Kardiologie

Austrian Journal of Cardiology
Osterreichische Zeitschrift fir Herz-Kreislauferkrankungen

Interview: Erste klinische

Homepage:
Erfahrungen mit der neuen - ) == WwW.kup.at/kardiologie ==
ICD-Elektrode OmniaSecure TM 39 Online-Datenbank
Mihalcz A mit Autoren-

und Stichwortsuche
Journal fiir Kardiologie - Austrian

Journal of Cardiology 2026, 33
(56-6), 137-138

-

&

V7
lember of the ESC-Editor’s Club %{
' 7z

Offizielles Organ des
" Osterreichischen Herzfonds

Association for

Acute CardioVascular Care i Roopsration

mit der ACVC

Indexed in ESCI
part of Web of Science Indexed in EMBASE

Krause & Pachernegg GmbH - Verlag fir Medizin und Wirtschaft » A-3003 Gablitz

P.b.b. 02Z031105M, Verlagsort: 3003 Gablitz, Linzerstrale 177A/21 Preis: EUR 10,—-



https://www.kup.at/kardiologie


Veranstaltungskalender

Hybrid-Veranstaltungen
der Herausgeber des
Journals fur Kardiologie

Finden Sie alle laufend aktualisierten Termine
auf einem Blick unter

www.kup.at/images/ads/kongress.pdf


https://www.kup.at/images/ads/kongress.pdf

mmmmmn For personal use only. Not to be reproduced without permission of Krause & Pachernegg GmbH. I

Interview

Erste klinische Erfahrungen mit der neuen
ICD-Elektrode OmniaSecure™ 3930M

OA Dr. Attila Mihalcz, PhD

Klinische Abteilung fiir Innere Medizin 1, Universitatsklinikum Krems

1) Worauf achten Sie per-
sonlich bei der Auswahl
einer Elektrode vor einer
Implantation?

Vor jeder Elektroden-Im-
plantation  erfolgt  eine
strukturierte Evaluation mit
besonderem Fokus auf die zu-
grunde liegende Indikation,
das Alter des Patienten sowie
die optimale Positionierung der Elek-
troden. Zum Beispiel verfolgen wir bei
Patienten mit kardialer Resynchronisa-
tionstherapie (CRT) seit tiber 15 Jahren
konsequent die Strategie, die Vorhofson-
de im oberen atrialen Septum zu posi-
tionieren. Im Vergleich zur Implantation
im rechten Herzohr oder an der latera-
len Vorhofwand zeigt diese Platzierung
am Septum klinisch relevante Vorteile,
insbesondere im Hinblick auf ein giins-
tigeres atriales Aktivierungsmuster bei
interatrialer Leitungsverzogerung.

2) Sie haben die OmniaSecure™ 3930M-
Elektrode bereits im Zuge der Zulas-
sungsstudie implantiert. Was ist Thnen
bei den ersten Implantationen beson-
ders aufgefallen?

Im Rahmen der LEADR-Studie hatten wir
die Moglichkeit, die neue styletlose ICD-
Elektrode OmniaSecure™ 3930M der
Firma Medtronic im rechtsventrikuldren
Septum zu implantieren. Dieses Vorgehen
war fiir mich nicht vollig neu, da ich seit
iber 15 Jahren styletlose Schrittmacher-
sonden (SelectSecure™ Modell 3830) im
Vorhofseptum implantiere. Dabei nutze
ich routinemiflig neben Standardpro-
jektionen auch die LAO-Projektion zur
prazisen Positionierung. Im Rahmen der
Studie fiel auf, dass mehrere Positionie-
rungen der neuen ICD-Elektrode mog-
lich waren, ohne dass es zu einem Verlust
optimaler technischer Parameter kam.

3) Gab es Aspekte beim Handling oder
Implantations-Workflow, die Thnen
den Einsatz erleichtert oder ihn ver-
andert haben?

Es zeigten sich einige Besonderheiten
sowohl im Handling als auch im Implan-

tations-Workflow. Wihrend
ich im Vorhof routineméflig
mit dem steuerbaren Select-
Site™-Katheter arbeite, er-
wies sich dessen Einsatz im
rechten Ventrikel zunichst
als weniger geeignet. Daher
erfolgte der Wechsel auf den
C315-Katheter, den ich im
weiteren Verlauf bei allen
Studienpatienten erfolgreich verwendet
habe. Der C315-Katheter wurde mit-
hilfe eines Fithrungsdrahtes in den RV
vorgeschoben. Zur besseren Darstellung
des Zielareals nutzte ich haufig Kontrast-
mittel in RAO-Projektion, selten auch in
LAO. Vor der Einfiihrung der Elektrode
wurde der Katheter sorgfiltig gespiilt,
um optimale Bedingungen fiir die Pas-
sage der OmniaSecure™ 3930M-Sonde
zu gewdhrleisten. Nach Erreichen der
Zielposition wurde die Elektrode leicht
vorgeschoben und anschlieffend mit
mehreren kontinuierlichen Rotationsbe-
wegungen fixiert. Dabei ist es entschei-
dend, beide Hinde zu verwenden, um
eine prazise Abfolge aus Drehen, Halten
und Weiterdrehen sicherzustellen.

OA Dr. Attila Mihalcz, PhD

4) Welche Vorteile sehen Sie bei der
neuen OmniaSecure™ 3930M-Elektrode
gegeniiber konventionellen ICD-Elek-
troden am Markt?

