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NOM DU DISPOSITIF

Les cathéters a ballonnet & élution médicamenteuse (DEB): AcoArt Orchid
(DEB 0,035 pouce [0,89 mm]), AcoArt Tulip (DEB 0,018 pouce [0,46
mm]) et /\cn/\rl Lllm (DEB 0,014 pouce [0,36 mm]) sont des cathéters
ée (ATP), munis de différentes
compatibilités pour guides et fabriqués par Acotec Scientific Co., Ltd.

DESCRIPTION

Les cathéters DEB sont des cathéters a ballonnet périphérique sur guide
(OTW) spécifiquement congus pour I’angioplastie transluminale
percutanée dans les vaisseaux obstrués par des lésions athéroscléreuses.
Ces cathéters est doté d’un corps a double lumiére, sur I’extrémité duquel
est soudée la pointe distale du ballonnet. Le corps a double lumicre
présente une dérivation a I’extrémité proximale: un tube constitue 1’entrée
de la lumiére centrale pour le guide et 'autre tube est utilisé pour gonfler
et dégonfler le ballonnet de dilatation avec un mélange de produit de
contraste et de solution saline.

Les cathéters a ballonnet de dilatation (DEB) sont enduits de paclitaxel, la
dose de paclitaxel étant de 3 pg par millimétre carré.

Les cathéters DEB sont disponibles avec différentes tailles de ballonnet.
Les longueurs et les diamétres nominaux des ballonnets sont imprimés sur
I’embase.

INDICATIONS
Les cathéters a ballonnel de dllalauon (DEB) sont indiqués pour
I’angioplasti inal (ATP) chez les patients présentant

une pathologie obstructive des artéres périphériques.

CONTRE-INDICATIONS

- Les cathéters DEB sont comre- mdlques dans les artéres coronaires et
les vai: supra- aorti

Impossibilité de franchir la 1ésion avec le guide.

Les cathéters a ballonnet de dilatation (DEB) ne doivent étre utilisés ni
chez la femme enceinte ou en cours d’allaitement m chez les patients
souffrant d’une h ilité connue au pacli

MISES EN GARDE

- Ce dispositif est congu exclusivement pour un usage unique. NE PAS
LE RESTERILISER NI LE REUTILISER. La réutilisation ou la
restérilisation peut créer un risque de contamination du dispositif ct/ou
provoquer chez le patient une infection ou une infection croisée,
notamment mais sans sy limiter, la transmission d’une ou de plusicurs
maladies infecticuses d’un patient & un autre. La contamination du
dispositif peut entrainer une Iésion, une pathologie, voire le décés du
patient. La réutilisation ou la restérilisation peut également
compromettre 1'intégrité structurelle du dispositif et/ou conduire a son
dysfonctionnement qui, a son tour, peut entrainer une lésion, une
pathologie, voire le décés du patient. ACOTEC n’assumera aucune
responsabilité en cas de préjudice direct, consécutif ou indirect résultant
de la restérilisation ou de la réutilisation du dispositif. Le revétement
exclut toute réutilisation du dispositif.

- La longueur de la région traitée ne doit pas &tre supérieure a 75 cm,
ceci afin d’éviter les effets systémiques du paclitaxel (par ex. la myé-
losuppression). Si la somme des 1ésions est supérieure a 75 cm, une
seconde intervention doit &tre programmée a une date ultérieure.

- Inspecter le dispositif préalablement a la procédure afin de vérifier son
fonctionnement et I’absence de parties endommaggées. Ne pas utiliser le
dispositif si le conditionnement externe ou interne est ouvert ou
endommagé.

- Afin de réduire le risque de Iésion du vaisseau, le diamétre du ballonnet
gonflé doit correspondre approximativement au diamétre du vaisseau
juste en aval de la sténose.

- Lorsque le cathéter se trouve dans le corps, il doit étre manipulé sous
contrdle radioscopique suffisant et/ou de haute qualité. Avant de retirer
le cathéter a ballonnet de la Iésion, le ballonnet doit étre totalement
dégonflé sous vide. Si une résistance se fait sentir pendant la
manipulation, veiller a en déterminer la cause avant de poursuivre la
procédure.

Ne pas utiliser d’air ni de produit gazeux pour gonfler le ballonnet.

