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Streszczenie

Wstep: Przewlekta niedrozno$é¢ (CTO) tetnic koriczyn dolnych jest ciagle duzym wyzwaniem, najczesciej rekana-
lizacje zamknietego odcinka naczynia przeprowadza sie sposobem subintymalnym, ktéry nie zawsze jest sku-
teczny. Ciagle trwa dyskusja, czy jednak rekanalizacja intraluminalna nie daje lepszych wynikéw odlegtych.
Stosunkowo nowym urzadzeniem do rekanalizacji intraluminalnej jest cewnik Crosser, skuteczno$é tego
urzadzenia zostata poddana ocenie w przedstawionym badaniu.

Materiat i metody: Poddano ocenie 10 przypadkéw uzycia Crossera u chorych z CTO tetnic konczy
dolnych. W 7 przypadkach niedrozno$¢ zlokalizowana byta w tetnicy udowej powierzchownej (SFA),
w 1 — obejmowata SFA i tetnice podkolanowg, w 1 — tetnice podkolanowg i pien piszczelowo-strzatko-
wy oraz w 1 — tetnice biodrowa wspdlna. U wszystkich chorych zabieg byt wykonywany z powodu
krytycznego niedokrwienia konczyny dolne;.

Wyniki: We wszystkich przypadkach skutecznie przeprowadzono cewnik przez CTO, jednak w jednym —
cewnik przeprowadzono czesciowo w przestrzeni subintymalnej. Nie odnotowano istotnych powiktan,
perforacji i krwiakow.

Whiosek: Urzadzenie Crosser jest skutecznym i bezpiecznym narzedziem umozliwiajacym intraluminalng
rekanalizacje CTO w tetnicach konczyn dolnych.

Stowa kluczowe: miazdzycowa przewlekia niedrozno$¢ tetnicy (CTO), tetnica udowa powierzchowna (SFA),
Crosser, angioplastyka
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Abstract

Background: Endovascular treatment of lower limb artery chronic total occlusion (CTO) is still a great
challenge. Although the subintimal method is used predominantly in order to pass through the occluded
segment of an artery, this sometimes fails. Moreover, debate whether the intraluminal method gives far
better results is still ongoing.

The aim of the study was to examine the efficacy of the CTO Crosser catheter which is a new device
recommended for intraluminal recanalization of total chronic occlusion lesions.

Material and method: 10 cases of using a CTO Crosser device in recanalizing lower limb artery lesions
were assessed. Of these, 7 cases of occlusions were localized in the superficial femoral artery (SFA), 1 case
in the SFA and popliteal artery (PA), 1 case in the PA and tibio-peroneal trunk (TPT) and the final case in the
common iliac artery (CIA). The reason for the patient’s treatment was always critical limb ischemia.
Results: Although in all cases the catheter was successfully passed through the CTO lesions, in one case
it partially passed through the subintimal space. Moreover, no serious complications, perforations and
hematomas were observed.

Conclusion: A CTO Crosser is a safe and effective device for the recanalization of CTO lesions in lower
limb arteries.

Key words: chronic total occlusion (CT0), superficial femoral artery (SFA), crosser, angioplasty
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Wstep

