Medtronic

Renal
denervasyonda

standardi belirler

Symplicity™ kan basing prosedtiri anlamli derece,
glvenli ve surdurdlebilir KB dustsleri saglar.™*



Tipik hipertansiyon tedavileri
yeterli olmadiginda

Yasam tarzi degisiklikleri ve ilaclar hipertansiyon tedavisini tanimlamaktadir,
ancak bunlar hastalarin kontrol elde etmesi icin her zaman yeterli olmamaktadir.

Tedavi goren
HTN hastalarinin

Global
olarak yetiskinlerin

%3OIU yiiksek %SOISi

kan basincina kan basinclarini
sahiptir® kontrol altina
alamamaktadir

Symplicity Spyral ile renal
denervasyonun igleyisi:

e Bobrekler kan basincini kontrol etmek igin renal
sinirler araciligiyla sempatik tonu modile eder

e Symplicity Spyral renal sinirlere hassas sekilde
kontrol edilen, hedefli radyofrekans enerjisi
iletir

e Prosedir, kan basincini azaltmak icin bobrekler
ile beyin arasindaki sempatik sinyallesmeyi
guvenli bir sekilde kesintiye ugratiré

Derneklerce tavsiye edilen
oir yaklasima basvurun

» Avrupa Hipertansiyon Birligi (ESH) kilavuz ilkeleri artik gtivenli ve etkili bir
tamamlayici hipertansiyon tedavi stratejisi olarak RDN'yi 6nermektedir’

o ESC-EAPCI" konsensiis beyani da renal denervasyonu 6nermekte ve bunu yasam
tarzi degisiklikleri ve farmakolojik girisimlere yardimci olarak tamamlayici bir tedavi
stratejisi kabul etmektedir®

ESH 2023 Kilavuz ilkeleri: Hasta secim kriterleri’

Kontrol edilemeyen KB Direncli Hipertansiyon
eGFR>40ml/dk./1,73m? degerine sahip, eGFR>40ml/dk./1,73m?
’<- ; antihipertansif ilagc kombinasyon olan durumlarda, direncli
tedavisi kullanimina karsin kontrol hipertansiyonu bulunan
altina alinamayan tansiyonu bulunan hastalar.

veya ilag tedavisinin ciddi yan etkilere
ya da yasam kalitesinde yetersizlige
neden oldugu hastalar.

Ek ESH tavsiyeleri’

(O  Hasta bilgileri objektif ve tamamiyla
g0 degerlendirildikten sonra ortak karar
alma siireciyle hasta secimi yapiimalidir.

Uygun hastalarin dogru sekilde secilmesini

ve denervasyon prosedirinin tamamiyla

gerceklestirilmesini saglamak icin deneyimli
uzman merkezlerde yuratuldr.




Renal denervasyonda
standardi belirler

25 O O O : global olarak Symplicity RDN
> ° sistemiyle tedavi edilen hasta sayisi’

Symplicity™ kan basing prosediiri hastalarin ilag alim kurallarina uyup uymamasi fark
etmeksizin KB disusleri elde etmek icin basit, minimal invazif bir yaklasimdir. Hassas
sekilde kontrol edilen hedefli radyofrekans (RF) enerjisi renal sinirlere® geride kalici

implant birakilmadan iletilir.

»

Symplicity Spyral™
Cok Elektrotlu Renal
Denervasyon Kateteri

e 4 F kateter, 6 F kilavuz kateter,
0,014" kilavuz tel ile uyumlu

* Bagimsiz kontrol edilen dort
elektrot

» Radyoopak belirtecli,
sekillendirilmis atravmatik ug

Tek

Basit ve cok yonlii kateter
boyutu

 Tek bir kateter boyutu 3-8 mm 3 mm arter 3-8 mm
damarlara uyum saglar'® = : . damarlara

» Kolay kullanilan, hemen takilip
calistinlabilen tasarim

o Onleyici olmayan tasarimi damar
duvarini korumak icin kanin dogal
sekilde surekli akisina izin verir.

