Medtronic

Einfach erfolgreich

Affera” Mapping- und
Ablationssystem

Intuitives Mapping. Prazisere Einblicke.

Optimierte Workflows.



Affera Mapping- und Ablationssystem

Erleben Sie ein neues Paradigma in der EP

Das Affera Mapping- und Ablationssystem ist eine vollstdndig integrierte Losung, die besser
vorhersagbare und flexiblere VeProzeduren rfahren’ erméglicht und Arztinnen und Arzte
dabei unterstitzt, prazise zu mappen und sicher? Ablationen durchzufiihren, und zwar mit
einem All-in-One-HD-Mapping- und Dual-Energy-Katheter (PF und RF) tber einen einzigen
transseptalen Zugang, ohne Katheterwechsel."

Affera™ Prism-2
Mapping-Software

Sphere-9™
Katheter

HexaGen™ RF-Generator
Temperaturgesteuerte RF-
Energieabgabe

HexaPulse™ PF-Generator
Unipolare, biphasische PF-
Energieabgabe

HexaMap™
Katheterverbindungseinheit (CIU)
Magnetische und Impedanz-

Navigation und Map-Erfassung mit
intrakardialer Elektrogramm- und
Elektrokardiogramm-Anzeige,
Aufzeichnung und Pacing

HexaFlow™ Spilpumpe
Reaktionsschnelle, automatisierte
Spllung und Blasendetektion



Affera Prism-2 Mapping-Software

Intuitives Mapping

Effizientes, hochaufl6sendes Mapping
Erstellen Sie schnell eine hochauflésende,
realistische Anatomie zur ldentifikation von
Ablationszielen.

Synergy Navigation

Hybride Impedanz- und Magnet-Mapping-
Modalitaten zur Visualisierung von Kathetern mit
und ohne Sensoren.

Prazisere Einblicke

Automatische Tags
Sofortige Einblicke zur
Spitzenposition, Ausrichtung
und Lasionsbildung

AfferaConnect™ Linie
Visuelle Bestatigung der
Ablationsgruppen und der
Kontinuitat des Lasionssets

Ausbreitungspfeil

Beurteilung der
Wellenfrontdirektionalitat far
jeden Herzschlag vor, wéahrend
und nach der Ablation

Optimierte Workflows

Integrierter Stimulator

Validieren Sie Lasionssets mit exklusiven Stimulationsmodi und beschleunigen Sie

Workflows fur die differentielle Stimulation

Fluoroskopiearme oder fluoroskopiefreie Workflows
Reduzieren Sie die Fluoroskopiezeit durch Synergy Navigation

Nahtloser Wechsel zwischen Dual-Energy-Modalitaten
Einfacher und schneller Wechsel zwischen den Energiequellen zur Applikation

sicherer', dauerhafter? Lasionen

Effiziente Laboreinrichtung

Vereinfachen Sie Labor- und Prozedurvorbereitung durch direkte Signalerfassung

Uber 12 Ableitungen

Venenmodus

Speziell fur die Markierung komplexer
Herzregionen, wodurch der Einsatz von
Fluoroskopie reduziert werden kann."3

Fluoro-
Visualisie- skopiefreie
rung des Prozeduren
CS-Katheters nach dem

Mapping

Sensor-Globus

Echtzeit-Mapping- und Ablationsfiihrung mit
Anzeige der Gewebetemperatur wahrend der
RF- und PF-Applikation

Lokale Impedanzin
Echtzeit

Lokale Impedanz

in Echtzeit mit
kontinuierlichem
— Feedback zur
Gewebenéhe

PF Signature™ Software
Visualisierung der
physiologischen
Gewebereaktion auf die
PF-Energieapplikation




Sphere-9 Katheter

Mapping. Ablation. Validierung.

Mapping

Close-Unipolar™ Mapping
kombiniert die Vorteile
der bipolaren und
unipolaren Elektrogramm-
Akquisition*mithilfe
von neun Mini- N
Obel'ﬂéchenelektroden ........................ N
und einer zentralen
Referenzelektrode.

.......................

