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Eine Nahtinsuffizienz der Anastomose oder andere Leckagen am
oberen Gastrointestinaltrakt kdnnen schwerwiegende Folgen fiir

die betroffenen Patienten haben. Verschiedene Parameter, wie die
Grosse, die Lokalisation, die Latenzzeit bis zur Diagnosestellung der
Lasion, aber auch der Allgemeinzustand des Patienten, haben einen
erheblichen Einfluss auf den klinischen Verlauf fiir den Patienten.
Haufig geht diese Befundsituation mit einem septischen Krankheits-
bild einher, und in schweren Féllen ist eine relevante Morbiditatsrate
mit entsprechender Mortalitét die Folge. Aus diesem Grund stellt die
Behandlung dieser klinischen Situation den behandelnden Arzt vor
eine besondere Herausforderung.

Neben der operativen Revision und der endoskopischen Stentanlage
steht nun, nach den guten Erfahrungen mit der Endo-SPONGE’-
Therapie am unteren Gastrointestinaltrakt, auch die endoluminale
Vakuumtherapie fiir den oberen Gastrointestinaltrakt zur
Verfiigung - Eso-SPONGE".




DIE ANASTOMOSENLECKAGE IST EINE SCHWERE
KOMPLIKATION NACH MAGEN- ODER
SPEISEROHRENOPERATIONEN

Anastomosenleckage (AL):

Mit einer hohen Morbiditdt und Mortalitdt assoziiert.”®

Kann nach chirurgischen Eingriffen am Osophagus bei bis zu
30% der Falle auftreten.''

Kann nach einem Magen-Bypass bzw. einer Schlauch-
gastrektomie bei 1,5% bzw. 4,9% der Fille auftreten.’°

Zervikale Anastomosen haben eine hohere Leckagerate (12,3 %
bis 13,6%) als thorakale Anastomosen (2,9 % bis 9,3%)."" 2

Erhdht die Krankenhauskosten.”™

Verldngert die Verweildauer.™

Erhdht das Reoperationsrisiko.™

Erh6ht das Risiko fiir das Wiederauftreten von Krebs.'
Mit einem schlechteren Langzeitiiberleben assoziiert."
Erhoht das Risiko fiir die Ausbildung von Strikturen.™

Zogert die orale Nahrungsaufnahme hinaus.™

ANASTOMOSENLECKAGEN (AL) HABEN DIREKTE
AUSWIRKUNGEN AUF DIE MORTALITATSRATE

I Die Mortalitat bei Patienten mit AL wird mit 2% bis 359%
angegeben.' 1516

I AL erhdhen die Mortalitdtsrate gegeniiber der Abwesenheit
von AL.'®

I Bei Verzogerungen von Diagnose und Behandlung der AL um
mehr als 24 Stunden ist die Mortalitdt um das Zweifache
erhoht.”
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VERMUTETE VORTEILE DER VAKUUMTHERAPIE AUF
DAS GEWEBE

I Steigerung des Blutflusses und Reduktion von Odemen."”
I Bildung von Granulationsgewebe und extrazelluldre Synthese."”

I Verringerung von bakteriellen Kontaminationen und von
Sekretbildung.™

VAKUUMTHERAPIE AM OBEREN GI-TRAKT

I Die endoluminale Vakuumtherapie (EVT) ist ein praktikabler,
sicherer und hocheffizienter Ansatz zur Behandlung von
Anastomosenleckagen und Perforationen am oberen
Gastrointestinaltrakt.®-10-19-38

I Die EVT wird bereits in mehreren Krankenhdusern als Methode
der Wahl bei Osophagusleckagen oder -perforationen
eingesetzt.8 10.19-35

I Die EVT hat das Potenzial, die neue Standardbehandlung bei
dieser Indikation zu werden ® 101935

VERMUTETE VORTEILE DER Eso-SPONGE®-THERAPIE

I Es wird eine mittlere Behandlungsdauer von weniger als
30 Tagen berichtet.® 9 2024, 28,29, 36-39

