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English

TREK RX and MINI TREK RX

Coronary Dilatation Catheter

ONLY
CAUTION

CAREFULLY READ ALL INSTRUCTIONS PRIOR TO USE. OBSERVE ALL WARNINGS
AND PRECAUTIONS NOTED THROUGHOUT THESE INSTRUCTIONS. FAILURE TO DO
SO MAY RESULT IN COMPLICATIONS.

DESCRIPTION

The TREK RX and MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheters have an integrated
shaft system and a balloon near the distal tip. The shaft has a combination of single
lumen and dual lumen tubing. One lumen is used for inflation of the balloon with
contrast medium. The second lumen, in the distal shaft, permits the use of a guide
wire to facilitate advancement of the dilatation catheter to and through the stenosis
to be dilated. The dilatation catheter is coated with HYDROCOAT hydrophilic coating,
which is activated when wet.

This device has several markers. The balloon has radiopaque marker(s) to aid in
positioning the balloon in the stenosis, and is designed to provide an expandable
segment of known diameter and length at a specific pressure. The proximal shaft has
proximal markers that aid in gauging dilatation catheter position relative to the guiding
catheter tip (marker located closest to the dilatation catheter adapter is for femoral
guiding catheters, and the other marker is for brachial guiding catheters).

The design of this dilatation catheter does not incorporate a lumen for distal dye
injections and distal pressure measurements.

HOW SUPPLIED

Sterile — This device is sterilized with ethylene oxide gas. Non-pyrogenic. Do not use
if the package is open or damaged.

This single-use device cannot be reused on another patient, as it is not designed to
perform as intended after the first usage. Changes in mechanical, physical, and /

or chemical characteristics introduced under conditions of repeated use, cleaning,
and / or resterilization may compromise the integrity of the design and / or materials,
leading to contamination due to narrow gaps and / or spaces and diminished safety
and / or performance of the device. Absence of original labeling may lead to misuse
and eliminate traceability. Absence of original packaging may lead to device damage,
loss of sterility, and risk of injury to the patient and / or user.

Contents — One (1) TREK RX or MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheter, one (1)
primary flushing tool, one (1) protective sheath, one (1) dilatation catheter clip, and
one (1) compliance card

Storage — Store in a dry, dark, cool place.
INDICATIONS
The TREK RX Coronary Dilatation Catheters are indicated for:

« Balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or bypass graft
stenosis, for the purpose of improving myocardial perfusion

« Balloon dilatation of a coronary artery occlusion, for the purpose of restoring
coronary flow in patients with ST-segment elevation myocardial infarction

« Balloon dilatation of a stent after implantation

The MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheters are indicated for:

« Balloon dilatation of the stenotic portion of a coronary artery or bypass graft
stenosis, for the purpose of improving myocardial perfusion

« Balloon dilatation of a coronary artery occlusion, for the purpose of restoring
coronary flow in patients with ST-segment elevation myocardial infarction

« Balloon dilatation of a stent after implantation (balloon models 2.00 mm only)

« Balloon dilatation of de novo chronic total coronary occlusions (CTO)

Note: Post-deployment stent expansion testing was performed on the bench with the
MULTI-LINK VISION and MULTI-LINK ULTRA stents. All stents should be deployed in
with the ersi and instructions for use.

CONTRAINDICATIONS

The TREK RX and MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheters are not intended to be
used to treat patients with:

*  An unprotected left main coronary artery
« A coronary artery spasm in the absence of a significant stenosis

WARNINGS

This device is intended for one time use only. DO NOT resterilize and / or reuse
it, as th|s can compromise dewce performance and increase the risk of cross
ion due to i
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Per coronary (PTCA) should only be performed
at hospitals where emergency coronary artery bypass graft surgery can be quickly
performed in the event of a ially injurious or lif g

PTCA in patients who are not acceptable candidates for coronary artery bypass graft
surgery requires careful consideration, including possible hemodynamic support
during PTCA, as treatment of this patient population carries special risk.

Use only the recommended balloon inflation medium. Never use air or any gaseous
medium to inflate the balloon.

Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure (RBP). The RBP is
based on results of in vitro testing. At least 99.9% of the balloons (with a 95%
confidence) will not burst at or below their RBP Use of a pressure-monitoring device
ist to prevent ¢ i

To reduce the potential for vessel damage, the inflated diameter of the balloon should
approximate the diameter of the vessel just proximal and distal to the stenosis.

When the catheter is exposed to the vascular system, it should be manipulated
while under high quality fluoroscopic observation. Do not advance or retract the
catheter unless the balloon is fully deflated under vacuum. If resistance is met during
manipulation, determine the cause of the resistance before proceeding.

Do not use, or attempt to straighten, a catheter if the shaft has become bent or
kinked; this may result in the shaft breaking. Instead, prepare a new catheter.

Do not torque the catheter more than one (1) full turn.

Treatment of moderately or heavily calcified lesions is considered to be moderate
risk, with an expected success rate of 60 — 85%, and increases the risk of

acute closure, vessel trauma, balloon burst, balloon entrapment, and associated
complications. If resistance is felt, determine the cause before proceeding.
Continuing to advance or retract the catheter while under resistance may result in
damage to the vessels and / or damage / separation of the catheter.

In the event of catheter damage / separation, recovery of any portion should be
performed based on physician determination of individual patient condition and
appropriate retrieval protocol.

PRECAUTIONS

Note the “Use by” date specified on the package.

Inspect all product prior to use. Do not use if the package is open or damaged.

This device should be used only by physwlans trained in angiography and PTCA,
and/orp (PTA).

Prior to angioplasty, the dilatation catheter should be examined to verify functionality and
ensure that its size is suitable for the specific procedure for which it is to be used.

During the pi , approp and coronary therapy
must be prowded to the patient as needed. Anticoagulant therapy should be
continued for a period of time to be determined by the physician after the procedure.

The design and construction of these catheters do not provide the user with distal
pressure monitoring capability.

If the surface of the TREK RX or MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheter becomes
dry, wetting with heparinized normal saline will reactivate the coating.

Do not reinsert the TREK RX or MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheter into the
coil dispenser after procedural use.

The safety and effectiveness of this PTCA balloon catheter for the treatment of
in-stent restenosis (ISR) have not been established.

With 4.5 mm and 5.0 mm balloon dilatation catheters, some increased resistance
may be noted upon insertion or withdrawal into or out of the guiding catheter.
Choosing a larger guiding catheter size may minimize this.

ADVERSE EFFECTS
The EXPERT CTO Trial

The EXPERT CTO trial is a prospective, multicenter, single-arm study. A total of

250 subjects with signs and / or symptoms considered typical of ischemic heart
disease attributed to a CTO were enrolled. Subjects receive elective, attempted CTO
percutaneous revascularization. The primary objective of the EXPERT CTO clinical
trial is to assess the safety and effectiveness of the XIENCE V Everolimus Eluting
Coronary Stent System, XIENCE nano Everolimus Eluting Coronary Stent System, and
the XIENCE PRIME LL Everolimus Eluting Coronary Stent System for the treatment

of chronic total coronary occlusions. Another key objective of this trial is to assess
the safety and effectiveness of the MINI TREK Coronary Dilatation Catheter in
pre-dilatation of CTOs.

Assessment of the MINI TREK-related objective of the EXPERT CTO trial has been
completed. Assessment of the MINI TREK-rel: ctive was to be performed

in at least the initial 60 subjects with sui wire crossing, identified as
confirmation of the guide wire in tr{ad\ men. However, evaluable data
(including core laboratory data jately following
pre-dilatation with the r\:ﬁé&?onary Dilatation Catheter) were not available in all

initial 60 subjects. Therefore, a total analysis population of 88 subjects was reached
that included 65 subjects with evaluable data for the MINI TREK-related primary
analysis, and 23 subjects that did not have core laboratory ascertained angiography
data immediately following pre-dilatation with the MINI TREK Coronary Dilatation
Catheter." In both the total analysis population (N = 88) and the evaluable population

(N = 65), the MINI TREK Coronary Dilatation Catheter was used at first attempt for pre-
dilatation of the CTO. Results are presented below for the total analysis population, as
this set of results best represents the performance of the MINI TREK Coronary Dilatation
Catheter in the entire intended CTO study population of the EXPERT CTO trial.

When analyzed using the Academic Research Consortium (ARC) definition for MI,

in the total analysis population (N = 88), there were nine subjects (10.23%) who
experienced in-hospital ARC-defined major adverse cardiac events (MACE): This was
comprised of nine subjects who had ARC-defined M, one of whom also underwent
clinically driven target lesion revascularization (TLR) by percutaneous coronary
intervention (PCI) (1.14%).2

One (1.14%) definite subacute ST per ARC definition was reported for the total
analysis population through hospital discharge. The same subject had non-Q-wave
MI (NQMI) per ARC definition on day 2, and clinically indicated TLR on day 8.

Table 1: In-Hospital Major Adverse Cardiac Events (MACE) and Stent Thrombosis

(ST) per ARC Definitions
Total Analysis Population
for Angioplasty Pre-
In-Hospital Adjudicated Event dilatation Endpoint
(N = 88)

MACE (per ARC MI definition) 10.23% (9/88)
Death 0.00% (0/88)
mI 10.23% (9/88)
Clinically Driven TLR 1.14% (1/88)
AllST 1.14% (1/88)
Definite 1.14% (1/88)
Probable 0.00% (0/88)
Definite / Probable 1.14% (1/88)
Possible 0.00% (0/88)
Acute (< 1 day) 0.00% (0/88)
Subacute (> 1 to 30 days) 1.14% (1/88)

Possible adverse effects include, but are not limited to, the following:

*  Acute myocardial infarction

«  Arrhythmias, including ventricular fibrillation

*  Arteriovenous fistula

= Coronary artery spasm

«  Coronary vessel dissection, perforation, rupture, or injury

« Death
«  Drug reactions, allergic reaction to contrast medium
«  Embolism

* Hemorrhage or hematoma

* Hypo/ hypertension

 Infection

* Restenosis of the dilated vessel

« Total occlusion of the coronary artery or bypass graft
«  Unstable angina

CLINICAL AND LABORATORY RESULTS
The GUSTO 11 DIRECT PTCA Substudy (GUSTO llb)

To evaluate the safety and effectiveness of direct PTCA as a treatment for patients with
ST-segment elevation acute myocardial infarction (AMI), Advanced Cardiovascular
Systems (ACS) conducted a multicenter, prospective, randomized clinical trial using
primarily ACS coronary dilatation catheters. The GUSTO Il Direct PTCA Substudy
(GUSTO lib) evaluated treatment of patients presenting within 12 hours of ST-segment
elevation myocardial infarction with direct PTCA or accelerated recombinant tissue
plasminogen activator (t-PA). The primary hypothesis was that for patients with
suspected acute myocardial infarction, with ST-segment elevation, direct PTCA would
result in a lower rate of 30-day mortality, nonfatal reinfarction, and nonfatal disabling
stroke when compared with thrombolytic therapy.

" A total of 65 subjects with evaluable data were enrolled in the MINI TREK Coronary
Dilatation Catheter cohort of the EXPERT CTO due to ongoing enroliment of the
cohort that occurred in parallel with analyses to determine when at least 60 subjects
with evaluable data had been enrolled.

? MACE and MI rates shown in Table 1 use the ARC definition for M. If the WHO-
based protocol definition for Ml is used, the total analysis population in-hospital
MAGE rate is 2.27% (2/88), and the in-hospital Ml rate is 1.14% (1/88).



A total of 1138 patients were enrolled in this trial at 60 centers in 9 countries from
North America, Europe, and Australia over a period of 17 months. Investigator
selection criteria included those physicians who had significant experience
performing primary angioplasty for patients with acute myocardial infarctions, who
fulfilled the 1993 ACC volume criteria of at least 50 to 75 cases of angioplasty per
year. Investigational institutions were required to have performed at least

200 angioplasties per year and have a 24-hour on-call team with an established
system for operating room backup. Five hundred sixty-five patients were assigned to
primary angi and 573 to i (t-PA). At initial !
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and therefore, a total of 98 patients were enrolled at 16 clinical sites from
September 13, 2011 (the start of enrollment), to June 26, 2012 (which was the
date when it was determined that at least 60 patients with “evaluable” data for full

of the pre-dilatation related endpoint as defined per protocol
had been enrolled). Of the 98 patients that were enrolled, 8 patients were excluded
from the total analysis population for unsuccessful guide wire crossing, and
2 patients were excluded for having no attempts to pre-dilate the target lesion with
the MINI TREK. This resulted in a total of 88 patients comprising the total analysis

the first 1012 patients were also randomized in a factorial design, to intravenous
heparin or intravenous hirudin, as part of the GUSTO Il trial. Thereafter, all patients
received intravenous heparin. At enrollment, patients were given chewable aspirin
(160 mg were recommended) followed by a daily dose of 80 to 325 mg. Patients
received standard medical care post assigned treatment. Other testing and adjunctive
therapies were left up to the discretion of the physician.

Of the patients randomized to t-PA, 94.6% (542/573) received t-PA, 1.6% (9/573)
received streptokinase, and 1.7% (10/573) had direct angioplasty. Eighty-two
patients (14.4%) required emergency angiography and 60 (10.5%) required
emergency PTCA. Two hundred seventy (47.3%) had elective angiography and

61 (10.7%) had elective PTCA. The in-hospital procedural characteristics for
patients randomized to PTCA, were 73.3% (374/510) of the infarct arteries
occluded (Thrombolysis in Myocardial Infarction [TIMI grade 0 or 1 flow] at initial
catheterization (core lab) and 79.2% (446/563) patients received PTCA. Patency
after angioplasty (TIMI grade 2 or 3 flow) was achieved in 93.1% (473/508) of
patients (core lab). Twenty-two (4%) required gency angi and 19
(3.5%) required emergency PTCA. Nineteen (3.5%) had elective angiography, and
5 (0.9%) had elective PTCA. The mean time from arrival at the hospital to treatment
for patients randomized to accelerated t-PA was 1.2 0.9 hours and for the PTCA
treatment group was 2.2 +0.9 hours.

When comparing the treatment of patients with ST-segment elevation myocardial
infarction with direct PTCA to treatment with accelerated t-PA, PTCA resulted in a
statistically significant lower 30 day composite endpoint rate of death, reinfarction,
and nonfatal disabling stroke of 9.6% versus 13.7%, respectively, (odds ratio =

0.67, p = 0.033). Additionally, the direct PTCA group had a statistically significant
lower rate of recurrent ischemia at 30 days when compared to the t-PA group 5.5%
(29/526) versus 9.0% (48/532), respectively, (odds ratio = 0.59, p = 0.03). The
overall stroke rate for this study was 1.6% (18/1133). The stroke rate for patients
treated with direct PTCA was 1.3% (7/562) versus 1.9% (11/571) for patients treated
with t-PA (odds ratio = 0.64, p = 0.36). The accelerated t-PA treatment group had a
statistically significant higher rate of intracranial hemorrhagic strokes when compared
to PTCA, 1.5% (8/571) versus 0%, respectively (odds ratio = 0.06, p = 0.005).
There was a statistically significant higher overall rate of bleeding in the PTCA group
versus the t-PA group 40.3% (227/563) versus 34.2% (195/571) (odds ratio =

1.30, p = 0.03). The rate of severe or life threatening bleeding was equivalent in
both treatment groups. Seventy percent (161/227) of bleeding complications in the
PTCA treatment group were related to vascular access and 62.9% (142/227) were
mild in nature.

At 180 days, there was no statistical difference in the composite rate of death,
reinfarction, and nonfatal disabling stroke for accelerated t-PA versus direct PTCA,
16.8% (87/517) versus 14.7% (75/509), respectively, (odds ratio = 0.88, p = 0.36).
The overall rate of re-admission to the hospital for chest pain, myocardial infarction,
stroke, and repeat cardiac procedures was similar between the two groups. At one
year there is no statistical difference in the rate of death for accelerated t-PA versus
PTCA 10.3% (52/507) versus 9.2% (46/500), respectively (odds ratio = 0.89,
p=057).

Direct PTCA with ACS Coronary Dilatation Catheters is safe and effective in eligible
patients presenting within 12 hours of ST-segment elevation myocardial infarction,
providing a reduced composite event rate at 30 days with an equivalent clinical
outcome at 180 days and one year compared with accelerated t-PA.

Direct when it can be on a prompt basis by experienced
physicians at centers with catheterization laboratory availability, should be considered
a primary treatment option for patients with acute myocardial infarction.

The EXPERT CTO Trial

The primary objective of the EXPERT CTO clinical trial is to assess the safety

and i of the XIENCE V E: Eluting Coronary Stent System,
XIENCE nano Everolimus Eluting Coronary Stent System, and the XIENCE PRIME

LL Everolimus Eluting Coronary Stent System for the treatment of chronic total
coronary occlusions. Another key objective of this trial is to assess the safety and
effectiveness of the MINI TREK Coronary Dilatation Catheter in pre-dilatation of CTOs.

Assessment of the MINI TREK-related objective of the trial has been completed.
Assessment of the MINI TREK-related objective was to be performed in at least the
initial 60 subjects with successful guide wire crossing, identified as confirmation
of the guide wire in the distal true lumen. However, evaluable data (including core
laboratory ascertained data i following pre-dilatation with
the MINI TREK Coronary Dilatation Catheter) were not available in all 60 subjects,

for the pre-dilatation related analysis, with successful guide
wire crossing (identified as confirmation of the guide wire in the distal true lumen),
and in whom any attempt to cross the target lesion with the MINI TREK Coronary
Dilatation Catheter was made.

0Of these 88 subjects, 65 subjects had evaluable data for the MINI TREK-related
primary analysis, and 23 subjects that did not have core laboratory ascertained
angiography data immediately following pre-dilatation with the MINI TREK Coronary
Dilatation Catheter.® In both the total analysis population (N = 88) and the evaluable
population (N = 65), the MINI TREK Coronary Dilatation Catheter was used at first
attempt for pre-dilatation of the CTO.

Abbott Vascular notes that assessment of the MINI TREK-related objective of the
EXPERT CTO trial involved analysis of only the MINI TREK Coronary Dilatation
Catheter cohort (subpopulation of the full EXPERT CTO study), for only data derived
from the index procedure through the in-hospital visit.

Subjects with signs and / or symptoms considered typical of ischemic heart disease
attributed to a CTO in a native coronary artery, who were suitable for a percutaneous
revascularization, were included. Subjects with evidence of an AMI within 72 hours
of the intended treatment were excluded. The target lesion was a de novo lesion with
at least one target segment in a native coronary vessel meeting the definition of a
CTO. Only one target lesion was allowed to be treated.

Primary Endpoint

Pre-dilatation Balloon Use:

In the evaluable population (N = 65), in addition to the MINI TREK balloon (which
was required at first attempt after guide wire crossing), a total of 66 non-study
balloons were also used in the target lesions of 42 of the evaluable subjects. In the
total analysis population (N = 88), in addition to the MINI TREK balloon (which was
required at first attempt after guide wire crossing), a total of 92 non-study balloons
were used in the target lesions of 61 of the total analysis population.

Table 2: EXPERT CTO Pre-dilatation Balloon Use

Total
Analysis Evaluable Unevaluable
Population* Subjects Subjects*
# of MINI TREK study 87 65 22

catheters used for the
initial dilatation

# of MINI TREK study 38 25 13
catheters used for
additional (not initial)
dilatation prior to stent
implantation

# of non-study balloons 92 66 26
used for additional (not
initial) dilatation prior to
stent implantation

* One patient had a study balloon with missing information for “Used as first attempt
balloon.”

Primary Endpoint Results:

The angioplasty predilatation-related primary endpoint was pre-dilatation
of the CTO defined as follows: (1) successful delivery of the MINI TREK Coronary
Dilatation Catheter to and across the target lesion; (2) successful inflation and
deflation of the MINI TREK Coronary Dilatation Catheter; (3) absence (as determined
by independent angiographic core laboratory ) of clinically si

The angi predilatation-related primary endpoint was assessed in the
65 subjects with complete evaluable data for the MINI TREK-related primary analysis.

Importantly, although the 65 evaluable subjects comprise a subset of the 88 subjects
in the total analysis population, there was high consistency between site-reported

vessel perforation, flow-limiting vessel dissection, reduction in TIMI from baseline,
and clinically significant arrhythmias requiring medical treatment or device
intervention following dilatation with MINI TREK and; (4) achievement of a final TIMI
flow 3 for the target lesion at the conclusion of the index procedure (.., after stent
implantation).

Baseline Subject Characteristics:

The 88 subjects in the total analysis population for the angioplasty pre-dilatation
related endpoint had a mean (+SD) age of 61.52 (+10.37) years, and 76.1%
(67/88) were men, and 23.9% (21/88) were women. A total of 94.3% (83/88) of the
subjects were dyslipidemic, 90.8% (79/87) were hypertensive, and 39.8% (35/88)
were diabetics with 31.4% (11/35) of the diabetic subjects requiring insulin. Cardiac
history revealed prior Ml in 31.0% (26/84) of the subjects and previous PCI in 45.5%
(40/88). In addition, 32.2% (28/87) of the subjects had history of smoking within the
last month prior to enroliment.

Baseline Target Lesion Characteristics:

Atotal of 88 target lesions were treated in 88 subjects in the total analysis population.
Angi ic core lab data i ately post-MINI TREK pre-dilatation were available
for 65 target lesions (evaluable population subset of the total analysis population),
and angiographic core lab data at the end of the index procedure (i.e., after stent
implantation) were available for all 88 target lesions in the total analysis population.

Of the target lesions treated in the total analysis population, 35.2% (31/88) were
located in the LAD artery, 14.8% (13/88) were located in the LCX, and 50.0% (44/88)
were located in the RCA. The mean (SD) lesion length was 36.68 (+17.86) mm;
one lesion (1.1%, [1/88]) was < 10 mm, 14.8% (13/88) of the lesions were
10-19.9 mm, and 84.1% (74/88) of them were > 20 mm. The mean (=SD)
occlusion length was 13.82 (+8.67) mm.

Assessment of the target lesions in the total analysis population at baseline revealed
moderate calcification in 20.5% (18/88) and severe calcification in 14.8% (13/88) of
the lesions, and 9.2% (8/87) were eccentric and 1.1% (1/88) had thrombus.

Assessment by the angiographic core laboratory for the total analysis population
included mean (+SD) pre-procedure reference vessel diameter (RVD) of 2.59
(+0.45) mm, mean (+SD) pre-procedure MLD of 0.01 (+0.03) mm, and mean
(+SD) pre-procedure percent diameter stenosis (DS) of 99.77% (+1.04). Pre-
procedure TIMI flow of 0 was noted in 95.5% (84/88), and a pre-procedure TIMI fiow
of 1 was noted in 4.5% (4/88) of the lesions in the total analysis population.

olled in the MINI TREK Coronary
E ‘B!Gs.l\u to ongoing enroliment of the
vuv: es to determine when at least 60 subjects

3 A total of 65 subjects with evaluable data-we
Dilatation Catheter cohort of the EXP!
cohort that occurred in paralle

with evaluable data had lze :

and angi ic core lab when both were available
for direct comparison. Also, when analyses were performed for the total analysis
population using site-reported data to impute for missing angiographic data, these
analyses resulted in numerically similar primary endpoint results as the primary
endpoint results for the evaluable population only. Based on the consistency of the
results with all analyses performed, the missing angiographic data do not impact or
bias the results.

The primary endpoint, successful pre-dilatation of the CTO, was achieved in 93.8%
(61/65) of the 65 subjects in the evaluable population with a 95% confidence interval
(Cl) of [85.0%, 98.3%]. The individual criteria for successful pre-dilatation included:

1. Successful delivery of at least one MINI TREK balloon to and across the target
lesion in 96.9% (63/65) of the evaluable population

2. Successful inflation and defiation with at least one MINI TREK balloon in 100.0%
(63/63)° of the evaluable population

3. Absence of clinically significant vessel perforation, flow-limiting vessel
dissection, reduction in TIMI from baseline, or clinically significant arrhythmias
requiring medical treatment or device intervention following the dilatation with
the MINI TREK balloon in 96.9% (63/65) of the evaluable population

4. Final TIMI 3 flow at the conclusion of the index procedure (i.e., after stent
implantation) in 100.0% (65/65) of the evaluable population.

*When assessed among the total analysis subjects (N = 88) imputing site-reported
data for missing angiographic data, the primary endpoint of successful pre-dilatation
of the CTO was achieved in 93.2% (82/88) of the evaluable subjects with a 95% CI
of [85.7%, 97.5%].

° The denominator includes only subjects in whom inflation and deflation of the

MINI TREK was attempted (i.e., subjects with successful delivery of the MINI TREK
across the target lesion). A subject was for this

if at least one MINI TREK dilatation catheter was successfully inflated and deflated
per the clinical site.




Table 3: Primary Endpoint Results — Evaluable Population

Balloon

Success 95% Cl

Angioplasty predilatation-related endpoint

Successful delivery of MINI TREK
Coronary Dilatation Catheter to and
across target lesion’

Successful inflation and deflation with
MINI TREK Coronary Dilatation Catheter®

Absence of clinically significant

vessel perforation, flow-limiting vessel
dissection, reduction in TIMI flow

from baseline, or clinically significant
arrhythmias requiring medical treatment
or device intervention following dilatation
with MINI TREK®

Achigvement of final TIMI flow 3 for the
target lesion at the conclusion of the
index procedure*

93.8% (61/65)
96.9% (63/65)

85.0%, 98.3%]
89.3%, 99.6%]

100.0% (63/63)  [94.3%, 100.0%]

96.9% (63/65)  [89.3%, 99.6%]

100.0% (65/65)  [94.5%, 100.0%]

[RELEASED

One of the main objectives of the EXPERT CTO trial was to assess the safety and
effectiveness of the MINI TREK Coronary Dilatation Catheter in pre-dilatation of CTOs.
In the total analysis population, with site-reported data where angiography core
laboratory data immediately following MINI TREK pre-dilatation were not available,
the primary endpoint of successful pre-dilatation of the CTO was achieved in 93.2%
(82/88) of the subjects with a 95% Cl of [85.7%, 97.5%].

These success rates compare favorably with historical averages for this complex
lesion class [4, 6-7], and are in accordance with the recent trend towards
significantly higher success rates among experienced operators utilizing

Conclusions:

o

Remove all air from the syringe or inflation device barrel. Reconnect the
syringe or inflation device to the inflation port of the dilatation catheter.
Maintain negative pressure on the balloon until air no longer returns to
the device.

f)  Slowly release the device pressure to neutral.

e

Disconnect the 20 cc syringe (if used) and connect the inflation device to the
inflation port of the dilatation catheter without introducing air into the system.

CAUTION: All air must be removed from the balloon and displaced with contrast
prior to inserting into the body, (repeat steps 5a through 5g, if necessary);

device and [8-10]. These favorable outcome data
demonstrate the MINI TREK to be both effective and safe in pre-dilatation of CTOs.

The effectiveness profile of the MINI TREK is further supported by the increase in
TIMI flow and MLD observed immediately following pre-dilatation with the MINI TREK
as well as at the conclusion of the procedure.

The low rates of procedural complications associated with the use of the MINI TREK,
including low in-hospital TLR rates, further support the safety profile of the
MINI TREK Coronary Dilatation Catheter.

The data emerging from the EXPERT CTO study compare favorably to the published

" Data source: Site-reported. A subject was considered successful for this
component if at least one MINI TREK dilatation catheter was successfully delivered to
and across the target lesion per the clinical site.

? Data source: Site-reported. The denominator includes only subjects in whom
inflation and deflation of the MINI TREK was attempted (i.., subjects with successful
delivery of the MINI TREK across the target lesion). A subject was considered
successful for this component if at least one MINI TREK dilatation catheter was
successfully inflated and deflated per the clinical site.

% Data source: Angiographic core laboratory for vessel perforation, flow limiting
vessel dissection, and reduction in TIMI from baseline; site-reported for clinically
significant arrhythmia

# Data source: Angiographic core laboratory
Secondary Endpoint Results:

Device Success, defined as attainment of < 50% residual stenosis of the target
lesion using the assigned study device, was achieved in 100.0% (88/88) of the
lesions in the total analysis population.

Procedure Success, defined as device success and absence of in-hospital MACE
(per the protocol definition), was achieved in 97.7% (86/88) of the total analysis
population.

In the total analysis population (N = 88), the mean (+SD) procedural time was
77.13 (+40.17) minutes. The mean (+SD) contrast volume used during the
procedure was 251.27 (+113.14) mL, and the mean (+SD) fluoroscopy duration
was 32.88 (+21.05) minutes.

Procedural success evaluated according to crossing technique included success in:

* 98.7% (77/78) of the total analysis population using Anterograde Only
crossing technique

+ 100% (4/4) of the total analysis population using Retrograde Only crossing
technique

« 66.7% (2/3) of the total analysis population using Combined Anterograde and
Retrograde crossing techniques

« 100% (3/3) of the total analysis population using multiple crossing techniques

« Other crossing methods than listed above were not used

No clinically significant perforations occurred in the total analysis population. When
analyzed using the ARC definition for MI, in the total analysis population there were
nine subjects (10.23%) who experienced in-hospital ARC-defined MACE: This was

comprised of nine subjects who had ARC-defined MI, one of whom also underwent
clinically driven TLR (1.14%).°

Immediately following pre-dilatation of the target lesion with the MINI TREK balloon,
the evaluable population (N = 65) had a mean MLD (+SD) of 0.44 (+0.37) mm
with a mean (+SD) change in MLD of 0.39 (+0.35) mm. In addition, 21.5% (14/65)
of the lesions had a TIMI flow of 0, 20.0% (13/65) of the lesions had a TIMI flow

of 1, 6.2% (4/65) of the lesions had a TIMI flow of 2, and 52.3% (34/65) of the
lesions had a TIMI flow of 3 following pre-dilatation. The mean (+SD) change in
TIMI flow was 1.72 (+1.28). Assessment of these parameters for the entire total
analysis population could not be performed, since angiography immediately following
MINI TREK pre-dilatation was not available for angiographic core lab assessment for
the remaining subjects in the total analysis population.

©When analyzed using the WHO-based protocol MI definition, in the total analysis
population (N = 88), 2.27% (2/88) of the subjects experienced in-hospital MACE,
with 1.14% (1/88) experiencing clinically indicated TLR, 1.14% (1/88) experiencing
MI, and no in-hospital death.

rates of success and in-hospital for the
of CTOs, a notoriously difficult lesion class. These data support the safety and
effectiveness of the MINI TREK Coronary Dilatation Catheter for the treatment of CTOs.

MATERIALS REQUIRED
Single Use, Sterile ltems (Do not resterilize or reuse.)

«  Sterile heparinized normal saline

«  Guiding catheter (femoral or brachial) in the appropriate size and configuration to
select the coronary artery

«  Hemostatic valve(s)

*  60% contrast medium diluted 1:1 with normal saline

20 cc luer-lock syringe (optional)

« Appropriately sized guide wire (diameter not to exceed the maximum guide wire
for the dilatation catheter; see product label)

Guide wire introducer

*  Guide wire torque device

« Infiation device

PREPARATION FOR USE

Prior to use, examine all equipment carefully for defects. Examine the dilatation
catheter for bends, kinks, or other damage. Do not use any defective equipment.

Prepare equipment to be used following manufacturer’s instructions or standard
procedure.

Complete the following steps to prepare the TREK RX or MINI TREK RX Coronary
Dilatation Catheter for use:

1. Remove the protective mandrel from the flushing sheath.
2. Flush the TREK RX or MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheter:
a

Attach a syringe filled with heparinized normal saline to the flushing hub,
which is attached to the protective balloon sheath, and inject heparinized
saling into the lumen, or

=

Attach a syringe filled with heparinized normal saline to the flushing

tool, insert the flushing tool into the distal end of the catheter, and inject
heparinized normal saline into the lumen. Follow this procedure for
subsequent flushing. Flush solution should be seen coming out of the guide
wire exit notch located approximately 25 cm proximal to the balloon.

3. Slide the protective sheath off the balloon.

Note: Submerge the balloon in sterile heparinized normal saline during balloon
preparation to activate the coating.

4. Prepare an infiation device with the recommended contrast medium according to
the manufacturer's instructions.

5. Evacuate air from the balloon segment using the following procedure:
a

Fill a 20 cc syringe or the inflation device with approximately 4 cc of the
recommended contrast medium.

After attaching the syringe or inflation device to the balloon inflation lumen,
orient the dilatation catheter with the distal tip and the balloon pointing in a
downward vertical position.

R=a

e

Apply negative pressure and aspirate for 15 seconds. Slowly release
the pressure to neutral, allowing contrast-to fill the shaft of the dilatation
catheter.

Disconnect the syringe tn@%ce from the infiation port of the

dilatation catheter.@

e

) ions may occur.
INSTRUCTIONS FOR USE

1. Insert a guide wire through the hemostatic valve following the manufacturer’s
instructions. Advance the guide wire carefully into and through the guiding
catheter. When complete, withdraw the guide wire introducer, if used.

2. Attach a torque device to the guide wire, if desired. Under fluoroscopy, advance
the guide wire to the desired vessel, then across the stenosis.

3. Backload the distal tip of the dilatation catheter onto the guide wire, ensuring that
the guide wire exits the notch located approximately 25 cm proximal to the balloon.

Note: When backloading the dilatation catheter onto the guide wire, the
dilatation catheter should be supported. In advancing the dilatation catheter
into the guiding catheter, one’s hand should support the dilatation catheter and
firmly grasp the proximal shaft. Shaft diameter differences should be taken
into consideration when opening and tightening the hemostatic valve and upon
withdrawal of the dilatation catheter.

4. Advance the dilatation catheter over the guide wire until it approaches the
hemostatic valve. Open the hemostatic valve. Insert the dilatation catheter while
maintaining guide wire position and tighten the hemostatic valve. To facilitate
insertion, the balloon must be fully deflated to negative pressure.

a

Tighten the hemostatic valve to create a seal around the dilatation catheter
without inhibiting movement of the dilatation catheter. This will allow
continuous recording of proximal coronary artery pressure.

Note: It is important that the hemostatic valve be closed tightly enough to
prevent blood leakage around the dilatation catheter shaft, yet not so tight
that it restricts the flow of contrast into and out of the balloon or restricts
Qguide wire movement.

b

Advance the dilatation catheter until the appropriate proximal marker aligns
with the hemostatic valve hub. This indicates that the dilatation catheter tip
has reached the guiding catheter tip.

5. Balloon should be of appropriate size for the vessel. Larger balloons will have
larger crossing profiles (up to 0.048” / 1.22 mm), and smaller balloons will have
smaller profiles. Advance the dilatation catheter over the guide wire and into the
stenosis or stent. Inflate the balloon to a very low pressure (1 atm, 100 kPa or
15 psi) to confirm that the balloon is correctly positioned.

Note: When using the dual-wire technique, a DUOSTAT (or equivalent) dual
hemostatic valve should be used and care taken when introducing, torquing, and
removing one or both wires to avoid entanglement. Guide wires should not be
rotated more than 180 degrees in either direction during the dual wire procedure.
Itis that one wire be ly wil from the patient
before removing additional equipment.

6. Inflate the balloon (not to exceed 10 total inflations in a stent or 20 total inflations
without a stent) to perform PTCA or postimplant dilatation of a stent per standard
procedure. Maintain negative pressure on the balloon between inflations.

7. Withdraw the deflated dilatation catheter and guide wire from the guiding
catheter through the hemostatic valve. Tighten the hemostatic valve.

Note: After the deflated balloon dilatation catheter is withdrawn, it should be wiped

clean with gauze soaked with sterile, heparinized normal saline and stored. Prior to

reinsertion, the balloon should be submerged in sterile, heparinized normal saline to
reactivate the coating.

Note: If resistance is felt during removal of either the balloon catheter from the guide
wire or the guide wire from the balloon catheter, the balloon catheter and guide wire
should be removed together as a unit and set aside. Neither balloon catheter nor
the guide wire should be re-used for additional attempts to dilate the artery, either
separately or in combination.



8. Coil the dilatation catheter using the clip as follows:
a

The dilatation catheter may be coiled once using the clip provided in the
package. See diagram below for proper dilatation catheter coiling and clip
placement.

=

Care should be taken not to kink or bend the shaft upon placement or removal
of the clip. Only the proximal shaft should be secured with the dilatation
catheter clip; it is not intended for the distal end of the dilatation catheter.

Proper Dilatation Catheter Coiling
Before

Proper Dilatation Catheter Clip Placement
After

EXCHANGE PROCEDURE TECHNIQUE

The TREK RX and MINI TREK RX Coronary Dilatation Catheters have been specifically
designed for rapid, single-operator balloon exchanges. To perform a dilatation
catheter exchange:

1. Loosen the hemostatic valve.

2. Hold the guide wire and hemostatic valve in one hand, while grasping the balloon
shaft in the other hand.

3. Maintain guide wire position in the coronary artery by holding the wire stationary,
and begin pulling the dilatation catheter out of the guiding catheter while
monitoring the wire position under fluoroscopy.

4. Withdraw the deflated dilatation catheter until the notch in the guide wire lumen
is reached (marker indicates notch). Carefully inch the fiexible, distal portion of
the dilatation catheter out of the rotating hemostatic valve while maintaining the
quide wire’s position across the lesion.

5. Slide the distal tip of the dilatation catheter out of the hemostatic valve, and
tighten onto the guide wire to hold it securely in place. Completely remove the
dilatation catheter from the guide wire.

6. Prepare the next dilatation catheter to be used, as previously described in the
Preparation for Use section.

7. Backload another dilatation catheter onto the guide wire as previously described
under the Instructions for Use section, step 3, and continue the procedure
accordingly.

[RELEASED

REFERENCES

The physician should consult recent literature on current medical practice on balloon
dilatation, such as that published by the American College of Cardiology and the
American Heart Association.

PATENTS AND TRADEMARKS

This product and / or its use may be covered by one or more of the following

United States patents: 5,480,383; 5,496,275; 5,525,388; 5,533,968; 5,554,121;
6,013,069; 6,059,748; 6,139,525; 6,165,152; 6,179,810; 6,200,325; 6,206,852;
6,217,547; 6,221,425; 6,224,803; 6,238,376; 6,251,094; 6,368,301; 6,488,688;
6,572,813; 6,579,484; 6,589,207; 6,835,059; 6,923,822; 6,964,750, 7,273,487,
7,322,959; 7,549,975; 7,662,130; 7,828,766; 7,833,597; 7,862,541. Other U.S.
patents pending. Foreign patents issued and pending.

TREK, MINI TREK, HYDROCOAT, MULTI-LINK VISION, MULTI-LINK ULTRA, DUOSTAT,

XIENGE V, XIENCE nano, and XIENCE PRIME are trademarks of the Abbott Group of
Companies.

Deutsch / German

TREK RX und MINI TREK RX

Koronar-Dilatationskatheter

VORSICHT

VOR GEBRAUCH ALLE ANWEISUNGEN SORGFALTIG LESEN. ALLE IN DIESEN
ANLEITUNGEN ENTHALTENEN WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
BEACHTEN. BEI NICHTBEACHTUNG KONNEN KOMPLIKATIONEN AUFTRETEN.

BESCHREIBUNG

Die TREK RX und MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter besitzen ein integriertes
Schaftsystem und einen Ballon nahe der distalen Spitze. Der Schaft weist eine
Kombination von Segmenten mit einem und zwei Lumen auf. Ein Lumen dient
der Inflation des Ballons mit Kontrastmittel. Das zweite Lumen im distalen Schaft
ermoglicht das Verwenden eines Fiihrungsdrahts, um das Vorschieben des
Dllalallonskameters zur und durch die zu dilatierende Stenose zu erleichtern. Der

ist mit einer hydrophilen HYDROCOAT- versehen,
dle bei Befeuchtung aktiviert wird.

Das Produkt ist mit mehreren Markierungen versehen. Der Ballon weist eine bzw.
mehrere rontgendichte Markierungen zur Erleichterung der Platzierung des Ballons
in der Stenose auf und stellt bei einem bestimmten Druck ein expandierbares
Segment mit bekanntem Durchmesser und bekannter Lange bereit. Die proximalen
Markierungen am proximalen Schaft dienen der Beurteilung der Position des
Dilatationskatheters in Bezug auf die Spitze des Fiihrungskatheters (die dem
Dilatationskatheter-Adapter am néchsten gelegene Markierung ist fiir femorale

Fi die andere i fiir brachiale Fiihrungskatheter vorgesehen).

Dieser Dilatationskatheter weist kein Lumen fiir distale Kontrastmittelinjektionen und
distale Druckmessungen auf.

LIEFERUNG

Steril — Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht pyrogen.
Das Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschédigt ist.

Dieses Einwegprodukt darf nicht an anderen Patienten wiederverwendet werden, da
es nach dem ersten Gebrauch nicht mehr wie vurgesehen Iunktlomert Anderungen
an den und/oder die durch
wiederholte Verwendung, Reinigung und/oder Restermsatlon hervorgerufen wurden,
konnen die Integritat der K ion und/oder der

Dies wiederum kann zu Kontamination aufgrund kleiner Risse und/oder Hohlraume
sowie verringerter Sicherheit und/oder Leistung des Produkts fiihren. Ein Fehlen
der Origi iftung kann zu aBer Verwendung fiihren und eine
Riickverfolgung unmaglich machen. Ein Fehlen der Originalverpackung kann zu
Produktschaden, Sterilitétsverlust und erhohtem Risiko fiir Verletzungen des Patienten
und/oder Benutzers filhren.

Inhalt - Ein (1) TREK RX oder MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter, ein
(1) priméres Spilwerkzeug, eine (1) Schutzhiille, ein (1) Dilatationskatheter-Clip
und eine (1) Compliance-Karte

Aufbewahrung — Trocken, dunkel und kiihl aufbewahren.
INDIKATIONEN
Der TREK RX Koronar-Dilatationskatheter ist indiziert fiir:

« Ballondilatation des stenotischen Teils einer Koronararterie oder eines koronaren
Bypass-Grafts, um eine Verbesserung der Myokardperfusion zu erzielen

* B ilatation eines Zur Wi der
koronaren Perfusion bei Patienten mit Myokardinfarkten mit Hebung der ST-Strecke

« Ballondilatation eines Stents nach der Implantation

Der MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter ist indiziert fiir:

« Ballondilatation des stenotischen Teils einer Koronararterie oder eines koronaren
Bypass-Grafts, um eine der My perfusion zu erzielen

ilatation eines Koronararterienver i stellung
der koronaren Perfusion bei Patienten mit Myokardinfarkten mit Hebung der
ST-Strecke

. BaIIondlIalatlun eines Stents nach der Implantation (nur Ballonmodelle 2,00 mm)

von de novo der Koronararterie

«  Ballc

«  Ballc

(CTO)
Hinweis: Die Stentexpansion nach dem Entfalten wurde im Labor mit den Stents
MULTI-LINK VISION und MULTI-LINK ULTRA getestet. Alle Stents miissen gemas den
Angaben und der Gebrauchsanleitung des Herstellers entfaltet werden.
KONTRAINDIKATIONEN

Die TREK RX und MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter sind nicht fiir die
Behandlung von Patienten mit den folgenden Zustanden bestimmt:

. Ungeschutzter linker Hauptstamm
*  Koronararter bei

it einer signifikanten Stenose



WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. NICHT resterilisieren und/
oder W|ederverwenden da dies die Produktleistung beeintrachtigen und die Gefahr einer
ion aufgrund aBer Wi i erhohen kann.

Kreuzkc

Eine perkutane transluminale Koronarangioplastie (PTCA) sollte nur in
Krankenhéausern durchgemhn werden in denen bei einer maglicherweise schweren
oder eine notfallméBige koronare
Bypassoperation durchgefiihrt werden kann.

Bei Patienten, die nicht fiir eine koronare Bypassoperation |nfrage kommen solhe
eine PTCA sorgfaltig erwogen werden, wobei moglicherweise eine hamody
Unterstiitzung wahrend der PTCA in Erwégung zu ziehen ist, da eine Behandlung
dieser Patienten besondere Risiken birgt.

Nur das empfohlene Balloninflationsmittel verwenden. Nie Luft oder gasformige
Medien zur Balloninflation verwenden.

Der Ballondruck darf den garantierten Arbeitsdruck (RBP) nicht iiberschreiten. Der
garantierte Arbeitsdruck basiert auf In vitro-Testergebnissen. Mindestens 99,9 %
aller Ballons (mit einer Verldsslichkeitsrate von 95 %) werden bei ihrem garantierten
Arbeitsdruck bzw. unterhalb dieses Drucks nicht platzen. Um einen Uberdruck zu
vermeiden, wird der Gebrauch eines Druckiiber

Um die Gefahr einer GefaBbeschadigung zu reduzieren, sollte der Durchmesser des
infiatierten Ballons ungeféhr dem Durchmesser des GefaBes direkt proximal und
distal der Stenose entsprechen.

Wenn sich der Katheter im GefdBsystem befindet, sollte er nur unter Durchleuchtung
mit Geréten, die eine hohe Bildqualitat liefern, bewegt werden. Den Katheter nur
dann vorschieben oder herausziehen, wenn der Ballon unter Vakuum ganz deflatiert
wurde. Falls bei der Handhabung Widerstand zu spiiren ist, vor dem Fortfahren die
Ursache feststellen.

Den Katheter nicht verwenden oder versuchen, ihn gerade zu biegen, wenn der
Schaft verbogen oder abgeknickt ist, da er hierdurch abbrechen konnte. Stattdessen
einen neuen Katheter vorbereiten.

Den Katheter nicht mehr als eine (1) volle Umdrehung drehen.

Bei der Behandlung von maBig bis stark kalzifizierten Lasionen ist von einem maBigen
Risiko mit einer erwarteten Erfolgsrate von 60 — 85 % auszugehen. Es besteht ein
erhohtes Risiko eines akuten Verschlusses, GefaBtraumas, Berstens des Ballons,
Verfangens des Ballons und der damit verbundenen Komplikationen. Bei Widerstand
vor weiterem Vorgehen zuerst die Ursache feststellen. Wird das Vorschieben

oder Zuriickziehen des Katheters trolz Widerstand fortgesetzt, kann dies eine

GefdB und/oder E des Katheters zur Folge haben.

Die Entfernung eines K im Falle einer

sollte auf der Basis der arztlichen Beurteilung des Patientenzustandes und unter
eines entsp otokolls erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das auf der Verpackung angegebene ,Verwenden vor“-Datum des Produkts
beachten.

Alle Produkte vor der Verwendung inspizieren. Das Produkt nicht verwenden, wenn
die Packung offen oder beschédigt ist.

Dieses Produkt darf nur von Amen verwendet werden diein Anglograﬁe und PTCA
und/oder perkutaner A (PTA) sind.

Den Di vor der A , um seine Funktionsfahigkeit
sicherzustellen und zu gewahrleisten, dass seine GroBe fir den geplanten Eingriff
geeignet ist.

Wahrend des Eingriffs muss der Pallem nach Bedarf eme angemessene

und koronare \ erhalten. Die
Antikoagulationstherapie sollte nach dem Eingriff fiir eine vom Arzt festgelegte Zeit
fortgesetzt werden.

Design und Konstruktion dieser Katheter ermaglichen dem Benutzer keine distale
Druckiiberwachung.

Falls die Oberfldche des TREK RX oder MINI TREK RX Koronar- D\Iaiatlonskathmers
kann die durch mit ter
physiologischer Kochsalzlosung reaktiviert werden.

Den TREK RX oder MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter nach der Verwendung
nicht wieder in den Dispenser einfiihren.

Die Sicherheit und Wirksamkeit dieses PTCA-Ballonkatheters zur Behandlung einer
In-Stent-Restenose (ISR) wurden nicht belegt.

Bei Verwendung eines 4,5 mm oder 5,0 mm Ballondilatationskatheters kann
beim Einfiihren in den bzw. | aus dem Fil ein erhohter
Widerstand spiirbar sein. Dies kann evil. durch Verwenden eines groBeren
Fiihrungskatheters minimiert werden.

NEBENWIRKUNGEN
Die Studie EXPERT CTO

Die Studie EXPERT CTO ist eine prospektive, multizentrische und einarmige Studie.

In die Studie wurden etwa 250 Patienten mit Anzeichen und/oder Symptomen

auigenummen die als 1yp|sch fiir ischdmische Herzerkrankungen aufgrund einer
on (CTO) werden. Bei den Probanden wird
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versucht, eine elektive, perkutane Revaskularisation der CTO durchzufiihren. Das
primare Ziel der Klinischen Studie EXPEHT CTO ist die Beurteilung der Sicherheit

und Wi it des Everoli XIENCE V, des

li i XIENCE nano und des Everolimus-
eluierenden Koronarstentsystems XIENCE PRIME LL zur Behandlung von chronischen
Totalverschliissen der Koronararterie. Ein weiteres wichtiges Ziel dieser Studie

ist die Beurteilung der Sicherheit und Wirksamkeit des MINI TREK Koronar-
Dilatationskatheters zur Vordilatation von CTOs.

Die Beurteilung des MINI TREK-Ziels im Rahmen der Studie EXPERT CTO wurde

«  Hypo-/Hypertonie

* Infektion

 Restenose des dilatierten GeféBes

« Totalverschluss der Koronararterie oder des Bypass-Grafts
« Instabile Angina pectoris

KLINISCHE UND LABORERGEBNISSE

Die GUSTO-II-Substudie zur DIREKTEN PTCA (GUSTO Iib)

Zur Beurteilung der Sicherheit und erksamke\l der direkten PTCA bei der

abgeschlosssen. Die Beurteilung des MINI TREK-Ziels sollte bei mi den
ersten 60 Probanden mit er des Filhr erfolgen,
definiert als Bestatigung, dass sich der Fuhrungsdmm im wahren distalen Lumen
befindet. Es waren jedoch nicht fiir alle der ersten 60 Probanden auswertbare

Daten verfigbar (z.B. vom Auswer ermittelte A Daten
unmittelbar nach der Vordilatation mit dem MINI TREK Koronar-Dilatationskatheter).
Deshalb wurde eine Gesamtpopulation von 88 Probanden ausgewertet, von der fiir
65 Probanden auswertbare Daten fir die primére Analyse im Zusammenhang mit
MINI TREK vorlagen und fiir 23 Probanden keine vom Auswertungszentrum ermittelte
Angiografie-Daten unmittelbar nach der Vordilatation mit dem MINI TREK Koronar-

von Patienten mit akuten My mit Streck
fiihrte Advanced Cardiovascular Systems (ACS) eine multizentrische, prospektive,
randomisierte klinische Studie durch, in deren Rahmen hauptséchlich ACS Koronar-
Dilatationskatheter zum Einsatz kamen. Die GUSTO-II-Substudie zur direkten PTCA
(GUSTO Iib) beurteilte die Behandlung von Patienten, die innerhalb von 12 Stunden
nach Auftreten eines kts mit ST-Strecke

wurden. Dabei wurde die Behandlung mit dlrekler PTCA einer Behand\ung mit
akzeleriertem 1 i (t-PA)

Die Haupthypothese bestand darin, dass bei Patienten mit vermutetem akutem
Myokardinfarkt mit Hebung der ST-Strecke eine direkte PTCA im Vergleich zu einer

Dilatationskatheter verfiighar waren." Sowohl in der u

Population (N = 88) als auch in der auswertbaren Population (N = 65) wurde der
MINI TREK Koronar-Dilatationskatheter beim ersten Versuch einer Vordilatation
der CTO eingesetzt. Die Ergebnisse sind unten fiir die gesamte zu analysierende
Populemon dargestellt da diese Ergebnisse die Leistung des MINI TREK Koronar-
CTO. i ion der

n der
Studle EXPERT CTO am besten darslellen

Bei der Analyse unter Verwendung der Definition des Academic Research Consortium
(ARC) fiir Ml gab es in der gesamten zu analysierenden Population (N = 88) neun
Probanden (10,23 %), bei denen im Krankenhaus schwere kardiale Ereignisse
(MACE) gemaB ARC-Definition auftraten. Dabei handelte es sich um neun Probanden
mit Ml geméB ARC-Definition. Bei einem von ihnen erfolgte auch eine klinisch
bedingte Revaskularisation der Ziellasion (TLR) durch perkutane koronare Intervention
(PCI) (1,14 %).2

In der gesamten zu analysierenden Population wurde bis zur Entlassung aus dem
Krankenhaus bei einem Probanden (1,14 %) eine definitive, subakute ST gemédB
ARC-Definition beobachtet. Derselbe Proband erlitt einen Nicht-Q-Wellen-MI (NQMI)
gemaB ARC-Definition an Tag 2 und eine Klinisch indizierte TLR an Tag 8.

Tabelle 1: Schwere kardiale Ereignisse (MACE) und (ST)

Therapie ni 30-Tage-Mortalititsraten sowie weniger nicht
Ietale Reinfarkte und weniger nicht letale, zu Behinderungen fiihrende Schlaganfalle
zur Folge haben wiirde.

Insgesamt wurden in diese Studie iiber einen Zeitraum von 17 Monaten 1138 Patienten
an 60 Zentren in 9 Landern in Nordamerika, Europa und Australien aufgenommen.

Die Auswahlkriterien fiir die Priifarzte waren umfassende Erfahrung in der
Durchfiihrung von primaren Angioplastien bei Patienten mit akutem Myokardinfarkt
sowie, iibereinstimmend mit den vom ACC (American College of Cardiology) 1993
vorgegebenen Kriterien, die Durchfiihrung von mindestens 50 — 75 Anglop\asllen

pro Jahr. Die F mussten 200 pro Jahr
durchfiihren und tber ein Bereitschaftsteam im 24-Stunden-Dienst mit organisiertem
OP-Standby verfiigen. 565 Patienten wurden der Gruppe mit primarer Angioplastie und
573 Patienten der Gruppe mit akzeleriertem rekombinantem t-PA zugewiesen. Bei der
Aufnahme in die Studie wurden die ersten 1012 Patienten im Rahmen der GUSTO-II-
Studie in einem i Design zwischen i

mit Heparin oder Hirudin randomisiert. Danach erhielten alle Patienten intravendses
Heparin. Bei der Aufnahme wurde samtlichen Patienten kaubares Aspirin (empfohlene
Dosis: 160 mg), gefolgt von einer taglichen Dosis von 80 bis 325 mg verabreicht.
Nach Zuwelsung der Behandlung erhielten die Patienten die jeweilige standardmaBige
Es wurde dem Arzt iiberlassen, ob weitere Tests und

gemaB ARC-Definition

Gesamte zu analysierende

Zugeordnetes Ereignis Population fiir den Endpunkt

im Krankenhaus Angioplastie-Vordilatation

(N =188)

MACE (gema MI-Definition 10,23 % (9/88)

des ARC)
Tod 0,00 % (0/38)
mi 10,23 % (9/88)
Klinisch bedingte TLR 1,14 % (1/88)

Alle ST 1,14 % (1/88)
Definitiv 1,14 % (1/88)
Wahrscheinlich 0,00 % (0/88)
Definitiv/Wahrscheinlich 1,14 % (1/88)
Maglich 0,00 % (0/88)

Akut (<1 Tag) 0,00 % (0/88)
Subakut (>1 bis 30 Tage) 1,14 % (1/88)

Es kdnnen u. a. die folgenden Komplikationen auftreten:

Akuter Myokardinfarkt

Arrhythmien, einschlieBlich Kammerflimmern

Arteriovendse Fisteln

Koronararterienspasmen

Dissektion, Perforation, Ruptur oder Verletzung der Koronararterie
Tod

Reaktionen auf Medikamente, allergische Reaktion auf Kontrastmittel
Embolie

Blutung oder Himatom

" Insgesamt 65 Probanden mit auswertbaren Daten wurden in die Kohorte

des MINI TREK Koronar-Dilatationskatheters von EXPERT CTO aufgrund eines

for fahrens das parallel zu den Analysen bis
zu dem Zeitpunkt ablief, an dem mindestens 60 Probanden mit auswertbaren Daten
aufgenommen wurden.
2 Die MACE- und MI-Raten in Tabelle 1 :@.- die ARC-Definition fiir MI. Wenn
die WHO-basierte Protokolldefinitien.ftir-MI)verwendet wird, betragt die MACE-Rate
in der gesamten zu analysi %

ation 2,27 % (2/88) und die MI-Rate im
Krankenhaus 1,14 %%i@

zusatzliche Therapien durchgefiihrt wurden.

Von den Patienten, die randomisiert der t-PA-Gruppe zugewiesen wurden, erhielten
94,6 % (542/573) t-PA, 1,6 % (9/573) Streptokinase und bei 1,7 % (10/573)

wurde eine direkte Angioplastie durchgefiihrt. Bei 82 Patienten (14,4 %) war

eine notfallmaBige Angiografie und bei 60 Patienten (10,5 %) eine notfallmaBige
PTCA erforderlich. Bei 270 Patienten (47,3 %) wurde eine elektive Angiografie

und bei 61 Patienten (10,7 %) eine elektive PTCA durchgefiihrt. Bei den Patienten,
die randomisiert der PTCA-Gruppe zugewiesen wurden, war das Vorgehen

im Ki wie folgt Bei der ersten Katheterisierung
(Auswenungszemrum) waren 73,3 % (374/510) der Infarktarterien verschlossen

u bei Kt [TIMI-Perfusi 0 oder 1]), und 79,2 %
(446/563) der Patienten erh|elten eine PTCA. Dur i (TIMI-Per

2 oder 3) wurde mit der Angioplastie bei 93,1 % (473/508) der Patienten
(Auswertungszentrum) erreicht. Bei 22 Patienten (4 %) war eine notfallmaBige
Angiografie und bei 19 Patienten (3,5 %) eine notfallméBige PTCA erforderlich. Bei
19 Patienten (3,5 %) wurde eine elektive Angiografie und bei 5 Patienten (0,9 %) eine
elektive PTCA durchgefiihrt. Die mittlere Zeit von der Ankunft im Krankenhaus bis zur
Behandlung betrug fiir die randomisiert dem akzelerierten t-PA zugewiesene Gruppe
1,2 = 0,9 Stunden und fiir die mit PTCA behandelte Gruppe 2,2 + 0,9 Stunden.

Beim Vergleich der Behandlung von Patienten mit Myokardinfarkt mit Hebung der
ST-Strecke durch direkte PTCA und durch akzelerierten t-PA ergab sich fiir PTCA
eine statistisch signifikante Senkung der kumulierten 30-Tage-Endpunktraten fiir
Sterblichkeit, Reinfarkt und nicht letalen, zu Behinderungen fiihrenden Schlaganfall
von 9,6 % vs. 13,7 % (Risikoverhdltnis = 0,67, p = 0,033). AuBerdem trat bei der
Gruppe mit direkter PTCA im Vergleich zur t-PA-Gruppe eine statistisch signifikante
niedrigere Rate rezidivierender Ischdmie nach 30 Tagen auf, némlich 5,5 % (29/526)
vs. 9,0 % (48/532) (Risikoverhéltnis = 0,59, p = 0,03). Die Gesamtrate der
Schlaganfalle bei dieser Studie betrug 1,6 % (18/1133). Die Schlaganfallrate bei
Patienten, die mit direkter PTCA behandelt wurden, betrug 1,3 % (7/562) vs. 1,9 %
(11/571) bei Patienten, die mit t-PA behandelt wurden (Risikoverhéltnis =
0, 64 p= []36) Die Gruppe, die mit akzelenerternt PA behandelt wurde, hatte eine
i hohere Rate i félle im
Vergleich zur PTCA-Gruppe: 1,5 % (8/571) vs. 0 % (Risikoverhaltnis =
0,06, p = 0,005). Es lag eine statistisch signifikant hohere Gesamtrate an Blutungen
in der PTCA-Gruppe gegentiber der t-PA-Gruppe vor: 40,3 % (227/563) vs.
34,2 % (195/571) (Risikoverhaltnis = 1,30, p = 0,03). Die Rate schwerer oder
lebensbedrohlicher B\utungen war bei beiden Behandlungsgruppen gleich. 70 %
(161/227) der { in der PTCA uppe waren mit
dem GeféBzugang assoziiert und 62,9 % (142/227) waren nur leichter Art.

Nach 180 Tagen gab es keine statistischen Unterschiede in der kumulierten
Sterblichkeitsrate, Reinfarktrate und Rate nicht letaler, zu Behinderungen fiihrender
Schlaganfalle zwischen akzeleriertem t-PA und direkter PTCA: 16,8 % (87/517)
vs. 14,7 % (75/509) (Risikoverhaltnis = 0,88, p = 0,36). Die Gesamtrate der
Rehospitalisierung aufgrund von en, Myokardinfarkt,




und wiederholten Eingriffen am Herzen war bei beiden Gruppen &hnlich. Nach
einem Jahr gab es keinen statistischen Unterschied in der Sterblichkeitsrate
zwischen akzeleriertem t-PA und PTCA: 10,3 % (52/507) vs. 9,2 % (46/500)
(Risikoverhéltnis = 0,89, p = 0,57).

Direkte PTCA mit ACS Koronar-Dilatationskathetern ist bei geeigneten Patienten, die
innerhalb von 12 Stunden nach Myokardinfarkt mit Hebung der ST-Strecke behandelt
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Merkmale der Probanden an der Baseline:

Die 88 Probanden in der gesamten zu analysierenden Population fiir den Endpunkt
der Angioplastie-Vordilatation hatten ein mittleres (=SD) Alter von 61,52 (+10,37)
Jahren. 76,1 % (67/88) waren Manner und 23,9 % (21/88) waren Frauen. Insgesamt
94,3 % (83/88) der Probanden litten an Dyslipiddmie, 90,8 % (79/87) an Hypertonie
und 39,8 % (35/88) an Dlabeies wobel 31,4 % (11/35) der Probanden mit Diabetes

werden, sicher und effizient; sie fiihrt zu einer reduzierten kumulierten Ei
nach 30 Tagen sowie gleichwertigen klinischen Ergebnissen nach 180 Tagen und
einem Jahr im Vergleich zu akzeleriertem t-PA.

Direkte Angioplastie sollte, wenn sie prompt und von erfahrenen Arzten in
Krankenhausern mit Katheterlabor durchgefiihrt werden kann, als primare
Behandlungsoption fiir Patienten mit akutem Myokardinfarkt angesehen werden.

Die Studie EXPERT CTO

Das primére Ziel der khnlschen Studie EXPERT CTO ist die Beurteilung von
Sicherheit und Wi it des Everoli
XIENCE V, des Ever i i en K

XIENCE nano und des
XIENCE PRIME LL zur Behandlung von
chromschen Totalverschliissen der Koronararterie. Ein weiteres wichtiges Ziel dieser
Studie ist die Beurteilung von Sicherheit und Wirksamkeit des MINI TREK Koronar-
Dilatationskatheters zur Vordilatation von CTOs.

Die Beurteilung des MINI TREK-Ziels im Rahmen der Studie wurde abgeschlossen.
Die Beurteilung des MINI TREK-Ziels sollte bei mindestens den ersten 60 Probanden
mit erfolgrei Durchg des Fil erfolgen, definiert als
Bestatigung, dass sich der Filhrungsdrahts im wahren distalen Lumen befindet.

Es waren jedoch nicht fiir alle 60 Probanden auswertbare Daten verfiigbar

(z.B. vom Auswertungszentrum ermittelte Angiografie-Daten nach der Vordilatation
mit dem MINI TREK Koronar-Dilatationskatheter). Deshalb wurden insgesamt

98 Patienten an 16 klinischen Zentren im Zeitraum von 13. September 2011

(dem Beginn der Aufnahme) bis zum 26. Juni 2012 (dem Zeitpunkt, zu dem
mindestens 60 Patienten als ,auswertbar* mit Daten zur umfassenden Beurteilung
des Endpunkts in Verbindung mit der Angioplastie-Vordilatation gemés Protokoll
aufgenommen waren) aufgenommen. Von den 98 aufgenommenen Patienten
wurden 8 Patienten wegen Durchq des Fi

aus der u Population und 2 Patienten
wurden ausgeschlossen, da bei ihnen nicht versucht wurde, eine Vordilatation der
Ziellasion mit dem MINI TREK vorzunehmen. Dies fiihrte zu einer Gesamtanzahl von
88 Patienten, welche die gesamte zu Population im

mit latation mit er Durchqueren des Fiihrungsdrahts
darstellt (definiert als Bestatigung, dass sich der Filhrungsdraht im wahren distalen
Lumen befindet) und bei denen ein Versuch zum Durchqueren der Zielldsion mit dem
MINI TREK Koronar-Dilatationskatheter erfolgte.

Von diesen 88 Probanden lagen fiir 65 Probanden auswertbare Daten fiir die primare
Analyse im Zusammenhang mn MINI TREK vor, und fiir 23 Probanden lagen keine
vom Auswer A Daten nach der Vordilatation

mit dem MINI TREK Koronar-Dilatationskatheter vor.> Sowohl in der gesamten zu
analysierenden Population (N = 88) als auch in der auswertbaren Population

(N = 65) wurde der MINI TREK Koronar-Dilatationskatheter beim ersten Versuch

Insulin beng Die zeigte einen friheren MI
bei 31,0 % (26/84) der Probanden und eine friihere PCI bei 45,5 % (40/88). Dariiber
hinaus hatten 32,2 % (28/87) der Probanden innerhalb des letzten Monats vor der
Aufnahme geraucht.

Merkmale der Ziellasion an der Baseline:

Insgesamt 88 Ziellasionen wurden bei 88 Probanden der gesamten zu analysierenden
Population behandelt. Daten eines Angiografie-Auswertungszentrums sofort nach

der Vordilatation mit MINI TREK waren fiir 65 Zlellasmnen verfiighar (auswertbare
Population als der u P ion), und Daten
eines Angiografie-Auswertungszentrums am Ende des Indexverfahrens (d. h.
nach der Stentimplantation) waren fiir alle 88 Ziellasionen in der gesamten zu
analysierenden Population verfigbar.

Von den in der u Population

befanden sich 35,2 % (31/88) i |m R. interventricularis anterior (LAD), 14,8 % (13/88)
in der A. circumflexa sinistra (LCX) und 50,0 % (44/88) in der A coronaria dextra
(RCA). Die mittlere (+SD) Lange der Lasion betrug 36,68 (+17,86) mm; eine
Lasion (1,1 %, [1/88]) war <10 mm lang, 14,8 % (13/88) der Lasionen waren
10-19,9 mm lang, und 84,1 % (74/88) waren >20 mm lang. Die mittlere (+SD)
Okklusionslange betrug 13,82 (+8,67) mm.

Die Beurteilung der Zi in der 2 Population zeigte
eine maBige Kalzifikation bei 20,5 % (18/88) und eine schwere Kalzifikation bei

14,8 % (13/88) der Lasionen, 9,2 % (8/87) waren exzentrisch und bei 1,1 % (1/88)
lag ein Thrombus vor.

Die Beurteilung durch das Angiografie-Auswertungszentrum fiir die gesamte zu
analysierende Population umfasste einen mittleren (=SD) Durchmesser des
ReferenzgefaBes vor dem Eingriff (RVD) von 2,59 (+0,45) mm, einen mittleren
(£SD) MLD vor dem Eingriff von 0,01 (0,03) mm und eine Stenose in Prozent des
Durchmessers vor dem Eingriff (DS) von 99,77 % (=1,04). Ein TIMI-Fluss vor dem
Eingriff von 0 bestand bei 95,5 % (84/88), und ein TIMI-Fluss vor dem Eingriff von 1
bestand bei 4,5 % (4/88) der Lasionen in der gesamten zu analysierenden Population.

Einsatz eines Ballons zur Vordilatation:

In der auswertbaren Population (N = 65) wurden zusétzlich zu dem MINI TREK
Ballon (der beim ersten Versuch nach der Durchquerung des Fiihrungsdrahts
gefordert war) insgesamt 66 Ballons, die nicht Gegenstand der Studie waren, bei
den Ziellasionen von 42 der auswertbaren Probanden eingesetzt. In der gesamten

zu analysierenden Population (N = 88) wurden zusétzlich zu dem MINI TREK Ballon
(der beim ersten Versuch nach der Durchquerung des Filhrungsdrahts gefordert war)
insgesamt 92 Ballons, die nicht Gegenstand der Studie waren, bei den Ziellasionen
von 61 Probanden der zu analy Population eil

Tabelle 2: Einsatz eines EXPERT CTO Ballons zur Vordilatation

Population unter Verwendung der von den Standorten berichteten Daten zur
Kompensation fehlender Angiografie-Daten ergaben ebenfalls zahlenmaBig ahnliche
Ergebnisse fiir den priméren Endpunkt wie die Ergebnisse fiir den priméren Endpunkt
der auswertbaren Population alleine.* Basierend auf der Konsistenz der Ergebnisse
aller durchgefiihrten Analysen wirken sich die fehlenden Angiografie-Daten nicht auf
die Ergebnisse aus und verfalschen diese nicht.

Der primare Endpunkt, die erfolgreiche Vordilatation der CTO, wurde bei 93,8 %
(61/65) der 65 Probanden der auswertbaren Population erreicht, mit einem
Konfidenzintervall (CI) von 95 % von [85,0 %, 98,3 %]. Die individuellen Kriterien fiir
eine erfolgreiche Vordilatation umfassten:

1. Fr ion von mil einem MINI TREK Ballon an und durch
die Z\ellaswon bei 96,9 % (63/65) der auswertbaren Population

Erfolgreiche Inflation und Deflation mit mindestens einem MINI TREK Ballon bei
100,0% (63/63)° der auswertbaren Population

Abwesenheit einer klinisch signifikanten GeféBperforation oder flussbegrenzenden
GefaBdissektion, Reduzierung des TIMI gegeniiber der Baseline oder klinisch
signifikanter Arrhythmien, die eine medizinische Behandlung oder Intervention

mit einer Vorrichtung im Anschluss an die Dilatation mit dem MINI TREK Ballon
erforderlich machen, bei 96,9 % (63/65) der auswertbaren Population

Endgiitiger TIMI-Fluss von 3 bei Abschluss des Indexverfahrens (d. h. nach der
Stentimplantation) bei 100,0 % (65/65) der auswertbaren Population.