W dobie powszechnej akceptacji dla zabiegow we-
wnatrznaczyniowych w leczeniu miazdzycy zarostowej
tetnic konczyn dolnych, wyzwaniem dla operatora wy-
konujacego zabiegi wewnatrznaczyniowe jest dtugood-
cinkowa przewlekta niedroznosé tetnic konczyn dolnych
(CTO, chronic total occlusion). Leczeniem rozlegtych nie-
droznosci typu C lub D wedtug klasyfikacji Trans-Atlantic
Inter-Society Consensus (TASC ll) z wyboru ciggle jest
rewaskularyzacja chirurgiczna [1]. Podjecie proby lecze-
nia wewnatrznaczyniowego dfugoodcinkowych (typ C
i D), uwapnionych niedroznosci w tetnicy udowej powierz-
chownej (SFA, superficial femoral artery) bywa przyczyng
wielu problemoéw i niepowodzen. Powikfania takie jak
rozwarstwienie $ciany utrudniajace przeptyw krwi lub
perforacja tetnicy sg stosunkowo czesto obserwowane
[1, 2]. Przy uzyciu standardowych narzedzi wewnatrz-
naczyniowej interwencji (prowadnikéw i cewnikéw) reka-
nalizacje niedroznos$ci wykonuje sie najczesciej za pomoca
techniki subintymalnej [2-4]. W tej technice w zasadzie
rozwarstwienie $ciany tetnicy i wykreowanie przestrzeni
subintymalnej nie stanowi zazwyczaj wigkszego proble-
mu, o tyle powrét do prawdziwego $wiatta naczynia po
pokonaniu zmiany, moze okaza¢ sie trudny, zwtaszcza dla
mniej do$wiadczonego operatora. Wypracowano niestan-
dardowe techniki powrotu do $wiatta tetnicy, takie jak
naktucie obwodowe tetnicy czy technika dwoch balonéw,
aby potaczyé proksymalne swiatto fatszywe z obwodowym
$wiattem prawdziwym tetnicy [5, 6]. Stworzono takze spe-
cjalne urzadzenia jak Outback, Pioneer czy SPOT System,
aby poprzez przektucie blaszki intymalnej powrécié pro-
wadnikiem do $wiatta prawdziwego tetnicy [7-11].

Poglad, ze najlepszym postepowaniem jest intralu-
minalne udroznienie tetnicy w obrebie zatkanego $wia-
tta, bez koniecznosci rozwarstwienia $ciany, ma wielu
zwolennikéw, chociaz wyniki badan nie wykazaty jedno-
znacznie wyzszosci tej techniki. Przy uzyciu standardo-
wych narzedzi, jesli zmiana jest dfuga i silnie uwapniona,
zazwyczaj technika ta nie przynosi sukcesu i prowadnik
wczesniej czy pozniej rozwarstwia Sciane naczynia. Za-
tem zaprojektowano narzedzia pomagajace pokonac nie-
droznos¢ tetnicy intraluminalnie — cewniki: Frontrunner,
Crosser czy Ocelot [12-14].

Celem przedstawionej pracy jest ocena skutecznosci
urzadzenia Crosser w podjetych prébach rekanalizacji
przewlektych niedroznosci tetnic konczyn dolnych.

Technika zabiegu

Zabiegi przeprowadzono w Pracowni Terapii We-
whnatrznaczyniowej Szpitala Zakonu Bonifatréw w Krako-
wie. Zasada dziatania urzadzenia Crosser polega na wy-
korzystaniu drgan o wysokiej czestotliwosci (ryc. 1). Urza-
dzenie sktada sie z generatora, ktérego czescia jest krysz-
tat piezoelektryczny wytwarzajacy drgania wysokiej cze-
stotliwosci (20 000 cykli/s). Drgania przenoszone sg na
mikrocewnik, ktérego metalowa koncoéwka dziata, w du-
zym uproszczeniu jak ,mtot pneumatyczny”, przekazuje
energie na gtebokos$¢ 20 um i niszczy strukture blaszki

Introduction

Despite the widespread acceptance of intravascu-
lar treatment for peripheral arterial disease, chronic to-
tal occlusion of an artery still remains a challenge for
surgeons, especially when the occluded segment is
long. According to the TASC Il classification, surgical
treatment is preferred for long occlusions of type C and
D [1]. Trials of the endovascular treatment of long (type
C and D), calcified occlusions of the superficial femoral
artery (SFA) are often unsuccessful with complications,
such as vessel wall dissection with blood flow reduc-
tion or even wall perforation, being observed [1, 2]. The
subintimal technique using standard interventional de-
vices (catheters and guide wires) [2-4] is the preferred
method. In this technique, although dissection of the
vessel wall with a guide wire and the creation of a sub-
intimal space is not usually a problem, re-entry to the
lumen of the vessel can be difficult, even for an experi-
enced surgeon. There are, however, some unconven-
tional techniques which help one access the lumen of
the artery i.e. peripheral puncture of the artery or the
two balloons technique, to connect the proximal subin-
timal space with the distal true lumen of the artery [5,
6]. Special devices as the Outback, Pioneer or SPOT
systems have been invented to help to achieve the true
lumen of the vessel, by controlled puncture of the inti-
mal layer of an artery [7-11].

