VYVOJ NOVEHO
SUBKUTANNIHO ICD -
NEWPACE ISSD

O

M. MUDROCH, S. KRALOVEC, M. MRACEK, J. BAROCH, J. BRADA, T.
DRTINA GABERA, M. HRACHOVINA, J. PETRU, P. NEUZIL

KARDIOLOGICKE ODDELENI, NEMOCNICE NA HOMOLCE




Soucasny stav S-ICD (Boston Scientific EMBLEM™ )
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» Prvni subkutanni ICD bez elektrod v
srdci

» Schvaleno CE a FDA

» Nekolikaleté zkusenosti (od roku 2010
naimplantovano v NNH 138 S-ICD )

» Indikace:
primarni/sekundarni prevence NSS
mladsi pacienti, kanalopatie
predchozi problémy s transven6znim ICD
» U pacientti s malym mnozstvi
podkozniho tuku je ¢asty problém s
velkym objemem téla pristroje




ISSD je kompaktni pristroj, ktery ma vSechny svoje funkéni
soucasti integrované do jednoho zarizeni s flexibilnim
tvarem s prumeérem od 9 do 15 Fr.

Ma 2 defibrilaéni civky dlouhé 10 cm a aktivni segment,

ctyri snimaci elektrody, integrovany mikrofon
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Detekce a rozpoznavani srdecniho rytmu
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» Moznost 6 riuznych EKG snimacich
vektori

» Algoritmus datové fize kombinuje
akusticka data a EKG data k
identifikaci VF

~ EKG signal Akustické signal srdce




Detfibrilacni vyboj
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» Pro defibrilaci je pouzivan
bifazicky puls s energii az 70J
(1175V)
» jeveden z distalni civky aktivniho
segmentu smérem k proximalni
civce

Bifazicky viboj




Implantace ISSD (1)
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 Pristroj je implantovan subkutanné pomoci 2 incizi tunela¢ni metodou
» Proximalni ¢ast pristroje je asi 1 cm vlevo od okraje sternalni kosti (1 -

2)

» Snimaci elektroda je na irovni mecéikovitého vybézku (2).

» Silna ¢ast zarizeni je tésné pod trovni spodnich zeber, zejména v ¢asti,
ve které je aktivni segment (3).

» Distalni ¢ast pristroje je podél stredové axilarni linie, s koncem ve 4. az
5. meziZebernim prostoru (4-5).




Implantace ISSD (2)




Poloha NewPace ISSD
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Na nasem pracovisti Nemocnice Na Homolce probéhla
nerandomizovana jednoramenna jednocentricka studie
proveditelnosti.

V této fazi pristroj nebyl uréen k trvalé implantaci.

%—Iodn)ocen}’fm parametrem byla hodnota defibrilacniho prahu
DFT).

V teto fazi nebylo pouzivano snimani srdecni aktivity

z pristroje. Defibrilovali jsme pomoci externé pripojeného
defibrilatoru k ISSD.

Do studie byli zarazeni pacienti indikovani k implantaci ICD v

ramci primarni nebo sekundarni prevence nahle srdecni
smrti.

Do studie bylo zarazeno 22 pacientt ve véku 69,5 + 8,9 let,
82% muzu, LVEF 28,9 + 8,2.



Testovaci zapojeni
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Externi defibrilator

NewPace ISSD

_ERL N . NewPace konektorova
Zaznamnik signalu daska




Desing klinické zkousky ISSD
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Ziskané vysledky ukazuji primérné hodnoty DFT
25,8 + 11 J.

Dospélo se tak k zaveru, ze defibrila¢ni vyboj 60 J by
mel mit statisticky 99,87% tspésnost.

20J 7

30J 4
50J 7

* 4 pacienti byli vylouceni z vysledki kviili nevhodnému umisténi elektrody



Klinicka studie ukazala, Ze tento systém je schopny plnit
funkeci defibrilatoru

Mohl by mit pro pacienty velky benefit v oblasti komfortu
a kosmetické problematiky

V dalsSim vyvoji systému se ocekava, ze bude k dispozici
nékolik velikosti (napr. mensi velikost pro drobné
pacienty a déti) a bude mozny dalkovy monitoring
Obsahuje dobijeci baterii, umoznujici provoz 2 roky bez
nabijeni => nabijen jednou za rok (pri 50% kapacity
baterie) béhem jednoho hodinového nabijeni
Planovana Zivotnost pristroje, pri pravidelném dobijeni,
by méla byt okolo 10 let






