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uvod

Robotické systémy navigace katetru a katetry s contact-force (CF) jsou
jedny z technologii, které byly zavedeny do praxe se zamérem
zeefektivnit a optimalizovat proces ablace (RFA)

Cilem préace je srovnani periprocedurdlnich parametrua a efektivity RFA
fibrilace sini CF katetrem (TactiCath ™ Quartz, Abbott Inc) s roboticky
asistovanou ablaci systémem NIOBE ES (Stereotaxis Inc.)




TactiCath Quartz

7F unidirekcionalné riditelny katetr, 4 elektrody, 3.5mm hrot chlazeny 6 otvory,
délka katetru 115cm, 2 typy zakriveni

Kompatibilni s ablatory Stockert a IBI

Pouziva 3 opticka vlakna pripojena k titanovému senzoru umoznujicimu
monitorovat jeho mikrometrické deformace, hodnotit pritlak (CF) v gramech a
pomoci indexd FTI a LSI, vizualizovat parametry v 3D systémech

Uéinnost a bezpe&nost ovéfena v fadé studii (Toccata, Efficas I,11..)

Unique braiding structure !
distal lip increases shaft pliability
compared to proximal shaft**

Three 1bor optic
sensing cables

2-2-2 Ring Spacing
for evenly spaced
bipole pairs

Electro magnetic sensor
for seamiess integration with
EnSite Precision™ cardiac

. Contact force sensor
mapping system

located behind the distal tip




NIOBE ES (Stereotaxis In¢.)

7

* Vzdalené fizenda magneticka navigace (RMN — remote magnetic navigation)

* Specialni katetr (Navistar® Thermocool® RMT, Biosense Webster Inc) s

magnetickym hrotem ovladany pomoci zmén magnetického pole generovaného
dvéma permanentnimi magnety

RFA vSech typU arytmii, snadnd manipulace v anatomicky slozZitych lokalizacich,
max. bezpecnost, snizeni radiacni zatéze, vétsi komfort pro Iékare..

... ovSem limitovany a nemeénny tlak katetru dany silou magnetického pole

Remote magnetic navigation Stereotaxis Epoch, St. Louis, MO, USA Navistar® Thermocool® RMT, Biosense Webster Inc., CA, USA



metodika

Retrospektivni studie, RFA fibrilace sini

z celkovych 449 pacientu po RFA FiS na nasem EFV sale v obdobi od
18.3.2015 do 9.11.2016 bylo vybrano 146 vhodnych pacientt ( 73
paroxysmalni a 73 s perzistujici FIS)

Z téchto 146 pacientl bylo 89 pacientu 1é¢enych RFA systémem s CF
katetrem TactiCath+3D NavX Velocity (skupina MAN) a zbylych 57
pacientt |éCenych RFA systémem NIOBE ES + 3D Carto3 (skupina
RMN)

Statisticky byla hodnocena celkové délka vykonu, trvani ablace,
pocet aplikaci RF energie, radiacni ¢as/davka a rekurence arytmie v
6 mésici po vykonu




Baseline charakteristika souboru

Males, n (%)

Age, years (meanSD)

Paroxysmal AF, n (%)

Persistent AF, n (%)

Structural heart diseases, n (%)

LA diameter (PLAX view), mm (meanSD)

BMI, kg/m? (meanzSD)

LVEF, % (meanxSD)

Hypertension, n (%)

Diabetes mellitus, n (%)

RMN group

n=57

41 (71.93)

63.6117.6

30 (52.63)

27 (47.37)

12 (21.05)

47.58+12.42

29.08+8.80

56+17

32 (56.14)

15 (26.31)

MAN group
n=89

68 (76.40)

61.7£30.8

43 (48.31)

46 (51.69)

19 (21.35)

47.36+16.64

29.60+15.42

57432

45 (50.56)

18 (20.22)

0.54

0.19

0.61

0.61

0.97

0.85

0.55

0.68

0.51

0.40

AF — atrial fibrillation, BMI — body mass index, LA — left atrium, LVEF — left ventricle ejection fraction, MAN — manual navigation,
NS — non-significant, PLAX — parasternal long axis, RMN — remote magnetic navigation, SD — standard deviation



strategie RFA

Paroxysmalni FIS
izolace plicnich zil

Perzistujici FIS
izolace plicnich Zil + linearni léze
(strop+ mitralni isthmus)




vysledky 1

e Délka vykonu, pocet RFA a ablacni Cas byl tedy statisticky
vyznamne vyssi ve skupiné RMN (Stereotaxe) vs MAN
(TactiCath)

— Délka vykonu byla v RMN skupiné 236.87+64.31 min vs. 147.22+45.19 min.
ve skupiné MAN ( p<0.05)

— Pocet aplikaci RF energie v RMN skupiné 74.30+£24.77 min vs. 49.15+£20.33
ve skupiné MAN (p<0.05)

— Celkovy cas aplikace RF energie v RMN skupiné 4323.39+1426.69 vs.
2780.53+1157.85 sec. ve skupiné MAN (p<0.05)




vysledky 2

Nebyl shledan rozdil v radiacni davce a Case:

— Radiacni davka 9722.6+7507.4 (RMN) vs. 8087.9+6051.5 mGy/cm? (MAN),
p=0.12

— Radiacni ¢as 8.07+4.20 (RMN) vs. 9.54+5.47 min. (MAN), p=0.08)

Rovnéz nebyl shledan rozdil v 6M follow-up

— Uspé&nost RFA paroxysmdlni FIS 60.8% (RMN) a 73% (MAN), p=0.42

— Uspé&nost RFA perzistujici FIS 69.6% (RMN) a 75.0% (MAN), p=0.77).




Procedure time, min. ParAF

PerAF

X-ray exposure time, min. ParAF

PerAF

RFA time, sec. ParAF
PerAF

X-ray dose, mGy/cm? ParAF

PerAF

Count of RFA, n ParAF
PerAF

6-month follow-up, freedom from AF episodes, n [iIfa\z

PerAF

RMN group
n=57

212.0 (178.0 — 236.0)

248.0 (202.0 — 300.0)

7.35 (5.50 — 9.10)

6.20 (5.20 — 10.90)

3664.0 (2873.0 — 4441.0)
4677.0 (3807.0 — 6099.0)

7995.0 (5986.0 — 10898.0)

6731.0 (4994.0 — 14143.0)
69.0 (51.0 — 78.0)

83.0 (53.0 — 103.0)

60.8%

69.6%

MAN group

n=89

142.0 (118.0 — 151.0)

137.5 (118.0 — 166.0)

8.20 (5.00 — 12.80)

9.25 (5.80 — 12.30)

2261.0 (1779.0 - 3107.0)
2764.5 (2228.0 — 3396.0)

5951.0 (3217.0 — 9916.0)

7515.5 (4094.0 — 10757.0)
40.0 (34.0 - 57.0)

45.5 (40.0 — 58.0)

73%

75%

<0.05

<0.05

0.39

0.22

<0.05
<0.05

0.13

0.45
<0.05
<0.05
P=0.42

p=0.77



zaver

 Manualni RFA fibrilace sini katetrem TactiCath vykazuje
vyrazne lepsi periproceduralni vysledky nez RFA pomoci
systému magnetické navigace NIOBE ES

e Klinicky efekt v 6 meésicnim sledovani se vsak u obou
srovhavanych technologii jevi jako rovhocenny
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