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Uskali katetriza¢né zavadéné kardiostimulace

Technologie fixace

— Vynikajici fixacCni sila
Vysoka denzitaelektronicke
Casti téla KS — snizeni naroku
na interogaci
Nové zdroje energie
Ultranizké naroky na enerqgii

Tkan — elektroda: stabilni
Interface

(snimani signalu, stimulacni
prahy)

VVIRw/Hysteresa: usporna
stimulaéni aktivita

MR kompabilita

& Intrakardialni umisténi —
adaptace stimulacni frekvece

& Systémy komunikace:
— Externi (wireless telemetrie)
— Komunikace vice elementu
& Zcela nova technika zavedeni
& Zavadeci systemy

& KatetrizaCni technika akutni vs.
chronické extrakce/vyjmuti

& DodatecCna implantace dalsiho
leadless KS

¢ Interference s konvencnimi
KS/ICD elektrodami



NNH : unikatni zkuSenosti jednoho centra

142 n. ,,leadless* KS (100 % tspésnost zavedeni)
Cas implantace : 19 + 14 min.

Repozice (4 n. po dvou u obou systémii)

1 LCP (Nanostim) vymeéna-zilni pristup

1 TCP (Micra) nartst stimula¢niho prahu — chron.

Dlouhodob¢ parametry jsou stabnilni a optimalni

84% nemocnych jiz dosahlo alespon 1 roku sledovani

srdecni stény/srdecni tamponady
Jjak po implantaci Nanostim LCP nebo TCP Micra



LCP Nanostim: Miniaturizace

nanostim |

0000
WIR

Musi byt garantovana komunikace mezi:
— Programerem a nebo dalSimi CIED pfistroji
Vylouceni moznosti magnetické hyperindukce

Komunikace pomoci RF:

— Antena nebo civka SO SHITIL B 500 ©2 600 ©2
—  “ztratovy” proud: 0.5 uA 8.4 let 9.3 let
“aktivni ” proud: 5.0 mA 10.0 let 11.0 let
,.konduk¢éni® komunikace:
— Vyuziva béznych EKG ahezivnich elektrod 12.4 let 13.5 let
— Ani anténa nebo civka 16.3 let 17.2 let
— Bez dalsiho modulu pro RF komunikaci

— “Aktivni” proud: < 100 uA Standardni Zivotnost
VVIR-60,2.5V /0.4 ms




LCP Nanostim: Zavadéci katetr

* Vykon provadi jeden operatér
Nutnost proplachu FR
* Integrovany LCP zavad¢ec

« Katetr / protekce fixace
— ePTFE protektivni rukav

— Brani poskozeni fixacniho helixu
béhem zavadéni & repozice

 Katetr je fiditelny
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« Uponovy testovaci rezim




rincip implantace LCP




Princip implantace L




Princip implantace LCP




Implantace LCP do oblasti base PK




Studie LEADLESS :

Implantacni vykon

Prvni celosvétova implantace 2.12.2012 v NNH

Uspésnost implantace: 32/33 (97%)

Cas vykonu : zavad&¢ punkce / vytazeni: 28 min (11 — 74 min)
katetr zavedeni/vyjmuti: 16 min ( 3—57 min)

Pocet repozic: pramér 0.5 (0 — 3)

Hospitalizace: 1 — 4 dni

Podet repozic Pocet nemocnych % nemocnvych

2.12.2012




LCP Implantace:

4

¢as vykonu a vyukova krivka

Procedure time (hours:min)

15 20

Case #
y=-0.001x+ 0.0286 y=-0.0037x+0.0449

Site #1 R? =0.3632 R =0.5637




LCP dlouhodobé vysledky dvou center:
Hlavni sledované parametry

Pacing Mode

R-wave Amplitude {mV)

11 12

12 - S 12

Implant Pre-discharge 2-wi 12-week 6-month 12-month

Pacing Threshold (V)

Impedance (Ohms)

Knops R, / Neuzil P, / Reddy VY: JACC 2015




Extrakce chronicky implantovan¢ho LCP
(3 roky + 60 dni)




Extrakce chronicky implantovan¢ho LCP
(3 roky + 60 dni)




“Tines” aktivni fixace
Elektricky neutralni

TPS Micra ™

* Stimulacni rezim: VVIR
* Objem: 0.75cc

* Hmotnost: 29

» Délka: 24mm

* Pramér: 20Fr

* Bipolarni snimani (17mm bipol)

Katoda (2.5mm?2 CapSure vrstva * Programovatelny
kortikoidu)

