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Zusammenfassung

Dieses Konsensuspapier wurde parallel in den
Zeitschriften Der Kardiologe und in der Zeit-
schrift fiir Herz-, Thorax- und GefdBchirurgie
veréffentlicht.

Der Verlag verdffentlicht die Beitrdge in
der von den Autor*innen gewdhlten Gender-
form. Die Verwendung einer angemessenen
gendergerechten Sprache, um Menschen in
ihrer Vielfalt wertschatzend anzusprechen, wird
begriit.
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Die Explantation von kardialen Devices und Extraktion von Sonden hat in den
letzten Jahren enorm an Bedeutung gewonnen. Fiir diese Eingriffe wurde bisher

kein einheitlicher Standard beziiglich der personellen, rdumlichen und apparativen
Voraussetzungen fiir Deutschland formuliert. Daher hat sich die Deutsche Gesellschaft
fiir Kardiologie (DGK) gemeinsam mit der Deutschen Gesellschaft fiir Thorax-, Herz-
und GefaBchirurgie (DGTHG) entschlossen, ein Konsensuspapier zu erarbeiten. Dieses
Papier definiert fachgesellschaftstibergreifende Standards zur Durchfiihrung dieser
Eingriffe unter Beriicksichtigung praktischer, klinischer und juristischer Aspekte.

Schliisselworter
Sondenextraktion - Kardiale Devices - Herzschrittmacher - Sondenkomplikationen -
Konsensusdokument

107.585  Herzschrittmacheroperationen

Einleitung
(HSM) bzw. 2015 mit 49.464 implan-

Nachdem in den vergangenen Dekaden
ein steter Anstieg der Operationen von
kardial implantierbaren elektronischen
Devices (CIED) in Deutschland verzeich-
net werden konnte und im Jahr 2016 mit

tierbaren Kardioverter-Defibrillator(ICD)-
Eingriffen seinen bisherigen Hochststand
fand, zeigte sich in den letzten Jahren
ein kontinuierlicher Riickgang mit aktuell
98.884 HSM- und 39.156 ICD-Operationen
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(2020) [1, 2]. Wahrend der historische An-
stieg der Eingriffszahlen vielféltige Griinde
wie eine wachsende Bevdlkerung, eine
zunehmende Lebenserwartung und einen
besseren Patientenzugang zum Gesund-
heitssystem hatte [3], erklart sich der
aktuelle Riickgang u.a. in restriktiveren

Abkiirzungen

ACC American College of Cardiology

AHA American Heart Association

APHRS  Asia Pacific Heart Rhythm Society
AnSed  Analgosedierung

ASA American Society of Anesthesiologists
CIED Kardial implantierbare elektronische

Devices
CRT Kardiale Resynchronisationstherapie
cT Computertomographie

DGK Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie
DGTHG Deutsche Gesellschaft fiir Thorax-,
Herz- und GefaBchirurgie

EACTS  European Association for Cardio-
Thoracic Surgery

ECMO  Extrakorporale Membranoxygenierung

EHRA  European Heart Rhythm Association

EMAH  Erwachsene mit angeborenem

Herzfehler
EPU Elektrophysiologische Untersuchung
HLM Herz-Lungen-Maschine
HoP Hybridoperationssaal
HRS Heart Rhythm Society
HSM Herzschrittmacher
HVo High Volume
ICE Intrakardiale Echokardiographie

ICD Implantierbarer Kardioverter-Defibrilla-
tor

ICR Interkostalraum

IDSA Infectious Diseases Society of America

IE Infektiose Endokarditis

LVo Low Volume

LVEF Linksventrikuldre Ejektionsfraktion

KL Katheterlabor

LAHRS  Latin-American Heart Rhythm Society

MRT Magnetresonanztomographie

NASPE  North American Society of Pacing und
Electrophysiology

PACES  Pediatric & Congenital Electrophysiolo-
gy Society

PET Positronenemissionstomographie

RV Rechter Ventrikel

S-ICD  Subkutaner Kardioverter-Defibrillator
sor Standard operating procedure

SPECT  Einzelphotonenemissionstomographie
STS Society of Thoracic Surgeons

Ne Vena cava superior

TAVI Transkatheteraortenklappenimplantation
TEE Transosophageale Echokardiographie

Ui Trikuspidalklappeninsuffizienz

K Trikuspidalklappe

TLE Transvendse Sondenextraktion/
transvenous lead extraction

VN Vollnarkose

WBC  Weile Blutkdrperchen/white blood
count
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Empfehlungen der ESC-Leitlinien (Euro-
pean Society of Cardiology) zur Therapie
der Sinusknotenerkrankungen, einer ef-
fektiveren medikamentdsen Therapie der
Herzinsuffizienz und den Resultaten der
DANISH-Studie, die die ICD-Effektivitat
bei nichtischdmischen Kardiomyopathien
kritisch relativierte [4].

Dennoch ergibt sich ein tber Jahre an-
haltend konstant hoher Anteil von Revi-
sionsoperationen, die im Jahr 2020 fiir
HSM-Eingriffe 10,26 % und bei ICD-Eingrif-
fen 19,78 % (bezogen auf die Gesamtein-
griffszahlen) betrug [1, 2]. Zudem war in
den letzten Jahrzehnten unter den Re-
visionseingriffen ein Anstieg der Device-
Entfernungen und Sondenextraktionen zu
verzeichnen, der sich nicht alleinig durch
die Zunahme der Device-Implantationen
erklaren lieB. Vielmehr fand sich eine stei-
gende Rate an Device- und Systeminfektio-
nen [3] und Sondendysfunktionen sowie
eine numerische Zunahme von zusatzlich
eingebrachten bzw. funktionslos im Ge-
falsystem belassenen Elektroden bei einer
zunehmenden Device-Therapiedauer, was
u.a. GefaBverschliisse oder Perforationen
von Systemkomponenten bedingen kann.
Letztlich hat aber auch ein zunehmendes
Bewusstsein flir sondenassoziierte Proble-
me zu einer intensiveren Diagnostik und
zusammen mit verbesserten perkutanen
Extraktionswerkzeugen mit sehr guten Er-
folgsraten zu einem Anstieg der Extrakti-
onszahlen beigetragen [5].

Aus der Historie der eingeschrankten
Méglichkeiten zur perkutanen Elektroden-
entfernung vieler Kliniken erklart sich, dass
fiir diese Eingriffe bisher kein einheitlicher
Standard beziiglich der personellen, rdum-
lichen und apparativen Voraussetzungen
in Deutschland formuliert wurde. Inter-
national finden sich hingegen mehrere
Konsensusdokumente und Positionspa-
piere zur Therapie von Device-Infektionen
und zur Durchfiihrung von Sondenextrak-
tionen [3, 5-13]. Zudem existiert bisher
keine Leitlinie, die Standards zur Durchfiih-
rung dieser Eingriffe definiert, weshalb
wir im fachgesellschaftsiibergreifenden
Konsensus im Rahmen dieses Positions-
papiers nationale Empfehlungen unter
Beriicksichtigung praktischer, klinischer
und juristischer Aspekte erarbeitet haben.

Rationale

Vor dem Hintergrund aktueller Diskussio-
nen Uber strukturelle, personelle und ap-
parative Voraussetzungen fiir die Durch-
filhrung von Sondenextraktionen haben
sich die Deutsche Gesellschaft fiir Kar-
diologie (DGK) und die Deutsche Gesell-
schaft flir Thorax-, Herz- und GefaBchirur-
gie (DGTHG) entschieden, dieses Positions-
papier gemeinsam zu erstellen.

Die Autoren betonen, dass das fiir den
Patienten sicherste Vorgehen die Vermei-
dung der Notwendigkeit einer Sonden-
extraktion darstellt. Es sollten alle emp-
fohlenen MaBBnahmen ergriffen werden,
um das Infektionsrisiko insbesondere bei
Aggregatswechseln und Revisionseingrif-
fen auf ein Minimum zu reduzieren. Zu
diesen MaBnahmen gehéren die sorgfalti-
ge Indikationsstellung zu Revisionseingrif-
fen (z.B. fiir Aggregatverlagerungen), die
Durchfiihrung einer Single-Shot-Antibiose
(< 1h) vor dem Eingriff sowie die vollstan-
dige Rasur und die fachgerechte Desinfek-
tion des OP-Gebietes unter Beachtung der
minimalen Einwirkzeiten. Weiterhin kann
bei Patienten mit entsprechendem Risiko
die Verwendung einer antimikrobiell be-
schichteten Hiille fiir die Aggregate gemaR
der Daten der Wrap-It-Studie erfolgen [3,
14].

Ziel

Ziel dieses Positionspapiers ist die Etablie-

rung eines Standards auf Grundlage evi-

denzbasierter Medizin zur Durchfiihrung
von Sondenextraktionen.
Die Ziele sind wie folgt definiert:

- Darstellung von Indikationen, Zielen
und Patientenselektion einschlieBlich
individueller Risikostratifizierung,

— Definition von Standards fiir die op-
timale Patientenvorbereitung und
Aufklarung ber die geplante Operati-
on,

— Mindestzahlen und Qualifikation der
Extrakteure und Ausbilder,

- raumliche und infrastrukturelle Voraus-
setzungen,

- organisatorische Anforderungen und

Durchfiihrung,

Komplikationsmanagement,

- Qualitatssicherung.



Tab. 1

Empfehlungen zur Diagnose von CIED-Infektionen und/oder infektioser Endokarditis (IE): die 2019 neu aufgelegten International CIED-Infek-
tionskriterien, modifiziert nach Blomstrom-Lundqyvist etal. 2020 ]

L,Eindeutige” klinische CIED-Taschen-/Aggregatinfektion = die Aggregattasche zeigt eine Schwellung, Erythem, Warme, Schmerzen und eitrige Sekre-
tion/Fistelbildung ODER eine Taschenschwellung, drohende Erosion ODER ein freiliegendes Aggregat- bzw. freiliegende proximale Elektroden

4Eindeutig” CIED/IE = Vorhandensein von entweder 2 Hauptkriterien oder 1 Hauptkriterium + 3 Nebenkriterien

»,Mdglich” CIED/IE = Vorhandensein von entweder 1 Hauptkriterium + 1 Nebenkriterium oder 3 Nebenkriterien

+Abgelehnte” CIED/IE-Diagnose = Patienten, die die oben genannten Kriterien fiir IE nicht erfiillten

Hauptkriterien

Mikrobiologie

A. Positive Blutkulturen fiir typische Mikroorganismen bei CIED-Infektionen und/oder IE (Koagulase-negative
Staphylokokken, S. aureus)
B. Mit IE libereinstimmende Mikroorganismen aus 2 getrennten Blutkulturen:

a. Viridans-Streptokokken, Streptococcus gallolyticus (S. bovis), HACEK-Gruppe, S. aureus; oder

b. ambulant erworbene Enterokokken in Abwesenheit eines primaren Fokus

C. Mit IE Gibereinstimmende Mikroorganismen aus 2 getrennten Blutkulturen:

a. > 2 positive Blutkulturen von Blutproben, die im Abstand von > 12 h entnommen wurden; oder

b. alle 3 oder eine Mehrheit von >4 getrennten Blutkulturen (erste und letzte Probe, die im Abstand von > 1h
entnommen wurde); oder
c. einzelne positive Blutkultur fiir Coxiella burnetii oder Phase-I-IgG-Antikdrpertiter > 1:800

Bildgebung hinweisend auf CIED-
Infektionen und/oder IE

D. Echokardiogramm (inklusive intrakardiale Echokardiographie) positiv auf:
a. CIED-Infektion:

i. Klinische Taschen-/Aggregatinfektion

ii. Sondenvegetation

b. Klappeninfektion

i. Vegetationen

ii. Abszessformation, Pseudoaneurysma, intrakardiale Fistel
iii. Klappenperforation oder Aneurysma

iv. Neu aufgetretene partielle Klappenprothesendehiszenz
E. Fluordesoxyglucose (FDG) PET/CT (cave bei kiirzlich erfolgten Implantationen) oder radioaktiv markierter
White Blood Cell(WBC)-SPECT/CT-Nachweis abnormaler Aktivitdt an der Taschen-/Aggregatstelle, entlang der
Elektroden oder an der Herzklappe

F. Definitive paravalvuldre Leckage im Kardio-CT

Nebenkriterien

a. Pradisposition wie relevante Herzklappenerkrankungen (z. B. neu auftretende Trikuspidalklappeninsuffizienz)
oder intravends liegende Katheter oder intravenéser Drogenmissbrauch

b. Fieber (Temperatur >38°C)
c. GefaBphdnomene (einschlieBlich solcher, die nur durch eine Bildgebung erkannt werden): schwere arterielle
Embolien, septische Lungenembolien, infektiose (mykotische) Aneurysmen, intrakranielle Blutungen, Binde-
hautblutungen und Janeway-Lésionen
d. Mikrobiologischer Nachweis: positive Blutkultur, die ein Hauptkriterium, wie oben angegeben, nicht erfiillt,
oder serologischer Nachweis einer aktiven Infektion mit einem Organismus, der mit IE Gibereinstimmt, oder Ta-
schenkultur oder Sondenkultur (extrahiert aus nicht infizierter Tasche)

CIED kardial implantierbares elektronisches Gerét, CT Computertomographie, E Expertenmeinung, /CE intrakardiale Echokardiographie, IE infektitse Endo-
karditis, M Metaanalyse, O Beobachtungsstudien, R randomisierte Studien, SPECT Einzelphotonenemissionstomographie, WBC weil3e Blutkdrperchen

Giiltigkeit und Aktualisierungs-
verfahren

Das Positionspapier ist bis zur Publikation
einer Neuauflage, spatestens jedoch bis
Dezember 2027 giiltig. Eine umfassende
Uberarbeitung und Neuauflage werden bis
zu diesem Zeitpunkt angestrebt.

