrap® von Lohmann &
Rauscher: die innovative Ldsung fur eine
effektive Kompressionstherapie. Mit einfacher
Handhabung dank Farbcode und VELCRO®
Klettverschllissen, passt sich ReadyWrap
individuell an und erleichtert Patienten mit
vendsen oder lymphatischen Erkrankungen
das Leben. Weniger Arztbesuche,
kostenglinstig und einfache Anwendung -
ReadyWrap ist die therapeutische Wahl, die
Zeit spart und Komfort bietet.

Mehr dazu hie



https://www.juzo.com/de/produkte/kompressionsversorgungen/oedemtherapie/kompressionssysteme-zur-entstauungstherapie
https://www.lohmann-rauscher.com/de-de/produkte/niedergelassener-bereich/kompression-stuetzen-fixieren/kompressionstherapie/medizinische-adaptive-kompressionssysteme/readywrap/
https://www.juzo.com/de/produkte/kompressionsversorgungen/oedemtherapie/kompressionssysteme-zur-entstauungstherapie
https://www.lohmann-rauscher.com/de-de/produkte/niedergelassener-bereich/kompression-stuetzen-fixieren/kompressionstherapie/medizinische-adaptive-kompressionssysteme/readywrap/

circaid® juxtalite®: medizinische adaptive Kompression von medi

circaid juxtalite ist die Alternative zum
Wickelverband in der Entstauung ausgepragter
venoser Odeme und zur Behandlung des
Ulcus cruris venosum, das haufig mit einer
pAVK einhergeht. Fir eine sichere Therapie ist
es essenziellL, den Anpressdruck exakt
einstellen zu kénnen — mit der einzigartigen
Druckmesskarte ist dies individuell méglich.
circaid juxtalite ist budgetneutral
verordnungsfahig.

{  circaid'juxtalite’ le
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Mehr dazu hie

ULCER X

sigvaris

Ulcus cruris venosum

Vorteile einer Behandlung
mit ULCER X im Vergleich
zur Kompressionsbandage
- Bessere Heilungsraten

» Geringere
Behandlungskosten

- Einfache Handhabung:
kann vom Anwender
selber appliziert werden

R X - Die Alternative
ompressionsbandage.

r life. Be yourself.

Der ULCER X von SIGVARIS GROUP ist ein
Kompressionstrumpfsystem zur Behandlung
des offenen Beins (Ulcus cruris venosum), das
aus einem Unterziehstrumpf (15 — 20 mmHG)
und einem Uberziehstrumpf TRADITIONAL
(CCL 2) besteht. ULCER X st leicht
anzuziehen, meist auch ohne fremde Hilfe, und
angenehm zu tragen. DE
Kompressionsstrumpfsystem erméglicht einen
kontrollierten reproduzierbaren Druck. Ein
ULCER X Kit besteht aus: 2x Unterziehstrumpf
und 1x Uberziehstrumpf.

Mehr dazu hie



https://www.medi.biz/jl
https://www.sigvaris.com/de-de/expertise/gesundheitszustand/unterschenkelgeschwuer
https://www.medi.biz/jl
https://www.sigvaris.com/de-de/expertise/gesundheitszustand/unterschenkelgeschwuer

CREATE YOUR CONFIDENCE - Neue Design Optionen mit JOBST
Confidence

Mit neuen Design-Optionen JOBST
Confidence koénnen lhre Kund*innen ihre
Kompressionsversorgung jetzt noch
individueller gestalten: Zwei neue Farben, ein
neues Komfort-Taillenband, motivierende
Print-Motive und farbige SchlieBnéhte stehen
ab Oktober 2024 zur Auswahl

Mehr dazu hie

Mehrkomponenten-Ulcer-System

Mit dem COMPRESSANA ULCER SYSTEM
steht ein zweilagiges Kompressionssystem fiir
die Langzeitversorgung des Unterschenkels
zur Verfiigung. Der Unterzieh-/Nachtstrumpf
ULCER INTRA in KKL1 mit geschlossener
FuRspitze wird zur Dauerkompression Tag und
Nacht getragen. Er schitzt die empfindliche
Haut im Wundbereich. Tagsiber verstarkt der
Uberstrumpf ULCER FORTE in KKL2 die
Kompression. Die offene Ful3spitze erleichtert
das An- und Ausziehen.

Mehr dazu hie



https://www.jobst.de/produkte/medizinische-kompression/lymphologie/jobst-confidence.html
https://www.compressana.de/erhaltung
https://www.jobst.de/produkte/medizinische-kompression/lymphologie/jobst-confidence.html
https://www.compressana.de/erhaltung

Villa Sana GmbH & Co. medizinische Produkte KG

Die Villa Sana GmbH & Co. medizinische
Produkte KG vertreibt die IPK-Geréatesysteme |
(Intermittierende Kompression) Lympha Press |
in Deutschland, Osterreich und der Schweiz
mit bundesweitem AuRendienst,
Vertriebspartnern im Ausland und einem
jungen Team in der Zentrale. Lympha Press
wird seit vielen Jahren weltweit erfolgreich
eingesetzt. Kompetenz, Qualitat und Service
erganzen sich bei der Villa Sana GmbH & Co.
zu Konzepten fur die Entstauungstherapie.

Mehr dazu hie

eurocom e. V.
European Manufacturers Federation for

Compression Therapy and Orthopaedic Devices
ReinhardtstraBe 15, 10117 Berlin

eurocom-Website

Datenschutzerklarung | Newsletter abbestellen



https://villa-sana.com/
https://www.eurocom-info.de/
https://www.eurocom-info.de/datenschutz/
https://www.eurocom-info.de/wp-admin/https:/www.eurocom-info.de/?na=nul
https://villa-sana.com/