Tabelle 3: Ergebnisse fiir den primaren Endpunkt - Auswertbare Population
95 % Cl
[85,0 %, 98,3 %]
[89,3 %, 99,6 %]

~

@

Eal

Ballon-Erfolg
93,8 % (61/65)
96,9 % (63/65)

Endpunkt der Angioplastie-Vordilatation

Erfolgreiche Applikation des MINI TREK
Koronar-Dilatationskatheters an die und
durch die Ziellasion’

Erfolgreiche Infiation und Deflation des
MINI TREK Koronar-Dilatationskatheters®

Abwesenheit einer Klinisch
signifikanten GefaBperforation oder
flusshegrenzenden GefaBdissektion,
Reduzierung des TIMI gegeniiber der
Baseline oder Klinisch signifikanter
Arrhythmien, die eine medizinische
Behandlung oder oder Intervention
mit einer Vorrichtung im Anschluss
an die Dilatation mit dem MINI TREK
erforderlich machen®
Erreichen eines endgiltigen TIMI-
Flusses von 3 filr die Ziellasion bei
Abschluss des Indexverfahrens*
Datenquelle: Vom klinischen Zentrum benchtet Probanden wurden fir diese

100,0% (63/63) (94,3 %, 100,0 %]

96,9% (63/65) (89,3 %, 99,6 %]

1000% (65/65)  [94,5 %, 100,0 %]

einer Vordilatation des CTO eingesetzt. als erfolgreich wenn ein MINI TREK
Abbott Vascular weist darauf hin, dass die Beurteilung des MINI TREK-Ziels im Gesamte zu | Angiografisch Nicht Dilatationskatheter erfolgreich an und durch die Ziellasion appliziert wurde, wie vom
Rahmen der Studie EXPERT CTO sich auf die Analyse der Kohorte mit dem _analy; arl’jsv;ert:are o i Zentrum
MINI TREK Koronar-D: ( der EXPERT-CTO- P:ITArIZIl‘ioZ* robanden auswerthare 2D, Vom Zentrum berichtet. Der Nenner umfasst nur Probanden,
Studie) beschrankt und die Daten nur den Zeitraum vom Indexverfahren bis zum P ) bei denen die Inflation und Deflation des MINI TREK versucht wurde (d. h. Probanden
imK Anzahl der MINI TREK 87 65 22 mit erfolgreicher Applikation des MINI TREK durch die Ziellasion). Probanden
Es Wurden Probanden mit Anzelchen und/gder Symptomen aufgenommen, die Studienkatheter, die fiir die wurden fiir diese Komponente als erfolgreich betrachtet, wenn bei mindestens einem
fiir eine ischa Her in Verbi mit einer CTO in einer nativen erste Dilatation verwendet MINI TREK Dilatationskatheter die Infiation und Defiation erfolgreich waren, wie vom
Koronaranerle als typisch angesehen werden, und die als fir eine wurden klinischen Zentrum angegeben.
ion geeignet wurden. Probanden mit Anzeichen eines Anzahl der MINI TREK 38 25 13 *D; Angiografie-A fiir inisch si Perforation

AN nnerhalb von 72 Stunden vor der beabsichtigten Behandlung wurden Studienkatheter, die fiir des GefaBes, Dissektion des GefaBes und F des TIMI
ausgeschlossen. Die Ziellsion war eine de-novo-Lasion mit mindestens einem 2usétzliche Dilatationen gegenilber der Baseline; vom klinischen Zentrum berichtet fiir Kiinisch signifikante
Zielsegment in einem nativen Koronargefa, die der Definition einer CTO entspricht. (nicht die erste Dilatation) Arthythmie
Nur eine Ziellasion durfte behandelt werden. vor der Stentimplantation oD y
Primérer Endpunkt verwendet wurden - Al
Der primére Endpunkt der Angioplastie-Vordilatation war eine erfolgreiche Anzahl der Ballons, die 92 66 26 fir den End|.1unkt. - .

der CTO, die definiert ist: (1) er nicht der Erfolg des BruduMs, deﬁ_men als Erreichen von <50 % Reststenose der Zlellas_\on mit
des MINI TREK Koronar-Dilatationskatheter an die und durch die Ziellision; (2) Studie waren und die fiir dem zugewiesenen _Sludlenprodukl, \_Nurde b_e\ 100,0 % (88/88) der Lasionen in der
erfolgreiche Inflation und Deflation des MINI TREK Koronar-Dilatati usat ”Y"“ Dil _' gesamten zu analysierenden Population erreicht.
(3) Abwesenheit (gemaB unabhangiger Beurteilung in einem Angiografie- (nicht die erste Dilatation) Erfolg des Eingriffs, definiert als Erfolg des Produkts und Abwesenheit von MACE im
Auswertungszentrum) einer klinisch signifikanten GefaBperforation oder vor der Stentimplantation Krankenhaus (gema$ der Definition des Protokolls), wurde bei 97,7 % (86/88) der
flussbegrenzenden GefaBdissektion, Reduzierung des TIMI gegeniiber der Baseline verwendet wurden u Population erreicht.

und Klinisch signifikanter Arrhythmien, die eine medizinische Behandlung oder
Intervention mit einer Vorrichtung im Anschluss an die Dilatation mit MINI TREK
erforderlich machen, und; (4) Erreichen eines endgiiltigen TIMI-Flusses von 3 fir
die Ziellasion bei Abschluss des Indexverfahrens (d. h. nach der Stentimplantation).

?Insgesamt 65 Probanden mit auswertbaren Daten wurden in die Kohorte

des MINI TREK Koronar-Dilatationskatheters von EXPERT CTO aufgrund eines

for fahrens das parallel zu den Analysen bis
zu dem Zeitpunkt ablief, an dem mindestens 60 Probanden mit auswertbaren Daten
aufgenommen wurden.

* Bei einem Patienten wurde ein Studienballon verwendet, bei dem die
fiir ,Einsatz als Ballon beim ersten Versuch* fehlte.

Ergebnisse fiir den primadren Endpunkt:

Der primére Endpunkt der Angioplastie-Vordilatation wurde bei 65 Probanden
beurteilt, fiir die vollstindige, auswertbare Daten fiir die primare Analyse im
Zusammenhang mit dem MINI TREK vorlagen.

Wichtig ist, dass, obwohl die 65 auswerthacen
88 Probanden in der gesamten zu ar
Konsistenz zwischen den von de
Beurteilungen des Angiograf

direkten Vergleich %

nden eine Teilmenge der
Population sind, eine hohe

en berichteten Beurteilungen und den
ungszentrums bestand, wenn beide zum
n. Analysen fiir die gesamte zu analysierende

* Bei einer Beurteilung in der gesamten zu analysierenden Population (N = 88) mit vom
Klinischen Zentrum berichteten Daten anstelle von fehlenden Angiografie-Daten wurde
der primére Endpunkt der erfolgreichen Vordilatation bei CTO bei 93,2 % (82/88) der
auswertbaren Probanden erreicht, mit einem Kl von 95 % von [85,7 %, 97,5 %].

® Der Nenner umfasst nur Probanden, bei denen die Inflation und Deflation des

MINI TREK versucht wurde (d. h. Probanden mit erfolgreicher Applikation des MINI
TREK durch die Ziellasion). Probanden wurden fiir diese Komponente als erfolgreich
betrachtet, wenn bei mindestens einem MINI TREK Dilatationskatheter die Inflation
und Deflation erfolgreich waren, wie vom Klinischen Zentrum angegeben.

11



In der gesamten zu analysierenden Population (N = 88) betrug die mittlere (+SD)
Dauer des Verfahrens 77,13 (+40,17) Minuten. Das mittlere (+SD) beim Eingriff
verwendete Kontrastmittelvolumen betrug 251,27 (+113,14) ml, und die mittlere
(+SD) Fluoroskopie-Dauer betrug 32,88 (+21,05) Minuten.

Der Erfolg des Eingriffs nach Durchquerungstechnik war wie folgt:

* 98,7 % (77/78) der gesamten zu analysierenden Population mit der
D i N

+ 100 % (4/4) der gesamten zu analysierenden Population mit der
Durchquerungstechnik ,nur retrograd*

« 66,7 % (2/3) der gesamten zu analysierenden Population mit der Kombination
der Durchquerungstechniken ,anterograd“und ,retrograd*

+ 100 % (3/3) der gesamten zu analysierenden Population unter Verwendung
von mehreren Durchquerungstechniken

« Andere als die oben aufgefiihrten Durchquerungstechniken wurden nicht
verwendet

In der gesamten zu analysierenden Population traten keine signifikanten Perforationen auf.
Bei der Analyse unter Verwendung der Definition des ARC fiir MI gab es in der gesamten
zu analysierenden Population neun Probanden (10,23 %), bei denen im Krankenhaus
MACE geméB ARC-Definition auftraten. Dies umfasst neun Probanden mit MI geméB ARC-
Definition. Bei einem von ihnen erfolgte eine Kiinisch bedingte TLR (1,14 %).°

Unmittelbar nach der Vordilatation der Ziellasion mit dem MINI TREK Ballon wies die
auswertbare Population (N = 65) einen mittleren MLD (=SD) von 0,44 (x0,37) mm
mit einer mittleren (+SD) Verénderung des MLD von 0,39 (+0,35) mm auf. Dariiber
hinaus bestand bei 21,5 % (14/65) der Lasionen ein TIMI-Fluss von 0, bei 20,0 %
(13/65) der Lasionen bestand ein TIMI-Fluss von 1, bei 6,2 % (4/65) der Lasionen
bestand ein TIMI-Fluss von 2, und bei 52,3 % (34/65) der Lasionen bestand ein
TIMI-Fluss von 3 nach der Vordilatation. Die mittlere (=SD) Verédnderung des
TIMI-Flusses betrug 1,72 (+1,28). Die Beurteilung dieser Parameter fiir die gesamte
zu analysierende Population war nicht moglich, da fiir die iibrigen Probanden eine

A nach der latation mit MINI TREK nicht zur Beurteilung
durch ein Angiografie-Auswertungszentrum zur Verfiigung stand.

Schlussfolgerungen:

Eines der Hauptziele der Studie EXPERT-CTO war die Beurteilung der Sicherheit

und Wirksamkeit des MINI TREK Koronar-Dilatationskatheters zur Vordilatation von
CTOs. In der gesamten zu analysierenden Population, mit vom Kiinischen Zentrum
berichteten Daten, falls keine Daten des Angiografie-Auswertungszentrums direkt
nach der Vordilatation mit MINI TREK verfiigbar waren, wurde der primare Endpunkt
der erfolgreichen Vordilatation bei 93,2 % (82/88) der Probanden erreicht,mit einem
KI von 95 % von [85,7 %, 97,5 %].

Diese Er iden im Vergleich zu igen Dur jtten fiir
diese komplexe Klasse von Lasionen [4, 6-7] ginstig ab und entsprechen dem
jiingsten Trend zu signifikant hoheren Erfolgsraten erfahrener Arzte beim Elnsatz
von fortschrittlichen Vorri und Eingr iken [8-10]. Die gi
Ergebnisdaten belegen, dass der MINI TREK zur Vordilatation von CTOs sowohl
wirksam als auch sicher ist.

Das Wirksamkeitsprofil des MINI TREK wird des Weiteren durch die Steigerung des
TIMI-Flusses und MLD gestiitzt, die sowohl unmittelbar nach der Vordilatation mit
dem MINI TREK als auch bei Abschluss des Eingriffs beobachtet wurden.

Die geringe Haufigkeit von Komplikationen in Verbindung mit dem Einsatz des
MINI TREK wahrend des Eingriffs, elnschhemlch einer geringen Haufigkeit von TLR
imK unterstiitzen das Si des MINI TREK Koronar-
Dilatationskatheters weiter.

Die Daten, die aus der Studie EXPERT CTO hervorgehen, sind positiv i im Verglelch
mit den verd Eingriffser und K

fiir die Rekanalisation von CTOs, einer bekanntermaBen schwierigen Klasse von
Lasionen. Die Daten stiitzen die Sicherheit und Wirksamkeit des MINI TREK Koronar-
Dilatationskatheters zur Behandlung von CTOs.

ERFORDERLICHE MATERIALIEN

Sterile Ei (nicht ilisi oder wiederverwenden)

«  Sterile heparinisierte physiologische Kochsalzlosung

«  (Femoraler oder brachialer) Filhr in der entspl auf die
Koronararterie i GroBe und K i

«  Hamostaseventil(e)

* 60 %iges Kontrastmittel, zu gleichen Teilen mit physiologischer Kochsalzlosung
verdiinnt

e 20-ml-Luer- Sprnze (optional)

*  Fhr GroBe (Di darf nicht groBer sein als
der auf dem Pr ikett fiir den Dilatati i
Fihrungsdraht)

*  Fihrungsdraht-Einfiihrhilfe
«  Fihrungsdraht-Torquer
* Inflationsgerat

© Bei Analyse mit der WHO-basierten MI-Definition des Protokolls traten in der gesamten
zu analysierenden Population (N = 88) bei 2,27 % (2/88) aller Probanden MACE im
Krankenhaus auf, wobei es bei 1,14 % (1/88) zu einer Klinisch indizierten TLR und bei
1,14 % (1/88) zu einem MI kam; es gab jedoch keine Todesfalle im Krankenhaus.
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VORBEREITUNG FUR DIE VERWENDUNG

Vor der Verwendung alle Produkte sorgféltig auf Defekte iberpriifen. Den
Dilatationskatheter auf Verbiegungen, Knicke oder andere Schaden hin untersuchen.
Keine beschadigten Produkte verwenden.

Die Produkte gemaB den Herstelleranweisungen bzw. Standardverfahren vorbereiten.

Den TREK RX oder MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter wie folgt fiir die
Verwendung vorbereiten:

1. Den Schutzmandrin aus der Spiilhiille entfernen.

Hinweis: Das Hdmostaseventil muss fest genug verschlossen sein, um ein
Austreten von Blut um den Schaft des Dilatationskatheters zu vermeiden,
jedoch nicht so fest, dass der Kontrastmittelfiuss in den und aus dem
Ballon beeintrachtigt bzw. die iheit des Fiihr

eingeschrankt wird.

b) Den Dilatati jeben, bis die entsp
Markierung mit dem Ansatz des Hamostaseventils biindig abschiieBt. Dies
weist darauf hin, dass die Spitze des Dilatationskatheters die Spitze des
Filhrungskatheters erreicht hat.

" Hlan. 5. Der Ballon muss die dem GefdB entsprechende GroBe haben. GroBere Ballons
2. Den TREK RX oder MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter spiilen:
P bieten groBere Durchquerungsprofile (bis zu 1,22 mm/0,048"), kleinere Ballons
a)  Eine mit heparinisierter physiologischer Kochsalziosung gefillte Spritze an bieten kleinere Profile. Den Dilatati {iber den F in die
den der an der hille befestigt ist, ieBen und Stenose bzw. den Stent vorschieben. Den Ballon auf einen sehr niedrigen Druck
die heparinisierte Kochsalzlosung in das Lumen injizieren, oder inflatieren (1 atm, 100 kPa, 15 psi), um zu besttigen, dass er korrekt platziert ist.
b)  Eine mit heparinisierter physiologischer Kochsalziosung gefiillte Spritze an Hinweis: Bei Einsatz der Zwei-Draht-Technik sollte ein DUOSTAT (oder
das Spiilwerkzeug anschlieBen, das Spillwerkzeug in das distale Ende des Ham il verwendet und darauf geachtet
Katheters einfiihren und die heparinisierte physiologische Kochsalzlésung in werden dass bei der Einfiihrung, Elndrehung und Entfernung eines oder
de_xs Lumen injizieren. Weitere Spulqngen auf die gleiche Weise dur_chfthen. beider Drihte keine Verwi 4hte diirfen bei einem
Die Spilldsung sollte aus der Austrittskerbe des Fihrungsdrahts, die sich Zwei-Draht-Eingriff um nicht mehr als 180° in belde Richtungen gedreht werden.
ungefahr 25 cm proximal zum Ballon befindet, austreten. Es wird empfohlen, einen Draht ganz aus dem Patienten zu entfernen, bevor
3. Die Schutzhiille vom Ballon entfernen. weitere Produkte entfernt werden.
Hinweis: U die Beschichtung zu akivieren, den Ballon warend der 6. Den Ballon inflatieren (nicht mehr als 10 Infiationen insgesamt in einem Stent
Ballo in sterile ierte physiologische Kochsalzisung bzw. 20 Inflationen insgesamt ohne Stent), um die PTA (bzw. Dilatation nach
eintauchen. geman fahren durchzufiihren. Zwischen Inflationen
) N . ’ negativen Druck auf den Ballon aufrechterhalten.
4. Ein Inflationsgerét entsp denk mit dem X .
empfohlenen Kontrastmittel fiillen. 7. Den deﬂauenen Dil und den Fihr durch das
il aus dem Fiihr i Das |
5. Um Luft aus dem u entfernen, fc vorgehen: annehen.
a)  Eine 20-mi-Spritze oder das Inflationsgerat mit ungefahr 4 mi des Hinweis: Nachdem der deflatierte i wurde,
empfolenen Kontrastmittels fillen. muss er mit in steriler, heparinisierter K jsung getrankter Gaze
b) Nach Befestigung der Spritze bzw. des i 4ts am i und t werden. Bevor der Kalheler wieder eingefiihrt wird, muss der Ballon
des Ballons den Dilatationskatheter mit der distalen Spitze und dem Ballon in sterile heparinisierte physi sung ei werden, um die
vertikal nach unten weisend ausrichten. Beschichtung zu reaktivieren.
c) Negativen Druck anlegen und 15 Sekunden aspirieren. Den Druck Hinweis: Wenn beim Entfernen des Ballonkatheters vom Fiihrungsdraht oder
langsam auf neutral bringen und das Kontrastmittel in den Schaft des des Fil vom ein fiihlbar ist, miissen der
Dilatationskatheters einflieBen lassen. Ballonkatheter und der Filhrungsdraht zusammen als Einheit entfernt und entsorgt
. N . . . werden. Weder der noch der Fii diirfen fiir weitere Versuche,
d) Die Spritze bzw. das vom des

Dilatationskatheters abnehmen.

e) Alle Luft aus dem Zylinder der Spritze bzw. des Inflationsgerats entfernen.
Die Spritze bzw. das Inflationsgerat wieder an den Inflationsanschluss
des Dilatationskatheters anschlieBen. So lange negativen Druck auf den
Ballon ausiiben, bis keine Luft mehr in die Spritze bzw. das Inflationsgerat
zuriickkehrt.

f)  Das Gerat langsam wieder auf neutralen Druck bringen.

Die 20 ml-Spritze ggf. entfernen und das Inﬂatlonsgeral an den
des Dilatatic ohne Luft in das
System eindringen zu lassen.

e

VORSICHT: Vor dem Einfiihren in den Kérper muss alle Luft aus dem Ballon
enlleml und durch Kontrastmittel ersem werden (Schritte 5a bis 5g bei Bedarf
da i auftreten kénnen.
GEBRAUCHSANWEISUNG
1. GemaB + einen Fihr durch das Ha
einfiihren. Den Filhrungsdrant vorsichtig in und durch den Fiihrungskatheter
vorschieben. Danach ggf. die Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe entfernen.

2. Falls gewiinscht, einen Torquer an den Filhrungsdraht anschlieBen. Unter
D

den Fiihr um Gefal und
durch die Stenose vorschieben.
3. Die distale Spitze des Dilatati {iber den Fii fadeln und
dass der Fiihr aus der ungefahr 25 cm proximal des

Ballons befindlichen Kerbe austritt.

Hinweis: Beim Auffadeln des Dilatati auf den Fihr

solite der Dilatationskatheter unterstiitzt werden. Den Dilatationskatheter
beim Einschieben in den Fiihrungskatheter mit einer Hand unterstiitzen

und am proximalen Schaft gut Beim Offnen und i des
ils sowie beim H i des Dil s sollten
dle L iede im beriicksichtigt werden.
4. Den Dilatati {iber den Fii vorschieben, bis er den
Bereich des t s erreicht. Das Ha il 6ffnen. Den
Dilatatic unter der Fi ition einfiihren und

das Hamostaseventil festdrehen. Um die Einfiihrung zu erleichtern, muss der
Ballon voll auf negativen Druck deflatiert sein.

a) Das Hamostaseventil festdrehen, um ei ichtung um den
Dilatationskatheter herzustellen, die Bewegungsfreiheit des
Dilatationskatheters elnzusc ermdglicht die kontinuierliche

des pl’%(l @mnm ar

&

die Arterie zu dilatieren, verwendet werden, ob getrennt oder in Kombination.
8.

Den Dilatationskatheter mithilfe des Clips folgendermaBen aufwickeln:

a)  Der Dilatationskatheter kann einmal mit dem in der Packung enthaltenen
Clip spulenformig gewickelt werden. Die richtige Aufwicklung des
Dilatationskatheters und Platzierung des Clips sind dem nachstehenden
Diagramm zu entnehmen.

Darauf achten, dass der Schaft beim Anbringen bzw. Entfernen des Clips
nicht geknickt oder gebogen wird. Nur der proximale Schaft sollte mit dem
Dilatationskatheter-Clip befestigt werden, da dieser nicht fiir das distale
Ende des Dilatationskatheters vorgesehen ist.

Richtige i des Dil

b

Vorher




Richtige Platzierung des Dilatationskatheter-Clips
Nachher

AUSTAUSCHEN DES BALLONS

Die TREK RX und MINI TREK RX Koronar-Dilatationskatheter wurden speziell fir
einen raschen Austausch des Ballons durch einen einzigen Bediener entwickelt.
Fiir einen Austausch folgende Schritte durchfiihren:
1. Das Hamostaseventil losen.
2. Den Fiihr und das Hamc

der anderen Hand den Ballonschaft greifen.

il mit einer Hand festhalten und mit

3. Die Position des Fiihrungsdrahts in der Koronararterie beibehalten, indem der
Draht in seiner Position festgehalten wird, und beginnen, den Dilatationskatheter
aus dem Fiihrungskatheter zu ziehen. Dabei die Position des Drahts unter
Rontgendurchleuchtung kontrollieren.

4. Den deflatierten Dil S0 weit bis die Kerbe im
Lumen des Filhrungsdrahts erreicht ist (Kerbe ist markiert). Den flexiblen,
dlstalen Abschmtt des Dl\atatlonskatheters langsam und vorsichtig aus

und dabei die Position des

dem
Fihrungsdrahts uber der Lésion beibehalten.
5. Die distale Spitze des Dil aus dem Hamc

herausziehen und das Ventil schiieBen, um die Fiihrungsdrahtposition zu sichern.

Dann den Dilatationskatheter vollstandig vom Fiihrungsdraht entfernen.
6. Den als Néchstes zu verwendenden Dilatationskatheter wie im Abschnitt
Vorbereitung fiir die Verwendung beschrieben vorbereiten.
7. Den neuen Dil auf den Fi auffadeln (siehe
Gebrauchsanweisung, Schritt 3) und Verfahren entsprechend fortsetzen.

LITERATUR

Der Arzt sollte die neuere Literatur iber die aktuelle medizinische Praxis in Bezug auf
Ballondilatation, wie sie z. B. vom American College of Cardiology und der American
Heart Association herausgegeben wird, zu Rate ziehen.
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Francais / French

TREK RX et MINI TREK RX

Cathéter de dilatation coronaire

ATTENTION

LIRE ATTENTIVEMENT TOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT USAGE. RESPECTER
TOUTES LES PRECAUTIONS ET TOUS LES AVERTISSEMENTS INDIQUES DANS
CETTE NOTICE. LE NON-RESPECT DE CES INSTRUCTIONS PEUT SE TRADUIRE
PAR DES RISQUES DE COMPLICATIONS.

DESCRIPTION

Les cathéters de dilatation coronaire TREK RX et MINI TREK RX sont équipés

d’'un systéme de corps intégré et d’'un ballonnet prés de I'extrémité distale. Le
corps comporte une combinaison de tubes a lumiere unique et & lumiére double.
La premiére lumiére sert & gonfler le ballonnet au moyen de produit de contraste.
La deuxieme, dans le corps distal, permet I'utilisation d’un guide pour faciliter la
progression du cathéter de dilatation jusqu'a la zone sténosée a dilater et au travers
de celle-ci. Le cathéter de dilatation est recouvert d’un revétement hydrophile
HYDROCOAT qui s'active lorsqu'il est mouillé.

Ce dispositif est doté de plusieurs marqueurs. Le ballonnet posséde un ou plusieurs
marqueurs radio-opaques pour en faciliter le positionnement dans la zone sténosée
et il est concu pour se gonfler sur un segment expansible de longueur et de diametre
connus a une pression donnée. Les marqueurs proximaux situés sur le corps
proximal aident a déterminer la position du cathéter de dilatation par rapport a
I'extrémité du cathéter-guide (le marqueur le plus proche de I'adaptateur du cathéter
de dilatation est destiné aux cathéters-guides introduits par voie fémorale et I'autre
marqueur aux cathéters-guides introduits par voie brachiale).

Ce cathéter de dilatation ne comporte pas de lumiére pour I'injection distale de
produit de contraste ou la prise de mesures de pression distale.

PRESENTATION/EMBALLAGE

Stérile — Ce dispositif est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne gazeux. Apyrogéne. Ne pas
utiliser ce produit si I'emballage est ouvert ou endommage.

Ce dispositif a usage unique ne peut pas étre réutilisé sur un autre patient, car
il n’est pas concu de maniere a garantir les memes performances une seconde
fois. Des modifications apportées aux i
et/ou chimiques a cause d’un usage répété, le nettoyage et/ou la restenllsatlon
peuvent compromettre I'intégrité de la conception et/ou des matériaux, et entrainer
une contamination en raison d'écartements et/ou d’espaces étroits, ainsi qu'une
baisse de la sécurité et/ou de la performance du dispositif. L'absence des étiquettes
d’origine peut entrainer une utilisation incorrecte et rendre la tracabilité impossible.
L'absence de I'emballage d’origine peut signifier un dispositif endommagé, non stérile
ou dangereux pour le patient et/ou I'utilisateur.

Contenu — Un (1) cathéter de dilatation coronaire TREK RX ou MINI TREK RX,
un (1) dispositif de purge principal, une (1) gaine de protection, une (1) pince
pour cathéter de dilatation et une (1) carte de conformité

Stockage — Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére.
INDICATIONS
Lutilisation des cathéters de dilatation coronaire TREK RX est indiquée pour :

« dilatation par ballonnet du segment sténosé d’une artére coronaire ou d'un
pontage sténosé pour améliorer la perfusion myocardique ;

« dilatation par ballonnet de I'occlusion d’une artére coronaire dans le but de
restaurer le débit coronaire chez des patients présentant un infarctus du
myocarde avec élévation du segment ST ;

«  dilatation par ballonnet d'une endoprothése apres mise en place.

Lutilisation des cathéters de dilatation coronaire MINI TREK RX est indiquée pour :

« dilatation par ballonnet du segment sténosé d’une artére coronaire ou d’un
pontage sténosé pour améliorer la perfusion myocardique ;

« dilatation par ballonnet de I'occlusion d’une artére coronaire dans le but de
restaurer le débit coronaire chez des patients présentant un infarctus du
myocarde avec élévation du segment ST ;

« dilatation par ballonnet d’'une endoprothése aprés mise en place (modéles de
ballonnets de 2,00 mm uniquement) ;

« dilatation par ballonnet d’une occlusion coronaire totale chronique (OCT) de novo.

Remarque : un banc d’essai d’ ion des

a été réalisé avec les endoprothéses MULT]

Toutes les endoprothéses doivent étre ¢

mode d’emploi du fabricant. %

@»@;&

apres leur dé
SION et MULTI-LINK ULTRA.
onformément aux indications et au

CONTRE-INDICATIONS

Les cathéters de dilatation coronaire TREK RX et MINI TREK RX ne sont pas destinés
a étre utilisés pour traiter les patients présentant :

* untronc coronaire gauche non protége ;
< un spasme coronarien en I'absence de sténose significative.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif est destiné a un usage unique. NE PAS le restériliser et/ou le réutiliser,
car cela pourrait compromettre ses performances et augmenter le risque de
contamination croisée en raison d’un retraitement inapproprié.

Une angi ie coronaire p ée (ACTP) ne doit étre réalisée
que dans des établissements hospitaliers ol il est possible d’effectuer un pontage
aorto-coronarien en urgence en cas de complications éventuelles avec risque de
Iésions ou risque mortel.

Une ACTP pratiquée chez des patients qui ne sont pas des candidats acceptables
pour un pontage aorto-coronarien exige des précautions particulieres, parmi
lesquelles un éventuel support hémodynamique au cours de I’ACTP, en raison des
risques particuliers auxquels ces patients sont exposés.

Utiliser uniquement la solution de gonflage recommandée. Ne jamais utiliser d"air ou
de gaz pour gonfler le ballonnet.

La pression du ballonnet ne doit pas dépasser la pression nominale de rupture
(RBP). Cette pression de rupture est basée sur des tests in vitro. Au moins 99,9 %
des ballonnets (avec un intervalle de confiance de 95 %) n’éclateront pas a leur
pression de rupture ou a une pression inférieure. Il est recommandé d’utiliser un
manometre pour éviter une pression excessive.

Afin de réduire les risques de Iésions vasculaires, le diamétre du ballonnet gonfié doit
correspondre au diametre du vaisseau, juste en amont et en aval de la sténose.

Lorsque le cathéter est dans le systéme vasculaire, il doit étre manipulé sous controle

radioscopique, au moyen d’un matériel de haute qualité. Ne pas faire avancer ou

reculer le cathéter si le ballonnet n' est pas entlerement dégonflé sous vide. En cas de
au cours de la mani en iner la cause avant de poursuivre.

Ne pas utiliser ni essayer de redresser un cathéter dont le corps a été plié ou tordu ;
ceci pourrait entrainer la rupture du corps du cathéter. Dans ce cas, préparer un
autre cathéter.

Ne pas tourner le cathéter de plus d’un (1) tour complet.

Le traitement de Iésions moyennement ou fortement calcifiées peut présenter un risque
modéré, avec un taux de réussite prévu de 60 a 85 %, et peut augmenter le risque de
fermeture aigué, de i dé du ballonnet, de prise au
piege du ballonnet et de complications connexes. En cas de résistance, en déterminer
la cause avant de poursuivre. Les vaisseaux peuvent subir des Iésions et/ou le cathéter
risque d'étre endommagé/séparé s'il est avancé ou retiré en présence d'une résistance.

En cas d’endommagement/de séparation du cathéter, la récupération de toute partie
doit étre effectuée conformément aux recommandations d’un médecin relatives a
I'état particulier du patient et a la méthode de retrait appropriée.

PRECAUTIONS

Observer la date limite spécifiée sur I'emballage.

Examiner tous les produits avant usage. Ne pas utiliser ce produit si I'emballage est
ouvert ou endommagé.

Ce dispositif ne doit étre utlllse que par des medecms formés en angiographie et en
ACTP et/ou en angi p (ATP).

Avant de pratiquer I'angioplastie, examiner le cathéter de dilatation pour s'assurer
qu'il est en bon état et qu'il convient, de par ses dimensions, a la procédure
spécifique a laquelle il est destiné.

Au cours de I'intervention, un trai i etun

appropriés doivent étre administrés au patient, selon les besoins. L'administration
d'anticoagulants doit se poursuivre aprés I'intervention pendant un certain temps,
défini par le médecin.

De par leur conception et leur fabrication, ces cathéters ne permettent pas a
I'utilisateur de surveiller la pression distale.

Sila surface du cathéter de dilatation coronaire TREK RX ou MINI TREK RX s'asséche,
la mouiller avec du sérum physiologique hépariné pour réactiver le revétement.

Ne pas réinsérer le cathéter de dilatation coronaire TREK RX ou MINI TREK RX dans
le distributeur spiralé aprés utilisation lors de la procédure.

Linnocuité et I'efficacité de ce cathéter a ballonnet pour ACTP dans le traitement
d’une resténose intra-endoprothése (ISR) n'ont pas été établies.

Avec des cathéters de dilatation a ballonnet de 4,5 et 5,0 mm, une résistance accrue
peut étre remarquée lors de I'insertion dans le cathéter-guide ou lors du retrait de
celui-ci. Le choix d'un cathéter-guide de plus grande taille peut permettre de diminuer
cette résistance.
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EFFETS INDESIRABLES
L'essai EXPERT CTO

Lessai EXPERT CTO est une étude prospective, multicentrique & bras unique. Au
total, 250 sujets présentant des signes et/ou des symptomes considérés comme
caractéristiques d’une cardiopathie ischémique attribuée a une occlusion chronique
totale (OCT) ont été inclus. Les sujets bénéficient d’une tentative de revascularisation
percutanée élective d’'une OCT. Lobjectif principal de I'essai clinique EXPERT CTO
consiste a évaluer I'innocuité et I'efficacité des systemes d’endoprothése coronaire a
€lution dévérolimus XIENCE V, XIENCE nano et XIENCE PRIME LL pour le traitement
des occlusions chroniques totales des artéres coronaires (OCT). Un autre objectif
fondamental de cet essai consiste a évaluer 'innocuité et I'efficacité du cathéter de
dilatation coronaire MINI TREK dans la prédilatation des OCT.

Lévaluation de I'objectif relatif au MINI TREK dans le cadre de I'essai EXPERT CTO

a été achevée. Lobjectif relatif au MINI TREK devait étre évalué au moins chez les

60 premiers sujets avec passage réussi du guide, identifié comme confirmation du
guide dans la bonne lumiére distale. Cependant, des données exploitables (y compris

[RELEASED

Les effets indésirables éventuels incluent, sans s'y limiter, les événements suivants :

* Infarctus aigu du myocarde
«  Arythmies, y compris fibrillation ventriculaire
*  Fistule artério-veineuse
Spasme coronarien
Dissection, perforation, rupture ou Iésion de vaisseaux coronaires
«  Déces
* Réactions aux médicaments, réaction allergique au produit de contraste
« Embolie
«  Hémorragie ou hématome
«  Hypotension ou hypertension
* Infection
* Resténose du vaisseau dilaté
« Occlusion totale de I'artére coronaire ou du greffon de pontage
*  Angor instable

RESULTATS DES ETUDES CLINIQUES ET DE LABORATOIRE
La étude GUSTO Il DIRECT ACTP (GUSTO Iib)

les données angiographiques établies par le laboratoire central i apres
la prédilatation au moyen du cathéter de dilatation coronaire MINI TREK) n’étaient
pas disponibles pour I'ensemble des 60 suijets initiaux. Ainsi, I'analyse a porté sur

En vue de déterminer I'innocuité et I'efficacité de I'angioplastie coronaire
inale percutanée (ACTP) directe dans le traitement des patients ayant

une population totale de 88 sujets, dont 65 de données

pour I'analyse principale relative au MINI TREK, et 23 sujets n'avaient pas de
données angiographiques établies par le laboratoire central immédiatement aprés la
prédilatation au moyen du cathéter de dilatation coronaire MINI TREK." Le cathéter de
dilatation coronaire MINI TREK a été utilisé en premiere tentative de prédilatation de
I'0CT a la fois dans la population totale de I’ ana\yse (N = 88) et dans la population

subi un infarctus aigu du myocarde (IAM) avec élévation du segment ST,

Advanced Card\ovascular Systems (ACS) a effectué un essai clinique multicentrique,
é et prospectif, en utilisant princi des cathéters de dilatation

coronaire ACS La sous-étude portant sur I'ACTP directe GUSTO Il (GUSTO llb) a

évalué le traitement par ACTP directe ou par activateur tissulaire du plasminogéne

(t-PA) accéléré chez des patients se présentant dans un délai de

évaluable (N = 65). Les résultats sont pré d pour la totale
de I'analyse, car cette série de résultats représente le mieux les performances du
cathéter de dilatation coronaire MINI TREK dans I'ensemble de la population d’0CT a
I'étude prévue pour I'essai EXPERT CTO.

Lors de I'analyse utilisant la définition de I'lM de I’Academic Research Consortium
(ARC), dans la population totale de I'analyse (N = 88), neuf sujets (10,23 %) ont
présenté des événements cardiaques indésirables graves (MACE) a I'npital tels que
définis par 'ARC : cela comprenait neuf sujets présentant un IM tel que défini par
I'ARC, dont un sujet avait également subi une revascularisation clinique de la lésion
cible (RLC) par intervention coronaire percutanée (ICP) (1,14 %).2

Une (1,14 %) thrombose subaigué avérée de I'endoprothése (selon la définition de
I'ARC) a été signalée sur la population totale de I'analyse au moment de la sortie de
I'hdpital. Le méme sujet a eu un IM sans onde Q (NQMI) selon la définition de I'ARC
le jour 2, et une RLC pour indication clinique le jour 8.

Tableau 1 - graves (MACE) a I'hdpital et
thrombose d’endoprothése (ST) selon les définitions de TARC

Population totale de
I'analyse pour le critére de

Evénement évalué jugement de prédilatation

a hopital d'angioplastie
(N = 88)
MACE (selon la définition 10,23 % (9/88)
d'IM de I’ARC)
Déces 0,00 % (0/88)
M 10,23 % (9/88)

RLC d'ordre clinique

Toutes les thromboses
d’endoprothese

1,14 % (1/88)
1,14 % (1/88)

Avérée 1,14 % (1/88)
Probable 0,00 % (0/88)
Avérée / probable 1,14 % (1/88)
Possible 0,00 % (0/88)
Aigué (< 1 jour) 0,00 % (0/88)

Subaigué (> 1 a 30 jours) 1,14 % (1/88)

" Au total, 65 sujets ayant des données exploitables ont été recrutés dans la cohorte
du cathéter de dilatation coronaire MINI TREK de I'essai EXPERT CTO en raison du
recrutement continu dans la cohorte qui s'est déroulé parallélement a des analyses
visant a déterminer le moment ou au moins 60 sujets ayant des données exploitables
ont été recrutés.

2 Les taux de MACE et d'IM présentés dans le Tableau 1 utilisent la définition d'IM

de I’ARC. Si la définition d’IM basée sur le protocole de I'OMS est utilisée, le taux de
MACE a I'hopital de la population totale de I'analyse est de 2,27 % (2/88), et le taux
o'IM a I'hopital est de 1,14 % (1/88).
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12 heures aprés avoir subi un infarctus du myocarde avec une élévation du
segment ST. La premiére hypothése était que la pratique de I'’ACTP directe chez des
patients présentant un infarctus aigu du myocarde avec une élévation du segment
ST devalt entramer une dlmmutmn de la récidive d'infarctus non mortels, des

non mortels et de la mortalité a 30 jours,
comparativement a I'utilisation de traitement thrombotique.

Au total, 1138 patients, répartis dans 60 centres sur 9 pays (Amérique du Nord,
Europe et Australie) ont été inclus dans cet essai sur une période de 17 mois. Les
criteres de sélection des i s incluaient les qui avaient une
expérience significative de la pratique de I'angioplastie primaire sur des patients
souffrant d'infarctus aigus du myocarde, qui remplissaient les critéres de volume
définis par 'ACC en 1993, soit au moins 50 a 75 cas d'angioplastie par an. Les
établissements de recherche devaient avoir réalisé au moins 200 angioplasties par
an et disposer d’une équipe pouvant étre contactée 24 heures sur 24 ainsi que d’un
systéme établi de salles d’opération de réserve. Cing cent soixante-cinq patients ont
£été assignés au groupe de traitement par angioplastie primaire et 573 au groupe de
traitement par activateur tissulaire du plasminogéne (t-PA) recombinant accéléré.
Ala phase préliminaire du recrutement, les 1012 premiers patients ont aussi été
randomisés de maniére factorielle entre héparine par intraveineuse et hirudine par
intraveineuse, dans le cadre de I'étude GUSTO Il. Par la suite, tous les patients ont
recu de 'héparine par intraveineuse. Lors du recrutement, les patients ont recu de
I'aspirine a croquer (une dose de 160 mg a été recommandeée), suivie d’une dose
quotidienne de 80 a 325 mg. Les patients ont recu des soins médicaux standard
suite au traitement qui leur avait été attribué. Les traitements et les examens
complémentaires ont été laissés au jugement du médecin.

Dans le groupe de patients randomisés pour recevoir un traitement par t-PA,

94,6 % (542/573) ont été traités par t-PA, 1,6 % (9/573) par streptokinase et 1,7 %
(10/573) par angioplastie directe. Quatre-vingt-deux patients (14,4 %) ont ddi subir
une angiographie en urgence et 60 patients (10,5 %) ont dii subir une ACTP en
urgence. Deux cent soixante-dix patients (47,3 %) ont subi une angiographie élective
et 61 (10,7 %) ont subi une ACTP élective. Dans le groupe de patients randomisés
pour recevoir un traitement par ACTP, les caractéristiques suivantes ont été observées
alhopital : 73,3 % (374/510) des patients ayant subi une occlusion des artéres
(thrombolyse dans I'infarctus du myocarde [TIMI 0, TIMI 1]) 'ont subie lors du
cathétérisme initial (laboratoire central) contre 79,2 % (446/563) des patients ayant
subi une ACTP Le rétablissement du débit (TIMI 2 ou TIMI 3) aprés angioplastie a été
obtenu chez 93,1 % (473/508) des patients (laboratoire central). Vingt-deux patients
(4 %) ont nécessité une angiographie en urgence et 19 (3,5 %) ont nécessité une ACTP
en urgence. Dix-neuf patients (3,5 %) ont subi une angiographie élective et

5 (0,9 %) une ACTP élective. Le temps moyen entre I'arrivée a I'hopital et le traitement
aété de 1,2 = 0,9 heure pour les patients randomisés pour recevoir un traitement par
-PA accéléré et de 2,2 + 0,9 heures pour le groupe de traitement par ACTP.

Chez les patients présentant un infarctus du myocarde avec élévation du segment
ST, la comparaison du traitement par ACTP directe et du fraitement part PA acce\ere

a fait apparaitre que I ie coronaire

contre 9,0 % (48/532) (rapport de cotes = 0,59, p = 0,03). Le taux global d’AVC
pour cette étude était de 1,6 % (18/1133). Pour les patients traités par angioplastie
coronaire transluminale percutanée directe, le taux d'accidents vasculaires cérébraux
aété de 1,3 % (7/562) contre 1,9 % (11/571) pour les patients traités par t-PA
(rapport de cotes = 0, 64 p= U ,36). Le groupe traité parl PA accelere presemalt un
taux d’accid hémorragi

supérieur d'un point de vue statistique par rapport au groupe traité par angioplastie
coronaire ée, soit 1,6 % (8/571) contre

0 % (rapport de cotes = 0 06 ; p = 0,005). D’'un point de vue statistique, le taux
global de saignements a été significativement supérieur dans le groupe traité par
ACTP que dans le groupe traité par t-PA, soit 40,3 % (227/563) contre 34,2 %

4l 95/571) (rapport de cotes = 1, 30 p = 0,03). Le taux de saignements graves

ou mortels était € dans les deux groupes de traitement.
Soixante-dix pour cent (161/227) des complications hémorragiques dans le groupe
traité par ACTP étaient liées a I'acces vasculaire et 62,9 % (142/227) étaient de
nature peu grave.

A 180 jours, il 'y avait pas de différence statistique du taux composite de décés, de
récidives d'infarctus et d’AVC invalidants non mortels entre le groupe traité par t-PA
accéléré et le groupe traité par ACTP directe, soit respectivement 16,8 % (87/517)
contre 14,7 % (75/509) (rapport de cotes = 0,88, p = 0,36). Le taux global de
réadmission a I'hdpital pour douleur thoracique, infarctus du myocarde, AVC et
nouvelle intervention cardiaque était comparable dans les deux groupes. A un an,
iln'y a pas de différence statistique du taux de décés entre le groupe traité par t-PA
accéléré et le groupe traité par ACTP, soit respectivement 10,3 % (52/507) contre
9,2 % (46/500) (rapport de cotes = 0,89, p = 0,57).

L'ACTP directe pratiquée avec les cathéters de dilatation coronaire ACS est sans
danger et efficace chez les patients éligibles se présentant dans un délai de 12 heures
apres un infarctus du myocarde avec élévation du segment ST et permet d’obtenir
une ion du taux d’évé composites a 30 jours, avec un résultat
clinique @ 180 jours et a un an équivalent & celui du traitement par t-PA accéléré.

L'angioplastie directe, lorsqu’elle peut étre pratiquée rapidement par des praticiens
expérimentés dans des centres disposant d’une salle de cathétérisme, doit étre

idérée comme principale option de pour les patients présentant un
infarctus aigu du myocarde.

L'essai EXPERT CTO

Lobjectif principal de I'essai clinique EXPERT CTO consiste a évaluer I'innocuité et
I'efficacité des systémes d’endoprothése coronaire a élution d'évérolimus XIENCE v,
XIENCE nano et XIENCE PRIME LL pour le trai des

totales des artéres coronaires (OCT). Un autre objectif fondamental de cet essa\
consiste a évaluer l'innocuité et I'efficacité du cathéter de dilatation coronaire

MINI TREK dans la prédilatation des OCT.

L'évaluation de I'objectif relatif au MINI TREK dans le cadre de I'essai a été achevée.
L'objectif relatif au MINI TREK devait étre évalué au moins chez les 60 premiers sujets
avec passage réussi du guide, identifié comme confirmation du guide dans la bonne
lumigre distale. Cependant, comme des données exploitables (y compris les données
angiographiques établies par le laboratoire central immédiatement apres la prédilatation
au moyen du cathéter de dilatation coronaire MINI TREK) n’étaient pas disponibles pour
I'ensemble des 60 sujets, 98 patients au total ont été recrutés dans 16 centres cliniques
entre le 13 septembre 2011 (début du recrutement) et le 26 juin 2012 (date  laquelle

il a été déterminé qu'au moins 60 patients disposant de données « exploitables » pour
une évaluation compléte du critére de jugement relatif a la prédilatation d’angioplastie tel
que défini par le protocole avaient été recrutés). Sur les 98 patients recrutés, 8 patients
ont été exclus de la population totale d'analyse pour échec du passage du guide, et

2 patients ont été exclus pour n'avoir pas bénéficié d’une tentative de prédilatation de

la Iésion cible au moyen du MINI TREK. Au total, 88 patients ont donc composé la
population totale pour I'analyse relative a la prédilatation d’angioplastie, avec réussite
du passage du guide (identifiée comme la confirmation du guide dans la bonne lumiére
distale), et chez lesquels il y a eu une quelconque tentative de traverser la Iésion cible
avec le cathéter de dilatation coronaire MINI TREK.

Parmi ces 88 sujets, 65 avaient des données exploitables pour I'analyse principale
relative au MINI TREK, et 23 sujets n"avaient pas de données angiographiques
établies par le central i apres lap au moyen du
cathéter de dilatation coronaire MINI TREK.® Le cathéter de dilatation coronaire MINI
TREK a été utilisé en premiére tentative de prédilatation de I'0CT a la fois dans la
population totale de I'analyse (N = 88) et dans la population évaluable (N = 65).

Abbott Vascular indique que I'évaluation de I'objectif relatif au MINI TREK dans
le cadre de I'essai EXPERT CTO concernait seulement I'analyse de la cohorte du
cathéter de dilatation coronaire MINI TREK (sous-population de I'étude intégrale
EXPERT CTO0), et uniquement pour des données dérivées de la procédure
d’indexation lors la visite a I'hopital.

un taux composite a 30 jours de mortalité, de récidives d' mfarctus et d
vasculaires cérébraux invalidants non mortels @caﬂvemem plus faible d’'un
point de vue statisti soit resp! ontre 13,7 % (rapport de
cotes = 0,67, p = 0,033). De pl pEraité par ACTP directe a présenté un
taux d'ischémie récurrente %@i) ificativement plus faible d’un point de vue
comparé au par t-PA, soit resp 5,5 % (29/526)

&

3 Au total, 65 sujets ayant des données exploitables ont été recrutés dans la cohorte
du cathéter de dilatation coronaire MINI TREK de I'essai EXPERT CTO en raison du
recrutement continu dans la cohorte qui s'est déroulé parallélement a des analyses
visant a déterminer le moment ou au moins 60 sujets ayant des données exploitables
ont été recrutés.



Les sujets présentant des signes et/ ou symptomes considérés comme
représentatifs d’une cardiopathie ischémique |mputable a une OCT dans une artere
coronaire native, qui étaient candidats a une p ée, ont été
inclus. Les sujets présentant des indications d'un infarctus aigu du myocarde (IAM)
dans les 72 heures du traitement prévu ont été exclus. La Iésion cible était une Iésion
de novo avec au moins un segment cible dans un vaisseau coronaire natif répondant
ala définition d’une OCT. Une seule Iésion cible pouvait étre traitée.

Critere de jugement principal

Le critére de jugement principal lié a la prédilatation d’angioplastie était la réussite de
la prédilatation de I'OCT telle que définie ci-aprés : (1) réussite de la mise en place
du cathéter de dilatation coronaire MINI TREK jusqu'a la Iésion cible et au travers de
celle-ci ; (2) réussite du gonflage et du dégonfiage du cathéter de dilatation coronaire
MINI TREK ; (3) absence (déterminée par un examen angiographique indépendant
effectué par le laboratoire central) de perforation cliniquement significative d'un
vaisseau, de dissection d’un vaisseau limitant le fux, de réduction du flux TIMI

par rapport a la valeur de référence, et d’arythmies cliniquement significatives
nécessitant un traitement médical ou le recours a un dispositif suite a la dilatation
par MINI TREK ; et (4) obtention d’un flux TIMI 3 pour la Iésion cible & I'issue de la
procédure d’indexation (c.-a-d., aprés mise en place de I'endoprothese).

Caractéristiques de référence des sujets

Les 88 sujets qui composent la population totale d’analyse pour le critére de
jugement relatif a la prédilatation d’angioplastie avaient un age moyen (+ ET)

de 61,52 (= 10,37) ans, dont 76,1 % (67/88) d’hommes et 23,9 % (21/88) de
femmes. Au total, 94,3 % (83/88) des sujets étaient dyslipidémiques, 90,8 %
(79/87) souffraient d’hypertension et 39,8 % (35/88) étaient diabétiques avec 31,4 %
(11/35) des sujets diabétiques nécessitant de I'insuline. Les antécédents cardiaques
ont révélé un IM antérieur chez 31,0 % (26/84) des suijets et une ICP antérieure chez
45,5 % (40/88). En outre, 32,2 % (28/87) des sujets avaient des antécédents de
tabagisme dans le mois précédent le recrutement.

Caractéristiques de référence des Iésions cibles

Au total, 88 Iésions cibles ont été traitées chez 88 sujets dans la population totale

de I'analyse. Des données angiographiques du laboratoire central immédiatement
aprés la prédilatation par MINI TREK étaient disponibles pour 65 Iésions cibles

(sou: de ion évaluable sur la totale de I'analyse), et des
données angiographiques du laboratoire central a 'issue de la procédure d'indexation

[RELEASED

Tableau 2 : Utilisation d’un ballonnet de prédilatation EXPERT CTO Tableau 3 : du critere de j princip: p
Population Sujets Sujets non Réussite du
totale de €évaluables par | évaluables par ballonnet IC 95 %
lanalyse” | angiographie | angiographie® Critére de jugement relatif 4 la prédilatation 93,8 % (61/65) 85,0 %, 98,3 %]
Nombre de cathéters MINI 87 65 22 dangioplastie

TREK a I'étude utilisés
pour la dilatation initiale

Nombre de cathéters 38 25 13
MINI TREK a I'étude
utilisés pour une dilatation
supplémentaire (non
initiale) avant mise en
place de I'endoprothese

Réussite de la mise en place d’un cathéter 96,9 % (63/65)  [89,3 %, 99,6 %]
de dilatation coronaire MINI TREK jusqu'a

la Iésion cible et au travers de celle-ci'

Réussite du gonflage et du dégonflage 100,0 % (63/63)  [94,3 %, 100,0 %]

du cathéter de dilatation coronaire
MINI TREK?

Absence de perforation cliniquement
ive d'un vaisseau, de dissection

96,9 % (63/65) 89,3 %, 99,6 %]

Nombre de ballonnets 92 66 26
non liés & I'étude utilisés
pour une dilatation
supplémentaire (non
initiale) avant mise en
place de I'endoprothése

* Un patient avait un ballonnet  I'étude avec des informations manquantes pour
« Utilisé comme ballonnet en premiére tentative ».

Résultats du critere de jugement principal

Le critére de jugement principal relatif a la prédilatation d'angioplastie a été évalué
chez les 65 sujets ayant des données évaluables complétes pour I'analyse principale
relative au MINI TREK.

Il est important de noter que, bien que les 65 sujets &

d’un vaisseau limitant le flux, d’'une
réduction du fiux TIMI par rapport  la valeur
de référence, ou d’arythmies cliniquement
significatives nécessitant un traitement
médical ou le recours a un dispositif suite
ala dilatation par MINI TREK®

Obtention d’un fux TIMI 3 final pour la
Iésion cible a I'issue de la procédure
d'indexation*

" Source des données : rapportées par les centres. Un sujet était considéré comme
ayant validé ce composant si au moins un cathéter de dilatation MINI TREK avait été
mis en place avec succes et avait traversé la Iésion cible selon le centre clinique.

100,0 % (65/65) (94,5 %, 100,0 %]

* Source des données : rapportées par les centres. Le dénominateur inclut

un sous-ensemble des 88 sujets de la population totale de I'analyse, il y avait
une homogenelte élevée entre les évaluations rapportées par les centres et les

i réalisées par le central lorsque les deux
examens étaient disponibles pour comparaison directe. Par ailleurs, lorsque des
analyses étaient réalisées pour la population totale de I'analyse au moyen de
données rapportées par les centres pour imputer des données angiographiques
manquantes, ces analyses ont donné des résultats numériquement similaires pour le
critére de jugement principal comme les résultats de critéres de jugement principaux

(c.-a-d., aprés mise en place de | p étaient di pour I’
des 88 Iésions cibles de la population totale analysée.

Parmi les Iésions cibles traitées dans la population totale analysée, 35,2 % (31/88)
étaient situées dans I'artére interventriculaire antérieure, 14,8 % (13/88) étaient
situées dans I'artére circonflexe gauche, et 50,0 % (44/88) étaient situées dans
I'artére coronaire droite. La longueur moyenne (+ ET) des Iésions était de 36,68
(= 17,86) mm ; une Iésion (1,1 %, [1/88]) était < 10 mm, 14,8 % (13/88) des
lésions étaient entre 10-19,9 mm, et 84,1 % (74/88) des lésions étaient > 20 mm.
La longueur moyenne (+ ET) des occlusions était de 13,82 (+ 8,67) mm.

Lévaluation des Iésions cibles dans la population totale de I'analyse lors de la visite
préliminaire a révélé une calcification modérée de 20,5 % (18/88) et une calcification
grave de 14,8 % (13/88) des lésions tandis que 9,2 % (8/87) étaient excentriques et
1,1 % (1/88) présentaient un thrombus.

L'évaluation par le central d" pour la totale de
I'analyse incluait un diamétre moyen (= ET) du vaisseau de référence avant la
procédure de 2,59 (+ 0,45) mm, un diametre minimum moyen de la lumiére (= ET)
avant la procédure de 0,01 (+ 0,03) mm, et un pourcentage moyen du diamétre de
la sténose (= ET) avant la procédure de 99,77 % (= 1,04). Un flux TIMI de 0 avant la
procédure a été observé chez 95,5 % (84/88) des suijets, et un flux TIMI de 1 avant la
procédure a été observé dans 4,5 % (4/88) des Iésions de la population totale

de I'analyse.

Utilisation d’un ballonnet de prédilatation

Dans la population évaluable (N = 65), en plus du ballonnet MINI TREK (qui était
requis a la premiére tentative apres le passage du guide), au total 66

pour la évaluable “D'apres I é observée entre les
résultats de toutes les analyses réalisées, les données angiographiques manquantes
n'influencent pas et ne faussent pas les résultats.

Le critére de jugement principal, & savoir la réussite de la prédilatation de I'0CT, a
£té atteint chez 93,8 % (61/65) des 65 sujets de la population évaluable avec un
intervalle de confiance (IC) de 95 % de [85,0 % ; 98,3 %]. Les critéres individuels de
réussite de la prédilatation incluaient :

1. Réussite de la mise en place d’au moins un ballonnet MINI TREK jusqu’a la Iésion
cible et au travers de celle-ci dans 96,9 % (63/65) de la population évaluable ;

2. Réussite du gonflage et du dégonflage d’au moins un ballonnet MINI TREK dans
100,0 % (63/63)° de la population évaluable ;

Absence de perforation cliniquement significative d’un vaisseau, de dissection
d’un vaisseau limitant le flux, de reductlnn du ﬂux TIMI par mpport ala valeur de
référence, ou d’arythmies clini un

médical ou le recours a un dispositif suite a la dilatation au moyen du ballonnet
MINI TREK dans 96,9 % (63/65) de la population évaluable ;

4. Flux TIMI 3 final & I'issue de la procédure d'indexation (c.-a-d., aprés mise en
place de I'endoprothese) dans 100,0 % (65/65) de la population évaluable.

“Lors de I'évaluation parmi la population totale de I'analyse (N = 88) en imputant
des données rapportées par les centres pour les données angiographiques
manquantes, le critere de jugement principal d’une prédilatation réussie de I'0OCT
a été afteint chez 93,2 % (82/88) des sujets évaluables avec un IC de 95 % de
[85 7 % 97,5 %].

non liés a I'étude ont également été utilisés dans les Iésions cibles de 42 des sujets
évaluables. Dans la population totale de I'analyse (N = 88), en plus du ballonnet
MINI TREK (qui était requis a la premiére tentative aprés le passage du guide), au
total 92 ballonnets non liés a I'étude ont été utilisés dans les Iésions cibles de 61 des
sujets de la population totale de I'analyse.

Le inclut les sujets chez lesquels le gonflage et le
dégonflage du MINI TREK a été tenté (c.-a-d., les sujets chez qui le MINI TREK a
été mis en place avec succes au travers de la lésion cible). Un sujet était considére
comme ayant validé ce composant si au moins un cathéter de dilatation MINI TREK
avait été gonfié et dégonfié avec succes selon le centre clinique.

©
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les sujets chez lesquels le gonflage et le dégonfiage du MINI TREK a été
tenté (c.-a-d., les sujets chez qui le MINI TREK a été mis en place avec succes au
travers de la Iésion cible). Un sujet était considéré comme ayant validé ce composant
si au moins un cathéter de dilatation MINI TREK avait été gonflé et dégonfié avec
succes selon le centre clinique.

3 Source des données : central d’ la perforation
d'un vaisseau, la dissection d’un vaisseau limitant le flux, et la réduction du flux
TIMI par rapport  la valeur de référence ; signalement des centres pour I'arythmie
cliniquement significative

“ Source des données : laboratoire central d anglugraphle
du critére de j

La réussite du dispositif, définie par I'obtention d’une sténose résiduelle < 50 % de
la Iésion cible au moyen du dispositif d’étude assigné, a été obtenue dans 100,0 %
(88/88) des lésions dans la population totale analysée.

La réussite de la procédure, définie par la réussite du dispositif et 'absence de MACE
constatés a I'hopital (selon la définition basée sur le protocole), a été obtenue dans
97,7 % (86/88) de la population totale de I'analyse.

Dans la population totale de I'analyse (N = 88), la durée moyenne ( ET) de la
procédure était de 77,13 (= 40,17) minutes. Le volume de contraste moyen (+ ET)
utilisé durant la procédure était de 251,27 (« 113,14) mL, et la durée moyenne

(= ET) de la radioscopie était de 32,88 (+ 21,05) minutes.

La réussite de la procédure évaluée en fonction de la technique de croisement
incluait la réussite dans :

« 98,7 % (77/78) de la population totale de I'analyse par la technique de
croisement seulement antérograde

100 % (4/4) de la population totale de I'analyse par la technique de
croisement seulement rétrograde

* 66,7 % (2/3) de Ia population totale del’ analyse par combinaison des

de etré

+ 100 % (3/3) de la population totale de I’ analyse par plusieurs techniques
de croisement

« Les techniques de croisement autres que celles énumérées ci-dessus
n'ont pas été utilisées

Aucune perforation cliniquement significative n'a été observée dans la population
totale de I'analyse. Lors de I'analyse selon la définition d’'IM de I'ARC, dans la
population totale de I'analyse, neuf sujets (10,23 %) ont présenté des événements
cardiaques indésirables graves (MACE) a I'hdpital tels que définis par I’ARC : cela
comprenait neuf sujets présentant un IM tel que défini par I’ARC, dont un sujet ayant
également subi une RLC d’ordre clinique (1,14 %).°

Immédiatement aprés la prédilatation de la Iésion cible au moyen du ballonnet MINI
TREK, la population évaluable (N = 65) avait un diamétre minimum moyen de la

% Lors de I'analyse selon la définition d'IM basée sur le protocole de I'OMS, dans la
population totale analysée (N = 88), 2,27 % (2/88) des sujets ont présenté un MACE
aI'hopital, avec 1,14 % (1/88) subissant une RLC cliniquement indiquée, 1,14 %
(1/88) présentant un IM et aucun déces a I'hdpital.
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lumiére (MLD) (+ ET) de 0,44 (+ 0,37) mm avec un changement moyen (+ ET)
du MLD de 0,39 (+ 0,35) mm. En outre, 21,5 % (14/65) des Iésions avaient un
fiux TIMI de 0, 20,0 % (13/65) des Iésions avaient un flux TIMI de 1, 6,2 % (4/65)
des Iésions avaient un flux TIMI de 2, et 52,3 % (34/65) des Iésions avaient un flux
TIMI de 3 apres la prédilatation. Le changement moyen (+ ET) du flux TIMI était
de 1,72 (= 1,28). Il n'a pas été possible d’évaluer ces paramétres pour I'ensemble
de la population de I'étude, car I'angi I apres la prédilatati
par MINI TREK n’était pas disponible pour évaluation par le laboratoire central
d’angiographie pour le reste des sujets de la population totale de I'analyse.

Conclusions

L'un des principaux objectifs de I'essai EXPERT CTO consistait a évaluer I'innocuité
et I'efficacité du cathéter de dilatation coronaire MINI TREK dans la prédilatation des
OCT. Dans la population totale de I'analyse, avec les données rapportées par les
centres lorsque des données du ire central d’angi immédi

aprés la prédilatation par MINI TREK n’étaient pas disponibles, le critére de jugement
principal de la réussite de la prédilatation de 'OCT a été obtenu chez 93,2 % (82/88)
des sujets avec un IC de 95 % de [85,7 % ; 97,5 %].

Ces taux de réussite se p aux historiques pour
cette classe de Iésions complexes [4, 6-7], et sont conformes a la tendance récente
vers des taux de réussite sensiblement plus élevés chez les opérateurs expérimentés
qui utilisent des dispositifs et des i é avancés
[8-10]. Ces données refiétant des issues favorables démontrent a la fois I'efficacité
et I'innocuité du MINI TREK dans la prédilatation des OCT.

Le profil d’efficacité du MINI TREK est é corroboré par I’ du flux

TIMI et du MLD observés immédiatement aprés la prédilatation par MINI TREK ainsi
qu'a l'issue de la procédure.

Les faibles taux de complications opératoires associées a I'utilisation du MINI TREK,
y compris des taux de RLC a I'hopital faibles, corroborent également le profil
d'innocuité du cathéter de dilatation coronaire MINI TREK.

Les données provenant de I'étude EXPERT CTO se comparent favorablement aux taux
publiés de réussite opératoire et de complications a I'ndpital pour la recanalisation des
OCT, une classe de Iésions réputée difficile. Ces données soutiennent I'innocuité et
I'efficacité du cathéter de dilatation coronaire MINI TREK pour le traitement des OCT.

MATERIEL NECESSAIRE
Articles stériles a usage unique (ne pas restériliser ni réutiliser)

«  Sérum physiologique stérile hépariné

«  Cathéter-guide (fémoral ou brachial) de taille et de configuration appropriées
pour la sélection de I'artére coronaire

*  Valve(s) hémostatique(s)

*  Produit de contraste a 60 % dilué a parts égales avec du sérum physiologique

«  Seringue a raccord luer-lock de 20 cc (facultative)

«  Guide de taille appropriée (le diamétre ne doit pas dépasser le guide maximum
recommandé pour le cathéter de dilatation ; se reporter a I'étiquette du produit)

* Introducteur de guide

« Dispositif de rotation de guide

« Dispositif de gonflage

PREPARATION

Avant toute utilisation, examiner soigneusement tout le matériel pour s’assurer qu'il
ne présente aucun défaut. Inspecter le cathéter de dilatation pour s’assurer qu'il n’est
pas tordu, coudé ou endommagé de quelque maniére que ce soit. Ne pas utiliser de
matériel défectueux.

Préparer le matériel a utiliser conformément aux instructions du fabricant ou a la
procédure standard.

Observer les étapes suivantes pour préparer le cathéter de dilatation coronaire
TREK RX ou MINI TREK RX avant emploi.

1. Retirer le mandrin de protection de la gaine de purge.
2. Purger le cathéter de dilatation coronaire TREK RX ou MINI TREK RX :
a

fixer une seringue remplie de sérum physiologique hépariné au dispositif
de ringage qui est lui-méme fixé a la gaine de protection du ballonnet, et
injecter du sérum physiologique hépariné dans la lumiére ; ou

b

fixer une seringue remplie de sérum physiologique hépariné au dispositif
de purge, insérer celui-ci dans I'extrémité distale du cathéter et injecter
du sérum physiologique hépariné dans la lumiére. Procéder de la méme
maniére pour toutes les purges ultérieures. La solution de purge doit
s'échapper par I'encoche de sortie du guide, située a environ 25 cm en
amont du ballonnet.

3. Retirer la gaine de protection du ballonnet.

Remarque : plonger le ballonnet dans du sérum physiologique hépariné stérile
lors de sa préparation afin d'activer son revétement.

4. Préparer un dispositif de gonfiage en le remplissant avec le produit de contraste
recommandé, conformément aux instructions du fabricant.
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5. Evacuer I'air du segment a ballonnet en suivant la procédure ci-dessous.
a

Remplir une seringue de 20 cc ou le dispositif de gonflage avec environ
4 cc du produit de contraste recommandeé.

=

Apres avoir raccordé la seringue ou le dispositif de gonflage a la lumiére de
gonfiage du ballonnet, orienter le cathéter de dilatation avec son extrémité
distale et le ballonnet tournés vers le bas, en position verticale.

e

Appliquer une pression négative et aspirer pendant 15 secondes. Ramener
lentement la pression au point neutre et laisser le produit de contraste
remplir le corps du cathéter de dilatation.

=2

Déconnecter la seringue ou le dispositif de gonflage de I'orifice de gonflage
du cathéter de dilatation.

Eliminer tout I'air du corps de la seringue ou du dispositif de gonflage.
Reconnecter la seringue ou le dispositif de gonflage a I'orifice de gonflage
du cathéter de dilatation. Maintenir une pression négative sur le ballonnet
jusqu’'a ce qu'il ne s'introduise plus d’air dans le dispositif.

o

f)  Ramener lentement la pression du dispositif au point neutre.

Retirer la seringue de 20 cc (si utilisée) et raccorder le dispositif de
gonflage a I'orifice de gonflage du cathéter de dilatation sans introduire d’air
dans le systeme.

e

ATTENTION : tout I'air doit étre éliminé du ballonnet et purgé avec du produit de
contraste avant son introduction dans le corps du patient (répéter les étapes 5a a
5g si nécessaire), afin d'éviter des complications éventuelles.

MODE D’EMPLOI

1. Insérer un guide dans la valve hémostatique conformément aux instructions
du fabricant. Faire avancer le guide avec précaution dans le cathéter-guide et
au travers de celui-ci. En cas d'utilisation d’un introducteur de guide, le retirer
lorsque le guide est en place.

2. Fixer un dispositif de rotation au guide, si souhaité. Sous contrdle radioscopique,
faire progresser le guide jusqu’au vaisseau voulu, puis lui faire franchir la zone
sténosée.

3. Monter I'extrémité distale du cathéter de dilatation par I'arriére sur le guide en
veillant a ce que celui-ci sorte par I'encoche située a environ 25 cm en amont
du ballonnet.

Remarque : lors du montage par I'arriére du cathéter de dilatation sur le guide,
le cathéter de dilatation doit étre soutenu. Lors de la progression du cathéter
de dilatation dans le cathéter-guide, soutenir le cathéter de dilatation d’une
main et tenir fermement le corps du cathéter en sa partie proximale. Il convient
de tenir compte des différences de diametre du corps des cathéters lors de
I"'ouverture ou du serrage de la valve hémostatique, et lors du retrait du cathéter
de dilatation.

4. Faire avancer le cathéter de dilatation sur le guide jusqu'a ce qu'il s'approche
de la valve hémostatique. Ouvrir la valve hémostatique. Introduire le cathéter de
dilatation tout en maintenant la position du guide et serrer a valve hémostatique.
Pour faciliter I'introduction, le ballonnet doit étre complétement dégonfié et sous
pression négative.

a

Serrer la valve hémostatique pour créer un joint d’étanchéité autour du
cathéter de dilatation sans en inhiber les mouvements. Il sera ainsi possible
d’enregistrer constamment la pression de I'artére coronaire proximale.

Remarque : il est important que la valve hémostatique soit sufisamment
serrée pour éviter tout saignement autour du corps du cathéter de dilatation,
sans toutefois étre trop serrée, ce qui limiterait le fux de produit de contraste
qui entre et sort du ballonnet ou empécherait le déplacement du guide.

=

Faire avancer le cathéter de dilatation jusqu’a ce que le marqueur proximal
approprié soit aligné sur I'embout de la valve hémostatique. Ceci indique
que I'extrémité du cathéter de dilatation est parvenue a I'extrémité du
cathéter-guide.

5. Lataille du ballonnet doit étre adaptée a la taille du vaisseau. Les ballonnets
plus grands auront des profils de croisement plus grands (jusqu'a 0,048 po/
1,22 mm), et les ballonnets plus petits auront des profils plus petits. Faire
avancer le cathéter de dilatation sur le guide et I'introduire dans la sténose ou
I'endoprothese. Gonfler le ballonnet a une pression trés faible (1 atm, 100 kPa
ou 15 psi) pour s’assurer qu'il est bien positionné.

Remarque : lorsque I'on applique la technique @ deux guides, il convient
d'utiliser une valve hémostatique double DUOSTAT (ou un modgle équivalent)
et d’effectuer avec précaution I'introduction, la rotation et le retrait de I'un des
quides ou des deux guides afin d’éviter tout enchevétrement. Ne pas faire

tourner les guides de plus de 180 degré n sens ou dans I'autre au cours
de I'intervention avec deux guides. g andé de commencer par retirer

complétement I'un des deux gui Ps du patient avant de procéder au
retrait du reste du matérief? @%

R

6. Gonfler le ballonnet (ne pas dépasser 10 gonflages maximum dans une
ou 20 gonfi i sans pour effectuer une
ACTP ou une dilatation aprés implantation d’une endoprothése conformément
a la procédure standard. Maintenir une pression négative sur le ballonnet entre
les gonflages.

7. Retirer le cathéter de dilatation avec le ballonnet dégonfié et le guide du cathéter-
guide par la valve hé Serrer la valve hé {

Remarque : aprés le retrait du cathéter de dilatation a ballonnet dégonfié, essuyer
celui-ci avec une compresse de gaze imbibée de sérum physiologique hépariné
stérile et le stocker. Avant de le réintroduire, plonger le ballonnet dans du sérum
physiologique hépariné stérile afin de réactiver le revétement.

Remarque : en cas de résistance durant le retrait du cathéter a ballonnet du guide ou
durant le retrait du guide du cathéter a ballonnet, le cathéter a ballonnet et le guide
doivent étre retirés d'un seul tenant et mis de coté. Ni le cathéter a ballonnet ni le
guide ne doivent étre réutilisés pour une tentative ultérieure visant a dilater I'artere,
que ce soit séparément ou ensemble.

8. Enrouler le cathéter de dilatation en utilisant la pince comme indiqué ci-dessous.
a

Le cathéter de dilatation peut étre enroulé en une boucle a I'aide de la pince
fournie dans I'emballage. Se reporter au schéma ci-dessous indiquant la
manigre correcte d’enrouler le cathéter de dilatation et de positionner la pince.

b

Il convient de prendre soin de ne pas tordre ou plier le corps lors de la mise
en place ou du retrait de la pince. Ne fixer que le corps proximal avec la
pince ; cette derniére n'est pas destinée a étre utilisée sur 'extrémité distale
du cathéter de dilatation.

Enroulement correct du cathéter de dilatation
Avant

Positionnement correct de la pince du cathéter de dilatation
Apres

TECHNIQUE DE LA PROCEDURE D’ECHANGE

Les cathéters de dilatation coronaire TREK RX et MINI TREK RX ont été spécialement
congus pour permettre des échanges de ballonnet rapides par un seul opérateur.
Procéder comme indiqué ci-dessous pour effectuer un échange de cathéter de
dilatation.