Utiliser uniquement le produit de gonflage recommandé.

- Ne pas exposer le dispositif a des solvants organiques, par exemple de
Talcool.

- Ne pas manipuler le cathéter a ballonnet aprés gonflage. La position
cathéter a ballonnet peut étre modifi¢e uniquement lorsque le guide est
en place.

- En cas de pendant la ip I’origine de cette
tance doit d’abord étre déterminée par radioscopie, cartographie arté-
rielle ou angiographie numérique soustraite avant tout déplacement du
cathéter a ballonnet vers ’avant ou I"arriére.

- Le guide ne peut en aucun cas étre déplacé pendant le gonflage du
ballonnet pour ATP.

- Le ballonnet doit étre complétement dégonflé avant le retrait du cathéter

du systeme vasculaire.

Ne pas gonfler le ballonnet au-dela de la pression théorique

d’éclatement (RBP). La RBP a été déterminée en fonction des résultats

de tests réalisés in vitro. Au moins 99,9 % des ballonnets (avec 95 % de
confiance) n’éclateront pas a leur RBP ou en dessous de celle-ci.

L'utilisation d’un systéme de contréle de la pression est recommandée

afin d’éviter toute surpression. Le dépassement de la pression théorique

d’éclatement peut causer la rupture du ballonnet.

Seuls les médecins diment expérimentés et formés a la pratique des ATP

peuvent utiliser ce dispositif. Les médecins doivent se tenir informés et

consulter les publications les plus récentes sur les techniques d’ATP.

- Afin de réduire le risque de Iésion du vaisseau, le diamétre du ballonnet
gonflé doit correspondre approximativement au diamétre du vaisseau
juste en aval de la sténose.

- Utiliser uniquement un mélange de produit de contraste et de solution

saline pour remplir le ballonnet (1:1). Ne jamais utiliser d’air ni de

produit gazeux pour gonfler le ballonnet du cathéter.

Utiliser le dispositif avant la date de péremption indiquée sur I’étiquette.

- Ne pas utiliser le dispositif avec les produits de contraste LipiodolTM

ou EthiodoITM (ni avec tout autre produit de contraste similaire

intégrant les composants de ces produits).

Ne pas appliquer de pression positive au ballonnet lors de sa

préparation.

PRECAUTIONS

Avant ’insertion du cathéter de dilatation, un traitement médicamenteux

approprié (anticoagulants, vasodilatateurs, etc.) doit étre administré au

patient conformément aux protocoles standard d’angioplastie
transluminale percutanée.

Afin de minimiser le risque d’introduction d’air dans le systéme et avant

toute utilisation, il est impératif de porter une attention particuliére a

I’étanchéité des connexions du cathéter, notamment pendant I’aspiration

et le ringage du systéme.

- Lors de I'utilisation du cathéter, des précautions doivent étre prises pour
¢viter ou réduire les risques de coagulation. Avant toute utilisation,
rincer tous les produits qui seront introduits dans le systéeme vasculaire
avec une solution saline stérile isotonique ou une solution équivalente
via le port d’accés du guide. L'utilisation systématique de I’héparine est
recommandée.

- Le cathéter a ballonnet doit étre utilis¢ avec précaution au cours des
procédures effectuées sur des Iésions calcifiées, a cause de leur nature
abrasive.

- Les réactions allergiques au produit de contraste doivent étre identifices
avant le traitement.

- Llinsertion d’un cathéter peut varier selon la technique utilisée, qui doit
étre sélectionnée sur la base de 1’état du patient et de I’expérience du
chirurgien.

- Ne pas faire progresser le cathéter a ballonnet si le guide ne dépasse pas
de Iextrémité.

- Ne jamais tenter de déplacer le guide quand le ballonnet est gonflé.

- Ne pas faire progresser le cathéter si une résistance significative est
rencontrée. La cause de cette résistance doit étre déterminée par
radioscopie et une mesure corrective doit étre mise en ceuvre.

- Conserver le dispositif a température ambiante contrdlée, a I’abri de
I’humidité et de la lumiére du soleil.

- Les pressions de dilatation ne doivent pas dépasser la « pression
théorique d’éclatement ». La pression de gonflage doit toujours étre
controlée a I"aide d’un manométre.

