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Propriedades Cordas-Guia

Varios componentes que determinam a
funcao:

2 ligas (duocore)

Ponta da ponta de platina (radiopaco) ajuda a
medir lesao

Organizacao do coil (espiral) determina rigidez
ou flexibilidade



Corpo do Fio Guia

* MATERIAL

E produzido em aco inox, que tem resisténcia ideal para
proporcional excelente capacidade de empurre.

EMPURRE: Forca aplicada na porcao proximal do fio guia
responsavel por garantir o avanco do dispositivo através dos
Vasos.

e COBERTURA

E coberto por PTFE (Politetrafluoretileno — TEFLONg). Alguns fios
guia podem apresentar uma cobertura adicional ao
TEFLON, chamada SMOOTHGLIDE (auxilio na manipulagao).



Ponta do Fio Guia

* Corresponde aos 30 cm a 45 cm distais do fio guia (territério

coronariano). O desempenho do dispositivo esta intimamente
relacionado a esta porgao.

 RADIOPACIDADE

Atributo de um fio guia que permite que sua
porcao distal seja vista sob fluoroscopia



Carga Da Ponta

Balanca eletrénica avalia peso apds deformidade de 2mm

Tip load

tat

\\m: Load Tester /

° Floppy-<0.5g

© Balanced ~0.5-1g

© Extra support->1<1,5g
© Oclusdo crénicaz 3 g




Conceitos De Fio Guia

TORQUE: transmissao da forca de rotacao da porcao proximal
até a ponta com a mesma direcao e intensidade (ideal 1:1).

DIRIGIBILIDADE: controle distal das manobras necessarias
para acesso e cruzamento de lesdes coronarianas.

SUPORTE: navegar e entregar dispositivos coronarianos sem
dobrar ou deformar.

RESISTENCIA A DOBRA: ndo dobrar/deformar durante o
trajeto, acesso e cruzamento da lesao.

NAVEGABILIDADE: deslizar suavemente de tal modo que a
forca aplicada a sua porcao proximal seja de leve a moderada
intensidade (guia polimérica).

FLEXIBILIDADE: navegar suavemente através dos vasos
adaptando-se a sua anatomia.




Material Do Nucleo
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Aco inoxidavel

Nitinol (niquel e titanio)

Aco inoxidavel de alta tensao

Oclusdo cronica

ACO INOX DE ALTA
ATRIBUTO ACO INOX e NITINOL

FLEXIBILIDADE -
NAVEGABILIDADE -

RESISTENCIA A
DOBRA

Menos MaI{ Menos Mals Menos Mals
-




Afilamento Do Nucleo — Curto e Longo

Maior suporte

FLEXIBILIDADE -
NAVEGABILIDADE -

RESISTENCIA A DOBRA -

DIFICULDADE PARA ACESSO DE
ARTERIAS ANGULADAS

Menaos Mais
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support

Shorter taper - large increase in support, easier to prolapse if
near the tip



Ponta Do Fio Guia

PONTA SHAPING RIBBON

PONTA CORE-TO-TIP

ATRIBUTO SHAPING RIBBON CORE-TO-TIP

CONTROLE DOS MOVIMENTOS
DISTAIS

Mais Menos Mais

RISCO DE DISSECCAO OU
PERFURACAO DO VASO
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Cobertura

TRANSMISSAQ DE FDRII,',A

NAVEGABILIDADE

Menos Mais Menos
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Polymer cover over coils

Polymer cover over core

Polymer Tip




Revestimento — Hidrofdbico e Hidrofilico

ATRIBUTO HIDROFOBICO

HIDROFILICO

ATRITO ___ s

NAUEGABILIDADE

FACILIDADE DE ACESSO -

Menos

Mais Menos
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Polymer cover with

hydrophilic coating

Hydrophilic coating

Hydrophobic coating
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STU DY D ES I G N (Avaliacao apds recuo da corda-guia aprisionada)

235 patients with bifurcation lesions treated with

provisional stenting — DES
1:1 Randomization after angiography
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Polymeric Non-Polymeric
Impossibility

- = Impossibility
to cross with (n=115) (n=120)

to cross.Rescue
any wire with Polymerics
(n=1) (n=6)

Evaluation of induced damage in the wires by stereomicroscope
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2FOC.% PRIMARY END POINT