1. Desserrer la valve hémostatique.

2. Tenir le guide et la valve hémostatique d’une main tout en saisissant le corps du
ballonnet de I'autre.

3. Maintenir la position du guide dans I'artére coronaire en tenant le guide immobile
et commencer a extraire le cathéter de dilatation hors du cathéter-guide tout en
surveillant la position du guide sous radioscopie.

4. Retirer le cathéter de dilatation a ballonnet dégonfié jusqu’a I'encoche de la
lumiére du guide (I'encoche est indiquée par un marqueur). Faire sortir petit @
petit et avec précaution la partie distale et flexible du cathéter de dilatation de la
valve hémostatique rotative tout en maintenant la position du guide au travers
de la lésion.



5. Faire glisser I'extrémité distale du cathéter de dilatation hors de la valve
hémostatique et resserrer celle-ci sur e guide pour le maintenir bien en place.
Retirer entiérement le cathéter de dilatation du guide.

6. Préparer le prochain cathéter de dilatation a utiliser, selon les instructions du
paragraphe Préparation.

7. Monter par I'arrigre un autre cathéter de dilatation sur le guide comme décrit
plus haut au point 3 de la section Mode d’emploi, et continuer la procédure
comme il convient.

REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES

Il est recommandé au médecin de consulter la documentation récente portant sur les

pratiques médicales relatives a la dilatation par ballonnet, telle que celle publiée par

I’American College of Cardiology et I’American Heart Association.
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Espaiiol / Spanish

TREK RX y MINI TREK RX

Catéter para dilatacion coronaria

PRECAUCION

LEER DETENIDAMENTE TODAS LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR.
OBSERVAR TODAS LAS ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES RECOGIDAS EN ESTAS
INSTRUCCIONES. EN CASO CONTRARIO, PUEDEN SURGIR COMPLICACIONES.

DESCRIPCION

Los catéteres para dilatacion coronaria TREK RX y MINI TREK RX poseen un sistema
de cuerpo integrado y un balén proximo a la punta distal. El cuerpo consta de un
segmento de una luz y de un segmento de doble luz. Una de las luces se utiliza para
inflar el balon con medio de contraste. La segunda luz, en el segmento distal del
cuerpo, permite usar una guia para facilitar el avance del catéter de dilatacion hasta
la estenosis que se va a dilatar y a través de la misma. El catéter de dilatacion estd
recubierto de una capa hidrofila (HYDROCOAT) que se activa al humedecerse.

Este dispositivo tiene varias marcas. El balon lleva una 0 mas marcas radiopacas
que ayudan a colocarlo en la estenosis, y su disefo incorpora un segmento
expansible que alcanza un diametro y una longitud conocidos al aplicar una
determinada presion. En el segmento proximal del cuerpo hay marcas proximales
para ayudar a calcular la posicion del catéter de dilatacion con respecto a la punta
del catéter guia (la marca mas proxima al adaptador del catéter de dilatacion es para
catéteres guia femorales, mientras que la otra es para catéteres guia braquiales).

El disefio de este catéter de dilatacion no incluye una luz para inyecciones de
contraste distales ni para medidas de presion distales.

PRESENTACION

Estéril: este dispositivo esta esterilizado con gas de 6xido de etileno. Apirogeno.
No utilizar el producto si el envase esta abierto o danado.

Este dispositivo de un solo uso no se puede reutilizar en otro paciente, ya que no
esta diseriado para funcionar segun lo previsto después del primer uso. Los cambios
en las caracteristicas mecanicas, fisicas o quimicas producidos por una limpieza,
esterilizacion o uso reiterados pueden comprometer la integridad del diseno o de

los i ion por la pl ia de huecos o espacios
estrechos y reduciendo la seguridad o el rendimiento del dispositivo. La falta de la
documentacion original del producto puede dar lugar a un mal uso del dispositivo y
eliminar la trazabilidad. La ausencia del envoltorio original podria ocasionar dafnos

al dispositivo y la pérdida de esterilidad, ademas de constituir un riesgo de lesiones
para el paciente o el usuario.

Contenido: un (1) catéter para dilatacion coronaria TREK RX o MINI TREK RX, un (1)
dispositivo de lavado primario, una (1) vaina protectora, una (1) pinza para catéter de
dilatacion y una (1) tarjeta de distensibilidad.

Almacenamiento: conservar en un lugar seco, oscuro y fresco.
INDICACIONES
Los catéteres para dilatacion coronaria TREK RX estén indicados para:

« Ladilatacion con balon de la porcion estenética de una arteria coronaria o de
la estenosis de un injerto de derivacion con el fin de mejorar la perfusion del
miocardio.

« Ladilatacion con balon de una oclusion en una arteria coronaria con objeto de
restablecer el fiujo coronario en los casos de infarto de miocardio con elevacion
del segmento ST.

« Ladilatacion con balén de un stent después de implantarlo.

Los catéteres para dilatacion coronaria MINI TREK RX estan indicados para:

« Ladilatacion con balon de la porcion estendtica de una arteria coronaria o de la
estenosis de un injerto de derivacion con el fin de mejorar la perfusion
del miocardio.

« Ladilatacion con balon de una oclusion en una arteria coronaria con objeto de
restablecer el fiujo coronario en los casos de infarto de miocardio con elevacion
del segmento ST.

« Ladilatacion con balon de un stent después de implantarlo (solo modelos de
balon de 2,00 mm).

«  Ladi 6n con balon de
de novo.

totales cronicas (CTO)

Nota: Las pruebas de expansion del stent tras su despliegue se realizaron en el
banco de pruebas con los stents MULTI-LINK.Y y MULTI-LINK ULTRA. Todos
los stents deben desplegarse de acue ‘@ dicaciones del fabricante y las

instrucciones de uso. K%

CONTRAINDICACIONES

Los catéteres para dilatacion coronaria TREK RX y MINI TREK RX no deben
emplearse para tratar a pacientes con:

« Una arteria coronaria principal izquierda desprotegida.
« Unvasoespasmo de una arteria coronaria en ausencia de una estenosis
significativa.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo es valido para un solo uso. NO volver a esterilizar ni a utilizar,
ya que puede comprometer el rendimiento del dispositivo y aumentar el riesgo de
contaminacion cruzada debido a una reesterilizacion incorrecta.

La angioplastia coronaria transluminal percuténea (ACTP) solo debe realizarse en
hospitales en los que pueda practicarse con prontitud una intervencion de injerto
de derivacion arterial coronaria urgente en caso de producirse una complicacion
potencialmente lesiva o que ponga en peligro la vida del paciente.

En pacit que no sean para una intervencion de injerto de
derivacion arterial coronaria es necesario estudiar cuidadosamente el uso de la ACTP,
incluidas las posibles medidas de soporte hemodinamico durante la misma, ya que
el i de esta ion de pacif entrafa un riesgo especial.

Utilizar solamente el medio recomendado para infiar el balon. No emplear nunca aire
ni medio gaseoso alguno.

La presion del balon no debe exceder la presion de estallido medida (RBP). La RBP
se basa en resultados obtenidos en pruebas realizadas in vitro. EI 99,9 % de los
balones como minimo (con una confianza del 95 %) no estallaran a su RBP o por
debajo de ella. Se i utilizar un dispositivo de itorizacion de la presion
para evitar aplicar una presion excesiva.

Para reducir el riesgo de lesiones vasculares, el diametro del balon inflado debe
aproximarse al diametro del vaso ineo en la parte inmedi proximal
y distal a la estenosis.

Una vez dentro del sistema vascular, el catéter debe manipularse bajo observacion
fluoroscopica con imagenes de alta calidad. No hacer avanzar ni retroceder el catéter
amenos que el balon esté completamente desinflado y bajo presion negativa. Si
durante la i ion se percibiera alguna resi ia, debera i la
causa antes de continuar.

No utilizar ni intentar enderezar un catéter si el cuerpo se ha doblado o esta acodado,
ya que el cuerpo puede romperse. En vez de ello, preparar un catéter nuevo.

No girar el catéter mas de una (1) vuelta completa.

El iento de lesiones 0l i se idera de

riesgo medio, con una tasa de éxito prevista del 60 al 85 %, y aumenta el riesgo

de que se produzca una oclusion aguda, un traumatismo vascular, un estallido

del balon, un del balony asociadas. Si se detecta

resistencia, hay que determinar la causa antes de continuar. i se sigue haciendo

avanzar o retrayendo el catéter cuando hay resistencia se podrian producir lesiones
y dafos o el desp del catéter.

En caso de que el catéter sufra dafios o se desprenda, para recuperar cualquier parte
del mismo, el médico debe determinar cual es el estado del paciente en cuestion y el
\miento de "

PRECAUCIONES

Comprobar la fecha de caducidad indicada en el envase.

Inspeccionar todos los componentes del producto antes de utilizarlo. No utilizar el
producto si el envase esta abierto o dafado.

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos con formacion en angiografia
y ACTP o angioplastia transluminal percuténea (ATP).

Antes de la angioplastia, hay que examinar el catéter de dilatacion para comprobar
que funciona y garantizar que tiene el tamafio adecuado para el tipo de intervencion
enla que se va a utilizar.

Durante el procedimiento debe administrarse al paciente un tratamiento
anticoagulante y vasodilatador coronario apropiado segiin sea necesario. El

i { debe después de la intervencion durante el
tiempo que indique el médico.

Por su diserio y fabricacion, estos catéteres no permiten monitorizar la presion distal.

Si la superficie de los catéteres para dilatacion coronaria TREK RX o MINI TREK RX
se seca, se puede reactivar el recubrimiento humedeciéndolo con solucion salina
fisioldgica heparinizada.

No volver a introducir los catéteres para dilatacion coronaria TREK RX o MINI TREK
RX en la funda protectora después de usarlos en un procedimiento.

No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de este catéter con balon de ACTP
para el tratamiento de la reestenosis intrastent (RIS).
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En el caso de los catéteres de dilatacion con balon de 4,5 mm y 5,0 mm, puede
que se aprecie cierto aumento de la resistencia al introducirlos o extraerlos del
catéter guia. Este problema se puede reducir al minimo empleando un catéter guia
de mayor tamano.

EFECTOS ADVERS0S
Ensayo EXPERT CTO

El ensayo EXPERT CTO es un ensayo prospectivo, multicéntrico y de un solo grupo.
Se incluyeron un total de 250 sujetos que presentaban signos o sintomas propios
dela card\opatla isquémica atribuida a una CTO. Los sujetos se sometieron a una

anea de la CTO El principal objetivo del ensayo
clinico EXPERT CTO es evaluar la seguridad y la eficacia del sistema de stent coronario
liberador de everolimus XIENCE V, el sistema de stent coronario liberador de everolimus
XIENCE nano y el sistema de stent coronario liberador de everolimus XIENCE PRIME LL
para el tratamiento de las oclusiones coronarias totales cronicas. Otro objetivo principal
de este ensayo consiste en evaluar la seguridad y la eficacia del catéter para dilatacion
coronaria MINI TREK en la predilatacion de CTO.

Se ha efectuado la evaluacion del objetivo relacionado con el MINI TREK del ensayo
EXPERT CTO. La evaluacion del objetivo relacionado con el catéter MINI TREK
debia realizarse como minimo en los 60 primeros sujetos con una introduccion

de guia correcta, identificada como la confirmacion de la posicion de la guia en

la luz verdadera distal. Sin embargo, los datos evaluables (incluidos los datos
angiogréficos de confirmacion del laboratorio central inmediatamente después de

la predilatacion con el catéter para dilatacion coronaria MINI TREK) no estaban
disponibles en los 60 primeros sujetos. Por tanto, se empled una poblacion

de andlisis total de 88 sujetos que incluyd 65 sujetos con datos evaluables

para el analisis principal relacionado con el catéter MINI TREK y 23 sujetos

que no presentaron datos angiogréficos de confirmacion del laboratorio central
inmediatamente después de la predilatacion con el catéter para dilatacion coronaria
MINI TREK." Tanto en la poblacion total del andlisis (N = 88) como en la poblacion
evaluable (N = 65), el catéter para dilatacion coronaria MINI TREK se utilizo como
primera opcion para la predilatacion de la CTO. Los resultados de la poblacion total
del andlisis figuran a continuacion, ya que este conjunto de

[RELEASED

Entre los posibles efectos adversos se incluyen los siguientes:

« Infarto agudo de miocardio

«  Arritmias, incluida fibrilacién ventricular

« Fistula arteriovenosa

« Vasoespasmo de una arteria coronaria

«  Diseccion, perforacion, rotura o lesion de un vaso coronario

* Muerte

* Reacciones medicamentosas, reaccion alérgica al medio de contraste
« Embolia

« Hemorragia o hematoma

< Hipotension e hipertension

* Infeccion

*  Reestenosis del vaso dilatado

« Qclusion total de la arteria coronaria o del injerto de derivacion
* Angina inestable

RESULTADOS CLINICOS Y ANALITICOS
Subestudio de ACTP directa del ensayo GUSTO Il (GUSTO Ilb)

Con el fin de evaluar la seguridad y la eficacia de la ACTP directa para tratar a

pacientes con infarto agudo de miocardio (IAM) con elevacion del segmento ST,

Advanced Card\ovascular Systems (ACS) ha llevado a cabo un ensayo clinico
éntrico, prosp y izado utilizando pri catéteres para

dilatacion coronaria de ACS. En el subestudio de ACTP directa del ensayo GUSTO

Il (GUSTO Iib) se valord el tratamiento del infarto de miocardio con elevacion

del segmento ST de 12 0 menos horas de evolucion mediante ACTP d\recta

0 administracion de activador tisular del ind (t-PA)

(11/571) en los pacientes tratados con t-PA (razon de posibilidades = 0,64; p = 0,36).
En el grupo tratado con t-PA acelerado se observé una tasa de ictus por hemorragia
intracraneal swgnmcatlvameme més alta que en el grupo de ACTP: del 1,5 % (8/571)
yel0%, (razon de posibil = 0,06, p = 0,005). La tasa global
de hemorragia fue més alta de forma estadisticamente significativa en el grupo de
ACTP que en el grupo de t-PA, del 40,3 % (227/563) frente al 34,2 % (195/571) (razon
de posibilidades = 1,30; p = 0,03). La tasa de hemorragia grave o potencialmente
mortal fue equlvalente en ambos grupos de tratamiento. EI 70 % (161/227) de

las i agicas del grupo de i con ACTP i
relacionadas con el acceso vascular y el 62,9 % (142/227) fueron de carécter leve.

No se observo una d en latasa i de
mortalidad, repeticion del infarto e ictus incapacitante sin consecuencias mortales a
los 180 dias: del 16,8 % (87/517) en los pacientes tratados con t-PA acelerado y del
14,7 % (75/509) en los tratados con ACTP directa (razon de posibilidades = 0,88;
p = 0,36). La tasa global de rehospitalizacion por dolor toracico, infarto de
miocardio, ictus y repeticion de procedimientos cardiacos fue similar en ambos
grupos. Al cabo de un ario, no se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre los pacientes tratados con t-PA acelerado y los tratados con
ACTP en cuanto a la tasa de mortalidad, que fue del 10,3 % (52/507) y del 9,2 %
(46/500), resp (razon de posi =0,89;p =057).

La ACTP directa con catéteres para dilatacion coronaria de ACS es segura y eficaz en
pacientes aptos en las 12 horas siguientes a un infarto de miocardio con elevacion
del segmento ST, con una menor tasa combinada de acontecimientos adversos a los
30 dias y resultados clinicos equivalentes a los 180 dias y al afio si se compara con
el tratamiento con t-PA acelerado.

acelerado. La hipotesis principal era que en pacientes con presunto infarto agudo
de miocardio con elevacion del segmento ST, la ACTP directa reduciria la tasa de
mortalidad, repeticion del infarto sin ias mortales e ictus i

sin consecuencias mortales a los 30 dias en mayor medida que el tratamiento
trombolitico.

En este ensayo clinico participaron 1138 pacientes de 60 centros de 9 paises

mejor el rendimiento del catéter para dilatacion coronaria MINI TREK en mda la
poblacion del estudio de CTO prevista del ensayo EXPERT CTO.

Conforme a la definicion del Academic Research Consortium (ARC) de IM, nueve sujetos
(10,23 %) de la poblacion total del andlisis (N = 88) experimentaron acontecimientos
adversos cardiacos importantes (AACI) intrahospitalarios segtn la definicion del ARC:

de estos nueve sujetos que sufrieron un IM segun la definicion del ARC, uno también

se sometio a una revascularizacion de la lesion a tratar (RLT) controlada clinicamente
mediante una intervencion coronaria percutanea (ICP) (1,14 %).2

Se registro una trombosis del stent subaguda definitiva (1,14 %) segun la definicion
del ARC en la poblacion total del anélisis tras el alta hospitalaria. El mismo sujeto
sufrié un IM subendocérdico segn la definicion del ARC en el dia 2 y se sometio
auna RLT indicada clinicamente en el dia 8.

Tabla 1: adversos (AACI)
intrahospitalarios y trombosis del stent (TS) segiin las definiciones del ARC

Poblacion total del
- . analisis para el criterio de
Acontecimiento considerado " i,
. P valoracion de predilatacion
intrahospitalario K N
para angioplastia
AACI (segun la definicion de 10,23 % (9/88)
IM del ARC)
Muerte 0,00 % (0/88)
M 10,23 % (9/88)
RLT controlada clinicamente 1,14 % (1/88)
Todas las TS 1,14 % (1/88)
Definitiva 1,14 % (1/88)
Probable 0,00 % (0/88)
Definitiva/Probable 1,14 % (1/88)
Posible 0,00 % (0/88)
Aguda (< 1 dia) 0,00 % (0/88)
Subaguda (> 1 a 30 dias) 1,14 % (1/88)

" Se incluyo un total de 65 sujetos con datos evaluables en la cohorte del catéter
para dilatacion coronaria MINI TREK del ensayo EXPERT CTO debido a una

inclusion continua de la cohorte que se produjo de forma paralela a los andlisis para
determinar cuando se habian incluido al menos 60 sujetos con datos evaluables.

2 as tasas de AACI e IM que figuran en la tabla 1 utilizan la definicion de IM del
ARC. Si se utiliza la definicion de IM del protocolo basada en la OMS, la tasa de AACI
intrahospitalarios de la poblacion total del andlisis es del 2,27 % (2/88), y la tasa de
IM intrahospitalarios es del 1,14 % (1/88).
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de Nor , Europa y Australia durante un periodo de 17 meses. Entre los
criterios para seleccionar a los investigadores figuraban que el médico tuviera una

ia consil enel iento del infarto agudo de miocardio mediante
angioplastia primaria, y que cumpliese los criterios de la ACC de 1993 de reallzacmn
de un minimo de 50 a 75 intervenci de angi ia al ano. Las insti
de la investigacion tenian que haber practicado al menos 200 angioplastias al
ano y disponer de un equipo de guardia las 24 horas con un sistema organizado
para prestar asistencia en quiréfano. Se asignaron 565 pacientes al grupo de la
angioplastia primaria y 573 al del t-PA recombinante acelerado. Como parte del
ensayo clinico GUSTO II, en el momento de su incorporacion al estudio también se
asignaron aleatoriamente los 1012 primeros pacientes segun un disefio factorial para
la administracion intravenosa de heparina o de hirudina. A partir de entonces, todos
los pacientes heparina i Enel de la inclusion en el
estudio, se proporciono a los aspirina (dosis de
160 mg) seguida de una dosis diaria de 80 a 325 mg. Tras el tratamiento asignado,
los pacientes recibieron la atencion médica habitual. Se dejo al criterio del médico la
realizacion de otras pruebas o la prescripcion de tratamientos complementarios.

De los pacientes asignados aleatoriamente al grupo del t-PA, el 94,6 % (542/573)
recibieron t-PA, el 1,6 % (9/573) recibieron estreptoquinasa y al 1,7 % (10/573) se
les practico una angioplastia directa. Ochenta y dos pacientes (14,4 %) necesitaron
una angiografia de urgencia y 60 de ellos (10,5 %) una ACTP de urgencia. A 270
(47,3 %) se les practico una angiografia programada y a 61 (10,7 %) una ACTP
programada. Con respecto a las caracteristicas de la intervencion intrahospitalaria
de los pacientes asignados aleatoriamente al grupo de ACTP, en el 73,3 % de los
casos (374/510), las arterias infartadas estaban ocluidas (trombdlisis en infarto de
miocardio [flujo TIMI de grado 0 o 1]) en el cateterismo inicial (laboratorio central),
mientras que al 79,2 % (446/563) de Ios pacientes se les practico una ACTR.
Después de la se la (fiujo TIMI de
grado 2 0 3) en el 93,1 % (473/508) de los pacientes (laboratorio central). Veintidos
(4 %) pacientes necesitaron una angiograffa de urgencia y 19 (3,5 %) una ACTP

de urgencia. En 19 (3,5 %) pacientes se realizo una angiografia programada y en

5 (0,9 %) una ACTP programada. El tiempo medio transcurrido entre la llegada

al hospital y el tratamiento fue de 1,2 + 0,9 horas para el grupo de pacientes
asignados aleatoriamente al tratamiento con t-PA acelerado, y de 2,2 = 0,9 horas
para el grupo de la ACTP

En los pacientes con infarto de miocardio con elevacion del segmento ST, el criterio
combinado de valoracion (tasa de mortalidad, repeticion del infarto e ictus incapacitante
sin consecuencias mortales a los 30 dias) del grupo tratado con ACTP directa fue
significativamente menor que el del grupo tratado con t-PA acelerado: del 9,6 % frente
al 13,7 %, (razon de =0,67; p = 0,033). El grupo de
ACTP directa presento también una tasa de isquemiayecurrente a los 30 dias mas

baja de forma estadisticamente significativa il' ripo tratado con t-PA: del 5,5 %
(29/526) frente al 9,0 % (48/532) e
p = 0,03). La tasa global d

ictus de los pacientes 1

CTP directa fue del 1.3 % (7/562), frente al 1,9 %

La angi ia directa, sin dilacion por médicos expertos en centros que
dispongan de un io de i debe €Omo una opcion
terapéutica primaria en pacientes con infarto agudo de miocardio.

Ensayo EXPERT CTO

El principal objetivo del ensayo clinico EXPERT CTO es evaluar la seguridad y

la eficacia del sistema de stent coronario liberador de everolimus XIENCE V, el
sistema de stent coronario liberador de everolimus XIENCE nano y el sistema de
stent coronario liberador de everolimus XIENCE PRIME LL para el tratamiento de
las oclusiones coronarias totales cronicas. Otro objetivo principal de este ensayo
consiste en evaluar la seguridad y la eficacia del catéter para dilatacion coronaria
MINI TREK en la predilatacion de CTO.

Se ha la 6n del objetivo con el MINI TREK del ensayo.
La evaluacion del objetivo relacionado con el catéter MINI TREK debia realizarse
como minimo en los 60 primeros sujetos con una introduccion de guia correcta,
identificada como la confirmacion de la posicion de la guia en la luz verdadera distal.
Sin embargo, los datos evaluables (incluidos los datos angiograficos de confirmacion
del laboratorio central I después de la ion con el catéter para
dilatacion coronaria MINI TREK) no estaban disponibles en los 60 sujetos. Por tanto,
se incluyo un total de 98 pacientes en 16 centros clinicos desde el 13 de septiembre
de 2011 (comienzo de la inclusion) hasta el 26 de junio de 2012 (fecha en la que se
determin6 que se habian incluido al menos 60 pacwentes con datos “evaluables” para
una evaluacion completa del criterio de con la p! i
para angioplastia segtn la definicion del protocolo). De los 98 pamentes que
participaron, 8 pacientes se excluyeron de la poblacion total del anlisis porque la
guia no atraveso la lesion y 2 paci se porque no se
intent6 una predilatacion en la lesion a tratar con el catéter MINI TREK. Esto resultd
en un total de 88 pacientes que conformaban la poblacion total para el andlisis

con la p! ion para En estos pacientes se introdujo
la guia correctamente (identificado como la confirmacion de la ubicacion de la guia
dentro de la luz verdadera distal) y se intent6 introducir el catéter para dilatacion
coronaria MINI TREK en la lesion a tratar.

De estos 88 sujetos, 65 presentaron datos evaluables para el andlisis principal
relacionado con el catéter MINI TREK y 23 sujetos no presentaron datos
angiogréficos de confirmacion del laboratorio central inmediatamente después de
la predilatacion con el catéter para dilatacion coronaria MINI TREK. Tanto en la
poblacion total del anélisis (N = 88) como en la poblacion evaluable (N = 65), el
catéter para dilatacion coronaria MINI TREK se utilizo como primera opcion para la
predilatacion de la CTO.

Abbott Vascular apunta que la evaluacion del objetivo relacionado con el catéter
MINI TREK del ensayo EXPERT CTO incluyo el andlisis exclusivo de la cohorte del
catéter para dilatacion coronaria MINI TREK (subpoblacion del estudio EXPERT CTO
completo) y que solo se realizo con los datos derivados del procedimiento inicial en
la visita intrahospitalaria.

3 Se incluyo un total de 65 sujetos con datos evaluables en la cohorte del catéter
para dilatacion coronaria MINI TREK del ensayo EXPERT CTO debido a una
inclusion continua de la cohorte que se produjo de forma paralela a los andlisis para
determinar cuando se habian incluido al menos 60 sujetos con datos evaluables.



En el estudio participaron sujetos con signos o sintomas considerados tipicos de
una cardiopatia isquémica atribuida a una CTO en una arteria coronaria nativa, que
eran aptos para una revascularizacion percutanea. Se excluyeron aquellos sujetos
con signos de un IAM en un periodo de 72 horas tras el tratamiento previsto. La
lesion a tratar era una lesion de novo con al menos un segmento a tratar en un
vaso coronario nativo de acuerdo con la definicion de CTO. Solo se permitio tratar
una lesion.

Criterio principal de valoracion

El criterio principal de ion re con la predilatacion para

fue la correcta predilatacion de la CTO de acuerdo con la siguiente definicion: (1)
introduccion correcta del catéter para dilatacion coronaria MINI TREK en la lesion
atratary a través de la misma, (2) inflado y desinfiado correctos del catéter para
dilatacion comnana MINI TREK (3) ausencia (segun la valoracion de un laboratorio
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Tabla 2: Uso del balon de predilatacion EXPERT CTO

Tabla 3: Resultados del criterio principal de valoracion: poblacidn evaluable

N.° de catéteres MINI TREK 38 25 13
del estudio utilizados para
una dilatacion adicional
(no inicial) antes de la

ion del stent

Poblacion Sujetos Sujetos no Exito del balon IC del 95 %
total del evaluables evaluables Criterio de valoracion relacionado conla 93,8 % (61/65) [85,0 %, 98,3 %]
analisis* gi i predilatacion para angi i
mente mente*
= - on correcta del catéter para 96,9 % (63/65)  [89,3 %, 99,6 %]
N.€ de catteres MINI TREK 87 65 22 dilatacion coronaria MINI TREK en la
del estudio utilizados en la lesion a tratar y  través de ella’
dilatacion inicial )
Infiado y desinflado correctos con el catéter  100,0 % (63/63)  [94,3 %, 100,0 %]

de i i de perforacion vascular clini

significativa, diseccion vascular Mmltadura del flujo, reduccmn del grado de fiujo TIMI en

relacion con el valor de reft y arritmias i que requieren
médico o la ion de un di tras la dilatacion con el catéter

MINITREK y (4) logro de un flujo final TIMI de grado 3 en la lesion tratada al final de la

intervencion inicial (esto es, después de la implantacion del stent).

Caracteristicas de los sujetos de referencia:

Los 88 sujetos de la poblacion total del anlisis del criterio de valoracion relacionado
con la predilatacion para angioplastia tenian una edad media (+ DE) de 61,52
(x10,37) afios, y de ellos el 76,1 % (67/88) eran hombres y el 23,9 % (21/88)

eran mujeres. EI 94,3 % (83/88) de los sujetos eran dislipidémicos, el 90,8 %
(79/87) eran hipertensos y el 39,8 % (35/88) eran diabéticos, de los cuales el

31,4 % (11/35) eran insuli i Los cardiacos revelaron un
IM previo en el 31,0 % (26/84) de los sujetos y una ICP previa en el 45,5 % (40/88).
Ademas, el 32,2 % (28/87) de los sujetos tenia antecedentes de tabaquismo en el
(ltimo mes antes de la inclusion en el estudio.

Caracteristicas de la lesion a tratar de referencia:

Se trato un total de 88 lesiones a tratar en los 88 sujetos de la poblacion total del
anallsws Se cont6 con datos del laboratorio central de evaluacion angiografica

después de la predilatacion con MINI TREK de 65 lesiones a tratar
(subconjunto de poblacion evaluable de \a poblacion total del anlisis) y con datos
del laboratorio central de fica al final del p imiento inicial
(esto es, tras la implantacion del stent) de las 88 lesiones a {ratar de la poblacion
total del andlisis.

De las lesiones objetivo tratadas en la poblacion total del anlisis, el 35,2 % (31/88)
se encontraba en la arteria DAI, el 14,8 % (13/88) se encontraba en la RC-ACl y el
50,0 % (44/88) se encontraba en la ACD. La longitud media (+ DE) de la lesion
fue de 36,68 ( 17,86) mm; una lesion (1,1 %, [1/88]) era < 10 mm, el 14,8 %
(13/88) de las lesiones eran de 10 2 19,9 mm y el 84,1 % (74/88) eran > 20 mm.
La longitud media (= DE) de la oclusion era de 13,82 (= 8,67) mm.

La evaluacion de las lesiones a tratar en la poblacion total del anlisis al comienzo
del estudio revelo unas calcificaciones moderadas en el 20,5 % (18/88) y
calcificaciones graves en el 14,8 % (13/88) de las lesiones. EI 9,2 % (8/87) eran
excéntricas y el 1,1 % (1/88) presentaba trombo.

La evaluacion angiografica del laboratorio central de la poblacion total del andlisis
presento un didmetro del vaso de referencia (DVR) previo a la intervencion medio
(= DE) de 2,59 (= 0,45) mm, un DML previo a la intervencion medio (= DE)

de 0,01 (+ 0,03) mm y un porcentaje de diametro de la estenosis previo a la
intervencion medio (= DE) del 99,77 % (+ 1,04). Se observo un flujo TIMI
previo a la intervencion de grado 0 en el 95,5 % (84/88) y un flujo TIMI previo a
la intervencion de grado 1 en el 4,5 % (4/88) de las lesiones de la poblacion total
del andlisis.

Uso del balon de predilatacion:

En la poblacion evaluable (N = 65), ademas del balon MINI TREK (que se preciso
en el primer intento tras la introduccion de la guia), también se utiliz un total de

66 balones no pertenecientes al estudio en las lesiones a tratar de 42 de los sujetos
evaluables. En la poblacion total del andlisis (N = 88), ademas del balon MINI TREK
(que se preciso en el primer intento tras la introduccion de la guia), se utilizo un
total de 92 balones no pertenecientes al estudio en las lesiones a tratar de 61 de los
sujetos de la poblacion total del andlisis.

N.° de balones no 92 66 26
pertenecientes al
estudio utilizados para
una dilatacion adicional
(no inicial) antes de la
ion del stent

* Con un paciente se utilizo un balon del estudio pero no se proporciond informacion
para el criterio “Utilizado como balon de primer intento”.
Resultados del criterio principal de valoracion:

El criterio principal de con lap para
se evalud en los 65 sujetos con datos completos evaluables del andlisis principal
relacionado con el catéter MINI TREK.

De manera importante, aunque los 65 sujetos i un

de los 88 sujetos de la poblacion total del andlisis, se observo una alta coherencia
entre las evaluaciones de los centros y las evaluaciones del laboratorio central

de valoracion angiogréfica cuando se contd con ambas evaluaciones para su
comparacion directa. Ademés, cuando se realizaron los andlisis para la poblacion
total del andlisis con los datos facilitados por los centros para atribuir los datos
angiogréficos que faltaban, dichos andlisis arrojaron unos resultados en relacion
con el criterio principal de valoracion numéricamente similares a los resultados
del criterio principal de valoracion exclusivos de la poblacion evaluable. A la luz
dela ia de los una vez reali todos los andlisis, los datos
angiogréficos que faltaban no infiuyen ni sesgan los resultados.

El criterio principal de valoracion, predilatacion correcta de la CTO, se logré en
€1 93,8 % (61/65) de los 65 sujetos de la poblacion evaluable con un intervalo
de confianza (IC) del 95 % [85,0 %, 98,3 %]. Entre los criterios individuales de
predilatacion correcta se incluyeron:

1. Introduccion correcta de al menos un balon MINI TREK en la lesion a tratar y a
través de la misma en el 96,9 % (63/65) de la poblacion evaluable.

2. Inflado y desinflado correctos con al menos un balén MINI TREK en el 100,0 %
(63/63)° de la poblacion evaluable.

3. Ausencia de perforacion vascular clinicamente significativa, diseccion vascular
limitadora del flujo, reduccion del grado de ﬂujn TIMI en relacion con el valor
de ia 0 arritmias clini i que requieren tratamiento
médico o la i ion de un disp tras la dilatacion con el balon
MINI TREK en el 96,9 % (63/65) de la poblacion evaluable.

4. Flujo final TIMI de grado 3 al final de la intervencion inicial (esto es, tras la
implantacion del stent) en el 100,0 % (65/65) de la poblacion evaluable.

# Cuando se evaluaron en la poblacion total del anlisis (N = 88) atribuyendo los
datos procedentes de los centros para los datos angiograficos que faltaban, el
criterio principal de valoracion de predilatacion correcta de la CTO se alcanzo en el
93,2 % (82/88) de los sujetos evaluables con un IC del 95 % [85,7 %, 97,5 %].

° El denominador solo incluye sujetos en los que se intento el inflado y el desinfiado
del MINI TREK (esto es, sujetos con introduccion correcta del MINI TREK en la lesion
a tratar). Se consider6 que un sujeto se habia sometido con éxito a una intervencion
en relacion con este componente si se inflo y desinflo correctamente al menos un
catéter de dilatacion MINI TREK de acuerdo con el centro clinico.
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para dilatacion coronaria MINI TREK®

Ausencia de perforacion vascular
clinicamente significativa, diseccion
vascular limitadora del fiujo, reduccion

del grado de fiujo TIMI en relacion con el
valor de referencia o arritmias clinicamente
significativas que requieren tratamiento
médico o la implantacion de un dispositivo
tras la dilatacion con el balon MINI TREK®
Logro del fiujo final TIMI de grado 3 en la
lesion a tratar al final de la intervencion
inicial’

96,9 % (63/65)  [89,3 %, 99,6 %]

100,0 % (65/65)  [94,5 %, 100,0 %]

" Fuente de datos: Informes del centro. Se considero que un sujeto se habia
sometido con éxito a una intervencion en relacion con este componente si al menos
se introdujo un catéter de dilatacion MINI TREK correctamente en la lesion a tratar y
através de ella de acuerdo con el centro clinico.

? Fuente de datos: Informes del centro. EI denominador solo incluye sujetos en

los que se intento el inflado y el desinflado del MINI TREK (esto es, sujetos con
introduccion correcta del MINI TREK en la lesion a tratar). Se considerd que un sujeto
se habia sometido con éxito a una intervencion en relacion con este componente

si se inflo y desinfld correctamente al menos un catéter de dilatacion MINI TREK de
acuerdo con el centro clinico.

# Fuente de datos: L io central de en cuanto a
perforacion vascular, diseccion vascular limitadora del flujo y reduccion del flujo
TIMI en relacion con el valor de referencia; informes del centro en cuanto a arritmias
clinicamente significativas.

* Fuente de datos: Laboratorio central de evaluacion angiografica.
del criterio io de i

El éxito del dispositivo, definido como la obtencion de < 50 % de estenosis residual
en la lesion a tratar utilizando el dispositivo asignado para el estudio, se logro en el
100,0 % (88/88) de las lesiones de la poblacion total del andlisis.

El éxito de la intervencion, definido como el conjunto del éxito del dispositivo y la
ausencia de AACI intrahospitalarios (conforme a la definicion del protocolo), se logrd
en el 97,7 % (86/88) de la poblacion total del andlisis.

En la poblacion total del andlisis (N = 88), el tiempo de intervencion medio (+ DE)
fue de 77,13 (= 40,17) minutos. El volumen de contraste medio (+ DE) utilizado

durante la intervencion fue de 251,27 (+ 113,14) ml y la duracion de fluoroscopia
media (+ DE) fue de 32,88 (+ 21,05) minutos.

El éxito de la intervencion evaluado segun la técnica de introduccion incluyo el éxito en:

« E198,7 % (77/78) de la poblacion total del analisis con una técnica de
introduccion Anterogrado solo.

« E1100 % (4/4) de la poblacion total del andlisis con una técnica de
introduccion Retrégrado solo.

. EI 66,7 % (2/3) de la poblacion total del andlisis con una lecnlca de

inacion de i y

< EI100 % (3/3) de la poblacion total del analisis cun varias técnicas de
introduccion.

« No se utilizo ningtin otro método de introduccion que no se haya mencionado
anteriormente.

No se produjeron per i ini ignificativas en la ion total del
andlisis. Conforme a la definicion de IM del ARC, nueve suletos (10,23 %) de la
poblacion total del andlisis experi Cli fos segun la definicio
del ARC: de estos nueve sujetos que sufrieron un IM segun la definicion del ARC, uno
también se sometio a una RLT controlada clinicamente (1,14 %).°

Inmediatamente después de la predilatacion de Ia lesion a tratar con el balon

MINI TREK, la poblacion evaluable (N = 65) presenté un DML medio (+ DE) de 0,44
(= 0,37) mm con un cambio medio (= DE) en el DML de 0,39 (= 0,35) mm.
Ademas, en el 21,5 % (14/65) de las lesiones se observo un fiujo TIMI de grado

0, en el 20,0 % (13/65) de las lesiones se observé un fiujo TIMI de grado 1, en el

© Conforme a la definicion de IM del protocolo basada en la OMS, en la poblacion total del
andlisis (N = 88), el 2,27 % (2/88) de los sujetos experimento AACI intrahospitalarios, de
los cuales el 1,14 % (1/88) se sometio a una RLT indicada clinicamente, el 1,14 % (1/88)
padecio un IM y no se registraron muertes intrahospitalarias.
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6,2 % (4/65) de las lesiones se observo un flujo TIMI de grado 2y en el 52,3 %
(34/65) de las lesiones se observo un flujo TIMI de grado 3 tras la predilatacion. EI
cambio medio (= DE) en el fiujo TIMI fue de 1,72 (+ 1,28). La evaluacion de estos
parametros en la poblacion total del andlisis no se pudo llevar a cabo, dado que

no se dispuso de angiografias inmediatamente posteriores a la predilatacion con
MINI TREK de los demas sujetos de la poblacion total del andlisis para su valoracion
angiogréfica en el laboratorio central.

Conclusiones:

Uno de los objetivos principales del ensayo EXPERT CTO consistio en evaluar

la seguridad y la eficacia del catéter para dilatacion coronaria MINI TREK en la
predilatacion de CTO. En la poblacion total del andlisis, con datos procedentes de los
centros que no contaban con datos del laboratorio central de evaluacion angiografica
i i posteriores a la predilatacion con MINI TREK, el criterio principal de
valoracion de predilatacion correcta de la CTO se alcanzo en el 93,2 % (82/88) de
los sujetos con un IC del 95 % [85,7 %, 97,5 %].

Estas tasas de éxito superan los p de esta
compleja clase de lesion [4, 6-7] y son coherentes con las tendencias recientes
hacia unas tasas de éxito significativamente superiores en los operadores con

iencia que utilizan ias de dispositivos y técnicas inter ioni
avanzadas [8-10]. Estos datos de desenlace favorable demuestran que el catéter
MINI TREK es eficaz y seguro en la predilatacion de CTO.

El perfil de eficacia del catéter MINI TREK se consolida atin méas mediante el aumento
del flujo TIMI'y el DML observado inmediatamente después de la predilatacion con el
catéter MINI TREK, asi como al final de la intervencion.

Las bajas tasas de complicaciones asociadas a la intervencion y relacionadas con el
uso del catéter MINI TREK, incluidas las bajas tasas de RLT intrahospitalaria, afianzan
el perfil de seguridad del catéter para dilatacion coronaria MINI TREK.

Los datos procedentes del estudio EXPERT CTO revelan unos resultados favorables
en ion con las tasas de éxito en la intervencion y de
complicaciones intrahospitalarias en relacion con la recanalizacion de CTO, una clase
de lesion especialmente dificil. Estos datos consolidan la seguridad y la eficacia del
catéter para dilatacion coronaria MINI TREK para el tratamiento de CTO.

MATERIAL NECESARIO

Articulos estériles de un solo uso (no volver a esterilizar ni a utilizar)

«  Solucion salina fisiologica heparinizada esteéril

«  Catéter guia (femoral o braquial) con un tamaro y configuracion adecuados para
seleccionar la arteria coronaria

«  Valvula(s) hemostatica(s)

*  Medio de contraste al 60 % diluido en una proporcion 1:1 con solucion salina
fisiologica

= Jeringa de 20 ml con adaptador de tipo Luer-lock (opcional)

*  Guia del tamario adecuado (el didmetro no debe superar el didmetro de guia
maximo que admita el catéter de di consultar la 6n del
producto)

* Introductor de guia

«  Torque de la guia

« Dispositivo de inflado

PREPARACION PARA EL USO

Examinar detenidamente todo el equipo antes de usarlo por si hubiera algin defecto.

Examinar el catéter de dilatacion por si estuviera torcido, acodado o deteriorado.
No utilizar equipos defectuosos.

Preparar el equipo que se vaya a utilizar siguiendo las instrucciones del fabricante o
el procedimiento habitual.

Antes de usar el catéter para dilatacion coronaria TREK RX o MINI TREK RX, hay que
prepararlo siguiendo los pasos que se indican a continuacion:

1. Retirar el mandril de proteccion de la vaina de lavado.
2. Lavar el catéter para dilatacion coronaria TREK RX o MINI TREK RX:
a

Conectar una jeringa cargada con solucion salina fisioldgica heparinizada
al cono de lavado, que esta conectado a la vaina protectora del balon, e
inyectar la solucion salina fisiologica heparinizada dentro de la luz, o bien

b

Conectar una jeringa cargada con solucion salina fisiologica heparinizada al
dispositivo de lavado, insertar el dispositivo en el extremo distal del catéter

e inyectar la solucion salina fisiolégica heparinizada dentro de la luz. Seguir
este procedimiento en posteriores lavados. Se debe ver salir la solucion de

lavado por la muesca de salida de la guia que esta situada a unos 25 cm en
direccion proximal al balon.

3. Deslizar la vaina protectora fuera del balon.

Nota: Sumergir el balon en solucion salina fisiologica heparinizada estéril
durante la preparacion del balon para activar el recubrimiento.

4. Preparar un dispositivo de inflado con el medio de contraste recomendado de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.
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5. Extraer el aire del segmento del balon mediante el siguiente procedimiento:
a

Cargar una jeringa de 20 ml o el dispositivo de inflado con
aproximadamente 4 ml del medio de contraste recomendado.

=

Después de conectar la jeringa o el dispositivo de infilado a la luz de inflado
del balon, orientar el catéter de dilatacion con la punta distal y el balon
apuntando verticalmente hacia abajo.

e

Aplicar presion negativa y aspirar durante 15 segundos. Liberar lentamente
la presion hasta llegar a cero, dejando que el contraste vaya llenando el
cuerpo del catéter de dilatacion.

k=]

Desconectar la jeringa o el dispositivo de inflado del puerto de infiado del
catéter de dilatacion.

R

Extraer todo el aire de la jeringa o del dispositivo de inflado. Volver a
conectar la jeringa o el dispositivo de inflado al puerto de inflado del catéter
de dilatacion. Mantener el balon a presion negativa hasta que ya no retore
aire al dispositivo.

f)  Liberar lentamente la presion hasta llegar a cero.

Desconectar la jeringa de 20 ml (si se ha usado) y conectar el dispositivo
de inflado al puerto de inflado del catéter de dilatacion, sin introducir aire
en el sistema.

=5

PRECAUCION: Antes de insertarlo en el cuerpo es necesario eliminar todo el aire
del baldn desplazandolo con medio de contraste (repetir los pasos 5a a 5g si es
necesario); de lo contrario pueden surgir complicaciones.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Insertar una guia a través de la valvula hemostatica siguiendo las instrucciones
del fabricante. Introducir y hacer avanzar con cuidado la guia a través del catéter
guia. Si se ha utilizado el introductor de guia, retirarlo una vez insertada la guia.

2. Conectar si se desea un torque a la guia. Hacer avanzar la guia hasta el vaso

que se vaya a tratar bajo observacion fluoroscopica y pasarla a través de la
estenosis.

3. Cargar la punta distal del catéter de dilat: sobre la guia,
de que esta Gftima salga por la muesca situada a unos 25 cm en direccion
proximal al balon.

Nota: Mientras se carga el catéter de dilatacion sobre la guia, es necesario
sostenerlo. Al hacer avanzar el catéter de dilatacion por el interior del catéter
qguia, se debe sostener el catéter de dilatacion con la mano y sujetar bien la
parte proximal del cuerpo. Al abrir y apretar la valvula hemostatica, asi como
al retirar el catéter de dilatacion, hay que tener en cuenta las diferencias en el
diametro del cuerpo.

4. Hacer avanzar el catéter de dilatacion sobre la guia hasta que esté cerca de
la vélvula Abrir la valvula Introducir el catéter de
dilatacion, manteniendo al mismo tiempo la posicion de la guia, y apretar la
valvula hemostatica. Para facilitar la insercion, el balon debe estar totalmente
desinflado y bajo presion negativa.

)

Apretar la valvula hemostética para crear un sello alrededor del catéter
de dilatacion sin impedir su movimiento. Esto permitira hacer un registro
continuo de la presion proximal de la arteria coronaria.

Nota: Es importante que la valvula hemostatica esté bien cerrada, lo
suficiente como para evitar el escape de sangre en torno al catéter de
dilatacion, pero no tanto como para dificultar el fiujo de contraste dentro
y fuera del balon y el movimiento de la guia.

=

Hacer avanzar el catéter de dilatacion hasta alinear la marca proximal
correspondiente con el cono de la vélvula hemostatica. Esto indica que
la punta del catéter de dilatacion ha llegado a la punta del catéter guia.

5. Elbalon debe tener un tamano adecuado para el vaso. Los balones de mayor
tamario tendran un perfil de cruce mayor (hasta 0,048 pulg./1,22 mm) y los
balones de menor tamano presentaran un perfil menor. Hacer avanzar el catéter
de dilatacion sobre la guia hasta el interior de la estenosis o del stent. Inflar el
balon a una presion muy baja (1 atm, 100 kPa o 15 psi) para confirmar que esta
situado en la posicion correcta.

Nota: Cuando se use la técnica de doble guia, debe emplearse una valvula
hemostatica doble DUOSTAT (o equivalente) y tener cuidado cuando se
introduzcan, giren y retiren una o ambas guias para evitar que se enreden. Con
la técnica de doble guia, las guias no deben girarse nunca mas de 180 grados
en ninguna direccion. Es aconsejable extraer totalmente una de las guias del
paciente antes de retirar otros componentes.

6. Inflar el balon (no més de 10 veces en total en un stent o 20 veces en total sin

tras la implantacion de un stent
balon a presion negativa entre

un inflado y otro.

7. Retirar el catéter de dilatacion desinflado y la guia del catéter guia a través de la
vélvula hemostética. Apretar la valvula hemostatica.

Nota: Después de retirar el catéter de dilatacion con el balon desinflado, debe
limpiarse con una gasa humedecida en solucion salina fisiologica heparinizada
estéril y guardarse. Antes de volver a insertar el catéter, debe sumergirse el balon en
solucion salina fisiologica heparinizada estéril para reactivar el recubrimiento.

Nota: Si se detecta resistencia durante la extraccion del catéter con balon de la guia o la
extraccion de la guia del catéter con balon, ambos deben retirarse juntos como un todo
y desecharse. Ni el catéter con balon nila guia deben volver a utilizarse para posteriores
intentos de dilatacion de la arteria, ya sea por separado o en combinacion.

8. Enrollar el catéter de dilatacion utilizando la pinza de la siguiente manera:

a) Enrollar el catéter de dilatacion dandole una sola vuelta y sujetandolo con
la pinza incluida en el envase. En la ilustracion que aparece a continuacion
se indica cudl es la manera correcta de enrollar el catéter de dilatacion y
colocar la pinza.

b

Hay que tener cuidado de no torcer ni doblar el cuerpo al poner o quitar la
pinza. La pinza del catéter de dilatacion es para sujetar la parte proximal
del cuerpo exclusivamente; no se debe colocar en el extremo distal del
catéter de dilatacion.

Catéter de dilatacion bien enrollado
Antes

Colocacion correcta de la pinza en el catéter de dilatacion
Después

TECNICA DE INTERCAMBIO

Los catéteres para dilatacion coronaria TREK RX y MINI TREK RX se han disefado
especificamente para permitir intercambios répidos del balon realizados por una sola
persona. Para intercambiar el catéter de dilatacion:

1. Aflojar la vélvula hemostética.

2. Sostener la guia y la valvula hemostéatica con una mano, sujetando al mismo
tiempo el cuerpo del balon con la otra.

3. Sujetando la guia para que no se mueva y no varie su posicion dentro la arteria
coronaria, comenzar a tirar del catéter de dilatacion para extraerlo del catéter
guia, observando al mismo tiempo la posicion de la guia bajo fluoroscopia.

4. Retirar el catéter de dilatacion desinflado hasta alcanzar la muesca que hay
en la luz de la guia (la marca indica la muesca). Avanzando muy despacio y
con sumo cuidado, sacar la parte distal flexible del catéter de dilatacion de la
valvula hemostatica rotatoria a la vez que se mantiene la posicion de la guia a
través de la lesion.

5. Deslizar la punta distal del catéter de dilatacion fuera de la vélvula hemostatica
y apretarla sobre Ia guia para manteneria bien sujeta en su posicion. Retirar
el catéter de dilatacion de la guia.

6. Preparar el siguiente catéter de dilatacion que se vaya a utilizar, tal y como se ha
descrito anteriormente en el apartado Preparacion para el uso.



7. Cargar otro catéter de dilatacion sobre la guia como se ha descrito
anteriormente en el paso 3 del apartado Instrucciones de uso, y continuar con
la intervencion segun proceda.

REFERENCIAS

El médico debe consultar las publicaciones recientes sobre la practica médica actual
referente a la dilatacion con balon, como las del American College of Cardiology y la
American Heart Association.
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Italiano / Italian

TREK RX e MINI TREK RX

Catetere per dilatazione coronarica

ATTENZIONE

LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELLUSO. OSSERVARE
TUTTE LE AVVERTENZE E LE PRECAUZIONI RIPORTATE NELLE PRESENTI
ISTRUZIONI. LA MANCATA OSSERVANZA PUO DETERMINARE COMPLICANZE.

DESCRIZIONE

| cateteri per dilatazione coronarica TREK RX e MINI TREK RX sono dotati di un
sistema a stelo integrato e di un palloncino in prossimita della punta distale. Lo
stelo e dotato di un tubo che ¢ in parte a lume singolo e in parte doppio. Un lume
viene usato per gonfiare il palloncino con mezzo di contrasto, mentre il secondo,
nel segmento distale dello stelo, consente I'inserimento di un filo guida per
facilitare I'avanzamento del catetere per dilatazione fino alla stenosi da dilatare e
quindi I'attraversamento della stessa. Il catetere per dilatazione ¢ ricoperto da un
rivestimento idrofilo HYDROCOAT che si attiva una volta bagnato.

Il dispositivo dispone di diversi marker. Il palloncino € dotato di marker radiopachi
che ne agevolano il posizionamento nella stenosi ed & progettato in modo tale da
fornire, a una pressione specifica, un ibile di diametro e lunghezza
noti. Lo stelo prossimale presenta dei marker prossimali che aiutano a i la

CONTROINDICAZIONI

| cateteri per dilatazione coronarica TREK RX e MINI TREK RX non sono indicati per
I'uso su pazienti con:

« Arteria coronaria principale sinistra non protetta
«  Spasmo dell'arteria coronaria in assenza di stenosi grave

AVVERTENZE

Questo dispositivo &
per evitare di comprometterne le prestazioni e
incrociata a causa di un trattamento inadeguato.

La PTCA p va eseguita solo in
ospedali in cui sia possibile eseguire rapidamente un innesto di bypass coronarico
d'urgenza, nel caso di compli potenzi i 0 ad alto rischio

di mortalita.

NON ri

/o riutilizzare,
il rischio di inazi

La PTCA nei pazienti non idonei all'intervento di bypass coronarico richiede una
valutazione attenta, compresa la possibilita di fornire un eventuale sostegno
emodinamico durante la procedura, in quanto la PTCA in questo particolare
gruppo di pazienti comporta rischi maggiori.

Per gonfiare il palloncino usare soltanto il mezzo consigliato. Non utilizzare mai aria
né altri gas di gonfiaggio.

La pressione del palloncino non deve superare la pressione nominale di scoppio
(RBP). La RBP ¢ basata sui risultati delle prove in vitro. Una percentuale non
inferiore al 99,9% dei palloncini (con un fattore di affidabilita del 95%) non scoppiera
a pressioni uguali o inferiori alla RBP. Si consiglia I'uso di un dispositivo di

posizione del catetere per dilatazione rispetto alla punta del catetere guida (il marker
pill vicino all'adattatore del catetere per dilatazione & il riferimento per i cateteri guida
femorali, mentre I'altro marker & il riferimento per i cateteri guida brachiali).

Il design di questo catetere per dilatazione non prevede un lume per liniezione distale
di mezzo di contrasto, né per la misurazione della pressione distale.

MODALITA DI FORNITURA

Sterile — Il dispositivo € sterilizzato con gas di ossido di etilene. Apirogeno. Non
utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

Questo dispositivo & monouso e non deve essere riutilizzato su un nuovo paziente,
poiché dopo il primo utilizzo le prestazioni risultano compromesse. Le modifiche di
tipo meccanico, fisico e/o chimico, introdotte dall’uso ripetuto del dispositivo, dalla
sua pulizia e/o dalla r pOSSONO Cc I'integrita del design
/o dei materiali, portando alla contaminazione del dispositivo a causa della presenza
di fessure e/o spazi, riducendone la sicurezza e/o compromettendone le prestazioni.
L'assenza delle etichette originali puo determinare I'uso scorretto del dispositivo

ed eliminarne le caratteristiche di reperibilita. L'assenza della confezione originale
potrebbe causare danni al dispositivo, perdita di sterilita e rischio di lesioni per il
paziente e/o I'operatore.

Contenuto — Un (1) catetere per dilatazione coronarica TREK RX o MINI TREK RX,
un (1) accessorio di irrigazione principale, una (1) guaina protettiva, una (1) clip per
catetere per dilatazione e una (1) scheda di compliance.

Conservazione — Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.
INDICAZIONI
| cateteri per dilatazione coronarica TREK RX sono indicati per:

 ladilatazione con palloncino della porzione stenotica di un’arteria coronaria
0 della stenosi di un innesto di bypass, al fine di migliorare la perfusione
miocardica;

* ladilatazione con ino dell’ di un'arteria coronaria, al fine di
ripristinare il flusso coronarico in pazienti con infarto miocardico caratterizzato
da sopraslivellamento del segmento ST;

» ladilatazione con palloncino di uno stent post impianto.

| cateteri per dilatazione coronarica MINI TREK RX sono indicati per:

« ladilatazione con palloncino della porzione stenotica di un’arteria coronaria o della
stenosi di un innesto di bypass, al fine di migli la perfusione

moni io della p , onde evitare la sovrapressurizzazione.

Per ridurre le possibilita di danneggiare il vaso, il diametro del palloncino gonfio deve
awvicinarsi al diametro del vaso appena prossimale e distale alla stenosi.

Il catetere, una volta introdotto nel sistema vascolare, va manipolato soltanto sotto

osservazione fluoroscopica con apparecchiature di alta qualita. Non far avanzare né
retrarre il catetere, a meno che il palloncino non sia stato completamente sgonfiato

sotto vuoto. Qualora si avverta resistenza durante la manipolazione, determinarne la
causa prima di procedere.

Non utilizzare né tentare di raddrizzare un catetere se lo stelo & piegato o attorcigliato, a
rischio di provocare la rottura dello stelo stesso. Preparare invece un nuovo catetere.

Non ruotare il catetere oltre un (1) giro completo.

Il trattamento di lesioni da molto a i [ i

rischioso, con un tasso di previsto trail 60 e
I'85%, e con un aumento del rischio di chiusura acuta, di trauma al vaso, scoppio
oi del ino e i In caso di resi
accertarne la causa prima di procedere. Continuando a far avanzare o retrarre il
catetere in presenza di resistenza si possono ledere i vasi e/o provocare danni o il
distaccamento del catetere.

Qualora il catetere risulti danneggiato o si distacchi, il recupero dei suoi componenti
deve essere eseguito solo dopo aver effettuato una valutazione clinica delle
condizioni del paziente sottoposto al trattamento, in modo da determinare il
protocollo di recupero appropriato.

PRECAUZIONI
Controllare la data di scadenza del prodotto riportata sulla confezione.

Prima dell’'uso, ispezionare il prodotto nella sua interezza. Non utilizzare se la
confezione & aperta 0 danneggiata.

Questo disp va utilizzato da medici con idonea preparazione
iali in pi e di angioplastica coronarica transluminale
percutanea (PTCA) e/o di angioplastica transluminale percutanea (PTA).

Prima di effettuare I'angioplastica, esaminare il catetere per dilatazione per accertarne
Ia funzionalita e garantire che la misura e la forma siano adatte alla procedura
specifica alla quale € destinato.

Nel corso della procedura, somministrare al paziente un’opportuna terapia a
base di anti ie i i ici, secondo le esigenze. La terapia

e ladi con ino dell’ di un'arteria coronaria, al fine di
ripristinare il flusso coronarico in pazienti con infarto miocardico caratterizzato
da sopraslivellamento del segmento ST;

« ladilatazione con palloncino di uno stent post impianto (solo palloncini da
2,00 mm);

« ladilatazione con palloncino di occlusioni coronariche croniche (CTO) totali
de novo.

Nota: il test dell’ dello stent
eseguito al banco con gli stent MULTI-LIN
stent devono essere dispiegati in acc
fornite dal produttore. %

R

ivo al suo di & stato
& MULTI-LINK ULTRA. Tutti gli
ndicazioni e le istruzioni per I'uso

deve essere protratta anche dopo I'intervento, per un periodo di tempo
stabilito dal medico.

Il design e la struttura di questi cateteri non prevedono la possibilita di monitorare la
pressione distale.
Se la superficie del catetere per dilatazione coronarica TREK RX o MINI TREK RX si

dovesse asciugare, irrorarla con soluzione fisiologica eparinizzata per riattivame il
rivestimento.

Al termine della p! non inserire
coronarica TREK RX o MINI TREK RX nel dispenser.

Non ¢ stata stabilita la sicurezza e I'efficacia del catetere a palloncino per PTCA per il
trattamento di ristenosi all'interno dello stent (ISR).

il catetere per di
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Quando si usano i cateteri a palloncino da 4,5 mm e da 5,0 mm, & possibile avvertire
una resistenza maggiore durante I'inserimento o la retrazione nel catetere guida. La
scelta di un catetere guida di dimensioni maggiori puo ridurre questo problema.

EFFETTI INDESIDERATI
Sperimentazione EXPERT CTO

La sperimentazione EXPERT CTO & uno studio prospettico, multicentrico, a braccio
singolo. Sono stati ammessi allo studio 250 soggetti in totale con segni e/o sintomi

iderati tipici di una iopatia i ica attribuita a CTO. | soggetti riceveranno
un tentativo di rivascolarizzazione percutanea elettiva della CTO. L'obiettivo primario
della sperimentazione clinica EXPERT CTO & quello di valutare la sicurezza e
I'efficacia del sistema di stent coronarico a rilascio di everolimus XIENCE V, del
sistema di stent coronarico a rilascio di everolimus XIENCE nano e del sistema di
stent coronarico a rilascio di everolimus XIENCE PRIME LL per il trattamento delle
occlusioni coronariche croniche totali. Un altro obiettivo chiave della presente
sperimentazione & quello di valutare la sicurezza e 'efficacia del catetere per
dilatazione coronarica MINI TREK nella fase di predilatazione delle CTO.

La valutazione dell'obiettivo correlato al MINI TREK nell'ambito della sperimentazione
EXPERT CTO ¢ stata completata. La valutazione dell'obiettivo correlato al MINI TREK
doveva essere eseguita in almeno i primi 60 soggetti che hanno mostrato un
attraversamento del filo guida andato a buon fine, confermato dall'identificazione del
filo guida nel vero lume distale. Tuttavia, i dati valutabili (compresi i principali dati
angiografici accertati in laboratori i I ivi alla latazione con il
catetere per dilatazione coronarica MINI TREK) non sono stati disponibili in tutti i primi
60 soggetti. Pertanto, la popolazione totale danalisi di 88 soggetti & stata raggiunta
includendo 65 soggetti con dati valutabili per I'analisi primaria correlata al MINI TREK,
e 23 soggetti per i quali non erano disponibili i principali dati angiografici accertati in

o i i ivi alla p con il catetere per dilatazione
coronarica MINI TREK." Nella popolazione totale d’analisi (N = 88) e nella popolazione
valutabile (N = 65), il catetere per dilatazione coronarica MINI TREK & stato utilizzato
come primo tentativo per la predilatazione della CTO. Qui di seguito sono indicati i
risultati per la popolazione totale d’analisi, in quanto questa serie di risultati meglio
rappresenta le prestazioni del catetere per dilatazione coronarica MINI TREK nell'intera
popolazione di studio della sperimentazione EXPERT CTO.

Sottoposti ad analisi utilizzando la definizione di infarto miocardico del Consorzio di
ricerca (ARC), nella lazione totale d’analisi (N = 88) erano presenti
nove soggetti (10,23%) che hanno manifestato eventi cardiaci avversi maggiori
(MACE) durante la degenza ospedaliera, secondo la definizione dell’ARC; si trattava
di nove soggetti che hanno subito un infarto miocardico secondo la definizione
dell’ARC, uno dei quali € stato altresi sottoposto a una rivascolarizzazione della
lesione target (TLR) guidata clinicamente mediante intervento coronarico percutaneo
(PCI) (1,14%).2

Una (1,14%) trombosi subacuta dello stent in base alla definizione dell’ARC & stata
segnalata per la popolazione totale d’analisi attraverso la dimissione ospedaliera.
Lo stesso soggetto ha manifestato un infarto miocardico senza onda Q (NQMI) per
definizione dell’ARC il giorno 2 e ha indicato una rivascolarizzazione della lesione
target (TLR) a livello clinico il giorno 8.

" Un totale di 65 soggetti con dati valutabili sono stati arruolati nella coorte relativa
al catetere per dilatazione coronarica MINI TREK dello studio EXPERT CTO, a causa
dellarruolamento in corso della coorte che si é verificato in parallelo con le analisi
volte a determinare |'arruolamento di almeno 60 soggetti con dati valutabili.
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Tabella 1: Eventi cardiaci avversi maggiori (MACE) durante la degenza ospedaliera
e trombosi dello stent (ST) in base alle definizioni dellARC

Popolazione totale
d'analisi per I'endpoint

Evento verificatosi durante la S
di predilatazione in

degenza ospedaliera

angioplastica
(N =88)
MACE (secondo la definizione 10,23% (9/88)
di IM dell'ARC)
Decesso 0,00% (0/88)
IM 10,23% (9/88)

TLR guidata clinicamente 1,14% (1/88)

Tutte le ST 1,14% (1/88)
Determinata 1,14% (1/88)
Probabile 0,00% (0/88)
Determinata/Probabile 1,14% (1/88)
Possibile 0,00% (0/88)
Acuta (< 1 giorno) 0,00% (0/88)

Subacuta (> 1 a 30 giorni) 1,14% (1/88)

Tra gli effetti indesiderati rientrano, in modo non esaustivo:

« Infarto miocardico acuto

Aritmie, compresa la fibrillazione ventricolare

«  Fistola arterovenosa

«  Spasmo dell'arteria coronaria

«  Dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso coronarico
+  Decesso

« Reazioni da farmaco, reazione allergica al mezzo di contrasto
* Embolia

* Emorragia o ematoma

 Ipotensione/ipertensione

* Infezione

* Ristenosi del vaso dilatato

«  Occlusione totale dell’arteria coronaria o del bypass

« Angina instabile

RISULTATI CLINICI E DI LABORATORIO
Sottostudio sulla PTCA diretta GUSTO Il (GUSTO lib)

Per valutare la sicurezza e I'efficacia della PTCA diretta per il trattamento di pazienti
con infarto miocardico acuto (IMA) con sopraslivellamento del segmento ST,
Advanced Cardiovascular Systems (ACS) ha eseguito una sperimentazione clinica

i ica, e i utilizzando cateteri per
dilatazione coronarica ACS. Il sottostudio sulla PTCA diretta GUSTO Il (GUSTO lib) ha
valutato pazienti con infarto del miocardio accompagnato da sopraslivellamento del

richiesto una PTCA d’urgenza. Duecentosettanta (47,3%) sono stati sottoposti ad
angiografia elettiva e 61 (10,7%) a PTCA elettiva. Le caratteristiche delle procedure
ospedaliere in pazienti randomizzati per la PTCA erano le seguenti: in 374 soggetti
su 510 partecipanti (73,3%) le arterie infartuate erano occluse (trombosi in infarto
miocardico [flusso TIMI 0 o 1]) al momento del cateterismo iniziale (laboratorio
centrale) e 446 soggetti su 563 partecipanti (79,2%) sono stati sottoposti a PTCA.
La pervieta in seguito ad angioplastica (flusso TIMI 2 o 3) ¢ stata ottenuta in

473 soggetti su 508 partecipanti (93,1%) (laboratorio centrale). Ventidue pazienti
(4%) hanno richiesto un’angiografia d’urgenza e 19 (3,5%) una PTCA d'urgenza.
Diciannove (3,5%) sono stati sottoposti ad angiografia elettiva e 5 (0,9%) a PTCA
elettiva. Il periodo medio tra I'arrivo in ospedale e il trattamento per i pazienti
randomizzati per il t-PA accelerato é stato di 1,2 = 0,9 ore e per il gruppo di
trattamento con PTCA e stato di 2,2 = 0,9 ore.

Confrontando i dati dei pazienti con infarto miocardico con sopraslivellamento del
segmento ST trattati con PTCA con i dati dei pazienti trattati con t-PA accelerato, la
PTCA offre una significativa riduzione dell’endpoint composito costituto da tasso di
mortalita, reinfarto e ictus i a 30 giorni: rispetti 9,6% e 13,7%,
(rapporto delle probabilita = 0,67, p = 0,033). Inoltre, il gruppo sottoposto a

PTCA diretta ha manifestato una riduzione statisticamente significativa del tasso

di ischemie ricorrenti a 30 giomni rispetto al gruppo trattato con t-PA accelerato:
rispettivamente 29 soggetti su 526 partecipanti (5,5%) e 48 soggetti su

532 partecipanti (9,0%) (rapporto delle probabilita = 0,59, p = 0,03). Il tasso
globale di ictus per questo studio & stato dell’1,6% (18 soggetti su 1133
partecipanti). Il tasso di ictus nei pazienti trattati con PTCA diretta ¢ stato dell'1,3%
(7 soggetti su 562 partecipanti) rispetto all'1,9% (11 soggetti su 571 partecipanti) di
quelli trattati con t-PA accelerato (rapporto delle probabilita = 0,64, valore p = 0,36).
Il gruppo trattato con t-PA accelerato ha dimostrato un tasso significativamente

pitl elevato di ictus da emorragia intracranica rispetto al gruppo trattato con

PTCA: rispettivamente 8 soggetti su 571 partecipanti (1,5%) e 0% (rapporto delle
probabilita = 0,06, p = 0,005). Il gruppo trattato con PTCA ha dimostrato un
aumento statisticamente significativo di emorragie rispetto al gruppo trattato con t-PA
accelerato: rispettivamente 227 soggetti su 563 partecipanti (40,3%) e 195 soggetti
su 571 partecipanti (34,2%) (rapporto delle probabilita = 1,30, p = 0,03). Il tasso
di emorragie gravi o pt i letali & stato equi in entrambi i gruppi. Il
settanta percento (161 soggetti sui 227 partecipanti) delle complicanze emorragiche
nel gruppo trattato con PTCA ¢ risultato collegato all'accesso ai vasi € il 62,9%

(142 soggetti su 227 partecipanti) € stato di natura non grave.

A 180 giorni, non sono state ri differenze nel tasso ito di
mortalita, reinfarto e ictus invali trail con t-PA ela PTCA
diretta: rispettivamente 87 soggetti su 517 partecipanti (16,8%) e 75 soggetti su
509 partecipanti (14,7%) (rapporto delle probabilita = 0,88, p = 0,36). In entrambi
i gruppi la frequenza complessiva di nuovi ricoveri per dolori al torace, infarto
miocardico, ictus e ripetizione di procedure cardiache & stata simile. A un anno non
vi sono state differenze statistiche nel tasso di mortalita tra il t-PA accelerato e la
PTCA: rispettivamente 52 soggetti su 507 partecipanti (10,3%) e 46 soggetti su

500 partecipanti (9,2%) (rapporto delle probabilita = 0,89, p = 0,57).

La PTCA diretta con cateteri a dilatazione coronarica ACS ¢ sicura ed efficace
in pazienti idonei entro 12 ore dall'infarto del miocardio accompagnato da

segmento ST nei quali il trattamento con PTCA diretta o ) con
1-PA (attivatore ri tissutale del veniva effettuato entro
12 ore dall’evento. Secondo I'ipotesi principale, nei pazienti con un sospetto di infarto

2| tassi di eventi MACE e MI mostrati nella Tabella 1 impi la dimi
fornita dal'ARC. Nel caso si utilizzi la definizione di MI del protocollo basato sull'OMS,
il tasso di eventi MACE in degenza ospedaliera della popolazione totale d'analisi
riguarda 2 soggetti su 88 (2,27%), mentre il tasso di Ml in degenza ospedaliera
riguarda 1 soggetto su 88 (1,14%).
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ico acuto con soprasli del ST, una PTCA diretta avrebbe
determinato, rispetto alla terapia trombolitica, un tasso inferiore di mortalita, reinfarto
non letale e ictus invalidante non mortale a 30 giorni.

In questa sperimentazione € stato incluso un totale di 1138 pazienti, presso
60 centri di 9 paesi in America del Nord, Europa e Australia, per un periodo di
17 mesi. Il criterio di scelta dei ricercatori includeva medici con un’esperienza
ignificativa nelle p di angi ica in pazienti con infarto miocardico
acuto, e che soddisfacevano i criteri di volume ACC per il 1993, pari ad almeno
50-75 casi di angioplastica I'anno. Gli enti di ricerca dovevano aver effettuato
almeno 200 I'anno e avere a di 24 ore su
24, un’equipe per procedure prestabilite per le emergenze in sala operatoria.
Cinquecentosessantacinque pazienti sono stati assegnati a un trattamento

p del ST, offrendo il chiaro beneficio di ridurre il tasso di
evento composito a 30 giorni con un risultato clinico equivalente a 180 giorni e a un
anno rispetto al trattamento con la t-PA accelerata.

