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Nutzen Sie die
Effektivitat von
Ultraschall.

Das Paradise™- System zur renalen Denervierung
mit Ultraschall




Das Paradise™- System

Nutzen Sie die Effektivitdat der renalen Denervierung mit Ultraschall (uRDN)
Gepoolte RADIANCE-HTN RADIANCE II-

Behandeln Sie unkontrollierte oder resistente Hypertonie mit dem Paradise™-System zur renalen RADIANCE-Analyse SOLO-Studie Zulassungsstudie

Denervierung mit Ultraschall (uURDN). Dabei handelt es sich um ein minimalinvasives Verfahren, h
g ¢-1 0’4 mmHg 3 Jq re 0
b

mit dem Bluthochdruck gesenkt wird, indem Gberaktive Nierennerven mit Ultraschallenergie

eim in der Praxis schwerwiegende
behandelt werden. gemessenen systolischen douerh‘oﬁe unerwiinschte

Blutdruck nach Ergebnisse! Ereignisse*?
Dank seines exklusiven Designs, das ein sicheres und effektives Verfahren gewdhrleistet, bietet 2 Monaten®

das Paradise™-Ultraschall-RDN eine bewdhrte Therapieoption zur Blutdrucksenkung.'-

Effektiv Dauerhaft Sicher

* Schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse sind definiert als das
zusammengesetzte Ergebnis der
vorab festgelegten Ereignisse,
einschlieBlich Gesamtmortalitat.

Energieabgabe von
nur 7 Sekunden

Das Paradise™-Ultraschall-RDN hat sich in
folgenden Fdllen als wirksam und
sicher erwiesen:

® Leichte bis mittelschwere

Hypertonie (< 2 Medikamente)
RADIANCE-HTN SOLO' und
RADIANCE [I?

Vollstandige
360°-Energieabgabe

® Resistente Hypertonie
3 (= 3 Medikamente)
RADIANCE-HTN TRIO? und
ACHIEVE-STUDIE®
Das HydroCooling™-System

trédgt zum Schutz der
Arterienwand bei

e Vollstandige 360°-Energieabgabe in einer einzigen Behandlung fir den maximalen
Nutzen der renalen Denervierung*

e Das HydroCooling™-System tréigt zum Schutz der Arterienwand bei, indem es das Risiko N U L L K E I N E N U L L

einer Uberhitzung und der daraus resultierenden Gewebeschadigung minimiert®

. . . . schwerwiegende Auswirkungen auf die klinisch signifikante
o Energieabgabe von nur 7 Sekunden, mit 2-3 Behandlungen pro Hauptnierenarterie . : . . : . .
gerdtebezogene : Nierenfunktion nach : Nierenarterienstenosen nach

AU ST el E unerwunschte Ereignisse® : 2 Monaten? : 6 Monaten?




Ein effektiver Ansatz fur
zuverlassige Ergebnisse
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Das Paradise™-System erreicht etwa 80 % der Nierennerven, da es sich
mithilfe von 360°-Ultraschallenergie und einer Tiefe von 1-6 mm auf einen
groBen Ablationsbereich konzentriert.®
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Technologievergleich

Punktuelle Ablation mit
Radiofrequenzenergie (rfRDN)™"

Echte zirkulare Ablation mit
Ultraschallenergie (uURDN)™™"

Ballonbasierte rfRDN Spiralformige rfRDN

Monopolare rfRDN

Schematische Darstellung der uRDN- Schematische Darstellung der

Technologie ™™ unterschiedlichen rfRDN-Technologien™ %2
Darstellung des Paradise™- Systems Darstellung der LasionsgroRe unter Verwendung

von drei verschiedenen Applikatoren.

* Die LasionsgréBe der Ablationsbereiche von uRDN und rfRDN ist nicht maBstabsgetreu dargestellt.

