Steriles Einweg-Produkt ERMISCH-SONDE 2.0 DE

ERM2_01-VE_V01 VOM 27.03.2026

Zweckbestimmung

Die ERMISCH-SONDE 2.0 ist ein steriles Einmalinstrument zur geschlossenen, intra-
operativen transoralen Diinndarmdekompression und -schienung im Rahmen eines
offen-chirurgischen Notfalleingriffs bei einem akuten, operationspflichtigen Diinn-
darmileus, unabhingig von dessen Genese (mechanisch oder paralytisch).

Die Anwendung erfolgt ausschlieBlich im Operationssaal unter sterilen Bedingungen
durch in der lleus-Chirurgie erfahrene Viszeralchirurginnen und -chirurgen.

Kontraindikationen

Magensonde Bei Patientinnen und Patienten mit akutem, operationspflichtigem Dinndarmileus ist
praoperativ regelhaft eine nasogastrale Sonde anzulegen.
Dies dient insbesondere der Aspirationsprophylaxe im Rahmen der Narkoseeinleitung
sowie der Entlastung des Magens.
Die Magensonde ist Bestandteil des perioperativen Behandlungskonzeptes und erganzt
die Dekompression Uber die transoral eingebrachte lleussonde.
Im postoperativen Verlauf verbleibt die Magensonde in Abhangigkeit vom klinischen Verlauf
in der Regel fur mehrere Tage.
Klinischer + Effektive und standardisierte transorale Dekompression bei akutem mechanischem oder
Nutzen paralytischem lleus.
» Vermeidung einer Enterotomie mit den damit verbundenen Komplikationsrisiken
(z. B. Nahtinsuffizienz, Peritonitis).
+ Reduktion der intraabdominellen Druckbelastung -> bessere Ubersicht und
atraumatischeres Vorgehen.
+ Die Drainage ermdglicht eine Reduktion der intraluminalen Keimlast durch kontinuierliche
Ableitung von Darminhalt.
Uber das Lumen der Sonde kénnen bei entsprechender klinischer Indikation zusétzlich
Flissigkeiten appliziert werden. Hierzu kdnnen auch antimikrobielle Lésungen gehdren,
sofern dies im arztlichen Ermessen liegt.
» Senkung von Morbiditat und Letalitat in kritischen Notfallsituationen.
+ Stabilisierung der Dinndarmschlingen durch Schienung zur Vermeidung von
Verdrehungen oder Knoten nach der Operation.
Bekannte » Freie Darmperforation mit generalisierter Peritonitis

» Massive intraabdominelle Infektionen oder septisches Krankheitsbild
+ Bekannte Uberempfindlichkeit gegen die verwendeten Materialien
(medizinisches Silikon, Gelatine, Glycerol)

Anatomische Kontraindikationen:

* Wenn die anatomischen Verhaltnisse des Dinndarms (z. B. Lumenweite, Passagefahigkeit,
pathologische Veranderungen) eine sichere Einfiihrung und Platzierung der Sonde nicht
zulassen

Padiatrische Einschriankung:

+ Eine starre Altersgrenze wird nicht angegeben

 Der Einsatz bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen erfolgt nach klinischer
Einschatzung des erfahrenen Chirurgen und nur, wenn die anatomischen
Gegebenheiten den Sondeneinsatz zulassen

Vorgesehene
Patientenpopulation

+ Patientinnen und Patienten mit akutem, operationspflichtigem mechanischem oder
paralytischem Dunndarmileus

* Die Entscheidung zur Anwendung erfolgt durch den Chirurgen / die Chirurgin unter
Berlcksichtigung der individuellen anatomischen Gegebenheiten
(z. B. Lumenweite des Dinndarms, KérpergréRe, pathologische Veranderungen).

