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PREVENTIE

Na Sorelex nu <
ook Hyiodine
wondgel in de
vergoeding

Begin deze maand kreeg BiologiQ bericht van Expertgroep
ZN Verbandhulpmiddelen dat per 1 november a.s. ook
Hyiodine voor vergoeding door de zorgverzekeraars in
aanmerking komt. Hyiodine is een wondgel op basis van
hyaluronzuur en jodiumcomplex. Het is een product van
Contipro, hetzelfde bedrijf dat ook Sorelex ontwikkelde.
Dit nieuwe wondverband van BiologiQ kreeg al eerder

de status ‘vergoed’.

Voor diepere wonden

Hyiodine is een innovatieve wonddressing in gelvorm, ont-
wikkeld voor de behandeling van diepere acute en complexe
wonden. Na aanbrenging verspreidt de gel zich door de hele
wond, wat Hyiodine zeer geschikt maakt voor onregelmatig
gevormde wonden en wonden op moeilijk bereikbare plaatsen.
In de wond creéert en handhaaft Hyiodine een vochtig wond-
milieu en draagt zo bij aan de natuurlijke wondgenezing. Het
actieve ingrediént hyaluronzuur ondersteunt de regeneratie van
beschadigd weefsel, terwijl het gebalanceerde jodiumcomplex
in Hyiodine zorgt voor effectieve wondreiniging en langdurige
bescherming tegen infectie door verlaging van de bacteriéle
belasting. In traumatische wonden draagt Hyiodine bij aan
wondgenezing met aanzienlijk minder littekenvorming. Het pro-
duct is geschikt voor inzet in elke fase van de wondgenezing, bij
zowel droge als geinfecteerde en/of sterk exsuderende wonden.

Zuiver hyaluronzuur

Het Tsjechische Contipro, de makers van Hyiodine, is een van
de grootste producenten ter wereld van hyaluronzuur voor
medische en cosmetische toepassingen. Het bedrijf wint via een
eigen biotechnologisch procedé extreem zuiver hyaluronzuur
uit natuurlijke grondstoffen. Hyualuronzuur komt voor in de
menselijke huid en speelt een belangrijke rol in de extracellulai-
re matrix ten behoeve van weefselregeneratie. Door de combi-
natie met het jodiumcomplex is Hyiodine behalve voor diepere
en/of moeilijk bereikbare wonden geindiceerd voor diabetische
ulcera, geinfecteerde of met ontsteking bedreigde wonden,

Totaalconcept in Actief Wond Management

BiologiQ biedt een uniek totaalconcept in wondmanagement,
gebaseerd op de laatste inzichten in de biologie van de
(complexe) wond. Met innovatieve Bio-Actieve
productoplossingen die elkaar onderling aanvullen en gericht
zijn op het stimuleren en ondersteunen van het eigen
regeneratief vermogen van het menselijk lichaam.

Zo dragen wij bij aan kortere behandeltijden en een betere
kwaliteit van leven voor de patiént.

niet-helende chirurgische wonden en traumatische acute won-
den. Contra-indicaties omvatten (over)gevoeligheid voor jodium
en schildklierproblemen. Hyiodine is niet bedoeld voor het
verwijderen of debrideren van zwart necrotisch weefsel.

Hyiodine is een CE Klasse Il gecertificeerd medisch hulpmiddel
en leverbaar in flacons van 50 gram.Voor meer productdocu-
mentatie: www.biologiq.nl (home -> klik op productnaam en
vervolgens op ‘Productinformatie’ of ‘Kenniscentrum’).

*
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- EU MDR & Device
vragen over * Regulation
nieuwe regels
medische hulpmiddelen
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Regelmatig krijgen BiologiQ medewerkers vragen uit de
markt over de Medical Device Regulation (MDR), die per

26 mei 2021 in de EU de Medical Device Directive (MDD)
vervangt. MDR geldt zowel voor nieuwe medische hulpmid-
delen als voor producten die al lang(er) op de markt zijn.
Per 26 mei 2022 worden ook nieuwe MDD-regels ingevoerd
voor medische hulpmiddelen bedoeld voor in-vitro diagnos-
tiek (IVD’s), waaronder bloed- en zwangerschapstesten.

