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Platforma VARIPULSE: popis technologie |

Biosense Webster, Johnson & Johnson MedTech
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Design a endpointy |

* Retrospektivni kohorta 75 po sobé jdoucich pacientu
« 1-7/2025

* Hodnoceni: demografie, proceduralni charakteristiky, akutni
uspesnost, komplikace, casné recidivy arytmie
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Zakladni klinické a demografické charakteristiky souboru, n=75 |

Charakteristika Hodnota
Vék (roky), median 62 [57-69]
Pohlavi, muzi n (%) 45 (60,0 %)
Vyska (cm), median 171 [164-184]
Vaha (kg), median 93 [79-102]
BMI (kg/m?), median 31,4 [28,3-34,9]
I —
ParoXysMamI s, N (7] BT (92,0 %)
Perzistentni FS, n (%) 5 (6,7 %)
Levosinova tachykardie, n (%) 1(1,3%)
Charakteristika Pocet pacientti (%)
Prevazujici symptomy
Palpitace 45 (60,0 %)
Dusnost 21 (28,0 %)
Vyznamné komorbidity
Arterialni hypertenze 54 (72,0 %)
I Srdecni selhani 10 (13,3 %)
Predchozi uzaver ouska leve sine 1(1,3%)
Antiarytmicka medikace
Rytmonorm (propafenon) 25 (33,3 %)
Sotalol 11 (14,7 %)
Cordarone (amiodaron) 10 (13,3 %)
Multaq (dronedaron 2(2,7 %
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* 100 % vykonu provedeno s vyuzitim ultrazvukem navigované punkce femoralni zily

* 100 % vykonu v celkové anestezii

Proceduralni charakteristiky a ablac¢ni strategie

Srovnadni proceduralnich metrik s pivotnimi studiemi

ANalyzova

Median doby vykonu (min) 55,0 81-90 N/A
Median doby skiaskopie (min) 3.8 Z1l 78
Podil vykont bez skiaskopie (%) 0% 25,3 % N/A

Proceduralni charakteristiky dle operatora (medidn)

Operator Pocet vykonu Doba vykonu (min) Doba skiaskopie (min) Pocet PFA aplikaci
A 33 50 [40-65] 3,5[2,8-4,0] 35 [35-45]
B I 33 55 [50-60] | 3,5 [2,1-4,5] 40 [35-45] I
C | 9 | 65 [55-75] | 4,5[2,1-5,0] 45 [40-60]
Rozsah ablacni strategie
Rowze.izalace plicaich ZiL(R7) 63.(24.0.%)
IPZ + Izolace zadni stény (ZS) 9 (12,0 %)
IPZ + Stropni linie (Strop) 1(1,3 %)
IPZ + Mitralni istmus (PM) 1(1,3 %)
IPZ + ZS + Strop 1(1,3 %)
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Periproceduralni a hospitalizacni vysledky |

Akutni procedurdlni ucinnost a bezpecnost

Akutni procedurdlni ucinnost

Komplikace Pocet pacientu (%)
Celkova mira komplikaci 4 (5,3 %)
Pseudoaneuryzma v tfisle reSené kompresi 1(1,3%)
Akutni poskozeni ledvin (konzervativni postup) 1(1,3%)
Vétsi perikardialni vypotek (bez intervence) 1(1,3 %)
Velky perikardialni vypotek (s intervenci- punkce) 1(1,3%)
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Stifednédobé sledovani a klinicka uspesnost |

Klinické vysledky béhem sledovani

Vysledek Pocet pacienti (%)
FU (M) 4,49 (0-9)
I Setrvaly sinusovy rytmus 61 (81,3 %) I
Rekurence arytmie 12 (16,0 %)
- Paroxysmalni FS 8 (10,7 %)
- Perzistentni FS 2(2,7 %)
- Sinova tachykardie 2(2,7 %)

Dalsi intervence

Indikace k reablaci 4 (5,3 %)

Pozdni perikarditida s nutnosti punkce 1(1,3%)
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Analyza prediktoru uspésnosti (Respondefi vs Non-respondet'i) |

* Respondefri- setrvale sinusovy rytmus, n =63
* Non- respondefi- dokumentovana rekurence arytmie, n=12.

Srovndni charakteristik Responderii a Non- responderi

Charakteristika Respondefi (n=63) Non-respondefi (n=12) p-hodnota

Demografie a klinicky stav

Vék (roky) 62 61 0,88
Pohlavi (muzi %) 59 % 67 % 0,73
BMI (kg/m?) 31,3 32,3 0,65
CHA,DS,-VASc skére 2 2 0,91
Arterialni hypertenze (%) 71% 75 % >0,99
Srdecni selhani (%) 11% 25 % 0,21

Proceduralni data

Doba vykonu (min) 55 57,5 0,49
Doba skiaskopie (min) 3,6 4,0 0,53
Pocet PFA aplikaci 40 42,5 0,41
Provedeni dopliikovych lézi (%) 14 % (9/63) 25 % (3/12) 0,42

0 ON ice AGEL
SAGEL © TiinecPodiesi



Srovnavaci analyza: Paroxysmalni vs Perzistentni FS |

Srovndni procedurdlnich dat a vysledku dle typu FS

Charakteristika

Proceduralni data (median)

Paroxysmalni FS (n=69)

Perzistentni FS (n=5)

p-hodnota

Doba vykonu (min) 55 50 0,54

Pocet PFA aplikaci 40 50 0,14

Provedeni izolace zadni st. (%) 12 % (8/69) 40 % (2/5) 0,11
Klinické vysledky (%)

I Uspésnost (bez rekurence) 84 % (58/69) 60 % (3/5) 0,22

Indikace k reablaci 4% (3/69) 20 % (1/5) 0,19
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Analyza , kiivky uceni“ (Learning curve) l

Analyza krivky uceni dle operatéri

Operator Faze Doba vykonu (min) Doba skiaskopie (min)

A Prvnich 10 vykona 60 3,8

Nasledné vykony (n=23)

p-hodnota 0,61

Prvnich 10 vykona

Nasledné vykony (n=23) 55 2,7

p-hodnota 0,11

8AGEL ® Nemocnice AGEL

© Trinec-Podlesi



| Zaver |

Ablace fibrilace sini PFA systémem VARIPULSE

SAGEL

Vysokad uspésnost

Vysoky bezpecnostni profil
Kratky proceduralni ¢as
Nizka radiacni zatéez
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