L'angioplastica diretta, se eseguita tempestivamente da medici esperti in centri che
abbiano a disposizione laboratori di cateterismo, deve essere considerata I'opzione
primaria di trattamento per pazienti con infarto miocardico acuto.

Sperimentazione EXPERT CTO

Lobiettivo primario della sperimentazione clinica EXPERT CTO & quello di valutare
la sicurezza e I'efficacia del sistema di stent coronarico a rilascio di everolimus
XIENCE V, del sistema di stent coronarico a rilascio di everolimus XIENCE nano
e del sistema di stent coronarico a rilascio di everolimus XIENCE PRIME LL per il

) delle occlusioni croniche totali. Un altro obiettivo chiave della
presente sperimentazione & quello di valutare la sicurezza e I'efficacia del catetere per
dilatazione coronarica MINI TREK nella fase di predilatazione delle CTO.

La ione dell’obiettivo correlato al MINI TREK della sperimentazione € stata

di angioplastica primaria e 573 alla terapia con t-PA Al 1t
dell'arruolamento iniziale, i primi 1012 pazienti sono stati anche randomizzati,
secondo un modello fattoriale, per il trattamento con eparina o irudina per endovena,
come parte della sperimentazione clinica GUSTO Il. In seguito, a tutti i pazienti &
stata somministrata eparina per via endovenosa. Al momento dell’arruolamento,

ai pazienti ¢ stata aspirina (la dose era di

160 mg), seguita da una dose giornaliera di 80-325 mg. In seguito al trattamento
assegnato, i pazienti sono stati sottoposti a cure mediche standard. E stato lasciato
alla discrezione del medico I'uso di test e terapie aggiuntive.

0ggetti su 573 partecipanti

artecipanti (1,6%) streptochinasi
diretta. O

angiografia d’'urgenza e 60 (10,5%) hanno

Dei pazienti randomizzati per il t-PA accel
(94,6%) hanno ricevuto t-PA, 9 sogg
¢ 10 soggetti su 573 partecipanti({

pazienti (14,4%) hanno E‘c

completata. La valutazione dell’obiettivo correlato al MINI TREK doveva essere
eseguita in almeno i primi 60 soggetti che hanno mostrato un attraversamento del
filo guida andato a buon fine, confermato dall'identificazione del filo guida nel vero
lume distale. Tuttavia, i dati valutabili (compresi i dati angiografici accertati dal
laboratorio principale imr ivi alla pi con il catetere
per dilatazione coronarica MINI TREK) non erano disponibili per tutti i 60 soggetti,
pertanto, & stato arruolato un totale di 98 pazienti in 16 centri clinici a partire dal

13 settembre 2011 (data di inizio dell'arruolamento) fino al 26 giugno 2012 (data in
cui ¢ stato determinato I'arruolamento di almeno 60 pazienti con dati “valutabili” per
una valutazione completa dell’endpoint correlato alla predilatazione in angioplastica,
secondo quanto definito dal protocollo). Dei 98 pazienti arruolati, 8 pazienti sono
stati esclusi dalla popolazione totale d’analisi per I'attraversamento del filo guida non
andato a buon fine e 2 pazienti sono stati esclusi per I'assenza di tentativi volti a




predilatare la lesione target con il MINI TREK. Cio ha comportato un totale di

88 pazienti che compongono la popolazione totale d’analisi per le analisi correlate
alla predi ica, con un del filo guida andato a
buon fine [|dentmcatu come la conferma del filo guida nel vero lume distale) e nei
quali & stato fatto ogni tentativo di attraversare la lesione target con il catetere per
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La ione eseguita dal principale per la pc

totale d'analisi ha incluso un diametro del vaso di riferimento (RVD) medio (+DS)
pre-procedura di 2,59 (+0,45) mm, un diametro minimo del lume (MLD) medio
(=DS) pre-procedura di 0,01 (+0.03) mm e un diametro medio (=DS) della stenosi
percentuale pre-procedura di 99,77% (+1,04). Il flusso TIMI pre-p dioe

4. raggiungimento di un flusso TIMI 3 finale alla conclusione della procedura indice
(ovvero, successivamente all'impianto dello stent) in 65 soggetti su
65 (100,0%) della popolazione valutabile.

Tabella 3: Risultati dell’endpoint primario — Popolazione valutabile

dilatazione coronarica MINI TREK. stato notato in 84 soggetti su 88 (95,5%) e un flusso TIMI pre-procedura di 1 & stato Successo del
Di questi 88 soggetti, 65 soggetti hanno presentato dati valutabil per 'analisi notato nelle lesioni di 4 soggetti su 88 (4,5%) nella popolazione totale d’analisi. IC 95%
primaria correlata al MINI TREK e 23 soggetti per i quali non erano disponibili Uso del palloncino predilatazione Endpoint correlato alla predilatazione in 93,8% (61/65)  [85,0%, 98,3%]
|ﬁat| andq:o?r§ﬁ01 accenftlatl ;iatl Iaborat(t}rllot centrale |mmeQ|at:ATﬁln;;;L‘1(c3ciss;;vw Nella popolazione valutabile (N = 65), oftre al MINI TREK o :
ala plre il a:u:nle Z?" ! I_cg eNerE %%r el a"zwone C(Inro_nanca lutabile (N = Gesa i come primo tentativo dopo I'attraversamento del filo guida), sono stati altresi utilizzati Rilascio a buon fine del catetere per 96,9% (63/65)  [89,3%, 99,6%]
potp$ azione dgl ate danalisi (N = l\/}ll?llnTeRéEO‘potalmnt'el'vat‘ abile (N = 1] It " un totale di 66 palloncini non inclusi nello studio nelle lesioni target di 42 dei soggetti dilatazione coronarica MINI TREK nella
ca ele’e ":; - az'”gelf°§'§"°a € stato utiizzato come primo tentativo. oy sap. Nella popolazione totale d’analisi (N = 88), oltre al palloncino MINI TREK lesione target e atiraverso la stessa’
per la predilatazione della . (necessario come primo tentativo dopo I'attraversamento del filo guida), sono stati Gonfiaggio e sgonfiaggio a buon fine 100,0% (63/63)  [94,3%, 100,0%)
Abbott Vascular avverte che la valutazione dell’obiettivo correlato al MINI TREK altresi utilizzati un totale di 92 palloncini non inclusi nello studio nelle lesioni target di con il catetere per dilatazione coronarica
della sperimentazione EXPERT CTO ha coinvolto 'analisi della sola coorte relativa 61 soggetti della popolazione totale d’analisi. MINI TREK?
al catetere per dilatazione coronarica MINI TREK (sottopopolazione dello studio T . " ilatazi i
abella 2: Uso del palloncino predilatazione nello studio EXPERT CTO %

EXPERT CTO completo), per i sol dati derivati dalla indice la P P Assenza d p:ﬁferﬁg";‘”lﬁlgg' W0 e (6965 [89.3%,996%)
visita ospedaliera. Pop‘oliaflone | ISolglg_em ‘ ?oluﬁ'" non del vaso limitante il flusso, riduzione
| soggetti con segni /o sintomi i tipici di una patia i lotale — { valutabili anglo- | valutabili angio- del fusso TIMI dal basale o di artmie
attribuita a una CTO in un'arteria coronaria nativa, idonei a essere i auna danalisi i a livello clinico che
rivascolarizzazione percutanea, sono stati inclusi. Sono stati esclusi i soggetti con N. di cateteri MINI TREK 87 65 22 richiedono il trattamento medico o
evidenza di un IMA entro le 72 ore dal trattamento previsto. La lesione target ¢ stata dello studio utilizzati per la lintervento mediante dispositivo, a
una lesione de novo con aimeno un segmento target in un'arteria coronaria nativa dilatazione iniziale seguito della dilatazione con MINI TREK®
corriqundente alla definizione di una CTO. E stato consentito il trattamento di una N. di cateteri MINI TREK 38 25 13 Raggiungimento di un flusso TIMI 3 finale ~ 100,0% (65/65)  [94,5%, 100,0%]
solalesione target. dello studio utiizzati per per la lesione target alla conclusione della
Endpoint primario la dilatazione aggiuntiva procedura indice*

(non iniziale) precedente

L'endpoint primario correlato alla predilatazione in angi ica i la
predilatazione andata a buon fine della CTO definita come segue: (1) rilascio a buon
fine del catetere per dilatazione coronarica MINI TREK all’interno e attraverso la
lesione target; (2) gonfiaggio e sgonfiaggio a buon fine del catetere per dilatazione
coronarica MINI TREK; (3) assenza (secondo quanto determinato da una valutazione
angiografica svolta da un laboratorio principale indipendente) di perforazione del
vaso signi alivello clinico, dissezione del vaso limitante il flusso, riduzione del
TIMI dal basale e di aritmie significative a livello clinico che richiedono il trattamento
medico o I'intervento mediante dispositivo a seguito della dilatazione con MINI TREK
€ (4) raggiungimento di un flusso TIMI 3 finale per Ia lesione target alla conclusione
della p indice (ovvero, all'impianto dello stent).

Caratteristiche del soggetto al basale

Gli 88 soggetti nella popolazione totale d'analisi per I'endpoint correlato alla
predilatazione in angioplastica hanno presentato un’eta media (+DS) di 61,52
(+10,37) anni, dei quali 67 soggetti su 88 partecipanti (76,1%) erano di sesso
maschile, e 21 soggetti su 88 partecipanti (23,9%) erano di sesso femminile. Un
totale di 83 soggetti su 88 partecipanti (94,3%) erano affetti da dislipidemia, 79
soggetti su 87 partecipanti (90,8%) erano affetti da ipertensione e 35 soggetti su
88 panemparm (39, 8%) erano affetti da diabete e di questi 35, 11 soggetti (31,4%)

) la s ione di insulina. L i cardiaca ha rivelato un IM
precedente in 26 soggetti su 84 (31,0%) e una PCI precedente in 40 soggetti su
88 (45,5%). Inoltre, 28 soggetti su 87 (32,2%) hanno fumato nell'arco dell'ultimo
mese precedente all'arruolamento.

Caratteristiche della lesione target al basale

Sono state trattate in totale 88 lesioni target in 88 soggetti nella popolazmne

totale d'analisi. | dati angi i del io principale i

successivi alla predilatazione con MINI TREK si sono resi disponibili per 65 lesioni
target (sottoinsieme di popolazione valutabile nella popolazione totale d’analisi)

e i dati angiografici del laboratorio principale al termine della procedura indice
(ovvero, successivamente all'impianto dello stent) si sono resi disponibili per tutte
le 88 lesioni target nella popolazione totale d’analisi.

Per quanto concerne le lesioni target trattate nella popolazione totale d’analisi,

per 31 soggetti su 88 (35,2%) esse erano localizzate nell'arteria discendente
anteriore sinistra (LAD), per 13 soggetti su 88 (14,8%) erano localizzate nell'arteria
circonflessa sinistra (LCX) e per 44 soggetti su 88 (50,0%) erano localizzate
nell'arteria coronaria destra (RCA). La lunghezza media della lesione (+DS) era di
36,68 (17,86) mm; una lesione (1 soggetto su 88 [1,1%]) era < 10 mm, mentre
le lesioni di 13 soggetti su 88 (14,8%) erano di 10-19,9 mm e le lesioni di

74 soggetti su 88 (84,1%) erano > 20 mm. La lunghezza media dell’occlusione
(«DS) era di 13,82 (+8,67) mm.

La valutazione delle lesioni target nella popolazione totale d'analisi al basale ha rlvelato

allimpianto dello stent

Fonte dei dati: segnalati dal centro. Per questo componente, un soggetto & stato
di successo se almeno un catetere per dilatazione MINI TREK ¢ stato

N. di cateteri non inclusi 92 66 26
nello studio utilizzati per
la dilatazione aggiuntiva
(non iniziale) precedente
allimpianto dello stent

rilasciato a buon fine nella lesione target e attraverso la stessa, secondo il centro clinico.

2 Fonte dei dati: segnalati dal centro. Il denominatore comprende solamente soggetti
per i quali € stato tentato il gonfiaggio e lo sgonfiaggio del MINI TREK (ciog, i soggetti
con un rilascio a buon fine del MINI TREK attraverso la lesione target). Per questo

un soggetto & stato considerato di successo se almeno un catetere per

* Un paziente ha avuto un palloncino dello studio con informazioni mancanti per
quanto riguarda “Utilizzato come palloncino per primo tentativo”.

Risultati dell’endpoint primario

L'endpoint primario correlato alla predilatazione in angioplastica é stato valutato nei
65 soggetti aventi dati completamente valutabili per I'analisi primaria correlata al
MINI TREK.

E importante sottolineare che, sebbene i 65 soggetti valutabili comprendano un
sottoinsieme degli 88 soggetti nella popolazione totale d’analisi, vi & stata un’elevata
coerenza tra le valutazioni riportate dal centro e le valutazioni del laboratorio
angiografico principale, quando entrambi si sono resi disponibili per un confronto
diretto. Inoltre, quando sono state eseguite le analisi per la popolazione totale
d’analisi utilizzando i dati riportati dal centro per attribuire i dati angiografici mancanti,
queste analisi hanno prodotto risultati dell’endpoint primario simili a livello numerico
ai risultati dell’endpoint primario relativi esclusivamente alla popolazione valutabile.*
Sulla base della coerenza dei risultati con I'esecuzione di tutte le analisi, si pud
affermare che i dati angiografici mancanti non compromettono o distorcono i risultati.

L'endpoint primario relativo alla predilatazione con successo della CTO & stato
raggiunto in 61 soggetti su 65 (93,8%) nella popolazione valutabile con un intervallo
di confidenza (IC) del 95% [85,0%, 98,3%]. | criteri i i per la inazione

dilatazione MINI TREK ¢ stato gonfiato e sgonfiato a buon fine secondo il centro clinico.

3 Fonte dei dati: laboratorio angiografico principale per la perforazione del vaso,
dissezione del vaso limitante il flusso e riduzione del TIMI dal basale; segnalati dal
centro per le aritmie significative a livello clinico.

* Fonte dei dati: laboratorio angiografico principale.
Risultati dell’endpoint secondario

Il successo del dispositivo, definito come il raggiungimento di una stenosi residua
< 50% della lesione target utilizzando il dispositivo dello studio assegnato, & stato
raggiunto nelle lesioni di 88 soggetti su 88 (100,0%) della popolazione totale d'analisi.

Il successo della procedura, definito come successo del dispositivo e assenza di
eventi MACE in degenza iera (secondo la definizione del p ¢ stato
raggiunto in 86 soggetti su 88 (97,7%) della popolazione totale d’analisi.

Nella popolazione totale d’analisi (N = 88), il ttmpo procedurale medio (+DS) &
stato di 77,13 (+40,17) minuti. Il volume medio del mezzo di contrasto (+DS)
utilizzato durante la procedura € stato di 251,27 (+113,14) ml e la durata media
(xDS) della fluoroscopia ¢ stata di 32,88 (+21,05) minuti.

Il successo procedurale, valutato in base alla tecnica di attraversamento, comprende

di una predilatazione di

1. rilascio a buon fine di almeno un palloncino MINI TREK nella lesione target e
attraverso la stessa in 63 soggetti su 65 (96,9%) della popolazione valutabile;

mprendono:

2. gonfiaggio e sgonfiaggio a buon fine di almeno un palloncino MINI TREK su
63 soggetti su 63 (100,0%)° della popolazione valutabile;

3. assenza di perforazione del vaso significativa a livello clinico, dissezione del
vaso limitante il flusso, riduzione del TIMI dal basale o di aritmie significative
alivello clinico che richiedono il trattamento medico o I'intervento mediante
dispositivo, a seguito della dilatazione con palloncino MINI TREK, in 63 soggetti
su 65 (96,9%) della popolazione valutabile;

* Quando valutato tra i soggetti della popolazione totale d'analisi (N = 88) attribuendo
i dati segnalati dal centro per i dati angiografici mancanti, l'endpoint primario relativo
alla predilatazione a buon fine della CTO ¢ stato raggiunto in

82 su 88 dei soggetti valutabili (93,2%) con un IC del 95% [85,7%, 97,5%].

Rl i soggetti per i quali & stato tentato il

una calcificazione moderata in 18 soggetti su 88 (20,5%) e una grave
nelle lesioni di 13 soggetti su 88 (14,8%), mentre quelle di 8 soggetti su 87 (9,2%)
erano eccentriche e 1 soggetto su 88 (1,1%) ha presentato una trombosi.

3 Un totale di 65 soggetti con dati valutabili sono stati arruolati nella coorte relativa
al catetere per dilatazione coronarica MINI TREK dello studio EXPERT CTO, a causa
dellarruolamento in corso della coorte che si & verificato in parallelo con le analisi
volte a determinare I'arruolamento di almeno 60 soggetti con dati valutabili.

gonfiaggio e lo sgunﬁaggm del MINI TREK (cioe, i soggetti con un rilascio a buon
fine del MINI TREK attraverso la lesione target) questo componente, un soggetto
& stato considerato di successo se alment @re per dilatazione MINI TREK &
stato gonfiato e sgonfiato a buon fine % entro clinico.

@@?@

il in:

77 soggetti su 78 (98,7%) della popolazione totale d’analisi mediante la
tecnica di attraversamento solo anterograda;

4 soggetti su 4 (100%) della popolazione totale d’analisi mediante la tecnica
di attraversamento solo retrograda;

« 2 soggetti su 3 (66,7%) della popolazione totale d'analisi mediante le tecniche
di 3

« 3 soggetti su 3 (100%) della popolazione totale d’analisi mediante pit
tecniche di attraversamento;

+ non sono stati utilizzati metodi di attraversamento diversi da quelli di cui sopra.

Non si & verificata alcuna perforazione significativa a livello clinico nella popolazione
totale d'analisi. Se sottoposta ad analisi utilizzando la definizione dell’ARC per I'lM,
nella popolazione totale d’analisi, nove soggetti (10,23%) hanno presentato eventi
MAGE secondo quanto definito dall’ARC, durante la degenza ospedaliera: cio ha
compreso nove soggetti che hanno avuto un IM come definito dall’ARC, uno dei quali
@ stato altresi sottoposto a rivascolarizzazione della lesione target (TLR) guidata
clinicamente (1,14%).°

© Quando ad analisi utili la di MI data dal protocollo basato
sull'OMS, nella popolazione totale d'analisi (N = 88), 2 soggetti su 88 (2,27%) hanno
presentato eventi MACE durante la degenza ospedaliera, con 1 soggetto su 88 (1,14%)
che ha presentato una TLR indicata clinicamente, 1 soggetto su 88 (1,14%) che ha
presentato un MI e nessun decesso durante la degenza ospedaliera.
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Subito dopo la predilatazione della lesione target con il palloncino MINI TREK,
la popolazione valutabile (N = 65) ha presentato un diametro minimo del lume
(MLD) (=DS) di 0,44 (0,37) mm con una variazione media (+SD) in MLD di
0,39 (0,35) mm. Inoltre, e lesioni di 14 soggetti su 65 (21,5%) hanno presentato
un flusso TIMI di 0, le lesioni di 13 soggetti su 65 (20,0%) hanno presentato un
flusso TIMI di 1, le lesioni di 4 soggetti su 65 (6,2%) hanno presentato un flusso
TIMI di 2 e le lesioni di 34 suggem su 65 (52,3%) hanno presentato un flusso TIMI
di3 alla p La variazione media (+DS) nel flusso
TIMI ¢ stata di 1,72 (+1,28). Non ¢ stato possibile effettuare la valutazione di questi
pammetn per l'intera popolazione totale d'analisi, dal momento che I'angiografia

alla predilatazione con MINI TREK non era disponibile
per la del laboratorio per i soggetti imanenti nella
popolazione totale d’analisi.

Conclusioni

Uno degli obiettivi principali della sperimentazione EXPERT CTO era quello di valutare
la sicurezza e I'efficacia del catetere per dilatazione coronarica MINI TREK nella fase
di predilatazione delle CTO. Nella popolazione 1ota\e d anallsw con i dati riportati dal
sito laddove i dati del laboratorio angi
alla predilatazione con MINI TREK non erano disponibili, I'endpoint primario relativo
alla predilatazione a buon fine delle CTO ¢ stato raggiunto in 82 soggetti su

88 (93,2%) con un IC del 95% [85,7%, 97,5%].

Questi tassi di successo reggono bene il confronto con le medie storiche per questa
classe di lesioni complesse [4, 6-7] e sono conformi alla recente tendenza verso
tassi di successo significativamente piu elevati tra gli operatori piu esperti che
utilizzano dispositivi tecnologicamente avanzati e tecniche procedurali avanzate
[8-10]. Questi dati dimostrano I'esito favorevole del MINI TREK in quanto a sicurezza
ed efficacia nella fase di predilatazione delle CTO.

Il profilo di efficacia del MINI TREK & ulteriormente supportato dall’aumento del flusso
TIMI e del diametro minimo del lume (MLD) osservato subito dopo la predilatazione
con il MINI TREK e alla conclusione della procedura.

| bassi tassi di complicazioni procedurali associate all'uso del MINI TREK, compresi i
bassi tassi di TLR durante la degenza ospedaliera, supportano ulteriormente il profilo
di sicurezza del catetere per dilatazione coronarica MINI TREK.

| dati che emergono dallo studio EXPERT CTO reggono bene il confronto con i tassi
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3. Sfilare dal palloncino la guaina protettiva.

Nota: quando si utilizza la tecnica a filo doppio, va usata una valvola emostatica
doppia DUOSTAT (o equivalente) ed & necessario prestare molta attenzione

Nola durante la preparazione del palloncino, immergerlo in soluzione
per attivarne il rivesti

4. Preparare un dispositivo di gonfiaggio utilizzando il mezzo di contrasto
consigliato, come da istruzioni del produttore.

5. Per eliminare I'aria dal del
seguente:

attenersi alla p

)

Riempire una siringa da 20 cc o il dispositivo di gonfiaggio con circa 4 cc
del mezzo di contrasto consigliato.

=

Dopo aver collegato la siringa o il dispositivo di gonfiaggio al lume di
gonfiaggio del palloncino, orientare il catetere per dilatazione con la punta
distale e il palloncino in posizione verticale rivolti verso il basso.

e

Applicare una pressione negativa e aspirare per 15 secondi. Scaricare
la pressione fino a zero, al mezzo di contrasto
di riempire lo stelo del catetere per dilatazione.

=2

Scollegare la siringa o il dispositivo di gonfiaggio dalla porta di gonfiaggio
del catetere per dilatazione.

e) Disaerare completamente la siringa o il cilindro del dispositivo di gonfiaggio.
Ricollegare Ia siringa o il dispositivo di gonfiaggio alla porta di gonfiaggio
del catetere per dilatazione. Mantenere una pressione negativa sul
palloncino finché non entra pitl aria nel dispositivo.

f) Riportare la pressione del dispositivo a zero.

Scollegare la siringa da 20 cc (se usata) e collegare il dispositivo di
gonfiaggio alla porta di gonfiaggio del catetere per dilatazione, senza
introdurre aria nel sistema.

e

ATTENZIONE: tutta I'aria dovra essere rimossa dal palloncino e sostituita con
mezzo di contrasto prima dell'inserimento all’interno del corpo (se necessario,
ripetendo le fasi da 5a a 5g); in caso contrario possono presentarsi complicanze.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Inserire un filo guida attraverso la valvola emostatica, secondo le istruzioni
del produttore. Far avanzare con cautela il filo guida nel catetere guida,
. Al termine di questa operazione, ritirare I'introduttore per filo

i di e oni durante la degenza
per la ricanalizzazione delle CTO, una classe di lesione notoriamente difficile. Questi
dati supportano la sicurezza e I'efficacia del catetere per dilatazione coronarica
MINI TREK per il trattamento delle CTO.

MATERIALE NECESSARIO

Articoli sterili monouso (non risterilizzare né riutilizzare)

«  Soluzione fisiologica sterile eparinizzata

«  Catetere guida (femorale 0 di di ioni e
all'arteria coronaria

« Una o piu valvole emostatiche

*  Mezzo di contrasto al 60% diluito con soluzione fisiologica in rapporto 1:1

« Siringa con attacco luer da 20 cc (opzionale)

Filo guida di calibro appropriato (il diametro non deve superare il filo guida
massimo adatto al catetere per dilatazione; vedere I'etichetta del prodotto)

* Introduttore per filo guida

«  Torquer per filo guida

« Dispositivo di gonfiaggio

PREPARAZIONE PER L'USO

Prima dell'uso, tutta , per la
presenza di difetti. Verificare che il catetere per dilatazione non presenti piegature,
attorcigliamenti o altri danni. Non utilizzare attrezzatura difettosa.

adatte

Preparare i dispositivi da usare, come da istruzioni del produttore o secondo la
procedura interventistica standard.

Per la preparazione del catetere per dilatazione coronarica TREK RX o MINI TREK RX
attenersi alla seguente procedura:

1. Rimuovere il mandrino protettivo dalla guaina di irrigazione.
2. Irrigare il catetere per dilatazione coronarica TREK RX o MINI TREK RX:

a) collegare una siringa riempita con soluzione fisiologica eparinizzata al
raccordo di irrigazione, a sua volta collegato alla guaina protettiva del
palloncino, € iniettare la soluzione fisiologica eparinizzata nel lume, oppure

b

collegare una siringa piena di soluzione fisiologica eparinizzata
allaccessorio di irrigazione, inserire I'accessorio nell’estremita distale

del catetere e iniettare la soluzione fisiologica nel lume. Seguire questa
procedura anche per le irrigazioni successive. La soluzione di irrigazione
deve fuoriuscire dalla tacca di uscita del filo guida, ubicata prossimalmente
acirca 25 cm dal palloncino.
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guida, se usato.

2. Alloccorrenza, collegare un torquer al filo guida. Sotto osservazione
fluoroscopica, far avanzare il filo guida fino al vaso desiderato e quindi attraverso
la stenosi.

3. Inserire la punta distale del catetere per dilatazione sul filo guida, controllando
che il filo guida esca dalla tacca situata prossimalmente a circa 25 cm dal
palloncino.

Nota: quando si carica il catetere per dilatazione sul filo guida, & opportuno
reggerlo. Mentre lo si fa avanzare nel catetere guida, & necessario sostenere
il catetere per dilatazione con una mano, afferrando saldamente lo stelo
prossimale. Quando si apre o si chiude la valvola emostatica, o si rimuove il
catetere per dilatazione, bisogna tenere presente i diversi diametri dello stelo.

4. Faravanzare il catetere per dilatazione sul filo guida finché raggiunge la valvola
emostatica. Aprire la valvola emostatica. Inserire il catetere per dilatazione,
mantenendo in posizione il filo guida, quindi serrare la valvola emostatica. Per
facilitare I'introduzione, il deve essere sgonfio a una
pressione negativa.

a

Strmgere la valvola emostatica per creare una tenuta intorno al catetere
per i senza irne il movimento. Cio consentira
la registrazione continua della pressione coronarica prossimale.

Nota: & importante che la valvola emostatica venga stretta abbastanza

da prevenire la fuoriuscita di sangue intorno allo stelo del catetere per
dilatazione, ma non tanto da impedire il flusso del mezzo di contrasto dentro
¢ fuori dal palloncino o limitare il movimento del filo guida.

=

Far avanzare il catetere per dilatazione finché il marker prossimale
appropriato si allinea al raccordo della valvola emostatica. Cio indica che la
punta del catetere per dilatazione ha raggiunto la punta del catetere guida.

5 1 palloncmo deve essere di dimensioni adatte per il vaso. Palloncini di
ioni pill grandi p profili di maggiori
(fino a 1,22 mm/0,048 pollici), mentre palloncini di dimensioni pit piccole
presenteranno profili minori. Far avanzare il catetere per dilatazione sul filo guida
e nella stenosi o nello stent. Gonfiare il palloncino a una pressione molto bassa
(1 atm, 100 kPa o 15 psi) per verificarne il posizionamento corretto.

nell' , ruotare e ri uno o entrambi i fili, onde evitarne
I'attorcigliamento. Quando si ricorre alla tecnica a filo doppio, i fili guida non
devono essere ruotati pit di 180 gradi in entrambe le direzioni. Si consiglia di
rimuovere completamente dal paziente uno dei fili guida, prima di rimuovere
gli altri dispositivi.

6. Gonfiare il palloncino (senza superare un massimo di 10 gonfiaggi complessivi
all'interno di uno stent oppure di 20 gonﬂaggl comp\essm senza uno stent)
per eseguire la PTCA o la dilatazi d
standard. M una

post-impianto, lap
pressione negativa nel tra i vari gonfiaggi.

7. Ritirare il catetere per dilatazione sgonfio e il filo guida dal catetere guida
attraverso la valvola emostatica. Stringere la valvola emostatica.

Nota: dopo aver ritirato il catetere per dilatazione a palloncino sgonfio, pulirlo con
una garza imbevuta di soluzione fisiologica sterile eparinizzata e riporlo. Prima del
reinserimento, il palloncino va immerso in soluzione fisiologica sterile eparinizzata
per riattivarne il rivestimento.

Nota: in caso si avverta durante la rimozione del del catetere
dal filo guida o del filo guida dal palloncino del catetere, il palloncino del catetere e
il filo guida devono essere ritirati assieme come un’unica unita e messi da parte.
Né il palloncino del catetere né il filo guida devono essere riutilizzati, separatamente
o insieme, per ulteriori tentativi volti a dilatare I'arteria.

8. Awvolgere il catetere per dilatazione servendosi della clip nel modo seguente:

a) |l catetere per dilatazione puo essere avvolto con la clip allegata alla
confezione. Per un corretto avvolgimento del catetere per dilatazione e per il
posizionamento della clip, vedere lo schema seguente.

b

Fare attenzione a non attorcigliare o piegare lo stelo durante I'inserimento
0 la rimozione dalla clip. Soltanto il segmento prossimale dello stelo va
bloccato con la clip del catetere per dilatazione; la clip non & infatti prevista
per I'estremita distale del catetere per dilatazione.

Corretto avvolgimento del catetere per dilatazione
Prima

Corretto posizionamento della clip del catetere per dilatazione
Dopo

PROCEDURA DI SCAMBIO

| cateteri per dilatazione coronarica TREK RX e MINI TREK RX sono stati
progettati per il rapido scambio del palloncino da parte di
un singolo operatore. Per eseguire lo scambio del catetere per dilatazione:

Allentare la valvola emostatica.
Reggere il filo guida e la valvola emostatica con una mano, afferrando lo stelo
del palloncino con I'altra.

3. Mantenere la posizione del filo guida nell'arteria coronaria, bloccando il filo guida
e cominciando a sfilare il catetere per dilatazione attraverso il catetere guida,
controllando sempre in fluoroscopia la posizione del filo guida.



4. Ritirare il catetere per dilatazione sgonfio fino al raggiungimento della tacca del
lume del filo guida (la tacca & indicata da un marker). Spingere
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Portugués / Portuguese

la porzione flessibile distale del catetere per dilatazione fuori dalla valvola
emostatica rotante, mantenendo la posizione del filo guida attraverso la lesione.

5. Sfilare la punta distale del catetere per dilatazione dalla valvola emostatica e
stringerla sul filo guida per mantenerla in posizione. Sfilare completamente il
catetere per dilatazione dal filo guida.

6. Preparare il successivo catetere per dilatazione da usare, come descritto sopra
nella sezione Preparazione per I'uso.

7. Inserire un altro catetere per dilatazione sul filo guida come descritto sopra nella
sezione Istruzioni per I'uso, fase 3, e continuare con la procedura.

TESTI DI RIFERIMENTO

Spetta al medico la consultazione della letteratura pit recente sulla prassi medica

corrente nelle dilatazioni con palloncino, come le pubblicazioni del’American College

of Cardiology e dell’American Heart Association.

TREK RX e MINI TREK RX

Cateter para Dilatacao Coronéria

ATENGAO
LER CUIDADOSAMENTE TODAS AS INSTRUGOES ANTES DE UTILIZAR. OBSERVAR

TODOS 0S AVISOS E PRECAUQOES APRESENTADOS AO LONGO DESTAS
INSTRUGOES. CASO CONTRARIO, PODEM SURGIR COMPLICAGOES.

DESCRIGAQ

0s Cateteres para Dilatagdo Coronéria TREK RX e MINI TREK RX sdo dotados de
um sistema de corpos integrados e de um baldo junto da ponta distal. O corpo tem
uma combinagdo de tubos de limen simples e limen duplo. Um dos limens é
utilizado para a insufiagdo do balao com meio de contraste. O outro limen do corpo
distal permite a utilizacdo de um fio-guia para facilitar o avanco do cateter para
dilatagdo através da estenose a ser dilatada. O cateter para dilatacdo apresenta um
revestimento hidrofilico HYDROCOAT que € activado quando humedecido.

AVISOS

Este dispositivo destina-se a uma tnica utilizagao. NAQ reesterilizar e/ou reutilizar,
dado que tal procedimento pode afectar o funcionamento do dispositivo e aumentar
o risco de contaminagao cruzada devido a um reprocessamento inadequado.

A angi ia corondria (ACTP) so devera ser efectuada em
hospitais onde a cirurgia de bypass corondrio com enxerto de emergéncia possa ser
fectuad: em caso de perigosas ou fatais.

A ACTP em doentes que ndo sejam candidatos aceitaveis para uma cirurgia de
bypass corondrio com enxerto requer particular atencao, incluindo medidas de
suporte hemodinamico durante a ACTP, porque o tratamento desta populacdo de
doentes envolve um risco especial.

Utilizar apenas o meio recomendado para insufiar o baldo. Nunca utilizar ar ou
qualquer meio gasoso para encher o baldo.

A pressdo do baldo ndo deve exceder a presséo de ruptura nominal (RBP). A RBP
baseia-se nos resultados de testes in vitro. Pelo menos 99,9% dos baloes (com
uma fiabilidade de 95%) ndo rompem a sua pressao de ruptura nominal (RBP),
nem abaixo dela. Recomenda-se a utilizacdo de um dispositivo de monitorizagdo da
pressdo para evitar uma sobrepressurizacao.

Para reduzir o potencial de danos no vaso, o diametro do balao insuflado deve ser
{ igual ao didmetro do vaso imediatamente proximal e distal

Este dispositivo possui varios marcadores. O baldo tem marcador(es) radiop

para facilitar a sua colocagao na estenose e foi concebido para constituir um segmento
fvel de diametro e i conhecidos a uma determinada pressao. Os

marcadores situados no corpo proximal ajudam a regular a posicao do cateter para

dilatacdo relativamente a ponta do cateter-guia (o marcador que se encontra mais

proximo do adaptador do cateter para dilatacao destina-se aos cateteres-guia femorais,

destinando-se o outro marcador aos cateteres-guia braquiais).

0 desenho deste cateter para dilatagdo no prevé um lumen para injeccdes distais de
corantes, nem para medicdes distais de pressao.

APRESENTAGAQ

Estéril — Este dispositivo foi esterilizado por gas de oxido de etileno. Apirogénico.
Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Este dispositivo para uma Gnica utilizagao ndo pode ser reutilizado noutro doente,
uma vez que ndo foi concebido para desempenhar a fungdo a que se destina apos a
primeira utilizago. As al as fsti fisicas e/ou quimicas
introduzidas sob condides de utilizagao, limpeza e/ou reesterilizagao repetidas,
poderao aintegridade da a0 e/ou dos materiais, conduzindo
a contaminagao devido a folgas e/ou espagos estreitos e a uma diminuigao da

e/ou do ) do disp . A auséncia da rotulagem original
pode conduzir a uma utilizagdo deficiente e pode eliminar a rastreabilidade.
A auséncia da embalagem original pode conduzir a danos no dispositivo, perda
de esterilidade e risco de lesdes no doente e/ou no utilizador.

Contetido — Um (1) Cateter para Dilatacdo Coronaria TREK RX ou MINI TREK RX,
um (1) dispositivo de lavagem principal, uma (1) bainha protectora, um (1) clipe de
cateter para dilatacdo e um (1) cartdo de conformidade

Armazenamento — Guardar em local seco, escuro e fresco.

INDICAGOES

Os Cateteres para Dilatagao Coronéria TREK RX estdo indicados para:

«  Dilatagdo por baldo da porcao estenética da artéria coronria ou da estenose de

a estenose.

Quando o cateter ¢ introduzido no sistema vascular, deve ser manipulado sob
observacao fluoroscopica de alta qualidade. Nao fazer avancar nem recuar o cateter
antes de ter esvaziado completamente o baldo sob vacuo. Se sentir resisténcia
durante a a acausa dessa ia antes de continuar.

Nao utilizar nem tentar endireitar um cateter que tenha o corpo dobrado ou torcido,
pois isso pode provocar a quebra do corpo. Utilizar antes outro cateter.

Nao torcer o cateter mais do que uma (1) volta completa.

0 de lesoes ou € cc
um risco moderado, com uma taxa de sucesso prevista na ordem dos 60 a 85%, e
aumenta o risco de oclusao aguda, traumatismo vascular, rebentamento do baldo,
do baldo e icagd i Caso se sinta resisténcia,
a causa antes de pl ir. Caso se continue a avancar ou recuar
0 cateter contra resisténcia poderdo provocar-se lesdes vasculares e/ou danos/
separagao do cateter.

Em caso de dano/separacao do cateter, a recuperacdo de qualquer porcao deverd
ser realizada mediante determinagdo da condicdo individual do doente, por parte do
médico, e segundo um protocolo de recuperacao apropriado.

PRECAUGOES

Atencdo ao prazo de validade do produto especificado na embalagem.

Inspeccionar todo o produto antes de utilizar. Néo utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com formagédo em angiografia e
ACTP, e/ou em angioplastia transluminal percutanea (ATP).

Antes da angioplastia, o cateter para dilatacdo deve ser examinado para verificar o
seu funcionamento e assegurar que o seu tamanho € adequado ao procedimento
especifico para o qual deve ser utilizado.

Durante o procedi deve sub 0 doente a uma
; ; "

um enxerto de bypass, com a finalidade de melhorar a perfusao
« Dilatagdo por baldo de uma oclusao da artéria coronaria, com a finalidade de
restaurar o fluxo coronario em doentes com enfarte do miocérdio com elevacao
do segmento ST
« Dilatagdo por baldo de um stent aps implantacdo

0Os Cateteres para Dilatagao Corondria MINI TREK RX estao indicados para:

«  Dilatagdo por baldo da porcao estenética da artéria coronria ou da estenose de
um enxerto de bypass, com a finalidade de melhorar a perfusao miocardica

« Dilatagdo por baldo de uma oclusao da artéria coronaria, com a finalidade de
restaurar o fluxo coronario em doentes com enfarte do miocérdio com elevacao
do segmento ST

 Dilatacdo por balao de um stent apds a implantacao (s6 modelos de baldo de
2,00 mm)

« Dilatagdo por baldo de oclusdes totais cronicas (CTO) coronarias de novo

Nota: Os testes de expansao do stent pos-colocacao foram efectuados usando como
referéncia os stents MULTI-LINK VISION e MULTI-LINK ULTRA. Todos os stents devem
ser colocados de acordo com as indicagoes e instrucoes de utilizacdo do fabricante.

CONTRA-INDICAGOES
NI TREK RX ndo se destinam a

0Os Cateteres para Dilatagao Coronéri
erda nao protegida

ser utilizados para tratar doentes ce
a na auséncia de estenose significativa

«  Artéria coronaria princi
« Espasmo da arté

&

coronéria e
A terapéutica anticoagulante deve ser mantida durante um periodo de tempo
a determinar pelo médico depois da intervencao.

0 desenho e construcao destes cateteres ndo oferecem ao utilizador a possibilidade
de monitorizar a pressdo distal.

No caso de a superficie do Cateter para Dilatacao Coronaria TREK RX ou MINI TREK
RX ficar seca, pode-se €om soro normal ) para
reactivar o revestimento.

Nao voltar a inserir o Cateter para Dilatagdo Coronaria TREK RX ou MINI TREK RX no
doseador em bobina apos a sua utilizacao.

Ainda ndo foram estabelecidas a seguranca e eficécia deste cateter com baldo de
ACTP para o tratamento de reestenose no stent (ISR).

Com cateteres de dilatacao com balao de 4,5 mm e 5,0 mm poder-se-a verificar
algum aumento da resisténcia ao inserir no ou retirar do cateter-guia. A escolha de
um cateter-guia de maior dimenséo podera minimizar este problema.

EFEITOS ADVERSOS
Ensaio EXPERT CTO

0 ensaio EXPERT CTO é um estudo prospectivo, multicéntrico e com um tnico
segmento. No total, foram inscritos 250 individuos com sinais e/ou sintomas
considerados tipicos de cardiopatia isquémica atribuida a uma CTO. Os doentes
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realizaram uma tentativa electiva de revascularizacdo percutanea da CTO. O principal
objectivo do ensaio clinico EXPERT CTO é avaliar a seguranca e eficacia do Sistema
de Stent Coronario com Eluicdo de Everolimus XIENCE V, Sistema de Stent Coronario
com Elui¢do de Everolimus XIENCE nano e o Sistema de Stent Coronario com
Elui¢éo de Everolimus XIENCE PRIME LL no tratamento de oclusdes totais cronicas
coronarias. Outro objectivo chave deste ensaio é avaliar a seguranca e eficacia do
Cateter para Dilatacao Corondria MINI TREK na pré-dilatacdo de CTO.

A avaliacéo do objectivo relacionado com o MINI TREK do ensaio EXPERT CTO foi
concluida. A avaliagéo do objectivo relacionado com o MINI TREK seré efectuada
pelo menos nos primeiros 60 doentes com cruzamento bem sucedido do fio-guia,
identificado como confirmacéo do fio-guia no limen verdadeiro distal. Contudo, nao
estavam disp os dados avalia dados )s obtidos

no orio principal i apos a pré-dilatagao com o Cateter para
Dilatacdo Coronaria MINI TREK) de todos os primeiros 60 doentes. Por conseguinte,
foi obtida uma populacao de andlise total de 88 doentes, incluindo 65 doentes com
dados avalidveis para a andlise primaria relacionada com o MINI TREK, e 23 doentes
sem dados angiograficos obtidos no laboratério principal imediatamente apos a
pré-dilatacdo com o Cateter para Dilatagdo Coronéria MINI TREK." O Cateter para
Dilatacdo Coronaria MINI TREK foi usado na primeira tentativa para pré-dilatagao da
CTO tanto na populacao de andlise total (N = 88) como na populacao avaliavel

(N = 65).0s 530 ap! abaixo para a 4o de andlise total,
visto que este conjunto de resultados representa melhor o desempenho do Cateter
para Dilatagao Corondria MINI TREK em toda a populagéo de estudo de CTO do
ensaio EXPERT CTO.

Apds a andlise com a definicao do Academic Research Consortium (ARC) de enfarte
do miocérdio, na populagdo de analise total (N = 88), houve nove doentes (10,23%)
que sentiram eventos cardiacos adversos importantes (MACE) no hospital, conforme
definido pelo ARC. Isto foi constituido por nove doentes com enfarte do miocardio

- [RELEASED

+  Hemorragia ou hematoma

«  Hipo/hipertensdo

* Infeccdo

* Reestenose do vaso dilatado

« Oclusao total da artéria coronaria ou do enxerto de bypass
*  Angina instavel

RESULTADOS CLINICOS E LABORATORIAIS

Sub-estudo GUSTO I de ACTP DIRECTA (GUSTO Iib)

Para avaliar a seguranca e eficacia da ACTP directa como tratamento para doentes
com enfarte agudo do miocérdio (EAM) com elevacao do segmento ST, a Advanced
Cardiovascular Systems (ACS) realizou um ensaio clinico multicéntrico, prospectivo
e aleatorio, usando primeiramente Cateteres para Dilatagdo Coronéria ACS.

0 sub-estudo GUSTO I1b do ensaio GUSTO Il sobre a ACTP Directa fez a avaliacao

Aos 180 dias, nao se verificou qualquer diferenca estatistica na taxa composta de
mortalidade, reenfarte e acidente vascular cerebral incapacitante nao fatal para o t-PA
acelerado, em comparagao com a ACTP directa, respectivamente de 16,8% (87/517)
contra 14,7% (75/509) (récio de probabilidade = 0,88, p = 0,36). A taxa global de
readmlssao no hospital por dores no peito, enfarte do miocérdio, AVC e repeticao
dos foi nos dois grupos. Ao fim de um ano ndo
se verificou qualquer diferenca estatistica na taxa de mortalidade no grupo do t-PA
acelerado, em comparacao com o grupo da ACTP, respectivamente, 10,3% (52/507)
contra 9,2% (46/500) (racio de probabilidade = 0,89, p = 0,57).

A ACTP directa com os Cateteres para Dilatagao Corondria ACS € segura e eficaz
nos doentes elegiveis que se apresentem num periodo de 12 horas apds um enfarte
do miocardio com elevaao do segmento ST, proporcionando uma menor taxa

de episodios aos 30 dias e ap um resultado clinico equivalente

aos 180 dias e um ano, em comparagdo com o t-PA acelerado.

A angi ia directa, quando pode ser feita rapidamente por médicos experientes em

do tratamento de doentes, que se ap nas 12 horas
aum enfarte do miocérdio com elevacao do segmento ST, com ACTP directa ou
com um activador do inogénio tecidular lerado (t-PA).

A primeira hipotese foi a de que, para doentes com suspeita de enfarte agudo do
miocardio, com elevagao do segmento ST, a ACTP directa resultaria numa taxa mais
baixa de mortalidade aos 30 dias, reenfarte néo fatal e acidente vascular cerebral
incapacitante ndo fatal, quando comparada com a terapéutica trombolitica.

Estiveram envolvidos neste ensaio um total de 1138 doentes, em 60 centros de
9 paises da América do Norte, Europa e Austrdlia, durante um periodo de 17 meses.
0Os cmenus utlhzados para a seleccdo de investigadores requeriam médicos com
na realizacdo de angioplastia priméria em doentes com
enfarte agudo do io e que sati 0s critérios éricos do ACC
de 1993 de, pelo menos, 50 a 75 casos de angioplastia por ano. As instituicoes
idas nesta i igacao deverdo ter realizado pelo menos 200 angioplastias

definido pelo ARC, e um dos quais foi também sujeito a uma izacao da
lesao alvo (TLR) clinicamente orientada por meio de uma intervencao corondria
percutanea (ICP) (1,14%).2

Com base na definicao do ARC, foi relatado uma ST subaguda definida (1,14%) para
a populacao de andlise total até a alta hospitalar. No dia 2, 0 mesmo doente teve um
enfarte do miocérdio sem onda Q (NQMI), segundo a definicdo do ARC, e uma TLR
clinicamente indicada no dia 8.

Tabela 1: Eventos cardiacos adversos major (MACE) e Trombose do stent (ST) no
hospital segundo as definicdes do ARC

Parémetro de avaliacao
primério da populagéo
de andlise total para pré-
dilatag@o por angioplastia

Evento adjudicado no hospital

(N = 88)
MACE (segundo a definicao de 10,23% (9/88)
enfarte do miocardio do ARC)
Morte 0,00% (0/88)
EM 10,23% (9/88)

TLR clinicamente orientada 1,14% (1/88)

Todas as ST 1,14% (1/88)
Definida 1,14% (1/88)
Provavel 0,00% (0/88)
Definida / Provavel 1,14% (1/88)
Possivel 0,00% (0/88)
Aguda (< 1 dia) 0,00% (0/88)

1,14% (1/88)

Subaguda (> 1 a 30 dias)

Entre os principais efeitos adversos contam-se, embora ndo unicamente,
0s seguintes:

« Enfarte agudo do miocardio

«  Arritmias, incluindo fibrilhagdo ventricular

« Fistula arteriovenosa

 Espasmo da artéria coronaria

« Disseccdo, perfuragdo, ruptura ou lesdo do vaso coronério

*  Morte

« Reaccdo medicamentosa, reaccao alérgica ao meio de contraste

" No total, foram inscritos 65 doentes com dados avaliaveis no coorte do Cateter
para Dilatagao Corondria MINI TREK do ensaio EXPERT CTO devido a inscrigao
continua do coorte que foi realizada a par das analises para determinar quando
tinham sido inscritos pelo menos 60 doentes com dados avalidveis.

2 As taxas MACE e EM apresentadas na Tabela 1 usam a definicao do ARC para EM.
Caso seja utilizada a definicao de EM do protocolo com base na OMS, a taxa MACE
no hospital da populacao de andlise total é de 2,27% (2/88), e a taxa de EM no
hospital & de 1,14% (1/88).
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por ano e dispor de uma equipa acessivel 24 horas por dia, com um swstema
estabelecido para apoio ao bloco operatorio. Foram i e

centros com disponibilidade laboratorial para cateterizacao, deve ser considerada como
a primeira hipotese de tratamento para os doentes com enfarte agudo do miocardio.

Ensaio EXPERT CTO

0 principal objectivo do ensaio clinico EXPERT CTO ¢ avaliar a seguranca e eficécia
do Sistema de Stent Coronério com Eluicdo de Everolimus XIENCE V, Sistema de
Stent Corondrio com Eluicdo de Everolimus XIENCE nano e o Sistema de Stent
Coronario com Eluicao de Everolimus XIENCE PRIME LL no tratamento de oclusées
totais cronicas coronarias. Outro objectivo chave deste ensaio € avaliar a seguranca
e eficacia do Cateter para Dilatacdo Coronaria MINI TREK na pré-dilatagao de CTO.

A avaliagdo do objectivo relacionado com o MINI TREK do ensaio foi concluida. A
avaliagao do objectivo relacionado com o MINI TREK sera efectuada pelo menos nos
primeiros 60 doentes com cruzamento bem sucedido do fio-guia, identificado como
confirmacdo do fio-guia no limen verdadeiro distal. Contudo, os dados avalidveis

indo dados angiogra obtidos no orio principal i apos

sessenta e cinco doentes para a angioplastia primaria e 573 para o activador do

o tecidular lerado (t-PA). Na inclusdo inicial, os
primeiros 1012 doentes foram também distribuidos aleatoriamente, numa estrutura
factorial, por um com heparina il ou hirudina i
como parte do ensaio GUSTO II. Depois disso, todos os doentes receberam heparina

a pré-dilatacdo com o Cateter para Dilatacao Corondria MINI TREK) nao estavam
disponiveis em todos os 60 doentes; consequentemente, foi inscrito um total de

98 doentes nos 16 centros clinicos a partir de 13 de Setembro de 2011 (o inicio do
periodo de inscricdo) até 26 de Junho de 2012 (a data na qual se determinou que
tinham sido inscritos pelo menos 60 doentes com dados “avaliveis” para avaliacao
completa do parametro de avaliacdo primario relacionado com a pré-dilatagao por

intravenosa. No inicio do ensaio, os doentes aspirina (160 mg
foi a dose recomendada), sequida de uma dose diaria de 80 a 325 mg. Os doentes
foram i a médico padrao. Outras terapéuticas
de ensaio ou complementares foram deixadas ao critério do médico.

De entre os doentes destinados ao t-PA, 94,6% (542/573) receberam t-PA, 1,6%
(9/573) tomaram estreptoquinase € 1,7% (10/573) realizaram angioplastia directa.
Oitenta e dois doentes (14,4%) i de angi de éncia e

60 (10,5%) necessitaram de ACTP de emergéncia. Duzentos e setenta doentes

(47,3%) foram submetidos a uma anglograﬁa electlva e 61 (10,7%) auma ACTP
electiva. A izagdo dos aos doentes
aleatoriamente atribuidos a ACTP foi como se segue 73,3% (374/510) das anenas que
sofreram enfarte ficaram (fluxo de no enfarte do [fluxo
TIMI de grau 0 ou 1]) na cateterizagdo inicial (laboratdrio principal) e 79,2% (446/563)
dos doentes foram submetidos a ACTR A paténcia depois da angioplastia (fluxo TIMI de
grau 2 ou 3) foi conseguida em 93,1% (473/508) dos doentes (laboratorio principal).
Vinte e dois doentes (4%) exigiram angiografia de emergéncia e 19 (3,5%) exigiram
ACTP de emergéncia. Dezanove (3,5%) fizeram uma angiografia electiva e 5 (0,9%)
uma ACTP electiva. O tempo médio decorrido desde a chegada ao hospital até ao
tratamento, para os doentes aleatoriamente destinados a t-PA acelerado, foi de

1,2 = 0,9 horas e, para o grupo de tratamento com ACTP, foi de 2,2 + 0,9 horas.

Comparando o tratamento dos doentes com enfarte do miocérdio com elevagéo

do segmento ST que foram submetidos a ACTP directa com o tratamento com

1-PA acelerado, a ACTP resultou numa reducdo estatisticamente significativa da

taxa final composta, aos 30 dias, de mortalidade, reenfarte e acidente vascular

cerebral i nao fatal de, 9,6% contra 13,7% (racio de

probabilidade = 0,67, p = 0,033). Além disso, o grupo da ACTP directa registou uma

reducdo estatisticamente significativa da taxa de isquemia recorrente aos 30 dias,

em comparagao com o grupo do t-PA, respectivamente, de 5,5% (29/526) contra

9,0% (48/532) (récio de probabilidade = 0,59, p = 0,03). A taxa global de AVC

neste estudo foi de 1,6% (18/1133). A taxa de AVC nos doentes tratados com ACTP

directa foi de 1,3% (7/562) contra 1,9% (11/571) para os doentes tratados com

1-PA (récio de probabilidade = 0,64, valor p = 0,36). O grupo de tratamento do t-PA

acelerado registou um aumento estatisticamente significativo da taxa de acidentes
quando com a ACTP,

I definido pelo . Dos 98 doentes inscritos, 8 doentes
foram excluidos da populacdo de anlise total devido a uma falha do cruzamento do
fio-guia, e 2 doentes foram excluidos devido a auséncia de quaisquer tentativas de
pré-dilatagdo da lesdo alvo com o MINI TREK. Isto originou um total de 88 doentes
que constituiram a populacdo de andlise total no que se refere a anlise relacionada
com a pré-dilatagao por com bem sucedido do fio-guia
(identificado como confirmagdo do fio-guia no limen distal verdadeiro) e na qual
tenha sido efectuada qualquer tentativa de cruzamento da lesao alvo com o Cateter
para Dilatagao Corondria MINI TREK.

Destes 88 doentes, 65 doentes tinham dados avalidveis para a andlise primaria
relacionada com o MINI TREK, e 23 doentes nao tinham dados angiograficos obtidos
no laboratério principal imediatamente apos a pré-dilatacdo com o Cateter para
Dilatagao Corondria MINI TREK.® O Cateter para Dilatagao Coronaria MINI TREK foi
usado na primeira tentativa para pré-dilatacao da CTO tanto na populacao de andlise
total (N = 88) como na populacao avalidvel (N = 65).

A Abbott Vascular salienta que a avaliagao do objectivo relacionado com o MINI TREK
no ensaio EXPERT CTO envolveu a andlise apenas do coorte do Cateter para Dilatagao
Corondria MINI TREK (subpopulagéo do estudo EXPERT CTO completo), para somente
dados resultantes do procedimento padrao através da consuita no hospital.

Foram incluidos os doentes com sinais e/ou sintomas considerados comuns de
cardiopatia isquémica atribuida a uma CTO numa artéria corondria nativa, que eram
elegiveis para uma revascularizagdo percutdnea. Foram excluidos os doentes com
evidéncias de terem sofrido um enfarte agudo do miocardio (EAM) até 72 horas
antes do tratamento previsto. A lesao alvo era uma lesao de novo com pelo menos
um segmento alvo num vaso coronario nativo que cumprisse a definicdo de uma
CTO. So foi autorizado o tratamento de uma lesao alvo.

Parametro de avaliacao primario

0 parametro de avaliacao primario relacionado com a pré-dilatagéo por angioplastia
foi considerado a pré-dilatacdo bem sucedida da CTO definida da seguinte maneira:
(1) entrega com éxito do Cateter para Dilatacdo Coronaria MINI TREK na e através
da lesdo alvo; (2) insufiacdo e desinsufiacdo com éxito do Cateter para Dilatacdo
Coronana MINI TREK; (3) auséncia (conforme determinado pela avaliacdo

de 1,5% (8/571) contra 0% (récio de probabilidade = 0,06, p = 0,005). Houve um
aumento estatisticamente significativo da taxa global de hemorragias no grupo da
ACTR, comparado com o grupo do t-PA, de 40,3%-{227/563) contra 34,2% (195/571)
(récio de probabilidade = 1,30, p = 0,03 emorragias graves ou perigosas
foi equivalente em ambos os grupos di Ao Setenta por cento (161/227) das

complicagdes hemnrraglcas cTP estweram relacionadas com o acesso
vascular e 62,9% 142/ '

@

num ri pnnmpal da perfuracdo de vasos
ignificati do do vaso li do fluxo, reducdo do fluxo
TIMI em relagao ao valor base e arritmias clinicamente significativas que

3 No total, foram inscritos 65 doentes com dados avalidveis no coorte do Cateter
para Dilatagao Corondria MINI TREK do ensaio EXPERT CTO devido  inscricao
continua do coorte que foi realizada a par das anlises para determinar quando
tinham sido inscritos pelo menos 60 doentes com dados avalidveis.



exijam tratamento médico ou intervengéo do dispositivo apés a dilatacao com
0 MINI TREK e; (4) obtencéo de um fluxo TIMI final de 3 para a lesao alvo na
conclusao do procedimento padrao (ou seja, pos-implante do stent).

Caracteristicas base do doente:

0Os 88 doentes na populacdo de andlise total para o parametro de avaliacdo
relacionado com a pré-dilatacdo por angioplastia tinham uma média de idades
(xDP) de 61,52 (x10,37) anos e 76,1% (67/88) eram homens e 23,9% (21/88)
eram mulheres. Um total de 94,3% (83/88) dos doentes era dislipidémicos, 90,8%
(79/87) hipertensos e 39,8% (35/88) diabéticos, sendo que 31,4% (11/35) dos
doentes diabéticos precisava de tomar insulina. O historial cardiaco revelou um
EM prévio em 31,0% (26/84) dos doentes e intervengdo corondria percutanea
(ICP) prévia em 45,5% (40/88). Além disso, 32,2% (28/87) dos doentes tinha um
historial de tabagismo no més anterior a inscricéo.

Caracteristicas base da leséo alvo:

Foi efectuado o tratamento de um total de 88 lesdes alvo em 88 doentes na
populacdo de andlise total. Imediatamente apos a pré-dilatacéo por MINI TREK
estavam disponiveis os dados angiogra obtidos no orio principal

de 65 lesoes alvo (subconjunto populacional avalidvel da populacao de andlise
total). No final do procedimento padrao (ou seja, pos-implante do stent) estavam
disponiveis os dados angiograficos obtidos no laboratorio principal para todas as
88 lesoes alvo na populacao de andlise total.

Das lesdes alvo tratadas na populacdo de analise total, 35,2% (31/88) estavam
localizadas na artéria descendente anterior esquerda (LAD), 14,8% (13/88) na artéria
circunflexa esquerda (LCX) e 50,0% (44/88) na artéria coronéria direita (RCA). O
comprimento médio (+DP) da lesdo era de 36,68 (+17,86) mm; uma leséo (1,1%,
[1/88]) tinha < 10 mm, 14,8% (13/88) das leses tinham 10-19,9 mm e 84,1%
(74/88) delas tinham > 20 mm. O comprimento médio (=DP) da oclusdo era de
13,82 (+8,67) mm.

A avaliacdo das lesdes alvo na populagdo de analise total na base revelou a presenca
de calcificacao moderada em 20,5% (18/88) e calcificacao grave em 14,8% (13/88)
das lesoes; 9,2% (8/87) delas eram excéntricas e 1,1% (1/88) tinham trombos.

A avaliagdo dos dados angiograficos obtidos no laboratorio principal da populagao
de andlise total incluiu o valor médio (+DP) pré-procedimento do diametro do vaso
de referéncia (RVD) de 2,59 (+0,45) mm; um valor médio (+DP) pré-procedimento
do didmetro minimo do ldmen (MLD) de 0,01 (0,03) mm, e um valor médio
(=DP) pré-procedimento da percentagem do didmetro da estenose (DS) de 99,77%
(+1,04). O fluxo TIMI pré-procedimento de 0 foi observado em 95,5% (84/88) das
lesoes; e um fluxo TIMI pré-procedimento de 1 foi observado em 4,5% (4/88) das
lesoes na populacdo de andlise total.

Utilizagao do balao para pré-dilatagao:

Na populacéo avalidvel (N = 65), além do baldo MINI TREK (necessério na primeira
tentativa apds o cruzamento do fio-guia), foi igualmente utilizado um total de
66 baloes que nao faziam parte do estudo nas lesoes alvo de 42 doentes avaliaveis.

[RELEASED

E importante salientar que, embora 0s 65 doentes avaliaveis constituam um
subconjunto de 88 doentes na populagdo de andlise total, houve um elevado nivel
de consisténcia entre as avaliacdes relatadas pelo centro e avaliagdes angiograficas
do laboratorio principal quando ambos os conjuntos de dados estavam disponiveis
para comparagao directa. Além disso, ao realizar as anélises da populagao de
andlise total com os dados relatados pelo centro para introduzir dados angiograficos
em falta, estas andlises produziram resultados do parametro de avaliagao primério
numericamente semelhantes aos resultados do parametro de avaliacdo primario

da populagdo avaliavel apenas.* Verificou-se que 0s dados anglograﬁcos em falta
ndo afectam ou afectam os r com base na i dos de
todas as andlises efectuadas.

0 pardmetro de avaliagdo primério, a pré-dilatacao bem sucedida da CTO, foi
alcancado em 93,8% (61/65) dos 65 doentes na populacéo avaliavel com um
intervalo de confianca (IC) de 95% de [85,0%, 98,3%]. Os critérios individuais
para a pré-dilatagdo bem sucedida incluiram:

1. Aentrega com éxito de pelo menos um baldo MINI TREK a e através da lesédo
alvo em 96,9% (63/65) da populagao avalidvel

2. Ainsuflacao e desinsufiagdo com éxito com pelo menos um balao MINI TREK
em 100,0% (63/63)° da populagao avaliavel

3. Aauséncia de perfuracdo de vasos clinicamente significativa, disseccdo do
vaso limitadora do fluxo, reduqao do fluxo TIMI em relacdo ao valor base
e arritmias clini ivas que exijam médico ou
intervencdo do dispositivo apos a dilatacao com o baldo MINI TREK em 96,9%
(63/65) da populagéo avaliavel

4. Fluxo TIMI final de 3 na conclusdo do procedimento padrao (ou seja,
pos-implante do stent) em 100,0% (65/65) da populagao avalidvel.

Tabela 3: do para de ao avaliavel

ao primario — Pop!

Exito do baldo IC de 95%

do para de avaliaca

0 éxito do dispositivo (definido como obtengéo de < 50% de estenose residual
da lesdo alvo usando o dispositivo do estudo atribuido) foi alcancado em 100,0%
(88/88) das lesdes na populagao de andlise total.

0 éxito do procedimento (definido como éxito do dispositivo e auséncia de MACE
(segundo a definicdo do protocolo) no hospital) foi alcangcado em 97,7% (86/88) da
populagédo de andlise total.

Na populagao de andlise total (N = 88), a duracdo média (+DP) do procedimento
foi de 77,13 (+40,17) minutos. O volume médio (+DP) do meio de contraste usado
durante o procedimento foi de 251,27 (+113,14) ml, e a duracdo média (+DP) da
fiuoroscopia foi de 32,88 (+21,05) minutos.

0 éxito do procedimento avaliado de acordo com a técnica de cruzamento incluiu
£xito no seguinte:

 98,7% (77/78) da populagdo de andlise total usando apenas a técnica de
cruzamento anterogrado

« 100% (4/4) da populacdo de andlise total usando apenas a técnica de
cruzamento retrogrado

« 66,7% (2/3) da populagao de andlise total usando técnicas de cruzamento

grado e

+ 100% (3/3) da populacdo de andlise total usando multiplas técnicas de
cruzamento

« Néo foram usados outros métodos de cruzamento além dos indicados acima

Nao ocorreram quaisquer perfuracoes na populacao

de andlise total. Ao analisar, segundo a definicao do ARC para EM, nove doentes
(10,23%) da populacdo de analise total tiveram MACE conforme a definicao do ARC
no hospital: Isto incluiu os nove doentes com EM definido pelo ARC, e um destes foi
também sujeito a uma TLR clinicamente orientada (1,14%).°

Imediatamente apos a pré-dilatacdo da leséo alvo com o baldo MINI TREK, a

Pardmetro relacionado com a pré-dilatagdo
por angioplastia

93,8% (61/65)  [85,0%, 98,3%]
Entrega com éxito do Cateter para
Dilatacao Coronaria MINI TREK na e
através da lesao alvo'

96,9% (63/65)  [89,3%, 99,6%]

Insufiagao e desinsufiacao com éxito
com o Cateter para Dilatagao Corondria
MINI TREK?

Auséncia de perfuracdo de vasos
clinicamente significativa, disseccao

do vaso limitadora do fluxo, reducao do
fluxo TIMI em relagao ao valor base e
arritmias clinicamente significativas que
exijam tratamento médico ou intervencdo

100,0% (63/63)  [94,3%, 100,0%]

96,9% (63/65)  [89,3%, 99,6%]

Na populacdo de andlise total (N = 88), além do balao MINI TREK (i ario na
primeira tentativa apos o cruzamento do fio-guia), foi utilizado um total de 92 baloes
que nao faziam parte do estudo nas lesdes alvo de 61 doentes da populacdo de
analise total.

Tabela 2: Utilizagéo do balao para pré-dilatacao no ensaio EXPERT CTO

Populagao Doentes Doentes nao
de andlise | avalidveis por avaliaveis por
total* angiografia angiografia*
N.° de cateteres MINI TREK 87 65 22

do estudo utilizados para a
dilatacao inicial

N.° de cateteres MINI TREK 38 25 13
de estudo utilizados para
dilatagdo adicional (ndo
inicial) antes do implante
do stent

N.° de baldes que ndo 92 66 26
faziam parte do estudo
utilizados para dilatacao
adicional (nao inicial) antes
do implante do stent

* Num doente foi usado um balao do estudo com informagéo em falta sobre
“Utilizado como baldo da primeira tentativa.”

do de

ao primario:

No que diz respeito a andlise primaria relacionada com o MINI TREK, foi avaliado o
parametro de avaliagdo primario relacionado com a pré-dilatagao por angioplastia
nos 65 doentes com dados completos avalidveis.

do dispositivo apos a dilatagdo com

MINI TREK®

Obtencao do fluxo TIMI final de 3 para a
leséo alvo na conclusdo do procedimento
padrao*

100,0% (65/65)  [94,5%, 100,0%]

Fonte dos dados: Relatado no centro. Considerou-se éxito para este componente se
um doente apresentasse pelo menos um cateter para dilatagdo MINI TREK entregue
na e através da lesdo alvo segundo o centro clinico.

2 Fonte dos dados: Relatado no centro. O denominador inclui apenas doentes

nos quais se tentou efectuar a insuflagdo e desinsuflagdo do MINI TREK (ou seja,
doentes nos quais foi efectuada uma entrega com éxito do MINI TREK através da
lesdo alvo). Considerou-se éxito para este componente se um doente ap

ao avalidvel (N = 65) tinha um MLD médio (+DP) de 0,44 (+0,37) mm
com uma alteragdo média (+=DP) no MLD de 0,39 (+0,35) mm. Além disso, apos a
pré-dilatagdo, 21,5% (14/65) das lesdes tinham um fluxo TIMI de 0, 20,0% (13/65)
das lesoes tinha um fluxo TIMI de 1, 6,2% (4/65) das lesdes tinha um fluxo TIMI de
2, €52,3% (34/65) das lesoes tinha um fluxo TIMI de 3. A alteracédo média (+DP)
no fluxo TIMI foi de 1,72 (+1,28). Nao foi possivel efectuar a avaliacao destes
parametros para toda a populacao de andlise total, visto que a realizagdo de uma

apos a pré-dilatacao por MINI TREK ndo estava disponivel
no caso da avaliacao angiografica do laboratorio principal para os restantes doentes
na populagao de analise total.

Conclusdes:

Um dos principais objectivos do ensaio EXPERT CTO era avaliar a seguranca e
eficacia do Cateter para Dilatagdo Coronaria MINI TREK na pré-dilatagao de CTO.

Na populacdo de andlise total, com dados relatados pelo centro quando nao
estavam disponiveis dados angiogra obtidos no orio principal obtidos
imediatamente apds a pré-dilatagao por MINI TREK, foi alcancado o parametro de
avaliacdo primdrio da pré-dilatacdo da CTO em 93,2% (82/88) dos doentes com um
IC de 95% de [85,7%, 97,5%].

Estas taxas de éxito eram favoravelmente comparadas com as médias historicas
desta classe de lesao complexa [4, 6-7], e estao de acordo com a recente tendéncia
em dlrect;ao ataxa de éxito S|gn|ﬁcat|vamente mais elevadas entre operadores com

éncia a usar e técnicas de procedimento
avangadas [8-10]. Estes dados de resultados favoraveis demonstram a eficécia e
seguranca do MINI TREK na pré-dilatacdo de CTO.

0 perfil de eficacia do MINI TREK é também apoiado pelo aumento do fluxo TIMI e do
MLD observados imediatamente apos a pré-dilatagdo com o MINI TREK, bem como

pelo menos um cateter para dilatagdo MINI TREK insuflado e desinsuflado segundo
0 centro clinico.

% Fonte dos dados: Dados angiograficos obtidos no laboratorio principal para
perfuracdo de vasos, disseccao do vaso limitadora do fluxo, reducao do fiuxo TIMI
em relagdo ao valor base e arritmias clinicamente significativas relatados pelo centro.

* Fonte dos dados: Dados angiograficos obtidos no laboratorio principal

*Na sequéncia da avaliago entre a populagao de analise total (N = 88) com
entrada de dados relatados pelo centro referentes a dados angiograficos em falta, o
parametro de avaliagdo primério do éxito da pré-dilatacéo da CTO foi alcancado em
93,2% (82/88) dos doentes avalidveis com um IC de 95% de [85,7%, 97,5%].

°0 denominador inclui apenas doentes nos quais se tentou efectuar a insuflago e
desinsuflacao do MINI TREK (ou seja, doentes nos quais foi efectuada uma entrega
com éxito do MINI TREK através da lesdo alvo). Considerou-se éxito para este

ol se um doente pelo s um cateter para dilatacdo
MINI TREK insufiado e desinsufiado segur@i@o clinico.

@@?@

na a0 do

As taxas reduzidas de com o
a utilizagdo do MINI TREK, incluindo taxas reduzidas de TLR no hospital, apoiam
igualmente o perfil de seguranca do Cateter para Dilatacdo Coronaria MINI TREK.

0Os dados emergentes do estudo EXPERT CTO comparam-se favoravelmente as
taxas de éxito do p: e no hospital no que diz
respeito a recanalizacao de CTO, uma classe de lesoes notoriamente dificil. Estes
dados apoiam a seguranca e eficacia do Cateter para Dilatacdo Coronaria MINI TREK
para tratamento de CTO.

©No caso da andlise utilizando a definicdo de EM do protocolo com base na OMS,
na populagéo de analise total (N = 88), 2,27% (2/88) dos doentes teve MACE no
hospital, sendo que 1,14% (1/88) teve TLR clinicamente indicada, 1,14% (1/88) teve
EM e ndo ocorreram quaisquer mortes no hospital.
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MATERIAIS NECESSARIOS

Artigos esterilizados, de utilizagdo nica (ndo devem ser reesterilizados
nem reutilizados).

