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Multielektrodové RF balony

RF Balloon Apama Medical
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RF balloon Apama Medical K
vizualneé navadeény, titrovatelna RFA

» One Shot* vice elektrodova chlazena RF aplikace

a > Vestavéné kamery...........

: Validace kontaktu elektrod
prostrednictvim prime
vizualizace kontaktu v
realném Case

G > Moznost mapovani a stimulace
Dalsi mapovaci katetr neni treba



RF balloon Apama Medical

Velikostbalonu |

Shaft diameter 12,5F

Ablacni elektrody 18 (12 prox., 6 dist.)

RF ablace unipoldrni/bipolarni
max. 12W

Proplach 40ml/min

Material elektrod 90% platina, 10% iridium

Material balonu polyuretan

Deflektabilni zavadéc¢ 15,8F/ 13,3F
Vodici drat 0.035in




RF balloon Apama Medical

* AF-FICIENT: FIH Clinical Trial

* Prospektivni, nerandomizovana, multicentricka studie

* Primarni endpoint: bezpecnost a proveditelnost IPV
* Inclusion: symptomaticka parox. FS po selhani AAD
* Follow-Up: 7d, 3., 6., 12. m. (24h Holter EKGv 6.a12. m.)

* Celkem 40 pacientu, v NNH 25 pacientu (23.9.2016 — 14.7.2017)
* \lykony v celkové anestezii



Soubor pacientu

@ vek (roky) 61,7
Pohlavi M/Z 16/9
@ EF LK (%) 63
Velikost LS (mm) 42+5,3
Arterialni hypertenze 14 (56%)
CMP/TIA 0 (0%)
ICHS 2 (8%)
Diabetes mellitus 5 (20%)

@ BMI 29,3 (23,4-38,5)
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Procedure Balloon Fluoro time Aplikace/PV
time (h:min) | time (h min) | (min:sec)
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* [PV: 100%
* @ doba procedury: 1:05h

* > 50% pripadu doba procedury
pod 60min

37 min

8,51min
1790uGy/m?2

* @ pocet aplikaci/PV: 1,8

* @ balon v LS:
* @ fluoro c¢as:

* U 2 pac. stacila k izolaci vzdy jen

1 aplikace do kazdé zily
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Ucebni krivka
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Rychla izolace

Ablacni
elektrody
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Vysledky a follow up

e Z4dné SAE (tampondda, paréza freniku, AE fistula, CMP/TIA, cévni
komplikace, steaming pop, thrombus formation)

e Recidiva FS:
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Multielektrodovy RF balloon Helios (BW)
titrovatelna RFA




RF balloon Helios (BW)

e Radiance, FIH Clinical Trial
* Prospektivni, nerandomizovana, multicentricka studie
* Primarni endpoint: bezpecnost a proveditelnost IPV
* Inclusion: symptomaticka parox. FS po selhani AAD
* Follow-Up: 7. den, 1. a 3. meésic
endoskopie jicnu po ablaci
MRI mozku pred a 2. den po ablaci
CT LS pred a 3. mésic po ablaci
e Celkem 39 pacienttu, v NNH 13 (3.12. 2016 —-27.1.2017)
e Vykony v CA




Soubor pacientu

Poget 13

@ vek (roky) 58,9
Pohlavi M/Z 9/4

@ EF LK (%) 64
Velikost LS (mm) 41,5+5,1
Arterialni hypertenze 7 (54%)
CMP/TIA 0 (0%)
ICHS 1(8%)
Diabetes mellitus 4 (31%)

@ BMI 30,5 (23,9-36,8)



Procedura

Transseptalni pfistup 2x (zavadéci sheath pro RF balloon 13,5 F)
CARTO mapa LS, integrace s CT
* Monitorace teploty v jicnu, deviace jicnu (10 pacientu)

nMARQ Multi-Channel RF Generator

* Proplach katetru: 5ml/min

* Proplach katetru pfi ablaci: 35ml/min
* Power setting: max 15W
* Temperature setting: max. 65°C

Doba aplikace: predni stena 60sec, zadni sténa 30sec



RF balloon Helios (BW) o e
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Nemocniceis

Type Electrodes Comment
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Vysledky a follow up

e Z4dné SAE (tampondda, paréza freniku, AE fistula, CMP/TIA, cévni
komplikace, steaming pop, thrombus formation)

Docileni IPV 100%

Trvani procedury 120 + 32,8 min

RF Cas 480 + 112,2 sec

Izolace PV prvni aplikaci 78% (42/54)

Pocet aplikaci na PV 2,1 (bonusové aplikace)
Fluoroskopicky cas 13,5 + 2,5 (min)

Radiacni davka 5410 + 1137uGy/m?2




UcCebni krivka
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Voltazova CARTO mapa po ablaci

0.01 mV =3
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Vysledky a follow up

3VIFU__13(100%)

Recidiva FS 4 (30,7%) - typicky do 24h po vykonu
AAD ve 3M FU 3/13 (23%)

Endoskopie jicnu po ablaci - 3/13 (23%) - spiSe mechanické
nalezy iritace

MRI mozku po ablaci - ndlezy 1/13 (7,6%)

CT levé siné 3M FU - nalezy 6 (46,1%) zuzeni PV

symptomy u 1 pac.: dusnost



Limitace obou studii

 Omezeny pocet pacientl, maly pocet operatéru
* Nerandomizovana data

* Durabilita |ézi neznama

* Dlouhodoby klinicky efekt neznamé



Zavery

* \/ysoka akutni bezpecnost metod a uspésnost dosazeni
elektrickeé izolace plicnich zil

* Kratké proceduralni i ablacni Casy

* Moznost titrace energie

* VVizualizace ablace (Apama)

* Vynikajici klinicky efekt v kratkodobém sledovani (Apama)
* Dlouhodoba efektivita ?77?7?

e Stenozy plicnich zil 117?7?
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HELIOS Kontrolni CT LS




APAMA Kontrolni CT LS

(6 pacientul ... 4 maji popisované stenozy)

CT pred ablaci CT 12m po ablaci
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KARDIOCENTRUM




CT pred ablaci CT 12m po ablaci



