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OTSC® — The best-studied closure device
Zahlreiche Studien belegen die hohe Wirksamkeit von OTSC® fiir den Verschluss von Lasionen, Leckagen und Fisteln.

Mit Gber 200 Studien ist 0TSC® das am besten untersuchte Instrument zum Defektverschluss im Gastrointestinaltrakt. Sowohl bei akuten
Lasionen, Fisteln und Leckagen als auch als préventive Mainahme nach Resektionen zeigt 0TSC® eine hohe Wirksamkeit und Zuverlassigkeit.

Mit 0TSC®neo wurde das klinisch bewahrte 0TSC® System auf Grundlage des Feedbacks von Anwendern weltweit weiterentwickelt. Die wissen-
schaftlich belegte Wirksamkeit bleibt unverandert, wahrend Anwendung und Handhabung fir die klinische Praxis optimiert wurden.

Uberblick tiber das 0TSC®neo System

Das 0TSC®neo System ist ein bewahrtes Produkt, das in der flexiblen Endoskopie zum Verschluss akuter und chronischer Lasionen, Leckagen
und Fisteln sowie zur Blutstillung eingesetzt wird.

0TSC®neo besteht aus einer transparenten Applikationskappe mit vorgespanntem Nitinol®-Clip, einem Auslsefaden, einem Fadenholer und
einem Handrad zur Clipapplikation. Die Anwendung des 0TSC®neo System ist einfach und schnell. Das Verfahren vereint die folgenden Vorteile:

Optimal fir tiefe Perforationen durch Vollwandverschluss

Multifunktional fiir verschiedene Defekte: Perforationen, Leckagen und Fisteln
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Reduktion von chirurgischen Interventionen und geringere Belastung flr den Patienten
durch effektive endoskopische Behandlung

Eigenschaften und Groflen der 0TSC®neo-Applikationskappen und Clips

Das 0TSC®neo System ist in verschiedenen Kappengrofien und Clipausfiihrungen erhaltlich, um unabhangig von der anatomischen Situation und
dem Endoskoptyp einen sicheren Verschluss zu gewéhrleisten. Fiir den Verschluss im oberen Gl-Trakt werden die Kappengrofien mini, 11 und 12
verwendet; die Kappengrofie 14 wird in der Regel fiir Koloskope verwendet.

Die OTSC®neo-Applikationskappe sorgt flir Abstand zwischen der Spitze des Endoskops und der Wand des Verdauungstraktes. Dieser Abstand
ermdglicht eine gute endoskopische Sicht und lasst zu, dass die Kappe genligend Gewebe umfasst. Durch Saugen und Spiilen kann die
0TSC®neo-Kappe somit die Gewebereinigung unterstiitzen und die Sichtbarkeit des Wanddefektes vereinfachen.

Die verschiedenen Kappengrofien entsprechen den maximalen Durchmessern des verwendbaren Endoskops und ermdglichen eine geeignete
Kappenauswahl entsprechend der jeweiligen anatomischen Situation. Fiir den endoskopischen Verschluss wird vor allem die tiefe Kappe
eingesetzt (6 mm). Diese erlaubt es dem Anwender, eine groBere Menge an Gewebe einzuziehen und mit dem Clip zu verschlief3en.

Die Grof3e ,mini“ist fiir schwer zugéngliche Stellen konzipiert und passt auch auf padiatrische Endoskope.

Hilfsinstrumente: 0TSC® Anchor und OTSC® Twin Grasper®

Die beiden Hilfsinstrumente OTSC® Anchor und OTSC® Twin Grasper® unterstiitzen bei unterschiedlichen
Lokalisationen und Gegebenheiten, um einen bestmdéglichen Verschluss zu gewéahrleisten.