MDR gaat (veel) verder dan MDD

Door incidenten in het verleden (met name rondom implanta-
ten) bestond er een brede behoefte aan strengere regulering
van medische hulpmiddelen. De MDR bevat alle regelgeving uit
de eerdere MDD, maar is uitgebreid met nieuwe categorieén
(bijvoorbeeld bepaalde apps of andere medische software),
producten en vereisten. Het algemeen effect is dat de regels
voor veiligheid en traceerbaarheid van medische hulpmiddelen
fors zijn aangescherpt. Andere belangrijke veranderingen ten
opzichte van de MDD zijn:

— hogere eisen aan de bewijsvoering van productclaims,
met name klinische en prestatie-evaluaties en de
hoeveelheid klinisch bewijs;

— betere toegang tot gegevens over fabrikanten, hulpmiddelen
en CE-certificaten van hulpmiddelen op de markt via
EUDAMED (European Databank on Medical Devices);

— uitbreiding van en aanpassingen in de risicoclassificatie;

— verplichte post-market surveillance voor fabrikanten, en:
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— betere toezicht op aangemelde instanties (Notified Bodies).
Deze controleren en/of testen of het aangemelde medisch
hulpmiddel voldoet aan de wettelijke eisen en geven daarvoor
een certificaat af. Zonder certificaat krijgt het hulpmiddel
geen markttoegang. Overigens voorziet MDR ook in een
strenger toezicht op notified bodies zelf.

Risicoklassen en certificatie

Voor medische hulpmiddelen geldt een indeling in vier risicoklas-
sen: |, lla, llb en 1ll. Aan de hand van de producteigenschappen
en het beoogd gebruik bepaalt de fabrikant zelf tot welke klasse
een product behoort. Daarbij geldt het principe: hoe hoger het
risico voor de patiént als het hulpmiddel niet goed werkt, hoe
hoger de klasse. Aanmelding bij een notified body is verplicht
voor alle medische hulpmiddelen in de risicoklassen lla, llb en Il
en voor medische hulpmiddelen in klasse | die steriel in de han-
del zijn, een meetfunctie hebben of zijn bestemd voor herhaald
chirurgisch gebruik. Vanaf volgend jaar geldt deze eis ook voor
IVD’s in de risicoklassen B, C en D. Naar maat gemaakte hulp-
middelen hoeven niet aan een notified body te worden voorge-
legd. Door de nieuwe eisen kunnen producten nu in een hogere
risicoklasse vallen dan onder MDD het geval was. Certificaten
uitgegeven door een notified body in een EU-land zijn auto-
matisch geldig in alle overige EU-landen. MDR betekent meer
veiligheid voor patiénten, meer duidelijkheid voor medische
professionals, maar ook méér werk en expertise voor aanbieders
van medische hulpmiddelen. BiologiQ anticipeerde hierop tijdig:
eind 2020 behaalden medewerkers van BiologiQ een I1SO-cer-
tificering 13485 en zag het bedrijf ook de ISO 9001-certificering
vernieuwd. ISO 9001 is een kwaliteitsnorm voor de bedrijfsvoe-
ring in het algemeen, terwijl ISO 13485 specifiek staat voor de
kwaliteitsborging bij aanbieders van medische hulpmiddelen.

Bronnen: rijksoverheid.nl, bmgrip.nl, kobridgeconsulting.com

N

Hyperbare zuurstof- g3 ‘v
therapie: minder
complicaties
brandwonden

Onderzoekers in Manado (Sulawesi, Indonesié) voerden
een case-control studie uit naar het effect van hyperbare
zuurstoftherapie (HBOT, Hyperbaric Oxygen Therapy) op het
herstel van brandwonden. Volgens hen kan HBOT complica-
ties bij de genezing van brandwonden helpen terugdringen,

evenals ontstekingsreacties in de huid. De studie gaat ook
in op de correlatie met ICAM-1 en ICAM-1 serumniveaus.