« Soro fisiologico normal heparinizado e estéril

« Cateter-guia (femoral ou braquial) de tamanho e configuragao apropriados para
seleccao da artéria corondria

«  Valvula(s) hemostatica(s)

«  Meio de contraste a 60% diluido em soro fisioldgico normal na proporcédo 1:1

«  Seringa de luer-lock de 20 cc (opcional)

»  Fio-guia de tamanho apropriado (o didmetro ndo deve exceder o fio-guia
méximo para o cateter para dilatacdo: ver rétulo do produto)

« Introdutor de fio-guia

« Dispositivo de torgao de fio-guia

« Dispositivo de insuflacdo

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO
Antes de utilizar, examinar cuidadosamente todo o equipamento para deteccao de

eventuais deficiéncias. Verificar se o cateter para dilatacao esta dobrado, torcido ou
tem outros danos. Nunca utilizar qualquer equi que se api i

Preparar o equipamento a usar de acordo com as instrugdes do fabricante ou de
acordo com o procedimento padrao.

Completar os seguintes passos para preparar o Cateter para Dilatagao Coronéria
TREK RX ou MINI TREK RX para utilizacao:

1. Remover o mandril protector da bainha de irrigacao.
2. Irrigar o Cateter para Dilatagao Corondria TREK RX ou MINI TREK RX:

a)  Encher uma seringa com soro normal ) € introduzi-|
no eixo de irrigagdo, que se encontra na bainha protectora do balao e
injectar a solucao no limen, ou

b)  Encher uma seringa com soro fisiologico normal heparinizado e introduzi-la

no dispositivo de lavagem, introduzir este na ponta distal do cateter

e injectar o soro fisiologico heparinizado no limen. Seguir o mesmo
procedimento em lavagens subsequentes. A solucao de irrigacdo deve sair
pela ranhura de saida do fio-guia localizado, aproximadamente, a 25 cm
proximal ao balao.

3. Retirar a bainha protectora do baldo.

Nota: Mergulhar o baldo em soro fisiologico normal heparinizado estéril durante
a preparagao do baldo, para activar o revestimento.

[RELEASED

3. Retrocarregar a ponta distal do cateter para dilatagao no fio-guia, certificando-
se que o fio-guia sai pela ranhura localizada, aproximadamente, a 25 cm
proximalmente em relago ao balao.

Nota: Quando se proceder ao retrocarregamento do cateter para dilatacao no
fio-guia o cateter de dilatagao deve estar apoiado. Ao fazer avancar o cateter
para dilatagéo para dentro do cateter-guia, segurar o cateter para dilatacao
€0M uUma méo e agarrar com firmeza o corpo proximal. Devem tomar-se em
consideracdo as diferencas de didmetro do eixo ao abrir e apertar a valvula
hemostatica e apos retirar o cateter para dilatacdo.

4. Avancar o cateter para dilatacdo sobre o fio-guia, até ficar proximo da vélvula
hemostatica. Abrir a vélvula hemostatica. Inserir o cateter para dilatacéo,
mantendo simultaneamente a posicao do fio-guia e apertar a vélvula
hemostatica. Para facilitar a introducéo, o baldo deve ser completamente
esvaziado aplicando uma pressao negativa.

a

Apertar a valvula hemostatica para formar uma vedacao em volta do cateter
para dilatagao, sem inibir o movimento do cateter. Isto permitird o registo
continuo da pressao da artéria coronaria proximal.

Nota: E importante fechar muito bem a valvula hemostatica para impedir a
fuga de sangue em volta do corpo do cateter para dilatagao, mas néo tanto
que impeca o fluxo do meio de contraste para dentro e para fora do baldo
ou condicione o movimento do fio-guia.

=

Avancar o cateter para dilatacao até que o respectivo marcador proximal
fique alinhado com o eixo da valvula hemostética. Isso indicara que a ponta
do cateter para dilatagao chegou a ponta do cateter-guia.

5. 0 baldo deve ter o tamanho apropriado para o vaso em questao. Os baldes com
maior dimensao terao perfis de cruzamento maiores (até 1,22 mm/0,048"), a0
passo que os baldes de menor dimenséo terdo perfis mais pequenos. Avangar
o cateter para dilatagao sobre o fio-guia e para dentro da estenose ou do stent.
Insuflar o baldo a uma pressao muito baixa (1 atm, 100 kPa ou 15 psi), para
confirmar o posicionamento correcto do baldo.

Nota: Quando se usa a técnica do fio-guia duplo, deve usar-se uma valvula
hemostatica dupla DUOSTAT (ou equivalente) e ter cuidado ao introduzir, girar

e retirar um ou ambos os fios para evitar o seu enleamento. Os fios-guia nao
devem sofrer rotacdes superiores a 180 graus em qualquer das direccoes
durante os procedimentos com fios-guia duplos. Recomenda-se a remogao total
de um dos fios antes de retirar qualquer outro dispositivo adicional.

6. Insufiar o balao (ndo deve exceder 10 insufiagdes totais num stent ou
20 insuflacdes totais sem stent) para efectuar a ACTP ou a dilatacdo

4. Preparar um dispositivo de insuflacao com o meio de contraste recc
de acordo com as instrucdes do fabricante.

5. Eliminar o ar do do baldo

0 seguinte pi
a

Encher uma seringa de 20 cc ou o dispositivo de insuflagao com,
aproximadamente, 4 cc do meio de contraste recomendado.

b

Depois de ligar a seringa ou o dispositivo de insufiacdo ao conector do
limen de insufiacdo do baldo, orientar o cateter para dilatacao com a ponta
distal e 0 balao apontando para baixo na vertical.

e

Aplicar uma pressdo negativa e aspirar durante 15 segundos. Libertar a
presséo lentamente até & posicdo neutra, deixando que o meio de contraste
encha o corpo do cateter para dilatagdo.

d do do

Retirar a seringa ou o dispositivo de i
cateter para dilatagéo.

do da porta de i

R

Extrair todo o ar da seringa ou do cilindro do dispositivo de insuflago.
Voltar a ligar a seringa ou o dispositivo de i aoaportadei

do cateter para dilatagao. Manter uma pressao negativa no baldo até deixar
de entrar ar para o dispositivo.

f)  Libertar lentamente a pressao do dispositivo até a posi¢ao neutra.
9

Retirar a seringa de 20 cc (se tiver sido usada) e ligar o dispositivo de
insuflacdo a porta de insuflagéo do cateter para dilatagéo, sem introduzir
ar no sistema.

PRECAUGAO: Todo o ar do balao deve ser retirado e substituido por meio de

contraste antes de o introduzir no corpo (se necessario, repetir os passos 5a a

5g); caso contrario, podem ocorrer complicagdes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Introduzir um fio-guia através da vélvula hemostatica de acordo com as
instrucdes do fabricante. Fazer avancar cuidadosamente o fio-guia pelo cateter-
guia em todo o comprimento. Quando tiver terminado, retirar o introdutor de
fio-guia, se o tiver utilizado.

2. Sedesejar, segurar o fio-guia com um dispositivo de torgao. Sob fluoroscopia,
avangar o fio-guia até ao vaso desejado e atravessar a estenose.

28

pos-implante em conformidade com o procedimento padrao. Manter a pressao
negativa no baldo entre as insuflagoes.

7. Retirar o cateter para dilatagdo depois de esvaziado e o fio-guia do cateter-guia,
através da valvula hemostatica. Apertar a valvula hemostatica.

Nota: Depois de retirado, o cateter de dilatacdo com baldo esvaziado deve ser
muito bem limpo com gaze em soro normal inizado
estéril e guardado. Antes de voltar a inserir, mergulhar o baldo em soro fisiologico
heparinizado normal estéril para reactivar o revestimento.

Nota: Em caso de resisténcia ao remover o cateter com balo do fio-guia ou o fio-guia
do cateter com baldo, deve-se remover o cateter com baldo e o fio-guia em conjunto
como uma unidade e reservar. Nao reutilizar o cateter com baldo ou o fio-guia em
tentativas adicionais de dilatagdo da artéria, quer em separado ou em conjunto.

8. Enrolar o cateter para dilatacao utilizando o clipe, da seguinte forma:

a) O cateter para dilatagdo pode ser enrolado uma vez, utilizando o clipe
fornecido com a embalagem. Ver o diagrama seguinte para uma colocacao
adequada do clipe e do enrolamento do cateter para dilatagéo.

E preciso ter cuidado para nao torcer ou dobrar o corpo ao coloca-lo ou
retirar o clipe. Apenas o corpo proximal devera ficar preso com o clipe do
cateter para dilatacdo; este nao esta indicado para a extremidade distal do
cateter para dilatagdo.

=

Enrolamento correcto do cateter para dilatagao
Antes

Colocagao correcta do clipe do cateter para dilatagao
Depois

TECNICA DO PROCESSO DE TROCA

0s Cateteres para Dilatagao Coronéria TREK RX e MINI TREK RX foram
especificamente concebidos para trocas de baldo rapidas, realizadas por um dnico
operador. Para realizar uma troca de cateter para dilatagdo:

1. Desapertar a véalvula hemostatica.

2. Segurar no fio-guia e na vélvula hemostatica com uma méo e, com a outra,
agarrar o corpo do baldo.

3. Manter o fio-guia posicionado na artéria coronaria, conservando-o estacionario,
€ comegar a puxar o cateter para dilatagao para fora do cateter-guia, verificando
a posicdo do fio-guia sob fluoroscopia.

4. Retirar o cateter para dilatacdo esvaziado até chegar a ranhura que se encontra
no limen do fio-guia (um marcador assinala a ranhura). Puxar cuidadosamente
com os dedos a parte flexivel distal do cateter para dilatagao para fora da vélvula
hemostatica rotativa, mantendo a posicdo do fio-guia através da leséo.

5. Deslizar a ponta distal do cateter para dilatacéo para fora da valvula hemostética
e apertar contra o fio-guia para o fixar bem no lugar. Retirar completamente o
cateter para dilatacdo do fio-guia.

6. Preparar o proximo cateter para dilatacao a utilizar, tal como anteriormente
descrito na secgdo Preparacao para Utilizacao.

7. Retrocarregar outro cateter para dilatagao no fio-guia, tal como anteriormente
descrito na secgao Instrugdes de Utilizagao, Passo 3, e continuar o
procedimento conforme prescrito.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

0 médico deve consultar a literatura recente sobre as praticas médicas actuais

relativas a dilatacao por baldo, como por exemplo a literatura publicada pelo
American College of Cardiology e a American Heart Association.



Svenska / Swedish

TREK RX och MINI TREK RX

Koronar dilatationskateter

SE UPP!

LAS NOGA IGENOM ALLA ANVISNINGAR FORE ANVANDNING. FOLJ ALLA VARNINGAR
OCH FORSIKTIGHETSATGARDER SOM FINNS ANGIVNA | DESSA ANVISNINGAR.
UNDERLATENHET ATT GORA DETTA KAN LEDA TILL KOMPLIKATIONER.

BESKRIVNING

TREK RX och MINI TREK RX koronara dilatationskatetrar har ett integrerat
skaftsystem och en ballong nara den distala spetsen. Skaftet har en
slangkombination med ett enkelt och dubbelt lumen. Ett lumen anvéands till att fylla
ballongen med kontrastmedel. Det andra lumenet i det distala skaftet mojliggor
anvandning av en ledare for att underlatta inforandet av dilatationskatetern fram

till och genom den stenos som ska dilateras. Dilatationskatetern &r belagd med
HYDROCOAT hydrofilbeldggning som aktiveras nar den fuktas.

Instrumentet &r forsett med flera markorer. Ballongen ar forsedd med en eller flera
rontgentdta markorer for att underldtta placering av ballongen i stenosen och ar
utformad s att ett expanderbart segment med kénd diameter och lingd erhdlls vid
ett visst tryck. Det proximala skaftet &r forsett med proximala markorer som ar till
hjalp vid uppskattning av dilatationskateterns placering i forhallande till guidekateterns
spets (markdren som sitter narmast dilatationskateterns adapter ér till for femorala
guidekatetrar och den andra markoren &r till for brakiala guidekatetrar).

Denna dilatationskateter ar inte forsedd med ett lumen for distala
joner och distala tryckmé

LEVERANSFORM

Steril - Produkten & steriliserad med etylenoxid. Icke pyrogen. Anvénd inte
produkten om forpackningen ar skadad eller 5ppnad.

Denna engéngsprodukt kan inte ateranvandas pa en annan patient, eftersom den inte
r konstruerad att fungera som avsett efter den forsta anvandningen. Forandringar i

de mekaniska, fysiska och/eller kemiska egenskaperna som blir féljden av produktens
Steranvandning, rengdring och/eller omsterilisering, kan forsamra konstruktionens och/
eller materialets integritet, vilket leder till kontamination p& grund av smala springor
och/eller och minskad och/eller p ] . Om

[RELEASED

Denna enhet ar enbart avsedd fér engangsbruk. Den FAR INTE omsteriliseras och/
eller dteranvéndas, eftersom detta kan forsémra instrumentets prestanda och ¢ka
risken for korskontaminering pa grund av otillracklig sterilisering.

Perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA) bor endast utforas pé sjukhus
dar akut bypassgrafting av hjartats kranskérl kan utforas i handelse av en potentiellt
skadlig eller livshotande komplikation.

PTCA hos patienter som inte 4r for kransartérby ion

kransartarocklusion. Ett annat viktigt objektiv med studien ér att utvardera sakerheten
och effektiviteten for MINI TREK koronar dilatationskateter i fordilatation av CTO:er.

Utvérdering av MINI TREK-relaterade objektiv i EXPERT CTO-studien har slutforts.
Utvérdering av MINI TREK-relaterade objektiv skuHe utféras pé atminstone de forsta
60 forso med lyckad i som en bekraftning av
ledaren i den distala &kta Iumen Utvérderbara data (inklusive angiografiska

data faststallda i ké t efterfoljande fordilatation med

kraver noggrant dvervagande, inklusive eventuellt hemodynamiskt stod under PTCA,
eftersom ing av denna pati innebér sarskilda risker.

Fyll endast med
medel till att fylla ballongen.

medel. Anvand aldrig luft eller gasformiga

Ballongens tryck far inte dverstiga uppmétt bristningstryck (RBP). RBP ar baserat pa
resultat av in vitro-tester. Minst 99,9 % av ballongerna (med 95 % sakerhet) kommer
att hlla vid ett tryck som motsvarar eller &r ligre 4n angivet RBP. Anvéndning av en
for att forhindra dvertryck.

tryckover ustning

For att minska risken for kérlskada bor den fyllda ballongens diameter vara ungefér
densamma som diametern pé Karlet strax proximalt och distalt om stenosen.

Medan katetern 4r placerad i karlsystemet bor den hanteras under pi av hog

MINI TREK koronar di ) var dock inte ti for alla de forsta
60 forso Darfor naddes en pa 88 forso ner
somi 6510 med utvérderbara data for den priméra

MINI TREK-relaterade ana\ysen och 23 forsokspersoner som inte hade angiografiska
data faststallda i ké t efterfoljande fordil med MINI TREK
koronar dilatationskateter." | bade den totala analyspopulationen (N = 88) och den
utvérderbara populationen (N = 65) anvandes MINI TREK koronar dilatationskateter

vid forsta forsoket for fordilatation av CTO. Resultaten for hela analyspopulationen
presenteras nedanfor, eftersom den attningen bést rep

for MINI TREK koronar dilatationskateter i hela den avsedda CTO-: studlepupulatmnen i
EXPERT CTO-studien.

Nar en analys med Academic Research Consortiums (ARC) definition for

myokardinfarkt utfordes fanns det nio forsokspersoner (10,23 %) av den totala
{ (N = 88) som upplevde pé sjukhus ARC-definierad allvarliga

kvalitet. For inte in eller dra ut katetern om inte ballongen tomts helt under vakuum.
0Om motstdnd marks vid manipulation maste orsaken till motsténdet faststéllas innan
manipulationen fortsatts.

Undvik att anvanda eller forsoka réta ut en kateter om skaftet har bdjts eller vikts,
eftersom detta kan medfora att skaftet bryts av. Forbered i stallet en ny kateter.

Undvik att vrida katetern mer &n ett (1) helt varv.

Behandling av méttligt eller kraftigt forkalkade lesioner bedoms som en méttlig

risk, med forvantat lyckat resultat p& 60-85 %, och tKar risken for akut slutning,

karltrauma, ballongbristning, ballonginklamning och tillhdrande komplikationer. Om

du stoter p4 motsténd ska du faststélla orsaken till motstindet innan du fortsétter.

Om du fortsatter att fora in eller dra tillbaka katelern under motstand kan detta leda till
ochy/eller ion

I'héndelse av ion ska tas
ut efter lakarens av den enskilda tillstand och lamplig
uttagningsmetod.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Lagg mérke till det pa forpackningen angivna bast fore-datumet.

originalmérkning saknas kan det leda till felaktig och utesluta

Om originalférpackningen saknas, kan det leda till produktskada, forlust av sterilitet och
risk for skador pé patienten och/eller anvindaren.

Innehall - En (1) TREK RX eller MINI TREK RX koronar dilatationskateter, ett (1)
primért ument, en (1) , en (1) di
och ett (1) compliance-kort

klamma

Férvaring — Forvaras torrt, morkt och svalt.

INDIKATIONER

TREK RX koronara dilatationskatetrar &r indicerade for:

« ballongdilatation av stenos i kransartar eller stenos i bypassgraft med avsikt att
forbéttra den myokardiella perfusionen

. ion av en kransartar for aterstél av
hos infarktpatienter med ST-hdjning

« ballongdilatation av stent efter implantering.

MINI TREK RX koronara dilatationskatetrar ar indicerade for:

« ballongdilatation av stenos i kransartar eller stenos i bypassgraft med avsikt att
forbéttra den myokardiella perfusionen

. latation av en kransartdr for &terst av
hos infarktpatienter med ST-hdjning

« ballongdilatation av en stent efter implantering (endast ballongmodeller
pa 2,00 mm)

«  ballongdilatation av de novo kronisk total kransartarocklusion (CTO).

0Obs! Testning av stentexpansion efter frisldppning utfordes pa bénken med
MULTI-LINK VISION- och MULTI-LINK ULTRA-stentar. Alla stentar ska frisldppas
i enlighet med tillverkarens anvisningar och bruksanvisningen.
KONTRAINDIKATIONER

TREK RX och MINI TREK RX koronara dilatationskatetrar & inte avsedda att anvéndas
for att behandla patienter med:

« en oskyddad vénster huvudkransartar
«  kransartirspasmer vid frinvaro av en betydande stenos

alla produkter fore
4r skadad eller oppnad.

. Anvand inte p om fo

Denna enhet far endast anvandas av likare med utbildning i att utféra angiografi och
PTCA och/eller perkutan transluminal angioplastik (PTA).

Undersok dilatationskatetern fore angioplastik for att bekréfta att den ar
funktionsduglig och att dess storlek och form passar for det specifika ingrepp for
vilket den ska anvandas.

Under ingreppet mste patienten vid behov ges ldmplig behandllng med
och kranskar medel. bor
fortsétta efter ingreppet under den tid som ordineras av ldkaren.

Dessa katetrar ar inte utformade och konstruerade for att mdjliggora distal
tryckovervakning.
0Om ytan pd TREK RX eller MINI TREK RX koronara dilatationskatetrar torkar kan
man aktivera belaggningen igen genom att fukta den med hepariniserad fysiologisk
koksaltlosning.
For |nte in TREK RX eller MINI TREK RX komnar dilatationskateter i

n igen efter anva ip

Den har PTCA-ballongkateterns sikerhet och effektivitet for behandling av in-stent
restenos (ISR) har inte etablerats.

Vid anvandning av ballongkatetrar i storlek 4,5 mm och 5,0 mm kan dkat motstind
mérkas nar de fors in i eller dras ut ur n. Val av en storre gui kan
minska denna effekt.

BIVERKNINGAR
EXPERT CTO-studien
EXPERT CTO-studien ar en prospektiv, engruppsstudie dver flera center. Sammanlagt
250 patienter med tecken och/eller symptom som betraktades som typiska for
ischemisk hjartsjukdom orsakad av kronisk total ocklusion (CTO) registrerades.
Forstkspersonerna far elektiv provning av revaskularisering for CTO. Det priméra
objektivet med den kliniska studien EXPER S att utvardera sakerheten
och ivi av XIENCE V E sy kranskar

ivande kramsk och XIENCE PRIME LL

XIENCE nano E
Everolimusavgivande kransk@riss| stem for behandlingen av kronisk total

<

negativa hjarthandelser (MACE): Detta inbegrep nio forsokspersoner som hade
ARC-definierad myokardinfarkt, av vilka en aven genomgick Kliniskt driven
méllesionsrevaskularisering (TLR) med perkutan koronarintervention (PCI) (1,14 %).2
En (1,14 %) definitiv subakut ST per ARC-definition rapporterades for den totala
analyspopulationen vid utskrivning fran sjukhuset. Samma forsoksperson hade icke-
Q-vags-myokardinfarkt (NQMI) per ARC-definition pd dag 2 och kliniskt indikerad
TLR pd dag 8.

Tabell 1: Allvarliga hjarthéndelser pa sjukhus (MACE) och Stenttrombos (ST)

per ARC-definitioner.

Total analyspopulation for

Tilldelad héndelse pa sjukhus slutpun:(;rldiii:';::‘gi:‘plastisk

(N =88)

MACE (per ARC- 10,23 % (9/88)

myokardinfarktsdefinition)

Dodsfall 0,00 % (0/88)
Myokardinfarkt 10,23 % (9/88)
Kliniskt driven TLR 1,14 % (1/88)

Alla ST 1,14 % (1/88)
Definitiv 1,14 % (1/88)
Sannolik 0,00 % (0/88)
Definitiv/sannolik 1,14 % (1/88)
Majlig 0,00 % (0/88)

Akut (<1 dag) 0,00 % (0/88)
Subakut (>1 dag till 30 dagar) 1,14 % (1/88)

Eventuella omfattar, men inte till foljande:

*  Akut myokardinfarkt

*  Arytmi, inklusive ventrikelfimmer

Arteriovends fistel

*  Kransartarspasm

«  Koronar kérldissektion, perforering, ruptur eller skada

«  Dodsfall
« Lakemedelsreaktioner, allergisk reaktion mot kontrastmedel
«  Emboli

* Blodning eller hematom
«  Hypo-/hypertoni

 Infektion
*  Restenos av det dilaterade karlet
»  Total kransart? ion eller

*  Instabil angina

" Totalt 65 forsokspersoner med utvérderbara data rekryterades i kohorten

MINI TREK koronar dilatationskateter for EXPERT CTO pd grund av pdgéende

rekrytering av kohorten som pégick parallelit med analyser for att avgora nér

minst 60 forsokspersoner med utvarderbara data hade rekryterats.

? MACE- och MI-frekvenser som visas i Tabell 1 anvander ARC-definitionen for

MI. Om definitionen for MI i det WHO-baserade protokollet anvénds, ar den totala
{ for MACE: pé sjukhus 2,27 % (2/88) och

MI-frekvensen pa sjukhus ar 1,14 % (1/88).
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KLINISKA RESULTAT OCH LABORATORIERESULTAT
GUSTO Il DIREKT PTCA-delstudie (GUSTO llb)

For att utvérdera sékerheten och effektiviteten av direkt PTCA som behandling
av infarktpatienter med ST-hdjning utforde Advanced Cardiovascular Systems
(ACS) en prospektiv, randomiserad klinisk studie med flera center dér framst ACS
koronara dilatationskatetrar anvandes. Delstudien GUSTO Il Direkt PTCA (GUSTO lib)
utvarderade behandling av patienter inom 12t|mmar efter myokardmfarkt med ST-
héjning med direkt PTCA eller I d
(- PA) Den priméra hypotesen var att direkt PTCA skulle ge lagre mortalitet, farre

la rei samt farre icke-letala i fall av stroke métt efter
30 dagar jamfort med trombolytisk behandling hos patienter med misstankt akut
myokardinfarkt med ST-hdjning.

Totalt 1138 patlenter rekryterades under 17 ménader till studien vwd 60 centra i
9 lander i ika, Europa och Australien. Forskarnas ur
de lakare som hade signifikant erfarenhet av att utfora primar angioplastik pa
patienter med akut myokardinfarkt och att de uppfyllde ACC-volymkriteriet frén
1993 med minst 50 till 75 fall av angioplastik per &. P4 institutionerna som
ingick i maste minst 200 pp ha utfrts per ar
och ett akutteam méste finnas till hands dygnet runt med ett etablerat system
for i edskap. F patienter fordelades till primar
ik och 573 till (t-PA). Vid den initiala rekryteringen
randomiserades &ven de forsta 1012 patienterna enligt en faktormodell till intravenost
heparin eller intravendst hirudin, som en del av GUSTO Il-studien. Dérefter gavs a\la
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EXPERT CTO-studien

Det priméra objektivet med den kliniska studien EXPERT CTO ér att
utvardera och av XIENGE V Everoli g
kranskarlsstentsystem, XIENCE nano E: i
och XIENCE PRIME LL E kranskar for

av kronisk total kransartarocklusion. Ett annat viktigt objektiv med studien &r att
utvérdera sékerheten och effektiviteten for MINI TREK koronar dilatationskateter
i fordilatation av CTO:er.

Utvérdering av MINI TREK-relaterade objektiv i studien har slutforts. Utvardering

av MINI TREK-relaterade obiektiv skulle utforas pd atminstone de forsta

60 forsokspersonerna med lyckad ledarkorsning, identifierad som en bekraftning

av ledaren i den distala dkta lumen. Utvérderbara data (inklusive angiografiska

data faststéllda i karnlaboratorium omedelbart efterfoljande fordilatation med

MINI TREK koronar dilatationskateter) var dock inte tillgéngliga for alla de forsta

60 forsbkspersonerna och dérfor rekryterades totalt 98 patienter pa 16 kliniker frén

och med den 13 september 2011 (rekryteringsstart) till den 26 juni 2012 (som

var dalumet nar det bestémdes att minst 60 patienter med "utvarderbara" dala for
g av for ion enligt

definitionen i protokollet hade rekryterats). Av de 98 patlenterna som rekryterades

A i som i den totala analyspc dterfanns

35,2 % (31/88) i LAD, 14,8 % (13/88) i LCX och 50,0 % (44/88) i RCA. Medelvardet for
(+SD) lesionslangd var 36,68 (+17,86) mm; en lesion (1,1 %, [1/88]) var <10 mm,
14,8 % (13/88) av lesionerna var 10-19,9 mm och 84,1 % (74/88) av lesionera var
>20 mm. (=SD) for var 13,82 (+8,67) mm.

Utvarderingen vid baslinjen av méllesionerna i den totala analyspopulationen
avslojade méttlig forkalkning i 20,5% (18/88) och allvarlig forkalkning i 14,8 %
(13/88) av lesionerna och 9,2% (8/87) var excentriska och 1,1 % (1/88) hade tromb.

Utvardenngen av det angiografiska karnlaboratoriumet for den totala

{ inkluderar ett (£SD) for drlsdi n
(RVD) fére proceduren péd 2,59 (+0,45) mm, ett medelvérde (+SD) for MLD
fore proceduren pa 0,01 (+0,03) mm och ett medelvarde (+SD) for procent
diameterstenos (DS) fore proceduren p 99,77 % (+1,04). TIMI-flade pa 0 fore
proceduren observerades i 95,5 % (84/88) och TIMI-fide pa 1 observerades
14,5 % (4/88) av lesionerna i den totala analyspopulationen.

av fordil

| den utvérderbara populationen (N = 65), uttver MINI TREK-ballongen (som
behovdes vid forsta forsoket efter ledarkorsning), anvandes &ven totalt 66 icke-

exkluderades 8 patienter frén den totala anal for
ing och 2 patienter pd grund av att de inte hade ndgra
forsok for att fordilatera méllesionen med MINI TREK. Detta resulterade i aﬂ
totalt 88 patlemer utgjorde den totala { for den angi
elaterade analysen, med ik ledarkorsning (i

patienter intravendst heparin. Vid rekryteringen gavs patienterna
tuggtablemorm (160 mg rekommenderades) foljt av en daglig dos pé 80 till 325 mg
F fick eftervérd av p. Annan undersokning och
adjuvant behandling overlats till Idkaren.

Av de patienter som randomiserats till t-PA behandlades 94,6 % (542/573) med t-PA,
1,6 % (9/573) med streptokinas och 1,7 % (10/573) med direkt angioplastik. Attiotva
patienter (14,4 %) behovde akut angiografi och 60 (10,5 %) behovde akut PTCA.
Tvahundrasjuttio patienter (47,3 %) genomgick elektiv angiografi och 61 (10,7 %)
elektiv PTCA. Procedurkarakteristika for patienter randomiserade till PTCA visade att
73,3 % (374/510) av infarktartdrerna var ( vid infarkt
[flode TIMI-grad 0 eller 1]) vid initial kateterisering (core lab) och 79,2 % (446/563)
av patienterna genomgick PTCA. Funktion efter angioplastik (flode TIMI-grad 2 eller 3)
uppnéddes for 93,1 % (473/508) av patienterna (core lab). Tjugotva patienter (4 %)
behtvde akut angiografi och 19 (3,5 %) akut PTCA. Nitton (3,5 %) elektiv

som bekraftelse av ledaren i den distala akta lumen), i vilken alla forsok att korsa
méllesionen med MINI TREK koronar dilatationskateter utfordes.

Av dessa 88 forst hade 65 forsd soner data for
den primara MINI TREK-relaterade analysen och 23 forsokspersoner hade inte

na hos 42 av de utvérderbara forsokspersonerna. | den
utvarderbara populatlonen (N = 88), utover MINI TREK-ballongen (som behdvdes
vid forsta forsoket efter ledarkorsning), anvéndes aven totalt 92 icke-studieballonger
i méllesionerna hos 61 av de utvirderbara forsokspersonerna.

angiografiska data faststéllda i kérnlaboratorium omedelbart efterfoljande fordilatation
med MINI TREK koronar dilatationskateter.® | béde den totala analyspopulationen

(N = 88) och den utvarderbara populationen (N = 65) anvandes MINI TREK koronar
dilatationskateter vid forsta forsoket for fordilatation av CTO.

Abbott Vascular papekar att ingen av MINI TREK objektiv for
EXPERT CTO-studien inbegriper analys av endast kohorten MINI TREK koronar
dilatationskateter (underpopulation av hela EXPERT CTO-studien) for endast data
harledda fran indexeringsproceduren via besok pa sjukhuset.

Forso med tecken pa och/eller symptom som anses vara typiska for

angiografi och 5 (0,9 %) genomgick elektiv PTCA. G ittstiden fran
till sjukhuset till behandling av patienter som randomiserats till accelererad t-PA var
1,2 0,9 timmar och for PTCA-behandlingsgruppen 2,2 +0,9 timmar.

D4 man jamforde behandling med direkt PTCA respektive accelererad t-PA till
infarktpatienter med ST-hojning, visade det sig att PTCA resulterade i statistiskt
signifikant lgre frekvens av det samlade 30-dagars effektméttet dodsfall,
reinfarkter och icke-letal invalidiserande stroke pa 9,6 % respektive 13,7 %
(sannolikhelsfdrhﬁllande = 0,67, p = 0,033). Dessutom hade den direkta
PTCA-gruppen statistiskt signifikant lagre forekomst av recidiverande ischemi

vid 30 dagar &n t-PA-gruppen, 5,5 % (29/526) respektive 9,0 % (48/532)
(sannolikhetsforhallande = 0,59, p = 0,03). Den totala strokeforekomsten i denna
studie var 1,6 % (18/1133). for patienter med direkt
PTCA var 1,3 % (7/562) jamfort med 1,9 % (11/571) for patienter behandlade med
1-PA (sannolikhetsforhéllande = 0,64, p = 0,36). Behandllngsgruppen accelererad

ischemisk hjartsjukdom som tillskrivs en CTO i et nativt kranskrl, som var passande
for en perkutan i Forso soner med bevis pd

en allvarlig myokardinfarkt inom 72 timmar av avsedd behandling exkluderades.
Mallesionen var en de novo-lesion med minst ett malsegment i ett nativt kranskérl

Tabell 2: EXPERT CTO anvéndning av fordil
Total Angiografiskt Angiografiskt
analys- utvirderbara utvirderhara
population* | férsokspersoner forsiks-
personer*
Antal MINI TREK- 87 65 22

studiekatetrar anvanda for
den initiala dilatationen
Antal MINI TREK- 38 25 13
studiekatetrar anvanda
for ytterligare (inte
initiala) dilatation fore

Antal icke-studiekatetrar 92 66 26
anvénda for ytterligare
(inte initiala) dilatation fore

1-PA hade statistiskt signifikant hogre incidens av i an
PTCA-gruppen, 1,5 % (8/571) respektive 0 % (sannohkhetsfurhallande = 0,06,

p = 0,005). Man fann en statistiskt signifikant hogre total incidens av blodning i
PTCA-gruppen jamfart med t-PA-gruppen, 40,3 % (227/563) respektive 34,2 %
(195/571) (sannolikhetsforhéllande = 1,30, p = 0,03). Férekomsten av svara eller
livshotande b\odnlngar var \lkvardlg i de bada behandllngsgruppema Sjuttio procent

som uppfyller definitionen for en CTO. Endast en méllesion tillats behandling. * En patient hade en med saknad i for "Anvénd som ballong
. for forsta forsoket".
Primér slutpunkt
. . e - . Primara slutpunkisresultat:
Den angioplastiska for primara var ik
fordilatation for CTO:n definierad enligt foljande: (1) framgéngsrik leverans av Den angioplastiska p de primara
MINI TREK Koronar dilatationskateter till och dver méllesionen; (2) ik 65 oner med data for MINI TREK- relaterade
fylining och témning av MINI TREK-kranskérlsdilatationskateter; (3) franvaro (enligt primra analyser.
definition av oberoende angiografiska ulvardenngarl kamlahoramnum) av Kliniskt Aven om 65 forsoksp: ien 4ttning av de
betydande karlperforering, flo a n, ing i TIMI frén 88 forso ynerna i den totala analy var det igen en
baslln]en och kliniskt betydande arytmier som kraver medicinsk behandling eller hog 6 5 mellan Klini terade utvi och angi
pp efter dilatation med MINI TREK och; (4) utforande av ett slutgiltigt fidde  utvardering i karnlaboratorium, nar bada var tillgangliga for dlrekt jamforelse. Nar
TIMI-grad 3 for vid avi (d.vs. efter analysera utfordes for den totala anal med terade data
stentimplantering). tillskrivna saknade angi data de har i priméra
inj for forso slutpunktsresuhat numeriskt lika de pnmara slutpunktsresultaten for endast den
. . i * Baserade pd mellan for
i den totala onen for den

De 88
ordi hade en medelélder (+SD) pd 61,52 (+10,37)

(161/227) av blo i PTCA var
1ill Krlatkomst och 62,9 % (142/227) var lindriga.

Vid 180 dagar fanns ingen statistisk skillnad i samlad mortalitet, reinfarkt och icke-letala
invalidiserande fall av stroke for accelererad t-PA jamfort med direkt PTCA, 16,8 %
(87/517) respektive 14,7 % (75/509), (sannolikhetsforhéllande = 0,88, p = 0,36).
Total incidens av &terintagning pa sjukhus for brostsmartor, i , stroke

och fémyad kardiell procedur var likvérdig for de bada grupperna. Vid ett &r sgs ingen
statistisk skillnad mellan mortalitet for accelererad t-PA jamfort med PTCA, 10,3 %
(52/507) respektive 9,2 % (46/500) (sannolikhetsforhéllande = 0,89, p = 0,57).

Direkt PTCA med ACS koronara dilatationskatetrar &r séker och effektiv for patienter
som uppfyller kriterierna inom 12 timmar efter myokardinfarkt med ST-hdjning och
ger minskad samlad incidens av handelser vid 30 dagar med ekvivalent Kliniskt
resultat vid 180 dagar och ett & i jamforelse med accelererad t-PA.

Direkt angioplastik, dar den kan utforas omgaende av erfarna lakare vid centra med
kateteriseringslaboratorium, bor anses som ett forstahandsval for behandling av
patienter med akut hjértinfarkt.
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8r,76,1 % (67/88) var mén och 23,9 % (21/88) var kvinnor. Totalt var 94,3 % (83/88)
av forsokspersonema dyslipidemiska, 90,8 % (79/87) var hypertensiva och
39,8 % (35/88) hade diabetes, av de diabetessjuka behdvde 31,4 % (11/35) insulin.

alla utforda analyser pverkar de saknade angiografiska data inte resultatet.

Den priméra & ion av CTO, & i

93,8 % (61/65) av de 65 forsokspersonerna i den utvéarderbara populationen med

ett konﬁdensmtervaﬂ pa 95 % for [85,0 %, 98,3 %). De individuella kriterierna for
ik ion inkluderar:

Hiarthistorik avslojade tidigare myokardinfarkter i 31,0 % (26/84) av fo p na
och tidigare PCl i 45,5 % (40/88). 32,2 % (28/87) av forsokspersonerna hade en
historik som rokare inom de senaste manaderna fore rekryteringen.

Baslinjeegenskaper for mallesion:
Totalt 88 mallesioner behandlades pé 88 forsdkspersoner av den totala
analyspopulationen. Angiografiska data frén krnlaboratorium omedelbart efter

MINI TREK-fordilatation var tlllganghga for 65 méllesioner (den populationsdel av
den totala utva ) och angi data fran

1. Framgéngsrik leverans av minst en MINI TREK-ballong till och éver méllesionen
96,9 % (63/65) av den utvarderbara populationen.

2. Framgangsrik fyllning och tsmning med minst en MINI TREK-ballong i 100,0 %
(63/63)° av den utvarderbara populationen.

“Vid utvrdering bland de totala forsokspersonerna i analysen (N = 88) med
Kiinikrapporterade data i stallet or angiografiska data, uppnaddes den priméra
for ik fordilatation av CTO:n i 93,2 % (82/88)

vid slutet av i (d.v.s. efter
var tillgéngliga for alla 88 na av den totala

3 Totalt 65 forsokspersoner med utvarderbara.datayrekryterades i kohorten
MINI TREK koronar dilatationskateter f @ 0 pd grund av pagéende

rekrytering av kohorten som pégi aratfelitmed analyser for att avgora nar
minst 60 forsokspersoner r@ bara data hade rekryterats.

<

av
5 ns

p na med en Cl pa 95 % for [85,7 %, 97,5 %).

inkluderar endast for vilka fylining och tomning av MINI
TREK forsoktes (d.v.s. forsokspersoner med framgangsrik leverans av MINI TREK 6ver
méllesionen). En férsoksperson anségs framgangsrik for den har komponenten om
minst en MINI TREK-dilatationskateter fylldes och tmdes framgangsrikt p& Kliniken.




3. Frénvaro av kliniskt betydande karlperforering, flodesbegransande karldissektion,
reducering i TIMI fran baslinjen och Kiiniskt betydande arytmier som kréver

eller pp efter dilatation med MINI TREK-ballong
196,9 % (63/65) av den utvarderbara populationen.
4. Slutgiltigt TIMI 3-flode vid avi (d.v.s. efter

stentimplantering) i 100,0 % (65/65) av den utvérderbara pnpu\atlonen
Tabell 3: Priméra -

Ballong-

framgéng 95 % CI

[RELEASED

0,39 (+0,35) mm. Dessutom hade 21,5 % (14/65) av lesionerna ett TIMI-fiode pa
0, 20,0 % (13/65) av lesionerna hade ett TIMI-flode pa 1, 6,2 % (4/65) av lesionerna
hade ett TIMI-flode pa 2 och 52,3% (34/65) av lesionerna hade ett TIMI-flade pd 3

efter en fordilatation. Medelvérdet (+SD) for andringar i TIMI-fiode var 1,72 (+1,28).

Det gick inte att utfora utvérderingen av de har parametrarna for hela den totala
analyspopulationen, eftersom angiografisk omedelbart eﬂerfol]ande MINI TREK-
fordilatation inte var tillgénglig for angi gar i kar fum for
de &terstdende forsokspersonema i den totala analyspopulationen.

Slutsatser:
Ettav med EXPERT CTO-studien &r att utvérdera sakerheten och

Angioplastisk fordilatationsrelaterad
slutpunkt

93,8 % (61/65) (85,0 %, 98,3 %]

Framgéngsrik leverans av MINI TREK 96,9 % (63/65)  [89,3 %, 99,6 %]
koronar dilatationskateter till och dver

millesionen’

Framgéngsrik fylining och tomning med 100,0 % (63/63)  [94,3 %, 100,0 %]

MINI TREK koronar dilatationskateter

Frénvaro av kliniskt betydande
kérlperforering, flodesbegransande
Kérldissektion, reducering i TIMI frdn
baslinjen och kliniskt betydande arytmier
som kréver medicinsk behandling eller
enhetsingrepp efter dilatation med

MINI TREK®

96,9 % (63/65)  [89,3 %, 99,6 %]

Utforande av slutgiltigt TIMI-flode 100,0 % (65/65)  [94,5 %, 100,0 %]
3 for mallesionen vid avslutande av
indexeringsproceduren*
" Datakalla: Klini terad. En ¢ anségs angsrik for den har
komponenten om minst en MINI TREK-dil levererades angsrikt

effektiviteten for MINI TREK koronar dilatationskateter i fordilatation av CTOzer. | den

totala i med terade data i stallet for angiografiska

data i kérnlaboratorium omedelbart efter MINI TREK- 1ord|\atal|0n inte var tillgangliga,
de priméara & av CTO:n

na for en fe
93,2 % (82/88) av forsokspersonerna med en Cl 4 95 % for [85,7 %, 97,5 %].

De hér framgangsfrekvenserna jamfors positivt med historiska genomsnitt for den
hér komplexa lesionsklassen [4, 6-7] och stimmer 6verens med den nya trenden
mot signifikant higre framgéngsfrekvenser bland erfamna kirurger som anvénder

avancerade enhetstekniker och procedurtekniker [8-10]. De har

b

Efter att sprutan eller fyllningsinstrumentet har anslutits till
ballongfylini rikta i sd att den distala spetsen
och ballongen pekar lodratt nedat.

Applicera undertryck och aspirera under 15 sekunder. Slépp langsamt trycket
il Age, s4 att kan fylla dilatati skaft.

umentet frén di

o

d

Koppla loss sprutan eller f:
fyllningsport.

A

Avidgsna all luft frén sprutan eller fyIInlrlgsmslrumemeIs behéllare.

Anslut &terigen sprutan eller ill ingsporten pa
dilatationskatetern. Behdll undertryck pa ballongen tills luft inte langre dras
tillbaka in i anordningen.

f)  Lattrycket sakta dterga till neutrallage.

Koppla loss 20 mL-sprutan (om sédan anvinds) och anslut
ill fylini yrten pé dilatatic

(=3

utan att fora

in luft i systemet.

SE UPP! All luft méste avlégsnas ur ballongen och erséttas med kontrast innan
ballongen lols in i kroppen (upprepa stegen 5a t.0.m. 5g vid behov). | annat fall

demonstrerar att MINI TREK ar bade effektiv och séker for predilatation for CTO:er.

Effektivitetsprofilen for MINI TREK stods dessutom av hdjningen i TIMI-fiode och
MLD observerade omedelbart efter fordilatationen med MINI TREK samt procedurens
slutsats.

De laga na for ikati med
anvandningen av MINI TREK, inklusive Iaga TLR-frekvenser pa sjukhus, ger mer stod
for sakerhetsprofilen for MINI TREK koronar dilatationskateter.

Data som kommer frén EXPERT CTO-studien jamfors positm med de publicerade
frekvenserna fér procedurframgang och komplikationer pé sjukhus for

till och éver mallesionen pa kliniken.

2 Datakalla: Klinikrapporterad. Namnaren inkluderar endast forsokspersoner for
vilka fylining och témning av MINI TREK férsoktes (d.v.s. forsokspersoner med
framgangsrik leverans av MINI TREK dver mdllesionen). En forssksperson anségs
framgangsrik for den hér komponenten om minst en MINI TREK-dilatationskateter
fylldes och témdes framgangsrikt pa Kliniken.

av CTO:er, en som &r allmént kand som svér. De har
data stoder sakerheten och effektiviteten for MINI TREK koronar dilatationskateter for
behandlingen av CTO:er.

ERFORDERLIGT MATERIAL

kan i intréffa.
BRUKSANVISNING

1. Forin en ledare genom hemc enligt till
For forsiktigt ledaren in i och igenom guidekatetern. Nar detta ar klart, dm ut
ledarinforaren, om sdan anvands.

2. Anslut en vridningsanordning till ledaren, om sa dnskas. For under fluoroskopi
fram ledaren till det 6nskade kérlet, och darefter genom stenosen.

3. Trdd pd dilatationskateterns distala spets bakifrén pa ledaren, och se till att ledaren
kommer ut genom den skara som sitter cirka 25 cm proximalt om ballongen.
Obs! Dilatationskatetern bér stodjas dé den tras pa ledaren bakifran. Stod
dl\atatlonskatetern med handen och hall ett siadlgt tag i det proximala skaftet d&

fors in i gui Ténk pa att skaftets diameter varierar
da hemostasventilen oppnas och dras &t, samt dd dilatationskatetern dras ut.

4. For dil framét 6ver ledaren tills den nérmar sig hemostasventilen.

Sterila artiklar, endast for (far ej ili eller &

«  Steril, hepariniserad, fysiologisk koksaltlosning
*  Gui (femoral eller brakial) i [amplig storlek och konfiguration for val

% Datakalla: Angiografiska kérnlaboratorium for Krlperforering,
karldissektion, reducering i TIMI frén baslinjen; rapporterade pa klinik for Kliniskt
betydande arytmier.

# Datakalla: Angiografiskt karnlaboratorium.
Sekundéra slutpunkisresultat:

E ang, definierad som av < 50 % kvarvarande stenos av
mallesionen med hjélp av den tilldelade studieenheten, uppnaddes i 100,0 % (88/88)
av lesionerna i den totala analyspopulationen.

Procedurframgang, definierad som enhetsframgang och avsaknad av MACE pa
sjukhus (per protokolldefinition), uppnaddes i 97,7 % (86/88) av lesionerna i den
totala analyspopulationen.

| den totala (N = 88) var (=SD) for forfarandefristen
77,13 (x40,17) minuter. Medelvardet (+SD) for kontrastvolymen som anvéndes
under proceduren var 251,27 (+113,14) mL och medelvérdet (+SD) for
fiuoroskopivaraktigheten var 32,88 (+21,05) minuter.

Pi i enlighet med i
korsningsteknik i:

framgéng for

+ 98,7 % (77/78) av den totala analyspopulationen anvande endast anterograd
korsningsteknik.

« 100 % (4/4) av den totala analyspopulationen anvande endast retrograd
korsningsteknik.

66,7 % (2/3) av den totala

och retrograda
100 % (3/3) av den totala ionen anvande flera
+ Andra korsningsmetoder n de som anges ovan anvandes inte.

Ingen Kiiniskt betydande perforering utfordes i den totala analyspopulationen.

Nar en analys med ARC-definitionen for myokardinfarkt utfordes fanns det nio
forsokspersoner (10,23 %) i den totala analyspopulationen som upplevde pa sjukhus
ARC-definierad MACE: Detta inbegrep nio forsokspersoner som hade ARC-definierad
MI, av vilka en &ven genomgick Kliniskt driven TLR (1,14 %).°

anvande

For den omedelbart efterfoljande fordilatation av mallesionen med MINI TREK-
ballongen hade den utvarderbara (N = 65) ett medelvérde (+SD) for
MLD pé 0,44 (+0,37) mm med ett medelvérde (+SD) for andring i MLD pa

©Vid analys med MI-definitionen i det WHO-baserade protokollet och med den totala
analyspopulationen (N = 88), upplevde 2,27 % (2/88) av forsokspersonerna MACE
pé sjukhus, 1,14 % (1/88) upplevde Kiiniskt indikerad TLR, 1,14 % (1/88) upplevde
MI och inget dédsfall intraffade pé sjukhus.

av kransartér
« Hemostasventil(er)

« 60% utspétt 1:1 med fysiologisk koksaltlosning

«  Spruta, 20 mL, med luerlds (valfri)

*  Ledare i lamplig storlek farinte 0 ida den
ledarstorleken for dilatati se i

Ledarinforare

Vridningsanordning for ledaren
«  Fyllningsinstrument
FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

Fore anvandni noggrant att ar felfri. aft
dllatahonskatetem inte &r bojd, vikt eller skadad p& annat vis. Anvénd inte defekt
utrustning.

Forbered utrustningen enligt tillverkarens anvisningar eller med vedertagen metod.

Utfor foljande steg for att forbereda TREK RX eller MINI TREK RX koronar
dilatationskateter for anvandning:

1. Avldgsna skyddsmandrinen frén spolskidan.
2. Spola TREK RX eller MINI TREK RX koronar dilatationskateter:
a

Anslut en spruta med hepariniserad fysiologisk koksaltlosning fill spolnavet,
som ar kopplat till den och injicera
koksaltlosning i lumen, eller

=

Anslut en spruta fylld med hepariniserad fysiologisk koksaltiosning till
umentet, for in i i kateterns distala dnde
och injicera hepariniserad koksaltidsning i lumen. Folj denna procedur vid
ytterligare spolningar. Man bor kunna se spolvatskan komma ut ur ledarens
utgangsskara, vilken sitter cirka 25 cm proximalt om ballongen.

3. Draav ballongens skyddsskida.

0bs! Sank ned ballongen i steril hepariniserad fysiologisk koksaltlosning under
forberedelsen av ballongen s att ytskiktet aktiveras.

Forbered ett
tillverkarens anvisningar.

Tom ballongen pé luft pé foljande sé@
q

a) Fyllen 20 mL spruta ell umentet med cirka 4 mL

rekommenderat kl@

ument med enligt

Oppna . For in dil och upprétthéll samtidigt
ledarens position och dra 4t hemostasventilen. For att underlatta inforandet
maste ballongen vara helt och hallet tomd till undertryck.

a) Dra &t hemostasventilen sa att det blir titt runt dilatationskatetern utan att
kateterns rorelsefrihet hindras. Darmed mojliggors kontinuerlig registrering
av det proximala kransartartrycket.

Obs! Det r viktigt att hemostasventilen 4r tillrickligt hart atdragen s att
inget blod kan tranga igenom runt dilatationskateterns skaft, men dock ej
s& hért att fiddet av kontrastmedel till och fron ballongen hindras, eller s att
ledarens rorelsefrihet hindras.

b

For fram dilatationskatetern tills korrekt proximal markor befinner sig i linje
med navet p& hemostasventilen. Detta visar att dilatationskateterns spets
har nétt fram till guidekateterns spets.

5. Ballongen ska vara av rétt storlek for kérlet. Storre ballonger har storre tvérprofil
(upp till 0,048 tum/1,22 mm) och mindre ballonger har mindre profiler. For fram
dilatationskatetern over ledaren och in i stenosen eller stenten. Fyll ballongen till
ett mycket Iagt tryck (1 atm, 100 kPa eller 15 psi), for att bekrafta att ballongen
ar korrekt placerad.

0bs! Vid anvandning av dubbelledarteknik bor en DUOSTAT (eller motsvarande)
dubbel hemostasventil anvéndas och man méste vara forsiktig vid inforande,
vridning och avldgsnande av en eller béda ledarna, sé att de inte trasslar in sig
i varandra. Ledarna bor inte vridas mer &n 180 grader i ndgondera riktning d&
dubbelledarteknik anvénds. En av ledarna bor ha avidgsnats i sin helhet frén
patienten innan ytterligare utrustning avldgsnas.

6. Fyll ballongen (6verskrid inte 10 totala fyliningar med en stent eller 20 totala
fyliningar utan en stent) for att utfora PTCA (eller dilatation efter implantation)
enligt standardrutin. Behall undertryck pa ballongen mellan ballongfyllningarna.

7. Draut den tomda dilatationskatetern och ledaren frén guidekatetern genom
. Dra dt

Obs! Efter att den tomda ballongdilatationskatetern dragits ut, ska den torkas ren
med gasvév indrankt med steril hepariniserad fysiologisk koksaltldsning och laggas
undan. Innan den sétts in pé nytt ska ballongen sénkas ned i steril hepariniserad
fysiologisk koksaltigsning sa att ytskiktet ateraktiveras.

Obs! Om motstand kanns under av endera frén ledaren
eller ledaren frédn ska och ledaren som
en enhet och dsidosattas. Varken n eller ledaren ska & E for

ytterligare forsok att dilatera artaren, varken separat eller i kombination.
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8. Rulla ihop dilatationskatetern med anvandning av klamman, p detta sétt:

a) Dilatationskatetern kan rullas ett varv med anvéndning av medféljande
klamma. Di nedan visar hur di n ska rullas ihop
och hur kidmman ska placeras.

b) Var forsiktig s att skaftet inte viks eller bojs da det placeras i eller
avlagsnas fran klamman. Bara det proximala skaftet ska fastas med
dilatationskateterklaimman; den ar inte avsedd for den distala anden
av dilatationskatetern.

Korrekt hoprullning av dilatationskatetern,
fore
€
Korrekt ing av di
efter
UTBYTESMETOD
TREK RX och MINI TREK RX koronara dil har

for att ballongen snabbt ska kunna bytas ut av en ensam operator. Byt ut en
dilatationskateter pd detta satt:

1.

Lossa hemostasventilen.

[RELEASED

Nederlands / Dutch

TREK RX en MINI TREK RX

Coronaire dilatatiekatheter

VOORZICHTIG

LEES VOOR GEBRUIK ALLE GEBRUIKSAANWIJZINGEN. NEEM ALLE
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN IN DEZE GEBRUIKSAANWIJZING
IN'ACHT. ALS U DIT NIET DOET, KAN DIT COMPLICATIES TOT GEVOLG HEBBEN.

BESCHRIJVING

« onbeschermde hoofdstam van de linker coronaire arterie;
«spasme van de coronaire arterie bij afwezigheid van significante stenose.
WAARSCHUWINGEN
Dit hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. NIET opnieuw

en/of opnieuw dit de werking van het hulpmiddel
nadelig kan beinvioeden en krui door ge tot gevolg
kan hebben.

Perculane lranslumlna\e coronaire angloplasllek (PTCA) mag aIIeen worden
in izen waar byp:

aan de coronaire arterie snel kunnen worden uitgevoerd als zich een potentleel
orzakende of icatie mocht voordoen.

Speciale aandacht is vereist bij PTCA bij patiénten die niet in aanmerking komen voor
bypass- transplamatlechlrurg\e aan de coronaire arterie, met inbegrip van eventuele

De TREK RX en MINI TREK RX coronaire dilatatiekatheters hebben een geinteg
schachtsysteem en een ballon nabij de distale tip. De schacht is een combinatie
van een slang met enkelvoudig lumen en een slang met dubbel lumen. Eén lumen
wordt gebruikt voor het vullen van de ballon met contrastmiddel. Via het tweede
lumen, in de distale schacht, kan een voerdraad worden gebruikt om het opvoeren

g PTCA, omdat de behandeling van deze
groep patiénten een verhoogd risico inhoudt.

Gebruik alleen het aanbevolen ballonvulmiddel. Gebruik nooit lucht of een ander gas
om de ballon te vullen.

De mag de nominale barstdruk (RBP) niet overschrijden. De RBP is

van de dilatatiekatheter naar en door de te dilateren stenose te
De dilatatiekatheter is voorzien van een HYDROCOAT hydrofiele deklaag die door
bevochtiging wordt geactiveerd.

Dit hulpmiddel heeft een aantal markeringen. De ballon beschikt over radiopake
markering(en) waarmee de plaatsing van de ballon in de stenose wordt
vergemakkelijkt en dient om een expandeerbaar segment van een bepaalde
diameter en lengte bij een bepaalde druk te verschaffen. De proximale markeringen
op de proximale schacht dienen om de positie van de dilatatiekatheter te bepalen
t.0.v. de tip van de geleidekatheter (de markering die zich het dichtst bij de
dilatatiekatheteradapter bevindt is voor femorale geleidekatheters, en de andere
markering is voor brachiale geleidekatheters).

Het ontwerp van deze dilatatiekatheter is niet voorzien van een lumen voor distale
injectie van kleurstoffen en distale drukmetingen.

WIJZE VAN LEVERING

Steriel - Dit product is met ethyleenoxidegas. Niet
het product niet als de verpakking geopend of beschadigd is.

. Gebruik

pyrog

Dit instrument is bedoeld voor eenmalig gebruik en kan niet opnieuw bij een andere
patiént worden gebruikt, omdat dit product niet voor hergebruik is ontworpen en na

het eerste gebruik niet meer voldoet. Veranderingen in mechanische, fysische en/of
chemische eigenschappen door herhaald gebruik, reiniging en/of hersterilisatie kunnen
de integriteit van het ontwerp en/of de materialen aantasten waardoor via smalle
openingen en/of ruimten contaminatie kan optreden en de veiligheid en/of werking van
het hulpmiddel achteruitgaan. Door afwezigheid van de oorspronkelijke etikettering
wordt onjuist gebruik in de hand gewerkt en kan het hulpmiddel niet worden getraceerd.
Afwezigheid van de oorspronkelijke verpakking kan leiden tot beschadiging van het
hulpmiddel, verlies van steriliteit en risico op letsel bij de patiént en/of gebruiker.

gebaseerd op de resultaten van in vitro-tests. Minimaal 99,9% van de ballonnen zal
(met een betrouwbaarheid van 95%) niet barsten bij of onder de nominale barstdruk.
Het gebruik van een drukmeter om een te hoge druk te voorkomen, wordt aanbevolen.

Om de kans op vaatbeschadiging te verminderen, moet de diameter van de gevulde
ballon ongeveer gelijk zijn aan de vaatdiameter net proximaal en distaal van de stenose.

Wanneer de katheter in mag deze uif

onder observatie met g1 worden

Beweeg de katheter niet voor- of achteruit tenzij de ballon onder vacutim volled\g is
geleegd. Als tijdens het manipuleren weerstand wordt ondervonden, moet de oorzaak
van de weerstand worden vastgesteld alvorens verder te gaan.

komt met het

Gebruik geen katheter waarvan de schacht gebogen of geknikt is. Probeer een
dergelijke katheter ook niet recht te maken, want hierdoor kan de schacht breken.
Maak in plaats daarvan een nieuwe katheter klaar.

Draai de katheter niet meer dan één (1) volledige omwenteling.

De behandeling van matig tot emstig verkalkte laesies wordt als een matig risico
beschouwd, met een verwacht succespercentage van 60-85%, en verhoogt het
risico op acute afsluiting, vaattrauma, scheuren van de ballon, vastraken van de ballon
en de ermee gepaard gaande complicaties. Als er weerstand wordt ondervonden,
moet eerst de oorzaak worden vastgesteld alvorens verder te gaan. Verder opvoeren
of terugtrekken van de katheter terwijl deze weerstand ondervindt, kan leiden tot
beschadiging van de vaten en/of beschadiging/losraken van de katheter.

Als de katheter beschadigd raakt of er delen van de katheter losraken, moeten
eventueel losgeraakte delen worden teruggehaald op basis van het oordeel van de
arts over de toestand van de individuele patiént en het aangewezen terughaalprotocol.
VOORZORGSMAATREGELEN

Let op de uiterste gebruiksdatum zoals vermeld op de verpakking.

Controleer alle producten voor gebruik. Gebruik het product niet als de verpakking
geopend of beschadigd is.

Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid in angiografie
en PTCA en/of percutane transluminale angioplastiek (PTA).

Voor de moet de dil gvuldig worden onderzocht om

er zeker van te zijn dat deze naar behoren functioneert en dat de afmetingen ervan
geschikt zijn voor de specifieke procedure waarvoor de katheter zal worden gebruikt.

Tudens de procedure moet de patiént waar nodig worden behandeld met geschikte

2. Hall ledaren och hemostasventilen i ena handen och hll samtidigt ballongskaftet  nhoud — E€n (1) TREK RX of MINI TREK coronare dilatatiekatheter, één (1) primair
i den andra handen. ument, één (1) én (1) eneen
. o . § . (1) compliantiekaart
3. Behadll ledarens position i kransartaren genom att hdlla ledaren stilla och borja
dra ut dilatationskatetern ur guidekatetern samtidigt som du kontrollerar ledarens Opslag -~ Bewaren op een droge, donkere en koele plaats.
position under rontgengenomlysning. INDICATIES
4. Dratilbaka den tomda dilatationskatetern till skéran i ledarens lumen (markdren visar De TREK RX coronaire dilatatiekatheters zijn geindiceerd voor:
ngnkoel)ﬁ?vtﬁtﬁf'sk;mgdt‘l:mxﬁﬁrgnssbﬂ??'sﬁﬁ;agli g\e;letrjgieenrgrsoet:rande « ballondilatatie van het stenotische deel in een coronaire arterie of van een
. stenose in een byp: om de my le perfusie te bevorderen;
5. Draut dil distala spets ur och dra &t ventilen « ballondilatatie van een coronaire arteneocclusw om de coronaire doorstrommg
runt ledaren s att den hélls ordentligt pa plats. Avldgsna dilatati te bij patiénten met een my met ST-
helt frén ledaren. « ballondilatatie van een stent na implantatie.
6. Forbered nasta dilatationskateter som ska anvéndas, enligt beskrivningen ovan De MINI TREK RX coronaire dilatatiekatheters zijn geindiceerd voor:
iavsnittet Forberedelse for anvéndning. « ballondilatatie van het stenotische deel in een coronaire arterie of van een
7. Tréd pa en annan dilatationskateter pa ledaren enligt beskrivningen ovan stenose in een bypa: om de my le perfusie te bevorderen;
i avsnittet Bruksanvisning, steg 3, och fortsatt ingreppet pa angivet sitt. « ballondilatatie van een coronaire arterieocclusie om de coronaire doorstrommg
REFERENSER te herstellen bij patiénten met een my met ST-
«  ballondilatatie van een stent na i (alleen voor van
Lakaren ska konsultera farsk litteratur om aktuell medicinsk praxis avseende 2,00 mm);
ballongdilatation, till exempel litteratur som publicerats av American College of . i van de novo totale coronaire occlusies (CTO).

Cardiology och av American Heart Association.
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Opmerking: tests van de ontplooiing van de stent na plaatsing zijn on the bench
uitgevoerd met de MULTI-LINK VISION en MULTI-LINK ULTRA stents. Alle stents
dienen te worden geplaatst overeenkomstig de indicaties en gebruiksaanwijzing
van de fabrikant.

CONTRA-INDICATIES

De TREK RX en MINI TREK RX ct @%&zkmheters zijn niet bedoeld voor de
behandeling van patiénten r@‘

&

ia en vaatverwijdende middelen voor de coronaire arterién. De
antistollingsbehandeling moet na de procedure gedurende een bepaalde, door de arts
vastgestelde periode worden voortgezet.

Het ontwerp en de constructie van deze katheters bieden de gebruiker geen
mogelijkheid om de distale druk te bewaken.
Als het oppervlak van de TREK RX of MINI TREK RX coronaire dilatatiekatheter
opdroogt, kan de deklaag worden gereactiveerd door bevochtiging met een

A fysiologi ; }
Plaats de TREK RX of MINI TREK RX coronaire dilatatiekatheter na de ingreep niet
terug in de spiraalhouder.

De veiligheid en it van deze PTCA voor de ing van

in-stent restenose (ISR) zijn niet vastgesteld.

Bij het gebruik van de ballondilatatiekatheters van 4,5 mm en 5,0 mm kan een
enigszins verhoogde weerstand worden gevoeld bij het inbrengen in of terugtrekken
uit de Een grotere kan uitkomst bieden.




COMPLICATIES
Het EXPERT CT0-onderzoek

Het EXPERT CTO-onderzoek is een prospectief, multicentrisch onderzoek

zonder controlegroep. In totaal werden er 250 proefpersonen ingeschreven met
en/of symp die worden als istiek voor

ischemische hartziekte die werd toegeschreven aan een CTO. De proefpersonen

ondergaan electieve pogingen tot percutane CTO-revascularisatie. Het primaire

doel van het klinische EXPERT CTO- onderzoek is het evalueren van de veiligheid

en effectiviteit van het XIENCE V coronaire het

XIENCE nano i en het XIENCE PRIME LL

i I de coronaire voor de ing van

totale coronaire occlusies. Een ander centraal doel van dit onderzoek is het evalueren

van de veiligheid en effectiviteit van de MINI TREK coronaire dilatatiekatheter bij

de voorafgaande dilatatie van CTO’s.

De evaluatie van het aan de MINI TREK gerelateerde doel van het EXPERT CTO-
onderzoek is voltooid. De evaluatie van het aan de MINI TREK gerelateerde doel
moest worden uitgevoerd bij ten mlnsle de aanvankelijke 60 proefpersonen met
succesvolle voer als ing van de in
het distale ware lumen. Er waren echter niet bij alle 60 aanvankeluke proefpersonen
evalueerbare gegevens aanwezig (inclusief in het

coronaire

[RELEASED

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:

*  Acuut myocardinfarct

= Aritmie, inclusief ventrikelfibrillatie

Arterioveneuze fistel

«  Spasme van een coronaire arterie

« Dissectie, perforatie, scheuren of letsel van de coronaire arterie
«  Overlijden

*  Bij ingen van i g
« Embolie

Bloeding of hematoom

«  Hypo-/hypertensie

*  Infectie

*  Restenose van het gedilateerde bloedvat
«  Totale occlusie van de coronaire arterie of het bypass-transplantaat
* Instabiele angina pectoris

RESULTATEN VAN KLINISCH EN LABORATORIUMONDERZOEK
Het DIRECTE PCTA-subonderzoek GUSTO I (GUSTO lib)

Om de veiligheid en doeltreffendheid van directe PTCA als behande\methode voor
patiénten met een acuut my i (AMI) met ST- te

reactie op

angiografiegegevens onmiddellijk volgend op voorafgaande dilatatie met de

MINI TREK coronaire dilatatiekatheter). Daarom is een totale anal van

heeft Ad d C: Systems (ACS) een { isch,

in de directe PTCA-groep was 1,3% (7/562) versus 1,9% (11/571) bij patiénten
in de t- PA groep (odds ratio = 0,64; p= 0, 35) De geaccelereerdet PA-

p had een i hoger pt
hemorragische CVAs dan de PTCA-groep: respectievelijk 1,5% (8/571) versus 0%
(odds ratio = 0,06; p = 0,005). Er was in de PTCA-groep een statistisch significant
hoger totaalpercentage bloedingen dan in de t-PA-groep: 40,3% (227/563) versus
34,2% (195/571) (odds ratio = 1,30; p = 0,03). Het percentage ernstige of
levensbedreigende bloedingen was in beide behandelgroepen gelijk. Zeventig procent
(161/227) van de bloedingscomplicaties bij de PTCA-groep had te maken met
toegang tot het vat; 62,9% (142/227) was niet van emstige aard.

Na 180 dagen was er geen verschil in het percentage
mortaliteit, nieuwe infarcten en niet-fatale invaliderende CVA's tussen de
geaccelereerde t-PA- en de directe PTCA-groep: respectievelijk 16,8% (87/517)
versus 14,7% (75/509) (odds ratio = 0,88; p = 0,36). Bij beide groepen was het
totaalpercentage heropnames wegens pijn op de borst, myocardinfarct, CVA's en
herhaalde cardiale procedures gelijk. Na een jaar is er geen statistisch verschil in
mortaliteit tussen de geaccelereerde t-PA-groep en de PTCA-groep: respectievelijk
10,3% (52/507) versus 9,2% (46/500) (odds ratio = 0,89; p = 0,57

Directe PTCA met ACS coronaire dilatatiekatheters is veilig en effectief bij ervoor
in aanmerklng komende patiénten die binnen 12 uur na ST- segmemelevaﬂe een

gerandom\seerd klinisch onderzoek uitgevoerd met voornamelijk coronaire

88 genomen die 65 omvatte met evalueerbare
gegevens voor de aan de MINI TREK gerelateerde primaire analyse en
23p zonder in het

van ACS. In het directe PTCA-subonderzoek GUSTO Il (GUSTO Ilb)
werd de behandeling van patiénten geévalueerd die binnen 12 uur na optreden van
een myocardinfarct met ST- ie werden met directe PTCA

onmlddellijk volgend op voorafgaande dilatatie met de MINI TREK coronaire
dilatatiekatheter. Zowel in de totale analysepopulatie (N = 88) als in de

of met i i tivator (t-PA). De
primaire hypolhese was dat directe PTCA bij patiénten met een verondersteld acuut

populatie (N = 65) werd de MINI TREK coronaire dilatatiekatheter gebruikt bij de

met S ie in de eerste 30 dagen zou resulteren in
een Iagere mortaliteit, een lager aantal niet-fatale nieuwe infarcten en niet-fatale

eerste poging tot voorafgaande dilatatie van de CTO. Hieronder worden de
gegeven voor de totale ie, omdat deze set het beste de
prestaties weergeeft van de MINI TREK coronaire dilatatiekatheter in de volledige
bedoelde CTO-onderzoekspopulatie van het EXPERT CTO-onderzoek.

Bij analyse met de ic Research
Consortium (ARC))-definitie voor MI, waren er in de totale analysepopulatie

(N = 88) negen proefpersonen (10,23%) die in het ziekenhuis door het ARC
gedefinieerde emstige cardiale complicaties (major adverse cardiac events (MACE))
ondervonden: Dit waren negen proefpersonen die door het ARC gedefinieerde MI

onder tium (Acad

CVA's dan bij trc therapie.

In totaal namen 1138 patiénten deel aan dit onderzoek, dat plaatsvond in 60 centra
in 9 landen in Noord-Amerika, Europa en Australi€ en dat 17 maanden duurde. De
voor dit onderzoek geselecteerde artsen moesten aanmerkelijke ervaring hebben met

vertonen; het is bij PTCA na
30 dagen lager dan bij behandeling met geaccelereerdet PA, na 180 dagen en een
jaar zijn de klinische uitkomsten gelijk.

Directe angioplastiek moet worden overwogen als primaire behandelingsmogelijkheid
bij patiénten met een acuut my , mits de direct kan worden
uitgevoerd door ervaren artsen in een cemrum waar een hartkatheterisatiekamer
beschikbaar is.

Het EXPERT CTO-onderzoek

Het primaire doel van het klinische EXPERT CTO-onderzoek is het evalueren van
de veiligheid en effectiviteit van het XIENCE V everolimus-eluerende coronaire
stentsysteem, het XIENCE nano everoli coronaire

XIENCE PRIME LL coronaire voor de

van ische totale coronaire occlusies. Een ander centraal doel van dit onderzoek

en het

het uitvoeren van primaire angioplastiek bij patiénten met acuut infarct en

moesten voldoen aan de ia van het college voor cardiologi
(Amencan College of Cardiology (ACC)) uit 1993 van ten minste 50 tot 75

per jaar. In de onderzc moesten ten
minste 200 angioplastiekprocedures per jaar worden uitgevoerd en moest een team

hadden, waarvan er één ook klinisch-gedreven ie van de te
laesie (Target Lesion F ization (TLR)) via p coronaire interventie
(PCI) onderging (1,14%).”

