
Symplicity Spyral™ renal denervasyon sistemi

Renal 
denervasyonda
standardı belirler
Symplicity™ kan basınç prosedürü anlamlı derece, 
güvenli ve sürdürülebilir KB düşüşleri sağlar.1–4
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Derneklerce tavsiye edilen 
bir yaklaşıma başvurun

Tipik hipertansiyon tedavileri 
yeterli olmadığında
Yaşam tarzı değişiklikleri ve ilaçlar hipertansiyon tedavisini tanımlamaktadır, 
ancak bunlar hastaların kontrol elde etmesi için her zaman yeterli olmamaktadır.

•	� Avrupa Hipertansiyon Birliği (ESH) kılavuz ilkeleri artık güvenli ve etkili bir 
tamamlayıcı hipertansiyon tedavi stratejisi olarak RDN'yi önermektedir7

•	� ESC-EAPCI* konsensüs beyanı da renal denervasyonu önermekte ve bunu yaşam 
tarzı değişiklikleri ve farmakolojik girişimlere yardımcı olarak tamamlayıcı bir tedavi 
stratejisi kabul etmektedir8

•	� Böbrekler kan basıncını kontrol etmek için renal 
sinirler aracılığıyla sempatik tonu modüle eder

•	� Symplicity Spyral renal sinirlere hassas şekilde 
kontrol edilen, hedefli radyofrekans enerjisi 
iletir6

•	� Prosedür, kan basıncını azaltmak için böbrekler 
ile beyin arasındaki sempatik sinyalleşmeyi 
güvenli bir şekilde kesintiye uğratır6

Global 
olarak yetişkinlerin 

%30'u yüksek  
kan basıncına 

sahiptir5

Tedavi gören 
HTN hastalarının 

%50'si
kan basınçlarını 

kontrol altına 
alamamaktadır5

eGFR>40ml/dk./1,73m2 değerine sahip, 
antihipertansif ilaç kombinasyon 
tedavisi kullanımına karşın kontrol 
altına alınamayan tansiyonu bulunan 
veya ilaç tedavisinin ciddi yan etkilere 
ya da yaşam kalitesinde yetersizliğe 
neden olduğu hastalar.

eGFR>40ml/dk./1,73m2 
olan durumlarda, dirençli 
hipertansiyonu bulunan 
hastalar.

Dirençli Hipertansiyon

Uygun hastaların doğru şekilde seçilmesini 
ve denervasyon prosedürünün tamamıyla 
gerçekleştirilmesini sağlamak için deneyimli 
uzman merkezlerde yürütülür.

Hasta bilgileri objektif ve tamamıyla 
değerlendirildikten sonra ortak karar 
alma süreciyle hasta seçimi yapılmalıdır.

Ek ESH tavsiyeleri7

ESH 2023 Kılavuz İlkeleri: Hasta seçim kriterleri7

Symplicity Spyral ile renal 
denervasyonun işleyişi:

Kontrol edilemeyen KB



Basit ve çok yönlü
•	� Tek bir kateter boyutu 3-8 mm 

damarlara uyum sağlar10

•	� Kolay kullanılan, hemen takılıp 
çalıştırılabilen tasarım

•	� Önleyici olmayan tasarımı damar 
duvarını korumak için kanın doğal 
şekilde sürekli akışına izin verir.6

Güvenli

•	� Radyo frekans enerjisi tercihen renal 
sinirlerin bulunduğu yağ dokusunu ısıtır 
ve hedeflenmeyen yapılardan kaçınır11

•	� Benzersiz, gerçek zamanlı ve tepkisel 
algoritma güvenli enerji dağıtımı için 
sıcaklığı ve empedansı takip ederek 
gücü otomatik ayarlar6

Hassas ablasyon

•	� Çok elektrotlu, sarmal tasarım 
çevresel ablasyon için dört bölümü 
eş zamanlı şekilde kapsar.6,10

•	� Yalnızca Symplicity Spyral™ son 
ulaşan sinirlerin erişilebildiği ve 
toplam sinir yoğunluğunun en 
yüksek olduğu10 distal dallar dahil 
olmak üzere, renal anatominin 
tamamında denervasyona izin 
verir12,13

Güvenli ve hassas

Renal denervasyonda 
standardı belirler

Symplicity™ kan basınç prosedürü hastaların ilaç alım kurallarına uyup uymaması fark 
etmeksizin KB düşüşleri elde etmek için basit, minimal invazif bir yaklaşımdır. Hassas 
şekilde kontrol edilen hedefli radyofrekans (RF) enerjisi renal sinirlere6 geride kalıcı 
implant bırakılmadan iletilir.