Polymer-coated No:z:zr:er-
i) (n=114%*)

Microscopic damage 0.001
NO DAMAGE 112 (97%) 51 (45%)

MILD 2 (3%) 37 (32%)

MODERATE 0 (0%) 24 (21%)

SEVERE 0 (0%) 2 (2%)

FRACTURE 0 (0%) 0 (0%)

* 1 Polymer-coated wire did not cross to the side branch.
** 6 Nonpolvmer-coated wires did not cross to the side branch. -



Tipos De Fio Guias
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Workhorse

Hidrofilica

Corpo em aco inox coberto Ndcleo em Nitinol Ponta SR em Nitinol recoberta
por PTFE por “Coils”

Estao indicados para tratar com seguranca e alto desempenho a
maioria das lesdes coronarianas encontradas na pratica clinica
diaria: lesdoes concéntricas e excéntricas < 60°, com contorno
suave, nenhum ou baixo conteudo de calcio e fibrose.
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Ponta Shaping Ribbon

WORKHORSE Fita Metalica
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Ponta mais flexivel, macia e de facil moldagem. Trata com
seguranca lesdes do dia-a-dia que requeiram menor suporte,

torque e transmissao de forga.
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Ponta mais firme. Trata com seguranca lesdes do dia-a-dia
que requeiram moderado suporte, maior torque (1:1) e

BMW Elite

Runthrough NS Floppy e Extra Floppy

Intuition

Galeo Pro Flex e High flexible
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Tortuosidade

bt Angulacao > 60°

Shorter taper — large increase in support, easier lo prolapse if
near the tip

Whisper LS e MS

Whisper ES

e e PT" Light  Moderado Support

Asahi Fielder




Extra Suporte

Estdo indicados para tratar com seguranca e alto desempenho lesdes
coronarianas que requerem alto suporte: lesbes 2 20mm, localizadas em

vasos com angulacao <60°, com moderado conteudo de calcio e fibrose.

Whisper ES

BHW

Asahi Grand Slam

Hi-Torque Iron Man
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3 ) — ; Choice PT extra support



Oclusao Total Cronica

Os fios guias da linha CTO sao projetados para cruzar com
seguranca e maximo desempenho lesdes totais cronicas
com alta carga de calcio e material fibrotico localizadas em
anatomias desafiadoras.

loose connective tissue
(+/- atheroma )

sclerotic connective
tissue

vessels ——

calcificaton —  — — —— :




M Coat™ Hydrophilic coating

....................................

Polyurethane tip

Oclusao Total Cronica

MiracleBros - 3,4.5,6e12g

’ _ Crosswire NT 5,5 g, 10(5,5 g), 40(12,5g)

Nitinol Core Shaft

Progress 40 (4,8 g)

Progress 140T (12,5 g)
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Cateter Balao

* Gruentzig (1977) — Angioplastia coronaria.
* Primeiro Cateter Balao para ATC.




Primeiro ATC Percutanea (1977)




Cateter Balao

* Agente principal para abertura da lesao.
e - Mecanismos de acao:

» Fratura da placa com disseccao medial localizada
» Compressao da placa

» Estiramento das paredes arterial fora da placa



Tipos

1 — Over — the — wire (Coaxial)
2 — Fixed wire

3 — Monorail (troca rapida)

4 — Autoperfusao (Stack)



Sistema Over-the-wire




Sistema fixed wire

* Vantagens:

Corpo unico

Baldo proximo da guia distal (10 a 20mm)
Baldo incorporado ao corpo do cateter
Perfil baixo

Boa “navegabilidade”

VV VYV V VY

Facil acesso as lesOes distais




Sistema Monorail (Troca rapida)

* Vantagens:

» Combina as vantagens dos 2 sistemas anteriores
> Unico operador

» { Tempo fluoroscopia

» Manutencdo do guia durante as trocas

» Retirada do baldo = Visdao melhor da coronaria

guidewire ;:‘;i?mu:' balloon/aspiration port
l /
(_l_ﬁ_t_{__-i-_-_-- f— ~ ///
l |
balioon gm e

Fig. 344 Schematic drawing of a monorail system.



Autoperfusao

* Vantagens:

» Perfunde o leito distal durante as insuflacoes
» Preservacao da funcao ventricular
» Reducado da hemdlise e necrose

» Utilizado em insucessos (disseccoes)




Selecao

* Diametro do segmento normal da artéria.
 Comprimento da lesao.

e Severidade da lesao.

