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Komplikace transvenoznich KS/ICD

Cca 1 z 8 pacientii ma komplikace spojené
s implantaci konvencniho transvenozniho pfistroje

FOLLOWPACE (2m FU) Danish register (6m FU) Go 70 Previous Page
1517 nemocnych
pneumotorax 2,2% 1,4%
hematom v kapse 2,5% 3,2%
perforace/penetrace 0,53% 0,6%
srde¢ni tamponada 0,6% 0,7%
sepse, endokarditida 1% 1,2%
komplikace elektrod 5,54% 2,4%
Celkem 12,4% 9,8%

Casné komplikace 10-15%, pozdni

komplikace 9-10%

Incidence and predictors of short- and long-term complications
in pacemaker therapy: The FOLLOWPACE study

Erik 0. Udo, MD,*! Nicolaas P.A. Zuithoff,' Norbert M. van Hemel, MD, PhD,*
Carel C. de Cock, MD, PhD,* Thijs Hendriks,* Pieter A. Doevendans, MD, PhD,* Karel G.M. Moons, PhD!

Heart Rhythm 2012;9:728-735

@ European Heart Journal (2014) 35, 1186—1194 CLINICAL RESEARCH
sunorea v doi:10.1093/eurheartj/eht511 Arrhythmial/electrophysiology

Complications after cardiac implantable
electronic device implantations: an analysis
of a complete, nationwide cohort in Denmark

Rikke Esberg Kirkfeldt!2*, Jens Brock Johansen?3, Ellen Aagaard Nohr?,
Ole Dan Jorgensen?3, and Jens Cosedis Nielsen?




LEADLESS PACEMAKER - MICRA ™
TPS

Vyrobce: Medtronic

Parametry: délka 25,9
mm, hmotnost 1,759, objem 0.8cc

Programace: VVI, VVIR
Atraumatické FlexFix Nitinol Tines

MRI kompatibilita (1,5-3T)

I(){lhadovanzi Zivotnost baterie 12-14
e

Metodika:

Femoralnim Zilnim pfistupem pomoci
23 F tiditelného katetru

Do hrotu pravé komory, septalni ¢ast
Fixuje se pomoci 4 kotev

Testovani elektrickych parametrii
Kontrola RTG polohy a stability LP
Osetfeni mista vpichu
Dispenzarizace 4 6M v KS ambulanci

Mid-septum ?,)/\:OT
6%

P. Ritter et al.,
European Heart Journal, 2015

Celosvétove:
>250. 000 Micra TPS

NNH: pies 275 implantaci
Uspé&s$nost implantace je pes 99%

Prokézano 63% snizeni zdvaznych
komplikaci
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S-1ICD EMBLEM MRI - BOSTON SCIENTIFIC

/ 4
/ 4

/ e -, Metodika:
| Saenufic / « Zavadi se bez pouziti RTG skiaskopie

EMBLE * Subkutanni defibrila¢ni elektroda se zavadi
pomoci podkozni tunelizace do parasternalni polohy =

» Detekce EKG signali ( odpovidajici povrchovému) ===
se snima ve 3 hlavnich vektorech /{f’

* Na zavér testujeme ICD funkci vybojem p. };
o zakladni energii 60 J

e -
T -

Velikost 83.1x69.1x12.7 mm
Hmotnost 130 g

Objem 59.5 cm?

Zivotnost baterie 8.7 years
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Soubor pacientii s Micra ™ TPS (Medtronic)
a S-1CD Emblem MRI (Boston Scientific) v NNH

* Celkem: 8 pacientu - 6 muZu a 2 Zeny e 2x infekéni endokarditida
 VEk: muzi 66-85 let x zeny 77-78 let o 2x dekubitus
« EF LK : 25% - 60% * 1x anatomicke pom¢éry
 Umrti: 2 muzi (febrilni neutropenie, Covid-19) * 1x vysoky defibrila¢ni prah
transvenozniho 1CD
e IXHOKMP

* 1x KPR pro asystolii

Funkc¢né oba pristroje funguji separatné !!!