Der OTSC® Anchor verbessert die Mobilisierung von Gewebe auch bei schwierigen Bedingungen wie etwa narbigen
Veranderungen (z.B. Fisteln, Ulkusgrund). Konventionelle Greifer neigen dazu, vom Gewebe abzurutschen;
die Ankernadeln aus Nitinol® spreizen sich hingegen im Gewebe auf, sodass dieses besser gegriffen werden kann.

Der OTSC® Twin Grasper® erleichtert die Approximation der Wundrénder einer Lasion. Die zwei Maulteile kénnen
unabhéngig voneinander gedffnet werden, wodurch gegeniberliegende Rander von Lasionen gegriffen und in die
0TSC®-Kappe mobilisiert werden kénnen.



Praktische Anwendung des 0TSC®neo System fiir den endoskopischen Verschluss

Perforationsverschluss mit dem OTSC® Twin Grasper®

Die Applikationshilfe OTSC® Twin Grasper® unterstitzt durch die beiden Maulteile den kontrollierten Verschluss von Lasionen. Die gegentiberliegen-
den Wundréander kénnen mit je einem Maulteil gegriffen und approximiert werden. Anschlieflend kann das Gewebe in die Kappe mobilisiert und die

Perforation mit dem 0TSC®neo Clip verschlossen werden. Damit ist ein Vollwandverschluss méglich.
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0TSC®neo eignet sich auch zum Verschluss gastrointestinaler Fisteln (z.B. PEG-Fisteln). Der OTSC® Anchor erleichtert die Mobilisation der Fistel-
miindung in die Kappe. Durch Anfrischen/Débridement des Gewebes an Fistel und Fistelgang kann dieses nach dem Verschluss besser verheilen.

Anvisieren des Annahern der Kappe Mobilisation des
Fisteleingangs und und leichtes Anziehen 0TSC® Anchor Schafts
Applikation des des Gewebes. in die Kappe; die

0TSC® Anchor Ankerspitzen kénnen

an Fistelmiindung. auflerhalb bleiben.

Optimierter Fistelverschluss
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Absetzen des Clips und
Losen des OTSC® Anchor
vom Gewebe.

Der optimierte Fistelverschluss* mittels mukosaler Inzision kann bei therapieresistenten Fisteln gute Behandlungsergebnisse erzielen. Die zirku-
lare Inzision an der Mukosa vor dem Verschluss mit dem 0TSC®neo Clip kann die Gewebespannung um die Fistelmiindung reduzieren und zu einer
effektiveren Gewebekomprimierung durch den Clip fiihren. Das Gewebe im Fistelgang sollte angefrischt werden, um die Heilung zu férdern.

Anvisieren des Fistel-

eingangs und Applika-

tion des OTSC® Anchor
an Fistelmiindung.

Zirkulare mukosale
Inzision um die Fistel-
offnung (0 ~ 15 mm]).

Platzierung des Clips in
die Inzisionslinie.

*Prof. Dr. med. A. Meining, Medizinische Klinik und Poliklinik Il, Gastroenterologie, Uniklinikum Wiirzburg, Deutschland

Applikation des Clips
und Verschluss der
Fistel.



OTSC® Clipplatzierung fur den Verschluss von gastrointestinalen Defekten und Lasionen

Defekt/Lasion Behandlungsergebnis
Traumatische Rektumperforation

Ein Patient erlitt eine ca. 30 mm grofle traumatische Perforation im Rektum, die endoskopisch
mit dem OTSC® System behandelt wurde. Mithilfe des OTSC® Twin Grasper® wurden die Wund-
rander prazise erfasst und ein sicherer, transmuraler Verschluss erreicht.

Quelle: Dr. M. Manno & Dr. P. Soriani, UOSD Endoscopia Digestiva Area Nord, Azienda USL di Modena, Italien

Anastomoseninsuffizienz nach Gastrektomie

Ein Patient entwickelte nach Gastrektomie eine Anastomoseninsuffizienz, die mittels Kom-
binationstherapie aus endoskopischer Vakuumtherapie (EVT) und OTSC® behandelt wurde.
Zunachst wurde EVT eingesetzt, um die Leckage weitestgehend zu verschlieflen und Granu-
lationsgewebe aufzubauen (linkes Bild). Danach wurde ein OTSC® Clip platziert, um das
verbleibende Restlumen von ca. 1 cm vollstindig zu verschlieBen (rechtes Bild).

