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RESUMO: a qualidade dos eletrodos do marcapasso determina a eficiéncia dos sistemas modernos
de marcapasso. O eletrodo bipolar Merox® para marcapasso (Biotronik, Alemanha) apresenta revestimento
fractal nas areas de superficie eletricamente ativas. Uma secé@o é dividida em quatro segmentos, que
sé@o partes da superficie geométrica que cobre uma area de 1,3 mm? (ponta). O propdsito desse design
é criar um equilibrio entre contato tecidual e estabilidade, assim reduzindo a incidéncia de irritacao
tecidual intracardiaca e microdeslocamento. Este estudo clinico - Registro Merox - envolve 160
eletrodos Merox por um periodo de seis meses. Além dos parametros elétricos usuais dos eletrodos
(amplitude, limiar de estimulacdo e impedéancia), o levantamento de dados enfocara especialmente a
avaliacdo do investigador sobre a manipulagdo no implante e o design do eletrodo, e também a
obtengéo de informagbes sobre possiveis complicagbes. Até o momento, ja reunimos dados sobre o
implante de 77 eletrodos Merox (15 atriais e 62 ventriculares); para 49 desses eletrodos; ja temos
dados incluindo o acompanhamento de 6 meses. As medicdes intra-operatdrias forneceram os seguintes
resultados para os eletrodos ventriculares (V) e atriais (A): impedancia = 853 + 196 Q (V) e 622 +
260 Q (A); limiar: bipolar = 0,4 + 0,2 V (V) e 0,5 + 0,2 V (A), unipolar = 0,4 + 0,1 V (V) e 0,5 =+ 0,2
V (A); onda P/R: bipolar = 13,1 + 6,1 V (V) e 44 + 1,8 V (A), unipolar = 142 + 58 V (V) e 5,4 + 4,7
V (A). Em média, os investigadores deram a manipulagéo no implante do Merox a seguinte classificagao:
para 17 + 3 (22%) dos eletrodos «muito bom», 59 + 3 (76%) «normal» e 1 = 1 (2%) «dificil» (N =
77 eletrodos avaliados). A avaliacdo final dos investigadores quanto ao design do eletrodo forneceu
os seguintes resultados para o Merox: para 16 + 4 (34%) dos eletrodos «muito bom», para 30 + 3
(66%) «dentro da média» e para nenhum «dificil> (N = 49 eletrodos avaliados). Com base nos dados
apresentados até o acompanhamento de 6 meses para 49 eletrodos, um eletrodo Merox posicionado
no atrio pode ter produzido um microdeslocamento. Em comparagao com outros eletrodos de marcapasso,
a andlise forneceu resultados positivos para as medigdes intra-operatérias dos parametros elétricos;
entretanto, com respeito a valores cronicos, ainda nao ha dados suficientes. Em média, os investigadores
deram ao Merox boas notas para manipulacdo no implante e design do eletrodo. Considerando-se o
baixo indice de complicagdes, o eletrodo Merox pode ser classificado como um eletrodo padrdao de
boa qualidade, que contribui para um sistema de marcapasso moderno.

DESCRITORES: eletrodo de superficie pequena, manipulagdo no implante, design do eletrodo,
revestimento fractal.
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INTRODUCAO

O desempenho dos sistemas modernos de marca-
passo é determinado ndo somente por multiplas e
eficientes opgdes de terapia, mas também, significativa-
mente, pela qualidade dos eletrodos utilizados' . Os
requisitos gerais para o sucesso de um design de
eletrodo sédo a facilidade de manipulagdo durante im-
plante, qualidades funcionais e elétricas 6timas e um
indice de complicagdo minimo'2. Supervisdes apds o
lancamento de produtos facilitam o estudo das proprie-
dades clinicas de produtos médicos que geralmente
ndo sao Obvias antes do uso real do dispositivo. O
mesmo vale para o design de eletrodos cardiacos
para marcapassos e desfibriladores.

