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* Regt die Wundheilung an

 Fur die effiziente Behandlung von infizierten Wunden
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* Dringtin Zellen ein und reduziert Bakterien
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Kaltplasmao
als medizinische
Innovation

Wenn Eis oder Wasser erhitzt werden — ihnen also Ener-
gie in Form von Warme zugefUhrt wird — dann dndern
sie den Aggregatzustand: Eis schmilzt und Wasser siedet.
Auf dhnliche Weise entsteht aus einem Gas bei Energie-
zufuhr das Plasma. Es handelt sich demnach um einen
vierten, hochenergetischen Aggregatzustand, in wel-
chem das Gas teilweise ionisiert vorliegt.

Von kaltem oder nicht-thermischem Plasma spricht
man, wenn sich die Temperatur bei der Bildung des
Plasmas nur leicht erhdht und normale Druckverhdlinis-
se genugen, um es herzustellen.!
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Abbildung 1: Plasma ist ein 4. Aggregatszustand
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Auch das Gasgemisch, aus dem unsere Atemluft be-
steht, kann durch die Zufuhr von Energie in Plasma
umgewandelt werden. Dieses Plasma wird als kaltes
atmosphdrisches Plasma (KAP) bezeichnet und hat Eigen-
schaften, die in der Medizin zur Therapie von Patfienten
eingesetzt werden kénnen,2%1017-:23:2425:28

Physisch besteht KAP aus freien Elekfronen und Radi-
kalen, lonen und angeregfen MolekUlen, die aus dem
Ursprungsmaterial, also der Luft, entstehen. Zudem
wird bei der Generierung von KAP ein elektrisches Feld,
Strahlung in Form von sichtbarem und ultraviolettem
Licht, sowie von Wdrme produziert.!

lonen & Elektronen

N, N5, N5, N, O, O,% NO*, NO,*, HY, H,*, H,*, OH*, H,0%, H,0",
e, 0,0,,0,,0,,NO, N,O, NO,, NO,, H, OH

Reaktve Sperzies

angeregtes N,, angeregtes O, H, N, O, angeregtes O,, O,, NO,
N,O,NO,, N,O,, N,O,. N,O,, H,, OH, HO,, H,O,, HNO, HNO,, HNO,

UV-Strahlung

Max. 0,00198 J/m?in 3 Minuten (Grenzwert = 30 J/m? am Tag)

Sichtbares Licht

lila Schimmer

Warmestrahlung

AT = circa 1 °C/Minute, immer <40 °C
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Wirkungsweise von

kaltem Plasma

Bei prokaryotischen und eukaryotischen Zellen verursacht
das Plasma lokale und vorUbergehende Mikroporen mit
5 Nanometer Durchmesser in der Zellmembran.* Erzeugt
werden diese sowohl durch physikalische (z. B. lokales
Aufheizen durch Rekombination oder Abregung ange-
regter Afome und MolekUle an der Zelloberfl&dche) als
auch durch chemische Prozesse (z. B. Wasserstoff-Dena-
furierung durch die Wechselwirkung von Hydroxylradiko-
len mit den Phospholipiden der Zellmembran).® Reaktive
Sauerstoff- und Stickstoff-Spezies (RONS), wie z. B. Stick-
stoffdioxid, Wasserstoffperoxid und Ozon, dringen durch
diese Poren in die Zelle ein. Bei prokaryotischen Zellen re-
agieren die RONS mit der in den Bakterien freiliegenden
DNA und zerstéren selbige, indem sie DNA Oxidation und
Doppelstrangbriche verursachen.*¢ Antibiotika- und an-
dere Resistenzen spielen hierbei keine Rolle.

Menschliche eukaryotische Zellen sind hingegen vor der
Wirkung von vorUbergehend applizierten KAPs sicher, da
ihre DNA durch die Zelkernmembran zusétzlich geschUtzt
ist und darUber hinaus zellbiologische Reparaturmecha-
nismen Schutfz bieten (z. B. Regulierung der zelluldren
Redoxbalance).” Tatséchlich sind einige der effektiven
reaktiven Spezies im Plasma sogar identfisch mit jenen,
die das menschliche Immunsystem selbst zur Pathogen-
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Abwehr einsetzt. DarGber hinaus 16st das KAP die Produk-
fion von antimikrobiellen Peptiden aus.?

Es konnte auBerdem gezeigt werden, dass kaltes Plasma
die Wundheilungsmaschinerie der Zelle anregt’ und dem-
zufolge die Regeneration von verletztem Gewebe stimuliert.