Micra ™ TPS (Medtronic)
a S-1ICD Emblem MRI (Boston Scientific)




Soubor pacientii s Micra ™ TPS (Medtronic)
a S-1CD Emblem MRI (Boston Scientific) v NNH

 Zena, 77 let, s HKMP bez obstrukce LVOT, po KPR pro VF pivodné v r. 1998 zaji§téna transvenéznim ICD vlevo
* vr. 1999 vyména ICD ( extrakce elektrod a zavedeni elektrod) zprava pro tlakovou nekrozu v okoli
* v 2004 vyména ICD pro EOL

* VI 2011 po vyméné ICD ruseni signalu RV/defi elektrody, reimplantace nové RV/defi el. na septum pro moznou interferenci
s ponechanou defi elektrodou zleva, poté ale vysoky deﬁbrllaénicpréh, provedena explantace ICD s ponechanim endovazalnich
defi elektrod pro piipad potiteby terapie ATP, implantovano S-1CD

e vr. 2012 akutni IE na pivodnim systému, extrakce (parcialni) elektrod kardiochirurgicky, t&sna stenéza HDZ v terénu
zbytkovych fragmentl elektrod bilat. po KCH extrakci, kolateralizace via v.azyos do DDZ

* vr.2014 RFACTI
* vr.2018 vyména S-1CD pro depleci zdroje

* vr.2019 cryo IPV , po vykonu pauzy do 5s, pfechodné doCasna elektroda, implantovan Reveal LINQ,
kde detece AV blokad petiey P P

* vr.2019 implantovan leadless kardiostimulator Micra TPS
 vr. 2020 reRFACTI

KARDIOCENTRUM



Micra ™ TPS (Medtronic)
a S-1CD Emblem MRI (Boston Scientific)

*26.03.1948 Nemocnice Na Homolce *26.03.1948 A emocnice Na Homolce
Discovery XR656 ] . Discovery XR656
(
8552 Sn 1 8508 5n 1

kv 120

mAs 3.0 :
W 3068 RE 178 Y R v W 5072
C 4240 dGy*cm2 2.0830 / C 4992

KArRDIOCENTRUM






Soubor pacientii s Micra ™ TPS (Medtronic)
a S-1CD Emblem MRI (Boston Scientific) v NNH

* Zena, 78 let, s polyvalentni Iékovou alergii, s art. hypertenzi a CHOPN,
po opakovanych bezvédomich, v 10/2020 KPR pro asystolii a apnoe, bez zachytu
VT/VF, ROSC po 15 min - uzavieno jako susp. hypoxicka zastav pii exacerbaci

CHOPN

* v I. 2021 hospitalizovana k monitoraci, zachyt AVB Il.st. Mobitz, implantovana
Micra TPS ( dle preference pacientky), v 2.dob¢ implantovano S-1CD

* Muz, 66 let, s art. hypertenzi, DM2 na PAD, ICHDK, dilatace asc. Ao 40mm, s
ICHS, po némém IM spodni stény nejasného stafi s kolateraliz. uzavérem
ACD, CHSS na podkladé koincidence ICHS a posttachykardické DKMP s EF LK
35%, s perzistentni F1S s vyznamnymi pauzami

* v 1. 2012 primoimplantace leadless kardiostimulatoru Nanostim, jeho vyména v r.
2016, v r.2023 extrakce a implantace Micra TPS

e VT 2016 primoimplantace S-ICD .vr. 2022 vvména S-1CD




Soubor pacientii s Micra ™ TPS (Medtronic)
a S-1CD Emblem MRI (Boston Scientific) v NNH

* Muz, 69 let,, DM2, ICHS - po PCI RD +stenty 2007, po STEMI anterospetalné pti tromboze ve stentu, po STEM
inferoposteriorné s PCI RPLD 2011, po MVP+ cryoMAZE l.sint+ amputace ouska 2013, s CHSS ischemicke etio s
EF LK 25-30%, s perzistentni FiS - po EKV 2019 trva SR

e 0dr.2017 implantovano ICD v ramci primarni prevence, po opak. plastikach kapsy pro dekubitus 11/2018, 12/2019 a
3/2020, pro opétovné hrozici dekubitus 8/2020 kompletni extrakce ICD a elektrod