Literaturrecherche

Die Durchfiihrung der Literaturrecherche
erfolgte dezentral innerhalb der Arbeits-
gruppe mittels der Online-Datenbank
,PubMed” unter Verwendung der folgen-
den Suchbegriffe: ,transvenous lead ex-
traction” or ,electronic device extraction”

or ,CIED-infection”. Es wurden Publikati-
onen berlicksichtigt, die zwischen 1990
und Mai 2021 in deutscher oder engli-
scher Sprache veréffentlicht und von den
Autoren entsprechend bewertet wurden.

Indikationsstellung

International wurden erstmals im Jahr
2000 definierte Indikationen zur Entfer-
nung von Elektroden und Aggregaten
von der North American Society of Pacing
und Electrophysiology (NASPE) verfasst
[9]. Im weiteren Verlauf wurden diese
von Wilkoff 2009 [8] und Kusumoto 2017
[7] auf Basis der jeweils aktuellen wis-
senschaftlichen Erkenntnisse von den

internationalen Fachgesellschaften (HRS,
ACC, AHA, APHRS, ASA, EHRA, IDSA, LAHRS,
PACES und STS) aktualisiert.

Grundsatzlich werden bei der Indikati-
onsstellung zur Sondenextraktion infektio-
se von nichtinfektiosen Indikationen un-
terschieden. Infektionen stellen die hau-
figste und dringlichste Indikation zur Son-
denextraktion dar [5], wobei eine isolierte
Tascheninfektion oder Taschenerosion von
einer Tascheninfektion mit Sondenendo-
karditis und/oder einer nachgewiesenen
Bakteridmie (positive Blutkulturen) unter-
schieden werden muss. Eine Bakteridmie
kann zudem auch isoliert beobachtet wer-
den.

Die Kardiologie 3
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Tab.2 Terminologie der CIED-Infektionen

Oberflachliche lokale Infektion

Betrifft ausschlieBlich Haut und Subkutangewebe ohne Verbindung zur Aggregattasche oder einliegenden Elek-
troden. Es finden sich in unterschiedlicher Ausprigung Rubor (R6tung), Calor (Uberwérmung), Dolor (Schmerz),
Functio laesa (Bewegungseinschrankung) und Tumor (Schwellung)

Isolierte lokale Tascheninfektion

Isolierte Tascheninfektion, die ein einliegendes Aggregat mit Sondenschleifen einschliet und mit lokalen Symp-
tomen wie Rubor, Calor, Dolor, Functio laesa und Tumor unterschiedlicher Auspragungen einhergehen

Isolierte lokale Taschenerosion/
-perforation

Unter einer Erosion wird die perkutane Perforation von Aggregat- oder Elektrodenanteilen verstanden. Es finden
sich in unterschiedlicher Auspragung Rubor, Calor, Dolor, Functio laesa und Tumor

Systemisch relevante offene oder
geschlossene Tascheninfektion
mit Bakteridmie

Es finden sich klinische Hinweise einer Tascheninfektion mit Rubor, Calor, Dolor, Functio laesa oder Tumor bei er-
hohten laborchemischen Infektionsparametern und positiven Keimnachweisen in Blutkulturen. Zudem bestehen
in unterschiedlicher Auspragung systemische Infektionssymptome mit Krankheitsgefiihl, Schwéche, Fieber und/
oder Schuttelfrost

Systemisch relevante Taschen-
infektion mit Nachweis einer
Elektroden- und/oder Herzklap-
penendokarditis

Klinische Hinweise einer Tascheninfektion mit Rubor, Calor, Dolor, Functio laesa oder Tumor bei erhéhten labor-
chemischen Infektionsparametern und Nachweis von Sondenvegetationen in Ultraschall- bzw. PET/CT-Unter-
suchungen oder starkem Krankheitsgefiihl mit systemischen Infektionssymptomen wie Schwache, Fieber und
Schiittelfrost; auch bei fehlendem positivem Keimnachweis in Blutkulturen

Systemische Bakteriamie

Positiver Keimnachweis in Blutkulturen mit oder ohne Anstieg der laborchemischen Infektionsparameter und
mit oder ohne korperliche bzw. systemische Infektionssymptome wie Krankheitsgefiihl, Schwéche, Fieber oder
Schiittelfrost

Elektroden- oder Herzklap-
peninfektion (Endoplastitis/
Endokarditis) ohne Tascheninfek-
tion

Positiver Keimnachweis in Blutkulturen mit oder ohne Anstieg laborchemischer Infektionsparameter mit Nach-
weis von Sondenvegetationen in Ultraschall- oder PET/CT-Untersuchungen mit oder ohne Krankheitsgefiihl bzw.
systemischen Infektionssymptomen wie Schwéche, Fieber oder Schittelfrost bei fehlenden Hinweisen einer
bestehenden Tascheninfektion

Okkulte Bakteridmie mit wahr-
scheinlicher Infektion des beste-
henden Device-Systems

Positiver Keimnachweis in Blutkulturen ohne Hinweise auf einen alternativen Infektionsfokus auch bei fehlenden
oder nur schwach ausgepragten systemischen, korperlichen oder lokalen Infektionssymptomen

Tab.3 Aktuelle Leitlinien, Konsensusdokumente und Kommentare zur transvenosen Sondenextraktion (TLE). (Habib etal. 2015 [
2017[ 1,Bongiornietal.2018[ ], Blomstrom-Lundqvist etal.2020[ ], Starck, Burgeretal.2021[ 1)

], Kusumoto et al.

Jahr/Gesellschaft Titel (gekiirzt) Ref
2015 ESC Guidelines for the management of infective endocarditis Leitlinie [11]
2017 HRS CIED lead management and extraction Konsensusdokument [71
2018 EHRA Consensus statement on lead extraction Konsensusdokument [5]
2020 EHRA Prevention, diagnosis and treatment of CIED infections Konsensusdokument [3]
2021 DGTHG Kommentar der AG Herzrhythmusstérung der DGTHG zur CIED-Extraktion | Kommentar [10]

vendse Sondenextraktion

CIED kardiale implantierbare elektronische Gerdte, DGTHG Deutsche Gesellschaft fir Thorax-, Herz- und GeféRchirurgie, EACTS European Association for
Cardio-Thoracic Surgery, ESC European Society of Cardiology, EHRA European Heart Rhythm Association, HRS Heart Rhythm Society, Ref Referenz, TLE trans-

Hiervon abzugrenzen sind nichtinfekti-
6se Indikationen wie Sondendysfunktion,
stillgelegte Sonden, thrombotische oder
thromboembolische Komplikationen, son-
deninduzierte Arrhythmien und chroni-
sche Schmerzen [5]. Zudem stellen die Um-
positionierung oder Entfernung von Elek-
troden bzw. Aggregaten eine addquate
Therapie dar, wenn diese die Therapie von
Malignomen verhindern [7], ein MRT-fahi-
ges System medizinisch notwendig wird
oder der ausdriickliche Patientenwunsch
nach einer Sondenextraktion besteht.
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Definitionen und Diagnosen von
Infektionen

Diagnose von Infektionen

Die Diagnosestellung einer CIED-Infektion
ist in vielen Fallen herausfordernd. Wir
empfehlen ein strukturiertes Vorgehen
nach folgendem Schema (@ Tab. 1).

Definition von Infektionen

Ein relevanter Anteil an CIED-Systement-
fernungen ist aufgrund einer infektiosen
Genese notwendig. Da sich die Therapie
von Device-Infektionenin Konsequenzund
Invasivitdt wie auch in der postoperati-
ven Behandlung in Abhangigkeit vom Ur-

sprungsort und dem Umfang der Mal3-
nahmen deutlich unterscheidet, ist dies-
beziiglich eine klar definierte, beschrei-
bende Terminologie notwendig (B Tab. 2;
[5, 7, 10]).

Empfehlungen der Autorengruppe
zur Extraktion von Sonden

Beider Indikationsstellung zur Sondenent-
fernung sind mehrere Leitlinien bzw.
Positionspapiere deutscher sowie inter-
nationaler Fachgesellschaften der letzten
10 Jahre zu beriicksichtigen (s. @ Tab. 3).
Der folgende Abschnitt bietet eine Zusam-
menstellung aktueller Empfehlungen zum
Thema Sondenentfernung. Die Behand-
lungsempfehlungen werden im weiteren



Oberﬂac!ﬂlche Tascheninfektion
Infektion

<4 Wochen nach Operation

Definitive
CIED-Endokarditis

)

l l

nur Inzisionsbereich
kein Kontakt mit CIED

Uberweisung ins Zentrum mit TLE-Expertise ]

Y

l l

Abb. 1 « Therapeutisches
Vorgehen bei CIED-Infek-
r tionen. Modifiziert nach

konservative
Behandlung

Explanation CIED/TLE +
Antibiose

Blomstrom-Lundqvist et al.
[3]. CIED kardiale implan-
tierbare elektronische Ge-

Text in entsprechenden Empfehlungsklas-
sen formuliert:

| — ist indiziert, lla - sollte erwogen
werden, IIb - kann erwogen werden, Il -
wird nicht empfohlen.

Empfehlungen der Autorengruppe
zur Extraktion von Sonden: infizierte
Sonden/Devices

Eine oberflachliche lokale Infektion im
Bereich der Hautinzision ohne Verbin-
dung zu Anteilen des CIED im Zeitraum
bis 4 Wochen nach dem Eingriff wie auch
Nahtmaterial-assoziierte Wundirritationen
erfordern zwar klinische Uberwachung so-
wie ggf. antibiotische Behandlung, eine
sofortige CIED-Explantation ist aber in
der Regel nicht erforderlich (Klasse IlI)
[3]. Eine ausschlief3lich lokalchirurgische
Behandlung einer Tascheninfektion oder
Taschenperforation ohne komplette Sys-
temexplantation ist hingegen obsolet
[12, 13]. Eine manifeste Tascheninfektion,
Taschenerosion sowie eine Taschenper-
foration sind eine Klasse-I-Indikation zur
kompletten CIED- und Sondenentfernung
(3, 71.

Die Diagnose einer systemischen CIED-
Infektion bzw. einer Sondenendokarditis
ohne Tascheninfektion ist manchmal we-
niger eindeutig. Die ersten Symptome sind
haufig unspezifisch (Fieber, Schittelfrost,
Nachtschweil3), und der zeitliche Abstand
zur Implantationist meist Idnger. Aufgrund
der prognostischen Relevanz dieses Krank-
heitsbildes sowie der Entwicklung neu-
er bildgebender diagnostischer Methoden
wurden die Kriterien fiir CIED-Endokarditis
im EHRA-Konsensusdokument 2020 neu

definiert [3]. Die Wahrscheinlichkeit einer
CIED-Endokarditis wird dabei, analog zu
den modifizierten Duke-Kriterien [15], in
definitive, mogliche oder ausgeschlossene
CIED-Endokarditis stratifiziert [3].