I Berichten zufolge war die Behandlung mit der Eso-SPONGE’-
Therapie im Durchschnitt bei 84 % der Patienten erfolgreich.* &
10, 24, 28, 29, 36-39

I Wahrscheinlich kann durch eine friihe Behandlung die Heilung
beschleunigt, die Dauer der Behandlung und des Klinik-
aufenthalts verkiirzt und die Komplikationsrate verringert

Werden 5, 8-10, 24, 25, 28, 30, 36, 40

I Kontinuierliche Drainage, kein Sekretstau.8-10 24 28,29, 36-38, 41-43
I Infektkontrolle 8-10, 24, 28, 29, 36-38, 41-43

I Débridement, rasche Sduberung der Wundhghle.®-10.24 28,29, 36-38,
41-43

I Granulationsforderung.8-10 24 28.29,36-35, 41-43

I Mechanische Verkleinerung der Wundhohle.8-10- 24 28. 29, 36-38, 41-43

I Mdoglichkeit der Kombination mit enteraler Erndhrung.® 2+ 28.36.

37,39

I Der Eso-SPONGE® kann bei Bedarf mit einer Stenteinlage oder
chirurgischen Revision kombiniert werden, um eine bessere
Sanierung des septischen Fokus zu erzielen 810 24 44. 28,29, 37, 38,45

I Tragt in erheblichem Mass zur Verringerung der Morbiditat
und Mortalitdt der Patienten bej.8-10.19-37.39.41

I Wird gut toleriert, mit guten kurz- und langfristigen klinischen
Ergebnissen 2-10.19-37.39. 41

I Wahrscheinliche Uberlegenheit gegeniiber einer Stent-
behandlung und geringerer Bedarf fiir chirurgische Revisionen
sowie weniger Strikturen.™ 10.22:23.27-30

* Gemdss der hier abgedeckten Literatur zu dem Produkt konnte durch die Eso-SPONGE"-Therapie prinzipiell ein Wundverschluss oder eine Wundheilung erzielt werden,
wenngleich bei einigen Patienten einigen Studien zufolge eine zusdtzliche Stenttherapie oder eine chirurgische Revision erforderlich wurde, um einen vollstdndigen Wun-
dverschluss zu erreichen.
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BEHANDLUNGSKRITERIEN
ESO-SPONGE"-THERAPIEPRINZIP

Behandlung von Anastomosenleckagen oder Perforationen des
oberen Gastrointestinaltrakts® mittels Unterdruck, einschliesslich
intraluminaler oder intrakavitdrer Therapie des paradsophagealen
und mediastinalen septischen Fokus oder lokalisierter Abszesse,
die endoskopisch zuganglich sind.

*Zur Anwendung am oberen Gastrointestinaltrakt, verstanden als Osophagus,

Gaster und Duodenum, die endoskopisch zugénglich sind innerhalb der
Reichweite der Linge des Overtube.

Eso-SPONGE"-THERAPIE

Intraluminale und intrakavitare Therapie mdoglich, siehe
Anweisungen weiter unten zur intrakavitaren Platzierung des
Eso-SPONGE®.

SCHRITT 1: Die Wundhahle (Ldnge und Durchmesser) sollte mit-
tels eines angemessenen Endoskops ausgemessen werden (dabei
den Overtube am distalen Ende des Endoskops belassen, um
diesen im nachsten Schritt zu verwenden). Den Schwamm so zu-
schneiden, dass er etwas kleiner ist als die Wundhohle.

SCHRITT 2: Den Overtube iber das Endoskop schieben und unter
Sichtkontrolle unter Verwendung des Endoskops als Fiihrungs-
hilfe einschieben, bis sich das spitz zulaufende Ende in der Ndhe
des Endes der Wundhohle befindet. Ausreichend Platz lassen, um
den Schwamm zu platzieren.

SCHRITT 3: Nachdem der Overtube an der erforderlichen Lokali-
sation positioniert wurde, den Drainageschlauch des Schwamms
im Pusher platzieren und den Schwamm, der zuvor mit sterilem
Hydrogel (auf Basis von Glycerin) benetzt wurde, durch den Over-
tube einflihren.