Er werd één (1,14%) zeker subacute ST volgens de ARC-definitie gemeld voor de
totale analysepopulatie tot aan het ontslag uit het ziekenhuis. Dezelfde proefpersoon
had een niet-Q-golf MI (NQMI) volgens de ARC-definitie op dag 2, en een klinisch
geindiceerde TLR op dag 8.

Tabel 1: Ernstige cardiale complicaties (MACE) in het ziekenhuis en
stenttrombose (ST) volgens ARC-definities

Eindpercentage van totale
" o analysepopulatie voor
ﬁ:f;’f::::;ﬂf:”"‘”""“e " vuoraf‘g’;aa;uz dilatatie bij
angioplastiek
(N = 88)

MACE (volgens ARC MiI-definitie) 10,23% (9/88)
Overlijden 0,00% (0/88)

Mi 10,23% (9/88)
Klinisch-gedreven TLR 1,14% (1/88)

Alle ST 1,14% (1/88)
Zeker 1,14% (1/88)
Waarschijnlijk 0,00% (0/88)
Zeker/waarschijnlijk 1,14% (1/88)
Mogelijk 0,00% (0/88)
Acuut (< 1 dag) 0,00% (0/88)
Subacuut (> 1 tot 30 dagen) 1,14% (1/88)

" In totaal 65 proefpersonen met evalueerbare gegevens werden ingeschreven in het
cohort MINI TREK coronaire dilatatiekatheter van de EXPERT CTO tengevolge van
voortdurende inschrijving van het cohort die parallel plaatsvond aan analyses om
vast te stellen wanneer ten minste 60 proefpersonen met evalueerbare gegevens
waren ingeschreven.

2Voor de MACE- en MI-percentages in Tabel 1 is de ARC-definitie voor MI gebruikt.
Als de op de WHO gebaseerde protocoldefinitie voor MI wordt gebruikt, is de
MAGE-frequentie in het ziekenhuis voor de totale analysepopulatie 2,27% (2/88)

en de MI-frequentie in het ziekenhuis 1,14% (1/88).

zijn dat 24 uur per dag oproepbaar was en volgens protocol operatief

kon assi: . Er werden Vi“hullum i patlenten aan primaire angioplastiek
en 573 aan rece tivator (t-PA)
toegewezen. De eerste 1012 patiénten werden bij de eerste registratie ook volgens
een factorieel model aselect aani heparine of i

hirudine, als onderdeel van het GUSTO Il-onderzoek. Daarna kregen alle patiénten

intraveneuze heparine. Bij registratie kregen de patiénten aspirine in de vorm van
(160 mg werd ) gevolgd door een dagelukse dosis van

80 tot 325 mg. De patiénten kregen na de de

medische verzorging. Andere onderzoeken en aanvullende behandelingen werden

overgelaten aan het oordeel van de arts.

Van de patiénten die naar t-PA werden gerandomiseerd, kreeg 94,6% (542/573) t-PA,
kreeg 1,6% (9/573) streptokinase en onderging 1,7% (10/573) directe angioplastiek.
Bij tweeéntachtig patiénten (14,4%) was acute angiografie nodig en bij 60 patiénten
(10,5%) was acute PTCA noodzakelijk. Tweehonderdzeventig patiénten (47,3%)
ondergingen electieve angiografie en bij 61 patiénten (10,7%) werd electieve
PTCA verricht. Bij de patiénten die werden gerandomiseerd naar PTCA, waren de
kenmerken van de ingreep in het ziekenhuis als volgt: bij de eerste katheterisatie
(kernlaboratorium) waren bij 73,3% (374/510) de bij het infarct betrokken arterién

in myocardil (Thrombolysis in
Infarction [TIMI graad 0 of 1 doorstroming])); 79,2% (446/563) van de pallemen
onderging PTCA. Bij 93,1% (473/508) van de patiénten werd na de angi

is het eval van de veiligheid en effectiviteit van de MINI TREK coronaire
dilatatiekatheter bij de voorafgaande dilatatie van CTO's.

De evaluatie van het aan de MINI TREK gerelateerde doel van het onderzoek is
voltooid. De evaluatie van het aan de MINI TREK gerelateerde doel moest worden
uitgevoerd bij ten minste de lijke 60 pi onen met
voerdraadpassage, geidentificeerd als bevestiging van de voerdraad in het distale
ware lumen. Er waren echter niet bij alle 60 proefp geg
aanwezig (inclusief in het orium i

onmiddellijk volgend op voorafgaande dilatatie met de MINI TREK coronaire
dilatatiekatheter). Daarom werden tussen 13 september 2011 (start van de
inschrijving) en 26 juni 2012 (de datum waarop werd bepaald dat ten minste

60 patiénten waren ingeschreven met ‘evalueerbare' gegevens voor volledige
evaluatie van het eindpercentage voor dilatatie bij z0als
gedefinieerd in het protocol) in totaal 98 proefpersonen ingeschreven op 16 kiinische
locaties. Van de 98 ingeschreven patiénten werden 8 patiénten uitgesloten van de
totale anal ie vanwege niet: en werden

2 patiénten uitgesloten omdat er geen pogingen waren gedaan de te behandelen
laesie voorafgaand te dilateren met de MINI TREK. Hierdoor bestond de totale
analysepopulatie voor de analyse van dilatatie bij angi iek uit
88 patiénten met succesvolle voerdraadpassage (geidentificeerd als bevestiging van
de voerdraad in het distale ware lumen) en bij wie een poging was gedaan om de
MINI TREK coronaire di door de te lagsie te voeren.

Van deze 88 prc hadden 65 proefp: geg! voor

de aan de MINI TREK gerelateerde primaire analyse, terwijl 23 proefpersonen geen
in het kernlaboratorium vastgestelde angiografiegegevens onmiddellijk volgend

doorgankelijkheid (TIMI graad 2 of 3 bereikt i Bij
tweeéntwintig patiénten (4%) was acute angiografie nodig en bij 19 patiénten (3,5%)
was acute PTCA noodzakelijk. Negentien patiénten (3,5%) ondergingen electieve
angiografie en bij 5 patiénten (0,9%) werd electieve PTCA verricht. De gemiddelde
tijd die verstreek tussen het moment van aankomst in het ziekenhuis en het moment
waarop met de behandeling werd begonnen, bedroeg 1,2 + 0,9 uur voor de
patiénten die werden naar de g t-PA-groep, en bedroeg
2,2 = 0,9 uur voor de PTCA-behandelingsgroep.

Bij vergelijking van de behandeling van patiénten met een myocardinfarct met
ST-segmentelevatie met directe PTCA en behandeling met geacnelereerdei PA was
bij PTCA sprake van een statisti lager g
na 30 dagen voor mortaliteit, nieuwe infarcten en niet-fatale |nva||derende CVAs
dan bij t-PA: respectievelijk 9,6% versus 13,7% s ratio = 0,67; p = 0,033).
Verder had de directe PTCA-groep in de @gen een statistisch significant
lager percentage recidiverende isc €l de t-PA-groep: respectievelijk 5,5%

(29/526) versus 9,0% (48/5: 0 = 0,59; p = 0,03). Het totaalpercentage
CVA's voor dit onderz ﬁ

(18/1133). Het percentage CVA's bij patiénten

op dilatatie met de MINI TREK coronaire dilatatiekatheter hadden.®
Zowel in de totale analysepopulatie (N = 88) als in de evalueerbare populatie
(N = 65) werd de MINI TREK coronaire dilatatiekatheter gebruikt bij de eerste
poging tot voorafgaande dilatatie van de CTO.

Abbott Vascular tekent aan dat evaluatie van het aan de MINI TREK gerelateerde doel
van het EXPERT CTO-onderzoek betrekking had op analyse van enkel het cohort met
de MINI TREK coronaire dilatatiekatheter (subpopulatie van het volledige EXPERT
CTO-onderzoek), alleen voor gegevens die zijn afgeleid uit de indexprocedure bij het
ziekenhuisbezoek.

Proefpersonen met tekenen en/of symptomen die worden beschouwd als typerend
voor aan een CTO toegeschreven ischemische hartziekte in een eigen coronaire
arterie, die geschikt waren voor p werden in

#In totaal 65 proefpersonen met evalueerbare gegevens werden ingeschreven in het
cohort MINI TREK coronaire dilatatiekatheter van de EXPERT CTO tengevolge van
voortdurende inschrijving van het cohort die parallel plaatsvond aan analyses om
vast te stellen wanneer ten minste 60 proefpersonen met evalueerbare gegevens
waren inaeschreven.
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de populatie. Proefpersonen bij wie binnen 72 uur na de beoogde behandeling een
AMI werd werden ui Dete laesie was een de novo
laesie met ten minste één te behandelen segment in een eigen coronaire arterie die
voldeed aan de definitie van een CTO. Er mocht slechts één te behandelen laesie
worden behandeld.

Primair eindpunt

Het aan predilatatie gerelateerde primaire eindpunt voor angioplastiek was
succesvolle pre-dilatatie van de CTO op basis van de volgende definitie: (1)
succesvolle plaatsing van de MINI TREK coronaire dilatatiekatheter bij en door
dete laesie; (2) vullen en van de MINI TREK
coronaire i (3) (bepaald met lijke
angiografische laboratori van klinisch si perforatie van het vat,
doorstroming beperkende dissectie van het vat, reductie in TIMI ten opzichte van de
en klinisch si aritmieén waarvoor medische behandeling
of interventie met een instrument noodzakelijk is na dilatatie met MINI TREK; en
(4) behalen van een uitei TIMI- 3 voor de te laesie
bij het voltooien van de indexprocedure (na implantatie van de stent).

van in

De 88 p in de totale anal; voor het eindpercentage voor
dilatatie bij hadden een i (=SD) leeftijd van
61,52 (+10,37) jaar. 76,1% (67/88) was man en 23,9% (21/88) was vrouw. In
totaal 94,3% (83/88) van de proefpersonen was dyslipidemisch, 90,8% (79/87)
had hypertensie en 39,8% (35/88) had diabetes, waarbij 31,4% (11/35) van de
proefpersonen met diabetes insuline nodig had. Uit de cardiale v
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Tabel 2: Gebruik van EXPERT CTO-ballonnen voorafgaand aan dilatatie

Tabel 3: Resultaten primair eindpunt — Evalueerbare populatie

Totale Succes ballon 95% Cl
analyse- et Aan a i latatie 93,8% (61/65)  [85,0%, 98,3%]
populatie* | proefpersonen | proefpersonen* eindpunt
Aantal MINI TREK- 87 65 22 Succesvolle plaatsing van MINI TREK 96,9% (63/65)  [89,3%, 99,6%]
onderzoekskatheters dat coronaire dilatatiekatheter bij en door te
is gebruikt voor de eerste behandelen laesie’
dilatatie vullen en leeglopen van 100,0% (63/63)  [94,3%, 100,0%]
Aantal MINI TREK- 38 25 13 MINI TREK coronaire dilatatiekatheter®
onderzoekskatheters Afwezigheid van Klinisch significante 96,9% (63/65)  [89,3%, 99,6%]
datis gebruikt voor perforatie van het vat, doorstroming
aanvullende (niet eerste) beperkende dissectie van het vat, reductie
dilatatie voorafgaand aan in TIMI-doorstroming ten opzichte
ie van een stent van de ie, en klinisch
Aantal niet- 92 66 26 significante aritmieén waarvoor medische
onderzoeksballonnen behandeling of interventie met een
dat is gebruikt voor instrument noodzakelijk is na dilatatie met
aanvullende (niet eerste) MINI TREK®
dilatatie voorafgaand aan Behalen van uiteindelijke TIMI-doorstroming ~ 100,0% (65/65)  [94,5%, 100,0%]
ie van een stent 3 voor de te behandelen laesie bij het
* Eén patiént had een onderzoeksballon met ontbrekende informatie voor 'Gebruikt voltooien van de indexprocedure*

als ballon bij eerste poging'.

bleek eerdere MI bij 31,0% (26/84) van de proefpersonen en eerder PCI bij 45,5%
(40/88). Bovendien had 32,2% (28/87) van de proefpersonen in de laatste maand
voorafgaand aan de inschrijving gerookt.

van te laesie in

Er werden in totaal 88 te laesies bij 88 p
de totale analysepopulatie. Angiografische kernlaboratoriumgegevens onmiddellijk
volgend op voorafgaande dilatatie met de MINI TREK waren beschikbaar voor 65 te
lasies (subgroep
en angi i aan het einde van de indexprocedure

nen in

populatie van de totale analysepopulatie),

primair eindpunt:

Het aan angioplastiekpredilatatie gerelateerde primaire eindpunt werd geévalueerd bij
de 65 proefpersonen met volledige evalueerbare gegevens voor de primaire aan MINI
TREK gerelateerde analyse.

Van belang is dat, hoewel de 65 evalueerbare proefpersonen een subgroep

" Gegevensbron: Door de locatie gerapporteerd. Voor deze component werd een
prc kt als als er ten minste één MINI TREK-
dilatatiekatheter succesvol bij en door de te behandelen laesie was geplaatst via de
klinische locatie.

2 Gegevensbron: Door de locatie gerapporteerd. Deze noemer omvat alleen proefpersonen
bij wie vullen en leeglopen van de MINI TREK was geprobeerd (proefpersonen met
succesvolle plaatsing van de MINI TREK door de te behandelen laesie). Voor deze

uitmaken van de 88 p in de totale er een hoge werd een pre als als er ten minste 66n MINI
consistentie was tussen door de locatie gerapporteerde ies en angi TREK-dilatai I was gevuld en Ieegge\open via de Kinische locatie.

ies, als beide i waren en recht konden e )
worden vergeleken. Als analyses werden uitgevoerd voor de totale i voor perforatie van het vat,

waarbij door de Iocatle gerapporteerde gegevens werden toegerekend aan

(na implementatie van de stent) waren beschikbaar voor alle 88 te
laesies in de totale analysepopulatie.

Van de laesies die werden behandeld in de totale analysepopulatie bevond 35,2% (31/88)
zich in de ramus interventricularis anterior, 14,8% (13/88) in de ramus circumfiexus
sinister en 50,0% (44/88) in de rechter coronaire arterie. De gemiddelde (+SD)
laesielengte was 36,68 (+17,86) mm; é¢n laesie (1,1%, [1/88]) mat < 10 mm, 14,8%
(13/88) van de laesies was 10-19,9 mm en 84,1% (74/88) was > 20 mm.

De gemiddelde (+SD) occlusielengte was 13,82 (+8,67) mm.

Uit eva\uat\e van dete behande\en laesies in de totale analysepopulatie bij de

bleek ing bij 20,5% (18/88) van de laesies en
emnstige verkalking bij 14,8% (13/88), 9,2% (8/87) was excentriek en 1,1% (1/88)
bevatte een trombus.

ol gegevens, deze analyses ook in numeriek

doorstroming beperkende dissectie van het vat en reductie in TIMI ten opzichte van de
aanvangssituatie; door de locatie gerapporteerd voor klinisch significante aritmie.

primaire eindp als de primaire eindp! voor

alleen de evalueerbare populatie.* Op basis van de consistentie van de resultaten met
alle uitgevoerde analyses, hebben de ontbrekende angiografische gegevens geen
invioed op de resultaten en vertekenen ze deze niet.

Het primaire eindpunt, succesvolle voorafgaande dilatatie van de CTO, werd bereikt
bij 93,8% (61/65) van de 65 proefpersonen in de evalueerbare populatie, met een
95% betrouwbaarheidsinterval (Bl) van [85,0%, 98,3%]. De afzonderlijke criteria voor
succesvolle voorafgaande dilatatie waren:

1. Succesvolle plaatsing van ten minste één MINI TREK-ballon bij en door de te
behandelen laesie bij 96,9% (63/65) van de evalueerbare populatie.

2. Succesvol vullen en leeglopen van ten minste één MINI TREK-ballon bij 100,0%

3. Afwezigheid van klinisch significante perforatie van het vat, doorstroming

Evaluatie via het 1 voor de totale (63/63)° van de evalueerbare populatie.
omvatte een (SD) refer (RVD) ve aan de

ingreep van 2,59 (+0,45) mm, een gemiddelde (+SD) MLD voorafgaand aan de

ingreep van 0,01 (+0,03) mm en een gemi (+SD) di en klinisch si

beperkende dissectie van het vat, reductie in TIMI ten opzichte van de

(DS) voorafgaand aan de ingreep van 99,77% (+1,04). TIMI-doorstroming

0 voorafgaand aan de ingreep werd gezien bu 95,5% (84/88) van de laesies in de
totale anall ie, en TIMI- 1 aan de ingreep werd
gezien bij 4,5% (4/88).

Gebruik van ballonnen voorafgaand aan dilatatie:

In de evalueerbare populatie (N = 65) werden naast de MINI TREK-ballon

(die vereist was bij de eerste poging na voerdraadpassage) in totaal ook 66 niet-
onderzoeksballonnen gebruikt voor de te behandelen laesies van 42 van de
evalueerbare p In de totale analy ie (N = 88) werden naast
de MINI TREK-ballon (die vereist was bij de eerste poging na voerdraadpassage) in
totaal ook 92 niet-onderzoeksballonnen gebruikt voor de te behandelen laesies van
61 van de totale analysepopulatie.
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aritmieén waarvoor medische
behandeling of interventie met een instrument noodzakelijk is na de dilatatie
met de MINI TREK-ballon bij 96,9% (63/65) van de evalueerbare populatie.

4. Uiteindelijke TIMI-doorstroming 3 bij het voltooien van de indexprocedure (na
implementatie van de stent) bij 100,0% (65/65) van de evalueerbare populatie.

* Bij evaluatie binnen de totale analysepopulatie (N = 88), met door de locatie
gerapporteerde gegevens waar geen gegevens waren,
werd het primaire eindpunt van succesvolle voorafgaande dilatatie van de CTO
bereikt bij 93,2% (82/88) van de evalueerbare proefpersonen met een 95% Bl van
[85,7%, 97,5%].

° Deze noemer omvat alleen proefpersonen bij wie vullen en leeglopen van de
MINI TREK was geprobeerd (proefpersonen met succesvolle plaatsing van

de MINI TREK door de te behandelen laesie). Voor deze component werd een
proefpersoon aangemerkt als succesvol als er ten minste één MINI TREK-
dilatatiekatheter succesvol was gevuld en leeggelopen via de klinische locatie.
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Resultaten secundair eindpunt:

Succes van instrument, gedefinieerd als het behalen van < 50% reststenose van de
te laesie met het werd behaald bij
100,0% (88/88) van de laesies in de totale analysepopulatie.

onder;

Succes van de procedure, gedefinieerd als succes van instrument en afwezigheid van
MACE in zi is (volgens pre itie), werd behaald bij 97,7% (86/88) van
de totale analysepopulatie.

In de totale analysepopulatie (N = 88) was de gemiddelde (+SD) proceduretijd
77,13 (+40,17) minuten. Het gemiddelde (+SD) tijdens de procedure
gebruikte contrastvolume was 251,27 (+113,14) ml, en de gemiddelde (+SD)
fluoroscopieduur was 32,88 (+21,05) minuten.

Volgens doorvoertechniek geévalueerd proceduresucces is er sprake van succes bij:

* 98,7% (77/78) van de totale analysepopulatie bij gebruik van alleen
anterograde doorvoertechniek

« 100% (4/4) van de totale analysepopulatie bij gebruik van alleen retrograde
doorvoertechniek

* 66,7% (2/3) van de totale analysepopulatie bij gebruik van een combinatie van

en doorvoer

« 100% (3/3) van de totale analysepopulatie bij gebruik van meerdere
doorvoertechnieken

« Andere doorvoer

dan de hi zijn niet gebruikt

In de totale analysepopulatie deden zich geen klinisch significante perforaties voor.

Bij analyse met de ARC-definitie voor M, waren er in de totale analysepopulatie negen
proefpersonen (10,23%) die in het ziekenhuis een door het ARC gedefinieerde MACE
ondervonden: Dit waren negen proefpersonen die een door het ARC gedefinieerde MI
hadden, waarvan er één ook Klinisch-gedreven TLR onderging (1,14%).°

Onmiddellijk volgend op de voorafgaande dilatatie van de te behandelen laesie met
de MINI TREK-ballon had de evalueerbare populatie (N = 65) een gemiddelde MLD
(+SD) van 0,44 (+0,37) mm met een gemiddelde (SD) verandering in MLD

van 0,39 (+0,35) mm. Bovendien had 21,5% (14/65) van de laesies een TIMI-
doorstroming van 0, had 20,0% (13/65) van de laesies een TIMI-doorstroming van 1,
had 6,2% (4/65) van de laesies een TIMI-doorstroming van 2 en had 52,3% (34/65)
van de laesies een TIMI-doorstroming van 3 na voorafgaande dilatatie.

® Bij analyse met de op de WHO gebaseerde protocoldefinitie voor MI ondervond
2,27% (2/88) van de proefpersonen van de totale analysepopulatie (N = 88) MACE
in het ziekenhuis, waarvan 1,14% (1/88) klinisch geindiceerde TLR ondervond,
1,14% (1/88) MI ondervond, en geen sterfte in het ziekenhuis.



De gemiddelde (+SD) verandering in TIMI-doorstroming was 1,72 (+1,28).
Evaluatie van deze parameters voor de volledige totale analysepopulatie kon
niet worden uitgevoerd, omdat er geen angiografie onmiddellijk volgend op
voorafgaande dilatatie met de MINI TREK beschikbaar was voor angiografische
kernlaboratoriumevaluatie voor de overige proefpersonen in de totale
analysepopulatie.

Conclusies:

Een van de hoofddoelen van het EXPERT CTO-onderzoek was het evalueren van

de veiligheid en effectiviteit van de MINI TREK coronaire dilatatiekatheter bij de
voorafgaande dilatatie van CTO’s. In de totale analysepopulatie, met door de locatie
gerapporteerde geg| waar geen ker

onmiddellijk volgend op voorafgaande dilatatie met de MINI TREK beschikbaar waren,
werd het primaire eindpercentage van de CTO bereikt bij 93,2% (82/88) van de
proefpersonen met een 95% BI van [85,7%, 97,5%].

Dit ge is gunstig in ijking met histori i voor
deze complexe laesieklasse ([4, 6-7] en stemt overeen met de recente trend in
de richting van signif hogere bij ervaren i die

instr blogie en p i iken [8-10]. Deze

gunstige resultaatgegevens tonen aan dat de MINI TREK zowel effectief als veilig is
bij de voorafgaande dilatatie van CTO’s.

Het effectiviteitsprofiel van de MINI TREK wordt verder ondersteund door de
verhoogde TIMI-doorstroming en het grotere MLD die onmiddellijk volgend op
voorafgaande dilatatie met de MINI TREK en bij het voltooien van de procedure
werden waargenomen.

De lage van pl die in verband werden gebracht
met het gebruik van de MINI TREK, inclusief \age TLR-frequenties in het ziekenhuis,
vormen verdere ¢ van het veili van de MINI TREK coronaire
dilatatiekatheter.

De gegevens die naar voren komen uit het EXPERT CTO-onderzoek zijn gunstig in
jking met de voor p en i
in het ziekenhuis van het herkanaliseren van CTO' s, een als moeilik bekend staande
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5. Maak het ballonsegment luchtledig volgens de volgende procedure:

a) Vul een 20 cc-spuit of het vulinstrument met ongeveer 4 cc van het
aanbevolen contrastmiddel.

=

Sluit de spuit of het vulinstrument aan op het lumen voor ballonvulling en
richt vervolgens de dilatatiekatheter met de distale tip en ballon verticaal
naar beneden.

e

Oefen negatieve druk uit en aspireer gedurende 15 seconden. Laat de druk

7. Trek de geleegde dilatati en door de uit de

geleidekatheter terug. Draai de hemostaseklep vast.

Opmerking: nadat de geleegde ballondilatatiekatheter is verwijderd, moet deze worden
afgenomen met een in een steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
gedrenkt verbandgaas. Berg de katheter vervolgens op. Voordat de katheter opnieuw
wordt ingebracht, moet de ballon in een steriele gehepariniseerde fysiologische

ing worden ompeld om de deklaag opnieuw te activeren.

langzaam naar neutraal gaan zodat de schacht van de dilatati zich
met contrastmiddel vult.

k=]

Koppel de spuit of het vulinstrument los van de vulpoort van de
dilatatiekatheter.

Verwijder alle lucht uit de spuit of de cilinder van het vulinstrument. Sluit de
spuit of het vulinstrument weer aan op de vulpoort van de dilatatiekatheter.
Blijf negatieve druk op de ballon uitoefenen totdat er geen lucht meer naar
het instrument terugstroomt.

R

f)  Laat de druk van het instrument langzaam naar normaal teruglopen.

Koppel de 20 cc-spuit (indien gebruikt) los en sluit het vulinstrument aan op
de vulpoort van de dilatatiekatheter zonder lucht in het systeem te laten.
VOORZICHTIG: alle lucht moet uit de ballon worden verwijderd en door
contrastmiddel vervangen zijn voordat de ballon in het lichaam wordt gebracht
(herhaal zo nodig stap 5a tot en met 5g); anders kunnen zich complicaties voordoen.
GEBRUIKSAANWIJZING

1. Steek een voerdraad door de volgens de ijzi van

de fabrikant. Voer de voerdraad voorzichtig op in en door de geleidekatheter.
Verwijder na voltooiing de eventueel gebruikte voerdraadinbrenger.

=5

2. Bevestig een
onder ro

op de . Voer de
bloedvat en dan door de stenose.

op tot het

3. Plaats de distale tip van de dilatatiekatheter op de achterkant van de voerdraad,
waarbij u erop moet letten dat de voerdraad uit de inkeping komt die zich ca.
25 cm proximaal van de ballon bevindt.

Opmerking: bij het plaatsen van de dilatatiekatheter op de achterkant van

laesieklasse. Deze gegevens de veiligheid en van de
MINI TREK coronaire dilatatiekatheter voor de behandeling van CTO’s.
BENODIGDHEDEN

Voor eenmalig gebruik, steriel (niet opnieuw of opnieuw

* Steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing

« G (femoraal of jaal) van de juiste en

voor het selecteren van de coronaire arterie
«  Hemostaseklep(pen)
*  60% contrastmiddel, 1:1 verdund met fysiologische zoutoplossing
«  Luer-lockspuit van 20 cc (optioneel)

de , moet de dil worden Terwijl de

latati in de gelei wordt opgevoerd, ondersteunt u met één
hand de di en houdt u de proxi schacht stevig vast. Houd
bij het openen en sluiten van de en bij het ter van de

dilatatiekatheter rekening met de verschillen in schachtdiameter.

4. Voer de dilatatiekatheter op over de voerdraad totdat hij de hemostaseklep
nadert. Draai de hemostaseklep open. Breng de dilatatiekatheter in, waarbij
de voerdraad op zijn plaats moet worden gehouden, en draai vervolgens de

« Voerdraad van de juiste afmetingen (diameter mag maxwmale Voer
voor dilatati niet overschrijden; zie )

*  Voerdraadinbrenger

«  Torsiehulpmiddel voor voerdraad

Vulinstrument

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK
Controleer alle instrumenten voor gebruik zorgvuldig op mankementen. Controleer

de dilatatiekatheter op verbuigingen, knikken of andere schade. Gebruik geen
defecte producten.

Maak de te gebruiken instrumenten gereed voor gebruik volgens de aanwijzingen van
de fabrikant of volgens de standaardprocedure.

Voer de volgende stappen uit om de TREK RX of MINI TREK RX coronaire
dilatatiekatheter gereed te maken voor gebruik:

1. Verwijder de beschermende mandrijn van de spoelhuls.
2. Spoel de TREK RX of MINI TREK RX coronaire dilatatiekatheter:
a

Sluit een met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing gevulde spuit
aan op de sp die aan de vastzit en
injecteer gehepariniseerde zoutoplossing in het lumen; of

b

Sluit een met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing gevulde spuit
aan op het i steek het i in het distale uiteinde
van de katheter en injecteer gehepariniseerde zoutoplossing in het lumen.
Volg deze procedure bij elke volgende spoeling. De spoeloplossing moet

uit de uitgangsinkeping voor de voerdraad komen, die ca. 25 cm proximaal
van de ballon zit.

3. Schuif de beschermhuls van de ballon.

Opmerking: dompel de ballon tijdens het gereedmaken onder in een steriele
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing om de deklaag te activeren.

4. Maak een vulinstrument gereed met het aanbevolen contrastmiddel, volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

vast. Om het inbrengen te vergemakkelijken, moet de ballon
volledig, tot negatieve druk, geleegd zijn.

a) Draai de vast om een rond de di
te cregren zonder dat de ingsvrijheid van de dilatati
wordt gehinderd. Hierdoor kan de druk in de proximale coronaire arterie
onafgebroken worden geregistreerd.
Opmerking: het is belangrijk om de hemostaseklep voldoende af te sluiten
om weglekken van bloed rond de schacht van de dilatatiekatheter te
voorkomen, maar niet zo dicht dat de stroom contrastmiddel in en uit de
ballon of de ing van de wordt

b) Voer de dilatatiekatheter op tot de juiste proximale markering op één lijn

kornt met de naaf van de hemostaseklep. Dit betekent dat de tip van de
de tip van de gelei heeft bereikt.

5. De ballon moet een geschikte grootte voor het vat hebben. Grotere ballonnen
hebben grotere doorvoerprofielen (tot 0,048/1,22 mm) en kleinere ballonnen
hebben kleinere profielen. Voer de dilatatiekatheter over de voerdraad op tot in de
stenose of stent. Vul de ballon tot een zeer lage druk (1 atm, 100 kPa of 15 psi)
om te bevestigen dat de ballon op de juiste plaats zit.

bij ing van de dubbel moet een DUOSTAT
dubbele hemostaseklep (of een equivalent daarvan) worden gebruikt en moet er
bij het inbrengen, draaien en verwijderen van één of van beide draden speciaal
op worden gelet dat deze niet verward raken. Tijdens de tweedraadsprocedure
mogen voerdraden niet meer dan 180 graden in beide richtingen worden
gedraaid. Het verdient aanbeveling één draad volledig uit de patiént terug te
trekken alvorens andere instrumenten te verwijderen.

6. Vul de ballon (zonder in totaal 10 vullingen in een stent of in totaal 20 vullingen
zonder stent te overschrijden) om PTCA of dilatatie na implantatie van een stent
uit te voeren volgens de standaardmef <&a dhaaf tussen de vullingen een
negatieve druk op de ballon.

@@?@@

wanneer er wordt gevoeld bij het verwijderen van de
ballonkatheter uit de voerdraad of van de voerdraad uit de ballonkatheter, moeten
de ballonkatheter en voerdraad als één geheel samen worden verwijderd en apart
worden gehouden. De ballonkatheter en de voerdraad mogen geen van beide, noch
afzonderlijk noch in combinatie, opnieuw worden gebruikt voor volgende pogingen
om de arterie te dilateren.

8. Wikkel de dilatatiekatheter als volgt op met behulp van de clip:

a) De dilatatiekatheter kan één keer worden opgewikkeld met behulp van de
clip die in de is bijge . Zie de ing voor
het correct opwikkelen van de dilatatiekatheter en plaatsen van de clip.

b

Zorg dat de schacht niet knikt of buigt bij het plaatsen of verwijderen van de
clip. Alleen de proximale schacht mag met de dilatatiekatheterclip worden
vastgezet; de clip is niet bedoeld voor het distale uiteinde van

de dilatatiekatheter.

Correcte opwikkeling van de dilatatiekatheter
Voor

L]

Correcte plaatsing van de dilatatiekatheterclip
Na

VERWISSELPROCEDURE

De TREK RX en MINI TREK RX coronaire di s Zijn speciaal
om één persoon in staat te stellen de ballon snel te verwisselen. De dilatatiekatheter
verwisselen:

1. Draai de hemostaseklep los.
2. Houd de voerdraad en hemostaseklep in één hand en neem de ballonschacht
in de andere.

3. Handhaaf de positie van de voerdraad in de coronaire arterie door de draad stil te
houden en begin de dilatati uit de gelei te trekken terwijl u de
positie van de draad onder rontgendoorlichting controleert.

4. Trek de geleegde dilatatiekatheter terug tot de inkeping in het voerdraadlumen
is bereikt (markering geeft inkeping aan). Trek het flexibele distale deel van de
dilatatiekatheter voorzichtig stukje bij beetje uit de draaibare hemostaseklep en
zorg hierbij dat de positie van de voerdraad in de laesie onveranderd blijft.

5. Schuif de distale tip van de dil uit de en draai de
klep aan op de voerdraad om deze stevig op zijn plaats te houden. Verwijder nu
de volledig van de
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6. Maak de volgende te gebruiken dilatatiekatheter gereed zoals eerder beschreven
onder Gereedmaken voor gebruik.

7. Plaats een andere di op de van de zoals

onder stap 3 en volg de rest van de procedure
die daar beschreven wordt.
LITERATUUR
De arts dient recente literatuur over huidige medi ieken voor

te raadplegen, zoals de literatuur die wordt gepubliceerd door de American College of
Cardiology en de American Heart Association.
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Dansk / Danish

TREK RX- og MINI TREK RX-

koronardilatationskateter

FORSIGTIG

LAS BRUGSANVISNINGEN OMHYGGELIGT INDEN ANVENDELSE. ALLE ADVARSLER
0G FORSIGTIGHEDSREGLER | DENNE BRUGSANVISNING SKAL OVERHOLDES.
UNDLADELSE HERAF KAN MEDF@RE KOMPLIKATIONER.

BESKRIVELSE

TREK RX- og MINI TREK RX-koronardilatationskatetrene har et integreret skaftsystem
og en ballon teet ved den distale spids. Skaftet har en kombination af enkeltiumen-
og dobbeltlumenslanger. Den ene lumen anvendes til udspiling af ballonen med
kontrastmiddel. Den anden lumen i det distale skaft gor det muligt at anvende en
guidewire med henblik p at lette fremfaringen af dilatationskatetret til og gennem
den stenose, der skal dilateres. Dilatationskatetret er belagt med HYDROCOAT-
hydrofilbelzgning, der aktiveres, nér beleegningen er vad.

Anordningen har flere markarer. Ballonen er forsynet med en eller flere rantgenfaste
markrer, der gor det lettere at placere ballonen i stenosen, og er beregnet til

at udgere et ekspanderbart segment med en kendt diameter og Izngde ved et
specifikt tryk. Det proksimale skaft er forsynet med proksimale markarer, der letter
bestemmelsen af dilatationskatetrets position i forhold il guidingkatetrets spids

(den marker, der er anbragt teettest pa dilatationskatetrets adapter, er beregnet til
guidingkatetre til indfering via vena femoralis, mens den anden marker er beregnet til
guidingkatetre til indfering via vena brachialis).

Dette dllatat\onskateter er ikke udstyret med en indbygget lumen til distale
far inger og distale trykma

LEVERING

Steril - Denne ing er sterili med eth: { Non-pyrog
md ikke anvendes, hvis pakningen er &ben eller beskadiget.

. Produktet

Denne anordning til engangsbrug kan ikke genbruges pa en anden patient, da den
ikke er designet til at fungere efter hensigten efter den farste anvendelse. £ndringer

i mekaniske, fysiske og/eller kemiske karakteristika introduceret under forhold, der
opstar ved gentagen anvendelse, rengaring og/eller resterilisering, kan kompromittere

ADVARSLER

Dette produkt er kun beregnet til engangshrug. Udstyret ma IKKE resteriliseres og/
eller genbruges, da dette kan kompromittere udstyrels ydeevne og age risikoen for
kry inering pa grund af i g goring.

Perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA) ber kun udfares pa hospitaler, hvor
akut bypass-transplantatkirurgi pd koronararterien hurtigt kan udfares i tilfzlde af en
potentielt skadelig eller livstruende komplikation.

PTCA hos patienter, der ikke opfylder kriterierne for bypass-transplantatkirurgi
pé koronararterien, kraever grundig overvejelse, herunder mulig hamodynamlsk
understottelse under PTCA, idet ing af denne pati i

serlige risici.

Der m4 kun anvendes det anbefalede ballonudspilingsmiddel. Luft og gasarter ma
aldrig anvendes til at udspile ballonen.

Ballontrykket ma ikke overstige det anfarte nominelle spraengningstryk (RBP).
Spraengningstrykket er baseret pé resultater ved in vitro-testning. Mindst 99,9 %
af ballunerne vil (med 95 % sikkerhed) ikke sprenges ved eller under nominelle

vk (RBP). Det anbefales at anvende en trykméler il overvagning for at
undgé brug af for hajt tryk.

For at nedsztte risikoen for beskadigelse af kar m4 ballonens udspilede diameter
ikke overskride diameteren pa den del af karret, der ligger umiddelbart proksimalt og
distalt for stenosen.

Ved indfering af katetret i det vaskulaere system skal katetret iagttages under fiuoroskopi
af hoj kvalitet, ndr det manipuleres. Katetret mé ikke fares frem eller traekkes tilbage,
medmindre ballonen er helt temt under vakuum. Hvis der mgdes modstand under
manipulering, skal &rsagen hertil fastslds, inden indgrebet fortsattes.

Et kateter ma ikke anvendes, og der ma ikke gores forsag pé at rette det ud, hvis
skaftet er blevet bukket eller slar knaek, da dette kan medfere brud pa skaftet. | stedet
klargares et nyt kateter.

Katetret ma ikke vrides mere end én (1) hel omdrejning.

Behandling af moderat eller svrt forkalkede Izsioner betragtes som varende

en moderat risiko med en forventet succesrate P4 60- 85 % o0g eger risikoen

for akut lukning, kartraume, ballc ing og dermed
forbundne komplikationer. Hvis der markes modstand, skal &rsagen fastslas,
inden der fortsattes. Hvis der fortszettes med at fore katetret frem eller traekke det
tllbage mens der er modstand, kan det resultere i beskadigelse af karrene og/eller
{ af katetret.

designets og/eller materialernes integritet, hvilket kan fare til ke grundet
smalle &bninger og/eller mellemrum, og nedsat sikkerhed og/eller ydeevne af

ingen. Fravaer af den kan fare til forkert brug og
eliminere sporbarhed. Fravaer af den originale pakning kan fere til I af

| tilfelde af af katetret, skal velse af en hvilken
som helst del udfares pa grundlag af legens afgerelse af individuel patienttilstand

anordningen, tab af sterilitet og risiko for skade pé patienten og/eller brugeren.
Indhold — Et (1) TREK RX- eller MINI TREK RX-koronardilatationskateter, ét (1)
primart skyllevaerktaj, én (1) sheath, én (1) dilatati og
€t (1) compliance-kort

Opbevaring — Opbevares tart, markt og keligt.

INDIKATIONER

TREK RX-koronardilatationskatetre er indiceret til:

 Ballondilatation af den stenotiske del af en koronararterie eller en stenose i et

og .
FORSIGTIGHEDSREGLER

Bemaerk "Anvendes inden'-datoen specificeret pa pakningen.

Efterse alle produkter for brug. Produktet mé ikke anvendes, hvis pakningen er dben
eller beskadiget.

Denne anordning ber kun anvendes af leger, der er uddannet i angiografi og PTCA,
og/eller perkutan transluminal angioplastik (PTA).

Inden angioplastik skal dilatationskatetret undersgges for at kontrollere dets
itet 0g sikre, at dets starrelse er egnet til det specifikke indgreb, det skal

by med henblik pd ing af my e fusion

. BaIIondlIalatlun af en okkluderet koronararterie med henblik p& genelablermg af
koronarflowet hos patienter med med ST-

« Ballondilatation af en stent efter implantation

MINI TREK RX-koronardilatationskatetre er indiceret til:

. BaIIondiIalalion af den stenotiske del af en koronararterie eller en stenose i et
byp: med henblik pd ing af my i Pe fusion
« Ballondilatation af en okkluderet koronamnene med henblik pd genelablermg af
koronarflowet hos patienter med i med ST-
« Ballondilatation af en stent efter i (kun 2,00
 Ballondilatation af de novo kronisk total koronarokklusion (CTO)

Bemark: Testning af stentekspansion efter anleggelsen blev udfert med MULTI-LINK
VISION- og MULTI- LINK ULTRA-stents. Alle stents skal anlegges i overensstemmelse
med p og

KONTRAINDIKATIONER

TREK RX- og MINI TREK RX-koronardilatationskatetre er ikke beregnet til anvendelse
ved behandling af patienter med:

« En yitet venstre terie
«  Spasmer i koronararterien ved fravar af % jfikant stenose

@@?@@

anvendes til.

Under indgrebet skal patlenten efter behov swkres passende antikoagulations- og
koronar i ing skal fortszttes i en
tidsperiode, der afgares af lgen efter indgrebet.

Udformningen og konstruktionen af disse katetre giver ikke brugeren mulighed for at
foretage distal trykmonitorering.

Hvis overfiaden af TREK RX- eller MINI TREK RX-} koronard|Iatal|unskatetrel bliver tor,
vil fugtning med hepariniseret fysiologisk saltvand reakti

TREK RX- eller MINI TREK R
spiraldispenseren efter anvendelse ved et indgreb.

Sik og ivi af dette PTCA il
restenose (ISR) er ikke blevet fastlagt.

ma ikke geni i

af in-stent

Med ballondilatationskatetre pa 4,5 mm og 5,0 mm vil der muligvis observeres
nogen modstand ved indfaring eller tilbagetraekning ind i eller ud af guidingkatetret.
Valg af et starre guidingkateter kan minimere dette.

KOMPLIKATIONER
EXPERT CTO-forsgget

EXPERT CTO-forsgget er en prospektiv, enkeltarms

Der deltog i alt 250 forsagspersoner med tegn og/eller symptomer, som er
typiske for iskaemisk hiertesygdom, der kan tilskrives en kronisk totalokklusion
(CTO). Forsagspersonerne modtager elektiv, forsagt perkutan revaskularisering




[RELEASED

« Total okklusion af koronararterien eller bypass-transplantatet

ai CTO. Det primare formél med det Kiiniske EXPERT CTO-forseg er at evaluere « Infektion
og ivi af XIENCE V E * R af det kar
XIENCE nano Everoli 1 de kort og XIENCE PRIME LL
i ved i af kroniske totale *  Ustabil angina
koronarokklusioner. Et andet hovedformal med dette fors@g er at vurdere sikkerheden KLINISKE 0G LABORATORIERESULTATER
og ivi af MINI TREK-koro ved prdi af CTO'er.

Vurderingen af det MINI TREK-relaterede formal med EXPERT CTO-forsaget er

blevet t. af det MINI TREK: formdl skulle udferes i
mindst de farste 60 forsagspersoner med vellykket guidewire-krydsning, identificeret
som bekraftelse af at guidewiren er i den distale, sande Iumen Evaluerbare data

GUSTO I1-delundersggelsen af direkte PTCA (GUSTO I1b)

Med henblik pa at evaluere sikkerheden og effektiviteten af direkte PTCA som
behandling til patienter med akut my (AMI) med ST-

har Advanced Cardiovascular Systems (ACS) gennemfart et prospektivt,

(herunder angiografidata, som blev klarlagt af

efter preedilatationen med MINI TREK-koronardilatationskateter) var |m|d|erl|d

|kke tilgaengelige hos alle de forste 60 forsagspersoner. Derfor inddrog man en
ion pé 88 for: i alt, herunder 65 forsggspersoner

med evaluerbare data for den MINI TREK-relaterede primare analyse,

0923 forsugspersoner som ikke havde anglograﬁdata som var fastlagt

af t efter i on med MINI TREK-

koronardilatationskateter." | bade den totale analysepopulation (N 88)

klinisk forseg primert under af ACS-
1 GUSTO Il af direkte PTCA (GUSTO llb)
blev der foretaget en evaluering af behandlingen af patienter, der indlegges inden

for 12 timer efter med ST- med direkte PTCA
eller rekombinant i ktivator (t-PA). t yp
var, at for patienter med formodet akut i med ST-

ville direkte PTCA medfere en lavere mortalitet inden for 30 dage samt en
lavere hypplghed af ikke-fatalt reinfarkt og ikke-fatalt, invaliderende slagtilfeelde
med ing med trc iske midler.

den evaluerbare population (N = 65) blev MINI TREK:
anvendt som ferste forsag til preedilatation af CTO’en. Resultaterne for den totale
analysepopulation er beskrevet herunder, da dlsse resultater pa den bedste
made MINI TREK: ydeevne i den
samlede tilsigtede CTO-undersogelsespopulation i EXPERT CTO-forsaget.

| alt deltog 1138 patienter i dette forsag pé 60 centre i 9 lande fordelt over
Nordamerika, Europa og Australien i labet af en 17 periode.

kardielle indgreb var ens for begge grupper. Efter et ar var der ingen statistisk forskel
i antallet af dedsfald for accelereret t-PA vs. PTCA. Dette 1 pd henholdsvis 10,3 %
(52/507) vs. 9,2 % (46/500) (forholdstal = 0,89, p = 0,57).

Direkte PTCA med ACS-koronardilatationskatetre er sikker og effektiv til behandling
af kvalificerede patienter, der indiegges inden for 12 timer efter myokardieinfarkt
med ST- idet dette iv giver en nedsat komposit
handelseshyppighed efter 30 dage med et tilsvarende Klinisk resultat efter 180 dage
0g et & sammenlignet med accelereret t-PA.

Direkte angioplastik, hvor dette kan udfares med gjeblikkelig varsel af erfarne leger
pé Klinikker med adgang til et kateterisationslaboratorium, ber anses for at vere det
primare behandlingsvalg for patienter med akut myokardieinfarkt.

EXPERT CTO-forspget
Det primeere formal med det kliniske forsag EXPERT CTO er at evaluere sikkerheden

og iviteten af XIENCE V Everoli |
XIENCE nano Everoli d 0g XIENCE PRIME LL

i d ved i af kroniske totale
koronarokklusioner. Et andet hovedformal med dette forseg er at vurdere sikkerheden
og effektiviteten af MINI TREK-korol ved predil af CTO’er.

af det MINI TREK: formél med forsaget er blevet gennemfart.

udvelgelseskriterier omfattede laeger, der havde signifikant erfaring i udfarelse
af primer angioplastik for patienter med akut myokardieinfarkt, og som opfyldte
ACC. iteri

Nar ud fra det tiums (Acad
Research Cunsumum (ARC)) definition af myokardieinfarkt (MI), var der i den totale
(N = 88) ni oner (10,23 %), som pé hospitalet oplevede
starre Kardiovaskulzre komplikationer (major adverse cardiac events (MACE)), som
det defineres af ARC: Disse bestod af ni forsagspersoner, som havde ARC-defineret
MI, hvoraf én ogsa undergik Kiinisk drevet fokuslasionsrevaskularisering (TLR) ved
perkutan koronarintervention (PCI) (1,14 %).2
Der blev rapporteret én (1,14 %) konkret subakut stentirombose iht. ARC's
definition for den totale ivning. Denne samme
forsagsperson havde non-Q-balge myokardieinfarkt (NQMI) iht. ARC’s definition pa
dag 2 og Klinisk indiceret TLR p dag 8.

Tabel 1: Starre

(MACE) pa italet og
stenttrombose (ST) iht. ARC’s definitioner

Total analysepopulation

Adjudikeret handelse pa for angioplastisk

hospitalet pradilatations-endpoint

(N =88)

MACE (iht. ARC's MI-definition) 10,23 % (9/88)
Dodsfald 0,00 % (0/88)

mI 10,23 % (9/88)
Klinisk drevet TLR 1,14 % (1/88)

Alle ST 1,14.% (1/88)
Definitiv 1,14 % (1/88)
Sandsynlig 0,00 % (0/88)
Definitiv/Sandsynlig 1,14 % (1/88)
Mulig 0,00 % (0/88)
Akut (< 1 dag) 0,00 % (0/88)
Subakut (> 1 til 30 dage) 1,14 % (1/88)

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til:

¢ Akut myokardieinfarkt

«  Arytmier, herunder ventrikelfimren
«  Arteriovengse fistler

«  Spasmer i koronararterien

« Dissektion, perforering, ing eller i af
+ Dodsfald

| i ioner, allergiske over for

*  Embolisme

* Hazmoragi eller hazmatom
«  Hypo-/hypertension

" alt 65 forsagspersoner med evaluerbare data blev indskrevet i MINI TREK-
koronardilatationskateter-kohorten for EXPERT CTO som falge af fortsat indskrivning
af kohorten, som fandt sted sidelabende med analyserne, for derved at kunne afgare,
hvorndr mindst 60 med data var blevet

2 MACE- og MI-hyppigheder, som er vist i Tabel 1, anvender ARC's definition aI

MI. Hvis den WHO-baserede protokoldefinition for MI anvendes, er den totale
analysepopulations MAGE-hyppighed pa hospitalet 2,27 % (2/88) og MI-hyppigheden
pé hospitalet er 1,14 % (1/88).

fra 1993 for mindst 50 til 75 tilfeelde af angioplastik pr. &r. Det
krezvedes, at forskningsscentrene havde udfart mindst 200 angioplastikker pr. ar, og at
der var et 24-timers vagthold med et etableret system til backup pa c {

af det MINI TREK: formdl skulle udferes i mindst de
forste 60 p med vellykket gui ydsning, identificeret som
bekreeftelse af at guidewiren er i den distale, sande lumen. Evaluerbare data
(herunder angiografidata, som blev klarlagt af analyselaboratoriet umiddelbart
eﬁer praedilatationen med MINI TREK-koronardilatationskateter) var imidlertid ikke

Fem hundrede femogtres panemer indgik i gruppen fur primar angioplastik, mens
gruppen for ktivator (t-PA) omfattede
573 patienter. Ved den indledende indskrivning blev de farste 1012 patienter endvidere

efter en il heparin eller i hirudin som en
del af GUSTO Il-forsaget. Efterfelgende modtog alle patienter intravengs heparin. Ved
indskrivningen modtog patienterne aspirin, der kan tygges (160 mg blev anbefalet),
efterfulgt af en daglig dosis p4 mellem 80 og 325 mg. Patienterne modtog medicinsk

pleje efter den tildelte Eventuelle andre prover og dermed

forbundne behandlinger fandt sted efter legens skon.

Af de patienter, der blev randomiseret til t-PA, modtog 94,6 % (542/573) t-PA,
mens 1,6 % (9/573) modtog streptokinase, og 1,7 % (10/573) gennemgik direkte
angioplastik. Toogfirs patienter (14,4 %) havde behov for akut angiografi, og

60 (10,5 %) kreevede akut PTCA. To hundrede halvfierds (47,3 %) gennemgik
elektiv angiografi, og 61 (10,7 %) fik elektiv PTCA. | hospitalsperioden var de
proceduremassige karakteristika for de patienter, der blev randomiseret til

PTCA, at 73 3 % (374/510) af infarktarterierne var okkluderet (trombolyse i

hos alle 60 og derfor blev i alt 98 patienter indskrevet
pa 16 kliniske fra 13. 2011 (i t) indtil
26. juni 2012 (som var datoen, hvor det blev konstateret, at mindst 60 patienter
med "evaluerbare" data med henblik pd fuldstzndig evaluering af det angiografiske
predilatation-relaterede slutresultat som defineret iht. protokollen, var blevet
indskrevet). Ud af de 98 patienter, som deltog, blev 8 patienter udelukket fra den
samlede analysepopulation som folge af mislykket guidewire-krydsning, og
2 patienter blev udelukket, da der ikke blev foretaget noget forsag pa at praedilatere
fokuslesionen med MINI TREK. Dette resulterede i 88 patlenter i alt, som var den
totale anal ion for den angi analyse,
hvor guidewire-krydsning blev udfart som af,
at guidewiren var i den distale, sande lumen), og hvor krydsning af fokuslesionen
med MINI TREK-koronardilatationskatetret blev forsegt.

Ud af disse 88 fc havde 65 data
for den MINI TREK-relaterede primare analyse, og 23 forsggspersoner havde
ikke angiografidata, som blev klarlagt af analyselaboratoriet, umiddelbart efter
pradllatatlonen med MINI TREK-koronardilatationskateter.? | bade den totale

[TIMI-KI Oeller 1 ) ved forste

(analyselaboratorium), og 79,2 % (446/563) af patienter gennemgik PTCA. Abenhed
efter angioplastik (TIMI-klasse 2 eller 3 gennemstremning) blev opndet hos 93,1 %
(473/508) af patienterne (analyselaboratorium). Hos toogtyve (4 %) af patienterne
var akut angiografi pakraevet, mens akut PTCA var ngdvendig hos 19 (3,5 %)
patienter. Nitten (3,5 %) patienter gennemgik elektiv angiografi og 5 (0,9 %) elektiv
PTCA. Gennemsnitstiden fra ankomst til hospitalet til behandling for de patienter,

der var blevet randomiseret il accelereret t-PA, var 1,2 + 0,9 timer og for
PTCA-behandlingsgruppen var den 2,2 =+ 0,9 timer.

Ved en sammenhgnlng af behandling med direkte PTCA af patienter med

med ST- ion 0g ing med t-PA
viste PTCA efter 30 dage en statistisk signifikant lavere vardi for det kompositte
endpoint for hyppighed af dedsfald, reinfarkt og ikke-fatalt invaliderende slagtilflde
pa henholdsvis 9,6 % vs. 13,7 % (forholdstal = 0,67, p = 0,033). Desuden havde
den direkte PTCA-gruppe en statistisk signifiant lavere frekvens af recidiverende
iskemi efter 30 dage sammenlignet med t-PA-gruppen. Denne var henholdsvis
5,5 % (29/526) vs. 9,0 % (48/532) (forholdstal = 0,59, p = 0,03). Den samlede
hyppighed af slagtilfaelde for denne undersagelse var 1,6 % (18/1133). H

(N = 88) og den evaluerbare population (N = 65) blev MINI TREK-
koronardilatationskateter anvendt som ferste forseg til preedilatation af CTO’en.

Abbott Vascular pépeger, at vurderingen af det MINi TREK-relaterede formal

med EXPERT CTO -fors@get kun involverede analysen af MINI TREK-

ko kohorten (subpc af det samlede EXPERT CTO-
forseg), og kun for data der var udledt af en under i

Forsggspersoner med tegn og/eller symptomer, der betragtes som typiske for
iskemisk hjertesygdom, som tllskrlves CTO i en nativ koronararterie, og som var
egnede til en perkutan ing, blev i . F med
legn pa AMI indenfor 72 timer inden den tilsigtede behandling b\ev ekskluderet.

var en de lesion med mindst et i et nativt
koronarkar som var i overensstemmelse med definitionen af en CTO. Det var kun
tilladt at behandle én fokuslasion.

Primert endpoint

Det primre endpoint, hvad angr angioplastisk praedilatation, var vellykket
praadllalatmn ai CTO’en, defineret som falger: (1) Vellykket indfering af MINI TREK-

af slagtilfzlde for de patienter, der blev behandlet med direkte PTCA, var 1,3 %
(7/562) vs. 1,9 % (11/571) for patienter, der blev behandlet med t-PA (forholdstal
= 0,64, p = 0,36). Den gruppe, der modtog accelereret t-PA-behandling, havde
en statistisk signifikant hgjere hyppighed af intrakranielle h&moragiske slagtilfaelde
sammenlignet med PTCA. Denne var henholdsvis 1,5 % (8/571) mod 0 %
(forholdstal = 0,06, p = 0,005). Der var en statistisk signifikant hgjere samlet
hyppighed af bledning i PTCA-gruppen sammenlignet med t-PA-gruppen. Denne
var henholdsvis 40,3 % (227/563) vs. 34,2 % (195/571) (forholdstal = 1,30,

p = 0,03). Hyppigheden af alvorlig eller livstruende bladning var ens for begge
behandlingsgrupper. Halvfierds procent (161/227) af

i og hen over (2) vellykket inflation og defiation
af MINI TREK-| komnardnatahonskatehet (3) fravaer (som fastlagt af et uafhangigt
ing) af klinisk signi karperforering,
flow-begrensende kardissektion, reduktion i TIMI fra basellne samt Klinisk signifikante
arytmier, der kreevede ici ing eller efter dilatation med
MINI TREK, og (4) opnéelse af et endeligt TIMI 3-flow i fokuslasionen ved afslutningen
afi (dvs. efter i

for

De 88 1orszgspersoner i den totale analysepopulation for det ang\oplasnsk

PTCA-behandlingsgruppen var relateret til vaskulr adgang, og 62,9 % (142/227)
var af mild karakter.

Efter 180 dage var der ingen statistisk forskel i ompositte hyppighed af
dedsfald, reinfarkt og ikke-fatalt invali l@;aelde for t-PAi
forhold til direkte PTCA. Denne var. ﬂ;’ 5Vis 16,8 % (87/517) vs. 14,7 % (75/509)
(forholdstal = 0,88, p = 0,36 ' lede hyppighed for genindlggelse pd
hospitalet som mIg@ myokardieinfarkt, slagtilfeelde og gentagelse af

ede endpoint havde en gennemsnitlig (£SD) alder pa 61,52
(+10,37) & og 76,1 % (67/88) var mand og 23,9 % (21/88) var kvinder. 94,3 %
(83/88) af neme var 90,8 % (79/87) var hypertensive
09 39,8 % (35/88) var diabetikere, hvoraf 31,4 % (11/35) af forsagspersonerne

* | alt 65 forsagspersoner med evaluerbare data blev indskrevet i MINI TREK-
koronardilatationskateter-kohorten for EXPERT CTO som falge af fortsat indskrivning
af kohorten, som fandt sted sidelobende med analyserne, for derved at kunne afgare,
hvorndr mindst 60 forsgasoersoner med evaluerbare data var blevet indskrevet.
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med diabetes krevede insulinbehandling. Hjerteanamnese afslorede tidligere Ml hos
31,0 % (26/84) af forsagspersonerne og tidligere PCI hos 45,5 % (40/88). Dertil
havde 32,2 % (28/87) raget indenfor den sidste méned inden indskrivningen.

for
88 fokuslesioner blev behandlet i 88 i den totale anal
Angiografidata, som blev klarlagt af i i efter latation med
MINI TREK, var i ig for 65 ioner (den {
af den totale anal ion), 0g angi ved sl
af (dvs. efter stent { var i for alle
88 ioner i den totale i
Ud af de som blev i den totale ion, var

35,2 % (31/88) lokaliseret i venstre koronararterie (LAD - left anterior descending
artery), 14,8 % (13/88) var lokaliseret i venstre arteria circumflexa (LCX - left
circumflex artery) og 50,0 % (44/88) blev lokaliseret i den hgjre koronararterie
(RCA - right coronary artery). Den itlige (£SD) lsi var
36,68 (+17,86) mm. En leesion (1,1 %, [1/88]) var < 10 mm, 14,8 % (13/88)
af lesionerne var 10-19,9 mm og 84,1 % (74/88) af dem var > 20 mm. Den

[RELEASED

Ud fra resultaternes sammenhzng med alle udforte analyser har de manglende

data ingen indvi pa
Det primere endpoint — vellykket predilatation af CTO - blev opndet i 93,8 % (61/65)
af de 65 forsggspersoner i den evaluerbare population med et konfidensinterval
(Cl) p& 95 % [85,0 %, 98,3 %]. De individuelle kriterier for vellykket predilatation
inkluderede:

1. Vellykket indfaring af mindst én MINI TREK-ballon i og hen over fokuslasionen
hos 96,9 % (63/65) af den evaluerbare population

2. Vellykket inflation og deflation med mindst én MINI TREK-ballon hos 100,0 %
(63/63)° af den evaluerbare population

3. Fraver af Klinisk signifikant karperforering, flow-begrensende kardissektion,
reduktion i TIMI fra baseline eller klinisk signifikante arytmier, der kraevede
eller ingsi efter dilatation med MINI TREK-
ballon, hos 96,9 % (63/65) af den evaluerbare population

4. Endeligt TIMI 3-flow ved afslutningen af indeksproceduren (dvs. efter
stentimplantation) hos 100,0 % (65/65) af den evaluerbare population.

« 100 % (3/3) af den totale analysepopulation ved anvendelse af flere
krydsningsteknikker
« Andre krydsningsteknikker end dem, der er anfart herover, blev ikke anvendt

Der opstod ingen Klinisk signifikante perforeringer i den totale analysepopulation.
Nér resultaterne analyseres ud fra ARC's definition af MI, var der i den totale
analysepopulation ni forsagspersoner (10,23 %), som pa hospitalet oplevede
ARC-defineret MACE: Disse bestod af ni forsagspersoner, som havde ARC-defineret
MI, hvoraf en ogsé undergik klinisk drevet TLR (1,14 %).5

Umi t efter latati af med MINI TREK-ball
havde den evaluerbare population (N = 65) et gennemsnitligt MLD (+SD) p
0,44 (+0,37) mm med en gennemsnitig (+SD) &ndring i MLD pa 0,39
(=0,35) mm. Dertil havde 21,5 % (14/65) af lesionerne et TIMI-flow pa 0, 20,0 %
(13/65) af lzesionerne havde et TIMI-flow pa 1, 6,2 % (4/65) af lzsionerne havde
et TIMI-flow pa 2 0g 52,3 % (34/65) af leesionerne havde et TIMI-flow pa 3 efter
praedilatationen. Den gennemsnitlige (+SD) @ndring i TIMI-flowet var 1,72 (+1,28).
Vurderingen af disse parametre for den samlede totale analysepopulation kunne
ikke udfores, da angiografi umi t efter MINI TREK latation ikke var

ig mhp. angi ing for de tilb.

itlige (+SD) var 13,82 (+8,67) mm. Tabel 3: Resultater for primzrt endpoint — evaluerbar population forsagspersoner i den totale analysepopulation.
af i i den totale ved baseline afslorede po— B%Cl )
moderat forkalkning i 20,5 % (18/88) og sver forkalkning i 14,8 % (13/88) af - — -
lesionere, 0g 9,2 % (8/87) var excentriske og 1,1 % (1/88) havde trombe. Angioplastisk preedilatations-relateret endpoint 93,8 % (61/65)  [85,0 %, 98,3 %] Et af hovedformalene med EXPERT CTO-forsoget var at vurdere sikkerheden og
Vellykket indfering af MINI TREK- 96,9 % (63/65)  [89,3 %, 99,6 %] i af MINI TREK: ved ion af CTO'er.
fra de1 for den totale NEY X
il (D) p diameter koronardilatationskateter i og hen over I den totale analysepopulation - med data rapporteret fra forsagscenteret, hvor
péreferencekar (RVD) pd 2,59 (+0 45) mm, lthg (D) pree-p zlgéolslﬁ‘fﬁ;aé;l)&:f:ﬁ:flf:gl :; € - blev det rirr;re endpoint lft()ern\(:gllwkkel
MLD p& 0,01 (0,03) mm og itig (SD) pree-p Vellykket inflation og deflation af MINI 10,0 % (63/63)  [94,3 %, 100,0%] o diatation f CTO'en o ngie‘ ?9392 % (62/88 pat forengs eﬁsoneme mg 6195 %
diameterstenose (DS) pd 99,77 % (+1,04). Et pree-proceduralt TIMI ﬂow pa 0 blev TREK-koronardilatationskatetret’ EI 08 (85,7 %, 97.5 %] P 2% ( ) 0sp
6]
konstateret i 95,5 % (84/88), og et prae-proceduralt TIMI-flow pd 1 blev konstateret Fravaer af Kiinisk signifiant karperforering, 96,9 % (63/65)  [9,3 %, 99,6 %)
i4,5 % (4/88) af lesionerne i den totale analysepopulation. flow-begransende kardissektion, reduktion Disse succesrater stemmer godt overens med de historiske gennemsnit for denne
ved prazdilatati I TIMIHlow fra baseiine el kinisk pe [4,6-7] og eri med den nyeste tendens
) ) signifikante arytmier, der krevede medicinsk hen |mod en 5|gmﬂkant hajere succesrate for erfarne brugere, der anvender avanceret
| den evaluerbare population (N = 65) blev, ud over MINI TREK-ballonen (som var pakraevet . o og p ikker [8-10]. Disse positive resultatdata viser,
behandling eller anordningsindgreb efter
ved det farste forsag efter guidewire- krydsnlng) i alt 66 balloner, der ikke var med i diatation med MINI TREK® at MINI TREK er bade effektiv og sikker til pradilatation af CTO'er.
ogsé anvendt fos 42.f de 5 i Effektivitetsprofilen for MINI TREK understettes yderligere af foragelsen i TIMI-flow
| den totale analysepopulation (N = 88) bley, ud over MINI TREK-ballonen (som var Opndelse af endeligt TIMI flow-3 for 100,0 % (65/65)  [94,5 %, 100,0 %] o0 LD so‘r]n bserveres umiddelbart efter raeﬁ"mgon med MIgNI TREK samt ved
pékrzevet ved det forste forsog efter guidewirekrydsning), i at 92 balloner,der ikke var med i fokuslsionen ved afslutningen af aigslutmr; o af proceduren P
anvendti hos 61 f den totale indeksproceduren’ genaip :
) °T0. Datakilde: Rapporteret pa forsagscenteret. En fors@gsperson blev betragtet som De lave ikati i forbi med p , der er forbundet med
Tabel 2: ved EXPERT y N . o ol 2 ‘
varende vellykket ift. denne del, hvis mindst ét MINI TREK: blev af MINI TREK, herunder lave TLR-rater p& hospitalet, understatter
Total indfart i og hen over fc i pr. Klinisk yderligere sikkerhedsprofilen for MINI TREK-koronardilatationskateter.
. for- | i 2 Datakilde: Rapporteret p forsagscenteret. Naevneren inkluderer kun forsagspersoner, Data, der stammer fra EXPERT CTO-undersggelsen, slemmer godt overens med de
pulation sagspersoner Iorsngs;ler- hos hvem der blev forsagt inflation og deflation af MINI TREK (dvs. forsegspersoner med offentliggjorte og i pa hospitalet hvad angér
soner vellykket indfaring af MINI TREK hen over fokuslesionen). En forsagsperson blev betragtet  rekanalisering af CTO'er, som er en erfaringsmassigt sveer lzesionstype. Disse data
Antal MINI TREK- 87 65 22 som varende vellykket ift. denne del, hvis mindst ét MINI TREK-dilatati blev og iteten af MINI TREK: i
undersagelseskatetre, der succesfuldt inflateret og deflateret pr. Kiinisk forsagscenter. preedilatation af CTO'er.
blev anvendt til den farste 3 Ao Anci N N@DVENDIGE MATERIALER
dilatation Datakilde: Anglog[jaflkslk ana.ll_);’;el\?bogamrlmm fgr karpeﬁoreqr\fg, ﬁuw-begra}nsfende
ion og reduktion i ra baseline. Rapporteret pa forsggscenteret for Sterilt udstyr (md ikke i eller Kun til
Antal MINI TREK- 38 25 13 Klinisk signifikant arytmi ) tyr ( o b e
undersggelseskatetre, der B o X e Steril, fysiologisk
blev anvendt til yderligere Datakilde: Angiografisk analyselaboratorium «  Guidingkateter (femoralt eller brachialt) i hensigtsmassig starrelse og
(ikke farste) dllatatmn Resultater for sekundzrt endpoint: konfiguration til udvalgelse af koronararterie
inden i . s . . * Hamostatisk(e) ventil(er)
Anor defineret som opnaelse af < 50 % residuel stenose i . . . . -
Antal balloner, der ikke var 92 66 26 fokusleesionen ved anvendelse af den tildelte underspgelsesanordning, blev opndet i Sgltafar]zgggls;g:iﬂel fortyndet i forholdet 1:1 med fysiologisk
med i undersggelsen, som 9
blev anvendt lilgyder\igere 100,0 % (88/88) af i den totale . 20 m\ Iuer lock-sprajte (ikke pakrevet)
(ikke forste) dllatauun Proceduremassig succes, defineret som anordningssucces og fravaeret af MACE . i starrelse ({ ma ikke overstige den maksimale
inden H pa hospitalet (iht. protokoldefinitionen), blev opnaet i 97,7 % (86/88) af den totale for dilatatic .Sep
* En patient havde en med for "Anvendt fon . Guldewuemlmducer
som ballon il farste forsgg." i I den totale analysepopulation (N = 88) var den gennemsnitige (-SD) proceduretid : IG'é'd:":"e torque device
77,13 (40,17) minutter. Den itlige (+SD) , der ndetlator
Resultater for pnmarl endpoint: blev anvendt under proceduren, var 251,27 (+113,14) ml, og den gennemsnitlige KLARGARING TIL BRUG
Det angi i i primere endpoint blev vurderet hos (+SD) fluoroskopivarighed var 32,88 (+21,05) minutter.

65 forsagspersoner med fuldstendige evaluerbare data for den MINI TREK:
primere analyse.

Hvad der er nok s vigtigt er, at selvom de 65 evaluerbare forsagspersoner bestod af
en af de 88 oner i den totale var der en stor

Den
inkluderede succes i

succes i forhold til krydsningsteknikken

* 98,7 % (77/78) af den totale analysepopulation ved anvendelse af

Inden brug efterses alt udstyr nje for defekter. Dilatationskatetret skal efterses for
buk, knzk og anden form for beskadigelse. Defekt udstyr ma ikke anvendes.

Klarger det udstyr, der skal anvendes, i henhold til producentens anvisninger eller
standardproceduren.

sammenhaeng mellem de vurdennger som blev mpponerel pa forsggscenteret, og det + 100 % (4/4) af den tota\emj ion ved af Gennemga fmgende trin for‘ elx]l Klargare TREK RX- eller MINI TREK RX-
- ndr begge var med henblik retrograd krydsningsteknik fibrug:
pa direkte sammenligning. Nr analyser blev udfortfor den toale analysepopulation ved « 66,7 % (2/3) af den totale anal on ved af ko 1. Fjern besk fra
brug af data ] for at tilskrive data, : I . |
¢ e ’ 9 2. Skyl TREK RX- eller MINI TREK RX-koronardilatationskatetret:

resulterede disse analyser ligeledes i resultater for det primare endpoint, som numensk

° inkluderer kun fc

svarede til resultaterne for det primere endpoint kun for den

“ Nér det vurderes blandt det totale antal forsegspersoner til analyse (N = 88), hvortil
der tilskrives data rapporteret pa for data,
blev det primeere endpoint for vellykket preedilatation af CTO'en opnaet i 93,2 %
(82/88) af de evaluerbare forsggspersoner med et 95 % Cl pa [85,7 %, 97,5 %].

38

hos hvem der blev forsagt inflation og
ellykket indfering af MINI TREK
etragtet som vaerende vellykket ift.
ionskateter blev succesfuldt inflateret og

deflation af MINI TREK (dvs. forsagspersone
hen over fokuslasionen). En forsagsperso

denne del, hvis mindst ét MINI TREK-dila
deflateret pr. klinisk forsggs:

<

% Nér den WHO-baserede protokoldefinition for MI blev anvendt til analyse, oplevede
2,27 % (2/88) af onerne i den totale ion (N = 88) MACE
pd hospitalet, hvoraf 1,14 % (1/88) oplevede Kinisk indiceret TLR og 1,14 % (1/88)
oplevede M, og ingen dade pé hospitalet.




&

Sat en sprajte fyldt med fysiologisk saltvand pa
som er fastgjort pa den beskyttende ballonsheath, og injicér hepariniseret
fysiologisk saltvand ind i lumen, eller

b) Set en sprajte fyldt med hepariniseret fysiologisk saltvand pa
skyllevaerktojet, der indsettes i den distale ende af katetret, og injicér
hepariniseret fysiologisk saltvand ind i lumen. Felg denne fremgangsmade
ved efterfalgende skylninger. Der skal stramme skylleoplgsning ud af

guidewirens udgangsfure, der er placeret ca. 25 cm proksimalt for ballonen.
Traek den beskyttende sheath af ballonen.