» Eine starre Altersgrenze besteht nicht
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Vorgesehene Die ERMISCH-SONDE 2.0 darf ausschlie3lich angewendet werden von:

Anwender » Fachérztinnen und Fachérzten fur Viszeralchirurgie, sowie Chirurginnen und
Chirurgen mit nachgewiesener Erfahrung in der lleus-Chirurgie

+ in einem offenen chirurgischen Eingriff

+ unterstitzt durch Anasthesistinnen und Anasthesisten fur die transorale Einfihrung

Vorgesehene  Einsatz ausschlieflich in der chirurgischen Operationsumgebung eines Krankenhauses
Einsatzumgebung * Anwendung nur unter sterilen Bedingungen im Operationssaal

Nicht vorgesehen fiir:

+ ambulante Umgebungen

* minimal-invasive Eingriffe

» konservative Therapieverfahren

Erwartete Die ERMISCH-SONDE 2.0 ist ein steriles Einmalprodukt.

Lebensdauer + Sie darf nur im Rahmen eines chirurgischen Eingriffs eingesetzt werden und ist nicht zur
Wiederaufbereitung oder Mehrfachverwendung vorgesehen.

Nach der Implantation verbleibt der Schlauch im Patienten in der Regel fir eine Verweildauer
von ca. 4 — 7 Tagen.

» Danach ist die Sonde schrittweise zu entfernen, entsprechend dem postoperativen Regime.

Sondierungstechnik und Anwendung

Sondierungstechnik / | Ziel:

Anwendung Sichere, atraumatische transorale Einflihrung und effektive Dekompression durch ein
Vorbereitung der eingespieltes OP-Team (Viszeralchirurgie/Anasthesie)

Materialien und

Sonde 1. Team, Umgebung, Verantwortlichkeiten

* Anwenderkreis:
Erfahrene Viszeralchirurginnen/-chirurgen; transorale Einfuhrung durch die Anasthesie
(Laryngoskopie), assistiert durch OP-Pflege.

* Umgebung:
Sterile OP-Bedingungen; keine Anwendung in ambulanten, minimal-invasiven oder
konservativen Behandlungssettings.

* Rollenkldrung:

» Anasthesie: transorale Einfihrung, Mandrin-Handling, aktiver Vorschub auf Anweisung
bis zur Ubergabe der Sonde an den Chirurgen / die Chirurgin

+ Chirurgie: Fihrung des Sondenkopfes, Passagekontrolle (Duodenum/Jejunum),
Dekompressionssteuerung, Perfusionsbeurteilung

2. Material- und Funktionscheck (pra-OP)

¢ Verpackung/Sterilitat priifen:
Unversehrte Sterilverpackung; bei Beschadigung nicht verwenden

* Fixierungen entfernen:
Vier blaue Silikonbinder auf der transparenten Unterlage vollstandig entfernen (siehe
Abb. A 1); Schutzliiberzug des Sondenkopfes abnehmen (ebenfalls mit einem blauen
Silikonbinder fixiert) — (siehe Abb. A 2)

* Mandrin-Zugang legen:
Das aulierste Absaugloch mit blauem Silikonstopfen ist die einzige zulassige
Eintrittsstelle (Abb. C1, Abb. E1 und E2)
Mandrin funktionsfahig? Mandrin mit einem diinnen Film eines endoskopischen Gleitgels
versehen und im letzten Absaugloch in den Schlauch einfiihren. Vorschub bis zum roten
Silikonspund (in der Sonde sichtbar). Dort fixiert sich der Mandrin selbststandig, ein
Weiterschieben ist nicht mehr moglich.
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* Gleitfahigkeit sicherstellen:
Silikonschlauch mit einem geeigneten endoskopischen Gleitgel diinn benetzen

Eine nasogastrale Sonde ist praoperativ anzulegen und fir den intra- und postoperativen
Einsatz sicherzustellen (siehe Abschnitt ,Magensonde®).

3. Konditionierung des Gelatinefiihrungskopfs (Abb. F 1)

+ Wasserbad:
Schutziiberzug entfernen; Gelatinefihrungskopf in ein handwarmes, steriles Wasserbad
legen, bis die erforderliche Flexibilitat erreicht ist. In der Regel wird dieser Zustand nach
etwa 3 bis 5 Minuten erreicht.