* v 9/2020 implantovan leadless Micra a v 2.dobé S-1CD

* Muz, 77 let, polymorbidni (art. gypetenze, DM2 na IIT, s ICHS- po IM spodni stény 1998, po NSTEMI s PCI
RIA/RD, RMS v 1/2020 a nasledn¢ PCI ACD+ 3x DES, pro zachyt setrvalych VT implantovano BiV-1CD

« v 3/2021 akutni IE trikuspidalni chlopné (Str. equinus) , soucasné Covid-19, AKI, extrakce BiV-ICD, ( v mezidobi
klostridiova infekce, dale G- sepse), docasn¢ externalizovany kardiostimulator

* Vv 6/2021 pro imobilizaci rozvoj dekubitli s nutnosti opak. nekrektomii implantovan leadless Micra TPS
* v 7/2021 implantovan S-1CD

KARDIOCENTRUM



Soubor pacientii s Micra ™ TPS (Medtronic)
a S-1CD Emblem MRI (Boston Scientific) v NNH

* Muz, 81 let, s art. hypertenzi, CHRI, s perzistentni FiS - po laser IOV 2020, relPV + RFA CTI 2021,s ICHS

po KPR pro VF 12/2024, po PCI RIAxRD + 3 stenty, od 1/2005 zajistén ICD v ramci sekundarni prevence,
po opak. extrakcich - 2005 pro dekubitus, 2008 pro sekubitus s infekci kapsy, reimplantace defi elektrody

(puv. povytazena do PS, extrakce vazne v obl.v. subclavia, zaslepena), v 3/2010 pro akutni I[E provedena
KCH extrakce

* v 4/2010 implantace S-ICD, v 6/2016 vyména

* v 11/2021 implantace leadless kardiostimulatoru Micra TPS pro junk¢ni bradykardii a SA blokady (dle
flebografie endovazalné nelze pro nepriichodnost HDZ)

* Muz, +85 let, s perm. FiS, po MVP+TVP+MAZElamputace LAA 2006, s trvalym kardiostimulatorem pro
SSS od r.2005, po upgrade na BiV-KS 2018, po upgrade na BiV-ICD 2020 pro zachyt 2x VT se
synkopou, pro dekubitus 8/2020 extrakce

* v 9/2020 implantace leadless Micra TPS a v 2.dobé S-1CD S
v 11/2020 pac. zemftel na Covid-19 KaroioCenTRUM




Soubor pacientii s Micra ™ TPS (Medtronic)
a S-1CD Emblem MRI (Boston Scientific) v NNH

* Muz, +72 let, s HOKMP - po PTSMA 2015, po resekci colon pro ca 2009, s ca prostaty s genenralizaci do skeletu -
na terapii cyproteronem, recid. TEN

« v 1/2015 implantace leadless Micra TPS pro AVB I11.st.
« v 3/2017 implantace S-ICD v ramci primarni prevence piii HOKMP

* v 1/2024 pac. zemiel na febrilni neutropenii




MCRM™ Communication Mechanism Design Goals

EMPOWER™ (LP)/ Modular ATP(S-ICD) Pacing System
* VVIR leadless pacemaker with 8+ years longevity @100% pacing
« ATP activated by mCRM™ enabled S-ICD

MCRM Enabled EMBLEM™ S-ICDs

* Insight Algorithms with SMART Pass technology
* Up to 3 attempts of ATP in Conditional Zone

* QuickConvert in the Shock Zone

S-ICD to LCP Communication Vector

MCRM Compatibility
« EMPOWER™ MPS is designed so that all EMBLEM™ S-ICDs are
capable of mMCRM™ upgrade to benefit from modular therapy and TruATP ™

MCRM™ Communication
« Conducted telemetry signals sent from S-ICD
* Negligible battery impact on EMBLEM™ or EMPOWER™

Intrinsic Signal . Coupled to R-wave

. Voltage and pulse width
similar to existing lead
impedance measurement

S-ICD Communication
. Built-in redundancy

KARDIOCENTRUM



Acute & 3-months Performance of a Communicating Leadless ATP
Pacemaker & S-1CD: pre-clinical model

Concept: Leadless System Delivers Pacing, ATP, and Defibrillation

Leadless pacemaker delivers stand alone bradycardia pacing as well as ATP therapy, as commanded by unidirectional
communication from the S-ICD.