* LesOes associadas no mesmo vaso.

* Presenca de calcificacoes.

* Presenca de ramos laterais importantes.

* Localizacao de segmentos angulados.



Relacao Didametro Baldao/Artéria

* Baldo/Artéria > 1,3 > 37% Disseccao
* Baldo/Artéria < 0,9 > 0% Disseccao
* Relacdo Otima:0,9-1,3

Nichols AB ET Cols JACC 13:1094, 1989.



Situacoes Especiais

* LesoOes calcificadas

— Baldes nao complacentes

* LesOes graves ou oclusoes

— Baldes com diameto reduzido

* Lesoes com ramos importantes

—> Protecao com guia adicional

* LesOes anguladas (>45)

—> Baldes nao complacentes com baixa pressao



Associacao com Implante de Stent Pré dilatacao

* Preferencialmente balao complacente
- Diametro do baldao < diametro vaso

- Baixa pressao de insuflacao

> J, disseccao

Lesoes Fibroticas, calcificadas ou CTO

9 Baldao semi-complacente ou nao complacente com pressdes elevadas



Associacao com Implante de Stent Pds dilatacao

* Balao nao complacente ou semi-complacente com
pressoes elevadas - maior expansao do stent (nao
alteram seu diametro)

e Baldao nao complacente do mesmo diametro do stent
utilizado é mais eficaz na obtencao da expansao
otima do que o semi-complacente*

* Balao nao complacente na pos dilatacao - diametro
pouco maior que o do stent para obter-se uma
expansao satisfatoria , pois mudam pouco seu

volume com aumento progressivo das pressées
* Sum-Kim Etal Am | Cardiol 2008; 102:302-310 Poet



Coadjuvante para tto da RIS

* Cutting Balloon/Angio Sculpt
» Reduz a injuria e distensao do vaso

» Produz sulcos na parede vascular (scoring) no
sentido longitudinal - 1* limen

» Baixas pressoes de insuflacdo (4-8 atm) - {,
neoproliferacao

> Utilizados também em lesOes calcificadas e
fibrosadas

» Auséncia de movimentacao ou perda geografica



Cutting Balloon/Angio Scu

Athertomes with flexpoints assist in
tracking to lesions that may have
been previously out of reach.

Stainless steel micro-surgical blades:
- Flexpoints every 5 mm on the

10 mm and 15 mm lengths
-Working height of blades 0.005"

Flexpoints:
6 mm length =0
10 mm length = 1
15 mm length = 2




Cateter Balao

Paclitaxel , " — .
Biocompativel, antiproliferativo e eficaz

Plataforma: Baldo semi-complacente
Farmaco: Paclitaxel

Yuta atraumatica
Marcas de platina-indic

....... Dose: 3 pg/mm?2




Farmaco, excipiente e revestimento

Paclitaxel

Paclitaxel +

excipiente sutiril-n-
triexil citrato (BTHC)
Ny

Arquivos Brasileiros de

« Pré dilatar as lesfes

- Liberacdo do farmaco na pressao de . pn—r qudlc)l()gla

ruptura: melhor eficacia e penetracao do
farmaco lipofilico nas microfissuras da placa

nkin om. Sccmdade Rundeica e Carciclogie « ESN-0006-7R2X « Wobame 106, W 1,

DIRETRIZ DA SOCIEDADE

BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA
E DA SOCIEDADE BRASILEIRA
DE HEMODINAMICA E

CARDIOLOGIA INTERVENCIONISTA
SOBRE INTERVENCAO
CORONARIA PERCUTANEA



Estudo RIBS V

* Restenosis Intrastent Balloon versus Stent (RIBS V)

- Baloes farmacologicos X SFs de segunda geracao com
everolimus no tratamento de reestenoses de SNFs
previamente implantados

» Superioridade dos SFs de segunda geracao, apesar
do bom desempenho dos baloes eluidos em
medicacao



Estudo ISAR-DESIRE 3

* Intracoronary Stenting and Angiographic Results: Drug Eluting Stent In-
Stent Restenosis: 3 (ISAR-DESIRE 3)

« Balao farmacologico com paclitaxel X Baloes nao
farmacologicos X Stent Taxus para o tratamento de
reestenose de SF da familia “limus”

» Superioridade do balao SeQuent (B.Braun —
Melsungen, Alemanha) e do stent Taxus em relacao
ao balao nao farmacolégico em reduzir reestenose
binaria, e o balao farmacolégico foi considerado nao
inferior ao stent com paclitaxel.