Minder ziekenhuisdagen

Hoewel bescheiden van opzet is de studie interessant omdat
juist in ontwikkelingslanden (Azié, Stille Oceaan en Afrika)
thermische wondcomplicaties debet zijn aan meer menselijk
lijden en hogere sterftecijfers en zorgkosten. Het team verdeelde
een groep van twintig patiénten met vergelijkbare brandwonden
in twee gelijke subgroepen, waarvan één werd behandeld met
adjuvante HBOT. De andere subgroep diende als control. De
onderzoekers constateerden dat zich in de HBOT-groep signifi-
cant (p = .006) minder wondcomplicaties voordeden en dat
patiénten in deze groep substantieel sneller (p = < .001) konden
worden ontslagen uit het ziekenhuis. HBOT was ook verantwoor-
delijk voor een significante (p < 0.5) reductie in de genexpressie
van ICAM-1 mRNA en het ICAM-1 serumniveau (p = .004). Hun
conclusie: HBOT kan complicaties bij brandwonden terugdringen,
opnametijden verkorten en ICAM-1 mRNA genexpressie

en ICAM-1 serumniveaus verlagen.

Bronnen: iwoundsnews.com, repository.unhas.ac.id, wcs.nl.
Artikel: Oley H et al, Effects of hyperbaric oxygen therapy on
the healing of thermal burns and its relationship with ICAM-1:
A case-control study. Annals of Medicine and Surgery, 2021.

TWO2 studie: plaatseh]ke zuur-
stoftoediening '
versnelt genezing
diabetische voet

De WCS Nieuwsbrief van deze maand
bracht de redactie van deze nieuwsbrief op het spoor van
een Amerikaanse studie over de inzet van Topical Oxygen
Therapy (TOT) bij de behandeling van diabetische voetul-
cera. Hoewel deze ‘TWO2 study’ al vorig jaar werd gepubli-
ceerd in Diabetes Care, zijn de resultaten interessant genoeg
om alsnog bij stil te staan. Belangrijkste conclusie: TWO2
therapie (TOT als adjuvante therapie) is “superieur aan het
hoogste niveau van standaard wondzorg zonder TOT".

Opblaasbare laars

Hoewel topische zuurstoftherapie al een halve eeuw wordt
toegepast, ontbrak het aan voldoende kwalitatief onderzoek om
critici te overtuigen dat de aanpak effectief kan zijn. TWO2 werd
opgezet om aan te tonen dat de inzet van TOT als adjuvant in
thuissituaties bij de behandeling van stagnerende diabetische
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voetulcera een meerwaarde kan bieden ten opzichte van stan-
daard wondzorg alleen. Zuurstof kan continu worden toegediend
door middel van een kleine katheter, waarna de zuurstof zich ver-
spreidt over de bedekte diabetische ulcus. In deze multinationale,
multicentre, gerandomiseerde, placebo-gecontroleerde studie
werd vooral gekozen voor een andere methode, namelijk toedie-
ning onder druk van vrijwel pure zuurstof in een nauw sluitende,
opblaashare kunststof wegwerplaars (‘extremity chamber’).

Gedegen studieopzet

Diabetespatiénten met chronische diabetische voetulcera (n =
220) werden willekeurig verdeeld over twee numeriek vergelijk-
bare groepen, waarvan de ene actieve TWO2 therapie onderging
en de andere een placebobehandeling (neplaars) kreeg. Na 12
weken bleek het percentage geheelde wonden in de TWO2-groep
(41,74%) significant (p = 1.010) hoger te liggen dan in de place-
bogroep (13,5%). Na 12 maanden thuisbehandeling kwamen
deze percentages uit op respectievelijk 56% en 27% (p = 0.013).
Gezien de gedegen opzet van de trial lijken de conclusies van de
onderzoekers gerechtvaardigd: TWO2-therapie (TOT) biedt een
onomstreden meerwaarde bij de behandeling van diabetische
voetulcera. Dit komt overeen met soortgelijke resultaten bij de
behandeling van veneuze beenulcera (VLU). De auteurs benadruk-
ken echter dat het succes van deze adjuvante behandeling mede
afhankelijk is van optimale standaard wondzorg, inclusief regel-
matig debridement en effectieve drukverlaging (offloading).