Hinweis:
Vor der Konditionierung ist der Gelatinefihrungskopf deutlich starr.
Durch das Wasserbad wird er rasch weich und flexibel, was fiir eine sichere und
atraumatische Passage erforderlich ist.
Eine zu weiche oder zu harte Konsistenz ist zu vermeiden.
Gegebenenfalls ist eine kurze Nachkonditionierung im Wasserbad erforderlich, bis der
Gelatinefuihrungskopf formstabil und ausreichend flexibel ist.

4. Anschluss und Steuerung der Absaugung (intraoperativ)

¢ Initiales Setup:
T-Stuck mit Fingertip (,Fingertip-Regler®) sicher am Sondenschlauch anschlieen (Abb. D 1)

* Aktive Absaugung nur zur Dekompression:
Wabhrend des reinen Vorschiebens der Sonde durch den Cirurgen / der Chirurgin muss die
aktive Absaugung unterbrochen sein, um Schleimhautansaugungen und Traumata zu vermeiden

Aktiv absaugen ausschlief3lich in den Dekompressionsphasen, gesteuert durch den
Chirurgen / die Chirurgin Sogstarke moderat halten; bei Schleimhautkontakt sofort 16sen

Bei hochviskésem Sekret Sog anpassen und ggf. intermittierend anwenden
(siehe Abschnitt Erganzung zu intraoperativer Dekompression / besondere Situationen)

5. Einfiihren und Passagevorbereitung

+ Laryngoskopische Einfiihrung durch den Anéasthesisten / die Anasthesistin (Abb. F 2):
am pharyngo-dsophagealen Ubergang kann ein leicht liberwindbarer Widerstand auftreten

Vorschub in den Magen / Passage des Pylorus:

vor Passieren des Pylorus aufere Fixation (mit der Hand) durch den Chirurgen / der
Chirurgin (Abb. F 3), um dem Anasthesisten / der Anasthesistin das sichere Entfernen
des Mandrins zu erméglichen.AnschlieRend wird der Sondenkopf unter kontrollierter
Flhrung durch den Pylorus in das Duodenum vorgeschoben. Wahrend dieses Vorschiebens
ist die aktive Absaugung zu unterbrechen.

¢ Duodenum/Jejunum-Passage:
Der Sondenkopf wird vorsichtig unter kontrollierter Fiihrung entlang des Duodenalbogens
in den retroperitonealen Abschnitt des Duodenums vorgeschoben. Nach Anheben des
Mesocolon transversum wird der Sondenkopf palpiert und unter Umgehung des Treitz-
Bandes in das Jejunum weitergefiihrt (Abb. F 4). Mit Erreichen des Jejunums beginnt die
aktive, vollstandige Dekompression im Wechsel mit weiteren Vorschuiben, in der Regel
bis in den mittleren Dinndarmabschnitt.

Perfusionscheck vor jedem Vorschub:

Nur vital erscheinende, ausreichend perfundierte Darmsegmente passieren,
durchblutungsgestorte/ischamische/nekrotische Abschnitte nicht passieren
(Warnhinweise/Vorsichtsmafinahmen)

Koordiniertes Vorschieben:
Wahrend der Chirurg / die Chirurgin fiihrt, schiebt der Anasthesist / die Anasthesistin
kontinuierlich nach, um Schlauchreserve sicherzustellen (Abb. F 4)
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6. Geschlossene Dekompression (intraoperativ)

* Durchfiihrung:
Dekompression des distendierten Diinndarms geschlossen tber die Sonde (aktiv,
Fingertip-gesteuert) gemaR intraoperativer Anweisung des Chirurgen / die Chirurgin

* Sicherheitsregel:
Sog nur wahrend Dekompression, nicht wahrend des reinen Vorschubs (s. oben)

Zielzustand:

Nach Dekompression verbleibt die Sonde nach Einschatzung des Chirurgen / der Chirurgin
im mittleren Dinndarmabschnitt. Die Diinndarmschlingen werden mit dem Sondenschlauch
maanderformig geschient. (Abb. F 5).

Hinweis:

Der Gelatinefilhrungskopf I16st sich innerhalb der ersten Stunden postoperativ
vollstandig auf (vollstindige Resorption).