Quelle: Kollmann et al., 2024°

Osophago-tracheale Fistel bei Aktinomykose

Ein Patient mit Aktinomykose présentierte sich mit zwei Fisteln (linkes Bild]: eine 6sophago-
osophageale Fistel (links) und eine 8sophago-tracheale Fistel (rechts). Die 8sophago-
tracheale Fistel wurde gezielt durch mechanische Destruktion des Fisteltrakts, APC-Behand-
lung des &sophagusseitigen Fistelostiums und anschlielenden OTSC®-Verschluss behandelt.
Nach 4 Wochen zeigte sich eine vollstandige Abheilung der dsophago-trachealen Fistel,
wihrend die §sophago-sophageale Fistel asymptomatisch verblieb (rechtes Bild].

Quelle: Prof. Dr. D. Anz, Medizinische Klinik und Poliklinik Il, LMU Klinikum, Miinchen, Deutschland

Grof3flachige ESD im Rektum

Nach grof3flachiger ESD einer Lasion im Rektum (linkes Bild) wurde ein prophylaktischer Wund-
verschluss durchgefiihrt, um Nachblutungen und verspatete Perforationen zu verhindern.
Die ausgedehnte Resektionsflache wurde mittels 0TSC® und TTS-Clips systematisch verschlos-
sen (rechtes Bild].

Quelle: PD Dr. E. Wedi, Medizinische Klinik Il, Gastroenterologie, Gastrointest. Onkologie u. Interv. Endoskopie,

Sana Klinikum Offenbach, Deutschland

Follow-up und MRT Information

Sobald ein 0TSC®neo Clip erfolgreich eingesetzt wurde, verbleibt er mehrere Wochen bis mehrere Monate in situ. Die genaue Dauer hdngt von der
Menge und Beschaffenheit des fixierten Gewebes ab. In den meisten Fallen wird der 0TSC®neo Clip auf natirlichem Wege aus dem Gl-Trakt aus-
geschieden. Gelegentlich kann er von Mukosa tiberwachsen werden und als Langzeitimplant im Kdrper verbleiben, was aufgrund seines Designs
und seiner Biokompatibilitat jedoch kein Problem darstellt. In seltenen Féllen, in denen eine Entfernung des Clips erforderlich ist, z. B. bei lokalen
Komplikationen oder Fehlplatzierungen, kann der 0TSC®neo Clip mit dem Ovesco rem0OVE System leicht entfernt werden. So haben Sie die Moglich-
keit, den Eingriff riickgdngig zu machen oder zu wiederholen.

MRT-Bedingungen
Der 0TSC®neo Clip ist bedingt MR sicher. Patienten kénnen nach dem Einsetzen des 0TSC®neo Clips unter den folgenden Bedingungen

sicher in einem MRT-System gescannt werden: a) statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger, b) maximales raumliches Gradienten-
magnetfeld von 4.000 Gauss/cm (40 T/m). Weitere Einzelheiten finden Sie in der Gebrauchsanweisung.



OTSC®neo erweitert die Méglichkeiten des endoskopischen Defektverschlusses

1. Verschluss von Perforationen

OTSC® ermdglicht einen sicheren endoskopischen Verschluss akuter, iatrogener Perforationen in Vollwandtechnik und vermeidet chirurgische Inter-
ventionen in der Mehrzahl der Félle. Insbesondere in Kombination mit dem OTSC® Twin Grasper® werden durchweg hohe klinische Erfolgsraten
erreicht. Dies fhrte zur Aufnahme von OTSC® in die internationalen Leitlinien.