Ablation

Der Sphere-9 Katheter ist indiziertzur ~ ceceeeeennn .
Verwendung in kardialen Mapping- und :
Ablationsprozeduren zur Behandlung atrialer
Tachyarrhythmien (einschlieBlich paroxysmalen
Vorhofflimmerns, persistierenden Vorhofflimmerns, :
Vorhofflattern und atrialer Tachykardie) in Ubereinstimmung :
mit den anwendbaren Behandlungsrichtlinien. Die :
komprimierbare 9-mm-Gitterspitze der Ablationselektrode
erzeugt Lasionen in kirzerer Zeit mit weniger grof3flachigen
fokalen Lasionen.>¢

Sichere’, effektive’ und dauerhafte? PF- und
RF-Lasionen

1 O groBere Oberflache im Vergleich zu
X herkdmmlichen gespllten Ablationskathetern®’

97 o Dauerhaftigkeit pro Vene nach 3 Monaten
Yo

(Pulse3-Wellenform)?

Validierung

Wechsel von Ablation zu Validierung mit nur
einem einzigen transseptalen Zugang und einem
Workflow ohne Katheterwechsel' mit einem
bidirektionalen 8-Fr-Katheter.

Bestatigen Sie den elektrischen Leitungsblock
komfortabel mit exklusiven Stimulationsmodi,
die speziell fir den Sphere-9 Katheter entwickelt
wurden.




SPHERE Per-AF IDE’

Erste und einzige randomisierte
1:1-Studie bei persistierendem
Vorhofflimmern

> Sphere-9 Katheter
a mit Affera Mapping- und Ablationssystem | n = 212

THERMOCOOL SMARTTOUCH™ SF (STSF)

s mit CARTO™ Mapping-System | n = 208
Tendenz zu Uberlegener Nachgewiesene

Effektivitat’ Sicherheit?

Haufigkeit von
primaren Sicher-
heitsereignissen

0 PV-Stenosen

80%

Effektivitat > 10
Falle®

/44

Primarer Effektivi-
tatsendpunkt

0 Phrenikus-Paresen

0 Herztamponaden

0 Atrio-6sophageale
Fisteln

Die hochste Effektivitat einer IDE-Studie bei einer Population mit
persistierendem Vorhofflimmern

Uberlegene
prozedurale
Effizienz

ZWEl gegenuber STSF

Katheter in allen
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T Definition des priméaren Effektivitdtsendpunkts: Der primére Effektivitdtsendpunkt umfasste akutes Prozedurversagen, erneute Ablation

zu einem beliebigen Zeitpunkt oder nach drei Monaten: Rezidiv von AF/AFL/AT, Kardioversion oder neue/wiederaufgenommene/erhéhte
Anwendung von Antiarrhythmika (AAD).

T Insgesamt 13 unerwiinschte Ereignisse wurden erfasst; daraus resultierten 3 Hospitalisierungen innerhalb von 1 Woche nach der Prozedur
aufgrund einer COPD-Exazerbation, eines Lungenédems und einer Hamoptyse.

Fir eine vollstandige Liste der Sicherheitsereignisse siehe das SPHERE Per-AF-Manuskript.
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Dieses Material sollte nicht als ausschlieBliche Informationsquelle betrachtet werden und ersetzt nicht die im Produkthandbuch/in den Produkthandbiichern
enthaltenen Informationen.

Bitte beachten Sie, dass der Verwendungszweck eines Produkts je nach geografischen Zulassungen variieren kann.

Ausfihrliche Informationen zum Verwendungszweck, zur (Implantations-)Prozedur, zu Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweisen, Vorsichtsma3nahmen und
maoglichen Komplikationen sind dem Produkthandbuch/den Produkthandbiichern zu entnehmen.

Bei MRT-fahigen Geraten sind vor der Durchfiihrung einer MRT die MRT-Informationen in der Bedienungsanleitung/den Bedienungsanleitungen des Produkts zu
beachten.

Wenn ein Produkt fir die Verwendung einer elektronischen Gebrauchsanweisung geeignet ist, finden Sie die Gebrauchsanweisung auf der Medtronic Webseite
manuals.medtronic.com.

Handbucher kénnen unter Verwendung der aktuellen Version eines géangigen Internetbrowsers eingesehen werden. Fiir optimale Ergebnisse verwenden Sie Adobe
Acrobat® Reader zusammen mit dem Browser.

Medtronic Produkte, die auf européischen Markten vertrieben werden, erfiillen die Gesetzgebung der EU und des Vereinigten Kénigreichs in Bezug auf
Medizinprodukte (sofern zutreffend).

Weitere Informationen erhalten Sie bei lhrem Medtronic Vertreter vor Ort und/oder auf den Medtronic Websites.
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