RADIOSOUND-HTN®": Randomisierter Direktvergleich von uRDN und rfRDN

Mit kurzen 7-Sekunden-Ablationen, die durchschnittlich 3,2-mal pro Seite durchgefiihrt
werden, bewirkt das Paradise™-Ultraschall-RDN eine deutliche Senkung des Blutdrucks,

wobei gleichzeitig:

e die Durchleuchtungsdauer verkirzt und
e die Belastung durch Kontrastmittel verringert wird

Ultraschall-RDN (uRDN) rfRDN .
Nur Hauptnierenarterie Hauptnierenarterie + Aste

GEXY)) (n=39)
Gesamtdauer der Ablation > 8,0 Minuten
Verwendetes Kontrastmittel 98,7 143,1 mi

Durchleuchtungsdauer 8,1 Minuten

16,8 Minuten




Effizientes und intuitives Verfahren Fur Effizienz konzipiert

e Minimiert die Verfahrensdauer auf etwa eine Stunde, da nur 2-3 kurze 7-sekiindige Hochmoderner Katheter
Ablationen an jeder Hauptnierenarterie erforderlich sind. o Exklusiver SonoWave 360°™-Schallkopf
e Der Grof3teil des Verfahrens kann im HauptgefaB durchgefiihrt werden.
o Non-Compliant-Ballonkatheter mit
o Intuitive Einrichtung des Systems, das mit Standardzubehdér kompatibel ist. N
HydroCooling™-System

o Atraumatische Spitze fur Patientensicherheit

Der Paradise™-Katheter

Intuitiv bedienbarer Generator

e Einfache, benutzerfreundliche Schnittstelle fur

o . einen duBerst effizienten Arbeitsablauf
Das Paradise™-System ermdéglicht 2-3 Behandlungen
mit 360°-Ultraschallenergie pro Hauptnierenarterie.

e Vorprogrammierte Energiemenge, angepasst an

die Anatomie der zu behandelnden Person

e Tragbare Fernbedienung zur Durchfihrung des

Signifikante Senkung des Norepinephrinspiegels (NEPI) in der Niere

nach 7 Tagen mit 2-3 Ultraschall-Ablationen in der Hauptnierenarterie:* Eingriffs aus dem sterilen Bereich

® Zwei Ablationen senken den NEPI-Spiegel um 89 % und denervieren Der Paradise™-Generator
76 % der Nerven.
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Paradise™- Ultraschall-
RDN funktioniert:

Praklinische Daten: Norepinephrin-Reduzierung bei Schweinen mit 2-3 Energieabgaben www.recormedical.eu




WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATIONEN
Anwendung nur auf &rztliche Verordnung. Kurziibersicht - Bitte lesen Sie vor der Anwendung die Gebrauchsanweisung

Indikationen
Der Paradise™-Katheter ist fur die perkutane renale Denervierung angezeigt.

Kontraindikationen

Der Paradise™-Katheter ist unter den folgenden Gegebenheiten kontraindiziert: « Durchmesser der Nierenarterien von < 3 mm und > 8 mm « Fibromuskuldre
Dysplasie (FMD) der Nierenarterie

« Gestentete Nierenarterie « Aneurysma der Nierenarterie « Nierenarterie mit > 30 % Stenose jedweden Ursprungs « Stenose der A. iliaca/femoralis, die
das Einsetzen des Paradise™-Katheters verhindert

« Die zu behandelnde Person ist jiinger als 18 Jahre « Schwangere Frauen « Bekannte Kontrastmittelallergie

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

« Die Nichtverwendung der empfohlenen BallongréBe kann folgende Konsequenzen haben: Dissektion, Perforation oder Aneurysma der Nierenarterie,
schwerer Vasospasmus, der einen Eingriff erfordert, Ablation von unbeabsichtigten Geweben oder Strukturen und fehlende Ablation des Zielgewebes.

« Bewegen Sie den Paradise™-Katheter wahrend der Beschallung nicht. « Fiihren Sie keine Beschallung an Stellen der Nierenarterie mit sichtbarer Plaque
durch.