Dadurch ist in der Regel eine atraumatische und widerstandsarme Entfernung der
Sonde (Sondenschlauch) moéglich (siehe postoperatives Regime).

Hinweis zur Magensonde

Die nasogastrale Sonde ist Bestandteil des Behandlungskonzeptes

(siehe Abschnitt ,Magensonde®).

Sie dient der proximalen Entlastung und erganzt die Dekompression (ber die lleussonde.

Nach Dekompression verbleibt die Sonde nach Einschatzung des Chirurgen / der Chirurgin
im mittleren DuUnndarmabschnitt. Die Dinndarmschlingen werden durch die Sonde
maanderformig geschient. (Abb. F 5)

7. Retrograde transnasale Ausleitung und Armierung (postoperativer Start)

Transnasale Ausleitung:

Am Ende des Eingriffs wird ein CH12-Katheter transnasal eingeflhrt und mithilfe der
Magill-Zange aus der Mundhdhle herausgeleitet. Der Katheter wird mit der oral liegenden
Sonde verbunden und anschlieRend retrograd transnasal ausgeleitet. (Abb. F 6)

Armierung:
Nabeltupfer an der Sonde befestigen und an der Nase mit Pflaster fixieren (Abb. F 7)

8. Wechsel des Ableitungssystems (postoperativ)

Aktiv — Passiv:
Nach Abschluss des Eingriffs aktive Absaugung entfernen und eine passive Drainage nach
dem Heberprinzip mit Sammelbeutel anschlieRen (kontinuierliche, schonende Ableitung)

Ergénzung
zu intraoperativer
Dekompression /
besondere
Situationen

Umgang mit hochviskosem Diinndarmsekret

Bei Patientinnen und Patienten mit chronischem oder fortgeschrittenem lleus kann
hochviskdses, eingedicktes Dunndarmsekret vorliegen. In solchen Fallen kann die
Evakuation trotz regelrechter Sondenlage und aktiver Absaugung eingeschrankt sein.

Die Offnungen der Sonde sind konstruktionsbedingt auf eine optimale Balance zwischen
effektiverAspirationundmechanischerStabilitadtdes Schlauchesausgelegt. Eine VergréRerung
der Offnungen wiirde die strukturelle Integritdt des Schlauches beeintréchtigen und das
Risiko eines Ansaugens der Darmwand erhéhen.

MaRig liquides Dunndarmsekret lasst sich in der Regel problemlos aspirieren.
Bei deutlich eingedicktem Sekret wird ein schrittweises Vorgehen empfohlen:

* intermittierende, gezielte Dekompression mit moderatem Sog
+ wiederholtes Vorschieben der Sonde mit anschlieRender lokaler Dekompression
+ ggf. zusatzlich vorsichtiges retrogrades Ausstreichen der Dinndarmschlingen
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Zur Verbesserung der Evakuation kann eine wiederholte Spilung der Sonde mit physio-
logischer Kochsalzldsung sinnvoll sein, um das Sekret zu verflissigen und die seitlichen
Offnungen freizuspiilen.

Bei sehr zdhem Sekret und hohem Unterdruck kann es zu einem Kollabieren des Schlauches
kommen. In diesen Situationen ist der Sog entsprechend zu reduzieren.

Postoperatives
Regime

Magensonde:
» Die praoperativ angelegte nasogastrale Sonde verbleibt postoperativ in Abhangigkeit vom
klinischen Verlauf in der Regel fur mehrere Tage.
« Sie dient der kontinuierlichen Entlastung des Magens sowie der Reduktion des Reflux- und
Aspirationsrisikos.
+ Die Magensonde erganzt die transorale Ableitung Uber die lleussonde und ersetzt diese nicht.