ATTENTION: les cathéters a ballonnet de plus grande taille peuvent

présenter des durées de dégonflage plus importantes, en particulier avec

les longs corps de cathéter.

COMPLICATIONS POTENTIELLES/EFFETS INDESIRABLES

Les complications associées a 'utilisation du cathéter a ballonnet DEB

sont 1denthues a celles inhérentes aux procédures d’ATP standzrd Les
ons peuvent étre les

Liées a la ponction
- hématome local

- hémorragie locale



- épisodes thromboemboliques locaux ou distaux
-thrombose

- fistule artérioveineuse

- pseudo-anévrisme

- infections locales

Liées a la dilatation

- dissection de la paroi de I’artére dilatée

- perforation de la paroi artérielle

- spasmes prolongés

réocclusion aigué nécessitant une intervention chirurgicale
resténose de I’artére dilatée

occlusion totale de I’artére périphérique

L a I’angiographie

hypotension

douleur et sensibilité

arythmies

sepsie ou infection

embolisation systémique

endocardite

détérioration hémodynamique a court terme
déces

réactions médicamenteuses

réaction allergique au produit de contraste
réaction pyrogéne

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

En raison du faible dosage et de ’administration locale du produit, aucune
interaction médicamenteuse n’est a prévoir. Aucune interaction
médicamenteuse n'a été signalée.

MODE D'EMPLOI

Bien examiner les équipements appliqués au cours de I’operaion avant de
Avant la procédure d’angi vérifier soi tous les
équipements devant étre utilisés, y compris le cathéter de dilatation, afin
d'en contrdler le bon fonctionnement. Vérifier que le cathéter et son
emballage stérile n'ont pas été endommagés pendant le transport et que la
taille du cathéter est adaptée a la procédure a réaliser.

Manipuler le dispositif avec précaution afin d’éviter d endommager le

ballonnet dégonflé. L’humidification du dispositif avec une solution

saline, ’insertion dans la gaine et le contact avec le sang ne réduisent
en aucun cas I ité du é édi tant que le
ballonnet est dégonflé.

1. PREPARATION DU SYSTEME DE GONFLAGE

- Préparer le systtme de gonflage en respectant les instructions du
fabricant.

- Retirer la gaine de protection du ballonnet avec précaution. Avant toute
utilisation, examiner attentivement le dispositif afin de vérifier que le
cathéter ou le conditionnement stérile n’ont pas été endommagés au
cours du transport. En cas de résistance, faire pivoter la protection d’une
main tout en maintenant le corps de I"autre.

. CHOIX DU CATHETER DE DILATATION

- La taille nominale du ballonnet choisi doit étre égale au diamétre interne
de Iartére située distalement a la Iésion. Si la sténose ne peut pas étre
franchie avec le cathéter de dilatation choisi, prendre un cathéter de
diamétre inférieur (non enduit) pour pré-dilater la 1ésion afin de faciliter
le passage d’un cathéter d’une taille plus appropriée.

- En cas d’occlusion totale ou de lésions sub-occlusives, il est
recommandé de procéder a une pré-dilatation avec un ballonnet (non
enduit).

. PREPARATION DU CATHETER DE DILATATION

- Le cathéter est conditionné dans un tube protecteur;
soigneusement le cathéter de son tube protecteur.

- Lorsque le ballonnet est dégonflé, il contient des petites bulles d’air qui
doivent étre purgées avant toute utilisation. Pour ce faire, maintenir le
cathéter a ballonnet en position verticale inversée. Laisser la gaine de
protection en place pendant la procédure de purge. Raccorder une
seringue de type « luer lock » remplie d’un mélange de solution saline
et de produit de contraste au port de gonflage de I'embase du cathéter.
Aspirer pendant 15 secondes jusqu'a ce que I'air soit complétement
évacué, puis relacher le piston. Répéter cette opération deux fois jusqu’a
ce que la migration des bulles d’air vers la seringue soit terminé¢.Ne pas
utiliser d’air ni de produit gazeux pour gonfler le ballonnet. Utiliser
uniquement le produit de gonflage recommandé. Ne pas appliquer
de pression positive au ballonnet lors de sa préparation.