Eine definitive CIED-Endokarditis sowie
eine valvuldre Endokarditis (links- und/
oder rechtsseitig) ohne CIED-Beteiligung
stellt eine dringliche Indikation zur kom-
pletten CIED-Explantation dar (Klasse-I-
Indikation) [3, 7]. Eine Zusammenstel-
lung der therapeutischen Empfehlungen
bei vorliegender CIED-Infektion anhand
aktueller Leitlinien zeigt die @ Abb. 1.

Eine vollstandige Entfernung eines in-
fizierten CIED-Systems wird so zeitnah wie
mdoglich, spatestens jedoch innerhalb von
3 Tagen nach Indikationsstellung empfoh-
len[16]. Dabei sind explizit alle bereits still-
gelegten bzw. friiher belassenen Sonden
mit zu entfernen [10].

Noch ungeklart ist, inwieweit bei ei-
ner isolierten einseitigen Tascheninfekti-
on auch kontralateral implantierte Son-
den entfernt werden sollten. Beim Fehlen
von klinischen Zeichen einer systemischen
Infektion kann nach Meinung dieser Auto-
rengruppe ein zweizeitiges Vorgehen (zu-
nachst Extraktion auf der infizierten Seite,
falls notig im weiteren Verlauf Extrakti-
on auf der kontralateralen Seite) erwogen
werden.

Empfehlungen der Autorengruppe
zur Extraktion von Sonden: nicht
infizierte Sonden/Devices

Im Unterschied zu den CIED-Infektionen ist
die Evidenz (ber TLE bei nichtinfektiosen
Indikationen in der Regel schwéacher und

rdte, TLE transvenodse Son-
denextraktion

die Prognose dieser Erkrankungsgruppen
besser. Die Grundlage der Therapie soll-
te nicht nur eine ,Behandlung von Ront-
genbildern”, sondern auch eine Vermei-
dung von schwerwiegenden Komplikati-
onen sein. Nicht selten muss zwischen ei-
nem ,aggressiveren” Vorgehen (Sonden-
extraktion) und ,konservativem” Vorge-
hen (Stilllegung einer Sonde) abgewogen
werden. Dabei sollten sowohl der klini-
sche Zustand (Alter, Leidensdruck, Komor-
biditaten, geplante weiterfiihrende The-
rapie) als auch die Sondencharakteristi-
ken (Anzahl, Lokalisation, Implantations-
dauer, Fixierungsart) beriicksichtigt wer-
den. Die vorhandene Erfahrung des Ope-
rateurs bzw. des Zentrums spielt ebenfalls
eine wichtige Rolle (@ Tab. 4; @ Abb. 2).
Selbstverstandlich muss der Patient im
Rahmen einer ausfiihrlichen Aufklarung
in die Entscheidungsfindung einbezogen
werden.

Eine Sondendysfunktion st die haufigs-
te nichtinfektiose Indikation fiir TLE [17].
Mégliche klinische Szenarien beinhalten
eine oder mehrere dysfunktionale Sonden
bei offenem oder verschlossenem Venen-
system (s. unten) sowie Riickrufaktionen
wegen moglicher Konstruktions- und/oder
Materialfehler einer Sonde. Faktoren, die
eher eine Sondenextraktion favorisieren,
sind: 4 bereits einliegende Sonden auf ei-
ner Seite oder 5 Sonden (iber die V. cava
superior (SVC) (Klasse Ila) [7], junges Pati-
entenalter und ausdriicklicher Patienten-
wunsch. Eher gegen TLE sprechen die Dys-
funktion einer einzelnen Sonde bei nied-
riger Sondenlast (Klasse Ilb) [7] sowie Be-
gleiterkrankungen. Zum Vorgehen bei , zu-
riickgerufenen Sonden” (,recalled leads”)
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Tab.4 Faktoren bei Entscheidung tiber Indikation zur Sondenextraktion beim Fehlen einer In-
fektion. (In Anlehnung an die Experten Consensus Dokumente der HRS2017 und EHRA 2018)

Eher transvendse Extraktion | Eher Stilllegung
Patient Hoher Leidensdruck Kurze Lebenserwartung
Niedriges OP-Risiko Gebrechlichkeit (,frailty”)
Sonden | Aktive Fixierung (,Schraube”) | Problematisches Design (StarFix™, Medtronic,
Dublin, Irland)
Kurze Implantationsdauer Alte Sonden
>4 Sonden ipsilateral Niedrige Sondenlast
>5 Sonden via SVC
SVC-Thrombose Kontralaterale Seite durchgangig bei Subclavia-
Thrombose
Arrhythmie durch Sonde Alternatives System verfligbar (S-ICD, ,leadless”)
Zentrum | ,High volume“-Extraktions- Weniger Extraktionserfahrung, herzchirurgisches
zentrum Back-up nicht verfiigbar

SVCV. cava superior, S-ICD subkutaner Kardioverter-Defibrillator

wurden zum Teil spezifische Stellungnah-
men unserer Gesellschaften publiziert, die
zusatzlich betrachtet werden sollten [18,
19].

Eine Thrombose oder ein Verschluss des
vendsen Systems kranial des rechten Vor-
hofs entsteht in der Regel auf der Basis
bereits liegender Sonden oder (seltener)
Portsysteme und verhindert eine zusatzli-
che Sondenimplantation.Im Falle eines ge-
planten System-Upgrades oder einer Son-
dendysfunktion muss daher zunachst er-
wogen werden, ob ggf. ein alternatives
System verwendet werden kann, z.B. ein
subkutanerICD (S-ICD) anstelle eines trans-
vendsen ICD-Systems oder ein sondenlo-
ser Herzschrittmacher (,leadless pacema-
ker”) anstelle eines klassischen 1-Kammer-
Schrittmachers. Ist dies nicht mdglich, ist
im Falle eines V.-cava-superior-Verschlus-
ses die TLE mit Neuanlage einer Sonde
Uber die so entstandene Passage indiziert
(Klassel) [7].BeiVerschluss deripsilateralen
V. subclavia kann eine TLE mit Sondenim-
plantation lber den geschaffenen Kanal
erfolgen (Klasse lla) [7]. Alternativ kdnnen
fir die Neuimplantation die kontralatera-
le Seite verwendet und die alten Sonden
stillgelegt werden. Eine weitere Alterna-
tive fiir die Sondenimplantation stellt die
Verwendung von epikardialen Sonden dar.

Funktionsfahige Sonden sollten nur
bei nachgewiesener Auslosung lebens-
bedrohlicher Arrhythmien (Klasse 1) oder
vor notwendigen Therapien ipsilateral
gelegener Malignome (Klasse lla) extra-
hiert werden, wenn die Sondenlage eine
Behandlung kompromittiert [7]. Die Ent-
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fernung von funktionsfahigen Devices
oder Sonden aufgrund einer geplanten
MRT-Untersuchung war in der Vergan-
genheit eine etablierte Indikation, die
inzwischen deutlich seltener geworden
ist. Einerseits werden heutzutage deutlich
mehr MRT-fdhige Systeme verwendet,
andererseits besteht zunehmend Evidenz,
dass auch bei vielen alteren ,nicht-MRT-fa-
higen” Systemen eine MRT-Untersuchung
nach spezieller Umprogrammierung sicher
erfolgen kann [20].

Die Indikation zur Extraktion nicht mehr
bendtigter Sonden bei Device-,Upgrade”
oder-,Downgrade” und niedriger Sonden-
last ist umstritten (Klasse lIb) [5, 7]. Eine
Stilllegungist kurzfristig die einfachste und
sicherste Moglichkeit. Langfristig belasse-
ne Sonden weisen allerdings ein erhdhtes
Risiko fiir eine Infektion auf, und die Extrak-
tion wird mit zunehmendem Sondenalter
anspruchsvoller [21, 51, 52]. Ein mdgli-
cher Kompromiss (besonders in Zentren
mit geringer Extraktionserfahrung) ware
ein behutsamer Zugversuch mit Standard-
Stylets bei Sonden mit einer kurzen Im-
plantationsdauer (1 Jahr oder weniger).
Im Falle einer frustranen Explantation ist
die Sonde dann mit einer Kappe zu ver-
sehen und der Patient in ein Zentrum mit
groBerer Expertise zu verlegen [10].

Chronische Schmerzen im Bereich
der Sondenimplantationsstelle sind ei-
ne seltene Indikation (Klasse lla) [7],
die erst nach einem ausfiihrlichen Pa-
tientengesprach zur Sondenentfernung
fiihren sollten. Insbesondere in Féllen mit
zahlreichen Voreingriffen, ausgedehnten

Vernarbungen und Schmerzen im Bereich
der Clavicula oder Schulter findet sich je-
doch oftmals keine relevante Alternative
zur dauerhaften Schmerzlinderung [10].

Eine hohergradige Trikuspidalklappen-
insuffizienz (T1) kann prinzipiell auch durch
Sonden verursacht werden. Zur Beein-
trachtigung der Segelkoaptation kénnen
bestimmte Sondencharakteristika (ICD-
Sonde) sowie eine ungiinstige Implanta-
tionstechnik beitragen [22]. Bei normaler
Klappenmorphologie sowie AnulusgroBe
konnen eine perkutane Sondenextraktion
und -neuimplantation unter transéso-
phagealer echokardiographischer (TEE)
Kontrolle in individueller Beschwerde-
abwdgung in Betracht gezogen werden
[10]. Findet sich hingegen eine relevante
Dilatation des Trikuspidalklappenanulus
(=40mm) bzw. eine relevante Schadi-
gung der Trikuspidalklappensegel, sollte
insbesondere beim Vorliegen einer be-
ginnenden rechtsventrikuldren (RV) Dys-
funktion und symptomatischer Tl eine
offene Sondenentfernung mit Trikuspid-
alklappenrekonstruktion/-ersatz erwogen
werden [23].

Beurteilung des perioperativen
Risikos

Abschatzung des individuellen
Patientenrisikos

Zusétzlich zur Abschdtzung des Sonden-

extraktionsrisikos sollte im Rahmen der

Prozedurplanung vor Beginn der Untersu-

chung entsprechend den Empfehlungen

der American Society of Anesthesiologists

(ASA) und der American Society of Gastro-

enterologists eine Risikoabschatzung po-

tenzieller kardiovaskuldrer und respirato-
rischer Komplikationen wdhrend des Ein-
griffes vorgenommen werden [24]. Diese
individuelle Risikoabschdtzung beinhaltet
eine ausfiihrliche Anamnese mit der Frage

nach [25]:

- Erkrankungen des kardiovaskularen
und respiratorischen Systems,

— herzchirurgischen Voroperationen,

- Stridor, Schnarchen, Schlafapnoesyn-
drom,

- vorausgegangenen Komplikationen
bei der Anwendung von Sedativa/
Analgetika, regionaler und Allgemein-
anasthesie,



Kategorie Indikation

Klasse

Infektion

Gesicherte CIED-Infektion

Valvulare Endokarditis ohne Kontakt zu CIED

Fokus

Persistierende/rezidivierende Bakteriamie bei fehlendem

Isolierte oberflachliche Infektion < 4 Wo nach Eingriff

Sondendysfunktion

Implantation einer zusétzlichen Sonde wiirde > 4 Sonden

auf einer Seite oder > 5 Sonden tber SVC erfordern

lla

Sondenrickruf wegen Fehler** Ilb

Sondendysfunktion bei erforderlichem Eingriff am CIED 1]}

Thrombose/

GefaBBverschluss

SVC-Stenose oder -Verschluss, die eine erforderliche

Sondenneuimplantation verhindern

Ipsilateraler V.-subclavia-Verschluss, der eine

Sondenneuimplantation verhindert

Funktionierende

Lebensbedrohliche Arrhythmien wegen Sondenlage

Sonde Sonden verhindern Behandlung einer malignen .
Erkrankung
Nicht mehr benétigte Sonden bei Device-Upgrade b
Schmerzen Chronische schwere Schmerzen lla
TI Symptomatische Tl llI° durch liegende Sonde(n) b

Abb. 2 A Indikationen zur Sondenentfernung. (In Anlehnung an die Experten Consensus Dokumente

derHRS 2017 und EHRA 2018 [5, 7])

- Medikamentenallergien, aktueller
Medikation und mdglichen Medika-
menteninteraktionen,

— Zeitpunkt und Art der letzten Nah-
rungsaufnahme (spatestens 6 h vor
dem geplanten Eingriff),

- Tabak-, Alkohol-, Drogenkonsum.

und die korperliche Untersuchung mit Er-
hebung der Vitalparameter sowie Auskul-
tation von Herz und Lunge. Die bestehen-
den Leitlinien beziehen sich hierbei auf
die ASA-Klassifikation. Patienten ab einer
ASA-Klasse Il haben ein deutlich erhdhtes
Risiko fiir Komplikationen wéhrend Sedie-
rung bzw. Intervention [26]. Zudem miis-
sen anatomische Besonderheiten, die zu
respiratorischen Problemen fiihren kon-
nen, bei der Planung der Prozedur be-
riicksichtigt werden [25].