« Flhren Sie keine Beschallungen in einer tberlappenden Anordnung durch. « Verwenden Sie fir die Flissigkeitszufuhr nur das angegebene Kuhimittel

(d. h. steriles Wasser). VERWENDEN SIE KEINE KOCHSALZLOSUNG. « Schieben Sie den Paradise™-Katheter niemals gegen einen unbekannten oder
UbermaBigen Widerstand vor oder zurlick. Vermeiden Sie das mehrfache Aufblasen des Ballons, um dessen Anlagerung an der Wand der Nierenarterie
zu erreichen, da dies zu einem stdrkeren GefdBtrauma fiihren kann. « Der Paradise™-Katheter ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
resterilisieren oder wiederverwenden. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kann die Unversehrtheit des Produkts beeintréchtigen,
was zu Verletzung, Erkrankung oder Tod der zu behandelnden Person fihren kann. « Beriihren Sie den Ballon des Paradise™-Katheters wahrend der
Beschallung nicht, da dies zu schweren Verletzungen fiihren kann. « Das Paradise™-System kann die Funktion von Herzschrittmachern oder anderen
aktfiven Implantaten stéren oder beeintréchtigen, wenn keine entsprechenden VorsichtsmaBnahmen ergriffen wurden oder das System nicht gemaf den
Anweisungen des Herstellers betrieben wird. Im Zweifelsfall sollten Sie vor der Durchfiihrung eines Eingriffs fachkundigen Rat einholen und/oder den oder
die entsprechenden Hersteller kontaktieren. Der Paradise™-Katheter ist ein defibrillationsgeschitztes Anwendungsteil vom Typ CF.

Potenzielle Risiken der renalen Denervierung/Potenzielle Reaktion auf die Behandlung Im Folgenden sind potenzielle Risiken im Zusammenhang mit
dem Denervierungsverfahren/Potenzielle Reaktionen auf die Behandlung aufgefiihrt.

Zu den potenziellen Risiken gehéren die Ablation oder thermische Verletzung von GeféBen, angrenzendem Gewebe oder anderen Strukturen durch die
Energieanwendung, akute Nierenschadigung, Angina, Angst, Arrhythmie, Vorhoftachykardie, Bradykardie, gastrointestinale Komplikationen (Diarrhg,
Ubelkeit, Erbrechen), Hypotonie/Schwindel und/oder Kopfschmerzen, Hypertonie, Hyperhidrose, Schmerzen (voriibergehend im Bauch, im unteren
Riicken), Nierenversagen oder Niereninsuffizienz, Aneurysma oder Pseudoaneurysma der Nierenarterie, Niereninfarkt, Dissektion oder Perforation der
Nierenarterie, Nierenarterienstenose, Vasospasmus, vasovagale Reaktion, Schlaganfall oder transitorische ischdmische Attacke.

Potenzielle Risiken der Arterienkatheterisierung

Das Verfahren der renalen Denervierung birgt primére Risiken, die den Risiken aller Verfahren dhneln, bei denen eine Katheterisierung der Arterien im
Kérper erfolgt. Im Folgenden werden potenzielle Risiken des Katheterisierungsverfahrens (einschlieBlich Nierenangiogramm) aufgefiihrt: allergische
Reaktion auf Kontrastmittel, aorto-enterale Fistel, arterio-vendse Fistel, Blutung, Herz-Kreislauf-Stillstand, Komplikationen im Zusammenhang mit
Schmerzmitteln und Anxiolytika, Tod, tiefe Venenthrombose, Odem, Embolie (Lungen, Nieren, periphere BlutgefaBe, Plaque), Hamaturie, Infektion,
Myokardinfarkt, Schmerzen, Komplikationen am GefaBzugang (Pseudoaneurysma, Schmerzen, Schwellung, Hdmatom).
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