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La radiale plus accessible 
avec le Sheathless



La voie radiale est devenue la voie d'accès 
privilégiée pour l’angioplastie

• Réduit les événements cardiaques indésirables 
majeurs, les complications hémorragiques et 
l'inconfort du patient 

• Est associé à une diminution de la mortalité dans 
le syndrome coronarien aigu 

• A une recommandation de classe 1A de la Société 
Européenne de Cardiologie (ESC)

Sources :  
• Stawin et al. Radial artery occlusion after PCI, an underestimated issue. Cardiology Interventions, 2013 
• Coppola J, Sanghvi K et al. J of Invasive Cardiology. April 2006 
• ESC guidelines 2018 : https://www.escardio.org/Guidelines/Clinical-Practice-Guidelines/ESC-EACTS-Guidelines-in-Myocardial-Revascularisation-Guidelines-for



Cependant, il existe encore quelques défis avec 
l’angioplastie par voie radiale

• Spasme de l'artère radiale pendant l'insertion de l’introducteur 
✓Provoque une gêne pour le patient et réduit le taux de succès de la 

procédure 

• Limitation d'utilisation de cathéter guide 7F ou plus pour les 
procédures complexes 

• Occlusion de l'artère radiale

Sources :  
• Coppola J, Sanghvi K et al. J of Invasive Cardiology. April 2006 
• Stawin et al. Radial artery occlusion after PCI, an underestimated issue. Cardiology Interventions, 2013



Occlusion de l'artère radiale : l’évènement 
indésirable le plus fréquent

• Se produit chez 5 à 12% des patients subissant des 
procédures par voie radiale 

• Habituellement asymptomatique 

• Empêche les procédures répétées par le même accès

Source : Stawin et al. Radial artery occlusion after PCI, an underestimated issue. Cardiology Interventions, 2013
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Un mauvais ratio introducteur/artère amplifie 
l’occlusion de l’artère radiale

• L’occlusion de l’artère radiale est plus fréquente lorsque le diamètre 
des dispositifs est important par rapport à celui de l'artère radiale 

• Cette inadéquation a d'abord été reconnue dans les pays asiatiques 
! Techniques « slender » et miniaturisation des dispositifs

Introducte
ur

Ratio  > 1 ! Taux plus élevé d’occlusion de l’artère radiale  
 

Source : Kiemeneij et al. Focus on maximal miniaturization of transradial coronary access materials and techniques by the Slender club Japan 
and Europe: an overview and classification. EuroIntervention 2015 



Le dispositif RAILWAY™ permet une réduction du profil 
d'entrée de 2F par rapport à un introducteur conventionnel

• En supprimant le besoin d’un introducteur, le système 
RAILWAY™ réduit la taille de l'artériotomie jusqu'à 2F 
par rapport à un introducteur conventionnel 

• ... Tout en maintenant le même espace de travail

Introduct
eur

CG†

-2F

Système D’Accès Sans Gaine

† CG : Cathéter Guide



Système RAILWAY™ : réduction de la taille de l'artériotomie 
jusqu'à 2F par rapport à un introducteur conventionnel 

DIAMETRE EXTERNE DES SYSTEMES D’ACCES 6F SUR LE MARCHE
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Sources :  
• Diamètre de l’artère radiale : Fraser, Mamas. Transradial Sheathless approach for PCI. Interventional Cardiology 2015 
• Diamètre externe des dispositifs concurrents : sites internets des sociétés  
1 F = 1/3 mm 
† CG : Cathéter Guide 
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Comment fonctionne le système RAILWAY™?
• Marqueurs Proximaux 

• Repères de position lors de l'utilisation 
d'un cathéter guide de 100 cm / 90 cm 

• Système Monorail 
• Permet un accès radial facile 

• Revêtement hydrophile 
• Facilite l'insertion 

• Conception de très bas profil 
• Facilite l'accès à l'artère radiale et la 

navigation 

• Extrémité effilée  
• Forme une transition lisse et 

atraumatique entre le guide, le 
dilatateur et le cathéter guide 



3 utilisations de RAILWAY

EU2204  08/17 

Angioplasties planifiées 
• « Petite artère radiale » 
• Angioplastie complexe en 7F

Augmenter la taille de 
French du cathéter guide 
après une 
coronarographie

Avec ou sans introducteur, 
faciliter la montée du 
cathéter guide au travers de 
l’anatomie radiale
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EluNIR™ 
Une nouvelle endoprothèse pour les lésions complexes



EluNIR™ DES

Flexx2 ™ Spring TipElastomeric DES 
 

Dual pattern strut design 



Dual Pattern Strut Design  

Radial 
support

Flexibility
The 72µm narrow “W” struts 

provide excellent radial strength  
The 40µm ultra narrow “Z” struts provide 

flexibility and conformability
Dual pattern strut design prevents strut overlap and 

provides optimal support to avoid tissue prolapse*

*Data on file at Medinol



Delivering a Balanced Strut Design  
Lowest Metal Footprint  

Metal-to-Artery Ratio (Metal Footprint)*:

EluNIR™ Synergy™ Xience Resolute Onyx™

Lowest Metal Footprint 
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EluNIR™ Synergy™ Xience Resolute Onyx™
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EluNIR™  DES‘s dual-pattern strut design offers the narrowest strut width  
and lowest metal footprint compared to Synergy™, Xience and Resolute Onyx™ DES

Ultra-Narrow and Narrow Width Struts

* Metal-to-Artery Ratio (Metal Footprint): Percent of the vessel’s wall that is covered by the stent’s struts. The 
stent’s surface area is divided by the area   of the vessel’s interior lumen

Data on file at Medinol



Flexx2™ Spring Tip 

Excellent Flexibility & Pushability 
Flexible spring tip, designed to eliminate 
flare-out and buckling. 

Superior Crossability* 
Low true-entry-profile

Designed for superior deliverability and crossability

Tip Visibility 
The only DES with radiopaque tip

* Data on file at Medinol



Ridaforolimus 
Drug Release/Drug Deposition 

Data presented by Dr. Carter et al. at the Transcatheter Cardiovascular Therapeutics (TCT) 2006 Conference. Perkins et al J Interven Cardiol 2009;22:S28-S40 

Yazdani et al J Invasive Cardiol 2013 

Kandzarai D et al. Randomized Comparison of Ridaforolimus and Zotarolimus-Eluting Coronary Stents in Patients With Coronary Artery Disease. Primary Results From the BIONICS Trial (BioNIR 
Ridaforolimus-Eluting Coronary Stent System in Coronary Stenosis). Circulation. 2017;136:1304–1314



BIONICS 
Trial Design



Baseline Clinical Characteristics



Angiographic Characteristics



Angiographic Characteristics



BIONICS 
12 Month Key Endpoint Results

Kandzari et al. Circulation 17



BIONICS 
TLF to 24 Month

Kandzari et al. CRT 18



BIONICS 
Definite/Probable Stent Thrombosis Through 2 years

Kandzari et al. CRT 18



BIONICS 
Definite/Probable Stent Thrombosis Through 2 years

Kandzari et al. CRT 18



Availability of EluNIR™ DES

Jan 2018 - USA

UK

Spain

Italy

Sweden
Norway

Finland

Ireland

France coming soon!

May 2018