Bei der Operationsplanung sollte in Ab-
hangigkeit von den prozeduralen Zielen
und Risiken sowie der individuellen Pati-
entenfaktoren bereits im Voraus evaluiert
werden, welche Art der Narkose zur Durch-
fihrung des Eingriffs erforderlich ist. Das
Spektrum reicht von einer tiefen Analgo-

sedierung bis zu einer Intubationsnarkose
[25, 27].

Aufklarung

Dieindividuelle Aufklarung und Diskussion
mit dem Patienten iiber die Notwendigkeit
des Eingriffs, Alternativen zur Sondenex-
traktion, individuelle Risikoeinschatzung
und das Vorgehen im Falle von Kompli-
kationen sind die elementare Grundlage
der Strategieplanung. Es ist empfehlens-
wert, Angehorige — sofern gewiinscht -
mit in das Aufklarungsgesprach einzube-
ziehen und sicherzustellen, dass die Trag-
weite des Eingriffs vollumfanglich verstan-
den wird.

Es sollte der Umsetzung des Patien-
tenrechtegesetzesim Biirgerlichen Gesetz-
buch (BGB) § 630c Rechnung getragen
werden. Die Aufklarung sollte umso de-
taillierter und kritischer sein, je weniger
zwingend die Indikation zur Extraktion ist.
Die Aufklarung sollte idealerweise durch
den Anwender/Operateur personlich oder
einen im geplanten Eingriff kundigen Arzt
erfolgen und in jedem Schritt schriftlich
fixiert werden, da nur hierdurch Rechtssi-

cherheit gewahrleistet werden kann. Da es
aktuell in Deutschland keine kommerziell
erwerblichen Aufklarungsbdgen gibt, die
spezifisch auf die Sondenextraktion ausge-
richtet sind (weder Thieme proCompliance
noch Perimed bieten Entsprechendes an),
sollte eine handschriftliche Dokumentati-
on mit Beriicksichtigung der individuellen
Besonderheiten erfolgen. Die Erstellung
eines institutsspezifischen Aufklarungsbo-
gens ist sinnvoll. Das Gesprach sollte die
Erfahrung des Anwenders/Operateurs, die
Anzahl der Prozeduren, die in der Insti-
tution durchgefiihrt werden und eine of-
fene Kommunikation Gber institutseigene
Komplikationen beinhalten.

Wahrend bei einer definitiven CIED-In-
fektion die komplette Materialentfernung
zumeist alternativlos ist und eine Klasse-
I-Indikation [5] darstellt, ist die Extrakti-
on bei nicht infektbedingten Indikationen
der Klasse II, beispielsweise von funkti-
onslosen ,abandoned” Sonden zur Her-
stellung einer MRT-Fahigkeit, zur Bestrah-
lung von Malignomen oder der Behand-
lung von unklaren Schmerzen, nur bedingt
notwendig. Daher sollte die Komplikati-
onsaufklarung gerade bei diesen Indika-
tionen besonders detailliert erfolgen, und
es sollten die sehr seltenen, aber gra-
vierenden Komplikationen wie Massen-
blutungen mit Kreislaufstillstand, Hypo-
xie-bedingte Langzeitschdden (Apoplex/
hypoxischer Hirnschaden) oder ein todli-
cher Ausgang angesprochen werden.

Ferner ist zu kldren, inwieweit eine
Eskalation der NotfallmaBnahmen wie
eine Thorakotomie oder der Einsatz einer
Herz-Lungen-Maschine (HLM) im Falle von
Komplikationen (wie z. B. GefaB-, Vorhof-
oder Ventrikelperforation, Hamatoperi-
kard oder -thorax) gewiinscht wird. Zu
beriicksichtigen sind in dieser Diskussion
die individuelle Lebenssituation, Begleit-
erkrankungen und der mogliche Erfolg
der Notfallinterventionen. Um Patienten
fiir ihre Entscheidung eine ausreichen-
de Bedenkzeit einrdumen zu kdnnen
und ein (berlegtes Abwdgen zu ermog-
lichen, empfiehlt sich, ein ambulantes
Vorgesprach bei elektiven Indikationen
anzubieten.

In Einzelféllen, bei denen eine Extrak-
tion zu riskant erscheint, beispielsweise
bei oberflachlichen Entziindungen, kann
zudem eine ausschlieBlich lokale Revision
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mit anschlieBender antibiotischer Thera-
pie besprochen werden. Hierbei miissen
jedoch die Gefahr und die Wahrscheinlich-
keit eines Rezidivs ausdriicklich themati-
siert werden. Nur in absoluten Ausnahme-
fallen kann als Ultima Ratio eine ansonsten
obsolete antibiotische Dauertherapie ver-
einbart werden.

Extraktionstools und Techniken

Grundsétzlich kdnnen perkutane und
offen chirurgische Sondenextraktions-
techniken voneinander unterschieden
werden. Aufgrund der hohen Effektivitat
der perkutanen Sondenextraktion ver-
bunden mit geringen Komplikationsraten
und einer begrenzten Invasivitdt stellt
diese aktuell den Goldstandard der The-
rapie dar. Die Alternative einer isolierten
offen chirurgischen Elektrodenextraktion
stellt heutzutage einen selten durchge-
fihrten Eingriff der zweiten Wahl dar.
Nichtsdestotrotz kann eine offene Son-
denentfernung notwendig werden, falls
anatomische Unwagbarkeiten, ausge-
dehnte Vegetation(en), extreme Vernar-
bungen oder Verkalkungen vorliegen,
eine  Endokarditis/Sondenendoplastitis
mit Herzklappenbeteiligung besteht oder
zusétzliche herzchirurgische Eingriffe er-
forderlich sind [7, 13, 28]. Letztlich sollte
die Indikation zur Elektrodenentfernung
im Einklang mit den aktuellen Leitlinien
und insbesondere im Konsens mit dem
Patientenwillen gestellt werden. Die Me-
thodenwahl reprdasentiert hingegen die
individuelle Entscheidung des Operateurs
in der Gesamtschau der Befunde nach
Abwdgen aller zu erwartenden Vor- und
Nachteile der einzelnen Verfahren.

Die anschlieBend aufgefiihrten Extrak-
tionsmethoden kdnnen eskalierend oder
in Kombination zum Einsatz kommen. Er-
fahrene Arzte sind allerdings meist in der
Lage, anhand des perioperativen Sonden-
verhaltens unter Zug- und Schubbewe-
gungen sich fiir eine geeignete Extrakti-
onsmethode zu entscheiden, um so u.a.
eine material- und kostenintensive Metho-
deneskalation zu vermeiden. Grundsatz-
lich gibt es aber keine Argumente gegen
eine schrittweise Eskalation der Extrakti-
onsmethoden [7, 13, 19, 29-33].
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Perkutane Extraktionsmethoden

Unkomplizierte perkutane
Sondenextraktion
Elektrodenentfernung durch modera-
ten Zug (,Simple Traction”). Die ein-
fachste Art, Sonden zu entfernen, ist das
Losen und Herausziehen dieser durch Zug
am Elektrodenende unter dem Schutz
eines eingebrachten Stylets - die sog.
,Simple Traction”. Geeignet und Erfolg
versprechend ist diese Methode bei trans-
vendsen Schraubelektroden (aktive Fi-
xierung) binnen des ersten Jahres und
mitunter bis zu wenigen Jahren nach de-
ren Implantation. Ankersonden (passive
Fixation) verwachsen hingegen insbeson-
dere an der Ankerspitze schneller mit
dem Myokard, weshalb ihre Entfernung
durch einfachen Zug meist nur inner-
halb der ersten Monate gelingt. Aufgrund
des geringen Komplikationsrisikos und
der begrenzten Invasivitdt konnen diese
Eingriffe unter lokaler Betdubung oder
moderater Sedation erfolgen [7, 13, 19,
29-33].

Locking Stylet. Sollte bei einem Extrakti-
onsversuch durch ,,Simple Traction” die Ge-
fahr des Entspiralisierens oder AbreiBens
der Elektrode bestehen oder eine groBere
Zugkraft zum Uberwinden moderater Son-
denadhdsionen notwendig werden, kann
ein Locking Stylet in den Arbeitskanal der
Sonde eingebracht werden. Dieses veran-
kert sich bauartbedingt entweder gleich-
maBig im Sondenverlauf oder im Bereich
der Sondenspitze und iibertragt die einge-
setzte Zugkraft auf die inneren Wendel der
Elektrode. Zu bedenken ist hierbei, dass
der resultierende Kraftvektor nicht immer
der gewlinschten Kraftrichtung entspricht
und unkontrollierte GefaB3einrisse resultie-
ren konnen [7, 13, 19, 29-33].

Perkutane Sondenextraktion unter

Einsatz erweiterter Extraktionshilfen
Passive mechanische Dilator Sheaths/
Telescopy Devices. Dilator Sheaths oder
auch Telescopy Devices genannt eignen
sich zum Losen von Sondenverwachsun-
gen mit der GefaBwand insbesondere
dann, wenn durch alleinige, ungerichtete
Zugkréfte ein unkontrolliertes ZerreiBen
von Gefdl3- oder Herzstrukturen droht.
Hierzu werden diese an der Spitze an-

geschragten Rohrchen unterschiedlicher
Diameter — vergleichbar einem kraftigen
Strohhalm - (iber die Elektrode gestiilpt
und unter entsprechenden Dreh-, Stol3-
und Scherbewegungen mit gerichtetem
Gegenzug (,Countertraction”) zentral-
wadrts vorgeschoben. Unterstiitzt wird das
Manover von einem zuvor eingebrachten
sLocking Stylet”, das die Elektrode stabi-
lisiert und im sog. ,Rail-Effect” — quasi
wie eine Eisenbahn auf der Schiene - die
Wirkungsrichtung der ExtraktionsmaB-
nahmen unterstitzt [7, 29-33].

Aktive Extraktionsinstrumente: ,Powe-
red Extraction Tools” Scheitern die oben
genannten Methoden beispielsweise auf-
grund massiver Sondenadhdsionen, star-
ker Verkalkungen, defekter Sondeninte-
gritaten oder bestehen anatomische Ab-
normalitdten wie GefaBverschliisse oder
-stenosen oder wird das Einbringen neu-
er Elektroden nur lber einen wiederer-
offneten Extraktionskanal mdglich, kann
eine Methodeneskalation zu aktiven Ex-
traktionsinstrumenten, den sog. ,Powered
Extraction Tools", erfolgen. Hierunter sub-
sumiert man mechanische Rotationsfrasen
und den Excimer-Laser. Das operative Vor-
gehen erfolgt hierbei in Analogie zu den
passiven Extraktionsinstrumenten, wobei
jedoch anstelle dieser ein entsprechendes
~Powered Sheath” iber die Sonde gescho-
ben und zentralwérts vorgefiihrt wird.
Die Auswahl der eingesetzten Extrak-
tionsinstrumente erfolgt individuell in
Abhdngigkeit von vorliegenden Steno-
sen, Adhdsionen und Verkalkungsherden,
einer kritischen Risikoabwédgung der Me-
thoden und des Operationsziels sowie
den personlichen Mdglichkeiten und Er-
fahrungen des Arztes und den technischen
Voraussetzungen der Klinik [7, 29-33].