Este estudo clinico estudara 160 eletrodos Merox
por um periodo de seis meses. Além dos parametros
elétricos usuais dos eletrodos (amplitude, limiar de
estimulacdo e impedancia), o levantamento de dados
concentra-se especialmente na avaliacdo do investi-
gador sobre a manipulagdo durante implante e no
design do eletrodo, e também na obtencao de infor-
macodes sobre possiveis complicagdes. Os primeiros
resultados de 77 eletrodos Merox implantados no
Registro Merox séo apresentados neste estudo.

MATERIAL E METODOS

O eletrodo bipolar Merox para marcapasso apre-
senta revestimento fractal nas areas de superficie
eletricamente ativas, que sao divididas em quatro
segmentos e perfazem uma superficie geométrica
total de 1,8 mm?2. Esse design tem a finalidade de
criar um equilibrio entre contato tecidual e estabilidade
(figura 1). Portanto, a incidéncia de irritacdo tecidual
intracardiaca e de microdeslocamento, comparando-
se com os eletrodos comuns, sao reduzidos. A estrutura
fractal do eletrodo aumenta a area eletricamente ativa
mais de mil vezes®. As aletas de fixagdo do eletrodo
Merox sdo posicionadas de tal forma que tanto os
eletrodos retos quanto os em formato de J podem

Figura 1 - Ponta do eletrodo Merox; Biotronik, Alemanha.
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ser implantados com introdutores 8F. Esse design
facilita a manipulagao durante o implante. As informa-
¢bes técnicas do eletrodo Merox sao listadas na
tabela I.

No Registro Merox, até o presente momento 77
eletrodos Merox ja foram implantados no atrio e/ou
ventriculo de 63 pacientes, em 14 clinicas, em 5
diferentes paises (tabela Il).

Dos pacientes incluidos, 52% sédo do sexo mas-
culino e 48%, do sexo feminino. A média de idade
dos pacientes no momento do implante é 71 = 14
anos (para os homens: 72 + 13 anos; para as mu-
Iheres: 69 + 14 anos). O peso médio é 72 + 12 kg.
A fracdo de ejecdo ventricular esquerda foi medida
em 20 pacientes (32%), e seu valor médio é 54% =
15%. As seguintes indicacbes para terapia com
marcapasso*® foram registradas para os pacientes,
de acordo com os codigos do European Pacemaker
Registration Card (Versado 7, 1996). Nove pacientes
foram citados diversas vezes: na categoria de indicagédo

) TABELAI
DADOS TECNICOS DO ELETRODO MEROX; BIOTRONIK,
ALEMANHA
Sistema de Conexao 1S-1
Polaridade bipolar
Pédlo da ponta
Forma segmentada
Area 1,3 mm?
Material 80% Pt, 20% Ir
Superficie, estrutura Ir, fractal
Pdlo em anel
Area ativa 22,6 mm?
Material 80% Pt, 20% Ir
Superficie, estrutura Ir, fractal
Isolamento Silicone
Distancia da ponta ao anel 15 mm
Condutor distal proximal
Material da espiral MP 35 N MP 35 N
Resisténcia (eletrodos retos) 1,16 Q/cm 1,05 Q/cm
Resisténcia (eletrodos em J) 0,55 Q/cm 1,05 Q/cm

Material conector
Comprimentos do eletrodo 45/53/60 cm
Diametro do cateter 2,4 mm (7,2 F)
Introdutor de eletrodo adequado 8 F

Aco inoxidavel cirurgico

TABELAIII

LOCALIDADES PARTICIPANTES NO REGISTRO MEROX
Pais Clinicas Pacientes Eletrodos
Espanha 5 20 27
Brasil 5 19 19
Bélgica 2 14 14
Republica Tcheca 1 2 2
Republica Eslovaca 1 8 15
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para ECG, 62% dos pacientes exibiram uma perturba-
¢ao da conducédo (59% bloqueio AV, 3% bloqueio de
ramo), e 41% apresentaram doenca do né sinusal.
O sintoma mais frequente foi sincope (53%) ou pré-
sincope (38%). Na categoria de etiologia, 65% dos
pacientes foram classificados com o cédigo “néo-
especificada” ou “desconhecida”.