Guvenli ve hassas

Givenli

e Radyo frekans enerjisi tercihen renal
sinirlerin bulundugu yag dokusunu isitir
ve hedeflenmeyen yapilardan kaginir"

e Benzersiz, gercek zamanli ve tepkisel
algoritma guvenli enerji dagitimi igin
sicakhgr ve empedansi takip ederek
glict otomatik ayarlar®

Symplicity G3™ Renal

Denervasyon RF Jeneratorl
Hassas ablasyon

o Cok elektrotlu, sarmal tasarim
cevresel ablasyon icin dort bolimi
es zamanl sekilde kapsar.®™

e Yalnizca Symplicity Spyral™ son
ulasan sinirlerin erisilebildigi ve
toplam sinir yogunlugunun en
yuksek oldugu'® distal dallar dahil
olmak Uzere, renal anatominin
tamaminda denervasyona izin
verir'213
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RDNO16 Symplicity Spyral cok elektrotlu renal denervasyon kateteri: yalnizca Symplicity G3 renal denervasyon
RF jeneratdri ile kullanim icin tek kullanimlik RDN kateteri

RDNG3A/RDNO017 (Ulkenizde onaylanan sekilde) Symplicity G3 jeneratér: Symplicity Spyral kateteriyle kullanim
icin tekrar kullanilabilir RF jeneratoérd, glic kablosu, uzaktan kumanda ve DVI-D cikisi

RDNO019 Symplicity G3 jeneratdri icin mobil araba (istege bagli aksesuar)

Kilavuz tel: hidrofilik olmayan, destekleyici safth ve yumusak uglu 0,014" kilavuz tel

Kilavuz kateter: 6 F kilavuz kateter (90 cm maks. uzunluk)

Onerilen modeller:

SB6RDND1K - Sherpa NX™ RDND1 egrili, dengeli 6 Fr 55 cm kilavuz kateter
LA6RDCK - Launcher™ RDC egrili, 6 Fr 55 cm kilavuz kateter

LAGIMAK - Launcher™ IMA egrili, 6 Fr 55 cm kilavuz kateter

SB6IMAK - Sherpa NX™ IMA egrili, dengeli 6 Fr 55 cm kilavuz kateter

RDNG3A icin Dagitici Elektrot: ValleyLab REM Polyhesive Yetiskin Hasta Déniis Elektrodu
(Model E7507, E7507-DB) ile uyumlu

RDNO017 icin Dagrtici Elektrot: IEC 60601-2-2 ile uyumlu, yetiskin kullanimi icin belirlenmis kalipli konnektére sahip
tek kullanimlik bir dagitici elektrot gerekir

*Avrupa Hipertansiyon icin Kardiyoloji Birligi (ESC) ve Avrupa Perkiitan Kardiyovaskiiler Girisimler Dernegi (EAPCI)

0,052" kateter boyutu tasarim dogrulamasi esnasinda belirlenen ortalama gaptir. izin verilen ist sinir: 0,061".

*Calisma takibi devam etmektedir. Veriler tim hastalar icin takibi temsil etmemektedir.
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Kullanim talimatlari, implant prosedurt, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar, 6nlemler ve muhtemel advers olaylar hakkinda ayrintili bilgi almak icin cihaz el kitabina bakin. Daha fazla bilgi
icin yerel Medtronic temsilcinizle iletisime gecin ve/veya medtronic.eu adresi Gizerinden Medtronic internet sitesine bagvurun.

ilgili Griinler igin www.medtronic.com/manuals adresinden kullanma talimatlarina bakin.
El kitaplari, baslica Internet tarayicilarinin herhangi birinin gegerli bir strimu kullanilarak gériinttlenebilir.
En iyi sonuglari almak igin internet tarayicisi ile birlikte Adobe Acrobat® Reader kullanin.

Yalnizca Symplicity Spyral™ cok elektrotlu renal denervasyon kateteri ve Simplicity G3™ renal denervasyon RF jeneratériinin onayl oldugu pazarlarda dagitima yoneliktir.
ABD, Japonya veya Fransa'da dagitima yonelik degildir.

© 2024 Medtronic.
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Bu belge, gecerli saglik otoritesi trtin kayitlarina sahip Glkelerdeki Saglik Uzmanlarina yoneliktir.

Onemli: Tim talimatlar, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar ve énlemler igin her zaman Uriinle birlikte verilen KullanimTalimatlarina/Elektronik Kullanim Talimatlarina bakin.
© 2024 Medtronic. Medtronic, Medtronic logosu ve Engineering the extraordinary, Medtronic sirketinin ticari markalaridir. ™*

Ugiincii taraf markalar ilgili sahiplerinin ticari markalaridir. Diger markalarin tiimii Medtronic sirketinin ticari markalaridir.
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