="

Rycina 1. Urzadzenie Crosser
Figure 1. Divice Crosser
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miazdzycowej, pokonujgc niedrozno$¢. Wewnatrz cew-
nika znajduje sie prowadnik o $rednicy 0,014", ktory
w ten sposob zostaje przeprowadzony przez zmiane. Drga-
nia koncowki cewnika sg czesciowo przeksztatcane
w energie cieplng, dlatego cewnik posiada system chtodze-
nia, wykorzystujacy schtodzong sdl fizjologiczna, o prze-
ptywie 18 ml/min. Ciecz ta jest tez wykorzystywana
w wytworzeniu zjawiska tak zwanej mikrokawitacji, ostfa-
biajacej dodatkowo strukture blaszki miazdzycowe;j. Cros-
ser wykorzystuje dwa rodzaje cewnikdw o systemie trans-
portu prowadnika OTW lub Rx. Crosser wystepuje
w wersji przeznaczonej do tetnic powyzej trojpodziatu tet-
nicy podkolanowej i do tetnic podudzia. Jednorazowy
cewnik jest potaczony z urzadzeniem generujgcym drga-
nia za pomoca specjalnego portu. Do wprowadzenia cew-
nika uzywa sie koszulki wprowadzajacej o srednicy Swia-
tfa co najmniej 5F. Dodatkowo mozna wykorzystac zestaw
cewnikow ,podpierajgcych” kompatybilnych z koszulka
wprowadzajacg 7F — MicroShetahXL i MicroSheathXL Ta-
pered, o ksztatcie koncowki prostym i zakrzywionym.
Uksztattowanie koncowki cewnika pozwala nadaé¢ odpo-
wiedni kierunek przechodzenia przez zmiane.

Material i metody

W okresie od 06.06.2011 do 28.09.2011 w Pracowni
Terapii Endowaskularnej Szpitala Zakonu Bonifratrow
w Krakowie wykonano zabiegi wewnatrznaczyniowego
udroznienia tetnicy u 10 chorych z wykorzystaniem urzg-
dzenia Crosser. W tej grupie znajdowali sie chorzy w wie-
ku 56-78 lat, u wszystkich obserwowano objawy krytycz-
nego niedokrwienia koriczyn dolnych. Objawy kliniczne
niedokrwienia obejmowaty bdle state lub nocne konczy-
ny, z towarzyszgcymi zmianami troficznymi. U 7 chorych
zaopatrzono niedrozno$é SFA (ryc. 2A, B). W jednym
przypadku niedrozno$¢ obejmujaca SFA i tetnice podko-
lanowa, w kolejnym przypadku niedroznos¢ tetnicy pod-
kolanowej i pnia piszczelowo-strzatkowego. U innego
chorego, zacheceni wczes$niejszym dobrym doswiadcze-
niem autorzy podjeli prébe udroznienia, niejako poza kla-
sycznymi wskazaniami wynikajacymi z instrukc;ji, niedroz-
nos$¢ tetnicy biodrowej wspdlnej. Do zabiegéw wybrano
chorych z dtugoodcinkowymi i silnie uwapnionymi niedroz-
nosciami o dtugosci od 100 do 210 mm, $rednio 140 mm.
Dostep do uktadu tetniczego uzyskano przez umieszczenie
koszulki wprowadzajgcej w tetnicy udowej wspadlnej po stro-
nie zmiany, wprowadzanej zgodnie z strumieniem krwi
w zabiegach ponizej wiezadta pachwinowego i wstecz-
nie w przypadku zabiegu na tetnicy biodrowej wspdlnej.
Przy pokonywaniu zmian cewnikiem Crosser najczesciej
postugiwano sie prowadnikiem 0,014” Pilot 150.

Wyniki

Badanej grupie chorych w 100% przypadkow udato
sie, za pomocg cewnika Crosser, zrekanalizowaé¢ CTO.
W jednym przypadku (10%) cewnik czesciowo zostat
przeprowadzony przez $ciane tetnicy, w pozostatych cew-
nik udato sie przeprowadzi¢ w cafosci intraluminalnie

Although the idea that the intraluminal recanalization
of an occluded vessel seems to be the best treatment
has many supporters, there is no evidence for the supe-
riority of this technique. Indeed, when the lesion is long
and calcified this technique often fails while the guide
wire sooner or later dissects the vessel wall. Therefore,
special devices, such as the Frontrunner, Crosser or Oce-
lot catheters, have been invented to help pass through
intraluminal lesions [12-14].