Mechanische Rotationsfrasen. Die me-
chanischen Rotationsfrasen reprasentie-
ren kraftvolle, nichtelektrische Werkzeuge
zum Losen starker Verwachsungen und
eignen sich insbesondere zum Losen von
Verkalkungen. Die Systeme stehen in un-
terschiedlichen GroBen (Durchmesser und
Langen) zur Verfligung und unterscheiden
sich zum einen in der Aggressivitat der
Frasenkopfe und zum anderen in der Art
des Frasenschafts in einer flexiblen oder
starren Ausfiihrung. Oftmals gelingt es



auch, mit diesen Instrumenten Elektroden
zu mobilisieren, die zu weit medial durch
die knécherne Enge zwischen der 1. Rippe
und Clavicula eingebracht wurden, wenn
zuvor andere Extraktionsinstrumente an
den kndchernen Strukturen scheiterten.

Ein moglicher Nachteil von Frasen be-
steht darin, dass wahrend einer Sonden-
extraktion benachbarte Elektroden durch
die scharfen Frasenkopfe beschadigt wer-
den konnen, und es daher schwieriger ist,
nur einzelne Sonden zu entfernen und be-
nachbarte funktionsféhig zu erhalten.

Insgesamt weisen Rotationsfrasen ho-
he Erfolgsraten in der vollstandigen Son-
denextraktion bei geringen Komplikati-
onsraten auf und sind in vielen Einsatzge-
bieten empfehlenswert. Die konkrete Ent-
scheidung zur Frasenwahl wird in Abwa-
gung der spezifischen Erfordernisse des
individuellen Patienten durch den Opera-
teur getroffen [7, 13, 19, 29-34].

Excimer-Laser-Sheath. Ein ebenfalls
kraftvolles und gleichzeitig gewebescho-
nendes Verfahren zur Entfernung fest ver-
wachsener Elektroden stellt der Excimer-
Laser dar. Hierbei wird das notwendige La-
serlicht mit einer Wellenldnge von 308 nm
in einem externen Lasergenerator erzeugt
und durch lichtleitende Einmalkatheter
zur Katheterspitze geleitet. Im Gewebe
hat der Laser eine Eindringtiefe von etwa
0,1-0,2mm und kann mit einer Taktfre-
quenz zwischen 40 und 80Hz maximal
1mm Gewebe pro Sekunde verdampfen.
Verwendet werden die in unterschiedli-
chen GréBen verfligbaren Laser-Sheaths
analog zu den zuvor beschriebenen Ex-
traktionstools. Ein Nachteil der Methode
ist, dass das Laserlicht massive Verkalkun-
gen nicht zu verdampfen vermag. Einen
Vorteil stellt die mechanische Schonung
benachbarter Elektroden dar, was gerade
den Austausch einzelner Elektroden aus
bereits verschlossen Gefden durch die
kurzzeitige ,Wiedereroffnung” der Passage
entlang einer alten Elektrode ermdglicht.
AnschlieBend kann dann eine neue Elek-
trode durch diesen Kanal eingebracht
werden, was den sonst iblichen zusdtz-
lichen kontralateralen Zugang erspart
und das Risiko fiir spatere, beidseitige
GefaBprobleme reduziert.

Auch diese Methode weist hohe Er-
folgsraten in der vollstandigen Sondenex-

traktion bei geringen Komplikationsraten
auf und empfiehlt sich in vielen Einsatzge-
bieten. Analog zu den vorbeschriebenen
Methoden erfolgt die Entscheidung zum
Lasereinsatz in Abhdngigkeit von den in-
dividuellen Anforderungen und den insti-
tutionellen Mdglichkeiten durch den Ope-
rateur [7, 13, 19, 29-32].

Bergung von Sondenfragmenten
mit Snares, Baskets oder Lassos

Nicht immer gelingt die geplante perkuta-
ne Elektrodenentfernung vollstandig, und
unter den ExtraktionsmafBnahmen kann
die Elektrodenintegritdt verloren gehen.
So kdnnen Sondenabrisse geschehen, die
zum Verbleib von Sondenfragmenten fiih-
ren. Wenn diese nur wenige Zentimeter
messen, konnen sie im Einzelfall in situ
belassen werden. Allerdings ist bei groBe-
ren arrhythmogenen oder emboliegefédhr-
deten Sondenfragmenten — insbesondere
bei inflammatorischen Vegetationen - ei-
ne zeitnahe Entfernung anzustreben [7,
29-32].

Hierzu eignen sich, abhangig von Lage
und GroBe des zu entfernenden Sonden-
fragments, spezielle Katheter, die Giber eine
grofBkalibrige Schleuse durch die V. femo-
ralis, subclavia oder jugularis interna ein-
gebracht werden konnen. Auf diese Wei-
se ist es moglich, frei flottierende Son-
denenden mithilfe von Lasso- oder Dot-
ter-Basket-Kathetern einzufangen und zu
entfernen. Auch kann es gelingen, Ziel-
fragmente, die an mehreren Positionen
im Herzen adhdrent sind, mit speziellen
Snare-Kathetern zu greifen. Kleinere solide
Sondenreste kdnnen auch mithilfe von Bi-
opsiefasszangen geborgen werden. Diese
auBerst anspruchsvollen Methoden setzen
jedoch eine umfangreiche Erfahrung des
Operateurs voraus [7, 29, 33].

Perkutane Aspiration von groBen
Vegetationen

Eine neuere Mdglichkeit zur perkutanen
Aspiration von groBeren Vegetationen
stellen spezielle Saugkathetersysteme dar.
Hierbei werden entsprechend groBkalib-
rige Absaugkatheter Gber die V. femoralis
oder jugularis interna eingebracht und
mit einem extrakorporalen Pumpensystem
verbunden. Dieses erzeugt den notwendi-
gen Sog zum Absaugen der Vegetationen,
filtert das Blut und fiihrt es unmittelbar

dem Patienten {iber einen weiteren ve-
nosen Zugang wieder zu. Die Prozedur
erfolgt unter Ultraschallkontrolle, um den
Katheter zu dirigieren und kann zudem
mit anderen perkutanen Extraktionsver-
fahren kombiniert werden. Die Methode
ermdglicht so eine wenig traumatisieren-
de perkutane Elektrodenextraktion auch
bei Présenz grof3er Sondenvegetationen.
Die Effektivitat und Sicherheit der Metho-
de konnte zwischenzeitig durch mehrere
Studien belegt werden. Allerdings wird sie
aufgrund der bisher fehlenden Vergiitung
aktuell nur in wenigen deutschen Kliniken
angeboten [29, 35-38].

Die offen chirurgische Sonden-
entfernung

Zur offenen chirurgischen Elektrodenent-
fernung stehen grundsatzlich 2 Verfah-
ren zur Verfiigung. Zum einen besteht die
Méglichkeit einer klassischen Sternotomie
mit der Option zur Durchfiihrung alle herz-
chirurgischen Interventionen und zum an-
deren in der rechtslateralen Thorakotomie,
die neben einer Sondenentfernung auch
Eingriffe an der Trikuspidal- und Mitral-
klappe erlaubt.

Zu bedenken ist, dass gerade im Rah-
men einer Infektionsbehandlung die Ope-
rationsmethoden neben einem deutlich
groBeren chirurgischen Trauma auch ein
nicht zu unterschdtzendes Risiko von Blu-
tungs- und Infektionskomplikationen auf-
weisen. So kann es durch den Einsatz
derHerz-Lungen-Maschine mit der metho-
denimmanenten Notwendigkeit zur voll-
standigen Antikoagulation neben Gewe-
beeinblutungen insbesondere zur hdma-
togenen Streuung endokarditischer Keime
kommen.

Offene Sondenentfernung durch
mediane Sternotomie

Eine offene Sondenextraktion liber eine
mediane Sternotomie erfolgt im klassi-
schen herzchirurgischen Setting unter Ein-
satz einer Herz-Lungen-Maschine mit bi-
cavaler Kaniilierung und totalem kardio-
pulmonalem Bypass. So kann der rechte
Vorhof erdffnet und anschlieBend kénnen
Vegetationen, Elektroden oder Sonden-
fragmente geborgen und entfernt werden.
Zudem ist die Platzierung epikardialer Sti-
mulationselektroden problemlos maglich.
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Tab.5 Definitionen der vollstandigen Sondenentfernung und des prozeduralen Ausgangs

1. Vollsténdigkeit der Sondenentfernung

Vollsténdige
Sonden-
entfernung

werden

Alle geplanten Elektroden konnten vollstdndig und riickstandslos entfernt

Unvollstéandige
Sonden-
entfernung

verblieben

Nach Abschluss der MaBnahmen sind intra- oder extravasale Elektrodenanteile

2. Prozeduraler Ausgang

Vollstéandiger
prozeduraler
Erfolg

Vollstandige und komplikationslose Entfernung aller anvisierten Elektroden
ohne dauerhafte Beeintrachtigung oder einen tédlichen Ausgang

Klinisch proze-
duraler Erfolg

Komplikationslose Sondenentfernung (ohne dauerhafte Beeintrdchtigung,
einen Prozedur-assoziierten Tod oder ein erhohtes Risiko fiir zukiinftige Kom-
plikationen), bei der ein kleines Sondenfragment (< 4 cm) verblieben ist

Prozeduraler
Misserfolg

Prozedurale Komplikationen, die zu einer dauerhaften Beeintrachtigung oder
einem letalen Ausgang fiihren, bzw. weder prozeduraler noch klinischer Erfolg

Wenn notwendig, schlieBen sich additi-
ve herzchirurgische MaBnahmen wie das
Anlegen von koronararteriellen Bypdssen
oder Herzklappeneingriffe an [7, 13, 19,
29-32].

Offene Sondenentfernung durch
rechtslaterale, minimal-invasive
Thorakotomie

Wahrend die mediane Sternotomie den
Goldstandard fiir die meisten herzchirurgi-
schen Eingriffe darstellt, haben sich in den
letzten Jahren zunehmend auch minimal-
invasive operative Methoden etabliert. So
stellt zwischenzeitlich der minimal-invasi-
ve rechtslaterale Zugangsweg eine gute
Option zur offenen Sondenextraktion dar.
Der Anschluss der Herz-Lungen-Maschine
erfolgt hierbei {iber die Leistengefalie (V.
und A. femoralis) und die rechte V. jugula-
ris interna. Der operative Zugang erfolgt
durch eine Thorakotomie im 4. Interko-
stalraum (ICR) rechts, zusdtzlich kénnen
Video-Ports (iber den 2. ICR platziert wer-
den. Der Zugang ermdglicht unter einem
totalen Bypass die Erdffnung des rechten
Vorhofs und bietet eine gute Exposition,
um Elektroden, Vegetationen oder Son-
denfragmente zu bergen. Weiterhin kon-
nen Eingriffe an der Trikuspidal- oder Mi-
tralklappe durchgefiihrt und epikardiale
Elektroden am rechten Ventrikel oder Vor-
hof platziert werden. Daher stellt dieser
Zugangsweg eine gute, weniger invasive
Alternative zur medianen Sternotomie dar
[7, 31].
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Prozedurziele

Die prozeduralen Ziele einer Sondenent-
fernung kénnen in Abhdngigkeit von den
extraktionsbegriindenden  Indikationen
variieren. So ist die vollstandige Entfer-
nung des implantierten Fremdmaterials
im Rahmen einer Infektion (Taschen-
infektion, Endokarditis bzw. Sondenen-
doplastitis) dringend geboten, wahrend
Eingriffe wegen technischer Probleme
(Leiterschdden oder -defekte), mechani-
scher Komplikationen (sondenbedingte
Arrhythmien, Stérungen der Trikuspidal-
klappenfunktion), Embolierisiken durch
Appositionsthromben oder Sondenfrag-
mente wie auch anatomischer Hindernisse
(verschlossene ZugangsgefaBe, Residuen
nach Voroperationen) das Ziel verfolgen,
primdr das jeweilige Problem zu I6sen.

Nomenklatur der Prozeduren zur Son-
denentfernung. Grundsétzlich wird im
deutschen Sprachgebrauch der Begriff
,Sondenentfernung” als Uberbegriff fiir
die Entfernung von implantierten Elek-
troden verwendet, ohne dass er jedoch
das Vorgehen genauer beschreibt oder
eingrenzt (@ Tab. 5).

- Eine ,Sondenexplantation” beschreibt
die einfache Entfernung von Elektro-
den innerhalb des ersten Jahres nach
Implantation durch moderaten Zug
und ohne den Einsatz zusétzlicher
Extraktionsinstrumente.