Symplicity Spyral™ 
Çok Elektrotlu Renal 
Denervasyon Kateteri

Symplicity G3™ Renal 
Denervasyon RF Jeneratörü

8 mm arter

3 mm arter

: global olarak Symplicity RDN 
sistemiyle tedavi edilen hasta sayısı9>25.000

•	� 4 F kateter,† 6 F kılavuz kateter, 
0,014" kılavuz tel ile uyumlu

•	� Bağımsız kontrol edilen dört 
elektrot

•	� Radyoopak belirteçli, 
şekillendirilmiş atravmatik uç

Tek 
kateter 
boyutu
3-8 mm 

damarlara 
uyar10



Kapsam, miktar ve kalite olarak eşsiz olan klinik kanıtlarla 
desteklenir. 

4 sahte kontrollü araştırmada hem ilaç varlığında hem 
de yokluğunda tutarlı kan basınç düşüşleri 1,2,14,15

mmHg
İlaç alan ve almayan 
hastalardaki OSKB 

düşüşü1,2,14,15

9
Yalnızca Symplicity 
Spyral™ Sistemi ile renal 
denervasyon 3 yılda 
devam eden kan basınç 
düşüşleri göstermiştir.17

Mükemmel güvenlilik profili1,2

Havuzlanmış veriler düşük prosedürel ve 
klinik advers olay insidansı göstermiştir2

Stabil böbrek fonksiyonu

3 yıllık takipte böbrek 
fonksiyonuna minimal etki16
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Önemli etki

Anlamlı, güvenli ve 
sürdürülebilir kan 
basınç düşüşleri1-4

Güvenli

Sürdürülebilir

Global klinik programa 
kaydolan hasta sayısı‡1–3,14,15,17>4.000

mmHg
3 yılda OSKB 

düşüşü. n=26717
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RDN016 Symplicity Spyral çok elektrotlu renal denervasyon kateteri: yalnızca Symplicity G3 renal denervasyon 
RF jeneratörü ile kullanım için tek kullanımlık RDN kateteri
RDNG3A/RDN017 (ülkenizde onaylanan şekilde) Symplicity G3 jeneratör: Symplicity Spyral kateteriyle kullanım 
için tekrar kullanılabilir RF jeneratörü, güç kablosu, uzaktan kumanda ve DVI-D çıkışı 
RDN019 Symplicity G3 jeneratörü için mobil araba (isteğe bağlı aksesuar)

Kılavuz tel: hidrofilik olmayan, destekleyici şaftlı ve yumuşak uçlu 0,014” kılavuz tel

Kılavuz kateter: 6 F kılavuz kateter (90 cm maks. uzunluk)
Önerilen modeller: 
SB6RDND1K – Sherpa NX™ RDND1 eğrili, dengeli 6 Fr 55 cm kılavuz kateter
LA6RDCK - Launcher™ RDC eğrili, 6 Fr 55 cm kılavuz kateter
LA6IMAK – Launcher™ IMA eğrili, 6 Fr 55 cm kılavuz kateter
SB6IMAK – Sherpa NX™ IMA eğrili, dengeli 6 Fr 55 cm kılavuz kateter
RDNG3A İçin Dağıtıcı Elektrot: ValleyLab REM Polyhesive Yetişkin Hasta Dönüş Elektrodu 
 (Model E7507, E7507-DB) ile uyumlu
RDN017 İçin Dağıtıcı Elektrot: IEC 60601-2-2 ile uyumlu, yetişkin kullanımı için belirlenmiş kalıplı konnektöre sahip 
tek kullanımlık bir dağıtıcı elektrot gerekir

*Avrupa Hipertansiyon İçin Kardiyoloji Birliği (ESC) ve Avrupa Perkütan Kardiyovasküler Girişimler Derneği (EAPCI)
†0,052" kateter boyutu tasarım doğrulaması esnasında belirlenen ortalama çaptır. İzin verilen üst sınır: 0,061".
‡Çalışma takibi devam etmektedir. Veriler tüm hastalar için takibi temsil etmemektedir.
§Analiz edilen hastaların tamamı 3 yıllık takibi tamamlamamıştır. Analiz zamanında mevcut olan tüm veriler dahil edilmiştir.
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Yalnızca Symplicity Spyral™ çok elektrotlu renal denervasyon kateteri ve Simplicity G3™ renal denervasyon RF jeneratörünün onaylı olduğu pazarlarda dağıtıma yöneliktir. 
ABD, Japonya veya Fransa'da dağıtıma yönelik değildir.
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Önemli: Tüm talimatlar, endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarılar ve önlemler için her zaman ürünle birlikte verilen KullanımTalimatlarına/Elektronik Kullanım Talimatlarına bakın.
© 2024 Medtronic. Medtronic, Medtronic logosu ve Engineering the extraordinary, Medtronic şirketinin ticari markalarıdır. ™*
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