Todos os pacientes tiveram o sistema de marca-
passo implantado pela primeira vez. O procedimento
completo de implante durou, em média, 60 = 20
minutos. Sessenta (95%) dos 63 pacientes receberam
um marcapasso Biotronik: 38 Philos (DR, D, SR), 13
Actros (DR, D, SR, S), 6 Axios (DR, S), 1 Kairos DR,
1 Pikos 01 e 1 Triplos LV. Os 3 pacientes remanescen-
tes receberam: 1 Pulsar Max SR (Guidant), 1 Kappa
(Medtronic) e 1 Microny 2 SR (St. Jude). Quarenta e
quatro dispositivos (70%) apresentam sistema bicame-
ral, 18 (29%) um sistema unicameral e 1 (2%) um
sistema tricameral. Entre os 77 eletrodos Merox, 15
foram implantados no atrio (19%; todos MEX 53 BP)
e 62 no ventriculo (81%; 42 MEX 60 BP e 20 MEX
53 BP). Os eletrodos Merox atriais foram inseridos
no sistema vascular através da veia subclavia (N =
9; 60%) ou veia cefdlica (N = 6; 40%), enquanto os
eletrodos Merox ventriculares foram inseridos através
da veia subclavia (N = 42; 68%), veia cefalica (N =
17; 27%) ou veia jugular interna (N = 1; 2%); o
restante (N = 2; 3%) nao foi definido. O eletrodo foi
posicionado na auricula cordis (N = 12; 80%) no
atrio, ou o local néao foi registrado (N = 3; 20%). Na
maioria das vezes, a ponta de ventriculo direito (N
= 56; 90%) foi selecionada como a posig¢éo ventricular;
em um caso (2%), escolheu-se a posi¢ao subtricus-
pidia, e para 5 (8%) dos casos nédo ha informagéo.
O eletrodo Merox foi o Unico para o qual foram reuni-
dos dados.

RESULTADOS

As medicdes intra-operatérias foram completadas

para mais de 50% dos eletrodos com ERA 300
(N = 41; 53%) da Biotronik. Os seguintes dispositivos
para medicao intra-operatdria também foram utilizados:
PSA (N = 10; 13%; Cordis), ERA 20 (N = 8; 10%;
Biotronik), EPR 1000 (N = 6; 8%; Biotronik), ou sem
informacdo (N = 12; 16%; 2 vezes Medtronic). Os
resultados das medig¢des intra-operatodrias sao listados
na tabela IIl.

Até agora os investigadores documentaram a
manipulacdo durante implante de 77 eletrodos Merox
implantados. Os resultados individuais estdo listados
na tabela IV. Quanto aos diferentes passos do implante,
o eletrodo Merox recebeu uma avaliagdo média de
17 = 3 “muito bom”, 59 + 3 “normal” e 1 = 1 “dificil”.
Os trés passos de implante na pesquisa mostraram
um equilibrio nas trés notas de avaliagdo. A figura 2
exibe os resultados da tabela IV em um grafico com
a avaliacdo em porcentagem. As avaliagbes que nao
forem feitas (“sem avaliacao”) ndo seréo consideradas.
Em média, o eletrodo Merox foi avaliado em 22%
dos casos como “muito bom”, em 76% como “normal”
e em 2% como “dificil”.

O design do eletrodo foi avaliado no final do

Porcentagem de eletrodos
0% 20% 40% 60% BO% 100%
Passagem intravenosa m TT% |1%
Passagem pela valvula tricispide B0% ]2%
Colocaglio do eletrodo 73% iz%
h ™ %
m  “muito boa" @ “normal o “dificil”

Figura 2 - Manipulagéao do Eletrodo: avaliacdo subjetiva da manipula-
cao durante implante do eletrodo Merox em porcentagem.
Avaliacbes que nao foram feitas nao serdo consideradas
(sem avaliagéo). Numero de eletrodos Merox avaliados:
N = 77; avaliagdo por 14 investigadores originarios de 5
paises. Porcentagens acima ou abaixo de 100% serdo
arredondadas. Para a base de dados, ver tabela IV.