- Die ,Sondenextraktion” ist definiert
als die Entfernung von Elektroden, die
sich bereits langer als 1 Jahr in situ

befinden oder sich unabhéngig vom
Sondenalter nur durch den Einsatz von
speziellen Extraktionsinstrumenten
entfernen lassen.

Definition des Erfolges einer Sonden-
entfernung. Der Erfolg einer Sondenent-
fernung wird nach 2 unterschiedlichen
Merkmalen bewertet [7]. Hierbei be-
schreibt das erste Kriterium die Vollstan-
digkeit der Sondenentfernung und das
zweite den klinischen Erfolg der MaBBnah-
me.

Definition von Komplikationen. Ereig-
nen sich im Rahmen von Sondenentfer-
nungen periprozedurale Komplikationen,
so konnen diese anhand des Zeitpunktes
des Auftretens in intraprozedural, friih
postprozedural (innerhalb der ersten
30 Tage) und spdit postprozedural (nach
30 Tagen) untergliedert werden.
Weiterhin werden die Komplikationen,
analog zu anderen Eingriffen, anhand des
eingetretenen Ausmales in schwere und
leichte Komplikationen unterteilt [5, 10].

Komplikationen

Im Rahmen von transvendsen Sondenex-
traktionen konnen schwerwiegende und
potenziell lebensbedrohliche Komplikatio-
nen auftreten. In Zentren mit groBer Erfah-
rung ist das Auftreten solcher Komplika-
tionen selten. Die Haufigkeit von schwer-
wiegenden Komplikationen wird in den
groBen Landmark-Studien mit 1,0-1,7%
angegeben [13, 28, 34], wobei das Auftre-
ten dieser von den Komorbiditdten des Pa-
tienten, der Erfahrung des einzelnen Ope-
rateurs sowie der des Zentrums abhéngig
ist [28, 39]. Wichtig sind hierbei eine gute
prdoperative Vorbereitung und ein peri-
operativ schnell verfligbares und kompe-
tentes herzchirurgisches Standby, welches
die Resultate positiv beeinflusst [7]. Zu-
dem kénnen mogliche operative Schwie-
rigkeiten wie Sondenverwachsungen, Ge-
faBverschlisse oder Verkalkungen durch
eine prdprozedurale Bildgebung visuali-
siert werden und die Extraktionsplanung
unterstiitzen [40].

Die schwerwiegendsten Komplikatio-
nen sind das Auftreten von Verletzungen
vaskuldrer (z.B. V. cava superior, seltener
V. cava inferior, V. brachiocephalica, V. sub-



Tab.6 Komplikationen von Sondenex-
traktionsprozeduren

Schwerwiegende (major) Komplikationen

Tod

Respiratorisches Versagen
Zerebrovaskuldre Ischdmie
Herz-Kreislauf-Stillstand

Myokardiale Verletzung (rechter Vorhof,
rechter Ventrikel)

Interventionspflichtige vaskulare Verletzung
(V. cava superior, V. cava inferior, V. anony-
ma, Koronarvenensinus)
Interventionspflichtiger Perikarderguss
Interventionspflichtiger Himatothorax
Thrombembolie (klinisch relevant)
Relevante Verschlechterung einer Trikuspi-
dalklappeninsuffizienz

Fulminante Lungenembolie

Sepsis

Akute Verschlechterung einer Herzinsuffizi-
enz

Nicht schwerwiegende (minor) Komplika-
tionen

Perikarderguss (nicht interventionspflichtig)
Aggregattaschenhdamatom

Vendse Thrombose mit Notwendigkeit zur
Antikoagulation

Vaskuldre Verletzung am vendsen GeféRein-
tritt

Transfusionsbediirftige Anamie
Embolisation eines Sondenfragments ohne
klinische Relevanz

AV-Fistel

Dissektion des Koronarvenensinus
Pneumothorax

Verschlechterung einer Trikuspidalklappen-
insuffizienz ohne Indikation zur chirurgi-
schen Therapie

Lungenembolie ohne relevante hamodyna-
mische Relevanz

clavia, Koronarvenensinus) oder myokar-
dialer Strukturen (z. B. rechter Vorhof, rech-
ter Ventrikel). Die kombinierte Inzidenz
solcher Komplikationen wird mit 1,0-1,5 %
angegeben [13, 28]. In diesem Zusammen-
hang sind Verletzungen der V. cava supe-
rior am meisten gefiirchtet und fiir den
Patienten mit dem groBten Mortalitétsri-
siko verbunden [41, 42]. Bei Verletzungen
der oberen Hohlvene sind solche im extra-
perikardialen Verlauf von solchen im in-
traperikardialen Verlauf zu unterscheiden.
Diese Unterscheidung hat sowohl diag-
nostische als auch therapeutische Rele-
vanz. Bei intraperikardialen Verletzungen
der V. cava superior findet sich echokardio-
graphisch ein Perikarderguss bzw. eine Pe-
rikardtamponade, und sie sind daher nicht
von myokardialen Verletzungen zu unter-
scheiden. Bei extraperikardialen Lédsionen

zeigt sich echokardiographisch kein Peri-
karderguss, sondern es findet sich haufig
ein einseitiger Hamatothorax. Beziiglich
des chirurgischen Zugangsweges sind in-
traperikardiale Verletzungen der V. cava
superior liber eine Sternotomie gut zu er-
reichen, wohingegen bei extraperikardia-
len Verletzungen eine rechtsanterolaterale
Thorakotomie ggf. einen besseren chirur-
gischen Zugang zur Blutstillung darstellt.

Grundsatzlich gilt flir Komplikationen,
die durch eine Verletzung zentraler vasku-
larer oder myokardialer Strukturen gesche-
hen, dass in Abhédngigkeit von der Defekt-
groBe eine schnelle hamodynamische Ver-
schlechterung der Patienten eintritt. Das
kontinuierliche Monitoring mittels trans-
6sophagealer Echokardiographie und in-
vasiver Blutdruckmessung wie auch das
optionale Platzieren eines Pigtail-Kathe-
ters in die V. brachiocephalica dextra kon-
nen den schnellen Vorschub eines Okklusi-
onsballons erlauben und zur friihzeitigen
Identifikation lebensbedrohlicher Kompli-
kationen wie Perikarderguss/-tamponade,
Hamatothorax, links- und/oder rechtsven-
trikuldrem Pumpversagen oder einer ex-
traktionsbedingten hohergradigen Trikus-
pidalinsuffizienz beitragen und eine rasche
Reaktion ermdglichen. Als addquate Reak-
tionszeit bis zur Einleitung einer zielgerich-
teten Therapie hat sich international ein
Zeitrahmen von <10min etabliert [7, 8,
10]. Daher ist das primare Ziel im Notfall-
management die Kontrolle der hdmodyna-
mischen Situation. Hierbei steht der ziigige
Anschluss des Patienten an eine Herz-Lun-
gen-Maschine im Vordergrund und kann
gerade bei thorakal nicht voroperierten Pa-
tienten nach Sternotomie zentral oder al-
ternativ noch vor der Eréffnung des Brust-
korbs iiber eine femorofemorale Kaniilie-
rung erfolgen. Hierbei empfiehlt es sich,
schon vor Beginn der Sondenextraktion
und gerade bei zu erwartenden komple-
xen Prozeduren Schleusen oder Seldinger-
Drdhte in die LeistengefdBe einzulegen,
um im Notfall eine schnelle Kaniilierung
zu ermoglichen. Des Weiteren muss in die-
sem Zusammenhang auch die Option zum
Einsatz eines Okklusionsballons erwdhnt
werden. Dieser ersetzt nicht die chirurgi-
sche Therapie, kann aber das Reaktions-
zeitfenster bis zur Einleitung einer addqua-
ten und endgiiltigen chirurgischen Versor-
gung verlangern [43]. Ein solcher Ballon

sollte jedoch nurnach entsprechender Vor-
bereitung (Extra-support Guide-Wire oder
Pigtail-Katheter in der V. brachiocephalica
dextra schon vor Beginn der Sondenex-
traktion) und nur bei einer gesicherten V.-
cava-superior-Verletzung eingesetzt wer-
den, da die inkorrekte Anwendung ihrer-
seits potenziell lebensbedrohliche Kompli-
kationen bedingen kann.

Eine weitere nennenswerte Kompli-
kation von transvendsen Sondenextrak-
tionsprozeduren ist die Verletzung der
Trikuspidalklappe im Bereich der Segel
oder des subvalvuldren Halteapparats mit
der konsekutiven Ausbildung einer hoch-
gradigen Trikuspidalklappeninsuffizienz.
Die Inzidenz einer relevanten Verschlech-
terung der Trikuspidalklappenfunktion
wird in der Literatur sehr unterschiedlich
mit 0,32-11,5% angegeben [7, 44, 45].
In der Regel erfordert diese Komplikation
keine sofortige chirurgische Therapie und
sollte bei Persistenz einer hochgradigen
Trikuspidalklappeninsuffizienz zu einem
spateren Zeitpunkt chirurgisch versorgt
werden. Dies gilt insbesondere nach einer
traumatischen Schadigung eines Triku-
spidalklappensegels oder des subvalvula-
ren Halteapparats, was durch konservative
MaBnahmen nicht zu verbessern ist.

Weiterhin kann es wahrend Sonden-
extraktionsprozeduren zu tachykarden
oder bradykarden Herzrhythmusstorun-
gen kommen [7]. Manipulationen im
Bereich des rechten Ventrikels kdnnen
ventrikuldre Rhythmusstérungen auslé-
sen, die dann im Einzelfall durch Defibril-
lation terminiert werden mussen. Nicht
zuletzt ist bei Schrittmacher-abhdngigen
Patienten eine zuverldssige perioperati-
ve Stimulation von grofer Bedeutung.
So ist gerade bei komplexen Prozeduren
noch vor Beginn der Extraktionsmaf3-
nahmen zu (berlegen, ob dies durch
passagere transvendse (aktiv fixierte oder
Einschwemmsonden) oder durch dau-
erhafte epikardiale Elektroden realisiert
werden muss.

Zur Vermeidung embolischer Kompli-
kationen bei grof3en intrakardialen Vege-
tationen oder Thromben (>20-25 mm)im
Bereich der zu extrahierenden Sonden ist
es sinnvoll, entweder periprozedural eine
simultane perkutane transvendse Aspira-
tion dieser Auflagerungen oder alternativ
ein offenes chirurgisches Vorgehen durch-
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Tab.7 Ubereinstimmende EHRA/HRS/DGK/DGTHG-Empfehlungen fiir Mindestanforderungen zur Sondenextraktion an Untersucher und Zentrum

Mindestanzahl an extra-

Mindestanzahl an

Zusatzanforderungen

hierten Elektroden/Jahr Prozeduren/Jahr
Qualifizierter | 20 15 Umfassende Qualifikation in Device-Implantationen
Operateur (DGK-Zusatzqualifikation ,Spezielle Rhythmologie — Aktive Herzrhythmusim-
plantate” oder DGTHG-Zertifikat ,HSM-, ICD- und CRT-Therapie — Modul 3“
oder EHRA-Zertifikat ,EHRA Certified Cardiac Device Specialist — Level 2)
Supervisor - Kumulativ > 75 Sondenextraktionen
Zentrum 20 Mindestens 1 qualifizierter Untersucher/Supervisor

EHRA European Heart Rhythm Association, HRS Heart Rhythm Society, DGK Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie, DGTHG Deutsche Gesellschaft fiir
Thorax-, Herz- und Gefdl3chirurgie, HSM Herzschrittmacher, ICD Implantierbarer Kardioverter-Defibrillator, CRT kardiale Resynchronisationstherapie

zufiihren [11, 38]. Generell sollte zur Ver-
meidung zerebrovaskuldrer Embolisatio-
nen das Vorliegen eines persistierenden
Foramen ovale praprozedural echokardio-
graphisch ausgeschlossen werden.

