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TENDYNE™ TMVI

LA PREMIERE THERAPIE
D'IMPLANTATION DE VALVE MITRALE
PAR VOIE TRANSCATHETER

Le programme clinique Tendyne
s'etend sur plusieurs annees et

compte plus de 300 patients',
d'autres etudes sont a venir.
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FAISABILITE
GLOBALE /
ETUDE CE

Initiee en novembre 2014

Evaluer la sécurité et la
performance de Tendyne
TMVI chez les patients
atteints d’IM sévere et
symptomatique qui ne sont
pas aptes 4 subir un
remplacement chirurgical de
la valve mitrale

RESOLVE MR (PMCF)

Initiee en 2020

Etude post-marquage CE
de Tendyne TMVI

*

Premier patient implanté
Octobre 2014

*

100eme patient inclus dans l'etude
Novembre 2017

SUMMIT IDE

Initiée en juillet 2018

Evaluer la sécurité et l'efficacité
du Tendyne TMVI chez les
patients présentant une IM

symptomatique (= 3+), ou un
MAC* sévere, et qui ne sont pas
aptes a subir un
remplacement chirurgical de Ia
valve mitrale
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REDUCTION PREVISIBLE ET DURABLE
DE L' INSUFFISANCE MITRALE (IM)
ET REDUCTION DES SYMPTOMES

Tendyne TMVI est une thérapie révolutionnaire qui peut reduire
significativement linsuffisance mitrale a la suite de lintervention et
maintenir ce résultat pendant 2 ans. 100% des survivants avaient un degre
d'IM de 1+ ou moins a 1 et 2 ans, avec 0% de dysfonctionnement structurel
de la valve détecte a 2 ans.?
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AMELIORER LA QUALITE
DE VIE DE VOS PATIENTS

Les patients Tendyne™ font etat d'améliorations cliniquement significatives
de leur éetat de santé et de leur qualite de vie. Les taux de mortalite a deux
ans (39 %) etaient cliniquement acceptables compte tenu de l'age avance et
des comorbidités sous-jacentes de la population.?
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UNE REDUCTION CLINIQUEMENT
SIGNIFICATIVE DES HOSPITALISATIONS
POUR INSUFFISANCE CARDIAQUE

Evaluées sur une duree de 6 mois avant et apres lintervention, les hospitalisations
pour insuffisance cardiaque ont été réduites de pres de 50% par patient-année.”
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OPTIMISEE PAR UN EXCELLENT
PROFIL DE SECURITE

Tendyne a demontre d'excellents résultats en phase aigue et a 30 jours lors

d'une etude clinique.

« Procédure a cceur battant—ne nécessitant pas de CEC ou de stimulation ventriculaire rapide

« Faibles effets indésirables majeurs (adjudiqués par un Comité d'experts cliniques)4
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AVEC TENDYNE™ TMVI, YOUS POUVEZ
IMPLANTER EN TOUTE CONFIANCE

Tendyne est congue pour répondre aux défis uniques de l'anatomie mitrale.

« Scellage et fixation des valves grace a un systeme d'ancrage
« Entierement repositionnable et récupérable lors de la procedure

« Procédure controlee et preévisible

PROCEDURE TENDYNE TMVI

Un systéme de délivrance
permet de positionner la
valve Tendyne dans le
ceeur via une incision sur le
coteé gauche de la poitrine.

La valve est maintenue par une
tension exercée par le tenseur,
attaché au coussinet apical
positionné sur le site d'acces.

Une fois la valve Tendyne
positionnée de maniere
optimale dans l'anneau
mitral, le systeme de
délivrance est retire.

6 Les informations contenues dans ce document doivent étre diffusées en FRANCE UNIQUEMENT.



ADAPTEE A DE NOMBREUSES ANATOMIES
GRACE A UNE CONCEPTION FLEXIBLE
ET UN LARGE CHOIX DE TAILLES

Son design unique permet un traitement sur et

efficace pour un grand nombre de patients.

« Faible risque de fuite paravalvulaire4

« Réduire le risque d'obstruction de la chambre de chasse du ventricule gauche grace a 2 profils de valves

« Large éventail d'anatomies couvertes grace a plusieurs tailles de protheses

VALVE

Double structure pour s'adapter a
I'anatomie de chaque patient

Structure exterieure
Des contours favorisant une
parfaite intégration dans
I'anatomie native.

SYSTEME D'ANCRAGE

Structure interieure Tenseur et coussinet (Pad)
Valve bioprothétique

auto-expansible, a trois
feuillets

Securisation de la valve



TRAITER PLUS DE PATIENTS ATTEINTS
D'IM AVEC TENDYNE™ TMVI

Premiere thérapie iInnovante de remp|acement mitral transcatheter

Reduction previsible et durable des IM sur une periode de deux ans?

Amelioration signiﬁcative des sympt6mes de l'insuffisance cardiaque2

Procédures stres?

- Amélioration de la qualité de vie?

La reduction de l'insuffisance mitrale
est possible. Selectionnez et proposez
a vos patients une nouvelle therapie
peu invasive de remplacement de la

valve mitrale :
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