LEADLESS STUDIE

FOLLOW-UP P,RVNI',CH 24 PACIENTU PO IMPLANTACI
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Komplikace kardiostimulace (> 7500 pac.) il

[
NEMOCNICE

| FOLLOWPACE(mFU) | Danish register (6m FU)

pneumotorax 2,2% 1,4%

hematom v kapse 2,5% 3,2%

perforace/penetrace

srdecni tamponada

sepse, endokarditida 1% 1,2%
lead related complications 5,54% 2,4%
vsechny 12,4%, 9,8%,

komplikace reoperace 4,2% reoperace 5,4%
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Volume (cm?)
Length (mm)
Weight (g)

Introducer size
(French)

Primary fixation
mechanism

Secondary fixation
mechanism

Pacing mode

Rate response
sensor

Energy supply
Battery

Battery longevity
(years)

Device retrieval
option

Telemetry

Nanostim '™ leadless
cardiac pacemaker

Screw-in helix
Nylon tines

VVI/VVIR

Temperature
Integrated battery

Lithium
carbon-monofluoride

2.8
1009/2.5 V/0.4 ms/
60b.p.m.

Yes

Conductive

J. Sperzel et al., Europace 2015

Nanostim LCP (SIM)

> 1000 implantaci celosvetove
NNH: 97
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2. prosince 2012, NNH Eﬁz
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Postup implantace




Postup implantace E'Frh
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Postup implantace




e

£ANA HOMOLCE

Studie LEADLESS

* Prospektivni, nerandomizovana, 3 centra
* Primarni endpoint: absence vaznych nezadoucich prihod v 90 dnech po implantaci
* Sekundarni endpoint: Uspésnost implantace, hodnoceni stimulacnich parametru

 Usp&3nost implantace: 32/33 (97%)
* 31/33 (94%) probéhlo bez komplikaci

e 1x tamponada
e umisténi LCP do LK (via PFO)

e 23 pac. bez nutnosti repozice (70%)

0 23 70%
1 4 12%
2 4 12%
3 2 6%

VY. Reddy, Circulation 2014



Soubor NNH @

 Implantace: 2.12.2012 — 6.4.2013

* 24 pacientu Indikace

e 0 7en/15 muzu Permanentni/perzistujici fibrilace sini 17 (72%)
e vok 76,4:&8,4 let Asystolické pauzy + synkopa 3 (12%)
e ) BMI 29,5 Intermit. AV blok 2 (8%)

O FF LK 61% (40_70) Sick sinus syndrom s pauzami > 3 sec 2 (8%)



Soubor NNH

* 100% uspésnost zavedeni
e U 6 pac. (25%) nutna repozice, celkem 11x
* Umistnéni LCP: hrot PK 14 (58%)
septum, apikalni septum 10 (42%)
* Prumérné délky vykonu
e Zavadéc punkce/vytazeni: 39 min (16 — 74 min)
» Katetr zavedeni/vyjmuti: 17 min (4 — 46 min)
» Skiaskopicky Cas: 5,1£2,8min
* Radiacni zatéz: 3100+1599 uGy.m2
 Hospitalizace: 2,2 dny (2-4)

£ANA HOMOLCE



Soubor NNH

* Periproceduralni komplikace:
 1x implantace do hrotu LK
* Hematomy v tfislech - nezavazné

e Cévni VStU.p (18F Sheath) —

oSetren suturou

* Perikardidlni tamponada O
* Embolizace LCP 0
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UcCebni krivka - délka implantace (katetr zavedeni/vyjmuti)
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Ucebni krivka - radiacni zatez

5,1+2,8min
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3100+£1599uGy.m?2
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Soubor NNH — follow up Er'ﬁrh

Délka sledovani @ 38,5m

Mortalita 4 (17%)

/&l

nekardialni priciny

% komorové stimulace pfri posledni kontrole 42,1% (1%... 100%)
Neselektivni RFA AV uzlu 1 (dependence na stimulaci)
ReZim stimulace VVI 14 (70%) x VVIR 6 (30%)
Rozvoj pacemakerového syndromu nebo SS 0

Perikardialni vypotek 0

Dislokace LCP 0

SNA HOMOLCE



Follow up studie LEADLESS
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Freedom from Device-Related Complications (%)
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Two patients (6%, 2 of 33) had
periprocedural complications.
During further follow-up no
complications occurred.
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Knops, R.E. et al. J Am Coll Cardiol. 2015; 65(15):1497-504.
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| | 0,49V/0,4ms 0,55V/0,4ms
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Pacing Threshold (V)

: no s s
e %/+’7 1 10,2mV 10,8mV
: :H\i ——— 5920hm 581ohm

Jivotnost baterie po 3 letech: 9,44 let



Extrakce LCP po 38m od implantace oL




Extrakce LCP po 38m od implantace Er'ﬁrh




Extrakce LCP po 38m od implantace




Extrakce LCP po 38m od implantace E'Frh




Extrakce LCP po 38m od implantace E'Frh




Nevyhody leadless stimulace
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e Relativné kratkodoba zkusenost

* Pouze VVI/VVIR stimulace .... indikace vhodna pro cca 20% pac.

* Rtg expozice .... delsi skia cas

* Explantace/extrakce v odstupu let
* Absence telemonitorace

* Cena, ale mozna cost-effective

* Absence nerandomizovanych studii  Klasicky 2,14
kardiostimulator
* ZkuSenost operatéra Nanostim LCP Py

Micra TPS 4,61

403,3

1451,2

2481,9
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 Studie Leadless prokazala proveditelnost a bezpecnost konceptu
,bezdratove” stimulace

* \V nasem souboru jsme nezaznamenali dosud zadnou zavaznou
periproceduralni komplikaci

* Bezpecnostni profil leadless stimulatoru Nanostim LCP je dlouhodoby
 Stabilni hodnoty stimulacniho prahu, sensingu viny R a impedance

* Odhadovana zivotnost baterie i po 3 letech je okolo 10 let

* Prokazali jsme proveditelnost extrakce i po vice nez 3 letech od
implantace



* \lysledky podporuji dalsi rozvoj metody
* miniaturizace
e DDD stimulace
 biventrikularni stimulace
e komunikace s sICD
* intravaskularni defibrilator
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10 beats of ATP
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