Wichtige postoperative Komplikatio-
nen, die einen relevanten Einfluss auf die
30-Tages-Mortalitat haben, sind das Vorlie-
gen einer Sepsis bei Sondenendokarditis/
-endoplastitis oder die akute Verschlech-
terung einer bekannten schweren Herz-
insuffizienz z.B. durch die Explantation
eines Systems zur kardialen Resynchroni-
sation [28]. Umso wichtiger ist es in diesen
Fallen, dass das Extraktionszentrum eine
entsprechende intensivmedizinische Ex-
pertise besitzt, um Patienten mit einer
Sepsis oder einer schweren Herzinsuf-
fizienz suffizient und nach aktuellem
medizinischem Wissensstand behandeln
zu kénnen.

Eine Zusammenfassung aller potenziel-
len Komplikationen findet sich in @ Tab. 6.

Kriterien fiir Zentren zur
Sondenextraktion

Sondenextraktionen sollten nur in ei-
ner Klinik angeboten werden, die sehr
erfahren auf dem Gebiet der kardialen
Device-Therapie ist und eine hohe Fallzahl
an Herzschrittmacher-, ICD- und kardiale
Resynchronisationstherapie(CRT)-Implan-
tationen vorweisen kann. In dem Zentrum
miissen mindestens 2 qualifizierte Arzte
mit ausreichender Erfahrung in der trans-
venosen Sondenextraktion (>40 Sonden)
arbeiten, wobei mindestens ein erfahrener
Operateur im Haus und bei der Proze-
dur anwesend sein muss. Das Zentrum
sollte ein Minimum von 20 Sondenex-
traktionen bei mindestens 15 Patienten
im Jahr durchfiihren. Fiir ausgewiesene
Ausbildungszentren gilt eine Mindestan-

12 DieKardiologie

zahl von 30 Prozeduren pro Jahr [5, 7,
46]. Sondenextraktionen dirfen nur in
einem Haus mit Herzchirurgie durchge-
fuhrt werden, wenn eine Elektrode vor
>1 Jahr implantiert wurde, um potenziell
lebensbedrohliche Komplikationen mit
der Notwendigkeit zur Notfallthorakoto-
mie behandeln zu kdnnen. Unabhangig
vom Anasthesieverfahren (Intubations-
narkose oder Analgosedierung) sollte
immer ein andsthesiologischer Support
im Notfall verfiigbar sein [46].

Mindestzahlen und Qualifikation
des Extrakteurs und Ausbilders

Ein Auszubildender (Trainee) fiir Sonden-
extraktionen sollte ein kardiologischer
oder herzchirurgischer Facharzt sein und
eine umfassende Qualifikation in der De-
vice-Therapie inklusive Abfrage und Im-
plantation samtlicher Herzschrittmacher-,
ICD- und CRT-Systeme vorweisen kon-
nen [5, 46]. Voraussetzung hierfiir ist
das Vorliegen der entsprechenden Zu-
satzqualifikation wie das DGK-Zertifikat
,Spezielle Rhythmologie — Aktive Herz-
rhythmusimplantate” oder das DGTHG-
Zertifikat ,HSM-, ICD- und CRT-Thera-
pie — Modul 3“ oder das EHRA-Zertifikat
,EHRA Certified Cardiac Device Specialist —
Level 2“ Trainees sollten zur Erlangung
der Qualifikation eine Mindestanzahl von
kumulativ 40 Sondenextraktionen (Son-
denalter > 1 Jahr oder unter Verwendung
eines Extraktionstools) bei mindestens
30 Patienten unter Supervision eines
qualifizierten Extrakteurs selbststandig
durchfiihren. Dabei ist darauf zu achten,
dass auch die Extraktion von ICD-Elektro-
den, éalterer Elektroden (>6 Jahre) und
multipler Elektroden (>2) erlernt wird
(empfohlen ist eine Mindestzahl von je-
weils 10 Féllen). Ferner sollte der Trainee

mit den unterschiedlichen Materialien,
Techniken und alternativen Zugangswe-
gen (femoral/juguldr) zur Sondenextrak-
tion vertraut gemacht werden [46]. Die
virtuelle Sondenextraktion an Computer-
basierten Simulationsmodellen stellt ei-
ne vielversprechende Trainingsmethode
dar, mit der die notwendigen Fahigkeiten
schneller erlernt oder vertieft werden
konnen. Erste Studien weisen darauf hin,
dass Training an virtuellen Simulatoren
mit einer steileren Lernkurve und mdg-
licherweise einem besseren Outcome
einhergeht [47]. Dies kdnnte insbesonde-
re fiir Zentren mit geringeren Fallzahlen
von Interesse und Nutzen sein.

Ein erfahrener Untersucher mit Exper-
tise in der Sondenextraktion sollte min-
destens 20 Sondenextraktionen bei min-
destens 15 Patienten pro Jahr selbststan-
dig durchfiihren. Die Anforderungen an
einen Supervisor in einem Ausbildungs-
zentrum sind hoher. Dieser sollte kumu-
lativ >75 Sondenextraktionen vorweisen
konnen und mindestens 30 Prozeduren
pro Jahr supervidieren oder selbststandig
durchfiihren [46]. Die Empfehlungen fiir
die Mindestanforderungen zur Sondenex-
traktion an Untersucher und Zentrum sind
in @ Tab. 7 zusammengefasst.

Raumliche und infrastrukturelle
Voraussetzungen

Sondenextraktionen kdnnen entweder im
(Hybrid-)OP oder in einem fiir Device-Im-
plantationen zugelassenen Herzkatheter-
oder Elektrophysiologielabor mit entspre-
chender Reinheitsklasse erfolgen [7, 46].
Die entsprechenden Voraussetzungen fin-
den sich in den jeweils giiltigen ,Empfeh-
lungen zur Strukturierung der Herzschritt-
macher- und Defibrillatortherapie”.



Extraktions- Elektroden- Extraktions- Patienten- Extraktions-
Risiko Charakteristika Tools Charakteristika” Setting
Niedriges o Elektrodenalter <1 Jahr e Stylets Alle Patienten e KL, HOP, OP
Risiko o Alle Elektrodentypen e Locking stylets (Ausnahme: Bei ausgepragter e Herzchirurgie im
(ausgenommen aktiv fixierte o Nur Zugangsweg von Tascheninfektion / -perforation Haus nicht
(Gruppe A) Koronarsinus-Elektroden*) Implantationsstelle Sondenextraktion nur in Zentren mit erforderlich
» Fehlender Nachweis einer Expertise in der Wundbehandlung) e LVo+HVo-Zentren
Endokarditis/Endoplastitis e Flache AnSed
Mittleres o Elektrodenalter 1-5 Jahre o Stylets Patienten ohne schwere e KL, HOP, OP
Risiko o Schrittmacherelektroden e Locking stylets kardiovaskulare Begleiterkrankungen e Herzchirurgie im
mit aktiver Fixierung « Non-powered dilator sheaths (hochgradig eingeschrankte LVEF; Haus erforderlich
(Gruppe B) o <3 Eloktrod « Rotational mechanical sheaths schwere Herz- oder Niereninsuffizienz; | e LVo+HVo-Zentren
exrocen o Nur Zugangsweg von schwere Gerinnungsstérung) o Tiefe AnSed, VN
o Fehlender Nachweis einer . Keine (oder pausierte) orale +TEE
Endokarditis/Endoplastitis Implantationsstelle . . (+TEE)
Antikoagulation
Hohes o Elektrodenalter 1-10 Jahre e Stylets Patienten mit schweren e KL, HOP, OP
Risiko o Alle Elektrodentypen e Locking stylets kardiovaskuléren Begleiterkrankungen | e Herzchirurgie im
o (ausgenommen aktiv fixierte o Non-powered dilator sheaths (hochgradig eingeschrankte LVEF; Haus erforderlich
(Gruppe C) Koronarsinus-Elektroden*)  Rotational mechanical sheaths schwere Herz- oder Niereninsuffizienz; | o Herzchirurg
o 23 Elektroden o Femoral/jugular snare tools schwere Gerinnungsstérung) unmittelbar
o Perforierte Elektroden e Alle Extraktions-Zugangswege Orale Antikoagulation verfligbar
« Defekte/abgerissene Elektroden Subclavia-/Anonyma-Verschluss e Bevorzugtim
nach frustranem Extraktionsversuch HOP/OP mit
 Positiver Nachweis einer Herzchirurg
Endokarditis/Endoplastitis e Bevorzugt HVo-
o Vegetationen <2 cm oder >2 cm Zentrum
ohne Nachweis einer e Bevorzugt
Rechtsherzinsuffizenz VN+TEE, ggf.
 Vorausgegangene Sternotomie(n) tiefe AnSed
Sehr Elektrodenalter >10 Jahre Stylet Patienten mit schweren e HOP, OP

hohes Risiko

(Gruppe D)

Implantation vor 30. Lebensjahr
Elektroden im linken Atrium/Ventrikel
Risiko-Elektroden: dual-coil ICD-
Elektroden mit passiver Fixierung;
externalisierte Sondenleiter; aktiv
fixierte Koronarsinus-Elektroden
Vegetationen >2 cm mit Nachweis
einer Rechtsherzinsuffizenz
und/oder Lungenembolie
Vorausgegangene Sternotomie(n)

Locking stylets

Non-powered dilator sheaths
Rotational mechanical sheaths
Femoral/jugular snare tools
Powered Laser sheath*

Alle Extraktions-Zugangswege

kardiovaskularen Begleiterkrankungen
(hochgradig eingeschrénkte LVEF;
schwere Herz- oder Niereninsuffizienz;
schwere Gerinnungsstérung) im
kardiogenen/septischen Schock

Linksventrikuléres Assist-Device
EMAH-Patienten mit komplexer
Anatomie + operativer Korrektur
Indikation zum TK-Ersatz bei
préoperativ hochgradiger Tl oder TK-
Endokarditis

e Herzchirurgie im
Haus erforderlich

e Im HOP/OP mit
Herzchirurg
(Ausnahme: Im
HKL mit
Herzchirurg nur in
sehr erfahrenen
HVo-Zentren)

e Bevorzugt HVo-
Zentren

e Bevorzugt
VN+TEE, ggdf.
tiefe AnSed

Abb. 3 A Risikostratifizierung der Sondenextraktion. Raute Generell sind weibliches Geschlecht, Alter > 68 Jahre und BMI
<25kg/m? mit hoherem Risiko assoziiert. Asterisk Laserextraktionen und Extraktionen von aktiv fixierten Koronarsinuselek-
troden nurim Hybrid-OP/OP mit Herzchirurg. LVo(Low Volume)-Zentrum: < 30 Prozeduren/Jahr; HVo(High Volume)-Zentrum:
>30Prozeduren/Jahr; KL, Herzkatheter- oder EPU-Labor. HOP Hybridoperationssaal, OP Operationssaal, AnSed Analgosedie-
rung, VNVollnarkose, TEEtransosophageale Echokardiographie, LVEF linksventrikulare Ejektionsfraktion, ICDimplantierbarer
Kardioverter-Defibrillator, EMAH Erwachsene mit angeborenen Herzfehlern, TK Trikuspidalklappe, T/ Trikuspidalklappenin-

suffizienz

Der entsprechende Interventionssaal
muss neben einer hochwertigen Rontgen-
anlage lber eine komplette Ausstattung
zur kardiopulmonalen Notfallversorgung
verfiigen - inklusive Drainage-Set zur Pe-
rikardiozentese, Herzultraschallgerdt und
der Moglichkeit zur maschinellen Beat-
mung sowie der sofortigen externen und
transvendsen kardialen Stimulation. Ein
kardiochirurgisches Notfallset zur Sterno-/
Thorakotomie sowie eine HLM oder extra-
korporale Membranoxygenierung (ECMO)
sollten entweder im Saal vorhanden sein

oder auf Abruf sofort zur Verfiigung ste-
hen. Letzteres sollte nur in erfahrenen
Zentren mit guter Infrastruktur und ein-
studierten Handlungsablaufen praktiziert
werden.

Vor jeder Prozedur muss sichergestellt
werden, dass samtliche Materialien zur
Sondenextraktion und GefdRBintervention
zur Verfligung stehen. Mit inbegriffen sind
auch Schleusen- und Snare-Systeme zur
Extraktion {ber einen moglichen femora-
len oder juguldren Zugangsweg.