Bronnen: care.diabetesjournals.org, iwoundsnews.com,

wcs.nl. Artikel: Frykberg RG et al, A Multinational, Multicenter,
Randomized, Double-Blinded, Placebo-Controlled Trial to Evaluate
the Efficacy of Cyclical Topical Wound Oxygen (TWO2) Therapy in
the Treatment of Chronic Diabetic Foot Ulcers: The TWO2 Study.
Diabetes Care, 2020.

Zwitsers onderzoek:
NK-cellen coordine-
ren wondgenezing

NK-cellen (Natural Killercellen) zijn grote lymfocyten die
behoren tot het aangeboren immuunsysteem en die een
rol spelen bij celdoding en uitscheiding van cytokinen

die als functie het aanpakken van pathogenen hebben.
Maar volgens onderzoekers aan de Universiteit van Ziirich
doen ze nog meer: ze regelen ook de balans tussen
wondgenezing en bacteriéle afweer.

Uitruil

Het internationale onderzoeksteam begon met het genetisch
modificeren van NK-cellen in muizen, met de bedoeling de
aangroei van bloedvaten en de sluiting van huidwonden te
versnellen. Toen ze daarin slaagden bleek er een keerzijde te
zijn. Het afweersysteem van de muizen was verzwakt, waardoor
ze gevoeliger waren voor bacteriéle infecties. Simpel gezegd:
acceleratie van de wondgenezing gaat ten koste van de effecti-
viteit van het immuunsysteem. Deze ontdekking is van belang,
omdat veel pogingen om de wondgenezing te bespoedigen juist
zijn gebaseerd op stimulering en versnelling van de aanmaak
van nieuwe bloedvaten. Een van de auteurs waarschuwt dan
ook: “Ons onderzoek laat zien dat dergelijke pogingen gepaard
kunnen gaan met een verhoogd infectierisico [...] De meest
interessante uitdaging is dus hoe we snellere wondgenezing
kunnen realiseren in combinatie met het versterken van het
immuunsysteem.”

Alternatief voor antibiotica?

De onderzoekers zien nog meer potentieel in killercellen. Bij
de behandeling van kanker worden NK-cellen al gemanipuleerd
om kankercellen effectiever te bestrijden. Op een vergelijkbare
manier is het misschien op termijn ook mogelijk om NK-cellen
te mobiliseren tegen bacteriéle infecties. Dat zou een welkom
alternatief kunnen bieden voor antibiotica, nu steeds meer
bacteria daartegen resistent worden.

Bron: sciencedaily.com, nature.com. Artikel: Sobecki M et al,
NK cells in hypoxic skin mediate a trade-off between wound heal-
ing and antibacterial defence. Nature Communications, 2021.

ing hydrogel

Zuurstof =
afgevende
hydrogel
versnelt
genezing
diabetische ulcus
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Professor Jianjun Guan en zijn team aan de McKelvey School
of Engineering, Washington University, St. Louis (VS) heb-
ben een innovatieve hydrogel ontwikkeld. Aangebracht op
diabetische wonden geeft deze ruim twee weken gedoseerd
zuurstof af. Dit reduceert ontstekingen, bevordert de
weefselregeneratie en bespoedigt de wondgenezing.
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Microbolletjes

De hydrogel voorziet de wond van zuurstof door middel van
microbolletjes (microspheres). Een enzyme op hun buitenkant
converteert de inhoud van de microbolletjes in zuurstof, die
geleidelijk wordt afgegeven en een reactie aangaat met cellen
in de wond. De gedoseerde zuurstofafgifte houdt wel twee
weken aan, waarin ontstekingen en zwellingen worden geredu-
ceerd en de wondgenezing gestimuleerd. In het lab verliep de
wondsluiting bij muizen die waren behandeld met de hydrogel
plus microbolletjes aanzienlijk sneller dan bij muizen waarvan
de wonden alleen met de gel of helemaal niet waren behandeld.
Na 16 dagen waren de wonden in de eerste groep gereduceerd
tot 10,7%; in de alleen-gelgroep was dat percentage 30,4% en
in de groep ‘onbehandeld’ slechts 52,2%. Het team stelde ook
vast dat de epidermis van muizen in de eerste groep na 8 dagen
op zijn dikst was en het dunst op dag 16, een indicatie dat de
wond aan het genezen was en de ontsteking op zijn retour.