Concept device, Not approved & not available for sale

KARDIOCENTRUM

Tjong FVY et al: JACC Clin Electrophysiol. 2017 ;3:1487-1498



_eadless stimulace & S-I1CD

S-ICD Discrimination during High Rate LP Pacing

Primary Vector (Sense B to Can)
NSR [ LP Pacing

s S s S S A S S S

Secondary Vector (Sense Ato Can)
NSR LP Pacing

s s s s s s s s s s s s s s s

Alternate Vector (Sense Ato Sense B)
NSR ! LP Pacing

s s | s s s| s s s | s = 5 | 5 % s [s. S -8 5

S-ICD rhythm discrimination is adequate during normal sinus rhythm (NSR) and during
high-rate leadless pacemaker (LP)

Concept device, Not approved & not available for sale

s

s

Tjong FVY et al: JACC Clin Electrophysiol. 2017 ;3:1487-1498

ATP Delivery by the LP Commanded by the S-ICD

ATP C°gi‘g:1i'l‘i°a“°“ ATP Delivery - 10 beats Normal Sinus Rhythm
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A simulated MVT triggers an ATP request from the S-ICD, which results
in 10 beats of ATP delivered by the LP.

KArRDIOCENTRUM



_eadless stimulace & S-I1CD

0.0 sec; 6.0 sec

6.0 sec 12,0 sec
12.0 sec|; 18.0 sec
18.0 sec 25.6 sec
25.6 sec 31.6 sec
31.6 sec 34.5 sec

dGy*cm2 1.0035

KARDIOCENTRUM



Zaveér

 LKS MICRA TPS a S-ICD mize byt velmi pfinosnou
alternativou transvenozni stimulace u nemocnych s
komplikacemi klasicke stimulace.

* V soucasné dob¢ je jiz mozné implantovat systém Modular ATP
(S-1CD Emblem + Leadless KS Empower), které umoziuji jak
bradykardickou stimulaci , tak detekci KT/KF a ATP v

soucinnosti s S-1CD pristrojem.




Dékuji za pozornost!

KARDIOCENTRUM









Metodika: Jednodutinovy VVIR LKS Micra se zavadi femoralnim zilnim

pristupem, optimalné do septalni hrotové ¢asti pravé komory. Na zavér testujeme
elektrické stimula¢ni parametry. Systém S-ICD EMBLEM MRI se zavadi bez pouZziti
rentgenove skiaskopie; subkutanni defibrila¢ni elektroda se zavadi pomoci podkoZzni
tunelizace do parasternalni polohy. Detekce EKG signala ( odpovidajici povrchovému) se
snima ve 3 hlavnich vektorech, na zavér testujeme ICD funkci vybojem o zakladni energii
60 J. Nemocné sledujeme v ro¢nich intervalech. Funkéné oba pfistroje funguji separatné.
Soubor a vysledky: Celkem jsme implantovali LKS (Micra TPS) a S- ICD (EMBLEM
MRI) u 8 pacientti (2 zeny a 6 mazi) , LKS v rozmezi let 2015-2021 a S-1CD v letech
2011-2022. Dva pacienti ze souboru jiz zemieli — z nekardialnich pric¢in- jeden na Covid-
19 a druhy na komplikace pfi febrilni neutropenii. U vSech pacientti v pribéhu sledovani
po implantaci obou piistrojii (4-10let) nebyly prokazany interference mezi piistroji a
jejich funkce byla spravna. Pro koncici Zivotnost zdroje byla provedena vyméné S-1CD u
3 pacientq.

Zavér: LKS MICRA TPS a S-ICD muZe byt velmi pfinosnou alternativou transvenozni
stimulace u nemocnych s komplikacemi klasické stimulace. V soucasne dobé¢ je jiz mozné
implantovat systém Modular ATP (S-1ICD Emblem + Leadless KS Empower), které
umoznuji jak bradykardiockou stimulaci , tak detekci KT/KF a ATP v soucinnosti s S-ICD
ptistrojem.



