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Affera By Medtronic

* Novel EP mapping/ablation system

* Sphere-9 is an 8F steerable
mapping / ablation catheter
— Larger footprint / lower current density
— Tracking based on embedded

magnetic sensor

« The system includes a proprietary
ablation generator, pump and 3D
mapping system

Barkagan Circ EP 2019
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Affera IDE
Trial

« Prospective, multicenter,
randomized interventional
study for persistent AF

« 420ptsin 1:1in 35 sites
randomized
— Affera + Sphere 9 PF/RF

— CARTOS3 + Thermocool STSF

 Complications

— 3 Vs 2 in investigation vs
control arm

* Non-inferiority in primary
endpoint (p<0.0001)

Anter E. Nature Medicine 2024
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Cil a studovana populace

* Observacni analyza ablace pomoci mrizkového katetru
(Sphere9) u pacientu po predchozi katetrizacni Ci
chirurgicke ablaci FIS

« Zarazeno bylo 51 pacientu (17 zen; vek: 67 £ 13 let) s
postablacnimi ST/FIS (od 01.2024-07.2025)

— prumerny pocet predchozich vykonu 31!
* V/sichni pacienti meli dilatovanou levou sin
— LAViI 54 £ 18 ml/m2, prumérna ejekcni frakce LK 54 = 8%
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Example of postablation biatrial AT

Metodika

 Mapovani a ablace klinicke ST

. Reizolace PZ a zadni stény,
ablace CTI a bud predniho nebo
lateralniho MI (dle preexistujicino
zjizveni) s cilem zachovani
elektrické aktivace LAA

 Indukce a eliminace rezidualnich
pravidelnych arytmii.

PVI + box Anterior Ml line Lateral Ml line
PF only PF + RE RF endo + PFin CS

Preservation of electrical activation of the left
atrial appendage (LAA).




Ablace lateralniho mitralniho isthmu
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Ablace lateralniho mitralniho isthmu
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Vysledky I. — mista provadeni ablaci

Reizolace plicnich zil 12%
Zadni sténa (box) 47%
Predni mitralni linie 55%
Lateralni mitralni linie 25%
Kavotrikuspidalni isthmus 60%
Mezisinove septum 31%

« Kompletni obousmérny blok na ablacnich liniich byl dosazen u vSech pacientu.
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Vysledky II.

* Na konci vykonu nebyla indukovatelna setrvala,
mapovatelna ST u zadného pacienta, FIS u 18%
pacientu.

» Zaznamenali jsme jednu cévni komplikaci

» Elektricka izolace ouska leve sine byla provedena
pouze u jednoho pacienta (cilene) po predchozim
chirurgickém uzaveru ouska.
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Percent survival

Vysledky lIl.

Any AF/AT free survival
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U nékterych pacientu je remodelace prilis pokrogila....
18-leta pacientka s mutaci titinu a perzistujici FIS

Voltazova mapa LS




Zavery

 Mapovani a ablace komplexnich postablacnich ST
pomoci mrizkoveho katétru je efektivni, a to predevsim
diky vysoke uspesnosti pri vytvareni linearnich lezi.

* Navzdory komplexnimu substratu jsou casne vysledky v
udrzeni sinusoveho rytmu priznive a je jich dosazeno |
bez izolace ouska leve sine.
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