The aim of this trial was an assessment of the effi-
ciency of using a Crosser device in the recanalization of
chronic total artery occlusion in lower limb peripheral
arterial disease.

Technique of procedure

The procedures were performed in the Endovascular
Treatment Ward of the Brothers of Mercy St. John of God
Hospital in Cracow. We used the Crosser CTO recanaliza-
tion system, a new vibrational device consisting of a ex-
ternal generator and a vibrational catheter (Fig. 1). The
generator contains piezoelectric crystals which convert
high-frequency current into vibrational energy (20,000
cycles/s). This vibrational energy is then transmitted along
the catheter to a metallic tip which works like a “pneu-
matic hammer”, creating a short longitudinal stroke which
fragments occlusive tissue by mechanical impact, 20 um
depth, and across the lesion. A guide wire of 0.014” in
diameter is then loaded into the catheter and in this way it
passes through the occluded section of the artery. As the
vibrational energy is partially transformed into heat, a cool-
ing system, using a continuous flush of cold saline 18 ml
per minute, is constructed. Moreover, the saline flush also
creates a cavitation syndrome and weakens the structure
of the atheromatic plague. There are two types of cath-
eters: one dedicated to the femoral and popliteal arteries
and the other to arteries below the knee, both with the
OTW and Rx system of transport. A sterile catheter is con-
nected to a non-sterile transducer by a special port while
the minimum size of a introductory sheath for the Crosser
catheter is 5F. In addition, two kinds of support catheters
are available; the MicroSheathXL and the MicroSheathXL
Tapered, are both straight and vertebral, compatible with
a 7F introductory sheath and designed to better steer and
support the Crosser catheter.

Material and methods

From 06/06/2011 to 09/28/2011, ten endovascular
recanalizations of chronic total occluded arteries were
performed in our clinic using a Crosser device. The pro-
cedures were carried out in group of 10 PAD patients,
aged 58-78, with critical limb ischemia. The clinical symp-
toms were as follows: persistent pain, night pain or ulcer-
ation. In 7 cases occlusion of the superficial femoral artery
(SFA) was treated (Fig. 2A, B). In 1 case occlusion involved
the SFA and popliteal artery (PA), while in another the PA
and tibio-peroneal trunk (TPT) were both occluded. More-
over, in one patient, looking back to our good results, we
treated “out of label” occlusion of the common iliac artery.
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Rycina 2A. Niedroznosé tetnicy udowej powierzchownej (SFA) proksymalny segment; B. Niedroznos¢ SFA dystalny segment;
C. Niedroznosé SFA po uzyciu cewnika Crosser podczas predylatacji; D. SFA rezultat predylatacji; E. Ostateczny wynik
rekanalizacji SFA po implantacji stentu i postdylatacji

Figure 2A. Occlusion of superficial femoral artery (SFA) proximal segment; B. Occlusion of SFA, distal segment; C. Occlusion of
SFA after using Crosser catheter; D. SFA — result of predilatation; E. Final result of recanalization, after stent implan-
tation and postdilatation