Hoher klinischer Erfolg bei akuten, iatrogenen Perforationen durch Vollwandtechnik

Bereits 2012 untersuchten Voermans et al. in einer prospektiven, multizentrischen Studie 36 konsekutive Patienten mit akuten, iatrogenen Perfora-
tionen < 3 cm. Die klinische Gesamterfolgsrate betrug 88,9 % (32/36; 95 % Cl, ?5-96 %). In diesen Fallen wurde der OTSC® Twin Grasper® verwendet,
um die Perforationsrander anzundhern und einen Vollwandverschluss zu erzielen. Diese 0TSC®-Behandlung erwies sich als vergleichsweise schnell
und einfach und ermdglichte bei 88,9 % der Patienten einen adaquaten Verschluss ohne chirurgische Intervention. Die mittlere Verschlusszeit betrug
5 Minuten und 44 Sekunden.*

Umfassende Evidenz aus systematischer Ubersichtsarbeit: hohe Erfolgsraten und Reduktion chirurgischer Interventionen

In der systematischen Ubersichtsarbeit von Bartell et al. wurden 85 Studien mit 3.025 Patienten analysiert, die aufgrund verschiedener Indika-
tionen mit OTSC® behandelt wurden. Bei Perforationen wurde eine technische Erfolgsrate von 95,5 % (447/468) und eine klinische Erfolgsrate
von 85,3 % (399/468) erreicht (Abb. 1A). Nur bei 9,4 % (44/468) der Patienten war nach der OTSC®-Platzierung eine chirurgische Intervention
notwendig. Die Autoren kamen zu dem Schluss, dass O0TSC® eine effektive endoskopische Behandlung iatrogener Komplikationen und komplexer
Defekte ermdglicht, die zuvor haufig eine chirurgische Intervention erforderten.?

Signifikant gesunkene Chirurgierate seit Einfiihrung des 0TSC® System

Wie bereits Bartell et al. schlussfolgerten, zeigt sich die klinische Relevanz von 0TSC® besonders deutlich in der Reduktion chirurgischer Inter-
ventionen?. Dies bestatigt ebenfalls die Studie von Khater et al. Sie verglichen die Chirurgierate vor und nach der Einfihrung des 0TSC® System
bei insgesamt 40 iatrogenen Perforationen (Abb. 1B). Wahrend vor der Verfiigharkeit des 0TSC® System 62,5 % (15/24) der Perforationen chirur-
gisch versorgt werden mussten, sank diese Rate nach der Einfiihrung des Systems signifikant auf 12,5 % (2/16; p = 0,002). Die Mortalititsrate
reduzierte sich von 8,3 % (2/24) auf 0 % (0/16; p =0,23).?

Etablierung von OTSC® in internationalen Leitlinien

Die umfassende klinische Evidenz fiihrte im Jahr 2020 zur Aufnahme von OTSC® in die ESGE-Leitlinien. Diese empfehlen den Einsatz von 0TSC®
fiir Perforationen (> 10 mm, aber < 20—25 mm]).*

A Erfolgsrate mit 0TSC® B Chirurgierate
p=0,002
62,5%
technischer Erfolg klinischer Erfolg ohne OTSC® mit 0TSC®
(n=468)? (n=468)? (n=24)? (h=16)?

Abbildung 1: Perforationsverschluss mit 0TSC® — (A) Technischer und klinischer Erfolg (Bartell et al., 2020) und (B) Chirurgierate (Khater et al., 2017)



 Klinische Evidenz

2. Verschluss von Leckagen

0TSC® zeigt hohe Erfolgsraten beim Verschluss postoperativer Anastomosen- und Naht-Leckagen. Insbesondere in Kombination mit komplemen-
taren endoskopischen Verfahren wie der endoskopischen Vakuumtherapie (EVT) optimiert 0TSC® die Behandlungsergebnisse.

