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ler technique ONE SHOT gé"ﬁr isoler des veines pulmonaires en FA
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MEDTRONIC = pionogt}gr dans le domaine de la cryoablation
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1¢" modele qlgflco’allon Arctic Front™ : 2013
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Evolutigh du ballon avec optimisation technologique avec des
progédures + efficaces, + courtes et + sécuritaires.
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Circumferential Pulmonary.{fein

Isolation With the Crxgb@l oon Technique
Results From a Pmspecti(é%\- Center Study
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Thomas Neumann, L-lebei’\gun Vugt. MD,} Burghurd Schumacher, MD,# A.nja Dorszewski, MD,+
Malte Kuniss, MD,* @15 Neuser, MD# Klaus Kurzidim, MD,* Alexander Berkowitsch, PuD,*
Marcus Koller, I\-@gjuh:mncs Heintze, MD,T Ursula Scholz, MD,§ Ulrike Wetzel, MD,
Michael A. \thcidﬁr\ MDD, Dieter Horstkotte, MD, PuD, FESC, FACC, T
Christiu.n@ amm, MD, FESC,* Heinz-Friedrich Pitschner, MD, FESC*
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 Results of Cryoballoon-PVI
without AA after 1 Procedure
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Folliow up (months)
PAF 30 15 13 113 45
Patients on risk
Pers 34 9 12 12 7

Journal of the American College of Cardiology Val. 61, No. 16, 2013
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Cryoballoon Ablation of Pulmonary Veins
for Paroxysmal Atrial Fibrillation

First Results of the North American
Arctic Front (STOP AF) Pivotal Trial

Douglas L. Packer, MD,* Robert C. Kowal, MD, Kevin R. Wheelan, MD, T James M. Irwin, MD,#
Jean Champagne, MD,§ Peter G. Guerra, MD,|| Marc Dubuc, MD,|| Vivek Reddy, MD,

Linda Nelson, RN # Richard G. Holeomb, PuD,* John W. Lehmann, MD, MPH,++

Jeremy N. Ruskin, MD.3# for the STOP AF Cryoablation Investigators
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Plus de recul avec cette source d'énergie ONE SHOT p/r au&eﬁﬁtres sources d’énergie : laser

(abandonné), ballon de radiofréquence et électroporagidn.
S
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« Technologie « ONE SHOT » efficace, sure et rapidge

* Leffigdcité de I'ablation par cryotherapie pour isoler les veines
pulmonaires dans le traitement de la fibrillation atriale n’est plus
a«démontrer.

%' \Q}S\@v'

a}"\

<

R

o
&
* Non-infériorité de cette technique par rappstt a 'approche
historique par radiofréquence (étude FIRﬁge«%nd ICE)
4
* Non-infériorité par rapport a la nom&vﬁlle source d'énergie
(électroporation) >
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Cryoballoon or [&ﬂdmfrequency Ablation
for Paroxgg;?nal Atrial Fibrillation
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Karl-Heinz Kuck, M% Josep Brugada, M_D., Alexander Firnkranz, M.D
Andreas Metzn 1.0, Feifan Ouyang, M.D., K.R. Julian Chun, M.D.,
Arif Elvan, M@, Ph.D, Thomas Arentz, M.D., Kurt Bestehorn, M.D.,
Stuagd. Pocock, Ph.D., Jean-Paul Albenque, M.D., Ph.D.,
and Clau@% Tondo, M.D., Ph.D., for the FIRE AND ICE Investigators®
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A Primary Efficacy End Point ,@\ C Primary Safety End Point
100+ : %& 100 -
- go{ | Hazard ratio, 0.96 (93¢ Tl, 0.76-1.22) 9o Hazardratio, 0.78 (95% CI, 0.52-1.18)
o i1 P<0.001 for noni rity %\ P=0.24
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Non-infériorité de cette technique par rapport a I'approche historiqlsgee’par radiofréquence (étude FIRE and ICE)
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L'énergie thermique
(cryothérapie et

radiofréquence) n’est paso&“\

inférieure a S
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I’électroporation en ge?me
d'efficacité et de scécurlte
dans I'étude AQVENT.
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Pulsed Field or Con@tgntmnal Thermal
Ablation for Paroxygthal Atrial Fibrillation

Vivek Y. Reddy, M.D., Edwaf{:bé Gerstenfeld, M.D., Andrea Matale, M.D.,
William Whang, M_D. F(}»\’ll-. A. Cuoco, M.D., Chinmay Patel, M.D.,
Stavros E. Mount: nakis, ‘-..1 D., Dollgla:. M. Gibson, M.D.