Als wesentliche Vorteile sehe ich den ge-
ringen Durchmesser der Elektrode sowie
die sehr guten elektrischen Parameter
trotz dieser Diameterreduktion, insbe-
sondere im Hinblick auf Sensing, Impe-
danz und Reizschwelle. Bemerkenswert
ist zudem, dass diese Parameter iiber
einen ldngeren Beobachtungszeitraum
stabil bleiben. Ein weiterer wichtiger As-
pektistdieniedrige Sondendysfunktions-
rate. Dariiber hinaus belegen umfassen-
de und robuste Labortests (Bench-Tests)
in Kombination mit neuen statistischen
Modellen und Analysen eine exzellente
prognostizierte  10-Jahres-Frakturfrei-
heitsrate von 98,2 %.

5) Welche Patientengruppen profitie-
ren Threr Meinung nach besonders von

dem deutlich diinneren Elektroden-
design?

Ich denke zunichst vor allem an jiingere
Patienten mit einer noch langen Lebens-
erwartung von mehreren Jahrzehnten,
die - trotz der Weiterentwicklung ext-
ravaskuldrer ICD-Systeme - weiterhin
eine transvendse Sonde im rechten Ven-
trikel bendtigen. Die styletlose Elektrode
SelectSecure™ Modell 3830 mit einem
Diameter von 4,1 Fr, die als Basismodell
tiir die Entwicklung der OmniaSecure™
3930M mit einem Diameter von 4,7 Fr
diente, weist insbesondere bei jiingeren
Patienten - auch bei solchen mit konge-
nitalen Herzerkrankungen - exzellente
Langzeitdaten auf. Nach einer Beobach-
tungszeit von mehr als 10 Jahren zeigte
sich ein signifikant geringerer Neuauf-
tritt bzw. eine geringere Progression von
Klappeninsufhizienzen im Vergleich zu
styletplatzierten Sonden. Ein zentrales
Ziel bei der Implantation ist es, insbe-
sondere im Hinblick auf den venésen
Zugang, den kumulativen Sonden-
durchmesser (mehrerer Sonden) mog-
lichst gering zu halten.

Eine weitere grofle Patientengruppe
sind Patienten mit ICD-Indikation und
reduzierter linksventrikuldrer Funktion
sowie auch die mit erhaltener linksven-
trikuldrer Funktion, aber erhohtem Sti-
mulationsbedarf. Aktuell ist besonders
hervorzuheben, dass die OmniaSecure™
3930M Ende Mirz eine FDA-Zulassung
tiir die kardiale Stimulation im Rahmen
des Conduction System Pacings (CSP)
erhalten hat, wenn sie im LBBA (left
bundle branch area) implantiert wird.
Vor diesem Hintergrund wird zuneh-
mend diskutiert, ob sich mit nur zwei
Sonden ein funktionell effektives CRT-
D-System realisieren lasst.

6) Wie beurteilen Sie die Stabilitit
der elektrischen Parameter (R-Welle,
Impedanzen, Reizschwellen) im mit-
telfristigen Kontrollverlauf seit Im-
plantation?

In der LEADR-Studie zeigte die
OmniaSecure™ 3930M-Elektrode eine
sehr stabile elektrische Leistungsfi-
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higkeit im mittelfristigen Verlauf. Die
mittlere  Stimulationsimpedanz ~ war
nach 3 Monaten signifikant niedriger
als zum Zeitpunkt der Implantation,
blieb jedoch anschlieflend iiber einen
Beobachtungszeitraum von 36 Monaten
stabil. Die mittlere Stimulationsschwelle
lag konstant bei 0,6 V bei 0,4 ms und
zeigte im Verlauf keine relevante Verdn-
derung. Auch die R-Wellen-Amplitude
blieb durchgehend optimal und stabil
nach einer nicht-signifikanten Verbes-
serung bei der 3-Monats-Kontrolle post
Implantation.

7) Welchen Rat wiirden Sie Kollegin-
nen und Kollegen geben, die das erste
Mal katheterbasierte Elektroden im-
plantieren?

Katheterbasiert ist die Implantation
styletloser ~ Schrittmachersonden im
Bereich der LBBA (Anm.: sowie auch
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die Implantation katheterbasierter LV-
Elektroden im Koronarsinus) etabliert,
sodass das Handling des Implanta-
tionskatheters fiir die Positionierung
von OmniaSecure™ 3930M im rechten
Ventrikel grundsitzlich vergleichbar
ist. Wichtig ist jedoch zu betonen, dass
die neue OmniaSecure™ 3930M-Sonde
nicht zwingend als CSP-Elektrode ein-
gesetzt werden muss. Entscheidend
ist vielmehr eine sichere Fixation im
echten mittleren Ventrikelseptum oder
apikal, typischerweise mittels 3-4 voll-
standiger Rotationen. Ich empfehle, die
Implantation primér in RAO-Projektion
durchzufithren und zusiétzlich in LAO-
Projektion zu tiberpriifen, ob die Sonde
tatsachlich septal positioniert ist. In der
LEADR-Studie zeigte sich folgende Ver-
teilung der Sondenlage: etwa 20 % api-
kal, 65 % mittel- oder inferoseptal und
8 % hochseptal.

Zur besseren Orientierung und genaue-
ren Darstellung der Anatomie, ein-
schliefilich der Trikuspidalklappe, kann
Kontrastmittel sinnvoll eingesetzt wer-
den. Die entsprechende Aufnahme sollte
gespeichert und als Referenzbild (Side-
by-Side) in derselben Durchleuchtungs-
position genutzt werden. Anschlieflend
ist es wichtig, den Katheter griindlich zu
spiilen. Wichtig ist zudem eine Positio-
nierung, bei der sich auch die gesamte
Schock-Coil im rechten Ventrikel be-
findet.

Korrespondenzadresse:

OA Dr. Attila Mihalcz, PhD

Klinische Abteilung fiir Innere Medizin 1
Universitdtsklinikum Krems

A-3500 Krems
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E-Mail: attila.mihalcz@krems.lknoe.at
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