Effektive Behandlung bariatrisch-chirurgischer Leckagen

Die systematische Ubersichtsarbeit von Shoar et al. evaluierte die Wirksamkeit des 0TSC® System bei Leckagen und Fisteln nach laparoskopischer
Sleeve-Gastrektomie (LSG). Die Analyse umfasste 10 Studien mit 195 Patienten. Von 73 Patienten mit LSG-Leckagen wurde bei 63 ein erfolgreicher
Verschluss erreicht (klinische Erfolgsrate 86,3 %).°

Verkiirzte Therapiedauer bei verbesserter oraler Erndhrung durch Kombinationstherapie EVT+ 0TSC®

Kollmann et al. demonstrierten die Vorteile der Kombination von O0TSC® mit EVT bei insgesamt 84 Patienten mit postoperativen 0Gl-Leckagen.
Die klinische Erfolgsrate betrug in beiden Gruppen jeweils 100 % (42/42; Abb. 2A). Die zusitzliche OTSC®-Platzierung fiihrte jedoch zu einer signi-
fikanten Verkiirzung der Therapiedauer im Vergleich zu EVT allein (33 vs. 46 Tage, p = 0,004; Abb. 2B). Zudem konnten 98 % (41/42] der Patienten
in der EVT+0TSC®-Gruppe bei Entlassung ausreichend oral erndhrt werden, verglichen mit 60 % (25/42) in der EVT-Gruppe (p < 0,001; Abb. 2C).°

A Klinische Erfolgsrate B Krankenhausaufenthalt in Tagen C Entlassung bei vollstandiger Erndhrung
p 0,004 p < 0,001
EVT + 0TSC® EVT + 0TSC® EVT + 0TSC®
[n—42] (n=42) [n—42] (n=42)

Abbildung 2: Effekt der Kombinationstherapie EVT+0TSC® vs. EVT allein bei postoperativen 0GI-Leckagen -
(A) Klinischer Erfolg, (B) Hospitalisierung und (C) Entlassung bei vollstéandiger Erndhrung (Kollmann et al., 2024)

3. Fistelverschluss

OTSC® bietet eine vielversprechende Lésung fiir den Verschluss von chronischen Fisteln, wobei die Erfolgsrate durch Gewebevorbereitung
deutlich gesteigert werden kann.

Gute Erfolgsraten bei heterogenen Fistelpopulationen Klinische Erfolgsrate

Die systematische Analyse von Bartell et al. umfasste auch 622 Patienten mit
gastro-intestinalen Fisteln verschiedener Atiologien. Die technische Erfolgsrate
lag bei 92,8 % (577/622), die klinische Erfolgsrate bei 55,8 % (347/622]. Fiir pro-
spektive Studien zeigte sich jedoch eine hohere klinische Erfolgsrate von 70,3 %
(r1/101).2

Hoher klinscher und technischer Erfolg bei persistierenden gastrokutanen
Fisteln durch gezielte Gewebevorbereitung

94%

Vella Baldacchino et al. demonstrierten in einer Beobachtungsstudie zu gastro-

kutanen Fisteln die Bedeutung der Gewebevorbereitung. Bei 31 Patienten mit per- [nO:Tigj]z OTi(;‘it;r;l:e?tivrv]egbe-
sistierenden gastrokutanen Fisteln nach PEG (perkutane endoskopische Gastros- (n=31)’
tomie)-Entfernung wurde der Fisteltrakt zunichst mit einer abrasiven Fistelbirste

vorbehandelt. Die technische Erfolgsrate betrug 97 %, die klinische Erfolgsrate Abbildung 3: Fistelverschluss mit 0TSC® — Klinischer Erfolg
erreichte 94 % sowohl nach 30 als auch nach 90 Tagen (Abb. 3). Die mediane Proze- (Bartell et al., 2020; Vella Baldacchino et al. 2024)

durdauer betrug 14 Minuten (Spanne 9-35 Minuten).”