B ) TABELA n B )
MEDICOES INTRA-OPERATORIAS: N = NUMERO DE MEDICOES DISPONIVEIS
Impedancia Limiar Amplitude (Onda P/R)
0,4 + 0,2 V (bipolar) 13,1 + 6,1 mV (bipolar)
853 + 196 Q a 05 + 0,0 ms (N = 39)
Ventriculo a42 +11V (N = 34)
e 0,5 £ 0,0 ms 0,4 + 0,1 V (unipolar) 14,2 £ 5,8 mV (unipolar)
(N = 62) a 05 + 0,0 ms (N = 20)
(N = 26)
0,5 + 0,2 V (bipolar) 4,4 + 1,8 mV (bipolar)
622 + 260 Q a 05 + 0,1 ms (N=7)
Atrio a38 <06V (N = 6)
e 0,4 £ 0,0 ms 0,5 + 0,2 V (unipolar) 5,4 + 4,7 mV (unipolar)
(N = 14) a 08 + 06 ms (N = 6)

(N =6)
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TABELA IV
AVALIACAO SUBJETIVA DA MANIPULAGAO DO ELETRODO
MEROX DURANTE IMPLANTE FEITA PELO INVESTIGADOR.
NUMERO DE ELETRODOS MEROX AVALIADOS: N = 77;
AVALIACAO REALIZADA POR 14 INVESTIGADORES
ORIGINARIOS DE 5 PAISES

Avaliagao

Manipulagdo do eletrodo muito normal dificil sem

bom avaliacdo
Passagem intravenosa 17 59 1 0
Passagem na valvula
tricuspide 14 61 1 1
Colocagédo do eletrodo 19 56
Média + Desvio padrao 17+3 59+3 1+1 00

periodo de pesquisa para cada paciente (acompanha-
mento de 6 meses); até agora os resultados foram
registrados para 49 eletrodos. A tabela V exibe os
resultados da avaliagdo subjetiva final do design do
eletrodo Merox feita pelos investigadores. Quanto ao
design, a avaliagdo média de todos os parametros
do eletrodo Merox foi 16 = 4 vezes “muito bom” e 30
+ 3 vezes “normal”’. O design do eletrodo nédo recebeu
nenhuma nota “dificil”. Em média, 3 + 2 vezes os
investigadores nao fizeram avaliagdo. A figura 3 exibe
os resultados da tabela V em um gréfico com a
avaliagdo em porcentagem. Avaliagdes que ndo foram
feitas (“sem avaliacao”) ndo serdo consideradas. Em
média, o design do eletrodo Merox foi avaliado por
34% como “muito bom” e por 66% como “dentro da
média”. Trés dos 7 parametros de design receberam
classificagdo “muito bom” em mais de um terco dos
casos: conjunto introdutor do eletrodo (48%), diametro
(43%) e flexibilidade (37%).

Entre 49 eletrodos atriais e ventriculares (para
0s quais possuimos dados completos até o acompa-
nhamento de 6 meses) ocorreram complicagdes em
0% a 2% dos casos. Nao ocorreu nenhum caso de
irritacao tecidual (0%); entretanto, ocorreu um provavel

0% 20% 40% 60% BO0% 100%
Diametro 57%
Construgio isodiamétrica 1%
Flexibilidade 53% |
Superficle sm 4 partes T1% |
Estrutura da aleta 76% |
Conjunto introduter do elefrodo 520, |
Estilete 70% |
Média z B6% - |
B “Muito bom” O " Normal® O “insatisfatario”

Figura 3 - Avaliagéo subjetiva final do design do eletrodo Merox, em
porcentagem, feita pelo investigador. Avaliagdes que nao
forem feitas ndo serdo consideradas (sem avaliagdo).
Periodo de avaliagdo: do implante ao acompanhamento
de 6 meses; numero de eletrodos Merox avaliados: N =
49; avaliagdo por 10 investigadores originarios de 4
paises. Para base de dados, ver tabela V.

deslocamento em um eletrodo Merox atrial (2%) com
sensibilidade estavel durante o acompanhamento.
Um outro paciente com eletrodo atrial exibiu fibrilacao
atrial paroxismica (2%) durante o acompanhamento
de 6 meses. No total, uma revisao de um eletrodo
ventricular (2%) foi necessaria; contudo, informacdes
adicionais sobre os periodos e as razdes para a
revisdo ainda nao estdo disponiveis.