 Leadless kardiostimulatory (LP) byly vyvinuty s cilem
minimalizovat komplikace spojené s elektrodami a kapsou
piistroje



Kaufmann




Komplikace KS a elektrod

* Pneumothorax, hemothorax Mechanické selhani elektrod
» Perforace srdce

 Z anatomickych diivodi komplikované

Restrikce pohybu, dyskomfort

zavadéni elektrody * Infekce
« Dyskomfort pacienta  Extrakce
* Hematomy « Kosmetické aspekty
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Komplikace KS a elektrod

* 1 z 8 pacienti ma komplikace spojené s implantaci
konvencniho transvendzniho kardiostimulatoru
(Udo, et al. Heart Rhythm. 2012;9:728-35. Kirkfeldt, et al. Eur Heart J. 2014;35:1186-94.)

* Leadless kardiostimulatory (LP) byly vyvinuty s cilem
minimalizovat komplikace spojené s elektrodami a kapsou
pristroje

Z110 1. LEKARSKA
FAKULTA

Iniverzita Karlova
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Soubor pacientii s Micra ™ TPS v NNH

99% uspésnost zavedeni

Cca ve 20 ptipadech opakovana repozice pti implantaci

V 9 pripadech kombinace: 2x WICS a 7x S-1CD
Stimulacni parametry: prahy v rozmezi 0,13-0,75V/0,24ms

(25% 1-1,5 V/0,24ms, 5% 1,5V/0,24ms), vina R 8-20mV

Srde¢ni tamponada s KCH intervenci 1x

Dislokace 1x

Deplece zdroje s nutnosti extrakce a reimplantace 2x
Chirurgicka revize trisla 0

Infekce O

Umrti (v souvislosti s Microu) 0




Prvni koncept leadless KS

Betacel ®

- betavoltaicka baterie
- radioizotop Promethium -147
- Larry C.Olsen, McDonnell Douglas Corp.

J. ELECTROCARDIOLOGY, 3 (3-4) 325-3

- kardiostimulator Betacel-Biotronik

Special Article

Totally Self-Contained Intracardiac Pacemaker*

J. WILLIAM SPICKLER, PH.D., NED 5. RASOR, PH.D.{, PAUL KEZDI, M.D.
S. N. MISRA, M.D. , K. E, ROBINS, P.E., AND CHARLES LcBOEUF, P.E.

SUMMARY

Recent developments in miniature long-life
power sources and electronics, such as nuclear
batteries and Integrated circuits make feasible
a new generation of pacemakers, the intra-
cardiac pacemaker (IC), i.e., a completely
self-contained pacemaker implanted inside
the right ventricle by transvenous insertion.
Since the IC pacemaker eliminates all leads,

circuits have been improved substantially. T
addition, the development of the endocardi;
catheter electrode has broadened the choid
of operative procedures to include a largg
portion of the patient population. Two majd
problems that still exist with conventiond
pacemnakers are perforation or dislocation g
the transvenous electrode and the short life
the batteries that are presently used. In add
tion, there is a certain physical and psychd
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Fig. 4. Intracardiac pacemaker with catheter for transvenous insertion.
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Fig. 2. Some early unsatisfactory dummy capsules
used to explore attachment technique,
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Historie kardiostimulace

1958 — Prvni implantace KS s vlastni baterii
1960 — Prvni dlouhodobé¢ fungujici KS

1961 — Prvni transvendzni elektroda

1962 - Prvni kompletné transvenozni KS system
1962 - Prvni implantace KS v Ceskoslovensku
1969 - Prvni KS respektujici rytmus

1975 - Lithiové baterie

1980 - Prvni implantabilni defibrilator (ICD)
1980 — Prvni dvoudutinovy kardiostimulator
1984 - Prvni implantace ICD v Ceskoslovensku
1994 - Prvni evidence benefitu vicedutinové KS

2012 — Prvni leadless pacemaker (Nanostim)
2014 - Prvni implantace Micra TPS

2020 -  Prvniimplantace Micra AV

2022 -  Prvni implantace Aveir DR leadless
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