John D. Harding, M.D stopher R. Ellis, M.D., Kenneth A. Ellenbogen, M.D.,
David B. Delurgio, M. «n:,._ Osorio, m D Anitha B. Achyutha, M_Tech., M.5.E,,
Christoph \ﬁ‘f’ Schneider, M.Eng., Andrew S. Mugglin, Ph.D.,
Elizapeth M. Albrecht, Ph.D., Kenneth M. Stein, M.D.,

John ol ehmann, M.D., M.P.H., and Moussa Mansour, M.D.,

Q far the ADVENT Investigators®
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£ Pulsed field ablation
E —_—
§ Thermal ablation
- w 60
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0 30 60 90 120 150 180 210 240 270 300 330 360
Days since Index Procedure
No. at Risk
Pulsed field ablation 301 298 238 228 176
Thermal ablation 296 292 228 219 150
Treatment Success (%) @
Pulsed field ablation 99.3 99.0 79.7 76.4 73.100
Thermal ablation 98.7 97.3 1.5 74.5 741,@

ADVENT trial

#ESCCongress
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eC)between group difference, 2.0%; 95% Bayesian

Pulsed field ablation vs. thermal ablation (RF/cryo) for paroxysmal AF

o

Conclusion
Pulsed field ablation (PFA) is noninferior to thermal ablation in paroxysmal atrial fibrillation (AF).

Impact on clinical practice

PFA is as effective and safe as conventional thermal ablation to treat paroxysmal AF.
Procedure times were faster for PFA than thermal ablation, but there was more X-ray exposure
with PFA.

Study objectives

ADVENT was the first randomised controlled trial comparing PFA to conventional ablation
(either radiofrequency or cryothermal ablation).

Study population

‘ Patients with drug-resistant,
symptomatic paroxysmal AF
Where?

W united States
Who and what?

Secondary efficacy endpoint

Same as the primary efficacy endpoint, but
d for superiority:

t the criteria for superiority
probability of superiority 0.708)

did not
(poster.
\\
Priwv safety endpoint

(Qgﬁmposltn of serious adverse events related
to use of an ablation catheter or the

EHg 30 centres

80 roll-in patients to
—— gain experience with

patients @ ‘ the PFA catheter @Q procedure itself and occurring within T days,
"Q;é\ as well as pulmonary vein stenosis or
i oesophageal fistula occurring at any time
[ Randomisedt1 ] Q during the 12-month follow up
PFA Thermal ablatk
e b‘> - — 21%

Hadial'requer@Q Cryothermal

Y = 1$ﬁ'mnth follow-up

Primary efficacy e{iSpolnt
PR
Success rate, d d as acute success and
chronic s‘uﬁ&ss (1-year freedom from
recurrent arrhythmias, antiarrhythmic
drug use.a@l cardioversion or repeat ablation)

- _& Rated

QD

\2Met the prespecified criteria for noninferiority:

0——-—-1.5%

Met the prespecified criteria for noninferiority:
between-group difference, 0.6%; 95% BCI,
-1.5 to 2.8%; posterior probability
of noninferiority >»0.999

Secondary safety endpoint

Change in pulmonary veln dimension (l.e., any
stenosis or narrowing) from baseline to day 90

Reductions in vein cross-sectional area

® 73.3%

Q0

@ 19.5%

Met the prespecified criteria for superiority of
PFA: posterior probability of superiority »0.999

credible interval (BCI), -5.2 to 9.2%: posterior
probability of noninferiority »0.999
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Pulsed Field Versus ng"oballoon Pulmonary Vein
Isolation for Atrial F{@nllatlon Efficacy, Safety, and
Long-Term Follow‘Up in a 400-Patient Cohort