przez CTO. U chorych z niedroznoscig SFA, po przepro-
wadzeniu prowadnika przez zmiane, wykonywano pre-
dylatacje cewnikiem balonowym o $rednicy 3-4 mm
(ryc. 2C, D). W przypadkach istotnych rozwarstwien $cia-
ny tetnicy udowej powierzchownej podczas PTA (percu-
taneous transluminal angioplasty) implantowano stenty
samorozprezalne o $rednicy 6-7 mm i dtugosci 100 do
200 mm (SMART, Protege Ever Flex, Sinus Visual) (ryc. 2E).
Do postdylatacji uzywano cewniki balonowe o $rednicy
5-6 mm. W przypadku chorego z niedroznoscig tetnicy
podkolanowej i pnia piszczelowo-strzatkowego zakonczo-
no zabieg na PTA cewnikiem balonowy o s$rednicy
4 mm w odcinku proksymalnym i 2,5 mm w odcinku dy-
stalnym niedroznosci. U chorego niedroznoscia tetni-
cy biodrowej wspdlnej, po pokonaniu niedroznosci za
pomoca Crossera, wykonano predylatacje balonem
4 mm X 60 mm, a zmiane ostatecznie zaopatrzono sten-
tem stalowym, zamontowanym na balonie Genensis
8 mm x 59 mm (ryc. 3A, B). W przypadku chorego
z CTO w SFA, w ktérym w czesci dystalnej cewnik prze-
szedt subintymalnie przez $ciane tetnicy, niedroznos¢ za-
opatrzono stent-graftem obwodowym Viabahn 6 mm x
150 mm oraz w czesci dystalnej stentem lekowym Zilver
PTX o $rednicy 6 mm i dtugosci 80 mm.

Po zabiegach zastosowano standardowa terapie dwo-
ma lekami przeciwptytkowymi (kwas acetylosalicylowy
i clopidogrel) przez miesigc, ktérag u pacjenta z implanto-
wanym stentem lekowym zaplanowano wydtuzyé do
12 miesiecy. Pierwsze kontrole chorych w okresie 1 mie-
sigca po zabiegu (wywiad, badanie tetna, pomiar ABI [an-
kle/brachial index] i USG) wykazaty drozno$¢ wszystkich
leczonych tetnic. Nastepne kontrole zaplanowano w ter-
minie 6 miesiecy po zabiegu.

All lesions were totally occluded, calcified, 100 mm to
210 mm long (mean length — 140 mm). Arterial access
was obtained by means of an antegrade, ipsilateral com-
mon femoral artery puncture to the lesions localized in-
fra-inguinally and a retrograde ipsilateral common femo-
ral artery puncture to the lesion localized in the CIA. In
order to go through the lesions we most often used
a 0.014” Pilot 150 guide wire.

Results

In the treated group of patients there was a success
rate of 100% regarding recanalizations of the CTO seg-
ment of artery using a Crosser catheter. Although in one
case (10%), a catheter went through the occluded seg-
ment partially subintimally, in the other cases it was pos-
sible to do the procedure completely intraluminally.
Moreover, in the group of patients with occluded SFA,
after passing the guide wire through the lesion, pre-dila-
tations using balloon catheters, 3-4 mm in diameter, were
performed (Fig. 2C, D). In addition, in cases of severe dis-
section of the vessel wall, self-expanding nitinol stents
were implanted (SMART, Protege Ever Flex, Sinus Visual;
diameter 6-7 mm, length 100-200 mm). Postdilatation
was carried out using balloon catheters of 5-6 mm in
diameter. The treatment of occluded PA and TPTs was
completed by prolonged angioplasty with balloon cath-
eters of 4 mm in diameter proximally and 2.5 mm dis-
tally. In cases of occluded common iliac artery, after pass-
ing through the lesion with a Crosser catheter,
predilatation with a4 mm x 60 mm balloon catheter was
performed and finally a Genesis 8 mm X 59 mm balloon
pre-mounted steel stent was implanted (Fig. 3A, B). In
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Rycina 3A. Niedroznosé¢ tetnicy biodrowej wspélnej lewej; B. Ostateczny wynik udroznienia tetnicy biodrowej wspoélnej lewej po
uzyciu cewnika Crosser i implantacji stentu Genesis
Figure 3A. Occlusion of left common iliac artery; B. Final result after using Crosser catheter and implantation of stent Genesis