Spiilintervalle:
Die lleussonde ist alle 6 Stunden mit ca. 20 ml steriler physiologischer Kochsalzlésung zu spiilen

Ziel: Sicherstellung der Durchgangigkeit und Vermeidung von Koagel- oder Sekretblockaden
Bei Spullwiderstand: santft injizieren, niemals forcieren

Rontgenologische Lagekontrolle:
* Am 3. postoperativen Tag wird eine Kontrollaufnahme empfohlen
» Die Entscheidung Uber Zeitpunkt und Durchfiihrung kann abhangig vom klinischen Verlauf
und nach Einschatzung der verantwortlichen Chirurgin/des verantwortlichen Chirurgen erfolgen

Bei klinischem Verdacht auf Dislokation oder Komplikationen ist eine friihzeitige Zusatzkontrolle
erforderlich Verweildauer:

» Die Sonde verbleibt je nach klinischem Verlauf 4—7 Tage im Intestinum
» Die exakte Dauer richtet sich nach dem klinischen Bild, Rickgang der Dilatation und
Wiederherstellung der Darmfunktion

Schrittweises Entfernen: Nach Stabilisierung der Darmfunktion wird die Sonde alle 8 Stunden
um 25-30 cm zurlickgezogen

» Vorgehen: vorsichtig; bei federndem Widerstand sofort Zugkraft entlasten, mit dem Ent-
fernen pausieren und nach 6—8 Stunden das Prozedere fortsetzen Vollstandige Entfernung
erfolgt nach sicherer Passage des Diinndarms und Rickbildung der distendierten Schlingen

Allgemeine Hinweise:

Dokumentation aller Spulungen, Kontrollen und der Langenmessung der Riickzugsschritte
des aullenliegenden Sondenschlauchs im OP- /Pflegeprotokoll dokumentieren.
Keinesfalls ist der Schlauch extern kirzen, da dadurch die Lange des innenliegenden
Schlauchteils nicht mehr abschatzbar ist. Engmaschige klinische Uberwachung von
Bauchumfang, Drainagemengen und Patientenzustand.

Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen

A\

» Die Sonde darf nicht durch durchblutungsgestorte, ischamische oder nekrotische
Darmabschnitte gefihrt werden

* Bei fraglicher Perfusion (z. B. Farbveranderung, fehlende Peristaltik, briichiges Gewebe)
ist die Passage zu unterlassen und das operative Vorgehen anzupassen

» Vor jedem Vorschieben des Sondenkopfes ist die Vitalitdt des vorausliegenden Darm-
segments sorgfaltig zu beurteilen

» Wahrend des Vorschiebens der Sonde ist die aktive Absaugung Uber das T-Stlick zu unterbre-
chen; aktive Absaugung darf nur wahrend der eigentlichen Dekompression angewendet werden

* Eine fehlerhafte Platzierung des Mandrins oder die Passage durch ungeeignetes Gewebe
kann zu Perforationen oder schweren Komplikationen fiihren

» Der Mandrin darf ausschlieRlich iber das markierte auRerste Absaugloch (Abb. C 1)
eingefihrt und muss im mittleren Drittel des Gelatinefiihrungsteils mit rotem Silikonspund
(im Inneren des Gelatinekorpers sichtbar) fixiert werden. (Abb. E3)

» Das Produkt ist ein steriles Einmalinstrument — nicht resterilisieren oder wiederverwenden.
Bei Beschadigung der Sterilverpackung darf die Sonde nicht verwendet werden

» Anwendung ausschlie8lich durch in der lleus-Chirurgie erfahrene Facharztinnen und
Facharzte fir Viszeralchirurgie unter sterilen Bedingungen im OP-Saal
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SONDIERUNGSTECHNIK / ANWENDUNG

Vorbereitung der Materialien:

PLATZIERUNG DES MANDRINS:

Der Mandrin aus der vorgesehenen Halterung in der Verpackung nehmen. Mit einem endoskopischen Gleitgel versehen
(danner Film).

AnschlieBend wird der Mandrin in das mit einem blauen ,Stopfen“ (Abbildung links und Abb. C1) markierte
hintere (letzte) Absaugloch in den Schlauch eingefiihrt und bis zum roten Silikonspund (in der Sonde sichtbar) vorgeschoben.
Dort fixiert sich der Mandrin selbststéndig, ein Weiterschieben ist nicht moglich.