KAPs haben dementsprechend eine starke bakterizide
Wirkung. Folglich kdnnen sie effektiv fUr die Desinfektfion
von infizierten Wunden wie beim Ulcus cruris, dem diabe-
fischen FuBsyndrom und bei Dekubitus eingesetfzt werden.
Dartberhinauskann KAP vorbeugend zur Vermeidung von
Wundinfektionen (z. B. bei akuten Spalthautwunden) ein-
gesetzt werden. In einer retrospektiven klinischen Studie'®,
in Tiermodellen®?!" und bei In-vitro-Untersuchungen®?
wurden zudem Hinweise auf eine verbesserte Wund-
heilung im Rahmen der Behandlung mit KAPs gefunden.

Gemeinsam koénnen diese Effekte moglicherweise die
Wundheilung verbessern und beschleunigen, die Lebens-
qualitat der Patienten verbessern und die Verweildauer
von Patienten mit multiresistenten Keimen auf Isoliersta-
fionen reduzieren. Um darUberhinausgehende Aussagen
freffen zu kdnnen, sind allerdings weitere klinische Profun-
gen und Erfahrungsberichte aus der Praxis notwendig.

KEINE RESISTENZEN UND 4
ALLERGIEN BEKANNT

BAKTERIEN-
REDUKTION

Abbildung 2: Biologische Plasmawirkung
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Das plasma care® ist ein mobil einsetzbares Medizingerét
zur Wunddesinfektion mithilfe von kaltem atmosphdri-
schem Plasma. Es hat ungefdhr die GroBe und das Ge-
wicht eines alten Telefonhdrers und ist akku-betrieben, mit
einer Batteriekapazitat, die bei voller Ladung fur mindes-
tens 200 Behandlungen ausreicht.

Dementsprechend kann das plasma care® im klinischen
oder niedergelassenen Bereich, aber auch von ambu-
lanten Pflegediensten und Wundspezialisten eingesetzt
werden. Das Indikationsgebiet ist in der rechtsstehenden
Tabelle angegeben. Die Aufladung des plasma care® er-
folgt induktiv in einer Ladestation.

KEINE RESISTENZEN UND i/ BAKTERIEN-
ALLERGIEN BEKANNT REDUKTION

INDIKATION

Genese/Ursache Erkrankung/Zustand

Symptome und Aspekte

Chronische Wunden arteriell, vends, infektids, Ulcus, Dekubitus oder
diabetisch, neuropathisch, Pyoderma gangrenosum

fraumatisch, vaskulitisch

maogliche Indikation einer
bakteriellen Belastung
(prophylaktisch), Kolonisa-
fion und Infektion mit
Bakferien

Akute, offene Wunden mechanisch bedingt Schurfwunden, Schnitt-
wunden, Stichwunden,
Platzwunden, Quetsch-
wunden, Ablederungen,
Riss- und Bisswunden,
Schusswunden, Pfahlun-

gen, Amputationen

thermisch bedingt Verbrennung, Erfrierung

operationsbedingt Operationswunden, se-
kunddr heilende Opera-
fionswunden, Spalthaut-

entnahmestellen
KONTRAINDIKATION
Stark und akut blutende Wunden

maogliche Indikation einer
bakteriellen Belastung
(prophylaktisch), Kolonisa-
fion und Infektion mit
Bakferien

Wunden an offenliegenden Organen (OP-Bereich)

Wunden an Schleimhduten

Wunden im Kopf- und Halsbereich

Kinder unter 12 Jahren

Tabelle 1: Indikationen und Kontraindikationen fUr die Verwendung von plasma care®.
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Um eine sterile Behandlung einzelner Patienten zu ge-
wdhrleisten und Kreuzkontaminationen zu vermeiden,
wird das plasma care® in Kombination mit einem einzeln
verpackten Aufsatz, dem plasma care® Abstandhalter,
benutzt. Dieser wird leicht auf die Wunde aufgesetzt,
ohne durch Druck zusatzliche Schmerzen zu verursachen.
Das KAP wird durch die Zufuhr von Energie aus der Umge-
bungsluft innerhalb des Abstandhalters gebildet.

Im plasma care® kommt dabei eine indirekte Plasma-
quelle mit der SMD (Surface Micro-Discharge, Patent an-
gemeldet)-Technologie zum Einsatz, so dass kein Strom
durch den Patienten flieBt. Die Haut, bzw. die Wundober-
flache, hat ausschlieBlich Kontakt mit den therapeutisch
wirksamen, langlebigen Plasmakomponenten und das
gesunde Gewebe wird nicht geschadigt.

Mit 13 cm? ist die Behandlungsfléche des plasma care®
groB genug fUr die meisten Wunden, bei gréBeren oder
mehreren Wunden kann der Abstandhalter innerhalb ei-
ner Behandlungssitzung auch bis zu 6 mal eingesetzt wer-
den (Gesamtbehandlungsfldche: 78 cm?). Im Anschluss
ist der Abstandhalter invalide und muss mit den infektio-
sen Abfdllen entsorgt werden.

