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Device-Therapie

Der ,Goldstandard"”

« HSM-Therapie bei Erregungsbildungs- bzw. —
leitungsstérungen

o ICD-Therapie zur Pravention des plotzlichen Herztods

 CRT-Therapien zur Behandlung der schweren
Herzinsuffizienz.




Device Entfernungen

Allerdings kann auch die erneute Entfernung
dieser Systeme notwendig werden

d 4 4 4

Infektion Chronische Technische Probleme Entfernung/Tausch
(Tasche oder Sonde) Schmerzen (Sondenbruch) (Tumor, MRI)




Empfehlungen zur Sondenextraktion

Wo finden sich diese?



Indikationen zur Sondenextraktion

NaspPE Policy Statement

DGK/ DGTHG Kommentar

»Pace 2000; vol 23(4): 544-e551

»>Z Kardiol 2002; 91:956-968

Erstmals werden flr Sondenextraktionen Definitionen,
Indikationen, Training, Setting, Patientenvorbereitung,
Komplikationen und Reimbursement beschrieben.




Indikationen zur Sondenextraktion

Expert Consensus (HRS & AHA)
P osition Paper (EHRA)

»Heart Rhythm, 2009 vol 6 (7): 1086-1104
»Europace, 2012 (14): 124-134



Indikationen zur Sondenextraktion

Expert Consensus (HRS)
Expert Consensus (EHRA)

»Heart Rhythm, 2017 vol 14 (12): e503-e600

»Europace, 2018 (20): 1217a-j



Indikationen zur Sondenextraktion

Expert Consensus (ESC)

Insbesonders bereitet die
Behandlung von Device-
Infektionen grol3e Probleme

»Europace, 2020; 22:515-516ag



Indikationen zur Sondenextraktion

> Haltbarkeit von Elektroden
» Fehlfunktionen/ Riickrufe

> Indikationen infektios und
nichtinfektiose Eingriffe

» Umgang mit stillgelegten
Sonden

» Personelle und apparative
Voraussetzungen / Training

» Qualitdtsmanagement

» Wissenslicken ,Gabs in
evidence”

Starck, Burger, Osswald et al. ZfHerz-Thorx-Gefal3chir. 2021



Empfehlungen zur Sondenextraktion

Hintergrund der regelmallig
aktualisierten Empfehlungen



Eingriffszahlen (Deutschland)

Device-Eingriffe (Deutschland)
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Quelle: Burger, Sondenextraktion — Welche Werkzeuge werden benétigt? ZHerz-Thorax-GeféaBRchir 2017, DOI 10.1007/s00398-017-0174-x

Eigene Datenauswertung auf Basis der Daten von AQUA, 1QTIG und Deutschen Pacemakerregister



Eingriffszahlen (Deutschland)
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Quelle: Burger, Sondenextraktion — Welche Werkzeuge werden benétigt? ZHerz-Thorax-GeféaBRchir 2017, DOI 10.1007/s00398-017-0174-x

Eigene Datenauswertung auf Basis der Daten von AQUA, 1QTIG und Deutschen Pacemakerregister



Zahlen und Fakten zu CIED-Infektionen

Voigt, Andrew, et al. Continued Rise in Rates of Cardiovascular Implantable Electronic Device Infections in
the United States: Temporal Trends and Causative Insights. PACE Vol. 33, No. 4, 2010: 414-9.



Device Infektionen

Tascheninfektionen

Culture negative
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Sohail et al. 3 Am Coll Cardiol. 2007;49:1851-1859



Device Infektionen

» Sondenendoplastitis

PET-CT Befund einer okkulten
TEE Befund von Vegetationen Sondeninfektion




Sondenextraktion

Warum ist bei Infektionen die Systementfernung zu empfehlen?
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Wang et al. Clinical Characteristics and Outcome of Infective Endocarditis Involving
Implantable Cardiac Devices. JAMA. 2012;307(16):1727-1735



Empfehlungen zur Sondenextraktion

Wozu benotigen wir zusatzlich

deutsche Empfehlungen zur
Sondenextraktion?



Empfehlungen zur Sondenextraktion

Empfehlungen zur Sondenextraktion

Gemeinsame Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie
(DGK) und der Deutschen Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und
Gefalchirurgie (DGTHG)

Roland R. Tilz'?, Ralph Bosch® '3, Christian Butter*, Karl-Heinz Kuck" 4, Sergio
Richter’, Philipp Sommer®, Samer Hakmi’, Thorsten Hanke®, Michael Knaut®,
Christoph Starck'®!", Heiko Burger'?