SCHRITT 4: Den Eso-SPONGE® mit dem Pusher bis zur Markierung

vorschieben. Der (nicht zugeschnittene) Schwamm befindet sich
nun am Ende des Overtube.

SCHRITT 5: Sanft vorschieben, bis der Schwamm aus dem Over-
tube ausgestossen wird. Sobald der Schwamm freigegeben wurde,
lasst der Widerstand nach. Overtube und Pusher gemeinsam
zuriickziehen.

SCHRITT 6: Der Schwamm entfaltet sich nun in der Insuffizienz-
hohle. Die Lage des Schwamms mithilfe des Endoskops iiber-
priifen, um sicherzustellen, dass der Schwamm nicht gewandert
ist, und Lage bei Bedarf mithilfe der Fasszange des Endoskops
entsprechend korrigieren.

SCHRITT 7: Transnasale Ausleitung: Eine Magensonde (16 CH)
durch die Nase ein- und durch den Mund wieder herausfiihren.
Die atraumatische Spitze abschneiden.

SCHRITT 8: Den Drain vor dem Mund des Patienten mit der
Magensonde verbinden. Die Magensonde zusammen mit dem Drain
durch die Nase zuriickziehen.

SCHRITT 9: Die Magensonde abtrennen. Der Drain ist nun trans-
nasal ausgeleitet.”

*Den Schwamm immer nur durch den Mund entfernen, niemals durch die Nase (1)

VERBINDUNG MIT DER VAKUUMAQUELLE

So verwenden Sie die regelbare medizinische Vakuumpumpe MV1
(MTG Sulzbach, Deutschland - Vertrieb durch B. Braun):

Abb. A:

a) Der Redon-Drain muss bis zu der durch eine gestrichelte Linie
angezeigten Mindesttiefe in das Y-Verbindungsstiick einge-
flihrt werden.

b) Die Verbindung mit der Sekretflasche muss bis zu der durch
eine gestrichelte Linie angezeigte Mindesttiefe in das
Y-Verbindungsstiick eingefiihrt werden.

Abb. B: Den Filter unter Verwendung einer Luer-Lock-Verbindung

an die Pumpe anschliessen. Dann den von der Sekretflasche

wegflihrenden Zylinderschlauch mit dem Filter verbinden.

Sog wird dann, nach Moglichkeit unter endoskopischer Sicht, auf
den Schwamm bei einem Unterdruck von 50 bis 125 mmHg
ausgeiibt. Eine regelmassige Uberpriifung des Systems ist zwingend
erforderlich.

Alle 48 bis 72 Stunden muss das System ausgewechselt und
gegebenenfalls ein neuer Schwamm eingelegt werden.

Weiterfiihrende Informationen entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanleitung.
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MV1-VAKUUMPUMPE b }'
I Voreingestellt auf 125 mmHg |
I Patientenmobilitdt dank Akku

I Geschlossenes System

I 1000 ml Fiillungsvolumen

I Warnhinweis
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ZUSAMMENFASSUNG DER LITERATUR ZUM EINSATZ DER VAKUUMTHERAPIE ZUR BEHANDLUNG VON
ANASTOMOSENINSUFFIZIENZEN UND VON PERFORATIONEN DES OBEREN GI-TRAKTES

JAHR | REFERENZ NR. § INDIKATION BEHAND- ANZAHL DER § HEI-
LUNGSDAUER | SCHWAMM- § LUNGS-
(TAGE) WECHSEL RATE

Perforationen und Leckagen des

.

Bludau . N

2018 ot a2 77 Osophagus als Folge von Osopha- 11 (1 - 65) 2.75 (1-9) 77.90% 59 18 0

' gogastrostomien

Kuehn Speiserdhren- und Magenresektio-

2016 21 . .. 15 (3-46) 5(1-14) 90.5% " 8 2
et al.® nen, Perforation des Osophagus
Jung Anastomosenleckagen und Perfora- AL=3.6 (1-13)

2020 30 . .. 16.1 (2-58) 83.3% 23 7 0
et al.*8 tionen des Osophagus IP=5.1(1-12)

AL: Anastomosenleckagen, IP: latrogene Perforation, S: Sonstiges

EMPFOHLENE PLATZIERUNG DES SCHWAMMS

I Den Schwamm vorzugsweise in der Kavitdt platzieren, die durch die Insuffizienz oder die Perforation geschaffen wurde:
Intrakavitdre Platzierung.