Kleine Wunde GroBe Wunde (mehrfach aufsetzen)
D plasma care® Abstandshalter Unverletzte Haut @ Wunde
Abbildung 3:

Behandlungsschema fur Wunden unterschiedlicher GroRe

Die Anwendung — einfach,
effektiv und schmerzfre

Verband abnehmen

v

Entfernung von groben Verunreinigungen

e

plasma care®

plasma care®

Neuen Verband anlegen

Abbildung 4: Wundbehandlungsprozess
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Der Prozess der Wundbehandlung bleibt grundsatzlich
unverdndert: Das Wundbett wird prépariert, d.h. debridiert
und gereinigt. Damit ist die Wunde optimal fUr die Behand-
lung mit dem plasma care vorbereitet, das Kaltplasma
kann ungehindert auf die Wundoberfldche strdmen und
Bakterien einschlieBlich MRE deaktivieren / zerstéren.

Im Anschluss kann noch ein Antiseptikum eingesetzt wer-
den, um eine antibakterielle Langzeitwirkung zu erzielen.
*Die Behandlung mit dem plasma care wurde bei den
bisherigen Behandlungen von den Patienten als frei von
Schmerzen beschrieben.




Praklinische
Untersuchungen

In praklinischen Untersuchungen wurde das plasma care®
effektiv gegen zahlreiche Risikoklasse | und Il Bakterien-
stdmme eingesetzt, einschlieBlich S. aureus, E. faecalis, P.
aeruginosa, E. coli, MRSA und VRE. Ein signifikanter Unter-
schied in deren Empfindlichkeit gegenUber dem KAP war
hierbei nicht festzustellen und es wurde auch keine Resis-
tenzbildung beobachtet.

Auf Agar wurden innerhalb von 60 Sekunden 99,999 %
der getesteten Bakterien und des Hefepilzes C. albicans
abgetdtet. Zudem war das plasma care® effektiv beim
Einsatz gegen Biofilme von E. faecalis (99,9 % Reduktion
in 1 Minute). Unter Realitats-Ghnlicheren Bedingungen in
einem ex vivo Schweinehaut-Modell waren es innerhalb
des gleichen Zeitraums 69 bis 83 % der Bakterien.
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Bei der Plasmabehandlung handelt es sich nicht um eine
zielgerichtete Therapie, die ausschlieBlich die Pathogene
angreift. Auch gesundes menschliches Gewebe kommt
mit dem KAP in Kontakt. Daher wurde eingehend unter-
sucht, ob die Plasmabehandlung Ver&dnderungen in pri-
mdren Fibroblasten und Keratinozyten oder in der Haut
verursacht. Plasmabehandlungen von bis zu 3 Minuten
(maximal zul@ssiger Behandlungszeitfraum eines einzel-
nen Wundabschnitts innerhalb von 24 Stunden) hatten
jedoch keinerlei Einfluss auf Vitalitat, Viabilitat oder Mi-
gratfionsverhalten von priméren Fibroblasten und Kera-
finozyten. Zudem kam es zu keinen histologischen oder
pro-apoptotischen Verénderungen in ,normaler* oder
»empfindlicher" Haut aus Biopsien von gesunden Spen-
dern. In Mutagenitatstests (HGPRT-Test mit V79-Zellen)
konnte dem KAP aus dem plasma care® zudem keinerlei
genotfoxisches Potenzial nachgewiesen werden. Unter-
sucht wurden dabei Behandlungsdauern von bis zu 5
Minuten (ldngere Behandlungszeiten sind auf Grund der
Einschrénkungen bei Zellversuchen nicht moglich).

Die Ergebnisse aus den ausfUhrlichen prdklinischen
Untersuchungen des plasma care® weisen das Gerdt
dementsprechend als effekfiv und sicher aus und sind
vergleichbar mit publizierten Daten der terraplasma
Unternehmensgruppe 891216

KEINE RESISTENZEN UND i/ BAKTERIEN-
ALLERGIEN BEKANNT REDUKTION

Zudem wurde die antibakterielle Wirkung des plasma
care® von einem unabhdngigen, zertifizierten PrUflabor
(HygCen Germany GmbH) anhand einer modifizierten
Standardmethode (VAH Methode 13) bestatigt.

Die residente Hautflora auf dem Oberarm von gesunden
Probanden wurde innerhalb von drei Minuten um 83 %
reduziert (n = 20) und bei einer kUnstlichen Kontamination
mit E. coli K12 wurde sogar eine 99,97 % Reduktion inner-
halb dieses Zeitraums erreicht (n = 5).

Somit war die Wirkung des plasma care® vergleichbar mit
derjenigen des Referenzprodukts 70 % (v/v) Propan-2-ol.