DISCUSSAO

As caracteristicas clinicas dos pacientes deste
estudo correspondem, em sua maioria, aquelas de
pacientes de outras supervisdes pds-langcamento®.
Supostamente, eletrodos de superficie pequena (1-
2 mm?) requerem manipulagdo mais delicada durante
implante que eletrodos-padrao (5-8 mm?). Eles também
podem estar associados com um maior indice de
complicagéo causado por instabilidade no posiciona-
mento do eletrodo e deslocamento do eletrodo em
fase inicial ou tardia®”'2. No passado, isso resultava

TABELAV
AVALIAGAO SUBJETIVA FINAL DO DESIGN DO ELETRODO MEROX FEITA PELOS INVESTIGADORES.
PERIODO DE AVALIAGAO: DO IMPLANTE AO ACOMPANHAMENTO DE 6 MESES; NUMERO DE ELETRODOS MEROX AVALIADOS: N = 49;
AVALIAGAO REALIZADA POR 10 INVESTIGADORES DE 4 PAISES.

Avaliagao

Design do eletrodo muito bom na média insatisfatério sem avaliagcdo
Diametro 21 28 0 0
Construcao isodiamétrica 13 32 0 4
Flexibilidade 18 31 0 0
Superficie em quatro partes 13 32 0 4
Estrutura da aleta 11 34 0 4
Conjunto introdutor do eletrodo 22 24 0 3
Estilete (fio guia) 13 30 0 6
Média + Desvio padrao 16 + 4 30 =+ 3 00 32
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em uma aceitacao limitada na pratica clinica, apesar
dos achados favoraveis de diversos grandes estudos
clinicos®'*'7. Porém, essas limitagbes dos eletrodos
de superficie pequena, que sao discutidas em diversas
publicagbes médicas e comparadas a eletrodos-pa-
drdo, ndo podem ser confirmadas pelos dados levan-
tados neste estudo. Até agora, encontramos um indice
de complicagdo minimo (abaixo de 2%), e os investiga-
dores classificaram o desempenho do eletrodo Merox
predominantemente como “dentro da média” ou “muito
bom”.

Apesar do risco teoricamente mais alto de compli-
cagbes clinicas nos eletrodos de superficie pequena,
nao ocorreu nenhuma irritacdo tecidual durante o
estudo. Uma incidéncia de microdeslocamento foi
relatada; no entanto, a sensibilidade permaneceu
estavel durante o0 acompanhamento'. O design espe-
cial do eletrodo Merox pode ter sido responsavel por
esse indice minimo de complicagéao. O equilibrio ideal
entre o contato tecidual e a estabilidade é devido a
distribuicdo da area eletricamente ativa, que apresenta
revestimento fractal, em quatro segmentos em uma
grande superficie geométrica. Eletrodos de superficie
pequena nao precisam ser necessariamente associa-
dos com um indice mais alto de complicacao, ja que
indices de complicagdo similarmente baixos também
foram relatados para outros eletrodos de superficie
pequena. Por exemplo, um estudo de 4 anos com
eletrodos Synox (1,3 mm? de superficie, introdutor
8F, Biotronik) demonstrou que apenas 2 eletrodos
(3%) entre 74 necessitaram de intervengdes invasivas
(microdeslocamento e problemas com o isolamento)'”.
Esses indices de complicagdo sédo similares aos re-
sultados obtidos com eletrodos para marcapasso de
ultima geragao'®'®.