Lukas Urbanek(®, MD"; Stefanc Bordi &on , MD; Shacjie Chen
Tolga Han Efe MD Ramin Ebr i, MD; Francesco Panseral MD Jun Hirokami
Britta Schulte- Hahn MD; Bon&éhmuﬁ , MD; Kyoung-Ryul Ju||an Chun®, MD

, MD"; David Schaack , MD; Shota Tohoku®, MD;

MD; Karin Plank, MD; A\exander Koch, MD;
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Energy form

Tissue selectivity

Energy application

- Cryoballoon Pulsed field ablation

Thermal energy

No

240 seconds freezing time 21

Non-thermal

Yes

25 s%cpnds per application 28
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Cryoballoon vs Pulsed ﬁ@ ablation Device diameter 28mm \\6\ 31mm or 35mm
—
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' -&60? - ?H,IH\\I Table 2. Procedural Data Q.Q
o8 e - <
% O : h - p= 0,529 Procedural data CB (n=200) Pﬁn({?hzua} Pvalue
: | b\f’ Vd Procedural time, min | 50 (45-60) \a@.ﬁ (29-40) | <0.001
E s Ablation 3 74,5% ' Fluoroscopy time, min | 6.9 (5.5-8.8) @6 7.1 (5.5-8.9) 0.958
Crya
& PFA 00(\ i Flugroscopy dose, 491 [292—%5&] 4145 (263-712) | 0.058
E Codo-censoned uGym?
- (Eﬁ-ﬂrr:nniumd : :'Im . "0
% © i PVs identified ?E,’:‘{u}g 787
i ¢
Qq;b : PVs acutely isolated ) %ﬁf?ﬁﬁ (99.5%) | 787/787 (100%) | 0.062
v . with CB/PFA R\
o i
: CTiablation O | 3/200(15%) | 3200 (1.5%)
2
A : cB indicateK@DballnDn: CTl, cavotricuspid isthmus; PRA, pulsed field ablation;
B == = 8 = A PMF phrer&sznewe palsy; PV, pulmonary vein; and TIA, transient ischemic attack.
0 365 Oe
Time to event id) N
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La cryoablation n’est pas inférieuf® a I'électroporation
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Technologie acce55|blgoo\é plus de praticiens

R
* Pas de cartograph@‘%D 5
* Fatigue operateﬁr + &
&
e Courbe d’ apfirentlssage + S

. Procedy@e courte et peu douloureuse &

. Anepﬁweme locale possible ++

. Ambulat0|re possible ++ &
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@9 Incomenlents cryoablation
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e Produits de contraste @ﬁe (allergie, hyperthyroidie,..)
& :
°.> \Q}c\
o Paralysie phremgﬁ'e droite (4,2%): mais récupération +++ 97% a lan
& @
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Circulation: Arrhythmia\aﬁﬂ Electrophysiology 2022
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Phrenic N&rve Injury During Cryoballoon-
BaseqgPulmonary Vein Isolation: Results of the
Worldwide YETI Registry

Christian-H. Heeger®, MD; Christian Sohns®, MD; Alexander Pott, MD; Andreas Metzner, MD; Osamu Inaba®, MD; —
Florian Straube®, MD; Malte Kuniss®, MD; Arash Aryana®, MD; Shinsuke Miyazaki®, MD; Serkan Cay®, MD;
Joachim R. Ehrlich®, MD; Ibrahim El-Battrawy®, MD; Martin Martinek®, MD; Ardan M. Saguner®, MD;