3
n.s.

Ig KBE

Vorwert Propan-2-ol plasma care®

SICHER - GEEIGNET FUR
KEINE GEWEBESCHADIGUNG PATIENTEN MIT
BEKANNT SCHRITTMACHER

Die Vorteile
auf einen Blick

* Effektive Bakterienreduktion

° Abtétung multiresistenter Keime

* Eine verbesserte Wundheilung wurde beobachtet
* Keine Entwicklung von Resistenzen

¢ Keine Gewebeschadigung

e Nur 1 Minute pro Anwendung

* Mobil einsetzbar und leicht zu bedienen

¢ Auch fUr Patienten mit Herzschrittmacher geeignet
e Kein Edelgas

* Kein Strom durch die Haut

¢ Klinische Profung seit Juni 2019

Abbildung 5:
Prifergebnisse bei residenter Hautflora (n=20)

KBE = Kolonie-bildende Einheit
n.s. = nicht signifikant

Die residente Hautflora auf talgdrisenarmer Haut (Ober-
arm) wird mit dem plasma care® innerhalb von drei Mi-
nuten vergleichbar stark reduziert wie nach drei Minuten
Behandlung mit 70% (v/v)Propan-2-ol

MOBIL EINSETZBAR AKTIVIERUNG DER
UND LEICHT ZU WUNDHEILUNG
BEDIENEN \ BEOBACHTET




olasma care”
Fallstudien

Das plasma care® wird bei Patienten mit chronischen Wunden unterschiedlicher Genese eingesetzt, z. B. bei post-
operativen Wundheilungsstorungen, diabetischem FuBsyndrom und Dekubitus. Hier finden Sie einige Fallbeispiele.

BEISPIEL: POSTOPERATIVE WUNDHEILUNGSSTORUNG
Patient (40 J.), Chir. Entfernung eines sternalen Liposarkoms
(Weichteilgewebstumor), partielle Resektion des Sternums
und der Rippen C2-5 rechts und C2-4 links. Post-operative
Wundheilungsstérung mit sternaler putrider (eitriger) Wun-
dabszeBhdhle — Wundrevision und Auflage eines Wundver-
siegelungssystems erfolglos, Bildung von Nekrosen.

Behandlungsablauf:

Behandlung efolgte Uber 13 Wochen mit durchschnittlich
3 Behandlungen/Woche.

RegelmdBige Entfernung von Krusten und Nekrosen,
Nekrosestellen wurden sichtlich kleiner, die Wunde wurde
flacher und schloss sich von unten und vom Rand her.

Ende Januar 2020

\/

Ausgangssituation, Okt. 2019

BEISPIEL: DEKUBITUS

Patientin (64 J.), Post-Polio-Syndrom, chronisch respiratori-
sche und ventilatorische Insuffizienz, Adipositas Gr. lll, hyper-
kapnisches Koma. Hypergranulierendes Druckgeschwir
am Nacken, durch Reibung und Feuchtigkeit am Gurt der
Beatmungsmaske, Stagnation in der Granulationsphase.

Behandlungsablauf:

7 Kaltplasma-Behandlungen (6 x 2 min, 1 x 1 min) in
3 Wochen, die ersten Behandlungen wurden an auf-
einander folgenden Tagen durchgefihrt.

Die Wunde ist nach 22 Tagen vollstdndig epithelialisiert.

Tag 0, Ausgangssituation Tag 1, 1 KAP Behandlung

BEISPIEL: POSTOPERATIVE WUNDHEILUNGSSTORUNG
Patientin (77 J.), sekunddr heilende Wunde (Spalthaut-
fransplantation und Lappenplastik) nach Trauma (Quet-
schung bei Autounfall), Wundheilungsstérung bei be-
kannter CVI und Herzinsuffizienz,

Infektion mit Enferobacter aerogenes, zus&tzlich Neigung
zu Odem-Bildung in den Unterschenkeln

Tag 8, 6 KAP Behandlungen Tag 15, 7 KAP Behandlungen Tag 22, Komplett epithelialisiert

Behandlungsablauf:

2 x pro Woche Kaltplasma-Behandlungen (je 1 min),
Umstellung auf feuchte Wundversorgung zum Aufweichen
der Verkrustungen und Nekrosen, regelmdBige mecha-
nische Reinigung, nach 18 Behandlungen in 11 Wochen
bis auf punktuelle oberfldchliche Hauteréffnung (Wund-
groBe: 0,22 x 0,17 cm), Wunde vollstandig epithelialisiert,
Plasmatherapie nicht mehr notwendig

Woche 0, Ausgangssituation Woche 1, 3 KAP Behandlungen Woche 2, 5 KAP Behandlungen Woche 8, 7 KAP Behandlungen Woche 11, 18 KAP Behandlungen
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