Temperatuurgevoelige gel

Professor Guan werkt al 14 jaar aan dit geltype, dat bijna 70
verschillende functies en chemische structuren heeft. Hij legt uit
wat de werking van zijn hydrogel is: “De gel is vloeibaar op het
moment dat we deze gaan inbrengen in het huidweefsel, zodat
je de microbolletjes er gemakkelijk doorheen kunt mengen.
Omdat de gel temperatuurgevoelig is, neemt het mengsel van
gel en microbolletjes in de wond vaste vorm aan. Bij lagere
temperaturen is de gel vloeibaar, op lichaamstemperatuur heeft
het een vaste vorm.” En passant rekent Guan’s wondergel ook af
met het risico van reactieve zuurstofsoorten (Reactive Oxygen
Species = ROS), die in te hoge concentraties cellen kunnen
doden of beschadigen. Zijn gel kan ROS herkennen en onscha-
delijk maken. De volgende stap: proeven op grotere dieren en
uiteindelijk humane klinische trials.

Bronnen: sciencedaily.com, pubmed.ncbi.nlm.nih.gov. Artikel:
Guan Y et al, Sustained oxygenation accelerates diabetic wound
healing by promoting epithelialization and angiogenesis and
decreasing inflammation. Science Advances, 2021.

Nieuw: Kort & krachtig nieuws

AdvaCyn nu ook aanbevolen voor

peritoneale lavage

———  Fabrikant Sonoma meldt dat AdvaCyn nu ook geschikt
is bevonden voor het debridement en de bevochtiging
van chirurgische wonden (intra- en postoperatief).
Daarmee kan AdvaCyn worden aanbevolen als spoel-

Het BiologiQ Kenniscentrum

Het Kenniscentrum op de website van BiologiQ bevat
productinformatie, wetenschappelijke studies,
onderzoeksresultaten en andere relevante informatie over
alle producten in het BiologiQ leveringsprogramma.

vloeistof bij peritoneale lavage, een diagnostische methode
waarbij de peritoneale ruimte van polytraumapatiénten wordt
gespoeld. De aanwezigheid van bloed, gal of darminhoud in

de spoelvloeistof is een sterke indicatie voor abdominaal letsel.
Sonoma heeft inmiddels de IFU (Instructions for Use) voor
AdvaCyn aangepast aan de nieuwe toepassingsmogelijkheid.

Nieuw BiologiQ productoverzicht
Met ingang van volgende week is
er een nieuwe brochure met het
volledige actuele productgamma =
van BiologiQ. Hierin is ook al de @
productinformatie over Sorelex
en Hyiodine opgenomen.

%

Veilige oplossingen voor
Wondgenezing en In

ebestrijding

U kunt de BiologiQ productbrochure
kosteloos aanvragen bij de product-
specialist van uw regio of bel

055 368 44 60.

Congresagenda

Alles nog steeds (of weer) onder het voorbehoud
‘Corona volente’.

5 november 2021

Nursing Skills Wondpracticum, Mark Two Academy.

BiologiQ productspecialist Willem Masker licht tijdens een work-
shop over debridement de werking toe van Larval Debridement
Therapy (LDT, biologisch debridement d.m.v. maden).

Locatie: Postillon Hotel, Bunnik (U).

10 december 2021

Nursing Wondcongres.

Willem Masker verzorgt de introductie van een workshop
onder leiding van Karina Halff, wond-, stoma- en continentie-
verpleegkundige bij het Antoni van Leeuwenhoekziekenhuis
in Amsterdam. Thema: Oncologische wond of oncologische
ulcus... wat zijn de verschillen en mogelijke behandelingen?
Locatie: De Reehorst, Ede.

12 januari 2022

Erasmus Opleidingsmarkt.

MC Zorgacademie, Rotterdam. BiologiQ productspecialisten
beantwoorden vragen van studenten om hen te helpen
beargumenteerde keuzes te maken voor een wondproduct,
passend bij specifieke situaties.

Locatie: Erasmus MC, Rotterdam.

BiologiQ. Vernieuwend in wondgenezing
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