Anoda (27mm?)
TiN » Adaptace frekvenéni odpovédi

 Stimula¢ni parametry

* Diagnostika: stav baterie, stimula¢ni
prah, odpor stimulace, % stimulace,
odhad zivotnosti

* Komunikace se standardnim
programerem 2090

* Pii dosazeni EOL - deaktivace




Micra ™ zavadéci a fixacni systém




Micra ™ zavadéci a fixacni systém




Princip implantace Micra TPS




Princip implantace Micra TPS




Princip implantace Micra TPS




Princip implantace Micra TPS




Extrakce: chronicky implantovana Micra
(1 rok + 30 dni)

n AlluraXper bl AlluraXper bl AlluraXper
p:6 15-March-2016 XA 15-March-2016 XA 15-March-2016
7:00:12 7:00:12 7:00:12

L: 138.00
Left Coronary 15 fps W: 189.75 L: 138.00 L: 138.00
Left Coronary 15 fps W: 189.75 Left Coronary 15 fps W: 189.75
n AlluraXper M AlluraXper M AlluraXper
Xh 15-March-2016 XA 15-March-2016 Xh 15-Narch-2016
7:00:12 7:00:12 5 7:00:12
[N

L: 138.00 L: 140.50 L: 138.00
Left Coronary 15 fps W: 189.75 Fluoroscopy W: 182.75 Left Coronary 15 fps W: 189.75



Extrakce: chronicky implantovana Micra
(1 rok + 30 dni)

Left Coronary 15 fps e Bl 18 3.75 eft Co W: 189.75



Extrakce: chronicky implantovana Micra
(1 rok + 30 dni)

N _3

Micra po extrakci:

A) V ochraném pouzdre nosného katetru
B) VoIné s tenkou vrstvou tkané na téle implantatu



Extrakce: chronicky implantovana Micra
(1 rok + 30 dni)

HISTOLOGIE

Popis histologie:

A. (100x, Mass): patrné 3 vrstvy, nejvrchnéjsi tvofena novotvorenym vazivem,
prostfedni uzka lehce do modra hyalinizovanym vazivem, nejspodnéjSi nacervenalym
fibrinem

B. (zvétSeni 100x, barveni HE): detailngjSi obrazek fidkého novotvoreného vaziva
(vietenobunécna tkan - fibroblasty)

C. (zvétSeni 200x, barveni HE): jesté vétsi detail Fidkého novotvoreného vaziva
s okrsky hyalinizace a ojedinélymi depozity zelezitého pigmentu (rezavé hnédé izolované
bunky — siderofagy)



Analyza studie Micra:
primarni skupina 140 nemocnych

» 100% uspesnost implantace (140 z 140)

* Primérny Cas implantace 37 £ 21 min

« Antikoagulace :
— Proplach heparinizovanym fyziologickym roztokem
— 44% nemocnych uzivalo antikoagula¢ni lécbu, 29% protidestiCkovou 1écbu
— 40% dostalo i.v.bolus heparinu béhem vykonu

Misto Implantace Indikace ke stimulaci
Mid-septum . RVOT Ostatni
6% F 1% 6% |
|

AVB
4%

Hrot PK

Chronicka
AT/AF
65%0
Boersma,L: HRS 2015

71%



Analyza studie Micra

> 83% 6-mési¢ni pieziti bez jakychkoliv hlavnich komplikaci* v souvislosti s vykonem

Srovnani s konvenéni transvenozni VVI stimulaci

— Hodnoty stimulac¢nich prahti jsou zaloZzeny na 6 mési¢nim sledovani tradi¢ni
transvendzné zavadéné KS VVI stimulace (n=977)

*Hlavni komplikace

« Umrti

» Trvala ztrata stimulace

» Hospitalizace nebo jeji
prodlouzeni

* Revize systému

Advisa MRI EnRhythm EnRhythm MRI

SIS Pouze nemocni s FiS

Ritter P, et al. Europace. 2015;17(5):807-13.



Analyza studie Micra

« > 80% nemocnych mélo nizké A stabilni stimulac¢ni prahy:
— NIZKE = po 6-mésicich <2V (@0.24 ms
— STABILNI= <1.5V nartist od implantace po 6 mésicich

CareLink (n=322)
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Change in PCT (0.24 ms) From Implant

Ritter P, et al. Europace. 2015;17(5):807-13.