» Die Kardiologie 2022 & ZfHTG 2022

Die Prozesse von Sondenextraktionen
unterliegen einem standigen Fortschritt

» in Methoden
» den zu entfernenden Implantaten
» und Techniken

Dies bedingt sich permanent wandelnde
Anforderungen

» an Operateure
» die Ausbildung
» die institutionelle Infrastruktur



Empfehlungen zur Sondenextraktion

Empfehlungen zur Sondenextraktion

Gemeinsame Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie
(DGK) und der Deutschen Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und
Gefalchirurgie (DGTHG)

Roland R. Tilz'?, Ralph Bosch® '3, Christian Butter*, Karl-Heinz Kuck" 4, Sergio
Richter’, Philipp Sommer®, Samer Hakmi’, Thorsten Hanke®, Michael Knaut®,
Christoph Starck'®!", Heiko Burger'?

» Die Kardiologie 2022 & ZfHTG 2022

In Deutschland finden sich im Vergleich zu
anderen Landern differente Strukturen

>

eng kooperierende Fachbereiche die
Implantate entfernen

Landeseigene Eskalationsstrukturen und
Vorgehensweisen

und

landeseigene Anforderungen

Erkenntnisse



Empfehlungen zur Sondenextraktion

» erster deutscher einheitlicher Standard
beziliglich der personellen, rdumlichen
und apparativen Voraussetzungen

 gemeinsames Konsensus Dokument
von DGK und DGTHG

» fachgesellschaftstibergreifende
Standards

* zur Durchfihrung/Setting

e Ausbildung

* Risikobewertung, -stratifizierung
und angepasstes operatives
Setting

» Berucksichtigung praktischer,
klinischer und juristischer

Aspekte
» Die Kardiologie 2022 & ZfHTG 2022, online



Empfehlungen zur Sondenextraktion

Die deutschen Empfehlungen
Zur Sondenextraktion



DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE

Definitionen von Infektionen

e

Tilz R, Burger, H et al, Der Kardiologe 2022 & ZfHTG 2022



DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE

Diagnosen von Infektionen

Tilz R, Burger, H et al, Der Kardiologe 2022 & ZfHTG 2022



DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE

PET-CT Befund einer okkulten Sondeninfektion

Tilz R, Burger, H et al, Der Kardiologe 2022 & ZfHTG 2022



DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE

Empfehlungen der AG zur Extraktion basieren auf




DGK/DGTHG Empfehlungen

B ei infizierten Systemen

ilz R, Burger, H et al, Der Kardiologe 2022 & ZfHTG 2022



DGK/DGTHG Empfehlungen

Key West

B ei nicht-infizierten Systemen

Tilz R, Burger, H et al, Der Kardiologe 2022 & ZfHTG 2022



DGK/DGTHG Empfehlungen

|ndikationsklassen

Tilz R, Burger, H et al, Der Kardiologe 2022 & ZfHTG 2022



DGK/DG6THG Empfehlungen

Was bedeutet "Sondenentfernung"?

Sondenexplantation
« einfache Entfernung von Elektroden innerhalb des ersten Jahres nach
Implantation

* mdglich durch moderaten Zug und ohne den Einsatz zusatzlicher
Extraktionsinstrumente

Sondenextraktion
« Entfernung von Elektroden, die sich bereits langer als 1 Jahr in situ befinden

« Entfernung von Elektroden, die nur durch den Einsatz von speziellen
Extraktionsinstrumenten entfernt werden kdnnen



DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE

Beurteilung des individuellen Risikos




DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE

Aufklérung des Patienten

Die individuelle Aufklarung und Diskussion mit dem Patienten
tber die Notwendigkeit und Voraussetzung des Eingriffs.

Es sollten Alternativen zur Sondenextraktion, individuelle
Risikoeinschatzung und das Vorgehen im Falle von
Komplikationen (Notfallmafinahmen, Thorakotomie, HLM,
hypoxische Schéaden, Tod) benannt werden.

Die Tragweite des Eingriffs sollte vollumfanglich verstanden

werden.



Sondenextraktion

Perkutane
Extraktionsmethoden



Perkutane Sondenextraktion

¢ Simple traction

Laut Electra zu 27% effektiv, wenn das Sondenalter < 1-2 Jahre lag.



Perkutane Sondenextraktion

¢ Locking stylets

Erhoht die Zugkraft. Stellt auch zumeist die
Voraussetzung zum Einsatz eskalierender
Extraktionstools dar.