- Retirer le stylet et le tube de protection du ballonnet.

- Rincer la lumiére du guide correctement a travers le connecteur luer du
connecteur.

~

w

retirer

EME DE GONFLAGE AU CATHE-

4. RACCORDEMENT DU SYS'
TER

- Purger le systtme de gonflage avec environ 1 ml (cc) de produit de
contraste de fagon a évacuer I’air qui se trouve dans le raccord luer
distal.

- Fermer le robinet d’arrét, déconnecter la seringue utilisée pour la
préparation en appliquant une pression légérement positive. Du produit
de contraste apparaitra dans le port du ballonnet quand la seringue sera
enlevée. Vérifier que du produit de contraste est visible aussi bien dans
le port du ballonnet du cathéter de dilatation (embase) que dans le
connecteur du systéme de gonflage. Raccorder correctement le systéme
de gonflage au port de gonflage du cathéter de dilatation a ballonnet.

. UTILISATION DU CATHETER A BALLONNET A LIBERA-
TION DE PRINCIPE ACTIF
Insérer un guide dans la valve hémostatique en respectant les instruct-
ions du fabricant ou les usages standard. Pousser délicatement le guide
dans le cathéter guide/la gaine d’introduction. A la fin de la procédure,
retirer le guide/la gaine d’introduction, si il ou elle a été utilisé(e).
Connecter un dispositif de torsion au guide le cas échéant. Sous
radioscopie, faire progresser le guide jusqu’au vaisseau a traiter, puis
traverser la sténose.
Veiller a bien aspirer et rincer le cathéter guide en cours de préparation
(si un cathéter guide est utilis¢) pour I’introduction du cathéter de
dilatation. Glisser I’extrémité distale du cathéter de dilatation sur le
guide.

REMARQUE: afin d’éviter de le plier, faire progresser le cathéter de

dilatation lentement, par petites étapes, jusqu’a ce que Dextrémité

proximale du guide sorte du cathéter.

- Lorsque le ballonnet est totalement dégonflé, faire lentement progresser
le cathéter a travers la valve hémostatique. Il doit étre souligné que la
valve hémostatique n’est fermée que pour empécher le retour du sang,
mais qu’elle doit permettre de déplacer facilement le cathéter de
dilatation. En cas de résistance, ne pas faire progresser le cathéter a
travers ’adaptateur.

- Sous radi utiliser les s radio-opaq du ballonnet

pour placer ce dernier a I'intérieur de la lésion a dilater, et gonfler le

ballonnet a une pression appropriée (se référer au tableau de conformité
du ballonnet).

La majeure partie du médicament est libérée dans les 30 secondes qui

suivent le gonflage du ballonnet. La durée du gonflage doit donc étre

comprise entre 30 secondes et | minute afin de garantir une

dmini: ion optimale du médi Afin d’optimiser la dilatation
de la Iésion, des durées de gonflage supérieures sont possibles, a la
discrétion de I"utilisateur.

o

- Dégonfler complétement le cathéter & ballonnet. Retirer le cathéter de
dilatation dégonflé et le guide du cathéter guide/de la gaine
d’introduction & travers la valve hémostatique. Serrer la molette située
sur la valve hémostatique.

- Si besoin est, le cathéter a ballonnet peut étre remplacé par un autre
d’un type ou d’une taille de ballonnet différent en laissant le guide dans
le vais: 5

MISE EN GARDE: un méme segment de vaisseau ne doit pas étre dilaté

avec plus d’un ballonnet a libération de principe actif. Si une

post-dilatation est nécessaire aprés I'utilisation d’un ballonnet & libération
de principe actif, cette procédure doit étre réalisée avec un ballonnet de
dilatation standard (non enduit). Ne pas implanter de stent enduit de
médicament dans le segment de vaisseau ayant été traité avec un ballonnet

a libération de principe actif.