Extraktionsrisiko

Klassifizierung des Extraktionsrisikos
und strukturelle Anforderungen
entsprechend der Risiko-
klassifizierung

Der Schwierigkeitsgrad und das periopera-
tive Risiko einer Sondenextraktion hdngen
von unterschiedlichen Faktoren ab, die ins-
besondere durch bestimmte Patienten-
und Elektrodencharakteristika determi-
niert werden (s. @ Abb. 3). Der technische
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und klinische Erfolg einer Sondenextrak-
tion hangt zudem stark von der Expertise
des Zentrums ab. Dabei spielt nicht nur
die Erfahrung des einzelnen Operateurs
und seines Teams eine entscheidende
Rolle, sondern auch das interdisziplindre
Zusammenspiel zwischen Kardiologie/
Rhythmologie, Herzchirurgie und Ands-
thesiologie im Sinne eines ,Extraction
Heart-Teams”. Mehrere Studien haben
Ubereinstimmend verschiedene Risikofak-
toren beschrieben, die mit einer erhdhten
Komplikationsrate und/oder Mortalitét as-
soziiert sind [13, 28, 48-50]. Die Kenntnis
dieser Faktoren ist von auBerordentlicher
Wichtigkeit fiir die Risikoabwagung und
entsprechende Prozedurplanung.

Um erstmals eine praktische Empfeh-
lung fiir alle (erfahrene und weniger er-
fahrene) nationale Zentren zur Sonden-
extraktion aufzustellen, wurde unter Be-
riicksichtigung der etablierten Risikofak-
toren und der langjahrigen Erfahrung der
Autoren eine Risikoklassifizierung erstellt,
anhand derer sich die strukturellen An-
forderungen bzw. das Extraktionssetting
(=werdarfin welchem Zentrum was, wie
und wo extrahieren) klar definieren. Die
Klassifizierung stuft das Extraktionsrisikoin
4 Kategorien als — niedrig — mittel - hoch —
sehr hoch ein (s. @ Abb. 3).

Die Klassifizierung soll neben einer ra-
schen Stratifizierung des Extraktionsrisikos
die personellen und apparativen Anfor-
derungen an ein Zentrum festlegen, die
zwingend erforderlich sind, um Patienten
entsprechend ihrem individuellen Risiko-
profil mit hochster Sicherheit erfolgreich
behandelnzu konnen. Die Risikoklassifizie-
rung dient daher als Leitfaden fiir alle Zen-
tren zur Sondenextraktion und definiert
das notwendige Extraktionssetting. Es ist
wichtig zu betonen, dass jede Risikoklas-
sifikation Limitationen aufweist und nicht
jeder Patient mit komplexen Komorbidi-
téten individuell genau abgebildet wer-
den kann. Daher sollte immer beachtet
werden, dass das Extraktionsrisiko nicht
in allen Fallen praoperativ exakt abge-
schitzt werden kann und jede einzelne
Prozedur immer auch einen unvorherseh-
baren Verlauf nehmen kann. Die Sicherheit
des Patienten hat jedoch absolute Priori-
tdt, und so sollte beim geringsten Zweifel
der Umsetzung dieser Empfehlung der Pa-
tient mit herzchirurgischer Unterstiitzung
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operiert oder in ein Referenzzentrum mit
Herzchirurgie verlegt werden. Die Auto-
ren mochten an dieser Stelle explizit darauf
hinweisen und weniger erfahrene Zentren
dazu ermutigen, bei Problemen wahrend
einer Sondenextraktion kein unnotiges Ri-
siko einzugehen, sondern die Aggregatta-
sche mit einliegenden Elektroden steril zu
verschlieBenundanschlieBend den Patien-
ten in ein Referenzzentrum zu verlegen, in
dem dann die Extraktion mit einem Folge-
eingriff komplettiert werden kann. Dabei
sollte unbedingt darauf geachtet werden,
dass die Elektroden mdglichst intakt (ggf.
auch mit eingefiihrtem Locking Stylet) in
der Tasche belassen werden.

Niedriges Risiko (Gruppe A)

Patienten mit niedrigem Risiko dirfen im
Katheter-/EPU-Labor und in Zentren oh-
ne Herzchirurgie explantiert werden. Ein
Herzchirurg muss nicht vor Ort sein. Die
wichtigsten Voraussetzungen sind Elektro-
denalter <1 Jahr und fehlender Nachweis
einer Endokarditis/Endoplastitis. Diese ein-
fachen Sondenextraktionen sollten maxi-
mal unter Zuhilfenahme von Locking Sty-
lets und nur von der Implantationsstelle
aus durchgefiihrt werden. Die Sondenex-
traktion kann in flacher oder tiefer Anal-
gosedierung durchgefiihrt werden.

Mittleres Risiko (Gruppe B)
Sondenextraktionen bei Patienten mit
mittlerem Risiko diirfen im Katheter-/EPU-
Labor nur in Zentren mit Herzchirurgie
durchgefiihrt werden. Ein Herzchirurg
muss im Haus, aber nicht wahrend der
Prozedur anwesend sein. In dieser Risi-
kogruppe sollten maximal 2 Elektroden,
nur mit aktiver Fixierung und nicht langer
als 5 Jahre implantiert sein, es darf kei-
ne Endokarditis/Endoplastitis vorliegen.
Die Elektroden diirfen auch mittels me-
chanischen Extraktionsschleusen von der
Implantationsstelle aus extrahiert werden.
Die Sondenextraktion kann in tiefer An-
algosedierung oder Vollnarkose mit oder
ohne TEE durchgefiihrt werden.

Hohes Risiko (Gruppe ()

Patienten mit hohem Risiko sollten nur in
Zentren mit hoher Expertise und lokaler
Herz-/GefaBchirurgie extrahiert werden.
Die Prozedur sollte in Anwesenheit eines
Herzchirurgen im (Hybrid-)OP und in In-

tubationsnarkose mit TEE erfolgen. Erfah-
rene Kardiologen an High-volume(HVo)-
Zentren (>30 Sondenextraktionen/Jahr)
diirfen Sondenextraktionen bei Hoch-
risikopatienten auch im Katheter-/EPU-
Labor in Vollnarkose sowie ggf. in tiefer
Analgosedierung (mit oder ohne TEE)
durchfiihren, wenn die entsprechende
Infrastruktur eines anwesenden oder un-
mittelbar verfiigharen Herzchirurgen (Re-
aktionszeit <10min) garantiert werden
kann. Zu dieser Risikogruppe zahlen auch
Patienten mit schweren kardiovaskuldren
Erkrankungen, bestehender Antikoagula-
tion und Endokarditis/Endoplastitis, vor-
ausgegangener Sternotomie sowie alle
Elektroden mit einem Alter zwischen 1 und
10 Jahren, auch solche, die perforiert oder
defekt sind. Es diirfen alle Extraktionstools
verwendet und alternative Zugangswege
genutzt werden.

Sehr hohes Risiko (Gruppe D)

Patienten mitsehrhohem Risiko sollten nur
in High-volume-Zentren und lokaler Herz-/
GefaBchirurgie extrahiert werden. Die Pro-
zedur sollte im (Hybrid-)OP in Vollnarkose
mit TEE erfolgen. Ein Herzchirurg sollte an-
wesend oder unmittelbar verfligbar sein.
Folgende besondere Charakteristika de-
finieren ein sehr hohes Extraktionsrisiko:
Elektrodenalter > 10 Jahre; spezielle Risiko-
elektroden (z. B. aktivfixierte Koronarsinus-
Elektroden oder externalisierte Sondenlei-
ter); systemarteriell implantierte Elektro-
den; alte Elektroden, die vor dem 30. Le-
bensjahr implantiert wurden; Vorhanden-
sein grolBer (> 2 cm) Vegetationen bei vor-
bestehender schwerer Rechtsherzinsuffizi-
enz; septischer oder kardiogener Schock.

Organisatorische Anforderungen

Die Sicherheit dieser Eingriffe wird durch
das Zusammenspiel etlicher Faktoren be-
stimmt: unter anderem auch durch das
Vorliegen schriftlich fixierter Vorgabenund
hausinterner Standards fiir die Indikations-
stellung und Durchfiihrung von Sondenex-
traktionen. Diese Standard Operating Pro-
cedures (SOP) sollten in Ubereinstimmung
mit dem hier vorliegenden Positionspapier
fiir das jeweilige Zentrum regeln, in wel-
chen Konstellationen dysfunktionale Elek-
troden belassen oder entfernt werden sol-
len, wie die Dringlichkeit der Eingriffe de-



finiert ist und in welchem Setup diese Ein-
griffe erfolgen sollen. Hier sei auf die vorab
definierten Gruppen A-D verwiesen.

Hierzu zahlt auch ein Standard fiir die
Vorbereitung der Patienten. Dies schlieBt
die Rasurdes gesamten Oberkdrpers sowie
der Leistenregion ebenso mit ein wie das
Vorbereiten und Bereithalten von Blutkon-
serven, die andsthesiologische Aufkldrung,
das Vorgehen beim Abwaschen und Ab-
decken des Patienten sowie die Art der
Zugangswege.

Ebenso sollten die Abldufe im Falle ei-
ner Komplikation definiert und schriftlich
fixiert sein. Insbesondere fiir Zentren, in
denen Eingriffe an Patienten der Gruppe A
(ohne hausinterne Herzchirurgie) erfolgen,
wird eine vertragliche Regelung mit einer
assoziierten herzchirurgischen Klinik ge-
fordert, die im Notfall bereit ist, den Pati-
enten zur operativen Sanierung zu uber-
nehmen. Die kooperierende Klinik muss
eine bedingungslose Ubernahme des Pa-
tienten gewabhrleisten und sollte in kurzer
Zeit mittels geeigneter Transportmittel er-
reichbar sein.

Fiir die Versorgung der Patienten der
Gruppen B-Dsollinden SOP derjeweiligen
Zentren geregelt sein, dass in einer inter-
disziplindren Besprechung im zentrums-
spezifischen Extraktionsteam zunachst die
Zuordnung in eine der Gruppen vorge-
nommen wird, um dann anschlieBend das
optimale Setting der Versorgung zu defi-
nieren. Ein Extraktionsteam besteht min-
destens aus einem Herzchirurgen und/
oder Kardiologen/Elektrophysiologen so-
wie ggf. einem Anésthesisten.

Qualitatssicherung

Im 2019 publizierten EHRA-Konsensusdo-
kument wird eine starke Empfehlung fiir
ein kontinuierliches Monitoring der haus-
internen Komplikations- und Infektionsra-
ten ausgesprochen. Ebenfalls sollten die
Ergebnisse von Sondenextraktionspro-
zeduren strukturiert erfasst werden. Die
Komplikationsraten hangen stark vom
Risikoprofil der Patienten ab und kon-
nen daher kaum zwischen verschiedenen
Hausern verglichen werden. Insbeson-
dere sollten hier Daten wie das Alter
der extrahierten Elektroden, der Einsatz
mechanischer Extraktionshilfen und ggf.
der Einsatz von Laserenergie dokumen-

tiert werden. Die Qualitdtssicherung sollte
sich hier an der Dokumentation der Im-
plantationsdaten orientieren. Nur ein
bundesweites Extraktionsregister wird es
ermdglichen, einen Uberblick iiber die
Anzahl durchgefiihrter Prozeduren sowie
Uber Pradiktoren von Komplikationen zu
erlangen.

Zertifizierungsprozess: Ausblick

Perspektivisch ist in Analogie zur DGK-Zer-
tifizierung von Chest Pain Units (CPU), TAVI-
oder Vorhofflimmer-Zentren ein Zertifizie-
rungsprozess fiir Sondenextraktionen der
beiden Fachgesellschaften (DGK, DGTHG)
anzustreben und eine verbindliche natio-
nale Qualitatssicherung in Analogie zu den
Device-Implantationen erstrebenswert.
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Recommendations on lead extraction—Joint recommendations of the
German Cardiac Society (GCS) and the German Society for Thoracic and
Cardiovascular Surgery (GSTCVS)

Cardiac implantable electronic device explantation and lead extraction has become
increasingly more important in recent years. So far, no uniform standard has been
formulated for these interventions in Germany with respect to the personnel, structure
and equipment requirements. Therefore, the German Cardiac Society (GCS), together
with the German Society for Thoracic and Cardiovascular Surgery (GSTCVS), decided
to draw up a consensus paper. This paper defines cross-professional standards for
performing these interventions taking practical, clinical and legal aspects into account.

Keywords
Lead extraction - Cardiac implantable electronic devices - Pacemaker - Lead-related complications -
Consensus document
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