A avaliagdo da manipulacdo durante implante e
do design do eletrodo Merox variou entre os investiga-
dores; em resumo, eles avaliaram o eletrodo como
melhor do que “normal” ou “dentro da média”. A
proporcdo entre as notas “normal’ e “muito bom”
para a manipulagdo do eletrodo durante implante é
aproximadamente 3:1. As trés fases de implante ava-
liadas receberam classificagdo “dificil” para apenas
1 ou 2 eletrodos. Dependendo do parémetro de de-
sign avaliado, a propor¢cédo entre “dentro da média”
e “muito bom” foi aproximadamente 3:1 (estrutura da
aleta) e 1:1 (conjunto introdutor do eletrodo). Os pa-
rametros de design nao receberam classificagcéo “insa-
tisfatério” em nenhum caso. Devido a quantidade
limitada de dados, no momento ndo somos capazes
de determinar as razdes para as diferencas na avalia-
¢cao do eletrodo Merox. Causas diferentes podem ter
influenciado o processo de avaliacdo. Nao apenas o
tipo de acesso vascular mas também caracteristicas
anatdbmicas de cada paciente podem ter influenciado
a avaliacao da manipulagéo do eletrodo. Esse aspecto
€ suportado pelo fato de que alguns investigadores
classificaram a manipulacédo e o design algumas

vezes como “muito bom” e outras vezes como “normal”
ou “dentro da média”. Por outro lado, também ha
investigadores que classificaram a manipulacédo e o
design do eletrodo a maior parte do tempo como
“muito bom” ou como “normal/dentro da média”. Os
dados coletados ndo suportam a suposi¢cdo que o
eletrodo Merox necessita de uma curva de aprendiza-
do. Resultados finais sé podem ser avaliados depois
que estiverem disponiveis todos os dados dos 160
eletrodos.

Como afirmado anteriormente, a avaliagdo dos
parametros elétricos do eletrodo (onda P/R, limiar de
estimulacdo, impedancia) também ¢é limitada, uma
vez que os dados sobre valores cronicos sao insuficien-
tes. A analise intermediaria das medi¢bes intra-opera-
térias retornou resultados favoraveis em comparacao
com avaliagbes publicadas; dados disponiveis na
literatura médica enfocam predominantemente eletro-
dos ventriculares''%-2%; Dependendo do tipo de publica-
¢ao, a avaliagdo do limiar de estimulacdo médio dos
eletrodos ventriculares medido na fase intra-operatéria
variou entre 0,3 e 0,5 V com 0,5 ms. Os resultados
atuais medidos no Registro Merox apresentaram um
valor médio de 0,4V com 0,5 ms (N = 60 eletrodos
ventriculares, medicao bipolar e unipolar). Esse valor
coincide com o valor médio encontrado em artigos
de referéncia. Em publicagdes meédicas, os valores
médios de amplitudes de ondas R medidas na fase
intra-operatéria variam entre 12,4 e 16,6 mV. Os
valores de amplitude de ondas R avaliados no presen-
te estudo, 13,1 mV (bipolar, N = 39) e 14,2 mV
(unipolar, N = 20), coincidem com os valores médios
do material de referéncia. As medi¢des de impedancia
intra-operatoria variam grandemente na literatura mé-
dica. Existem varias razdes para isso: uma grande
diferenca na area eletricamente ativa entre eletrodos-
padrédo e eletrodos de alta impedéancia, variagdes
nas condicdes de medicdo que retornam impedancias
meédias entre 441 e 1089 Q (usando 4,8 V com
0,5 ms). Este estudo de observacdo demonstrou uma
impedancia intra-operatéria média de 853 Q (usando
4,2V com 0,5 ms) para os eletrodos Merox ventriculares.
Esse valor coincide com a medi¢cdo dos eletrodos
padrdo da mais alta qualidade e quase alcanca valores
de impedancia encontrados em alguns eletrodos de
alta impedancia’.