I Wenn eine intrakavitdre Platzierung sich schwierig gestaltet oder nicht mdglich ist, kann der Schwamm optional im Lumen vor dem
Defekt platziert werden: Intraluminale Platzierung.'®**

A A A A

A Intrakavitare Platzierung B Intraluminale Platzierung



Eso-SPONGE®

ENDOLUMINALE VAKUUMTHERAPIE ZUR BEHANDLUNG UND PRAVENTION
DER ANASTOMOSENINSUFFIZIENZ UND VON PERFORATIONEN DES OBEREN GI-TRAKTES

PRODUKT- UND BESTELLINFORMATIONEN

Eso-SPONGE®

I Overtube (2 Gréssen erhiltlich)
I Pusher

I Spiilset

I Y-formiges Verbindungsstiick

I Schiebeklemme

10

NICHT IM SET ENTHALTEN:
I Steriles Hydrogel (auf Glycerinbasis)
I Magensonde CH 16

I Regelbare medizinische Vakuum-
pumpe (siehe Informationen zur
MV1-Pump in dieser Broschiire)



ART.-NR. BEZEICHNUNG DURCHMESSER OVERTUBE INHALT
5526550 Eso-SPONGE® 13 mm Innen: 13 mm Aussen: 17 mm 1 Eingriffs-Set

5526540 Eso-SPONGE® 15 mm Innen: 15 mm Aussen: 19 mm 1 Eingriffs-Set

Vakuumquelle (MV1-Pumpe, MTG Sulzbach)

ART.-NR. BEZEICHNUNG INHALT

MTG19116 1x Niedervakuumpumpe
MTG18022  Bakterienfilter 20 Einheiten
MTG18032  Auffangflasche 15 Einheiten

* Diese Therapie erfordert die Verwendung eines standardméssigen oder therapeutischen Gastroskops.
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NEUE INDIKATION: PRAVENTIVE THERAPIE ZUR SENKUNG DES RISIKOS VON
ANASTOMOSENLECKAGEN AM OBEREN GI-TRAKT

NEUE PRAVENTIVE
VERWENDUNG

12.3%-13.6%

LECKAGERATE BEI ZERVIKALEN ANASTOMOSEN '"- 12

2.900-9.300

LECKAGERATE BEI THORAKALEN ANASTOMOSEN ™2

PRAVENTION IST STETS DIE ERSTE WAHL!

Einige Patienten tragen ein hoheres Risiko fiir die Ausbildung einer Anastomosenleckage nach Osophagektomie aufgrund bestehender
Vorerkrankungen, wie z.B.:

I Verkalkung der Arterien *¢

I Herzversagen, Hypertonie, Niereninsuffizienz™

I Adipositas®

I Diabetes™

Nun ist es moglich, den Eso-SPONGE® einzusetzen, um das Risiko von Anastomosenleckagen zu senken.

12



PILOTSTUDIE ZUM PRAVENTIVEN EINSATZ VON Eso-SPONGE®2*

Praventive endoluminale Vakuumtherapie zur Reduktion von Anastomosen-

leckagen nach Osophagektomie: ein bahnbrechender Ansatz?
Dis Esophagus. 2019 Jul 1;32(7)

Autoren
C. Gubler 1, D. Vetter 2, H. M. Schmidt 2, P. C. Miiller 2, B. Morell 1, D. Raptis 3, C. A. Gutschow 2

Zugehorigkeiten

1 Abteilung fiir Gastroenterologie und Transplantationschirurgie, Universitétsspital Ziirich, Ziirich, Schweiz.

2 Klinik fiir Viszeral- und Transplantationschirurgie, Universitatsspital Zirich, Zirich, Schweiz.

3 Abteilung fiir Leber-Pankreas- und Gallenchirurige und Lebertransplantationen, Royal Free London NHS Foundation Trust, London,
Vereinigtes Kdnigreich.