Perkutane Sondenextraktion

¢ Rotating mechanical Sheaths

Hierbei kann zwischen starren und flexiblen
Frasen gewahlt werden.




Perkutane Sondenextraktion

¢ Laser Sheaths

Gefal3- und sondenschonend ist der Excimer Lasers.
Allerdings kann Kalk nicht verdampft werden.




Perkutane Sondenextraktion

¢ Snare/Lasso




DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE

Prozedurziele




DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE

Komplikationen




Komplikationsrisiko

e | Exicon
Study

Vollstandige
Entfernung 96,5%
Klinischer Erfolg
97,7%

MAE 1,4%

Periprozedurale
Mortalitat 0,28%
Over-All 1,86%
Bei Endokarditis
4,3%

Maytin et a. Heart 2011; 97:425-434



Komplikationsrisiko

i Electra Registry Multizentrisch, prospektives Register (73 Zentren/19
(ESC) Landern), 1-year Follow up 3510 Patienten (2012-14)
High- Low-Volume Center

Procedural success 96,7% 95,7% _
Dwelling time 6,4 Jahre

Major Komplikationen 2,4% 4,1%

Minor Komplikationen 4.5% 8,2%
Intraprodurale Kompl. 0,8% 1,1%
Gesamtmortalitat 1,2% 2,5%

»Eur Heart J 2017, 38: 2995-3005



Komplikationsrisiko

o Gallery Registry The GermAn Laser Lead Extraction RegistrY

Pecha S.", Burger H.?, Chung D.%, Méller V.*, Madej T.5, Maali A.%, Osswald B.?, de Simone R.},
Monsefi N.%, Ziaukas V.'°, Erler S."", Elfarra H.'?, Perthel M."*, Wehbe MS.", Ghaffari N.'5,
Sandhaus T.'%, Busk H."7, Schmitto JD."%, Birsch V.'%, Easo J.?, Albert M.?!, Treede H.??, Nigele
H.2%, Zenker D.?4, Hegazy Y.2°, Ahmadi D.", Ehrlich W.2, Knaut M.5, Reichenspurner H.", Willems
S.%, Butter C.*, Hakmi S.*

Multizentrisch, retroprospektives Laser-Register (24
Zentren), 2533 Patienten 6123 Sonden

Procedural success 97,86%
Dwelling time 9,13 Jahre
Major Komplikationen 2,06%
Minor Komplikationen 2,26%

Intraprodurale Kompl. 0,55%

>»Europace 2022, Jun 20;euac056 -
P Gesamtmortalitat 3,56%

i
R



Risikovergleich perkutaner Interventionen

$



DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE

Ausbildung: Kriterien fur Zentren und Extrakteur




DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE

Z ertifikate

Qualifikationsnachweis
durch DGK und/oder
DGTHG




DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE

Réumliche und infrastrukturelle Voraussetzungen

Butter, Burger, Steven et al. Die Kardiologie 2022; ZHerz-Thorx-Gefaf3chir. 2022

>

Fachliche Befahigung und
Ausbildung

Raumlich/hygienische
Voraussetzungen

Radiologische Voraussetzungen/
Strahlenschutz

Personelle Voraussetzungen
Betaubungsformen

Notfallmanagement



DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE

E xtraktionsrisiko und strukturelle Anforderungen




DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE




DGK/DGTHG Empfehlungen zu LE

N otfallthorakotomie




Conclusions "TAKE HOME MESSAGE"

* Die Entfernung implantierter Devices und Elektroden ist ein weltweit

relevantes Problem und stellt abhangig vom Systemalter unterschiedliche
Anforderungen an Extrakteure und Institutionen

e  Grundsatzlich wird zwischen infektidsen und nicht infektidsen Indikationen
unterschieden

* Nicht infizierte Elektroden < 1 Jahr sollten durch einfachen Zug versucht

werden zu explantieren wahrend infizierte Devices oder bei Endokarditis eine
umgehende Verlegung in ein Extraktionszentrum erforderlich ist.

* |nsbesondere neu in diesem Positionspapier ist eine abgestufte
Risikostratifizierung der Extraktionen (Gruppe A-D), auf deren Basis ein
risikoadjustiertes operatives Setting empfohlen werden kann



Vielen Dank fur Ilhre Aufmerksamkeit

h.burger@kerckhoff-klinik.de



Prof. Roland R. Tilz

Klinik far Rhythmologie
Universitares Herzzentrum
UKSH, Campus Lubeck

Telefon: +49 (0) 451 500 44511

Telefax: +49 (0) 451 500 44584
tilzé @hotmail.com

@RolandTilz

www.uksh.de
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