Dyskusja

Crosser znajduje zastosowanie nie tylko w rekanaliza-
cji CTO w tetnicach konczyny dolnej ponizej wigzadfa pa-
chwinowego, ale siegajg po to urzagdzenie takze kardiolo-
dzy interwencyjni w leczeniu trudnych zmian w tetnicach
wiencowych [14, 15]. Gandini i wsp. na podstawie wia-
snych doswiadczen stwierdzili, ze Crosser pozwala na in-
traluminalng angioplastyke nawet w przypadkach bardzo
rozlegtych niedroznosci SFA ze skutecznoscig do 75% [16].
Wysoka skutecznos$é rekanalizacji urzadzenia Crosser po-
twierdzity wstepne wyniki badania o akronimie PATRIOT,
w ktérym udrozniono intraluminalnie CTO tetnic obwo-
dowych w 85% przypadkoéw [17]. Jednak mozna spotkaé
doniesienia, w ktorych skutecznos$¢ jest znaczniej gorzej
postrzegana i siega zaledwie 41% leczonych przypadkéw
[18]. W niniejszym materiale skutecznos$¢ rekanalizaciji in-
traluminalnej w CTO z zastosowaniem urzadzenia Cros-
ser osiggneta 90%, jednak autorzy majg $wiadomos¢ bar-
dzo matej grupy badawczej. Znane sg rowniez relacje
zinnych osrodkéw, gdzie skutecznos¢ wykonanych zabie-
gow byta mniejsza. Obecnie zakonczone zostafo kolejne
badanie CENTRAL (Crosser Enters the Right Arterial Lu-
men) oceniajgce rowniez skutecznos¢ urzadzenia Crosser
w leczeniu chorych z niedroznoscia tetnicy udowej po-
wierzchownej i niebawem poznamy wyniki zabiegéw na
grupie 100 chorych [19]. Niewatpliwie skuteczno$é Cros-
sera jest zwigzana z jednej strony z krzywa uczenia, ale
réwniez z morfologig zmiany CTO. Wielu badaczy zwraca
réwniez uwage na znaczne przyspieszenie zabiegu reka-
nalizacji CTO [16, 19]. Crosser jest powszechnie aprobo-
wany w udroznieniu CTO zlokalizowanych ponizej wieza-

the case of occluded SFA with the partially subintimal
passing through of a lesion, we used a peripheral Viabahn
6 mm X 150 mm stent graft, distally prolonged by im-
planting a Zilver PTX 6 x 80 mm drug-eluting stent.
After these endovascular procedures the patients
were administered the standard treatment of two
antiplatelet drugs (aspirin 150 mg/daily lifelong and
clopidogrel 75 mg/daily for one month). The patient with
the drug-eluting stent is planned to be treated with
clopidogrel for 12 months. Moreover, the first follow-up
examinations, one month after the procedure (interview,
pulse control, ABI, doppler ultrasound), revealed patency
of all the treated arteries. The next follow-up visits are
planned six months after the endovascular treatment.

Discussion

Although the Crosser catheter is a helpful device for
infra-inguinal artery treatment, invasive cardiologists use
this tool for passing through difficult coronary artery le-
sions [14, 15]. Based on their own experience, Gandini
et al. claim that the Crosser catheter is useful in
endovascular recanalisation of long occlusions with an
efficiency rate of up to 75% [16]. This high efficiency rate
was confirmed in the PATRIOT study where 85% of pe-
ripheral CTO lesions were successfully endovascularly
recanalized [17]. However, there are also trials where the
Crosser catheter’s efficiency is estimated to be lower with
rates of only 41% of treated cases [18]. Although in our
material the efficiency rate of intraluminal recanalization
using the Crosser device reached 90%, we realize that
the treated group of patients was very small. There have
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dta pachwinowego nie tylko w SFA, ale takze w tetnicy
podkolanowej czy w tetnicach podudzia [20]. Autorom
udato sie pokaza¢, ze urzgdzenie moze by¢ przydatne
w rekanalizacji CTO w tetnicy biodrowej wspdlinej. Wydaje
sie, ze warunkiem bezpiecznego zastosowania Crossera
w tej lokalizacji jest wzglednie prosty przebieg naczynia.
Reasumujac, nalezy podkresli¢, ze Crosser wykazat
sie duzg skutecznos¢ w pokonywaniu dtugoodcinkowych
silnie uwapnionych zmian w tetnicach ponizej wiezadta
pachwinowego. Nie obserwowano istotnych powiktan,
jak perforacja tetnicy czy krwiak okototetniczy. Urzadzenie
jest proste w obstudze, a szybko$¢ pokonywania zmiany w
istotny sposoéb skraca czas trwania catego zabiegu. Jednak
wysoki koszt urzgdzenia moze by¢ istotng barierg w ruty-
nowym korzystaniu z cewnika Crosser w leczeniu CTO.
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