A
_ \‘%‘:t}.l

Im Bild Abb. E4 ist nun die eisatzfertige Sonde zu sehen.
Im Vorfeld ist der Schlauch mit einem endoskopischen
Gleitmittel zu versehen.
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KONDITIONIERUNG DES GELATINEFUHRUNGSKOPFS

Vor Beginn des Sondierungsvorgangs wird der Gelatinefihrungskopf nach Entfernen der Schutzhiille in ein handwarmes
steriles Wasserbad (Abb. F 1) gelegt, um die gewlinschte Flexibilitdt zu erzielen. Aus Erfahrung bendétigt man
ca. 3 bis 5 Minuten im 35°—

OPERATIV-TAKTISCHES VORGEHEN

40° warmen Wasser zur Herstellung einer komfortablen Gleitfahigkeit und Flexibilitat.

Beim Einsatz der Sonde wird die mediane Unterbauchlaparotomie paraumbilikal nach kranial erweitert, um den
Sondierungsvorgang im oberen Bauchraum unter optimaler Sicht und atraumatisch durchfiihren zu kénnen.

"~ Abb. szf/J

Der Anéasthesist fiihrt die Sonde mit-
hilfe eines Laryngoskops (Abb. F 2)
transoral ein. Beim Passieren des
pharyngodsophagealen  Ubergangs
kann ein leicht Gberwindbarer Wider-
stand auftreten.

Die Sonde wird zunachst in den Magen
vorgeschoben und vom Operateur
empfangen. Der Sondenkopf wird nun
von aufen fixiert (Abb. F 3), um dem
Anasthesisten das sichere Entfernen
des Mandrins zu ermdglichen.

a Usc MEDICAL GmbH -

Anschliefiend wird der Sondenkopf
vorsichtig unter kontrollierter Fiihrung
durch den Pylorus, entlang des Duo-
denalbogens bis in den retroperito-
nealen Abschnitt des Duodenums
vorgeschoben.

Nach Hochschlagen des Mesocolon
transversum kann der Sondenkopf
palpiert und unter Umgehung des
Treitzschen Bandes in das Jejunum
gefiihrt werden.

Daran schlief3t sich die geschlossene
Dekompression des stark distendierten
Diinndarmabschnitts an.

Friesener Weg 64, 08468 Reichenbach im Vogtland, Deutschland

Wahrend des Sondierungsmandvers
des Chirurgen (Abb. F 4) schiebt der
Anasthesist die Sonde kontinuierlich
vor, um eine ausreichende Schlauch-
reserve flr die Passage durch den
Didnndarm sicherzustellen.
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Nach Abschluss der Dekompression
verbleibt die lleussonde in der Regel
im mittleren Dinndarmabschnitt und
die Dunndarmschlingen werden
maanderférmig geschient (Abb. F 5).

Am Ende des Eingriffs wird ein trans-
nasal eingefihrter Absaugkatheter
(Charriere 12) mit Hilfe einer Magill-
Zange aus der Mundhodhle heraus-
geleitet, mit der zunachst oral liegen-
den Sonde verbunden und retrograd
transnasal ausgeleitet (Abb. F 6).

CE-Zeichen

Dieses Produkt ist gemaR § 11 Abs. 1 MPDG durch das BfArM befristet fir den Verkehr in Deutschland zugelassen
(Sonderzulassung). Eine CE-Kennzeichnung ist im Rahmen der Sonderzulassung nicht zulassig.

Produktsymbole
Medizinprodukt Anzahl der enthaltenen Teile geusn]| Sterilisiert durch Bestrahlung
Artikelnummer =% | Vor Sonnenlicht schiitzen. [Ti] | Gebrauchsanweisung beachten
Chargennummer | -4~ (Trimﬁ;?t;’ (;b?:grrir;i:ﬂ% 25°C) UDl | Eindeutige Geratekennung
ad | Hersteller C€ | CE-Zeichen & EiiL??/se?\:i?]E;enr Verpackung
E Verwendbar bis 2 Ei:;(lzigzse:;giIgi;ﬂ?;ig;;i]ur:g “ | Trocken aufbewahren
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