PHI recowery

Verena Tscholl®, MD; Kivane Yalin®, MD; Evgeny Lyan®, MD; Wilber Su®, MD; Giorgi Papiashvili®, MD; C_)" t T ; . . : " '
Maichel Sobhy Naguib Botros®, MD; Alessio Gasperetti®, MD; Riccardo Proietti, MD; Erik Wissner, MD; S 0 3 B 9 12 15 18 21 24
Daniel Scherr, MD; Masashi Kamioka®, MD; Hisaki Makimoto, MO; Tsuyoshi Urushida, MD; Tolga Aksu®®, MD; I 66 Follow Up Time (months)
Julian KR. Chun®, MD; Kudret Aytemir®, MD; Ewa Jedrzejeayk-Patej®, MD; Karl-Heinz Kuck®, MD; & i 246 145 92 ir 25 24 17 16
Tillman Dahme®, MD; Daniel Steven, MD; Philipp Sommer®, MD; Roland Richard Tilz®, MD d\q -

QQ 95% Cl ——— Recovery Function ]




AF cases (millions)
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Total 65+ years {09
65-79 years
80+ years

2016 20

20 2025 2030 2035 2040

Year

2045 2050 2055 2060

* FA=épidémie du siecle
* Augmentation des procédures d'ablation de FA +++
* Neécessité de plus créneaux pour absorber toutes ces

demandes &
' &
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Intérét de la technique ONESHOT +++
(plus de procédures dar{ls@T% journée)

&Q

@
Accessibilité de [‘anesthésie ggnérale variable d'un centre a l'autre
, ) , . & . .
Développer | anesthesm@l,gtale et 'ambulatoire +++
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Cryoablation a %dtfore sa place en 2023 pour les années a venir

. O .
Electroporatign ne pourra pas remplacer complétement cette
source thgo@%ique !
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(Int HE;L@? 2021: 62: T79-T85)
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Deep Sedation with Intravenuu%aﬂ

Akira Maesato,” MD, Yenn- J1ang9L ** MD, Shih-Lin Lh&ng
Fa-Fo '.'_“humz_"'1 MD, Chin in,'

Ta-Chuan Tuan,”” MD, Ling Kuo® ® MD, Cheng-1 Wu,

Isaiah C. Lugtg&ML} Satoshi Higa,” MD and Shih-Ann Chen,"™" MD
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Sédation profohde > anesthésie locale :
moins de r@ﬁgdive de FA apres cryothérapie
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Minimiser les mouvements du patients

Améliorer la stabilité du systeme ballon

nesthesia Is Associated with
Outcome in Patients Unélergoing Cryoablation for
Pamxysm;%}bﬁtrlal Fibrillation

Ting-Yung Chdng_" MDD, Li-Wei L,u "V.'» MD, Abigail Louise D. Tc MD, Sugako Ishigaki,” MD,

' MD, Tze- Ian Chao."” MD, Jo- ‘Nlan Liao,"

INTRAVENOLUS ANESTHESIA IN CRYOBLATION OF PAF

Alrial Arrheythmia-Free Surdval (%6)

sl
aofF — Group 1 S
' MD, Yu-Feng Hu."" MD, - Group 2 .\@*
" MD, 10 - = &
" MD, Chih-Min Liu,"” MD, Ankit Jain. MD, QTP E =000 o°
O . 2 . 3 . 3 . ?i)e' e s 8 4+ 3. 4 1
0 10 Q%0 25 30 38 40

Follow QbLH ation (months)
é@

Figure. The Kaplan-Meier curve r §l-od a betler outcome in group 2 (log-rank P =
0.019, group | consists of paticnis ;{Hg&n ing local ancsthesia, while group 2 consists of pa-
tients receiving docp sedation ugb travenous ancsthesia)
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Midazolam intraveineux (0,03-0,06 mg/kg) au (fe%ut de la la procédure.

Le propofol par voie intraveineuse a 0,05 ?kg a ensuite été m;ecte lentement, suivi d'une perfusion
continue avec un pousse-seringue a unqdﬁse de 4 mg/kg/heure apres la ponction transseptale

La posologie a été ajustéesile patl%@‘\\bougealt ou signalait une douleur. Au cours de la cryoapplication, le
midazolam a été administré smljéfg:rme de bolus de 2-3 mg.

Dxygéne administré par canule nasale (2-8 L/minute) tout au long de la
Sp02 de > 95 %.