- Si plusieurs ballonnets sont requis pour traiter une méme lésion, les
ballonnets doivent se chevaucher d’au moins 1 cm. Un deuxiéme
cathéter a ballonnet, neuf, doit étre utilisé car le médicament est presque
entiérement libéré au cours du premier gonflage. Tout chevauchement
supplémentaire doit étre évité.
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. REGIME ANTIPLAQUETTAIRE PREALABLE ET POSTE-
RIEUR A LA PROCEDURE

- Une bithérapie antiplaquettaire (aspirine et clopidrogel ou ticlopidine)

doit étre administrée avant la procédure et au moins jusqu’a 4 semaines

aprés D'intervention. Une thérapie antiplaquettaire prolongée peut étre

prescrite 4 la discrétion du médecin et doit étre envisagée aprés la mise

en place de stents.

PRESENTATION

Les cathéters a ballonnet a libération de principe actif (DEB) sont fournis
stériles et sont exclusivement a usage unique. Les cathéters DEB sont
stérilisés a I'oxyde d’éthylene. Il reste stérile tant que le conditionnement
n’est pas ouvert ou endommagé. Utiliser le produit avant la date de
péremption inscrite sur I’étiquette.

ATTENTION: ne pas utiliser le produit si le conditionnement interne est
ouvert ou endommaggé.



CONDITIONNEMENT DE TRANSPORT
Le produit devra étre transporté tout en évitant de le soumettre 4 une
surcharge de poids ainsi qu’a la lumiére directe, la neige ou la pluie.

CONDITIONNEMENT DE STOCKAGE
Le cathéter devra étre stocké dans son emballage, dans un endroit sec, frais
et propre, a I’abri des gaz corrosifs.

GARANTIE/RESPONSABILITE

Le produit et chaque composant de son systéme ont été congus, fabriqués,
testés et conditionnés avec tous les soins raisonnables. Les mises en garde
mentionnées dans le mode d’emploi d’Acotec doivent étre expressément
considérées comme partie intégrante de cette clause. Acotec garantit le
produit jusqu’a la date de péremption indiquée sur celui-ci. La garantie est
uniquement valable si le produit est utilisé au mode

La présence et ’ampleur du risque de mortalité tardive doivent étre
interprétés avec prudence en raison des multiples limites des données
disponibles, notamment des larges intervalles de confiance en raison de la
petite taille des échantillons, de la mise en commun de résultats d’études
portant sur différents dispositifs revétus de paclitaxel qui n'étaient pas
destinées a étre combinées, de la quantité importante des données d’étude
manquantes, de I’absence de preuve claire d'un effet dose- dépendant du
paclitaxel sur la mortalité, et de ’absence d’identification du mécanisme
physiopathologique a I’origine des décés tardifs.

Les ballons et les endoprothéses enduits de paclitaxel améli le flux
sanguin vers les membres inférieurs et réduisent le risque d’une
réintervention pour restaurer a nouveau le flux sanguin par rapport aux
dispositifs non revétus. Les avantages des ballons et stents enduits de

d’emploi. Acotec décline toute responsabilité concemant la qualité loyale
et oul ion & un usage iculier du produit. Acotec ne
sera pas tenu pour responsable de tout dommage direct, indirect,
secondaire ou consécutif provoqué par le produit. Excepté en cas de fraude
ou de faute grave de la part d’Acotec, I’indemnisation de 1’acheteur pour
tout dommage ne pourra excéder le prix facturé des produits litigieux. La
garantie présentée dans cette clause incorpore et se substitue a toute
garantie légale de défaut et de conformité, et exclut toute autre
responsabilité possible d’Acotec, provenant cependant du produit fourni.
Ces limitations de responsalnhle et de garantie ne sont pas destmées a

ir a toute di ire de la légi Si

1 (par exemple la réduction des réinterventions) doivent étre
évalués chez chaque patient en méme temps que les risques potentiels (par
exemple le risque de mortalité tardive).

Informations supplémentaires concernant les données cliniques:

Dans I'essai ACOART 1, le Kaplan Meier estime que I'absence de mortalité
toutes causes confondues 4 2, 3 et 5 ans (dans les 5,5 ans) est de 91,9% (IC
295%, 86,7% & 97,4%), 87,8% (IC 4 95%, 81,6% a 94,5%) et 82,7% (IC a
95%, 75,6% a 90,5%), respectivement, pour le dispositif de traitement
Acotec DCB et 93,9% (IC 2 95%, 89,3% & 98,8%), 86,7% (95% IC, 80,2%
2 93,7%) et 73,2% (IC & 95%, 64,0% a 83,6%), respectivement, pour le
dispositif de de PTA.