Os resultados dos dados levantados durante este
Registro Merox ja confirmam o desempenho bem-
sucedido do eletrodo Merox. O baixo indice de compli-
cacOes, as boas classificagcbes para manipulagéao
durante implante e o design do eletrodo provam que
as desvantagens dos eletrodos mencionados nas
publicagbes médicas nao incluem o eletrodo Merox.
Além disso, os valores intra-operatérios positivos signi-
ficam que o eletrodo Merox atende aos requisitos de
um eletrodo de ultima geragdo com respeito aos
parametros elétricos basicos (onda P/R, limiar de
estimulacdo, impedéancia). Portanto, o eletrodo Merox

199



Bonatelli Filho L, Jazbik Sobrinho J, Rode J, Falleiro R, Macedo Jr. A. Avaliagcdo do eletrodo Merox durante implante em estudo

multicéntrico. Reblampa 2003; 16(4): 195-201.

pode ser avaliado como um eletrodo de qualidade
sélida que contribui com o desempenho de qualquer
sistema moderno de marcapasso.

CONCLUSAO

Os resultados da analise deste estudo clinico -
Registro Merox - para 77 eletrodos Merox implantados
s80 0s seguintes:

e valores intra-operatérios positivos para onda
P/R, limiar de estimulagdo e impedancia;

* resumo geral positivo da manipulagéo do eletro-
do durante implante;

e resumo geral positivo do design do eletrodo, e
e indice de complicagdes bastante baixo.

Esses resultados confirmam o sucesso do desem-
penho geral do eletrodo Merox. O eletrodo atende
as expectativas de um eletrodo de ultima geragéo,
de alta qualidade, sem as desvantagens dos eletrodos
de superficie pequena frequentemente indicadas na
literatura.
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ABSTRACT: the quality of pacemaker leads determines the efficiency of modern pacemaker
systems. The Meroxa bipolar pacemaker lead (Biotronik, Germany) has fractally coated, electrically
active surface areas. One section is divided into four segments, which are part of the geometric surface
covering an area of 1.3 mm?2 (tip). The goal of this design is to create a balance between tissue contact
and stability, thus reducing the incidence of intracardiac tissue irritation and microdislocation. This
clinical study - Merox Register - involved 160 Merox leads over a period of six months. Besides the
usual electrical lead parameters (P/R-wave, pacing threshold and impedance) data collection focused
especially on the investigator's evaluation of implantation handling and lead design as well as on
gathering information about possible complications. Up to now, we have gathered implantation data on
77 atrial (15) and ventricular (62) Merox leads; we already collected data including the 6 month follow-
up for 49 of these leads. The intraoperative measurements yielded the following results for the
ventricular (V) and atrial (A) leads: impedance = 853 + 196 Q (V) and 622 + 260 Q (A); threshold: bipolar
=04 +0.2V (V)and 0.5 + 0.2 V (A), unipolar = 0.4 + 0.1 V (V) and 0.5 + 0.2 V (A); P/R-wave: bipolar
=131 £ 6.1V (V) and 4.4 + 1.8 V (A), unipolar = 14.2 + 5.8 V (V) and 5.4 = 4.7 V (A). On average,
investigators awarded the Merox’ implantation handling the following grades: 17 + 3 (22%) leads «very
good», 59 + 3 (77%) «normal» and 1 = 1 (2%) «difficult» (N = 77 evaluated leads). The final
investigators’ evaluation of lead design yielded the following results for Merox: 16 + 4 (34%) leads «very
good», 30 + 3 (66%) «average» and none with «difficult» (N = 49 evaluated leads). Based on the data
presented up to the 6-month follow-up for 49 leads, a Merox lead positioned in the atrium might have
produced a microdislocation. In comparison with other pacemaker leads, the interim analysis yielded
positive results for the intraoperative measurements of the electrical parameters; however, with respect
to chronic values, we do not yet have sufficient data. On average, the investigators awarded Merox
good grades for implantation handling and lead design. Considering its low rate of complications, the
Merox lead can be rated as a good quality standard lead, that contributes to a modern pacemaker

system.

DESCRIPTORS: small surface electrode, implantation handling, lead design, fractal coating.
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