Canule de Guedel en place
procédure avec un objecti

Sp02, I’électrocardlog@%me (ECG) et |a pression artérielle ont été surveillés en continu tout au long de la
procédure.
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29= NS @ I-Lyﬁnose médicale
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1 é & "Procédure médicale réalisée sans perte de conscience
I | // \
L )/ & rendue possible grace a I’lhypnose médicale
. X
& . . O
& * Alternative non pharmacologique dans la ges’gé’n de la
\.% o 7/ /7 o 7/ .
- o douleur et de l'anxieté, liées aux soins %&o\\"’
&00 Q'Q
’ * En plein essor +++ &
&&o
&Q@
O;?& &o‘i@
" &
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2 types d'hypnose médicale proposée : - exercée Q\a? un soignant
- par regﬁte virtuelle : hypnoVR®
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29=INIS @ Protocole analgesue en complément de I'hypnose

(\
o

La veille : Atarax® 50 mg per os atgféoucher

En début de procédure : Paraeétamol IVL (1g)

Avant le début des VP G : sh/lldazolam (Hypnovel®) IVD (0,03-0,06 mg/kg) en bolus
&o\(’ -Alfentanil (rapifen®) IVD (100-200 pg) en bolus

Avant le début dec§\/\/P D : -Midazolam (Hypnovel®) IVD (0,03-0,06 mg/kg) en bolus <°

b"o -Alfentanil (rapifen®) IVD (100-200 pg) en bolus bod“oo
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Bolus supj;ﬂgmentalre si besoin en fonction de |la douleur /\o&o‘
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systématique

Oxygéne administré par voie nasale (2-8 L/minute) tout au long de Ia proce@?re avec un objectif de Sp0O2 > 95 %.

Sp02, ECG et la pression artérielle ont été surveillés en continu tout au\J\O‘hg de la procédure.
Ke
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20ENE @ Expérience&st&\;asbourgeoise (2021-2022) :

At'avec hypnose médicale vs AG
<

o
.006\
\}(}\ CRYO AG (n=20) CRYO AL (n=10) Valeur P
\06
&
@
<3
‘eo_,' Durée de la 59.63 (11.74) 67.2 (8.56) 0.120 C‘{\O
06 procédure, mn \f\@
& &
& &
&o‘)% Temps passé en 108.07 (15.84) 117.6 (10.14) 0.140 Q'b
o salle, mn f@(&
$ &
> &
» &
& &
& R
6\60 @
P <9
0,0 C\e?’
‘19(]/ %{e?e'
V 4 . . . . L V4 ‘\ v 4
* Pas de différence significative au niveau durée pr%e@dure et temps passé en salle
<9
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29EN= DD Avaﬁt la procédure

Bilan biologique réalisé en@‘fnbulatowe

Réalisation d’un scanngf cardlaque (anatomie des veines pulmonaires) :
augmentant |'efficagifé et la sécurité de la procédure; et diminuant la
durée de ceIIe-ci@\”

Scanner cardga‘que pas obligatoire (dépend de I'expérience de l'opérateur)

Une cons&;ﬂtatlon avec |'anesthésiste, si procédure réalisée sous anesthe5|e/\o

genera&@

Hospltallsation programmeée la veille

Collége

Matignal des
Cardiclogues des
Hipitaux
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@9 Induction avec ;wpnose pour le début de procédure

Infirmier(e) formé a I’"hypnose (diplome umversﬁgﬁ*e (DU))

Les patients sont vus la veille pour établir un ]@‘? contact avec l'infirmier(e)
%




20ENE ~
@9 Casque de geallte virtuelle autonome : HypnoVR®

&
)

Simple d’utilisation, le I@ffcement d’une
seance se fait en mou;&% d’'une minute

Efficacité\oﬁe’émontrée cliniquement: réduction
de la gzeuleur et du stress/anxiété des
payéf’nts grace a I’hypnose médicale par
ﬁallte virtuelle
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* Ponction veineuse fémérale : guidage échographique +++
oy N
* Anesthésie locale ggﬁdocame 1% é;\o’@‘