une clause de cet avis de non-responsabilité est considérée par un tribunal
compétent comme non valable ou en conflit avec la 1égislation applicable,
la part restante de cet avis ne sera pas affectée et restera de plein effet. La
clause invalide sera substituée par une clause valide qui reflétera au mieux
les intéréts légitimes d’ Acotec dans la limitation de sa responsabilité ou de
sa garantie. Nul n’a autorité de lier Acotec 4 une garantie ou une

bilité quel ce produit.
Informations les au
paclitaxel
Avertissement

Un signal d'augmentation du risque de mortalité tardive a ét¢é identifié  la
suite & de I'utilisation de ballons enduits de paclitaxel et de stents & élutions
de paclitaxel dans le traitement de 1’ anériopalhie oblitérante des membres
mfénem's approxxmatlvemen! 2-3 ans aprﬁ le traitement par rapport a

ili itifs sans de paclitaxel. Il existe une
incertitude quant  l'ampleur et au mécanisme de l'augmentation du risque
de mortalité tardive, y compris l'impact d'une exposition répétée au
dispositif enduit de paclitaxel. Les médecins doivent discuter avec leurs
patients de ce signal de mortalité tardive et des avantages et des risques
associés a chacune des options de traitement disponibles.

Résumé de la méta-analyse

Une mét: lyse d'essais publiée en 2018
par Katsanos et al. a identifié un risque accru de mortalité tardive 4 2 ans et
au-dela pour les ballons enduits de paclitaxel et les stents a élutions de
paclitaxel utilisés pour le traitement de Dartériopathie oblitérante des
membres inférieurs. En réponse a ces données, la Food and Drug
Administration (FDA) a effectué une méta-: analyse 4 partir des données
chmques a long terme dlsponlbles jusqu'en mai 2019 de patients issus des
essais pivots rand hé de di: itifs a élution de paclif
utilisés pour traiter 1’ a.rtenopathle oblitérante des membres inférieurs. La
méta-analyse a également montré un signal de mortalité tardive chez les
sujets de l'étude traités avec des dispositifs revétus de paclitaxel par
rapport aux patients traités avec des dispositifs non revétus. Plus
précisément, dans les 3 essais randomisés portant sur un total de 1 090
patients et les données disponibles sur 5 ans, le taux brut de mortalité était
de 19,8% (intervalle 15,9% - 23,4%) pour les patients traités avec des
dispositifs revétus de paclitaxel, contre 12,7% (intervalle 11,2%- 14,0%)
chez les sujets traités avec des dispositifs non revétus. Le risque relatif
d'augmentation de la mortalité & 5 ans était de 1,57 (intervalle de confiance
495% [1,16-2,13]), ce qui correspond a une augmentation relative de 57%
de la mortalité chez les patients traités avec des dispositifs revétus de
pachlaxel Comme présenté lors de la reumon du comité consul!atlf de la
FDA en juin 2019, une mét: de données

au niveau du patient et fournies par VIVA Physicians, une organisation de
médecine vasculaire, a rapporté des résultats similaires avec un rapport de
risque de 1,38 (intervalle de confiance & 95% [1,06 - 1,80]). Des analyses
supplémentaires ont ét¢é menées et sont en cours, spécialement congues
pour évaluer la relation entre la mortalité et les dispositifs revétus de
paclitaxel.
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ACOART ORCHID DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.035"