4. Praventives Clippen nach komplexen endoskopischen Resektionen
OTSC® kann als préventive Mafinahme nach endoskopischen Resektionen das Risiko von Nachblutungen und Perforationen reduzieren.

Klinischer Nutzen von OTSC® als Prophylaxe nach komplexer koloskopischer
Resektion Klinische Erfolgsrate

Blasberg et al. evaluierten die prophylaktische OTSC®-Platzierung nach komplexer
endoskopischer Submukosadissektion (ESD) und endoskopischer Mukosa-
resektion (EMR) grof3er Kolonpolypen. Bei 73 Patienten zeigte die OTSC®-Gruppe
eine technische Erfolgsrate von 100 % (73/73]) und eine klinische Erfolgsrate
von 98,7 % (72/73; Abb. 4). Verzdgerte Blutungen traten nur bei 1,4 % (1/73) auf,
verzogerte Perforationen bei 0 % (0/73).°

0TSC® als Prophylaxe fir groiere Mukosadefekte nach duodenaler ESD

Jinushi et al. verglichen konventionelle Clips mit OTSC® fiir den Verschluss von

® ®
Mukosadefekten nach duodenaler ESD bei 82 Patienten. In der OTSC®-Gruppe OTSC* nach komplexer OTSC® nach

ESD/EMR gr. Kolonpolypen duodenaler ESD

(n = 55) betrug die vollstandige Verschlussrate 98,2 % (54/55). Verzogerte (n=73)¢ (n=55)°
Blutungen traten nur bei 3,6 % (2/55) auf, verzégerte Perforationen bei 0 %

(0/55), woraus sich eine klinische Erfolgsrate von 96,4 % (53/55) ergibt Abbildung 4: Praventives Clippen mit 0TSC® -

(Abb. 4]. Die Autoren empfehlen OTSC® fiir Mukosadefekte > 18 mm, wihrend Klinischer Erfolg (Blasberg et al., 2023; Jinushi et al., 2023)

konventionelle Clips fur kleinere Defekte < 18 mm geeignet sind.’

5. Fixation von Stents, z.B. bei gréfieren Gl-Defekten

Das auf der OTSC®-Technologie basierende stentFIX System kann die Migration von Stents, welche ebenfalls fiir den Verschluss von Gl-Defekten
eingesetzt werden kénnen, erheblich senken.

=] So zeigt beispielsweise die systematische Ubersichtsarbeit von Jena et al. mit 9 Studien und 182 Patienten, dass
1 Mehr Informationen iber die OTSC®-Technologie fixierte Stents eine signifikant niedrigere Migrationsrate aufweisen als nicht-fixierte Stents
= zum stentFIX System

=] (RR=0.24;95 % Cl 0.13-0.43). Die gepoolte Migrationsrate mit 0TSC®-Fixierung betrug 10 % (95 % Cl, 4—20 %).*°

OTSC® erreicht stetig hohe Erfolgsraten und vermeidet chirurgische Interventionen bei Gl-Defekten

Die bereits in der Hdmostase klinisch bewahrte 0TSC®-Technologie erméglicht durch den transmuralen Verschluss auch die sichere Behandlung
gastrointestinaler Defekte. Die umfassende klinische Evidenz belegt:

Hohe klinische Erfolgsraten beim Verschluss akuter Perforationen mit 0TSC® und OTSC® Twin Grasper®
Empfohlener Einsatz von OTSC® flr Perforationen laut ESGE-Leitlinie

Optimierte Behandlungsergebnisse und verkiirzte Hospitalisierung durch Kombinationstherapie EVT+ 0TSC®
Hohe Erfolgsrate beim Fistelverschluss, vor allem bei vorheriger gezielter Gewebevorbereitung

Reduktion von Nachblutungen und Perforationen als praventive Mafinahme nach komplexen endoskopischen Resektionen
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