Nanostim: modelovani MRI zatéze

Nanostim leadless stimulator Model S1D LCP
Testovan a ovéren jako ,,MR Conditional* implantat
Certifikovan pro 1.5T MRI systémy

Scan Parameters Setting
Device Model Model SIDLCP

Scanner Type Horizontal Cylindrical Bore

Magnet Strength 1.5 Tesla / 64 MHz excitation frequency
Whole Body SAR (Specific Absorption Rate) <4.0W/kg

Head SAR <3.2W/kg

Gradient Slew Rate <200 T/m/s

Scan regions Full body

Patient Position Supine (patient cannot be lying on their side)
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5086 MRI: 2 W/kg, Micra 4 W/kg

Neperfundovany fantom: nariist teploty < 0.4 °C Bez vzestupu teploty v pripadé vice pristroju
v 99% pripadech 1.5T a 3T

Relative Levels of RF-Induced Heating
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Normalized Temperature Rise
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WICS — ultrazvukova stimulace LK
Rtg snimky integrovan¢ho systému
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SELECT-LV Homolka / Aalborg :
Vysledky klinicky kompozitniho cile *

« 22 nemocnych sledovanych 6 meésicu
— Zadny nemocny nezemiel
— 1 nemcny 2x hospitalizovan pro akceleraci CHSS

— NYHA = SD poklesz2.6+0.6nal.9+0.7

* 5(23.8%) nemocnych pokles o 2 tridy
* 6 (28.6%) nemocnych pokles o 1 tridu
* 9(42.9%) nezméneno

* 1( 4.9%) zhorsen o 1 tridu

Kompozitni klinické skore

1. Packer M et al.,. J Cardiac Failure 2001; 7: 176-182.



SELECT-LV Homolka / Aalborg :
Vysledky klinicky kompozitniho cile *
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_eadless systém budoucnosti:
vicedutinova stimulace
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Zavéry

» Nase vlastni data prokazuji VVI/R leadless KS: bezpec¢na a ticinna

e Nutno ovéfit a zavést do klinicke praxe: extrakce dlouhodobé
implantovanyvch KS

» Velké multicentrické studie (US IDE) kompletni / publikace

» Ve vyvoji: Sinova komponenta =  vicedutinova stimulace

» Nutno ov¢érit v klinické praxi MRi_kompatibilita







|_eadless Pacing in the Future:
Compliment to S-1CD

Leadless pacing S-ICD
as a compliment Electrode
to the S-ICD platform

— Option for delivery
of commanded ATP
should S-ICD patients
exhibit pace terminal
arrhythmias

— Option for patients that - €2 Pulse Generator

develop future pacing ’

e L - o 1 s-IcD

indications or require , - Y D o Antiythiia
brady-pacing support _ ‘
— Option for : " S-CD
enhancement ~ Sends commandto LCP

of S-ICD discrimination

by providing | (In RV apex) LGP
) . . % 0 Executes commandto deliver
intracardiac sensing ATP or backup Brady pacing

Courtesy of Boston Scientific Inc.






LEADLESS Study:

Feasibility Study
Evaluate the Safety & Performance of the LCP

Prospective, Non-Randomized, Single-Arm,
Multicenter study

Conducted at 3 investigational sites

Goal Enrollment: 30(+6) - 33 patients

— Despite advent of new OACs, Warfarin still remains the
#1 OAC prescribed for stroke prevention in AF

Subject Population:

— Patients > 18 years old, and who are indicated for a
VVI(R) pacemaker and are not pacemaker dependent



Micra ™ VVVIR Pacemaker W

 Intended for patients that have
a Class | or Il Indication for
a single-chamber ventricular pacemaker

— Contraindicated In patients with current
Implanted devices which:

« would interfere with the
placement of the Micra device

» are providing active cardiac
therapy

* Volume: <1 cc (Adapta pacemaker ~10cc)



Micra Longevity Estimates
10.1years @ 1.5V, 0.24 ms, 500 ohm, 100%V
8.4 years @ 1.5V, 0.4 ms, 500 ohm, 100%VP
7.4 years @ 2.0V, 0.24 ms, 500 ohm, 100%VP

Longevity Simulation (MC) rate 60 Static Current@BOL = 07375 uA

T

PLPS 025
FPLPS 04

Sigma3sk
Kappalsk

Cathode Electrical Isolation
2.5 mm¢ CapSure Sense” Style Parylene
\ A |

NG

Percentage of Patients

%o of Devices > T years =100

Mean Longevit{,.f@OQSms =100

i i
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Anode Delivery Tool
Interface

Fixation Titanium
Mechanism Enclosure




Micra ™ with Delivery System