Usable Catheter Length: 80 cm

ORC03020AG | ORC35020AG | ORC04020AG | ORC45020AG | ORC05020AG | ORC55020AG | ORCO6020AG | ORCO7020AG
ORC03030AG | ORC35030AG | ORC04030AG | ORC45030AG | ORC0S030AG | ORC55030AG | ORCO6030AG | ORCO7030AG
ORCO3040AG | ORC35040AG | ORCO04040AG | ORCA45040AG | ORCOS040AG | ORC55040AG | ORCO6040AG | ORCO7040AG
ORCO3060AG | ORC35060AG | ORCO4060AG | ORCA45060AG | ORCOS060AG | ORCS5060AG | ORCO6060AG | ORCO7060AG
ORCO3080AG | ORC35080AG | ORCO4080AG | ORCA45080AG | ORCOS080AG | ORC55080AG | ORCOG0S0AG | ORCO7080AG
ORCO3100AG | ORC35100AG | ORCO04100AG | ORC45100AG | ORCOSI00AG | ORCSS100AG | ORCO6100AG | ORCO7I00AG
ORCO3120AG | ORC35120AG | ORCO04120AG | ORC45120AG | ORCOSI20AG | ORC5S120AG | ORCO6120AG | ORCO7120AG
ORCO3150AG | ORC35150AG | ORCO04150AG | ORCA45150AG | ORCOSIS0AG | ORCSSIS0AG | ORCO6150AG | ORCO71S0AG
ORC03200AG | ORC35200AG | ORC04200AG | ORCA45200AG | ORC05200AG | ORC55200AG | ORC06200AG | ORCO7200AG
ORC03250AG | ORC35250AG | ORC04250AG | ORC45250AG | ORC05250AG | ORC55250AG | ORCO6250AG | ORCO7250AG
ORCO3300AG | ORC35300AG | ORCO04300AG | ORC45300AG | ORCOS300AG | ORCSS300AG | ORCO6300AG | ORCO7300AG
ORC08020AG | ORC09020AG | ORCI0020AG | ORCI2020AG

ORC08030AG | ORC09030AG | ORCI0030AG | ORCI2030AG

ORC08040AG | ORC09040AG | ORCI0040AG | ORCI2040AG

ORC08060AG | ORC09060AG | ORCI0060AG | ORCI2060AG

ORC08080AG | ORC09080AG | ORCI0080AG | ORCI2080AG

ORCO8100AG | ORC09100AG | ORCI0100AG | ORCI2100AG

ORCO8120AG | ORC09120AG | ORCIOI20AG | ORCI2120AG

ACOART ORCHID DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.035"

Usable Catheter Length: 130 cm

ORC03020BG | ORC35020BG | ORC04020BG | ORC45020BG | ORC05020BG | ORC55020BG | ORCO6020BG | ORC07020BG
ORC03030BG | ORC35030BG | ORC04030BG | ORC45030BG | ORC05030BG | ORC55030BG | ORCO6030BG | ORC07030BG
ORCO3040BG | ORC35040BG | ORC04040BG | ORCA45040BG | ORC05040BG | ORC55040BG | ORCO6040BG | ORC07040BG
ORC03060BG | ORC35060BG | ORC04060BG | ORCA45060BG | ORCOS060BG | ORC5S060BG | ORCO6060BG | ORCO7060BG
ORCO3080BG | ORC35080BG | ORC04080BG | ORC45080BG | ORCOS080BG | ORC55080BG | ORCO60S0BG | ORCO7080BG
ORCO3100BG | ORC35100BG | ORC04100BG | ORCA45100BG | ORCO5100BG | ORC5S100BG | ORCO6100BG | ORCO7100BG
ORCO3120BG | ORC35120BG | ORC04120BG | ORC45120BG | ORCO5120BG | ORC55120BG | ORCO6120BG | ORC07120BG
ORCO3150BG | ORC35150BG | ORC04150BG | ORCA45150BG | ORCO5150BG | ORC551S0BG | ORCO6150BG | ORCO7150BG
ORC03200BG | ORC35200BG | ORC04200BG | ORC45200BG | ORC05200BG | ORC55200BG | ORC06200BG | ORC07200BG
ORC03250BG | ORC35250BG | ORC04250BG | ORC45250BG | ORC05250BG | ORC55250BG | ORC06250BG | ORC07250BG
ORC03300BG | ORC35300BG | ORC04300BG | ORC45300BG | ORC05300BG | ORC55300BG | ORC06300BG | ORCO7300BG
ORC08020BG | ORC09020BG | ORCI0020BG | ORCI2020BG

ORCO8030BG | ORC09030BG | ORCI0030BG | ORCI2030BG

ORCO8040BG | ORC09040BG | ORCI0040BG | ORCI2040BG

ORCO8060BG | ORC09060BG | ORCI0060BG | ORCI2060BG

ORCO8080BG | ORC09080BG | ORCI0080BG | ORCI2080BG

ORCO8100BG | ORC09100BG | ORCI0I00BG | ORCI2100BG

ORCO8120BG | ORC09120BG | ORCIOI20BG | ORCI2120BG
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ACOART TULIP DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.018"