Abstract

Die endoluminale Vakuumtherapie (EVT) ist eine anerkannte Therapie bei Anastomosenleckage (AL) nach Osophagektomie. Ein
neuartiges Konzept sieht vor, dieses Verfahren in einem préventiven Kontext einzusetzen, mit dem Ziel, die Rate von AL und
der postoperativen Morbiditat zu senken. Eine praventive EVT (pEVT) wurde intraoperativ bei 19 aufeinander folgenden Pati-
enten eingesetzt, die sich einer minimal-invasiven Osophagektomie unterzogen, und zwar im unmittelbaren Anschluss an eine
(Osophagogastrostomie. Zwélf Patienten (63 %) trugen ein hohes Risiko aufgrund schwerer Begleiterkrankungen. Die EVT-Vor-
richtung wurde routinemassig drei bis sechs (Median fiinf) Tage nach der Osophagektomie entfernt. Die Endpunkte dieser
Studie waren die Rate der AL und der postoperativen Morbiditat. Fiir 20 Anastomosen bei 19 Patienten bestand ein Risiko.

Bei einem Patienten (5,3 %) kam es zu einer bedeutenderen Morbiditit (Clavien-Dindo-Klassifikation Grad IlIb), die nicht in
einem Zusammenhang mit der Abheilung der Anastomose stand. Dieser Patient unterzog sich einer offenen Reanastomose am
postoperativen Tag 12 mittels einer pEVT zur Bereitstellung einer redundanten Magensonde und wegen des fehlgeschlagenen
Ubergangs zur oralen Erndhrung. Die Mortalit4t lag nach 30 Tagen bei 0%, und die Abheilung der Anastomose verlief bei
19/20 Anastomosen (959%) ohne Zwischenfille. Eine kleinere begrenzte AL heilte nach einer zweiten Anwendung der EVT ab.
Abgesehen von einer friihzeitigen proximalen Dislozierung bei einem Patienten traten keine unerwiinschten Ereignisse auf,
die auf die pEVT zuriickgefiihrt werden konnten. Der mediane umfassende Komplikationsindex 30 Tage nach der Operation
lag bei 20,9 (IQR 0-26,2). Die pEVT scheint ein sicheres Verfahren zu sein, das das Potenzial hat, das chirurgische Ergebnis bei
Patienten zu verbessern, die sich einer Osophagektomie unterziehen.

ERGEBNISSE DER PILOTSTUDIE FUR DEN PRAVENTIVEN EINSATZ VON Eso-SPONGE®

I n =20 Patienten I 19 Patienten erholten sich ohne Ausbildung

I 1/20 Leckagen einer Insuffizienz.

I Bei 20 Patienten wurden postoperativ an der I Ein Patient bildete eine nicht symptomatische
Stelle der Anastomose fiir einen Zeitraum von Insuffizienz aus, die sich durch eine nochmalige
4 bis 6 Tagen ein Schwamm gelegt. Anwendung der Vakuumtherapie beseitigen liess.

PRAVENTIVER EINSATZ VON Eso-SPONGE®

Befolgen Sie das Einflihrungssystem, wie fiir die Therapie in den Schrit-
ten 1 bis 6 beschrieben, und platzieren Sie das Ende des Overtube an der
Stelle der Anastomose.

Lassen Sie den Eso-SPONGE® |os, sodass sich der Schwamm an der
Stelle der Anastomose befinden muss.

Die Drainage kann transnasal gelegt werden (siehe Schritte 7 bis 9).
Verbinden Sie die Vorrichtung mit der Vakuumquelle, d. h. mit der Nieder-
vakuumpumpe von MTG.

Wenden Sie einen kontinuierlichen Unterdruck von 75 mmHg an, wie
weiter oben beschrieben.

Belassen Sie den Schwamm 4 bis 6 Tage in der Wundhdhle und ziehen
Sie den Schwamm dann zuriick.
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