Bemark: Nedsank ballonen i steril, ini f
under klargering af ballonen for at aktivere belegningen.

i henhold til p

Fyld en indeflator med det
anvisninger.

Tom luften ud af ballonsegmentet ved hjlp af felgende fremgangsmade:

a) Fyld en 20 ml-sprajte eller indefiatoren med ca. 4 ml af det anbefalede
kontrastmiddel.

b) Efter at sprajten eller indeflatoren er monteret pd ballonens udspilingslumen,
drejes dilatationskatetret, saledes at den distale spids og ballonen peger
lodret nedad.

c) Skab undertryk og aspirér i 15 sekunder. Udlign langsomt trykket til neutralt,
s dilatationskatetrets skaft fyldes med kontrastmiddel.

d) Fjern sprjten eller i fra di ili t.

e) Fjern derpd al luft fra spmnens eller |r|deﬁa1orer|s cylinder. Slut igen sprejten

eller i il t. Oprethold undertryk
pa ballonen, indtil der ikke lengere strommer luft tilbage i anordningen.

f)  Udlign herefter langsomt trykket til neutralt.

Fiern 20 ml-sprajten (hvis en sddan anvendes), hvorefter indeflatoren sluttes
il dilatationskatetrets udspilingsport, uden at der lukkes luft ind i systemet.

e

FORSIGTIG: Al luft skal fiernes fra ballonen og erstattes med kontrastmiddel inden
indfgring i kroppen (trin 5a til 5g gentages om ngdvendigt). | modsat fald kan der
opsta komplikationer.

BRUGSANVISNING

1.

Foren gennem den ventil i

med producentens anvisninger. For forsigtigt guidewiren ind i og gennem
guidingkatetret. Nar det er sket, traekkes guidewireintroduceren langsomt ud,
hvis en sadan blev anvendt.

0m gnsket sattes en torque device pé guidewiren. Under fluoroskopi fares
guidewiren frem til det enskede kar og derefter hen over stenosen.

Set dilatationskatetrets distale spids bagfra pa guidewiren, idet det sikres, at
g gér ud gennem en, der er placeret ca. 25 cm proksimalt
for ballonen.

Bemazrk Dilatationskatetret skal understottes, nar det sattes bagfra pa

o] iren. Nar dilatati fares ind i guidi bor den ene
hénd anvendes til at stette dilatationskatetret og holde forsvarligt fast pa det
proksimale skaft. Der skal tages hgjde for forskelle i skaftdiameteren ved
4bning og tilspanding af den haamostatiske ventil og ved tilbagetrakning af
dilatationskatetret.

For dilatationskatetret over guidewiren, indtil det n&rmer sig den hamostatiske
ventil. Abn den iske ventil. Fer di ind, mens
guidewirens position opretholdes, og tilspznd den h@mostatiske ventil. For at
lette indferingen skal ballonen veere helt temt il undertryk.

)

Tllspaend den h@mostatiske ventil for at skabe en forsegling rundt om
uden at det katetrets i Dette giver
mulighed for lebende at registrere det proksimale koronararterietryk.

Bemzzrk: Det er vigtigt, at den hemostatiske ventiler helt tispand for at
forhindre ivning omkring di Den mé dog ikke
speendes sa hérdt, at det hindrer flow af kontrastmiddel til og fra ballonen
eller h&emmer guidewirens bevegelighed.

b) Fer di frem, indtil den marker
er pé I|n|e med studsen pa den hasmostatiske ventl\ Dette angiver, at
spids har ndet guidi spids.

Ballonen skal have en passende starrelse i forhold til karret. Starre balloner vil
have starre krydsningsprofiler (op til 1,22 mm/0,048") og mindre balloner vil
have mindre kr ingsp . For i frem over guidewiren og
ind i stenosen eller stenten. Udspil ballonen til et meget lavt tryk (1 atm, 100 kPa
eller 15 psi) for at bekreefte, at ballonen er korrekt positioneret.

Bemark: Nar der anvendes teknikker med to guidewirer, skal der anvendes en
DUOSTAT (eller tilsvarende) dobbelt hazmostatisk ventil, og der skal udvises
forsigtighed ved indfering, drejning og fiernelse af en eller begge guidewirer for

[RELEASED

ikke at sammenvikle de to wirer. Guidewirer bar ikke drejes mere end 180 grader
i nogen retning under indgreb, hvor der anvendes to wirer. Det anbefales, at den
ene wire trekkes helt ud af patienten, for andet udstyr fiernes.

6. Udspil ballonen (overskrid ikke 10 udspilninger i alt i en stent eller 20 udspilninger
i alt uden en stent) for at udfare PTCA eller dilatation af en stent efter implantation
iht. standardprocedure. Oprethold undertryk p& ballonen mellem udspilinger.

7. Treek det temte dilatationskateter og guidewiren ud af guidingkatetret gennem
den hamostatiske ventil. Tilspand den hazmostatiske ventil.

Bemerk: Nar det tamte ballondilatationskateter er trukket ud, ber det aftorres med et

stykke gaze fugtet med steril, hepariniseret fysiologisk sahvandsoplﬂsnlng, hvorefter

det lzgges bort. Inden ber ballonen i steril, et
fysiologisk plasning for at reakti
Bemzerk Hvis der fmes modstand under fiernelsen af enten ballonkatetret fra

iren eller g fra , skal 0g guidewiren fiernes
samlet og legges til side. Hverken eller guidewiren mé des til

yderligere forsag pa dilatation af arterien, hverken separat eller samlet.
8. Rul dilatationskatetret op med clipsen pa felgende méade:

a) Dilatationskatetret kan rulles op én gang med clipsen, der er vedlagt
pakningen. Se nedenstdende diagram for korrekt oprulning af
dilatationskatetret og placering af clips.

=

Der skal udvises forsigtighed for ikke at bukke eller bgje skaftet ved
placering eller fiernelse af clipsen. Kun det proksimale skaft ber fastgeres
med dilatationskateterclipsen. Den er ikke beregnet til den distale ende af
dilatationskatetret.

Korrekt oprulning af dilatationskatetret
inden

Korrekt ing af dil
bagefter

UDSKIFTNINGSTEKNIK

TREK RX- og MINI TREK RX-koronardilatationskatetrene er blevet specifikt
udformet med henblik pa at gare det muligt for en enkelt person at foretage hurtige
Udskiftning af et di sker pa felgende méde:

1. Lesn den hamostatiske ventil.

2. Hold guidewiren og den he@mostatiske ventil i den ene hdnd, mens der holdes
fast i ballonskaftet med den anden hand.

3. Oprethold guidewirens placering i koronararterien ved at holde wiren stationzr,
og begynd at trekke dilatatic et ud af guidi et, idet quidewirens
placering overvages under fluoroskopi.

4. Treek det tomte dil ud, indtil pd lumen
nas (markuren angiver udgangsfuren). Traek ngtlgt den fleksible, distale del af

ud af den roterendi ventil, mens guidewirens
placering hen over lzsionen fastt

@»@;&

5. For dilatationskatetrets distale spids ud af den h@mostatiske ventil, hvorefter
den spandes fast pd guidewiren for at holde denne sikkert pd plads. Fiern
dilatationskatetret helt fra guidewiren.

6. Klarger det nzste dilatationskateter, der skal bruges, som beskrevet i afsnittet
Klargaring fil brug.

7. Sat et andet dilatationskateter pa guidewiren bagfra som beskrevet tidligere i
afsnittet Brugsanvisning, trin 3, og fortsat indgrebet i overensstemmelse hermed.

REFERENCER

L&gen ber rédfere sig med den seneste litteratur om nuvaerende medicinsk pmkms

for ballondilatation, som offentliggjort af den i for i

(American College of Cardi ) og den i hier (American

Heart Association).
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EAAnvika / Greek

TREK RX ka1 MINI TREK RX

KaBetpag diaoToAng oTedaviaiag apTnpiag

NPOZ0XH

AIABASTE NMPOZEKTIKA OAEX TIZ OAHTIEX MPIN AMO TH XPHIH. THPEITE OAEX
TIZ MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TIZ MPO®YAAZEIZ MOY ENIZHMAINONTAI 2E AYTEX TIZ
OAHFIEZ. XE ANTIOETH MEPINTOXH, ENAEXETAI NA YIAP=0YN EMINAOKES.

NEPIFPAOH

Ot kaBetrpeg dlaotohrg atedpaviaiag apmpiag TREK RX kat MINI TREK RX £xouv
£va evowpatwpévo ouomua G&ova Kat éva pnahdvt Kovd 0To MepIPEPIKO AKpo.

0 d&ovag dlabéTel £va ouvdUaopd OWANVOED®Y TUNHATWY HovoU Kat dtmhod auAou.

0 évag auAdg XPNOLOTIOLETaL YIa TO POUOKWHA TOU UIAAOVIOU e OKlaypadikod
uéao. 0 deltepog aUAdS, 0TO TIEPLPEPIKD THA TOU GEOVa, EMTPENEL T Xprion
ouppdrtivou 0dnyou mou dleukoAdvel TV po@enon Tou kabeTpa dlaoToAg npog
Kat 8lapéaou MG aTévwang npog dlacToAr. O kaBetpag dlaoToAig Exet UBPOHIN
erkd\ugn HYDROCOAT mou evepyoroteitat katd v Gypavan Tou kaBetrpa.

H ouokeun autn dépet diadopoug deikteg. To prakovi dlabeTet Evav i
TIEPLO0OTEPOUS AKTIVOOKIEPOUG deikTeS TIou BonBouv omv TomoBEman Tou
urahoviol o oTéEvVwO Kat £xet oxedlaoTel yia va napéxet £va dlaoteNopevo
TUAHA YVWOTAG DIaPETPOU Kal PKOUG, 08 GUYKeKpLUEVN Tiiean. To eyylg TApa

Tou G&ova dabetel eyyug deikteg ot onoiot BonBolv o pETPNON ™G BEONG TOU
KkaBetpa dla0ToAg o axéan He To dkpo Tou 0dnyou kabetrpa (o deikmg mou
Bpioketat eyyutepa oTov T yéa Tou 1 g poopiletal yia
XPAon e Toug pnptaioug 0dnyoug kaBeTipeg, kat o GAAog deikmg npoopiletat yia
XPAon e Toug Bpaytovioug odnyoUs KaBeTpeS).

H oxediaon autol Tou ng dev nepthapBavel

£V0 QUAO

RELEASED

: Al pyacmptakt doki mg 1 TOU OTEVT peTd MV
EKTTTUEN pe Ta UTSV'[ MULTI LINK VISION kat MULTI-LINK ULTRA. H ékrttuén oAwv otevt
TipETEL va YiveTat o0pdwva pe Tig evaei€elg kat T 0dnyieg xpriong Tou .

Edv oteyvaoet n emupdvela Tou kaBetrpa dlaoToAng atedaviaiag apmpiag
TREK RX 1 MINI TREK RX, n Gypavan pe nrapiviopévo ¢uatohoyikd opo Ba
my emkauyn.

ANTENAEIZEIZ

Ot kaBepeg dlaoTohig atedaviaiag apmpiag TREK RX kat MINI TREK RX dev
evdeikvuvtat yla xprion ot Bepaneia aobevav pe:

*  Anpootdteun aplatepn kKUpa otedaviaia apmpia
* Znaopé otedaviaiag apmpiag anousia oNUavTKiG OTEVWONG

NPOEIAOMOIHZEIZ

H ouokeui) auti mpoopileTal yia pia Xpfon povo. MHN mv enavarootelpdvete
/kat my enavaxpnoonoleite, BTt KATL TETOL0 PTOPEL va PELOEL TV arodoon
MG OUOKeUNS kat va augnoet Tov kivduvo dlaataupoupevng poAuvang Aoyw
akatdAnAng emavenegepyaoiag.

H diadeppikr) dlauhiki otedaviaia ayyelomhaotikr (PTCA - percutaneous
transluminal coronary angioplasty) mpémel va ekTeAeital povo o€ VoooKopeia
6Orou propei va npuvuumnomeal TaXEWS EMeiyouoa XeLpoupyIkr enéppaon

He 1o o€ Tiepintwon duvntikd erupAapols
] unet)\nnmq yia m {r emumokig.
la mv PTCA o€ aoBeveig mou dev Bswpouvml KatdAnhot uroyridtot yia

XEIPOUPYIKTY EMENBAOT A0p Jie pooxeupa unansnm
TIPOOEKTIKT] EKT{HNOM, ouunspl)\uuﬁuvousvnq me nleuvnq i KT

Mnv Tov 01a0TOAYG oTEd! apmpiag TREK RX 1§
MINI TREK RX avtoq Tou davepnT TepleNiypatog petd m xprion o dladikaaia.

H aoddewa Km T aroTeAeouatikdTa autol Tou kabetrpa PTCA pe prahovt yia

m N QvTieTanion mg € 1G €v0g Tou 0Tevt (ISR - in-stent
resten05|s) éev axouv TEKuI]Dlu)GSl

Me kaBepeg 81a0ToAng pe pnakove 4,5 mm kat 5,0 mm, pnopei va napampnbet
Kkaroa auénpévn avtiotaon katd my eloaywyn 1 mv anooupan eviog 1 eKTog
Tou 0dnyou kabetrpa. H emhoyr evog 0dnyol kabBetpa peyahitepou peyEBoug
uropei va eaxotonowoet aumiv my mbavomra.

ANENIOYMHTES ENEPTEIES
H pehém EXPERT CTO

H pelém EXPERT CTO eivat ja mpoomTikr}, MOAUKEVTPIKT HEAETN EVOG OKEAOUG.
Eyypadnkav ouvohikd 250 aoBeveiq pe onpeia ri/kal ouprt@pata nou Bewpouvat
TUMIKG TG Loxawikig kapdlondbelag nou anodidetat o€ xpovia oAk uno¢puEn
(CTO). Ot ouppeTéxovTES Ba oe 0 EKAEKTIKT
enavayyeiwon twv CTO. 0 mpwtapxtkog aToxog G KAWIKAG peAémg EXPERT CTO
eivatn aflodynon g aoddhelag kat me anoteAeapatikdmTag 10U CUCTIHATOG
otedaviaiou otevt XIENCE V pe aneleubépwon Everolimus, Tou ouoTripatog

unooTptEng katd mv PTCA, dedopiévou oTin Bep i avripeTdman
auTig ™G opadag aoBevav evéxel 1BLAITEPOUS KIVDUVOUS.

XpnowlonoLeite HOVO T0 CUVIOT@HEVO PHEGO Yia TO YOUOKWUA Tou priahoviod. Mn
Xpnotuoroteite Mot agpa 1 AAAo aepldeg PHEOO yia T GoUOKWHA TOU Hrakoviol.

H miiean Tou pmakoviod dev mpETEL va uniepaivel TV OVOHAOTIKY Tiiean prEng
(RBP - rated burst pressure). H RBP Baailetal o€ anoteAéopata SOk in vitro.
TouhdytoTov 10 99,9% Twv pnaloviav (e agoruatia 95%) dev dappnyviovtat
otav dlagtéAovTat kdtw and 1 omv RBP. Zuviotdtal ) xprion ouokeung

Yia MEPIPEPIKT] EYXUOT) XPWOTIKMV KAl HETPNON TG TEPIPEPIKNG TEATG.
TPOMOZ AIAGEZHZ

Zreipo — H ouokeur aut eival anootelpwpévn e aéplo o&eidlo Tou atbuleviou.
Mn mupetoyovo. Mn xpnotporoleite To mpoidv, edv 1) ouokeuaaia eivat avorxt 1
KATEOTPAMPEWT.

Auti n ouokeun piag xpriong dev pnopei va enavaypnatuonomeei e GAAov
aoBevr}, 10Tt dev Exel oxedlaoTel yla va Aettoupyel onwg evdeikvutat petd my
nipdm xprion. Ot alayég ota pnxavikd, puotkd r/kat nuikd xapakmploTikd

TIOU gupBaivouv Uno ouverkeg A opevng xpnong, )0 H/Ka
enavanooteipwaong evdéxetal va dlakupeioouy My akepaldmTa mg oxediaong
T/Kat Twv UNK@V, 0dnywvtag oe poAuvon Aoyw Twv OTeEVAV ddkevay fi/kat
OlaomUATWY, Kat va pewwoouy My aoddhela f/kat my anddoon me OUOKEUNG.

H amouoia mg apxikng eTikéTag evdeyeTal va 0dnynoet oe kakn xprion kat va
epmodioet mv yvnhaoora. H anouoia mg apxikng ouokeuaadiag evogxetat va
0dnynoet o BAAPN ™G OUOKEUNG, andAELa OTEWPOTNTAG Kat kivduvo 0
Tou aoBevr Ty/kat Tou Xprom.

Mepiexopevo —Evag (1) kaBetrpag dlaaTtodrg otedaviaiag apmpiag TREK RX 1y
MINI TREK RX, éva (1) epyakeio apyikig ékmuang, €va (1) Bnkdpt mpoataciag,
&va (1) KA kaBerpa SlaoToAdg Kat pia (1) kdpta ouppdpdwong

®iAagn — duhdooetal o Enpo, OKOTEWVO Kat dpoaePd PEPOG.
ENAEIZEIZ
Ot kaBerpeg dlaoToArg otepaviaiag apmpiag TREK RX evdeikvuvrat yia:

*  AlaoToNY pe pnahovi Tou oTevWTIKOU THHatog otedaviaiag aptmpiag
T OTEVWONG MAPAKAUMTIPLOU HOOXEUHATOG, e OKOmd TN BeATiwon g
apdtwong Tou puokapdiou.

¢ AlaoToAY pe prakovt mg anodpagng otedaviaiag apmpiag, pe oKomo mv
enavadopd mg pong o atepaviaia apmpia o€ aoBeveig pe Epdpaypa Tou
Huokapdiou pe avdaraon Tou TpApatog ST

¢ AlaOTOAN pe Prakovt evog OTEVT PHeTd arno epduteuan.

Ot kaBetrpeg dlaotohrg otepaviaiag apmpiag MINI TREK RX evdeikvuvtat yua:

*  AlaOTOAY P& Prakovi Tou OTEVWTIKOU TUMHaATog atedaviaiag apmpiag
1) OTEVWOTG TIAPAKATTMPLOU HOOXEUNATOg, He OKOTO T BeATiwon ™G
apdtwong Tou puokapdiou.

*  AlaoToAY pe prakovt mg anodpagng otedaviaiag apmpiag, pe oKomo mv
enavadopd mg porg o atepaviaia apmpia o€ aoBeveig pe Epdpaypa Tou
Huokapdiou pe avdoraon Tou TApatog ST.

*  AlaoToNY pe pmakovi evog oTeVT HETd anod epditeuon (LOVO pe pHoVTEA
puriakoviod 2,00 mm).

«  AlaoTolq pe pmakovi de novo xpoviwv ohikdv arnodpdtewv (CTO) otedaviaiag
apmpiag.
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A0U6! mg mieong, woTe va anopeuyBei n unepBohikr mieon.
Ma va pewwBel 1o evdeydpevo kataatpodng Tou ayyeiou, 1 SIAUETPOS TOU
HoUoKWHEVOU praloviol TpémeL va TANotddet m dIGUETPO Tou ayyeiou akpRwg
£YYUQ KaL neptdepikd ™mg oTéVWaNG.

‘Otav 0 kaBeTpag ekTeBel OTO ayyelakd oUOTUA, O XEPIOUOG TOU TIPETEL VA YivEL

UMO aKTIVOOKOTUKT) mapampnan ugnAng nowdmtag. Mnv npowBeite 1 anooupete
Tov kaBempa, edv To pnalovt dev Exel MANPWS EEHOUTKDOEL eV kev@. EQv
awBaveite avtiotaon katd 1o XEPLORO, TIPOODLOPIOTE TV attia G avtiotaong
TIPWV OUVEX{OETE.

Mn xpnotys {te kat pnv prioeTe va YPajp évav fpa, av
0 GEovag £xel kupTwBel 1 ouaTpadel, BIOTL KATL TETOLO UOPEl va TIPOKAAETEL T
Bpadon tou dgova. Avt’ autou, mpoeToudaTe évav vEo KaBerpa.

Mnv neplotpédete Tov kaBetpa meploadtepo ano pia (1) mhrpn neplotpodn.

H Bepaneia petpiwg 1} copapd anotiravwpévey PAaB@v Bewpeitat 6Tt evéxet
HETPLO KivDUVO, HE avapevopevo moooato emtuyiag 60 — 85%, kat auEdvel Tov
Kkivduvo o&geiag anodpagng, Tpaupatiopol Tou ayyeiou, PRENG Tou Hraloviod,
nayiéeuong Tou prakoviol kat oxeTk@v erumhok@v. Edv awoBavBeite avtiotaon,
nipoodlopioTe My attia MG avtiotaong npwv ouvexioete. Edv ouveyioete va
nipowBeite 1} va anooUpeTe Tov kaBeTipa unod avtiotaon, propei va mpokAnBei
BAGBN oTa ayyeia i/kat BAGRN/Blaxwplopog Tou kabetipa.

Te nepintwon BAapng/s )I0}10U TOU 1 avakmon
TUAHATOG TIPEMEL va eKTEAELTAL He RGO TOV IPOOBIOPIONO TG ATOHIKTG
KaTGoTaong Tou acBevr anod Tov 1atpd Kat To katdAnAo MpwToKoAAO avakmong.

NPOOYAAZEIZ
Mpoog&te my nuepopnvia “Xprion £wg” mou avaypadetal ot ouokeuaaia.

Emubewpriote 0AdKANPO 1O TPoidV Ty ard m xprion. Mn xpnowomnoteite 10
Tipoiby, edv n ouokeuaaia eivat avoiyT 1| KATEOTPAUMEWT.

H ouokeun auth TIPENEL va Xpnotpomole(tat Hovo aro 1atpoug mou £ouv
eknadeutel oe uvvewyputmu Kat PTCA T/kat SLadePUIKT) SLAUAIKT] aYYELOMAAOTIKY
(PTA - p ).

Mpw and mv ayyetonhaoTikr, e€etdote Tov kabeTrpa dlaoToArg yia va
e&akpR@oeTe edv Aettoupyei 0woTd Kal BePalwbeite 0Tt T0 pEYeOS ToU eiva
KaTGAANAO Yia T GUYKEKPIEVT eméppacn oy oroia mpoKettal va xpnatoromeei.

Katd m didpkela mg enéppaong, mpénet va xopnyeitat atov aoBeviy n katdAnin
aywyn {e QVIUTKTIKA Kat ayyelodlaoTahTika Twv otedaviaiwy, katd to déov. H
QVTITINKTIKY Bepaneia mpénet va ouveyiletal kat getd my enéppaon, yia Xpovikr
iepiodo mou kaBopidetat ano Tov 1atpo.

H oxabiaon Kat n KmucKaun’ v ev v dev mapéxouv atov xpriam m
1] 0 i)/‘é Tieang.

<

otevt XIENCE nano pe aneheuBépwon Everolimus kat Tou ouotipatog
0'[€¢CIVIGIOU otevt XIENCE PRIME LL pe areleubépwan Everolimus ya m
BepaneuTikn avipeTaon xpoviwy oAK@V anoppagewv atedaviaiag apmpiag.

‘Evaq akopa paoikog atoxog aumg Mg peAEmg eivat n aglohoynon mg aoddrelag

Kat mg anoteAeopatikdmrag Tou kaBempa dlactohg oTepaviaiag apmpiag
MINI TREK omv npodiaatolr] Twv CTO.

H a&lohdynan tou oxet{opevou pe to MINI TREK otoyou mg pehémg EXPERT
CTO £xet ohokAnpwBel. H aglohoynan tou oxeti{opevou pie To MINI TREK atoxou
EMPOKELTO va TipaypatoronBel ToukdxLaTtov aToug 60 apxkoUis OUPHETEXOVTES
Je ertuyn diéAeuon auppdtivou 0dnyod, dnhadn emBeBatwpévn TomoBEMON
Tou ouppdTvou 0dnyoU aTov nepidepikd aknbi aukd. Qatooo, aglohoyraia
EVWV TV € EVWV aTTO TO KEVIPIKO
spvumﬂplo ayYeloypadkov dedOPEVIV aUECWS HETA TV TPODIACTOAN HE TOV
kaBetpa dlaotoAig otepaviaiag apmpiag MINI TREK) dev rrav dabéatua kat
yia toug 60 apyikoug ouppeTéxovies. Katd ouvénela, UULlI'IM]pd)BHKE OUVONKOG
mAnBuopog avdluong 88 OVTWV TIOU TIEPAGUB EXOVTEG e
aglohoyriowa dedopéva ya Ty kipla, oxenopevn pe 1o MINI TREK av@\uon kat
23 oUpETEXOVTES XWPIG eEaKPIBWHEVA AMO TO KEVIPIKO EPYAOTIPLO AYYELOYPAPIKA
dedopéva apeowg petd my npodlacToAr e Tov kaBetipa 5laoToiig oTedaviaiag
apmpiag MINI TREK." Tooo 6o ouvohiko mnBuopo avatuang (N = 88) 600 Kat
oTov agohoyrotpo mnBuapo (N = 65), o kaBempag dlaoToAng aTedaviaiag
apmpiag MINI TREK xpnotornoniBnke omy mpam TPodIaoTOAS TG
CTO. Mapakdtw mapouctafovtat Ta anoTeAEOATA Yia T OUVOAIKO TANBUCHO
av@\uong, kaBag aut n opdda anoteAeopdTwy avinpoownelel KAAUTEPA TV
anodoon Tou kaBetipa dlaaTohiq atedaviaiag apmpiag MINI TREK oe oAokAnpo
10 0TOXEUOMEVO TANBUaHO pe CTO g peAémg EXPERT CTO.

Katd mv avahuon Twv anoteAeopdtwy e xprion Tou oplapol Tou epdpdypatog
Tou puokapdiou (EM) e Evwong Akadnpaikrg Epeuvag (ARC - Academic
Research Consortium), aTo 6uvoAikd mnBuapd avdiuong (N = 88) urmpxav evvéa
ouppetéxovies (10,23%) pe opiopeva katd mv ARC evdovoookopelakd peilova
averuBupnta kapdiakd oupBduata (MACE - major adverse cardiac events). Ot evvéa
QuToi OUPPETEXOVTES UTIEaTOaY 0pt{dpevo katd v ARC EM kat évag €€ autav
urtopAriBnke emiong oe kKAwika kaBodnyoupevn enavayyeiwon mg BAGBNG-0ToX0U
(TLR - target lesion revascularization) pe dladeppiki otedaviaia napéppaan

(PCI - percutaneous coronary intervention) (1,14%).2

Mia (1,14%) BeBam unogeia BpopBwon Tou oTevt (ST), katd Tov oplopd mg ARC,
avadepBnke yia 1o ouvoAikd MAnBuopo avduaong pEow Tou e€rmpiou ano to

peio. 0 i6log ouppeTE WY UNEDTN Eudpaypa Tou {ou ywpiq énappa
Q (NQMI - non-Q-wave MI), katd Tov opop6 ™G ARC, Tv npépa 2 kat ureBAiibn oe
KAWIKd evdedetypévn TLR mv npépa 8.

' Zmv kobpT Tou KaBeTpa dlacTohig otedaviaiag apmpiag MINI TREK ™mg
perémg EXPERT CTO evtdyBnkav ouvohikd 65 ouppeTEXOVTES pe agloAoyrotua
dedopéva, kaBag n dladikaaia £viagng omy koOPTN OuVEXIOTNKE TapdAAnAa pe
 die€aywyr avahioewv TIPOKEEVOU va dlarotwBel ote Ba ouprmnpavoviav
Touhdxotov 60 ouppETEXOVTEG e aglohoyriolua dedopéva.

2 Ta mooootd MACE kat EM Ttou epdavifovtat otov Mivaka 1 Xpnotuonooiv

Tov 0ptopd g ARC yia o EM. Edv xpnaipornomBei o optopog tou EM tou
TipwtokOAAou Tou Bacileta atov MOY, To MocoaTo evdovoookopelakov MACE
yia Tov ouvoAikd MnBuapo avaiuong eivat 2,27% (2/88) kat 1o mooooTd
£vdoVooOKopelak@y EM eivar 1,14% (1/88).



Mivakag 1: peifova
ouppapara (MACE) kai BpopBwon Tou atevt (ST - Stent Thrombosis)
oopdwva pe Toug opiopods Tng ARC

Zuvohik6g mAnBuopdg
EMKUpQUEVD avaAuong yia 1o TEAKG
:vﬁnvzatl:xnucmxﬁ oopapa anpzio TG ayyzionAaoTikg
pe npodiaaToAf
(N =88)
MAGE (00pdwva pe tov 10,23% (9/88)
oplopd Tou EM katd mv ARC)
0dvatog 0,00% (0/88)
EM 10,23% (9/88)
KAhwikd kaBodnyoupevn TLR 1,14% (1/88)
‘Oheg o1 ST 1,14% (1/88)
Bepam 1,14% (1/88)
MiBav 0,00% (0/88)
Bepam/Mbavi 1,14% (1/88)
Auvntikn 0,00% (0/88)
Ofeia (<1 nuépa) 0,00% (0/88)
Yro€eia (>1 éwg 30 nuépeg) 1,14% (1/88)

Ot evdexopeves 0 G EVEPYELES A , EVDEIKTIKG, Ta akOAouba:

*  Awoppayia i apdropa

*  Avudpdoelq oe ddppaka, aAAepylkr avtidpaon oTo oklaypadiko HEao
* Appublieg, oupmEPIA HEVNG TG KOIMKIG HapHapuyn

*  ApmplodreBwdeg oupiyylo

«  Aotabi omedyxn

*  Aaywpopo, didtpnon, prén i tpaupatiopé otedaviaiou ayyeiou

* Eupod

* Enmavaotévwon tou dleatahpévou ayyeiou

*  Odvaro

*  Noipwén

«  OA) anodpatn Mg otedaviaiag apmpiag 1 ToU Apakapnmpiou
Hooyelpatog

*  0&0 éudpaypa Tou puokapdiou
¢ Znaopé mg otedaviaiag apmpiag
* Ynotaon/unéptaon

KAINIKA KAl EPTAZTHPIAKA ANOTEAEZMATA
H unopeAéTn dpeong PTCA GUSTO 11 (GUSTO I1b)

la va a§ohoyn6ei n aoddlela kat n aroteeopatikomra mg dueong PTCA wg
Bepaneiag yia aobeveiq pe 0§ Epdpaypa Tou (OEM) pe avd

Tou Tprpatog ST, 1) Advanced Cardiovascular Systems (ACS) mpaypatornoinoe |Jlll
TIOAUKEVTPIKT], TIPOOTTTIKT], ] KAWIKT) HEAETT, XPNOIHOTIOOVTAS KUPiwg
kaBempeg dlaotorg otedaviaiag apmpiag mg ACS. H unoperém dpeong PTCA
GUSTO Il (GUSTO lib) agoAéynoe m espansm e apeon PTCA 1 pe emutaxuvopevo
avac UEVO LOTIKO EveEpy 1 mAaopwoyovou (t-PA) oe aoBeveig mou
napouciacav eviog 12 wpav Epdpaypa Tou puokapdiou pe avdormaon Tou THARATog
ST. H npwtapyki unobean yia Toug acBeveig pe unoyia 0&Eog eudpdyparog Tou
Huokapdiou, pe avuuncun ToU runumoq ST, ftav 6t n uueon PTCA 6a eixe mq
QrOTEAEOHA HKPOTEPO TI0GOOTO BVNOIL |

Kat pun Bavamdopou naparutikol 8‘(KE®UMKOU enetuoﬁwu me 30 nuspeq ue
oUykpLon pe T BpopBOAUTIKY aywyn.

2T pehém aut evidybnkav ouvohikd 1138 aaBeveig, oe 60 kévipa oe

9 xpeg anod m Bopela Apepwr, mv Eup@rm kat mv Auatpalia, o€ pa mepiodo
17 unvav. Ta kpumpla emAoyng Twv epeuvnTdv oupnepthdupavav atpoug

Tou €iyav onuavtiki epnelpia o dle&aywyr NpwToyevolg ayyelomaoTikiq

o€ a0Beveig Pe 0EU Epdpaypa Tou puokapdiou, ot omoiot ekMATipwvay Ta

Kkptmrpta dykou ™G ACC tou 1993, e ToukdyiaTov 50 £wg 75 MEPITIAOOELG
ayyelomhaoTikig avd £10G. Ta OUPPETEXOVTA EpEUVITIKA (BpUpATa EMPETE Va
£youv diegdyel Touhdxatov 200 ayyelomhaoTikég ava £Tog kat va dlaBEtouv dueoa
BlaBEaun opdda emi 24dpou PAcews He edpaIW|EVO GUOTNHA Yia UTOOTHPLEN

™G XeoupyIkig opddag. Mevakoatot e&fva névie aoBevei mpoopiomkav

Y10 TIPWTOYEVI] ayYELOMAQOTIK] Kat 573 yia emitayuvOpeVo avaouvouaopévo

L0TIKO evepyoromnT) maapvoyovou (t-PA). Katd mv apykr évagn, ol mpdtot
1012 aoBeveig Tuxatomombnkav emiong, pEow Tapayoviikol oxedlaapou, yia
evbodAEBLa nrapiv 1 evoodAEPLa poudivn, oTo mAaioto g peAémg GUSTO 1.
2T ouvéxela, xopnynenke ae 6Aoug Toug aoBeveig evoodAERLa nrapiv. Katd
v éviagn, xopnynbnke atoug aobeveiq pao@pevn aotupivn (ouvioTdpevn doan
160 mg) akoAouBoupevn and npepriata doom 80 £wg 325 mg. Ot acBeveiq Ehapav
v khaon 1atpkr aywyn petd m Beparneia ya my oroia npoopiomkav. ANeg
OOKIHAOTIKES Kal ETIKOUPIKES Bepareieg apEBnkav oy kpion Tou LaTpou.

[RELEASED

Ano Toug aoBeveig mou TuxawomomBnkav oe t-PA, 10 94,6% (542/573) Ehapav t-PA,

10 1,6% (9/573) €AaBav otperttokwvaon, evi 1o 1,7% (10/573) urtopAibnkav oe

Gpeon ayyelomaotiky. Na oydovia 6o uostsm (14,4%) anarmBnke enefyouoa

ayyeoypadia kat 60 (10,5%) xp: l Y PTCA. 3¢ G epdopnvIa

(47,3%) aoBeveig £yve EK)\EKnKn ayyetoypadia kat o€ 61 (10,7%) exhextikr PTCA.

Ta xapakmploTika Mg evdovoookopelakrq dladikasiag yia Toug aobeveig mou

TUXUIOI‘IOII]BI]KUV ya PTCA nfrav uno@pa{n 010 73,3% (374/510) Twv apMPLdV TOU
010 € Tou ou [BaBpog porig TIMI 0 1y

1]) ard Tov apxik6 kaBemplacpd (kevipikd epyacTipo) kat 79,2% (446/563) Twv

aoBeviv unopArBnkav oe PTCA. H atémra petd mv ayyelorhaotiki (Babpog porig

TIMI 21} 3) eruteyBnke 0T0 93,1% (473/508) Twv a0BevAV (KEVIPIKO £pyacTiplo).

Ze eikoot dUo (4%) aoBeveig anatmBnke eneiyouoa ayyeloypadia kat oe 19

(3,5%) anamBnke enefyouoa PTCA. Aéka evvéa (3,5%) aoBeveig unopArbnkav

0e ekhekTIKT) ayyeloypadia kat 5 (0,9%) oe exhektikr PTCA. O pégog xpovog and

v ahiEn ato voookopeio Ewg m Bepareia, yia aoBeveig mou TuyatororiBnkav ya

erutaxuvopevo t-PA, tav 1,2 + 0,9 dpeg kat ywa mv opdda Bepaneiag pe PTCA rtav

2,2 = 0,9 0peg.

Katd m oUykplon mg Bepaneiag pe dpeon PTCA twv acBevav pe Epdpaypa
Tou puokapdiou pe avaomaon Tou TEpatog ST oe axéan pe ) Bepaneia pe
errayuvopevo t-PA, n PTCA eixe wg anotéAeopa £va OTATIOTIKG ONPAVTIKO
xuun)\ompo 00vBETO TENKO onpieio Bavdtou, enavepdpdyparog Kat pmn

PaAUTIKOU eYKEDAAKOU iou 0T1g 30 NpépES, JE TI000aTO
9,6% évavtt 13,7%, avtiotoa (Adyog mBavomjtwyv = 0,67, p = 0,033).
Erurthéov, 1) opdda pe apeon PTCA eixe 0tatioTikd onuavtikd xaunAotepo noooato
unotporidlouoag oxawiag otig 30 nuépeg ae oUYKpLom pe TV oudda t-PA,
000076 5,5% (29/526) évavtt 9,0% (48/532) avtiototya (\GYog rubavoTitwy
= 0,59, p = 0,03). To ouvoAikd MO000TO TwV EYKEANKQV EMEITOBIWV YI' QUTIV
™ peém frav 1,6% (18/1133). To m0000TO TwV £YKEHANKGY EMETODIWV Yia
aoBeveig mou avtietwriomkay pe apeon PTCA rtav 1,3% (7/562) £vavit 1,9%
(11/571) ywa aoBeveig mou avupetwrniomkav pe t-PA (Adyog mbavomitwv = 0,64,
p = 0,36). H opdda mou aviipeTwiomke jie emtraxuvopevo t-PA eixe oTatoTka
ONUAVTIKO UPNADTEPO TIOCOCTO EVDOKPAVIAK@V QILOPPAYIK®V EYKEPANKMV
eneloodiwv oe a0ykpion pe mv PTCA, 1,5% (8/571) évavtt 0%, avtioTtorxa (AGyog
mubavomitwy = 0,06, p = 0,005). MapamprBnke 0TATIOTIKG ONPAVTIKO UYNAOTEPD
OUVOAIKO TI0000TO aipoppayl@v oty opdda PTCA évavit g opddag t-PA,
40,3% (227/563) évavti 34,2% (195/571) (\oyog rubavottwv = 1,30,
p = 0,03). To M0000TO TwWV COPAPAV 1} AMEMNTIKAV Yia T {wr} apoppayl@v frav
Lo0dUvayo kat oTig duo opddeq Bepaneiag. ERSopivia Tog exatd (161/227)
TWV QIopPaytk@v e omv opdda ue PTCA oxetidovtav pe
m UYVSIUKﬂ nipooBaon kat 62,9% (142/227) fitav firuag popdng.

21¢ 180 nuépeg, dev urmpye oTaTIOTIKY dlapopd aTo 0UVBETO MocoaTo Bavdtou,
enavepdpdyparog kat pn Bavampopou apalutikol eykeParkou eneloodiou

yla enraxuvopevo t-PA évavtt mg apeong PTCA, 16,8% (87/517) évavtt 14,7%
(75/509), avtioTorxa (Adyog Tubavotjtwy = 0,88, p = 0,36). To auvoAiko nouomo
Enavelouvu)vnq 0T0 VOOOKOIg(0 YA Bwpakikd GAyog, € Tou

60 ouppETEXOVTES Kat, KaTd ouvénela, evidxBnkav ouvohikd 98 aoBeveiq oe

16 KAwvika kévtpa armo Tig 13 ZentepBpiou 2011 (npepopnvia évapéng mg
£vtagng) €wg Tiq 26 louviou 2012 (nuepopnvia katd mv oroia dlaraT@Bnke ot
eixav evrayBel Touhdxotov 60 aoBeveig pe “aflohoynopa” dedopéva yia mv
AP agloAdynan Tou oxeTI{OpeVOU pe TV TipodlacToAr] Tehikou onpeiou Mg
ayyelomhaatikig, 6nwg op{oTav anod 1o MpwTokoAXo). An Toug 98 acBeveig
ou evtdyBnkav, ot 8 amnokAeiomkav anod 1o ouvoAkd MAnBuapo avdiuong Aoyw
averutuyoug diEAeuang Tou ouppdtivou 0dnyou Kat 2 anokAeiomkav kabwg dev
eixav yivel e autolg mpoomddeleg ipodlacTohrg me BAGRNG-0TOXOU He Tov
kaBetpa MINI TREK. O mipokUrtwv ouvohikog mnBuopog avaiuang ya mv
av@\uon mg oxeT{opevng He TV PodLagToAr] ayyelomAaoTIkiig aroteleito and
88 aoBeveig pe erutuyr diEAeuan Tou ouppdtivou odnyou (Snhadr erBepatwpévn
TonoBEMaN Tou ouppdtivou 0dnyoU aTov MepLPepIkd akndii auko) aToug omoioug
eixe emiyelpnBel diEheuan Tou kaberpa dlaoToAng otedaviaiag apmpiag

MINI TREK a6 m BAGBn-otoxo.

Amo autoug Toug 88 OUPHETEXOVTES, Yia Toug 65 ummpyav aglooyrialua dedopéva
yla mv KUpia, oxetigopevn pe 1o MINI TREK avdluon kat yia Toug 23 dev urmpxav
e&aKpIBwpEVa anod To KEVIPIKO EpyacTiplo ayyeloypadikd dedopéva apéows petd
™V TPodLaoToA pe Tov kaBetrpa dlaatohrg otedaviaiag apmpiag MINI TREK.®
Tooo ato0 ouvoAikd MAnBuopo avdiuong (N = 88) 600 Kat oTov a&lohoyraiio
0 (N =65),0 fpag dlaotoAng atedaviaiag apmpiag MINI TREK
pnaotpornoBnke oMy NPAM pa npodlaatoAng mg CTO.

H Abbott Vascular emonpaivet 61t n a&lohoynon tou oxeti{opevou pe 1o MINI TREK
atoyou ™G perémg EXPERT CTO mepihdyBave v avaluan povo me koopmg
kaBetpa dlaoToAiq otepaviaiag apmpiag MINI TREK (uromAnBuopog me
m\fipoug perémg EXPERT CTO), povo yia dedopéva mpoepxOpeva and my apxikr
EMEPBaaN PEOW G EMIOKEYNG OTO VOOOKOE(D.

2 pehé evidxBnkav OUPPETEXOVTES e eVDEEelg TY/kal ouprapata Bewpolpeva
TUTIKA LoXIUIKNG kapdlakig vooou opeopevng ae CTO duolkrg atepaviaiag
apmpiag, ot omoiot firav KatdAAnAot yia dladeppikr enavayyeiwan. AokAeiomkav
aoBeveig e anodedetypévo OEM evtog 72 wpav ard mv npopAenopevn Bepareia.
H BAGBN-atox0g Mtav a de novo BAGN, e TOUNGXIOTOV £va OTOXEUOKEVO THHA TG
duakig iag apmpiag va av i otov oplopd mg CTO. Hrav duvam
1 BepaneuTiki avipeTdmon povo piag BAGRNg-oToxou.

Mpwredov TEAIKO onpeio

To oxet{opevo pe v podLacTor MpwTeUov TEAKO ONHeiD TG AYYELOMAAOTIKIG
frav N entunig mpodlactoAr] mg CTO, n oroia opiotav wg: (1) erutuxig
ToroBEmon Tou kabemipa dlaoTohig otedaviaiag apmpiag MINI TREK om
BAGBN-0TOXO Kat katd prikog autig, (2) emuTuxég polokwpa Kat epolokwpa

Tou KaBepa dlaotoAng atedaviaiag apmpiag MINI TREK, (3) arouoia (onwg
dlarotdBnke anod ave&apmm ayyeloypadiki} a§loAdynon anod 1o KEVIpko
£pyaoTpto) KAIKA onpavikig Sidtpnong ayyeiou, dlaxwplopou ayyeiou mou

va neplopidet m por, peiwong tou TIMI and mv £vap&n kat KAVIKG oMuavTk@v

eyked 0010 Kat TTKES frav napopolo
petau Twv d0o opddwv. Metd Tr]v TIaP0do evog £TOUG, BEV UMAPXEL OTATIOTIKT
dlapopd oTo mooooTd Bavdrtou ya erutayuvopevo t-PA évavtt mg PTCA, 10,3%
(52/507) évavti 9,2% (46/500), avtiototxa (\oyog ruBavotjtwy = 0,89, p = 0,57).

H apeon PTCA pe kaBeripeg dlaatohiiq atedaviaiag apmpiag ACS eivat aopaiiq
Kat anoteAeopatiki yia toug emAEEOUG aoBeveiq mou mapouataloviat eviog

12 wpdv ano mv epdavion epdpdypatog Tou puokapdiou e avaomaon Tou
TAaTog ST, Kat Tapéxel PelwpéVo alvBeTo ToooaTo oupBapdtwy oTig 30 nuéEPEg
pe 100dUvapn KAwikn €kBaon otig 180 nuépeg kat ato £va £10¢ g€ OUYKPLOT HE TO
enurayuvopevo t-PA.

H dpeon ayyelorhaotikn, 6tav propet va die§axBei Eykapa ano pnelpoug
1aTPOUG, 0€ KEVTPA TIOU BlaBETOUV £pYAOTNPLO KABENPLAONOU, TIPEMEL va
Bewpeitat wg npwtapykr ermioyn Beparneiag ya aoeveig pe 08U Epdpaypa Tou
JHuokapdiou.

H peAén EXPERT CTO

0 npwTapxikdg 0ToX0g MG KAWVIKIG ue)\smq EXPERT CTO evatn u&lo)\ovnan

™G aohAAelag Kat me anoTeAeC JTag ToU CUOTIUATOG OTEdaVIAiou OTEVT
XIENCE V pe aneleubépwan E , TOU 0UoTratog atepaviaiou atevt XIENCE
nano e areheuBEpwon Everolimus kat Tou guotiuatog otedaviaiou otevt XIENCE
PRIME LL pe aneheubépwan Everolimus yia T Bepaneutik avipeTanian xpoviey
ohikav anoppa&ewv otedaviaiag apmpiag. Evag akopa Baotkog oToxog autiq

G HeAémg eivai 1) a&loAdynan me achakelag kat me anoTeAeaUaTKomTag Tou
kaBeipa dlagTohrg otedaviaiag apmpiag MINI TREK omv mipodiagtohr twv CTO.

H a&loAdynan tou oxet{opevou pe 1o MINI TREK otoyou mg perémg éxet

ohokAnpwBei. H aglohoynan tou oxeti{opevou pe 10 MINI TREK atoyou

EMPOKELTO va TipaypatoronBel ToukdxLaTtov aToug 60 apxkoUis OUPHETEXOVTES

Je ertuyn diéNeuon auppdtivou 0dnyod, BeBatwpévn TomoBEMON

TOU OUPHATIVOU 08NYOU OTOV MEPIPEPIKD 0. Q0T600, a&loAoyratua
EVOV-TWVEE )V QTO TO KEVIPIKO EpYAOTIPLO

W v npodLacTo e Tov KaBeTipa
INI TREK) dev fitav dlabéaipa kat yia Toug

0vVElOVpG¢lKu)V ﬁeﬁousvax

B1a0ToAg UTSW}VIU[%Q%

(V TI0U va anattodv LaTpIKY avIpeT@nan 1 napéppaon He xprion auokeung
petd m dlaatoAn e Tov kaBempa MINI TREK, kat (4) eniteugn tehikol BaBpod
porig TIMI 3 yia ™ BAGBN-0T6X0 Katd TV 0AoKATpWON ™G apXIKNG ENEUpaong
(dnAadn petd my epduteuan Tou OTeVT).

XopakTnpioTiKaG ouppeTEXOVTWV KaTd TNV Evapdn:

0188 ouppeTéXOVTES 0TO OUVOAIKO TANBUOKO avdAuNg Yia T OXETI(OLEVO e TV
npodlactoA Tehikd onpieio MG ayyelonhaatikng efxav péom nAwkia (+SD (turkr
anokhon)) 61,52 (+10,37) €m kat 1o 76,1% (67/88) fitav avdpeg, evid T0

23,9% (21/88) fitav yuvaikeq. Zuvohikd 10 94,3% (83/88) Twv OUNUETEXOVTWV
ftav duohrudaiukot, To 90,8% (79/87) fitav uneptactkoi kat 10 39,8% (35/88)
ftav dlapnikoi, pe 10 31,4% (11/35) Twv dlaBnTik@v CUPPETEXOVTWY va XpeldleTal
WoouAivn. To kapdlako aTopikd arokdAuye Tponyoupevo EM oto 31,0% (26/84)
TWV OUPLETEXOVTWVY Kat ponyoUpevn PCI ato 45,5% (40/88). Euméov, T0

32,2% (28/87) Twv OUPPETEXOVTWV EiXE LOTOPIKO KATVIOPATOG OTO B1A0TNa TOU
Teleutaiou priva mpwv my éviagn.

XapaktnpioTika BAGRNG-oToxou Katd T EvapEn:

ZuvoAika 88 BAGBEC- moxon avrietwriomkav Bepcneurmu 0 88 ouppeTEXovTES
TOU OUVOAIKOU 0 avdluong. Ayyeloypad HEVA TOU KEVTPIKOU
epyaompiou apEowg petd my mpodlacton pe MINI TREK fitav ﬁluesmuu ya

65 BAGReg-aTOXOUG (aEloAoyroIo TOU GUVOAIKOU

av@\uong) kat ayyeloypadikd dedopéva Tou KEVIPIKOU epyacmpiou aTo TEAOG G
apxknig enéppaong (dnhadn petd my epduteuon Tou oTevT) fitav dlaBéaipa Kat yia
1§ 88 BAGREG-0TOXOUG OTO GUVOAIKO TANBUONO avaAuong.

3 ¥y KoopT Tou KaBeTpa SlaoToAg otedaviaiag apmpiag MINI TREK mg
pehémg EXPERT CTO evrdyBnkav ouvohikd 65 ouppeTéXovieq pe aglohoyropa
dedopéva, kaBag n dladikaaia £viagng omv kodpT ouvexiomke napdAAnAa pe
 dle€aywyn avaAloewv pokepévou va dlartotwdel note Ba oupmnpdvovtav
TouAdxlotov 60 oUpPETEXOVTES e agloAoyriolua dedopéva.
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AT6 TG BAABEG-0TOXOUG MOU QVTIHETWITIOTNKAY 0TO OUVOAIKO TANBUGHO avaAuong,
10 35,2% (31/88) evroniomke oy npocbia katiovoa apmpia (LAD), to 14,8%
(13/88) omv aptotepn neptonidpevn apmpia (LCX) kat 10 50,0% (44/88) om
de&ia atedaviaia apmpia (RCA). To péao prikog (+SD) g BAGRNG fitav 36,68
(17,86) mm. Mia BAGBN (1,1%, [1/88]) eixe wikog <10 mm, To 14,8% (13/88)
Twv BAapav eixav pikog 10 — 19,9 mm kat 10 84,1% (74/88) prikog >20 mm. To
€00 (+SD) prikog anodpagng ritav 13,82 (+8,67) mm.

H a&lohdynon twv BAapdv-oToxwv aTo ouvohikd MAnBuapd avaiuong katd

v évap&n arokdhuye pétpla anotirdvwan ato 20,5% (18/88) kat aopapr
anottdvwon oto 14,8% (13/88) twv BAaBav, evi 10 9,2% (8/87) fitav Ekkevipeg
katto 1,1% (1/88) eixav Bpoppo.

H a§1oAoynon Tou KevIpikoU ayyeloypadikol EpyacTnpiou yia T0 GUVOAIKO TANBUGHO
avduong repihapBave peon (+SD) diduetpo ayyeiou avaopdg (RVD - reference
vessel diameter) Tipiv mv enéppaon 2,59 (+0,45) mm, péon (+SD) eAdxiom
BiGpeTpo auhou MLD mpwv my enéppaon 0,01 (+0,03) mm kat péon (+SD)
rogooTiaia otévwon dlapétpou (DS - diameter stenosis) rpwv mv enépBaon 99,77%
(1,04). BaBuog porig TIMI 0 rpwv mv enéppaon napampribnke oto 95,5% (84/88)
Kat Badpog porig TIMI 1 mpwv my enéppaon napampndnke oto 4,5% (4/88) Twv
BAaB@v aT0 OUVOAIKO MANBUGHO avaAuong.

[RELEASED

To npwretov Tehkd anpeio, dnhadn n emutuxnig mpodlaatol mg CTO, erutelyxBnke
070 93,8% (61/65) Twv 65 CUPPETEXOVTWV TOU AELOAOYTOIHOU 0, pe 95%

H ertuyia mg enéppaong nou aglohoyrbnke alpdwva pe my TexVikn diEeuang
niepihappave erutuyia:

didompa epruatoolvng (AE) [85,0%, 98,3%]. Ta pepovwpéva Kprmpla EMTuxolg
TipodlaaToAng mepidppavav:

1. Emuuyr TonoB€man touhdxiatov evog pnahoviod MINI TREK om BAGBN-otoX0
Kat katd prkog aumig oto 96,9% (63/65) Tou aglohoyratou mAnBuapou.

2. Emtuxéq polokwpa kat Eepolokwua pe Toukdxtotov va pnakovt MINI TREK
070 100,0% (63/63)° T0U A&10NOYO1Y0U TANBUGHOU.

3. Armouoia kAwikd onuavtikiq didtpnong ayyeiou, dlaxwptopol ayyeiou nou
va neplopidet m pory, peiwong mg porig TIMI and mv Evapén 1 KAwvika
OMUAVTIKOV appuBHIGV TIOU va anattolv (atpiki avipeTdnion 1 napéppaon
Jie xprion ouokeunq petd m dlaotoAr pe To pnakovt MINI TREK oto 96,9%
(63/65) Tou a&ohoyriatiou MAnBuapoU.

4. Tehio paBuo porg TIMI 3 katd v oA MG apxkng

* 010 98,7% (77/78) Tou ouvohikoU MANBUGHOU avaAuong pe xprion HoVO
0pBodpopNG TEXVIKNAG dlENeUONS
+ 010 100% (4/4) ToU OUVOAIKOU TANBUOHOU avAAuGNG e Xprion HOVO
avadpopng texvikig diEAeuang
* 070 66,7% (2/3) ToU GUVOAKOU TTANBUaHOU avahuong pe xprion opBodpouNg
Kat avadpopng TexVIkig diEAeuang ouvduaoTka
+ 010 100% (3/3) TOU GUVOAIKOU TANBUGHOU avAAuang pe Xprion TOAATAGY
TEXVIKQV diENeuaNg
* Aev ypnoporomBnkav GAEG TEXVIKES DIENEUOTQ EKTOG ard AUTES TIOU
avapépoval napandve
Aev onpelmdnkav KAWIKG onpaviikég Slatprioelg aTo OUVOAKO TANBUOKO
avdhuang. Katd mv avahuon pe xprion tou optapod Tou EM g ARC, 0T0 GUVOAIKO
16uop6 avahuong urmpxav evvéa ouppeTéxovTeg (10,23%) mou napouciaoav

(BnAadn petd mv epduteuon tou otevt) ato 100,0% (65/65) Tou
a&ohoynatpou MAnBuapoy.

Mivakag 3: AnoteAéopata mpwTedovTog TEAIKOU onpeiou —

opWopeva katd mv ACR evdovoookopetakd MAGE. Ot evvéa autoi OUMHETEXOVTES
unéamoav opl{opevo katd mv ACR EM kat évag € autdv unoAriBnke o KAWIKG
kaBodnyoupevn TLR (1,14%).5

Auéowg petd my npodlacTtodr] g PAARNG-otdxou pe To prakovt MINI TREK, o
a&lohoynaog minBuopog (N = 65) eixe péon MLD (+SD) 0,44 (+0,37) mm pe
péon (+SD) petapory omv MLD 0,39 (0,35) mm. Erurméov, To0 21,5% (14/65)
Twv BAapav eixe por) TIMI 0, To 20,0% (13/65) Twv BAaBav &ixe por} TIMI 1, To
6,2% (4/65) Twv BAaBav eixe por TIMI 2 kat To 52,3% (34/65) Twv BAaBdv eixe
pon TIMI 3 petd mv npodiactohn). H péan (+SD) petaBohr ot por TIMI frav
1,72 (+1,28). Aev fitav duvat) n a§loAdYNon aUTGV TwV TapapETpwV yia oAOKANpo
T0 OUVOAIKO TANBUOpO avakuang, kabwg dev urmpxav dlabeaipa dedopéva
ayyeloypadiag apéowg petd mv npodlactodn pe o MINI TREK npog a&lohdynan
ano 1o KEVIPIKO ayyeloypadikd epyacTmplo yia Toug UMOAOLTIOUG OUPHETEXOVTES
ToU OUVoAIKoU TANBuapoU avahuang.

Zupnepaopara:

‘Evag uno ToUg Baatkoug aToxoug G pehémg EXPERT CTO fravn ailo)\ovnun

m Kat Mg anoteAeopatikdmrag Tou S
apmpiag MINI TREK oy rpodiactolj twv CTO. £10 ouvoAikd nAnSucuo
avaluong, jie Ta avadepojieva and Ta kEvipa dedojiéva va xpnoliomololvrat

otav dev urmpyav daBéatpa dedopéva amd To KEVIPIKO ayyeloypadikd
£pyaoTplo apéowg petd my npodiaatodr pe MINI TREK, To mpwtetov TeAko
oneio emttuyolg mpodlagtodiig mg CTO erutelyBnke ato 93,2% (82/88) Twv
OUPPETEXOVTWV PE 95% AE [85,7%, 97,5%].

Autd Ta oooaTd enttuyiag eivat euvoikd o€ GUYKPLOM E TIPONYOUEVOUS HETOUS
6poug YU autr MV Kamyopia o0vBeTwv BaBaV [4, 6 — 7] kat oupBadilouv pe

v npooham Taom yla onpavIika uynAotepa moooaTd emtuyiag arno EUMelpoug

Agiohoyfoipog mAnBuopdg
Xpfon pradovidv npodiaoToAfg: Enrruxio
Ztov agloAoyrowo mnbuopd (N = 65), erurAéov Tou pnaovioy MINI TREK pnaAoviod 95% AE
(anapatmto katd my npdm npoonddeia petd m diEkeuan Tou guppdtivou SXETOUEV i TV TODIA0TON] TEAKD  93,8% (61/65)  [85,0%, 98,3%]
0dnyou), xpnotporomBnkav eniong ouvolikd 66 prakovia ektog pEAEG 0TI ONLEi0 aYYEOMAAOTKAC
BAGBEg-0TOXOUG 42 EK TwV AEIOAOYAOIHWV OUMHETEXOVTWY. ZT0 OUVOAIKO MANBUOHO ) ) i
avdhong (N = 88), enuhéov Tou pmaroviod MINI TREK (anapaimto katé mv Enuyis TonoBéwmon tou kaBetiipa 96,9% (63/65)  [89,3%, 99,6%]
P& MPooTAeLa HeTd T SIEAEUOT TOU 0dnyou), ¢ dla0ToNiS otedaviaiag apmpiag MINI T‘REK
OUVOAIKG 92 pmahdvia exTog ENEG oTIG BAGBES-0TOX0US 61 £k TwV A0BEVEV TOU 0 BAGBII-0TOXO Kat Katd koG autic
OUVOAIKOU MANBuapoU avaiuang. Emutuxég dolokwpa kat Eepotokwpa pe  100,0% (63/63)  [94,3%, 100,0%]
” v . P Tov kaBeTrpa dlaaToAiq otedaviaiag
Mivakag 2: Xpon pnahovi@v mpodiacToAig oty peAétn EXPERT CTO apmpiag MINI TREK?
DVORIKDS YYEIOypag AVYEIOYROY Anoucia KAviKG onpavtikig didtpnong 96,9% (63/65)  [89,3%, 99,6%]
AuoROg slohoynoip mn ayyeiou, Slaywplopoy ayyeiou mou
L) 8 va neplopider m pory, peiwong mg
Ap. kaBempwv MINI TREK 87 65 22 pong TIMI arté mv évapén 1 kKAwikd
™G HEAEG TIOU ONUAVTIK@OV appUBHIGY TOU va arattody
Xpnatgoronenkav ya mv LATPIKT) QVTILET@MON T) MapépBaon pe
apx1kr} dlaoToAn XPr0T OUOKEUNS HETA T dlaoToNY e
Ap. kaBeTipwv MINI TREK 38 25 13 o MINITREK®
™G HEAETG Tou Eniteu&n tehikol Babuou porig TIMI 3 yia  100,0% (65/65)  [94,5%, 100,0%]
Xpnowororienkav ya ™ BAGBN-0TOX0 Katd ™y OAOKApwan
€MUMAEOV (LN apyIKI) ™G apxkig enéppaong’
diaoToln mpw My " Tnyn dedopévwv: Avadopég kevipwv. Evag ouppeTéxwy Bewpeito 6Tt
E{19UTEUON TOU OTEVT 1 Jie emutuia o au ™V enéppaon epooov, GUPPwVa e TO KAVIKO
Ap. UMAAOVIOV EKTOG 92 66 26 KEVTPO, ONPELWVOTAV ETITUXTG TOM0BEMaN evag TouNGXLOTOV KaBeTpa dlaoToArg
™G pehémg mou MINI TREK o BAGBN-0TOX0 Kat Katd prikog auTng.
Xenoworouenkav yia 2 [nyn dedopévev: Avadopés KEVTpwy. O TapovouaoTig neptapBavet Lovo
EMUTAEOV (40 apxIKi) OUHIETEOVTES OTOUS OTI0I0US ETIXELDBNKE GOUOKMIIA Kal EEPOUOKWUA TOU
dldoToA pw Ty MINI TREK (BnAadr GUpETEXOVTES jig emtTuyT) TormoBEmon Tou MINI TREK katd
EpoUTEVOT TOU OTEVT koG TG BAGBNG-0TOX0U). EVag OUHPETEXWY BEWPETO 6TL UTTOBABIKE He eMTuyia

* e €vav aobev) xpnotlomoBnke Prakdvt mg HEAETS yia To ormoio dev urmpyav
Tnpodopieg yia “Xprion wg prakovi mpdg anonepag”.

AnoteAéopata mpwredovTog TEAIKOU onpeiou:

To oxetopevo pe My podLacTor MPTeUoV TEAKO ONHEID TG AYYEIOMAAOTIKIG
a&lohoynBnke oe 65 ouppeTEXOVTES e TIAPN alohoyroia dedopéva yia m
oxetopevn pe to MINI TREK kUpta avdluon.

o€ auT MV enéppaan epoaov, alpdwva He To KAVIKO KEVTPO, ONPELWVOTaV ETUTUXES
houokwpa Kat Eepotokwpa evog TouhdyaTov kaBempa dlactoArg MINI TREK.

3 Mnyr dedopévawv: Avadopég KEVIPIKOU ayyeloypadikou epyaotpiou yia diatpnon
ayyeiou, dlaxwptopo ayyeiou mou va meplopiet m por kat peiwon tou TIMI ané mv
£vapén. Avadopeg KEVIPWV Yla KAVIKG anpavikr appuBjia.

“nyn 6860uévu)v Kevpiko ayyeloypadiko epyaotmplo.

Eivat onpavtiké va onpewwdei 0Tt mapoAo mou ot 65 a&loAoyroIHoL OUPHETEXOVTES

anotehoUv unoalivolo Twv 88 OUPHETEXOVTWY TOU GUVOAIKOU TANBUGHOU
av@\uong, urpxe uyPnAog BaBpog ouvenelag avapeaa oG avadpepopeves ano
1a kévtpa a&lohoynoelg Kat Tiq a&loAoYNOELS TOU KEVIPIKOU ayyeloypadikou
epyaompiou, 6Tav fitav Kat ot dUo dabéapes yia duean alykpuon. Emiong, otav
diegnxbnoav avarioelg yia 1o ouvohikd nBuapd avaluong pe xprion Baboucvwv

¢ TeAIKOO onpeiou:

Erutuyia ouokeung, oplopevn wg entteuén unoAemopevng otévwong mg BAABNg-
otoyou <50% pie xprion ™G MPOPAEMOHEVNS GUOKEUNG TG HEAETNG, ONUEIOBNKE
010 100,0% (88/88) Twv BAaB@V ToU 0UVOAKOU MANBUGHOU avaAuang.

Erutuyia enéppaang, opi{opevn wg emtuyia ouokeunq kat anouaia

avadepOjIEVLY anod Ta KEVIPa Mpog urnokatdotaon n dlabéoyiwv ayyeloypad
dedopEvwy, and autég TG avahioels POEKUYaV anoTEAESHATA MPWTEGOVTOG
TEAIKOU OTeiou aptBpunTIka@ mapopoLa e Ta arnoTeAEoNATa MPWTEHOVIOS
TeAkoU onpeiou Povo yia Tov alohoynato 0. Noyw ™G ouvé 9

vd0VOC MACE (oUpdwva pe Tov 0pLop6 ToU TIPWTOKOAAOU),
onueddnke oto 97,7% (86/88) Tou auvohikol MAnBuapol avahuong.

270 OUVOAIKO TANBUONG avdhuang (N = 88), n péon (£ SD) dldpkela Mg

v A 0€ 0AeQ TIG pyn6eioeq avalioeg, Ta pn dlabéapa
ayyeloypadika dedopéva dev emmpedlouv Ta anoteréopata olTe Ta kablatouv
HEPONNTITIKA.

+Katd mv a§loAoynon oto ouvohikd mnBuapo avahuang (N = 88) e xprion
dedopévav uva¢5pou£vwv anod Ta KEVTpa MPog Urokatdataan pn SlabEaipwy
ayyeloypadika , T0 TIp! TENKO OMEio EMTUXOUG MPOBLATTOANG
g CTO emutelyBnke mo 93 2% (82/88) Twv a&loAoyNawY OUPHETEXOVTWV

je 95% AE [85,7%, 97,5%].
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frav 77,13 (+40,17) Aemtd. O p€oog (+SD) bykog akiaypadikol
p€oou mou ypnaotporowBnke oy enéppaon fitav 251,27 (+113,14) mL katn
péon (+SD) didpkela aktivookormong fitav 32,88 (+21,05) Aemtd.

° 0 apovopaoTig MepAapBAvEL HOVO U VTEG OTOUG OTO{OUG ETIYELPTBNKE
pouokwpa kat Eepodokwpa Tou MINI TREK (5nhadr) ouppeTéXovTeq pe emutuy
TornoBEman tou MINI TREK katd prjkog -010X0U). Evag ouppETEXWY
Bewpeito 0Tt UNOBATBNKE pe El'llTU)(lG niéppaon epooov, olpdwva

JE TO KAVIKO KEVTPO, OTs Kat Eedou £vog

Toukdyiatov kaBemipa 510@

XEPIOTEG TIOU XPNOWOTIOLO0V TIPONYHEVT TEXVOAOYIO OUOKEUWV Kal EEENYHEVES
EMePPaTIKEG TEXVIKES [8 — 10]. Autd Ta euvoika dedopéva ekpdoewv katadelkviouv
o1 T0 MINI TREK gival anoteleopartiko kat aopahég omv mpodlagtohy} twv CTO.

To npodik aroteAeopatikomrag tou MINI TREK evioxietat mepatépw Aoyw
Mg auénong g pong TIMI kat mg MLD rou napampeitat apéows peta my
nipodiactolr e To MINI TREK, kabwg kat katd v oAokAfpwaon mg enéppaong.

Ta xapnAd mooo0Td eMMAOKQV G EMEPRAON OXETIOUEVWVY e TN XPrioN TOU
MINI TREK, ouprepihapavopévay XapunAov moooatav evoovoookopelakng TLR,
evioxUouv mepattépw 1o podik aoddletag Tou kaBetmpa dlacToAng oTepaviaiag
apmpiag MINI TREK.

Ta dedopéva mou pokdnouy and m pehém EXPERT CTO eivat euvoikd

o€ 00ykpLon He Ta dnpooteupéva mooooTd enttuyiag Mg enéppaong Kat
£VOOVOOOKOHELAK®V EMMAOK@Y Yia TV enavaanpayyoroinon twv CTO, pa katd
Ko opohoyia 6UoKOAN kamyopia ﬁAaBmv Autd ta ﬁeﬁousva Unoumpllouv
™V aohareta kat my A Tou 15 oted S
apmpiag MINI TREK yia ™ Bspcneunm uvnuerwmon Twv CTO.

ANAITOYMENA YAIKA

Miag xpAiong, oteipa uhikd (Mnv Ta enavanooTelp@veTe fi Ta
EMAVOYPNOIPONOIEITE.)

*  ZTeipog nrapwiopévog Gualohoyikog opog
«  0dnyog kaBemipag (Hnptaiog 1} Bpaxioviog) oTo katdAAnAo péyedog kat
dlapopdwon yia my emhoyr mg otepaviaiag apmpiag
AwooTatiki(eg) BarBida(es)
60% okaypadko péco, apawpévo oe avahoyia 1:1 pe pualohoyiko opd
*  XUptyya 20 cc pe luer-lock (mpoatpetiko)
e Xuppdtvog 0dnyoq katdAnAou pey£Boug (n B1AUETPOS dev PEMEL va
urteppaivet Tov PEYIOTO ouppdTivo 0dnyo Yia Tov kaBeTipa 5laaToArg,

© Katd mv avauon pie xprion Tou optopou Tou EM tou mipwtokoAAou Tou Bacileta
atov I'IOY ato ouvoAlKo TAnBuop6 avaiuong (N = 88), 10 2,27% (2/88) Twv
WV £V00! d MACE, pe 1o 1,14% (1/88) va
uno[saMsrul o€ KAWIKG evdedetypévn TLR, 10 1,14% (1/88) va mapouotdZet EM, kat
XWPIG £vOOVOOOKOpELaKO BAvato.




avatpéETe oV ETIKETA OT)Havang Tou TipoidvTog)
« Ewaywyéag ouppdtivou 0dnyod
*  JUOKEUI POTTG OTPEYNG OUPHATIVOU 0dNYoU
*  Juokeur GouoK@patog
NPOETOIMAZIA T'1A XPHZH

Mpw and m xprion, e€etdate GAov Tov EOMMONO TIPOOEKTIKG Yla EAATTORATA.
E€etdote Tov kabetpa dlagToAng yia KUpTRoeLS, oTpeADOELS 1) GAAN {nud.
Mn xpnotporoleite eEAaTtwpaTKO eEOMAHO.

Mpoetolpdate Tov eE0MAIONO OUPGWVA LiE TIS 0ONYieS TOU KATAOKEUAOTA 1 T
ouvriBn dladikaoia.

AkohoubrioTe Ta Brjpata yia va npc udoete Tov kaBetipa SlaoToAfg
otedaviaiag apmpiag TREK RX 1} MINI TREK RX yia xprion:

1. AdapéaTe Tov MpooTateuTIko a&ovioko ano to Bnkdapt Ekmuong.

2. Exm\Uvete Tov kaBetrpa dlaoToAnq atedaviaiag apmpiag TREK RX 1y
MINI TREK RX:

a) ZuvdEaTe pia olptyya yepdm pe nnupwluusvo ualoloyikd opd atov
OHGANG EKTTA 0 oroiog efvat )G OT0 TIP 0 Bnkdpt
Tou pnakovioy, Kat eyxUoTe NrapwviopEVo uoloAoyikd opd aTov auld, i

B) ZuvdéaTe pua oUptyya yepdm e nrapviopévo Gualohoyikd opo ato

epYaheio EKmMAuOMG, El0ayayeTe T0 £pYAAEI0 EKTAUOTG OTO TIEPIHEPIKO
@KPO TOU KABETPA Kat EYXUOTE NMAPIVIOUEVO GUAIOAOYIKO 0pO GTOV QUAD.
AkohouBrate v idla dladikacia oTIq enopEVeE EKMAUCELS. MpETel va deite
10 Oidhupia Exmuang va Byaivel aréd mv eykor £000u ToU CUPPATIVOU
0dnyou, 1) omoia Bpioketat Tepimou 25 cm eyylg Tou prakoviod.