N

Compressible
Mon compressible : :Veine
) -
\)% Type ? Artere

/\
<"
Diminirtion des complications vasculaires
9. . & o
Pogttion moins douloureuse pour le patient
00
@
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290=N= @9 Pefiction transseptale

\\0

"
Securlte du guidage par ETO

Sonde ETO miniaturisée

ﬁm
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29=N= @ AcQCross“" dllasfateur transseptal avec aiguille intégrée

. nouveuié“algunle intégrée a la gaine et montée sur ressort (bouton

poug@%lr) pour réalisation des ponctions transsseptales
<°

.\_Q!'
) &
Q @
, QQD -
N2 S
s\\_% <
o
S’adapte a la
/ courbe de la gaine Confecteur
Guide RF o/u EGM
ancﬂQsS- 'QJG"”
Q . e.c\
(1/ X \‘ \'Q?.J
. . ~——— Dilatateur \)%6 B Medtronic
Alguille \ Bouton coulissant \2\1\0 zlfxﬂ_ag"l J“-S;ﬁﬂf:
Integree (ressort de sécurité Raccord Luer <9 Sl
pour aiguille)

Passage pour le gpixle
©2
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,. Useofa nngéﬂntegrated dilator-needle system in cryoballoon

(4
pruced{g@s: a zero-exchange approach
Q

@
Si@uien Yap'() . Rohit E. Bhagwandien' ) - Tamas Szili-Torok'
Q

,‘QO
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\06 Recelved: 31 May 2022 / Accepted: 29 June 2022 / Published online: 7 July 2022
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Pracedure time (min) S 497290 59.6+8.1 <0.001 Réduction du tempsde la ponction transseptale
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Time from puncture untl hzllllmnq{ﬁm 155+68 215+74 (.01 et donc du tempéﬁe |a procéd ure
. - SR \ L Y
Balloon in body time [mmi@@o M4.2+69 15479 0.17 Systéme zé rogfhange
Fluoroscopy time {:minér@ 11L.8+36 11.7£27 (.96 g,&
Total number of Clgf? 4(4-6) 45(4-55) 1.00 &
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Continuous data are presented as mean+ 5D or median (IQR). Categorical data are presented as n (%). &5\@

CBA, cryoballoon application
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Cryoablag@n des veines pulmonaires droites
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Petite astuce : stimulation du nerf phrénique droit a partir de -30°C : agbfun risque dendommager ce dernier | Adhésion

du ballon efficace ! (-g«e“
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Courbe de temipérature lors d'un tir pour une veine

CryoThérapie

AF Advance Pro™ 28 3 érapi = '
-~ CryoTherapie
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Température
CryoAblation

h —HELSCHINGER Pascal

AF Advance Pro™ 28
.-

Température

Durée (sec)

203-9 275

Temps d’application : 1 tir de 3-4 min pour chaque veig# pulmonaire
Parfois un tir de consolidation O&Q\\
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* Pansement compressif + fi| gour la bourse : retirer le lendemain matin
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* ETT: contrdle périgarde a JO et J1 e
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* Lever 6h ag;‘gs la fin de I'intervention a JO pour les 2 premiers patients sinonogp‘]l
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* Sortie d'hospitalisation a J1 o
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* Ambulatoire possible ++ «8”




* Technologie « ONE SH@f» d’isolation des veines pulmonaires : + de recul

* Technigue simple Qa%s de cartographie 3D) et rapide Qé"‘e’
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* Technique efflgéfe et sure (n’est plus a démontrer) .of’
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. Technlqueogéu douloureuse réalisable sous anesthésie locale ®Q<o°°
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. Sedath;ﬁ sans perte de conscience rendu possible grace a I’'hypnose <
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* La a?"VoabIatlon a encore sa place dans I’'ablation de FA pour les prog;hames années surtout dans

I’'anesthésie locale, dans I'ambulatoire !! &o\
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* Accessibilité a I'électroporation reste limitée pour l'instant ! &
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Suwezbcﬁe CNCH sur le Social Média !
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Si vous voulez devenir Ambassadeur social média CNCH adressez-nous un email a cnch@sfcardio.fr




