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Giris:

Atriyal fibrilasyon (AF) kateter ablasyonu giinimizde radyofrekans, kriyoablasyon ve pulsed field ablasyon (PFA) yéntemleri
ile yapilmaktadir. Bu ¢alismada; rutin kullanima giren sepet/gicek kateter morfolojili PFA sistemlerinden farkli olarak balon
icinde sepet tasarimli ve 3 boyutlu elektroanatomik haritalama sistemine entegre edilmis PFA kateteri ile yapilan
paroksismal AF (PAF) ve persistan AF (persAF) ablasyonunun periprosedirel advers olay gelisimi ve akut basarisi, ve 6
aylik etkinlik ve givenlik sonuglari yayinlanmistir. Galismanin uzun dénem takipleri hala devam etmektedir.

Amag:
VOLT CE MARK calismasinda Volt PFA sisteminin kisa ve uzun dénem etkinlik ve giivenliginin dederlendiriimesi
amaglanmistir.

Method:

Bu calisma tek kollu, prospektif, cok merkezli ve pazar dncesi bir ¢calismadir. PAF ve persAF tanisi olan toplam 150 hasta
¢alismaya dahil edilmis olup 3 boyutlu elektroanatomik haritalama yéntemiyle sol atriyum haritalanarak Volt kateteri ile
pulmoner ven izolasyonu yapildi. Hastalardaki temel dahil etme kriteri semptomatik, tekrarlayan, ilaca direncli, PAF ve
persAF olmasi olarak belirlendi.

*Galismanin primer sonlanimi olarak 7 giin igindeki advers olay gelisimi, akut prosedirel etkinlik ve 6 aylk etkililik olarak
belirlendi.

Bulgular:

Galismaya dahil edilen 150 hastanin 146’sina Volt sistemi ile PFA yéntemiyle PVI uygulanmistir. Calismanin 6 aylik
sonuglari yayinlanmis olup hastalarin uzun dénem takipleri devam etmektedir. islem uygulanan pulmoner venlerin
%99.1’inde (573/578) ve hastalarin %98.6’sinda akut prosedurel etkinlik elde edildi. PFA uygulanan pulmoner venlerin
%97.6’sinda ilk gecis izolasyonu saglanmistir. Prosedurel etkinligin olmadigi toplam 5 pulmoner ven mevcuttur. Bir vakada 4
pulmoner vende 20 dakikalik bekleme siresi beklenmedigi i¢cin prosedirel basari sayllmamigtir. 5. Basarisiz izolasyon ise
baska bir hastada 6nerilen maksimal PFA uygulamasina ragmen pulmoner vende izolasyon saglanamamigtir. Akut advers
olay 4 hastada (%2.7) izlenmistir (2 vaskiler giris komplikasyonu, 1 tamponad, 1 yatista pnémoni). 6 aylik aritmisiz sirvi
PAF hastalarinda %88.2 iken persAF hastalarinda %76.7 olarak bulunmustur. 6 aylik kompozit primer etkilik sonuglarinda
dékimente aritmi rekurrensine ilave olarak dékiimente aritminin olup olmadidina bakmaksizin kardiyoversiyon uygulanmasi,
tekrar igslem ihtiyaci ve sinif 1 veya 3 antiaritmik ilag eklenmesi arastirilmis olup PAF hastalarinda %86.2, persAF
hastalarinda %72.1 olarak bulunmustur.

Sonuc:
Volt PFA Sisteminin ilk klinik kullanimi semptomatik, ilaca direncli AF tedavisinde akut olarak giivenli ve etkili oldugu
gbsterilmigtir.

Yorum:

Volt PFA sisteminin akut basari ve giivenlik oranlari diger PFA sistemleriyle benzer izlenmigtir. 3 boyutlu haritalama
sistemine entegre olarak yapilabilmesi islem siresini kisaltmada faydali olabilecedi, ve pre-prosediirel rutin pulmoner ven
gbrintilemesi yapilmadan islem esnasinda haritalama ile aksesuar pulmoner ven olup olmadigi gérulebilmektedir. Ek olarak
3 boyutlu haritalama sistemine entegre olmasi sebebiyle; PFA ise basarisiz izolasyon tespit edilirse RF kateteri ile PVI
saglanabilecektir. Calismanin tam metninin yayinlanmasi ile birlikte prosedirel ve total floroskopi siirelerinin
degerlendiriimesi gerekmektedir. Pazar éncesi calismasinin tamamlanmasi ile beraber daha fazla hasta sayisina sahip daha
genis kapsamli calismalarin yapilmasi beklenmektedir. Uzun dénem sonuglarinin yayinlanmasiyla beraber randomize
kontrolli galismalarin yapilmasi gerekmektedir.