3. Adapéate olpoviag To MPOOTATEUTIKO BNKAPL ard To Prakovt.
Inpeiwon: EyBarttiote To PralovL oe oTEiPo NMAPWVIOUEVO GUOLOAOYIKO 0O
Katd mv j{a TOU prtal 0, yla va evepy 18l 1) erukaiuyn.

4. 1 doTe pa ouokeun T0G HE TO OUVIOTMLEVO OKLaYPadIKo
éoo, oUpdwva pe TI 0dNyieq ToU KaTAOKEUATTH.

5. EKKev@OTe TovV a£pa amo To TPAHA Tou prakoviol oUpdwva pe Ty akoAoubn
dladkaoia:

Q

Tepiote pa oUptyya twv 20 cc 1} ™ ouokeur GoUOK@HATOS HE TiEpiTou
4 cc amnd 10 oUVIOTWHEVO OKIaYpahikd pEao.

=

Aol ouvdeaete T oUpLyya 1 T OUCKeUr GOUOK@EATOS OTOV QUAD
HoUoK®EATOg TOU Uralovioy, pooavatoAiote Tov kaBetipa SlaoToNig e

[RELEASED

: Katd mv avadpopn ¢optwan tou p NG
ouppdTvo 0dnyo, o kaBetrpag SlaatoAig xpetdletat unoompiEn. Katd mv
Tipo@6nan Tou kaBetrpa B1aoToAg HEoa aTov 0dnyo Kabetipa, To éva xEpL
Tipénet va ompilet Tov kaBemmpa 5lacToAig kat va kpatd atabepd Tov eyyig
a&ova. Oa rpémet va AngBolv unoyn ot dladopég otn didpeTpo Tou GEova katd
T0 dvotypa kat To odi§o ™G aoatatikiq BaABidag kat katd mv andoupon
Tou KaBempa dlaoToAnS.

4. MNpowbnote Tov kaBeTrpa dlagToAng endvw amnod 1o uppdTvo 0dnyod £wg
6tou pBGoel oy aooTatikr BaABida. AvoiEte mv aooTatikr BaAida.
Ewoaydyete Tov kaBemipa dlaoToAiiq eva dlampeite ) B€an Tou guppdTvou
0dnyouU kat o¢i&te mv awootatiki Barida. MNa va dleukoAuveei n eloaywyn,
T0 PnahovL mpéTet va eivat MApws EEGOUTKWIEVO 0 apvnTKn Ttieon.

aQ;

2¢i§te mv aooTatikn BakBida, yia va dnpoupynoeTe ateyavoroinon
YUpw arnd Tov kaBempa d1aoToAg Xwpig va mapepnodifeTal n kivnan Tou
kaBempa. Etal, Ba eivat duvati n ouvexniq kataypadr me mieong mg
eyyUg atedaviaiag apmpiag.

Znpeimon: Eivat onpaviikd va eivat KAelopévn apketd adixtd n
aooTatikr BaABida, @ate va pnodiletat ) dlappor aipatog yipw

ano Tov G&ova Tou kaBemripa dlaoToAg, akkd Ot 1000 adiXTd MoTe va
neplopiCetat n porj Tou oKlaypadikoy HEGOU TPOG Kat anod To Urakovi fj va
neplopiCetat n kivnon Tou ouppdtivou 0dnyou.

B) Mpowbriate Tov kaBempa Hla0ToOANG Ewg GTOU 0 kAtaAANA0g eyylg
deikmg va euBuypappioTei pe Tov opdard mg apootatikig BaABidag.
Auté unodelkviel 0Tt To dkpo Tou kaBetipa dlacToArg Exet pBAaeL aTo
(Gxpo Tou 0dnyol kabetipa.

5. To péyeBog Tou priahoviod mpérel va eivat katdAAnAo yia To ayyeio.
Ta peyahutepa pnakovia Ba Exouv uPnAoTepo IPodiA diEAeuang
(wg 1,22 mm/0,048") evid Ta pkpoTEPA Htakovia Ba £xouv XapnhoTtepo mpodih.
MpowBriote Tov kaBeTpa dla0TOAIG EMAVK aTo T0 GUPHATIVO 0ONYO Kat péoa
0T 0TEVWOM 1) 0T0 OTEVT. POUOKWOTE TO PAAOVL 0€ TIOAU xapnAi riieon
(1 atm, 100 kPa r} 15 psi), yia va erBeBabOETE OTL TO PTAAOVL EXEL
TonoBem6el owotd.

Znpeiwon: Otav akohouBeite mv TeXVIK dMAOU OUPATOG, TIPEMEL VA
¥pnotoroteite pua duthy aootatikr BaAida DUOSTAT (1) looduvapn) Kat

va divete mPoooxN katd my eloaywyr, NepLoTpodn Kat agaipean Tou evog

1 kat Twv duo ouppdtwy, yia va anodeuxBel n epriokr. Katd m dadikaoia
OuhoU oUPPATOG, UNV MEPLOTPEPETE TOUG OUPPATIVOUG 0BNYOUS TIEPIODOTEPD
uno 180 poipeg mpog onomﬁnnors KkatetBuvan. Mpwv ané mv adaipeon Tou

T0 TIEPLPEPIKD AKPO KaL TO PTaAOVL oTpappéva oe KaBodIkn, Ka
Beom.

Edappoate apvnuikn nieon kat kavte avappodnon ya 15 deuteporera.
Adrote apyd mv miieon va yivel &ava oudEtepn, MOTE va Yepioet o GEovag
Tou kaBeTrpa dlaoToArg e oKlaypadikd Heao.

=

3

Aroouvdéate ™ aUplyya 1j T ouokeur| douok@patog and m Bupa
HouoK®PaTog Tou kabeTrpa dlagToArg.

o

Adaipéate Ohov Tov agpa amno m ouptyya 1 Tov KUAVGPO G OUTKEUNG
(houokwpatog. uvdeate Eava m auptyya r T GUCKeUN GOUTKDPATOG OTN
BUpa pouokdpatog Tou kaBetrpa dlaoToANg. AlamPraTE TV APVNTIKY
Tiieon oo pmahovi, PEXPL va pnv eMoTpEPEL TAEOV AEPAG TN GUCKEUN.

[

=

Adnote apyd mv riieon va yivel Eava oudEtepn.

() Anoouvdéate ™ aUptyya Twv 20 cc (edv xpnotonoleitat) kat ouvdEate m
OUOKeUn G T0G 0N BUpa ¢ T0G TOU fpa dlaoToANg
AodeUYOVTag My EW0aYWYN AEPa 0TO CUOTNNA.

MPOZOXH: Mpiv amd Tv e10aywyf aTo o@pa, mpénel va apaipeBei 6Aog o aépag
anod 1o pnaAévi Kai va EKTOMOTE] ané okiaypadikd péoo (emavahapere Ta pApata
50 £wg 5T, av siva Z¢e avTiBeTn mepil ), HTopEi va

EMMAOKES.

OAHFIEZ XPHZHZ

1. Ewaydyete &vav ouppdtivo 0dnyo dlap€oou g aipooTatikig BaABidag
akolouBavTag Ti§ 0dnyieq Tou kataokeuaoT). MPowbroTe TIPOCEKTIKA TO
OuppdTIvo 03Ny evTOg Kal dlapeaou mu 0dnyou kaBempa. Otav ohokAnpwoEel
n {a, anoaupeTe Tov Yoy pud odnyou, av £xet
XpnotoromPet.

2. Zuvdeate, av BEAETE, a GUOKEUN POTTG OTPEYNG OTO OUPHATIVO 0dNYO. Yo
QKTIVOOKOTUKT kaBodriynan, mpowdote To cuppdtivo 0dnyo oto embupntd
ayyeio kat oTm ouvéxela Katd pNKog g OTEVWONG.

3. ®optate avadpopa To Tepidepikd Gkpo Tou kabeTrpa dlaaToArg aTo
ouppdTivo 0dnyo, e&aoalifovtag 6T 0 oupudtivog 0dnyog eEEpxeTal and mv
eyKorm ou PpiokeTal oe anoataon mepirou 25 cm eyyug Tou pnakoviod.

A n miipng pon Tou evog oUppatog
uno Tov aoBevi.

6. ®ouok®oTe T prtaAdvt (v urtepBaivete Ta 10 ouvolikd ouokmpata
Je oTevT 1 Ta 20 oUVOAIKG GouoKGUATA XWPI§ OTEVT) Yia TV EKTENEOT
PTCA 1 yia T dlaoTtolr} evog aTevt petd my epditeuon olpdwva e mv
Tk dladikaoia. Alampriote My apvniki nieon aTo purakovi petagl Twv
DOUOKWUATWY.

7. A Tov &gy Evo 01a0TOATG Kal T0 ouppdTvo 0dnyo
and Tov 0dnyo kabemmpa dapEcou MG apooTatikig BaABidag. Xoigte mv
apooTatikr BaApida.

Adou Tov &g évo B1a0TONIG e HMahovL,
OKOUTTioTE TOV e YAla epparnTopévn o€ OTEPO, NMAPWIOHEVO HUTLOAOYIKO 0pO
Kkat duhd€te Tov. Mpwv anod myv enaveloaywyr, EPRArTioTe T0 Uakovl o€ oTeipo,
Nnapwiopévo Guotohoyiko opo, yia va evepyoromei Eava n erukaiugn.

Znpeinon: Eav ouvavtioete avtiotaon katd my agaipeon eite Tou Kaesmpu He

ZwoT6 TOAypa Tou KaBeTApa S100TOARG
Mpiv

Zwoth Tou KA fl

Metd

TEXNIKH AIAAIKAZIAZ ANTAAAATHZ

Ot kaBepeg dlaoTohg atedaviaiag apmpiag TREK RX kat MINI TREK RX éxouv
oxedlaotel edIkd yla Taxeieg avrahhayég praloviot anod Evav povo xewplo. Ma
v avtaayr evog kabetipa dlaoToAng:

1. Xakapwote mv apootatiki Barida.

2. Kpamiote To ouppdtivo odnyo kat myv aoatatiki} BaBida pe To £va xEpL, Ka
Jie To GAAo Xépt udote Tov Ggova Tou praoviou.

3. Awmpriote To ouppdTivo 0dnyo ot BEom Tou 0T oTepaviaia apmpia
Kpatwvrag otabepd To oUppa, kat apxiote va Tpapate Tov kabetrpa dlaoToAg
£Ew amod Tov 0dnyo Kabempa, evd rapakoroubeite  BEOM Tou oUpuatog uno
AKTIVOOKOTIIKT] kaBodrynar.

4. A Tov Eed évo OlaoToArg £wg OTou PBGoETE
0V eyKkor) Tou auhoU ouppdtivou 0dnyou (o deikmg deixvel Ty eykor).
ATooUpETE TPOOEKTIKG Kat 0Tadlakd To eUKaprto, nepLhepIko THApa Tou
KaBempa OlaoToAig £&w ané v reploTpedopeVn aoatatikr BaApida, eva
dampeite ™ BEON ToU oUppdTIvVOU 0dNYOU Katd prikog ™G PAGRNG.

5. XUpete 10 @Kkpo Tou p: ¢ £€w amd mv ayooTatkn
BaABida kat o¢i€Te TO 0TO CUPHATIVO OBNYO YIa VA TO OTEPEWOETE OTN
Béon Tou pe aopahela. Apaipéate TATpwG Tov kaBeTipa SlaoToAg and 1o
ouppdTvo 0dnyo.

6. Mpoetopdote mv EMOYEVO Kuesmpu B1a0TOANG TIOU TpOKELTaL va

prakdvi anod To ouppdtvo 0dnyo eite Tou ouppdtivou 0dnyou aré Tov )]

onwg p omv evotta MpoeToipacia

Je prahovy, TIPEMEeL va apatpEoETe Tov KABETNPA e HMAAGVL Kal TO GUPHATIVO
00nyo pali wg eviaia povada kat va toug agrioete amv akpn. 0Ute 0

yia xpion.

Je prahovt odte o ouppdTivog 0dnyog mpémet va enavaypnotonomBolv o GAAeS
anonelpeg dlaoToAfig Mg apmpiag, eite xwpLotd eite e ouVdUAOHO.

.

8. Tuhi€te Tov KaBeTpa BLa0TOANG XPNOL HVTAG TO KA WG

a) 0 kaBemipag dlaoToAig Uropei va TUNIXTEL pia dopd pe xprion Tou KA
mou € pem Aeite 10 d1Aypapp dw ya 10
0wOTO TUAYPa Tou kaBeTrpa dlaoToAng kat Ty TonoBEMaN Tou KAUT.

=

Anaiteitat poooy1| WOTE va pn ouoTpadei 1 KuptwBei 0 dEovag katd
v TonoBéman 1} apaipeon Tou KA. Mévo o eyyug dEovag mpénet va
aohahioTel pe 1o KA Tou kabetrpa dlaotoAig. To KA dev evdeikvutat
yia o repihepikd dkpo Tou kabetipa daoToANG.

©
2
O
>
o2

7. f popa Evav Ghho kaBetpa 51aaToArg 0To GuppdTvo 0dnyo
unaxQ neptypadeTal napandve omy evotnta 08nyieg xphong, Brpa 3, kat
ouveyiote  dladikasia avahoya.

BIBAIOTPAGIA
0 atpog mpénet va oupBouleubel my npdodat BiBAoypadia oYeTKG pe
MV TPEXOUOA LATPIKT) TPAKTIKT Yia ) S1a0TOAT) pe Prakovi, 6nwg autr Tou

ano 1o Apep 0 KoAéylo Kapdiooyiag (American College of
Cardiology) kat v Apepikaviky Evwon Kapdiohoyiag (American Heart Association).
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Polski / Polish

TREK RX oraz MINI TREK RX

Wiencowy cewnik rozszerzajacy

UWAGA

PRZED UZYCIEM NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC WSZYSTKIE INSTRUKCJE.
NALEZY PRZESTRZEGAC WSZYSTKICH OSTRZEZEN | SRODKOW OSTROZNOSCI
OPISANYCH W TYCH INSTRUKCJACH. NIEPRZESTRZEGANIE ICH MOZE PROWADZIC
DO POWIKEAN.

OPIS

Wiencowe cewniki rozszerzajace TREK RX oraz MINI TREK RX sa wyposazone
w zintegrowany system trzonu oraz balonik w poblizu koicowki dystalne] W trzonie

[RELEASED

PRZECIWWSKAZANIA

Wienicowe cewniki rozszerzajace TREK RX oraz MINI TREK RX nie s przeznaczone
do leczenia pacjentow z:

* niezabezpieczonym pniem lewej tetnicy wiericowej;
«  skurczem tetnicy wieicowej przy braku istotnych zwezen.

OSTRZEZENIA

Urzadzenie do jednorazowego uzytku. Urzadzenia NIE WOLNO resterylizowac
ani uzywaé ponownie, gdyz moze to niekorzystnie wptywac na jego wydajnosc

i zwigkszac ryzyko skazenia kizyzowego na skutek nieprawidiowego ponownego
przetworzenia.

Zabiegi przezskornej $ro iowej j (PTCA) nalezy

przeprowadzac wyiqcznle w szpnalach w ktérych mozliwe jest pilne wykonanie

zabiegu p aortal iencowych w razie powiktan potencialnie
ych lub iacy ie dla zycia.

Ewentualny zabieg PTCA u pacjentow, ktorzy nie kwalifikuja sig do wszczepienia

zastosowano rozwiazanie bedace ja kanatu pojed
Jeden kanat jest uzywany do napemlanla balonlka srodklern cwenlumcym Drugl kanat,
w trzonie dystal p w celu

pr cewnika rozszerzajacego do rozszerzanego zwezenia i przez to
zwezenie. Cewnik rozszerzajacy jest pokryty powtoka hydrofilowa HYDROCOAT,
ktéra uaktywnia sig w kontakcie z woda.

Urzadzenie zawiera kilka znacznikw. Balonik wyposazono w

p ow aortal fcowych, wymaga ) rozwazenia. Trzeba
i¢ mozliwo$¢é I i w trakcie zabiegu, poniewaz
leczenie tej populacji pacjentéw jest zwiazane ze szczegolnym ryzykiem.

Do napetniania balonika nalezy uzywac wytacznie odpowiedniego $rodka. W zadnym
wypadku nie nalezy uzywa¢ do tego celu powietrza ani innych gazow.

Clsnlenle w baloniku nie powinno pr przez

pomagajace w ustalaniu jego poiozenla W zwezeniu i zaprojektowano go w taki
spos6b, by pod okresl Zliwiat uzyskanie 3 sig
odcinka 0 znanej $rednicy i dugosci. Na trzonie proksymalnym znajduja sig znaczniki
proksymalne, ktore pomagaja w ocenie potozenia cewnika rozszerzajacego wzgledem
koricowki cewnika prowadzacego (znacznik potozony na]bllze] prze]scmwkl cewnlka

rozszerzajacego jest pr d\a udowych ikow p
drugi — dla ych .
w ji tego cewnika rozszerzajacego nie zastosowano kanafu stuzacego do

dystalnego wstrzykiwania barwnikow i do dystalnych pomiarow cisnienia.
SPOSOB DOSTARGZANIA

Sterylne — niniejsze urzadzenie wysterylizowano gazowo — tlenkiem etylenu.
Niepirogenne. Nie uzywac, jesli opakowanie byto otwarte lub uszkodzone.

Nie mozna ponownie stosowac niniejszego jednorazowego urzadzenia u

innego pacienta; tego urzadzenia nie W sposob Zliwiaj
dziatanie zgodnie z przeznaczeniem po pierwszym uzyciu. Zmiany wiasciwosci
mechanicznych, fizycznych i/lub chemicznych wywotane powtérnym uzyciem,
czyszczeniem i/lub resterylizacja moga negatywnie wptywac na integralno$¢
konstrukcji urzadzenia i/lub materiatow, prowadzac do skazenia z powodu zwezenia
odstepow i/lub przestrzeni oraz niekorzystnie wplywajac na bezpieczenstwo i/lub
dziatanie urzadzenia. Brak oryginalnej etyklety moze prowadzi¢ do nieprawidtowego
uzycia oraz uniemozliwic identy Brak orygi ) 0p: ia moze
prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, utraty sterylnosci oraz moze skutkowac
ryzykiem wystapienia obrazen ciafa pacjenta i/lub uzytkownika.

Zawartos¢ — jeden (1) wieficowy cewnik rozszerzajacy TREK RX lub MINI TREK RX,
jedno (1) gtowne urzadzenie do przeptukiwania, jedna (1) nasadka ochronna, jeden
(1) zacisk cewnika rozszerzajacego i jedna (1) karta zgodnosci

Przechowywanie — przechowywacé w suchym, ciemnym i chtodnym migjscu.
WSKAZANIA

cewniki ro:

erzajace TREK RX sa pr do:

« balonikowania zwez odcinkow tetnic wiericowych lub zwezen pomostow
aortalno-wiericowych w celu poprawy perfuzji migénia sercowego;

« balonikowania niedroznoci tgtnic wiericowych w celu przywrocenia przeptywu
wiericowego u pacjentow z zawatem mig$nia sercowego z uniesieniem
odcinka ST;

« balonikowania stentu po implantacji.

Wienicowe cewniki rozszerzajace MINI TREK RX sa przeznaczone do:

« balonikowania zwez odcinkow tetnic wiericowych lub zwezen pomostow
aortalno-wiericowych w celu poprawy perfuzji migsnia sercowego;

cisnienia rozerwania (RBP). Cisnienie RBP okreslono na podstawien
badan in vitro. Jesli RBP nie zostanie przekroczone, co najmniej 99,9% balonikow
(przy 95% przedziale ufnosci) nie peknie. Zaleca sig stosowanie urzadzenia
monitorujacego cisnienie, aby nie dopusci¢ do wytworzenia nadmiernego cisnienia.

Aby ograniczy¢ ryzyko uszkodzenia naczynia, nalezy upewnic sie, ze Srednica
rozprezonego balonika w przyblizeniu odpowiada $rednicy naczynia tuz przed
miejscem zwezenia oraz za nim.

Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci cewnika balonikowego w zabiegach
przezskomej $rodnaczyniowej angioplastyki wiericowej (PTCA) w przypadku leczenia
restenozy w stencie (ISR).

W przypadku cewnikow balunowych rozszerzajacych o ruzmlarze 45mmi5,0mm

moze by¢ wy y opér podczas i wycofywani; z cewnlka
prc ). Wybranie cewnika p ) moze zmi

ten efekt.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Badanie EXPERT CTO

Badanie EXPERT CTO to prosp , Wielc badanie p

bez grupy kontrolnej. Do badania zakwalifikowano tacznie 250 0s6b z objawami
uznawanymi za typowe dla choroby niedokrwiennej serca, przypisywanej przewlektej
catkowitej niedroznosci (CTO — Chromc Total Occluswon) Uczestnicy badania przeszli
planowy zabieg proby pr 0 yzacji przewlekle ni naczyn.
Gtownym celem badania klinicznego EXPERT CTO |est ocena bezpieczenstwa i
skutecznosci systemu stentu wien imus XIENCE V,
systemu stentu wien XIENCE nano oraz systemu
stentu wien XIENCE PRIME LL w leczeniu
przewleklej catkowitej nledruznosm naczyn W|encowych Innym kluczowym celem
tego badania jest ocena bezpi i cewnika
rozszerzajacego MINI TREK podczas wstepnego rozszerzania CTO.

Zakoriczono oceng celu badania EXPERT CTO zwiazanego ze stosowaniem cewnika
MINI TREK. Ocena celu zwiazanego ze stosowaniem cewnika MINI TREK miata
zosta¢ przeprowadzona dla co najmniej 60 plerwszych uczestnikow, u ktorych
pomyslnie zakonczono prze]s0|e y przez potwi

wpi iwym kanale dy . Jednakze dane
podlegajace ocenie (w tym ustalone przez centralne laboratorium dane angiograficzne
uzyskane bezposrednio po wstgpnym rozszerzeniu za pomoca wiericowego cewnika
rozszerzajacego MINI TREK) nie byty dostepne dla catej grupy pierwszych
60 uczestnikdw. W zwiazku z tym koni byto rozszerzenie populacu itej

Manipulacje cewnikiem znajdujacym si¢ w ukfadzie naczyniowym nalezy wykony
pod kontrolg wysokiej jakosci fluoroskopii. Nie nalezy wsuwac ani wycofywac
cewnika, dopoki balonik nie zostanie catkowicie oprozniony przy uzyciu podcisnienia.
Jesli podczas manipulacji napotka sig opor, nalezy przed podjeciem dalszych dziatar
okreslic przyczyne jego wystapienia.

Cewnika, ktory zostat zgigty lub zatamany, nie nalezy uzywac ani podejmowac prob
jego prostowania, gdyz moze to spowodowac pekniecie trzonu. W takim przypadku
nalezy przygotowac nowy cewnik.

Nie skrecac cewnika bardziej niz o jeden (1) petny obrot.

Ryzyko leczenia zmian umiarkowanie lub silnie zwapnionych jest oceniane jako
umiarkowane, przy czym oczekiwany wspotczynnik zabiegdw udanych wynosi
60-85%; leczenie takie zwigksza ryzyko ostrego zamknigcia, uszkodzenia naczynia,
rozerwania balonika, jego uwigznigcia i towarzyszacych temu powiktan. W razie
napotkania oporu nalezy okresli¢ jego przyczyne przed podjeciem dalszych dziatan.
Dalsze wsuwanie czy cofanie cewnika mimo oporu moze spowodowac uszkodzenie
naczynia i/lub uszkodzenie albo oddzielenie cewnika.

W wypadku uszkodzenia lub ia cewnika od j
elementow powinno odbywac sie po przeprowadzenlu przez lekarza oceny stanu

danego pacijenta i zgodnie z odp p ac
SRODKI OSTROZNOSCI
D i termin przy i do uzycia § na op:

Przed uzyciem caly produkt nalezy poddac kontroli. Nie uzywac, jesli opakowanie
byto otwarte lub uszkodzone.

Tego urzadzenia moga uzywac wytacznie lekarze przeszkoleni w zakre5|e

j analizie do 88 65 0s6b z ocenie danymi
dotyczacymi analizy pierwszorzedowej zwiazanej ze stosowaniem cewnika MINI
TREK oraz 23 uczestnikow bez ustalonych przez laboratorium centralne danych
angiograficznych uzyskanych bezpo$rednio po wstepnym rozszerzeniu za pomocg
wiericowego cewnika rozszerzajacego MINI TREK.' Zarowno w przypadku populacii
catkowitej podiegajacej analizie (N = 88), jak i populacji podlegajacej ocenie
(N = 65) wieicowy cewnik rozszerzajacy MINI TREK zastosowano podczas
pierwszej proby wstepnego rozszerzania CTO. Ponizej zaprezentowano wyniki analizy
dla catej populacji, jako ze ten zestaw wynikow najlepiej odzwierciedla skuteczno$é
wiericowego cewnika rozszerzajacego MINI TREK dla catej zaplanowanej populacji
badanej w odniesieniu do CTO w badaniu klinicznym EXPERT CTO.

Podczas analizy przy uzyciu definicji zawatu migénia sercowego (MI) okreslonej
przez organizacjg ARC (ang. Academic Research Consortium), w obrebie populacji
catkowitej (N = 88) powazne kardiologiczne dziatania niepozadane (MACE)
okreslone przez ARC wystapity u dziewieciu uczestnikow (10,23%): osoby te
przeszly MI wedtug definicji ARC. Jeden z nich przeszedt rowniez rewaskularyzacje
docelowej zmiany (TLR) metoda przezskornej interwencji wiericowej (PCI) (1,14%).?

W catej populaciji poddanej analizie do dnia wypisania ze szpitala zgtoszono jeden
przypadek (1,14%) wyraznie podostrej zakrzepicy w stencie (ZS) wedtug definicji
ARC. Ten sam uczestnik 2. dnia przeszedt zawat migsnia sercowego bez zatamka
Q (NQMmI) wedtug definicji ARC, a 8. dnia zabieg TLR ze wskazan Klinicznych.

" Do kohorty badania EXPERT CTO, u ktorej wykorzystano wieficowy cewnik
rozszerzajacy MINI TREK, zakwalifikowano tacznie 65 uczestnikow z danyml
podlegajacymi ocenie. Kwalifikacje do kohorty p

z analizami az do momentu, w ktorym wybrano co najmniej 60 uczestnikow z danymi
podlegajacymi ocenie.
5 B

wykonywania angiografii i przezskornej $rddnaczyniowej angi i wien j
(PTCA) i/lub przezskornej angioplastyki (PTA).

Przed angioplastyka nalezy sprawdzi¢ dziatanie cewnika rozszerzajacego i upewnic
si, ze jego rozmiar jest odpowiedni do konkretnego zabiegu, w ktérym ma zosta¢
wykorzystany.

Podczas zabiegu w razie potrzeby nalezy poda¢ pacjentowi odpowiednie leczenie
przeciwzakﬂepowe i rozszerzajace naczynia wieicowe. Leczenie przeciwzakrzepowe
nalezy ¢ po zabiegu przez czas ustalony przez lekarza.

«  balonikowania niedroznosci tetnic wiericowych w celu przywrdcenia przep!
wiericowego u pacjentow z zawatem migsnia sercowego z uniesieniem odcinka ST;

 balonikowania stentu po implantacii (tylko mudele balonlkuw 2,00 mm);

« balonikowania de novo pr $ci naczyn
wiericowych (CTO).

Uwaga: W laboratorium wykonano testy poimplantacyjnego rozszerzania stentu
przy wykorzystaniu stentow MULTI-LINK VISION oraz MULTI-LINK ULTRA. Wszystkie
stenty nalezy zaktada¢ zgodnie ze wskazaniami producenta oraz instrukcjami obstugi.

44

ja i budowa tych ikow nie uzy wi dy
monitorowania cisnienia.

Jesli powierzchnia cewnika rozszerzajacego TREK RX lub MINI TREK
RX wyschnie, zwilzenie jej heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej ponownie
uaktywni powtoke.

Po zastosowaniu podczas zablegu WIEHC"\W@(\DIKOW rozszerzajacych TREK RX
Jub MINI TREK RX nie wp do Sprezynowego.

@»@;&

ia MACE oraz MI pr. w tabeli 1 wykorzystuja
definicje MI wedtug ARC. W przypadku stosowania definicji MI na bazie definicji
protokofu Swiatowej Organizacii Zdrowia (WHO) wskaznik szpitalnych MACE dla catej
analizowanej populaciji wynosi 2,27% (2/88), a wskaznik szpitainych MI 1,14% (1/88).



[RELEASED

Sposrod pacjentow zrandomizowanych do leczenia t-PA 94,6% (542/573) otrzymato
-PA, 1,6% (9/573) otrzymato streptokinaze, a u 1,7% (10/573) wykonano bezposrednia

Tabela 1: powazne dziatania ni
(MACE) oraz zakrzepica w stencie (ZS) wedtug definicji ARC
Populacja catkowita
poddana analizie w
Zdarzenie stwierdzone zakresie punktu koficowego
w szpitalu angioplastyki ze wstepnym
rozszerzeniem
(N =88)

MACE (MI wedtug definicji ARC) 10,23% (9/88)
Zgon 0,00% (0/88)
M 10,23% (9/88)
Zabieg TLR ze wskazan 1,14% (1/88)
Klinicznych

Wszystkie ZS 1,14% (1/88)
Wyrazne 1,14% (1/88)
Prawdopodobne 0,00% (0/88)
Wyrazne/Prawdopodobne 1,14% (1/88)
Mozliwe 0,00% (0/88)
Ostre (< 1 dzier) 0,00% (0/88)
Podostre (> 1 do 30 dni) 1,14% (1/88)

Mozliwe dziatania niepozadane obejmuja migdzy innymi nastepujace stany:

«  ostry zawat migénia sercowego;

« arytmie, w tym migotanie komor;

«  przetoka tetniczo-zylna;

«  skurcz tetnicy wiericowej;

«  rozwarstwienie, perforacja, pekniecie lub uraz naczynia wiericowego;
*  zgon;

«  reakcje na leki, w tym reakcje alergiczne na $rodek cieniujacy;

«  zator;

*  krwotok lub krwiak;

« niedocisnienie/nadcisnienie;

*  zakazenie;

*  ponowne zwezenie rozszerzonego naczynia;

« catkowita niedrozno$¢ tetnicy wiericowej lub pomostu aortalno-wiericowego;
* niestabilna dusznica bolesna.

WYNIKI BADAN KLINICZNYCH | LABORATORYJNYCH

Badanie GUSTO Il

i PTCA (GUSTO lib)

styke. Osiemdziesigciu dwdch pacjentow (14,4%) wymagato pl\nej ang\ograﬂ\

60 uczestnikow. Dlatego tez w iach pr. w16 08
Kiinicznych od 13 wrzesnia 2011 r. (poczqtek badama) do 26 czerwca 2012 . (ktdrego
to dnia ustalono, ze w badaniu wzigto udziat co najmniej 60 uczestnikow z danymi

i ocenie podczas dokonywania petnej oceny punktow koricowych

a 60 pacjentow (10,5%) pilnego zabiegu PTCA. U dwustu sit

(47,3%) planowa au6l (10,7%) pr : '

planowo zableg PTCA. Szpitalna charakterystyka zabiegowa pacjentow z grupy

j do PTCA byta 73,3% (374/510) tetnic dotknigtych
zawatem bylo niedroznych (tromboliza w zawale mig$nia sercowego [przeptyw TIMI 0
lub 1]) przy pierwszym i iu (laboratorium centraine), za$ u 79,2% (446/563)
pacjentow wykonano zabieg PTCA. Droznosé po angioplastyce [przeptyw TIMI 2 lub

ize rozszerzeniem, wyodrebnionych zgodnie z protokotem
badania) to w sumie 98 ow. 8298 p zakwalifik
do badanla znslam wyiqczonych zcalej anal\zowarIEJ populacu W zwigzku z przejéciem
a2 ow z powodu braku prob

wykonama wstepnego mzszerzenla docelowej zmiany za pomocg cewnika MINI TREK.
Z tego powodu populacia catkowita poddana analizie zwiazanej z angioplastyka

3) uzyskano u 93,1% pacjentow (473/508)
dwoch pacjentow (4%) byta pilna au19 (3,5%) e

okazat sig pilny zabieg PTCA. U dziewigtnastu pacjentow (3,5%) zastosowano planowa
angiografig, a u 5 pacjentow (0,9%) przeprowadzono planowo zableg PTCA. Srednl
czas od przybycia do szpitala do rc ecia leczenia u paci

do grupy ulepszonego t-PA wynosit 1,2 = 0,9 godziny, za$ w przypadku grupy leczonej
z zastosowaniem PTCA czas ten wynosit 2,2 + 0,9 godziny.

76 wste| rozszerzeniem liczyta 88 pacjentow, u ktorych przejsme prowadmka
zakonczym sig powodzeniem (i przez p

W pi iwym kanale dystal i uktérych podjeto probe przejécia przez
zmiang docelowg za pomoca wiericowego cewnika rozszerzajacego MINI TREK.

65288 iko adato dane jace pien edowej analizie

zwigzanej z obecnoscia cewnika MINI TREK. 23 uczestnikow nie miafo ustalonych
przez laboratorium centralne danych angiograficznych uzyskanych bezposrednio

Poréwnanie leczenia pacjentow z zawatem migsnia g

odcinka ST przy zastosowaniu zabiegu PTCA z leczeniem przy uzy(:|u ulepszonego
-PA wykazalo, ze zabiegi PTCA pozwolity uzyska¢ znamiennie statystycznie nizszy
30-dniowy wskaznik ztozonego punktu koncowego — obelmulqcegu zgon, nawrot
zawalu i niekoriczacy sig zgonem udar p
9,6%, w pordwnaniu ze wspoiczynnlklem 13, 7% uzyskanym w przypadku drugle]
metody leczenia (iloraz szans = 0,67; p = 0,033). Ponadto w grupie, w ktorej
wykonano bezposredni zabieg PTCA, wystapit statystycznie znamienny nizszy
30-dniowy wskaznik nawrotowego niedokrwienia niz w grupie t-PA: 5,5% (29/526)
wobec 9,0% (48/532) (iloraz szans = 0,59; p = 0,03). Ogolny wskaznik udarow
w tym badaniu wyniost 1,6% (18/1133). Wskaznik udaréw u pacjentow, u ktorych
pr zabieg Sredniej PTCA, wyniost 1,3% (7/562) wobec 1,9%
(11/571) w grupie pacjentow leczonych t-PA (iloraz szans = 0,64; p = 0,36).

W grupie leczonej ul t-PA ep ystycznie wyzszy
wskaznik udaréw spowodowanych krwawieniem $rodczaszkowym niz w grupie,

w ktorej zastosowano PTCA. Wyni6st on 1,5% (8/571) wobec 0% (iloraz szans

= 0,06; p = 0,005). W grupie, u ktorej zastosowano PTCA, wystapit znamiennie

po pnym rozszerzeniu za pomoca ) cewnika rozszerzajgcego MINI
TREK.® Zaréwno w przypadku populacji catkowitej podlegajacej analizie (N = 88), jak
i populacji jacej ocenie (N = 65) wieicowy cewnik rozszerzajacy MINI TREK
zastosowano podczas pierwszej proby wstegpnego rozszerzania CTO.

Firma Abbott Vascular zaznacza, Ze ocena celu badania EXPERT CTO zwigzanego

z ubecnnsma cewmka MINI TREK uwzgledniafa tylko analize kohorty uczestnikow
rozszer a]qnym MINI TREK (pc ja catego badanla

EXPERT CTO). Wykorzystano wytas dane z zabiegu

wykonywanego podczas wizyty w szpitalu.

Pr i badan byli z oznakami i/lub obj i i za
typowe dla choroby niedokrwiennej serca poquane] z CTO W natywnej tetmcy
wiericowej, u ktorych mozna byto przep pr yzacig.
Wykluczono uczestnikow, u ktorych w ciagu 72 godzin od planowanego leczenia
pojawity sie objawy AMI. Docelowa zmiana byta zmiana de novo z co najmniej
jednym segmentem docelowym w natywnym naczyniu wiericowym zgodnie

z deﬁnqu CTO. Dozwolone byto leczenie wytacznie zmiany docelowej.

statystycznie wyzszy ogélny wskaznik krwawien niz w grupie t-PA, wynoszacy
40,3% (227/563) wobec 34,2% (195/571) w grupie leczonej t-PA (iloraz szans =
1,30, p = 0,03). Wskaznik krwawieri powaznych lub stanowigcych zagrozenie dla
2ycia byt ro wobu ych grupach. Si iesiat procent (161/227)
powiktan z krwawieniem w grupie, w ktorej zastosowano PTCA, miato zwiazek

z dostgpem do naczyn, a 62,9% (142/227) miato charakter ﬁagodny

Po 180 dniach nie odnotowano réznicy statystycznej we

F y punkt koicowy

Pierwszorzgdowym punktem koricowym angi ize rozszerzeniem
byto pomys\ne wstepne rozszerzeme CTO zdefiniowane w nastepumcy Sposob:
Mp p A cewnika rozszerzajacego MINI TREK
do i przez docelowa zmiang; (2) pomys$ ienie i

cewnika rozszerzajacego MINI TREK; (3) brak ( y przez oceneg ni

punktu koricowego — obejmujacego zgon, nawrot zawau i niekoriczacy sig zgonem
udar powodujacy niesprawno$¢ — miedzy grupa leczong t-PA a grupa, w ktorej
PTCA. Wskaznik ten wyniost odpowiednio 16,8% (87/517) i 14,7%

Firma Advanced Cardiovascular Systems (ACS) przep
prospektywne, randomizowane badanie kliniczne, majace oceni¢ bezpleczenslwo
i skuteczno$¢ stosowania zabiegu bezposredniej angioplastyki PTCA w leczeniu
pacjentow z ostrym zawatem mig$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST (AMI),
gtownie z uzyciem wiericowych cewnikow rozszerzajacych ﬁrmy ACS. W badaniu

3 ym GUSTO Il doty § i PTCA (GUSTO lIb)
oceniano leczenie pacjentow zgtaszajacych sig w ciagu 12 godzin od zawatu mig$nia
sercowego z uniesieniem odcinka ST, u ktérych zastosowano zabieg bezposredniej
angioplastyki PTCA lub podanie

(75/509) (iloraz szans = 0,88; p = 0,36). Ogolny wskaznik ponownych przyjec

do szpitala z powodu bolu w klatce piersiowej, zawatu mig$nia sercowego, udaru

i ponownych zabiegow kardiologicznych byt podobny w obu grupach. W okresie
jednego roku nie wystapita statystyczna réznica w zakresie wskaznika Smiertelnosci
miedzy grupa leczong t-PA a grupa, w ktorej zastosowano PTCA. Wskaznik ten wyniost
odpowiednio 10,3% (52/507) i 9,2% (46/500) (iloraz szans = 0,89; p = 0,57).

Zabiegi bezposredniej angioplastyki PTCA przy uzyciu wieficowych cewnikow
rozszerzajacych firmy ACS sa i i skuteczne u pacjentow kwalifikujacych sig

aktywatora plazminogenu (t-PA). Poczatkowo przyjeto hipotezg, ze u pacjentow

z podejrzeniem ostrego zawatu mig$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST zabieg
bezposredniej angioplastyki PTCA pozwoli uzyskac nizszy 30-dniowy wskaznik
smiertelnosci, niekoriczacego sie zgonem nawrotu zawatu i niekoriczacego si
zgonem udaru p §¢ niz leczenie trc 3

W wymienionym badaniu klinicznym przez 17 miesigcy uczestniczyto ogotem
1138 pacjentow w 60 osrodkach w 9 krajach Ameryki Pétnocnej, Europy

i Australii. Badaczy wybrano spo$rdd lekarzy majacych duze do$wiadczenie

w wykonywaniu zabiegow pierwotnej angioplastyki u pacjentow z ostrym zawatem
miesnia sercowego. Lekarze ci spetniali kryterium ilo$ciowe ACC z 1993 roku, ;.
przeprowadzali co najmniej od 50 do 75 zabiegow angioplastyki rocznie. Instytucje
wybrane do udziatu w badaniu kllmcznym musm’vy spefni¢ wymog co najmniej
200 wykonanych zabiegéw rocznie i dysp: ¢ zespotem y

w gotowosci 24 godziny na dobe oraz sprawnym systemem przygotowywania
zastepczej sali operacyjnej. Grupe pigciuset szesédziesigciu pigciu pacjentow
przydzielono do zabiegu pierwotnej angioplastyki, a 573 pacjentow przydzmlono do

do takich zabiegow, u ktorych w ciagu ostatnich 12 godzin wystapit zawat mig$nia
sercowego z uniesieniem odcinka ST. Zabiegi takie, w porownaniu z leczeniem
ulepszonym t-PA, zapewniaja nizszy 30-dniowy wskaznik ztozonych zdarzen przy
rownowaznych wynikach klinicznych po 180 dniach i jednym roku.

Bezposrednia angioplastyke, jesli tylko mozliwe jest jej bezzwioczne przeprowadzenie
przez doswwdczonych lekarzy w o$rodku dysponujacym laboratorium do

ia, nalezy uznac za opcje leczenia pacjentow z ostrym
zawatem serca.

Badanie EXPERT CTO

Gtownym celem badania klinicznego EXPERT CTO jest ocena bezpieczenstwa

i Sci systemu stentu wien ) XIENCE V,
systemu stentu wien g iaj XIENCE nano oraz systemu
stentu wien iaj XIENCE PRIME LL w leczeniu
przewleklej catkowitej medroznosm naczyn W|encowych Innym kluczowym celem
tego badania jest ocena i i cewnika

) Klinicznie istotnych perforacji naczyn,
przeptyw naczynia, redukcji przeptywu TIMI

w odniesieniu do poczatku badania oraz klinicznie |slolnych arytmii wymagaj jacych

leczenia medycznego lub interwencji narzedziowej po rozszerzeniu

MINI TREK, a takze (4) osiagniecie ostatecznego przeptywu TIMI 3 dla zmiany

docelowej na koniec zabiegu odniesienia (tzn. po implantacii stentu).

ystyka

Sredni wiek 88 uczestnikow wchndzqcych w skfad populacji catkowitej poddanej
analizie pod katem punku kon ki ze wstgpnym rozszerzeniem
wynosit (= SD) 61,52 (+ 10,37) lat. Mezczyzni stanowili 76,1% (67/88), a kobiety
23,9% (21/88). tacznie 94,3% (83/88) ikow cierpiato na dyslipidemie, 90,8%
(79/87) na nadcisnienie i 39,8% (35/88) na cukrzyce. 31,4% (11/35) uczestnikow

z cukrzyca wymagato podawania insuliny. Wywiad kardiologiczny wykazat przebyty
wezesniej Ml u 31,0% (26/84) i PCI u 45,5% (40/88) uczestnikow. Dodatkowo
32,2% (28/87) uczestnikow palito papierosy w ciagu ostatniego miesiaca przed
wiaczeniem do badania.

j zmiany:

Vj ystyka

Leczono facznie 88 zmian do ychu 88

catkowita poddang analizie. Dane ium angic

uzyskane bezposrednio po wstgpnym rozszerzemu za pomoca cewnika MINI TREK
byty dostgpne dla 65 do ych zmian jaca ocenie, bedaca
podgrupa catej populacji poddanej analizie), a dane centralnego laboratorium
angiograficznego uzyskane na koricu zabiegu odniesienia (tzn. po implantacii stentu)
byly dostgpne dla wszystkich 88 zmian docelowych w catej populacji.

35,2% (31/88) zmian docelowych leczonych u catej populaciji poddanej analizie
znajdowalo sie w gatezi przedniej zstepujacej lewej tetnicy wiericowej (GPZ),
14,8% (13/88) w gatezi okalajacej lewej tetnicy wiericowej (LCX) i 50,0% (44/88)
w prawej tgtnicy wiericowej (PTW). Srednia (= SD) diugos¢ zmiany wynosita
36,68 (+ 17,86) mm; jedna zmiana (1,1%, [1/88]) wynosita < 10 mm, 14,8%
(13/88) zmian 10-19,9 mm i 84,1% (74/88) z nich > 20 mm. Srednia (= SD)

terapil ulepszonym ym akly (t-PA).  rozszerzajacego MINI TREK podczas wstepnego rozszerzania CTO.

Po wstepnym wigczeniu do badania Kiinicznego grupe pierwszych 1012 pacjentow Zakoriczono ocene celu badania zwiazanego ze stosowaniem cewnika MINI TREK.

poddano rowniez iw czy ym do ia dozylnie Ocena celu zwiazanego ze stosowaniem cewnika MINI TREK miata zostac

heparyny lub hirudyny w ramach badania GUSTO II. Nastgpnie wszyscy  przep dia co najmniej 60 pierwszych uczestnikow, u kiorych pomysinie diugosc okluzii wynosita 13,82 (= 8,67) mm
pacijenci otrzymali dozylnie heparyng. Przy iu do badania Klini przejscie p eprze | . !

pacjentom podano aspiryng w postaci do zucia (zalecana dawka 160 mg),

a nastgpnie podawano ja w dawce od 80 do 325 mg dziennie. Po ustalonym leczeniu
pacjenci zostali objgci standardowa opieka medyczna. Pozostate badania i leczenie
wspomagajace pozostawiono decyzji lekarza.

prowadnika w prawdziwym kanale dysta n \@I&e dane podlegajace ocenie
jane angiograficzne uzyskane
pomoca wiericowego cewnika

e’hyly dostepne w przypadku wszystkich

rozszerzajacego MIN %%K)

% Do kohorty badania EXPERT CTO, u ktorej wykorzystano wiericowy cewnik rozszerzajacy
MINI TREK, zakwalifikowano facznie 65 uczestnikow z danymi podlegajacymi ocenie.
Kwalifikacje uczestnikdw do kohorty prowadzono rownolegle z analizami az do momentu,
w ktérym wybrano co najmniej 60 uczestnikow z danymi podlegajacymi ocenie.
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Ocena zmian docelowych na poczatku badania, dla catej populacji poddanej analizie,
wykazata umiarkowane zwapnienie w 20,5% (18/88) i cigzkie zwapnienie w 14,8%
(13/88) zmian. 9,2% (8/87) zmian kwalifikowato sie jako ekscentryczne, a w 1,1%
(1/88) zmian pojawit sie zakrzep.

Ocena laboratorium ) dla catej populacji obejmowata
$rednig (+ SD) $rednice referencyjng naczynia (RVD) przed zabiegiem wynoszaca

[RELEASED

2. pomysine napetnienie i oproznienie co najmniej jednego balonika MINI TREK u
100,0% (63/63)° pacjentow z populacji podlegajacej ocenie;

3. brak Klinicznie istotnych perforacji naczyr, ograniczajacego przeptyw
rozwarstwienia naczynia, redukcji przeptywu TIMI wzgledem poczatku badania
oraz Klinicznie istotnych arytmii wymagajacych leczenia medycznego lub
interwencji urzadzenia po rozszerzeniu cewnikiem MINI TREK u 96,9% (63/65)

2,59 (= 0,45) mm, $rednig (= SD) minimalng $rednice $wiatta (MLD) wynoszacg
0,01 (= 0,03) mm oraz $rednie (+ SD) zwezenie $rednicy (DS) wynoszace 99,77%
(= 1,04). Przed procedura odnotowano przeptyw TIMI 0 w 95,5% (84/88) przypadkow
oraz przeptyw TIMI 1 w 4,5% (4/88) przypadkéw zmian w catej populacii poddanej
analizie.

ie balonika do

pacjentow z populacji j ocenie;

W obrebie populacii catkowitej bedacej przedmiotem analizy nie wystapity klinicznie
istotne perforacje. Podczas analizy z uwzglgdnieniem definicji MI wedtug ARC,

w obrebie catej populacu zdarzenia MACE okre$lone przez ARCE wysiapwy w szpitalu
facznie u dziewieciorga ikow (10,23%): dzi 1o ikow przeszio MI
wedtug definicji ARC, z ktorych jeden przeszedt rowniez TLR (1,14%).5

Bezposrednio po wstepnym rozszerzeniu zmiany docelowej za pomoca balonika
MINI TREK $rednia (+ SD) minimalna $rednica $wiatta (MLD) w populacii
j ocenie (N = 65) wynosita 0,44 (= 0,37) mm ze $rednig (= SD)

4. ostateczny przeptyw TIMI 3 na koniec zabiegu (tzn. po i
stentu) u 100,0% (65/65) pacjentow z populacji podiegajacej ocenie.
Tabela 3: Wyniki pi gdowych punktow koricowych —
populacja podlegajaca ocenie

zmiang w MLD rowna 0,39 (+ 0,35) mm. Dodatkowo, po wstgpnym rozszerzeniu
21,5% (14/65) zmian charakteryzowat przeptyw TIMI 0, 20,0% (13/65) zmian
TIMI 1, 6,2% (4/65) zmian TIMI 2 i 52,3% (34/65) TIMI 3. Srednia (= SD) zmiana
w przeptywie TIMI wynosita 1,72 (+ 1,28). Nie byto mozliwe dokonanie oceny
tych parametrow dla populacji catkowitej poddanej analizie, poniewaz angiografia

W obrebie populacji podiegajacej ocenie (N = 65), poza balonikiem MINI TREK SK::::;:(ZSG 95% CI przeprowadzona bezposrednio po wstepnym rozszerzeniu za pomoca cewnika
(ktorego uzycie byto wymagane podczas plerwszej Dbey po przejéciu p ) - - - MINI TREK nie byta dostepna do oceny przez angiograficzne laboratorium centralne w
w zmianach docelowych u 42 oceni w rowniez tacznie Punkty koricowe angioplastyki 93,8% (61/65)  [85,0%, 98,3%] przypadku p y jacych sig do cafej populacii.
66 balonikow niebgdacych przedmiotem badania. W populacji catkowitej poddanej Zrozszerzeniem wstepnym Whioski:
analizie (N = 88), poza balonikiem MINI TREK (ktorego uzycie byto wymagane Pomysine wprowadzenie wieficowego 96,9% (63/65)  [89,3%, 99,6%] .
podczas p\erwszej prohy po przej$ciu prowadnika), w zmianach docelowych cewnika rozszerzajacego MINI TREK Jednym z kluczowych celéw badania EXPERT CTO byta ocena bezpieczeristwa
ub1 rowniez tacznie 92 baloniki niebgdace do i przez zmiane docelowa’ i skuteczno$ci wienicowego cewnika rozszerzajacego MINI TREK stosowanego
przedmiotem badania. . (SR podczas wstepnego rozszerzania GTO. Dla populacii catkowitej poddanej analizie,
Pomysine napetnienie i oproznienie 100,0% (63/63)  [94,3%, 100,0%]
Tabela 2: EXPERT CTO — ie balonika do 7a pomoca wiericowego cewnika przy uwzglednieniu danych zgtoszonych na mIEJSCU w przypadkach, w ktorych
B 2 dane laboratorium ) przeprowadzonej
- - - rozszerzajacego MINI TREK
Populacja Uczestnicy Uczestnicy X o . po wstepnym rozszerzeniu za pomocg cewnika MINI TREK nie byty dostepne,
i i i i Brak Kinicznie istotnych perforacii 96,9% (63/65)  [89,3%, 99,6%] pierwszorzgdowy punkt koricowy pomysinego wstgpnego rozszerzenia CTO
poddana ocenie ocenie naczyn, ograniczajacego przeplyw osiagnieto u 93,2% (82/88) uczestnikow przy 95% przedziale ufnosci
analizie* . " 10: naczynia, redukcji [85,7%, 97,5%].
- — przeptywu TIMI wzgledem poczatku . " . . . . . .
inicznie i i e wskazniki skutecznosci wypadaja korzystnie w porownaniu z historycznymi
Liczba cewnikow 87 85 2 badania oraz Kiinicznie istotnych arytmii Te wskazniki skutg daja korzyst hist
MINI TREK zastosowanych i i $rednimi dla tych ztozonych klas zmian [4, 6-7] i sa zgodne z biezaca tendencja
- wymagajacych leczenia medycznego lub v |
w badaniu do wstgpnego interwencji urzadzenia po rozszerzeniu zmlerzajacq ku znacznle wyzszym ikom i wsrod nych
rozszerzania iem MINI TREK? ie urzadzenia oraz techniki
Liczba cewnikow 38 25 13 Osiagniecie ostatecznego przeplywu 100,0% (65/65) [94,5% 100,0%] zab\egowe [_8 10] Te korzystne dane wynikowe wykazujg, ze cewnik MINI TREK
MINI TREK zastosowanych TIMI 3 dla zmiany docelowej na koniec ' U mozna I fosowac do  rozszerzania CTO.
W badaniu do dodatkowego procedury wstepnej* Profil skutecznosci cewnika MINI TREK potwierdza dodatkowo wzrost przeptywu
(niewstgpnego) 7r6di0 danych: Zgloszone na miejscu. Zabieg danego Uczestiika uznawano za TIMI oraz zwigkszenie MLD, ktore mozna zaobserwowa zarowno bezposrednio po
TOZSZErZan_IaSl:;?S pomysiny, jesli co najmniej jeden cewnik rozszerzajacy MINI TREK wprowadzono wstepnym rozszerzeniu za pomocg cewnika MINI TREK, jak i na koricu zabiegu.
E—— % 5 2 zp iem do i przez zmiang w iu do osrodka Klini Niski wskaznik powikiari zabiegowych kojarzonych z cewnika
iczba balonikow . i
nisbedacych przedmiotem 2 7rodto danych: Zgtoszone na miejscu. Mianownik obejmowat wytacznie MINI TREK, obejmujacy niski wskaznik TLR wykonywanyeh w szpitalu,
badania zastosowanych uczestikow, u ktorych podigto probe napefnienia i oproznienia cewnika MINI TREK P profi 9o cewnika rozszerzajacego MINI TREK.
do dodatkowego (tzn. z iem MINI TREK p przep! ym przez Dane wynlka]qce z badanla EXPERT CTO wypadaja korzystnle w pomwnanlu
(niewstepnego) zmiang docelowg). Zabieg danego uczestnlka uznawano za pomyslny, |esl| co z ikami sukcesu i powiktar
rozszerzama przed najmniej jeden cewnik rozszerzajacy MINI TREK z i i d ponownej ji CTO (zmlany bardzo trudno poddajace
3 stentu oprdzniono podczas badania klinicznego. sig leczeniu). Dane te potwi fistwo i skutecznos¢ wien

*U jednego z pacjentow zastosowano balonik i wystapit brak informacii , Stosowany
jako balonik pierwszej proby”.

3 7rodio danych: Centraine \aboralonum angiograficzne — perforacja naczynia,
ienie naczynia i przeptyw i redukcja przeptywu TIMI wzgledem
poczatku badania; zgtaszane na miejscu — przypadki klinicznie istotnej arytmii

Wyniki pier punktow )

" . . . . # Zrodto danych: Centralne laboratorium angiograficzne
Pierwszorzedowy punkt koncowy ze p rozszerzeniem - i
oceniano w jiu do 65 ikow z i danymi Wyniki ych punktow

pierwszorzgdowej analizie zwigzanej z obecnoscia cewnika MINI TREK.

Co wazne, mimo ze 65 ikow pc jacych ocenie ito podgrupe

88 uczestnikow stanowiacych cata populacjg poddang analizie, zaobserwowano
duza spojno$¢ miedzy ocenami dokonywanymi na miejscu i ocenami centralnego
laboratorium angiograficznego (w przypadkach, w ktorych obie oceny byty
dostepne). Analizy dla catej populacji przeprowadzane przy wykorzystaniu danych
uzyskanych na miejscu, brakujace dane angi rowniez
wykazywaty wyniki punktow koricowych liczbowo podobne do wynikéw punktow
koricowych uzyskanych dla populacji podlegajace;j ‘ocenie. Jesli chodzi o spojnosc

cewnika rozszerzajacego MINI TREK w leczeniu CTO.
WYMAGANE MATERIALY
Elementy jednorazowe, sterylne (nie resterylizowac ani nie uzywa¢ powtornie)

«  Sterylny heparynizowany roztwor soli fizjologicznej
«  Cewnikp (udowy lub ramieniowy) o odp!
i ji whasciwej dla wybranej tetnicy wiencowej

rozmiarze

Skutecznos¢ urzadzenia, okreslang jako osiagniecie < 50% zwezenia
zmiany docelowej przy wykorzystaniu przypisanego testowanego urzadzenia,
osiagnieto w 100,0% (88/88) przypadkow zmian w catej populacji poddanej analizie.
Skuteczno$¢ zabiegu, okreslang jako skuteczno$¢ urzadzenia i brak szpitalnych
MACE (definicja zgodna z protokotem badania), osiagnigto w 97,7% (86/88)
przypadkow populacji catkowitej poddanej analizie.

W przypadku populacji catkowitej poddanej analizie (N = 88) $redni (+ SD)

czas zabiegu wynosit 77,13 (= 40,17) minut. Srednia (= SD) objetos¢ srodka

wynikow wszystkich przeprowadzonych analiz, mozna stwierdzic, ze jace dane
angiograficzne nie wptywaja na wyniki.

Pierwszorzgdowy punkt koricowy, tj. pomysine wstepne rozszerzenie CTO, osiagnieto
w przypadku 93,8% (61/65) z 65 uczestnikow w obrebie populacii podlegajacej
ocenie przy 95% przedziale ufno$ci (CI) [85,0%, 98,3%]. Poszczegolne kryteria
pomysinego wstgpnego rozszerzenia obejmowaty:

1. pomysine wprowadzenie co najmniej jednego balonika MINI TREK do i przez
zmiang docelowa u 96,9% (63/65) pacjentow z populacji podiegajacej ocenie;

* Podczas oceny populacji catkowitej poddane] analizie (N = 88), stosulqc

dane zgtoszone na miejscu w przypadku danych 3
pierwszorzedowy punkt koricowy pomysinego rozszerzenia wstegpnego CTO
osiagnieto u 93,2% (82/88) uczestnikow podlegajacych ocenie, przy 95% przedziale
ufnosci [85,7%, 97,5%).
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podczas zabiegu wynosita 251,27 (= 113,14) ml, a
$redni czas fluoroskopii 32,88 (£ 21,05) minuty.

Na sukces zabiegowy oceniony wedtug zastosowanych technik przejscia sktadat
sie sukces u:
* 98,7% (77/78) pacjentow populacji catkowitej poddanej analizie, w przypadku
ktorych zastosowano wytacznie zstepujaca technike przejécia;
+ 100% (4/4) pacjentow catej populacji poddanej analizie, w przypadku ktorych
zastosowano wytacznie wstgpujaca technike przejécia;
* 66,7% (2/3) pacjentow catej populacp poddanej analizie, w przypadku ktorych
potaczenie jacej techniki przejscia;
+ 100% (3/3) pacjentow catej populacji poddanej analizie, w przypadku ktorych
zastosowano wiele technik przejécia.
« Nie zastosowano metod przejscia innych niz wymienione powyzej

®®wch podjgto probe napetnienia
Strik6w z cewnikiem MINI TREK

° Mianownik obejmowat wytacznie uczestnil
i oproznienia cewnika MINI TREK (tzn,1ic:

p Inie przepi zonym przs . Zabieg danego uczestnika
uznawano za pomysiny, 'es’ i den cewnik rozszerzajacy MINI TREK
z iem nay @v zniono podczas badania klinicznego.

e

*  Zastawka/zastawki hemostatyczne

*  60% roztwor $rodka cieniujacego, rozciericzony roztworem soli fizjologicznej
w stosunku 1:1

«  Strzykawka Luera 20 ml (opcjonalna)

«  Prowadnik o odpowiednim rozmiarze ($rednica nieprzekraczajaca maksymalnej
Srednicy prowadnika do cewnika rozszerzajacego podanej na etykiecie produktu)

¢ Introducer prowadnika

«  Torquer prowadnika

« Urzadzenie do napetniania

PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU
Przed uzyciem nalezy dokfadnie obejrze¢ wszystkie urzadzenia pod katem ewentualnych

uszkodzen. Nalezy sprawdzi¢, czy na cewniku rozszerzajacym nie ma zagigc, zatamar
lub innych uszkodzen. Nie nalezy uzywac zadnych wadliwych urzadzen.

Przygotowac wyposazenie, ktore ma by¢ uzywane, zgodnie z instrukcja producenta
lub standardowa procedura.

Aby przyg y cewnik rozszerzajacy TREK RX lub MINI TREK RX do
uzytku, nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Usunaé trzpien ochronny z nasadki do przeptukiwania.

© Podczas analizy przy zastosowaniu definicji MI zgodnej z protokotem WHO,

z populacji catkowitej podlegajacej analizie (N = 88), szpitalne MACE wystapity
u2,27% (2/88), z czego u 1,14% (1/88) przeprowadzono zabieg TLR ze wskazar
kiinicznych, a u 1,14% (1/88) wystapit MI. Nie odnotowano zgonow w szpitalu.



2. Przeptuka¢ wieicowy cewnik rozszerzajacy TREK RX lub MINI TREK RX:

a

Podtaczy¢ strzykawke napetniona heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej do kielicha do pr ktory jest pr y
do nasadki ochronnej balonika, a ie wstrzykna¢ heparyni; y
roztwor soli fizjologicznej do kanatu lub

b

podtaczy¢ strzykawke napetniong heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej do urzadzenia do przeptukiwania, wsuna¢ urzadzenie do
przeptukiwania do dystalnego korica cewnika, a nastepnie wstrzykna¢
heparynizowany roztwor soli ﬁzloluglcznel do kanatu. Powtérzy¢ te
procedure przy kolejnych pr Roztwor do pr

powinien wyplywac z nacigcia wyjsci p ]
okoto 25 cm przed balonikiem.

Zsuna¢ nasadke ochronng z balonika.

Uwaga: W trakcie przygotowywania balonika nalezy zanurzy¢ go w sterylnym
heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej w celu uaktywnienia powtoki.

Przygotowac urzadzenie do iania z zal $rodkiem ci
zgodnie z instrukcjami producenta.
Usunac powietrze z odcinka balonika, zgodnie z

a

Napetni¢ 20 ml strzykawke lub urzadzenie do napetniania okoto 4 ml
zalecanego $rodka cieniujacego.

b

Po podtaczeniu strzykawki lub urzadzenia do napetniania do kanatu
stuzacego do napetniania balonika ustawic cewnik rozszerzajacy w taki
sposob, by koricowka dystalna i balonik byty skierowane pionowo w dot.

e

Zastosowac podcisnienie i aspirowa¢ przez 15 sekund. Powoli przywraca¢
ci$nienie neutralne, pozwalajac, by $rodek cieniujacy wypetnit trzon cewnika
rozszerzajacego.

d

Odtaczy¢ strzykawke lub urzadzenie do napeniania od portu napetniania
cewnika rozszerzajacego.

o

Usunac¢ cate powietrze ze strzykawki lub cylindra urzadzenia do napetniania.
Ponownie podtaczy¢ strzykawke lub urzadzenie do napetniania do portu
napetniania cewnika rozszerzajacego. Utrzymywac podcisnienie w baloniku,
dopoki powietrze nie przestanie wracac do urzadzenia.

) Powoli przywracac cinienie neutralne.

g

Odtaczy¢ 20 ml strzykawke (jesli byta uzywana) i podtaczy¢ urzadzenie
do napetniania do portu napetniania cewnika rozszerzajacego, nie
wprowadzajac powietrza do uktadu.

UWAGA: Przed wprowadzeniem cewnika do ciata pacjenta z balonika nalezy
usunac¢ cate powietrze, ktdrego miejsce powinien zajac Srodek cieniujacy

(w razie potrzeby nalezy powtdrzy¢ czynnosci opisane w punktach od 5a do 5g).
W przeciwnym razie moga wystapi¢ powiktania.

INSTRUKCJA OBSLUGI

1.

Wsuna¢ prowadnik przez zastawke hemostatyczna zgodnie z instrukcja
producenta. Ostroznle wsuwac i przesuwaé prowadnik przez cewnik
p Po wycofac i p ika, jesli byt uzywany.

W razie potrzeby przymocowac torquer do prowadnika. Obserwujac prowadnik
za pomocg fluoroskopii, przesuwa¢ go w kierunku odpowiedniego naczynia,
a nastgpnie przez rozszerzenie.

Zatadowac wstecznie koricowke dystalng cewnika rozszerzajacego na
prowadnik, tak aby prowadnik wyszedt z nacigcia umieszczonego okoto 25 cm
przed balonikiem.

Uwaga: Podczas fadowania powrotnego cewnika rozszerzajacego na
prowadnik cewnik rozszerzajacy powinien by¢ podparty. Podczas wsuwania
cewnika rozszerzajacego do cewnika prowadzacego nalezy reka podpiera¢
cewnik rozszerzajacy i silnie trzymac trzon proksymalny. Podczas otwierania
i zakrecania zastawki hemostatycznej oraz podczas wycofywania cewnika
rozszerzajacego nalezy wzia¢ pod uwage réznice $rednicy trzonu.
Przesuwac cewnik rozszerzajacy po prowadniku, dopdki nie zblizy sig do

zastawki hemostatycznej. Otworzy¢ zastawke hemostatyczna. Wsuwac cewnik
ruzszerzajqcy, utrzymujac mezmlenlonq puzycle prowadnika, i zakrecic zastawke

3. W celu nalezy ie oproznic
balonik przy zastosowanlu podcisnienia.
a) Zakreci¢ zastawke 3, aby i¢ cewnik rozszerzajacy, nie

blokujac przy tym jego ruchu. Umozliwi to ciagte rejestrowanie cisnienia
w proksymalnej tetnicy wiencowej.
Uwaga Wazne jest, aby zastawka hemostatyczna byta na tyle mocno

by yciekaniu krwi wokot trzonu cewnika
rozszerzajacego, lecz nie tak, zeby zmniejszac przeptyw $rodka
cieniujacego do balonika i z niego lub ogranicza¢ ruchomos¢ prowadnika.
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b) Wsuwac cewnik ro: azdo
proksymalnego znacznika z kielichem zastawki hemnstalycznej Bedzie
to oznaczac, ze koricowka cewnika rozszerzajacego dotarta do koricowki
cewnika prowadzacego.

5. Rozmiar balonika nalezy odpowiednio dopasowa¢ do naczynia. Wieksze
baloniki beda miaty wigksze profile przej$cia (do 1,22 mm/0,048"), a mniejsze
baloniki — mniejsze. Przesuwaé cewnik rozszerzajacy po prowadniku i
wprowadzi¢ do zwezenia lub stentu. Napetnic balonik do bardzo niskiego
ci$nienia (1 atm, 100 kPa lub 15 psi), aby upewnic sig, e pofozenie balonika
jest prawidtowe.

Uwaga: Jesli stosowana jest technika z dwoma prowadnikami, nalezy uzy¢

zastawki hemostatyczne] DUOSTAT (Iub odpDW|edmka) i zachowat ostrozno$¢
podczas iaiw
aby nie dopuscic do ich splatania. W trakcie zabiegu z dwoma prowadnikami

nie nalezy obraca¢ prowadnikow o wigcej niz 180 stopni w zadnym kierunku.
Zaleca sie calkowite wycofanie jednego prowadnika z ciata pacjenta przed
wyijeciem urzadzen dodatkowych.

6. p ¢ balonik (nie pr ¢ 10 ity
stentu lub 20 catkowitych napetnien poza stentem), aby wykona¢ PTCA lub
rozszerzenie po i i zgodnie ze
napetnieniami utrzymywacé w baloniku podcisnienie.

7. Wycofac oprozniony cewnik rozszerzajacy i p

TECHNIKA STOSOWANA W PROCEDURZE WYMIANY

Wiericowe cewniki rozszerzajace TREK RX oraz MINI TREK RX zostaty
zaprojektowane specjalnie do szybkiej wymiany balonikow przez jednego operatora.
Aby przeprowadzi¢ wymiang cewnika rozszerzajacego:

1.

3. Utrzymywac ni
4.
jednego lub obu prowadnikow,
dystalng

5.

napetniert w obrebie

3 procedura. Pomigdzy 6

ik z cewnika p

7.

Poluzowa¢ zastawke hemostatyczna.

Trzymac prowadnik i zastawke hemostatyczna jedna reka, a druga chwycic
jednoczesnie trzon balonika.

potozenie p w tetnicy j, trzymajac
prowadnik w miejscu, i zacza¢ wyciaga¢ cewnik rozszerzajacy z cewnika
ljac potozenie p ika pod kontrolg fluoroskopowa.

Wycofywac oprozniony cewnik rozszerzajacy az do nacigcia w kanale
prowadnika (znacznik wskazuje naciecie). Ostroznie i bardzo powoli wyciagnaé
czg$¢ cewnika rozszerzajacego z obrotowej zastawkl

nej, utrzymujac pozycjg p
wzgledem zmiany chorobowej.

Wysuna¢ koricowke dystalng cewnika rozszerzajacego z zastawki
nej i nakrecic na pi , aby ja unieruchomi¢. Catkowicie
wyprowadzi¢ cewnik rozszerzajacy z prowadnika.

Przygotowac do uzycia nastgpny cewnik rozszerzajacy, zgodnie z opisem
w czesci Przygotowanie do uzytku.

przez zastawkg hemostatyczna. Zamknac zastawke hemostatyczna.

Uwaga: Wycofany oprozniony cewnik balonowy rozszerzajacy nalezy wytrze¢ do
czysta gaza nasaczong sterylnym heparyni soli fizjologicznej

i ¢. Przed p ym WPIC iem balonik nalezy zanurzy¢ w sterylnym
heparynizowanym roztworze soli fizjologicznej w celu reaktywacji powtoki.

Uwaga: Jesli podczas ia cewnika zp ika lub

¢ z powrotem nowy cewnik rozszerzajacy na prowadnik zgodnie
z opisem przedstawionym w czesci Instrukcja obstugi (krok 3) i kontynuowac
zabieg.

PISMIENNICTWO

Lekarz powinien zapoznac sig z najnowszg literatura dotyczaca aktualnej praktyki
lekarskiej w zakresie plastyki balonowej tetnic wiericowych, np. publikacjami

prowadnika z cewnika balonowego napotkano opor, cewnik balonowy oraz p.

nalezy wyja¢ razem jako catos$¢ i odtozy¢ na bok. Nie uzywac ponownie cewnika
balonowego ani prowadnika w celu podjecia dodatkowych prob rozszerzania tetnicy
(ani osobno, ani w potaczeniu).

8. Zwinac¢ cewnik rozszerzajacy za pomoca zacisku w nastepujacy sposob:

a) Cewnik rozszerzajacy mozna zwina¢ jednokrotnie za pomoca zausku
w iu. Na ponizszym pr.
prawidtowy sposob 2zwijania cewnika rozszerzajacego i zaktadania zacisku.

b) Nalezy uwazaé, by nie zatamac i nie zagiac trzonu podczas zaktadania
lub zdejmowania zacisku. Zacisk cewnika rozszerzajacego powinien

unier iac tylko trzon prok Iny; zacisk nie jest przeznaczony
do uni iani korica cewnika rozszerzajacego.
Prawidtowo zwinigty cewnik rozszerzajacy
Przed
®

Prawi ie zacisku cewnika

amer

towarzystw ych American College of Cardiology oraz

American Heart Association.
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