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� Nanostim (St Jude Medical)
� Micra (Medtronic)
� WISE CRT-LV lead (EBR Systems)
� Empower (Boston Scientific-Subkutan ICD ile kombine)



Nanos&m Leadless Cardiac 
Pacemaker (St. Jude Medical)





LEADLESS çalışması
� Leadless pillerin ilk insan çalışması
� 33 hasta, 32’sinde başarılı implantasyon
� 1 hastada kardiyak perforasyon ve tamponad
� İşlem süresi ortalama 30 dak
� 1. yıl sonunda pilin elektriksel perfomansı stabil ve cihaz ilişkili 

komplikasyon yok.
� Ortalama eşik (0.4-ms pw), 6. ayda 0.40 ± 0.26 V, 12. ayda 0.43 ± 0.30 V

J Am Coll Cardiol 2015;65:1497–504
40. ay takip sonuçları: en uzun takip verisi

3 hastada cihaz ilişkili sorun, %10 komplikasyon oranı: 2 tanesi cihazın 
yerleştirilmesi sırasında, 1 tanesi 37. ayda batarya tükenmesi
Elektriksel performans stabil

Circulation. 2018;137:633–635



� LEADLESS II

� Çok merkezli

� Başarılı yerleştirme oranı: %95.8 (526 hastanın 504’ü)

� 6. ayın sonunda cihaz ilişkili olumsuz olay sıklığı %6.7

� Cihazın yerinden oynaması nedeniyle perkutan çıkarılma: %1.7

� Kardiyak perforasyon: %1.3

� Eşik yükselmesi nedeniyle cihazın çıkarılması: %1.3

� Sonuç: Cihaz önceden belirlenen pace ve sense hedeflerine 
ulaştı. Cihaz ilişkili olumsuz olay 15 kişiden birinde görüldü.

Reddy et al, N Engl J Med 2015; 373:1125-1135





Nanostim Leadless Cardiac 
Pacemaker (St. Jude Medical)



Nanostim vs Micra



Nanostim vs Micra
Özellikler Nanostim Micra

Uzunluk, mm 41.4 25.9

Hacim, cm3 1 0.8

Ağırlık, gr 2 2

Sabitleme mekanizması Aktif, vidalanan helix Pasif, nitinol kancalar

Pace modu VVI/R VVI/R

Sensör Isı Akselerometre

Batarya ömrü, yıl 9.8(2.5 V-0.4msn)
14.7(1.5V-0.24msn)

4.7(2.5V-0.4msn)
10(1.5V-0.24msn)



Micra Yerleştirme Sistemi
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Micra Transcatheter Pacing Study
� Prospektif, çok merkezli
� 725 hasta, %99.2 başarılı yerleştirme (719 hasta)
� 6 aylık izlem
� 28 majör komplikasyon
� Veriler post hoc olarak 2667 hastanın olduğu, 6 farklı 

transvenöz pil çalışma verileri ile karşılaştırılmış
� Micra vs kontrol grubu majör komplikasyon oranları:      %4 vs 

%7.6 (%48 daha az komplikasyon)
� 6 ay sonunda hastaların %96’sında komplikasyon yok.

N Engl J Med 2016;374:533-41
Bütün Micra çalışmaları göz önüne alındığında, 1521 hastada 1 adet 

makrodislodgement olmuş, bunda da emboli izlenmemiş.





Leadless pillerin transvenöz piller 
ile karşılaştırılması

J Geriatr Cardiol 2018; 15: 249�253Neal Bhatia, Mikhael El-Chami,



Perikardiyal efüzyon oranları



Leadless pacemakerların 
çıkarılması





JACC Clin Electrophysiol. 2016 Oct;2(5):636-637



Çözüm bekleyen sorunlar
� Vasküler girişim yeri ile ilgili problemler
� Yerleştirme sistemi ile ilgili problemler
� Pilin sabitleme mekanizmasıyla ilgili problemler
� Batarya tükenmesi
� Pilin çıkarılması ile ilgili problemler
� Sadece VVI pace yapılabilmesi



WISE-CRT







WISE CRT çalışması
� 17 hastada durduruldu
� Cihaz implant başarısı % 76.5, 4 hastada takılamamış-ciddi 

perikardiyal efüzyon(3), uygun eşik bulunamaması(1).
� Takipte:

� Hastaneden çıkış öncesi 2 hastada pace etmeme- 1’i 
düzeltilebilmiş

� 6. ayda 1 hastada erken batarya tükenmesi
� Cihaz ilişkili sorun sıklığı %35



SELECT-LV
� Çok merkezli, prospektif, 35 hasta

� Primer son nokta: 1 ay sonunda EKG’de biventriküler pace 

bulgusu olması, %97.1; 6. ayda %93.9

J Am Coll Cardiol 2017;69:2119–29



SELECT-LV



EMPOWER Sistemi:
S-ICD+Leadless pacemaker





Empower sistemi
� Deney hayvanlarında yapılan çalışmalar umut verici
� 2019’da insan klinik çalışmalarının sonuçları bekleniyor.



Heart Rhythm2015;12:1317–1323 



Heart Rhythm. 2017 Feb;14(2):294-299



Nat Rev Cardiol. 2018 Mar;15(3):139-150