» SFs ndo foram representados pelos stents com maior poder antiproliferativo (familia “limus”)



Sirolimus Angioplasty Balloon
for In-Stent Restenosis
(SABRE) Trial: 6-Month

Angiographic and 1-Year
Clinical Follow-Up

Stefan Verheye, Mathias Vrolix, Indulis Kumsars, Andrejs Erglis,
Dace Sondore, Pierfrancesco Agostoni, Kristoff Cornelis,
Luc Janssens, Michael Maeng, Ton Slagbhoom, Giovanni Amoroso,
Lisette Okkels Jensen, Per Thayssen, Pieter Stella

Pieter Stella, MD,Ph.D.

On Behalf of SABRE Investigators




Farmacolégico — Sirolimus

» Balao semi-complacente

» Cateter baldo de duplo lUmen (troca rapida)
» Sirolimus = biocompativel

» Diametros 2,0 —4,0 mm

» Comprimentos 10 — 30 mm

» Baixo indice de trombose

» Liberacao rdpida das nanoparticulas (150s)



Virtue™ Sirolimus Eluting Balloon

Sirolimus:
proven safety and efficacy
N

\—\

—_—

Pharmacokinetics
comparable to
drug-eluting stents

VIRTUE

Particle Delivery Technology:
* ENHANCED tissue penetration
= PROTECTION from rapid elution
* CONTROLLED and sustained release
* COMPLETE particle degradation

Virtue Description.png -

Micro-Porous Angioplasty System:
compliance of POBA




Clinical: SABRE - Coronary ISR Study

Study Title Sirolimus Eluting Angioplasty Balloon for In-Stent Restenosis, SABRE
Therapeutic Drug Sirolimus (Rapamycin)

Prospective multi-center study evaluating a Drug Eluting Balloon in patients
Study Design undergoing percutaneous revascularnzation of coronary in-stent restenosis for
separate BMS ISR and DES ISR subgroups

Number of Subjects S50

Safety: Target Lesion Failure (TLF)
Composite of cardiac death, target vessel Ml and clinically driven target lesion
revasculanzation up to 30 days post index procedure

Primary Endpoint
Efficacy: In-segment Late Lumen Loss (LLL) at 6 month Follow Up
Assessed by Quantitative Coronary Angiography (QCA) and adjudicated by an
independent Angiographic Core Lab

Subject Duration Each subject is expected to be enrolled in the study for 36 months
Principal Investigator Dr. Stefan Verheye

Sites 9 sites in Belgium, Netherlands, Denmark and Latvia

Trial Coordinator (CRO)  Genae associates nv =1

Core Lab & DSMB L

% tct2016




SABRE: Angiographic Results
6 Months Follow Up

n
RVD* mm

MLD mm

% Diameter Stenosis*
Change % DS*

LLL* mm

% Binary Restenosis #

Intent to Treat

SABRE

47
2.52 + 0.38
175+ 0.54

30.3 £ 199

12.7 £ 20.6

Per Protocol Analysis

SABRE

36
252 +0.32
196 +0.32

22.3+194

521114

SABRE
BMS

20
2.53 £ 0.29
1.99 £ 0.29

21378

38+£114

SABRE
DES

10
2.50 £0.39
1.86 £ 0.37

249+99

14.8 £ 20.0

0.31 £ 0.52

0.12+0.33

0.10 £ 0.31

0.20 £ 0.38

19.1

2.9

0.0

10.0

* I'nal pnmary performance endpoint

Adjudicated Final Data * Trial secondary performance endpoint

+ RVD reported using inter normal values

% tct2016 o o dovescua




SABRE: Case Example
6 Month Follow-up

Basellne LAD DES- ISR Post Virtue (3.25 x 25)

Patient 11 - 03
Lesion LAD - DES
Virtue 3.25 x 25 mm

LLL -0.16

6 Month Follow-Up




Cuidados

Selecao cuidadosa dos pacientes
Preparacao da lesao é essencial

Aceitar resultados angiograficos subotimos
Nao tratar pequenas disseccoes