Usable Catheter Length: 40 cm

TUL20020EG | TUL25020EG | TUL30020EG | TUL35020EG | TUL40020EG | TUL45020EG | TUL50020EG | TUL55020EG
TUL20030EG | TUL25030EG | TUL30030EG | TUL35030EG | TUL40030EG | TUL45030EG | TULS0030EG | TULS5030EG
TUL20040EG | TUL25040EG | TUL30040EG | TUL35040EG | TUL40040EG | TUL45040EG | TULS0040EG | TULS5040EG
TUL20060EG | TUL25060EG | TUL30060EG | TUL35060EG | TUL40060EG | TUL45060EG | TUL50060EG | TULS5060EG
TUL20080EG | TUL25080EG | TUL30080EG | TUL35080EG | TUL40080EG | TUL45080EG | TULS0080EG | TULSS080EG
TUL20100EG | TUL25100EG | TUL30100EG | TUL35100EG | TUL40100EG | TUL45100EG | TULS0100EG | TULS5100EG
TUL20120EG | TUL25120EG | TUL30120EG | TUL35120EG | TUL40120EG | TUL45120EG | TULS0120EG | TULS5120EG
TUL20150EG | TUL25150EG | TUL301S0EG | TUL35150EG | TUL40150EG | TUL45150EG | TUL50150EG | TULS5150EG
TUL20200EG | TUL25200EG | TUL30200EG | TUL35200EG | TUL40200EG | TUL45200EG | TUL50200EG | TUL55200EG
TUL20250EG | TUL25250EG | TUL30250EG | TUL35250EG | TUL40250EG | TUL45250EG | TUL50250EG | TUL55250EG
TUL20300EG | TUL25300EG | TUL30300EG | TUL35300EG | TUL40300EG | TUL45300EG | TULS0300EG | TULS5300EG
TUL60020EG | TUL70020EG [ TUL80020EG | TUL90020EG | TUL10020EG | TUL12020EG

TUL60030EG | TUL70030EG | TUL80030EG | TUL90030EG | TUL10030EG | TUL12030EG

TUL60040EG | TUL70040EG | TULS0040EG | TUL90040EG | TULI0040EG | TULI2040EG

TUL60060EG | TUL70060EG | TUL80OGOEG | TUL90060EG | TULI0060EG | TUL12060EG

TUL600SOEG | TUL70080EG | TULS00SOEG | TUL900SOEG | TULI00SOEG | TUL12080EG

TUL60100EG | TUL70100EG | TUL80100EG | TUL90100EG | TULI0100EG | TULI2100EG

TUL60120EG | TUL70120EG | TUL80I20EG | TUL90120EG | TULI0120EG | TULI2120EG

TUL60150EG | TUL70150EG

TUL60200EG | TUL70200EG

TUL60250EG | TUL70250EG

TUL60300EG | TUL70300EG

ACOART TULIP DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.018"

Usable Catheter Length: 90 cm

TUL20020CG [ TUL25020CG | TUL30020CG | TUL35020CG | TUL40020CG | TUL45020CG | TUL50020CG | TUL55020CG
TUL20030CG [ TUL25030CG | TUL30030CG | TUL35030CG | TUL40030CG [ TUL45030CG | TUL50030CG | TUL55030CG
TUL20040CG | TUL25040CG | TUL30040CG | TUL35040CG | TUL40040CG | TUL45040CG | TUL50040CG | TUL55040CG
TUL20060CG | TUL25060CG | TUL30060CG | TUL35060CG | TUL40060CG | TUL45060CG | TUL50060CG | TUL55060CG
TUL20080CG [ TUL25080CG | TUL30080CG | TUL35080CG | TUL40080CG | TUL45080CG TUL55080CG
TUL20100CG [ TUL25100CG | TUL30100CG | TUL35100CG | TUL40100CG | TUL45100CG TUL55100CG
TUL20120CG [ TUL25120CG | TUL30120CG | TUL35120CG | TUL40120CG | TUL45120CG | TUL50120CG | TULS5120CG
TUL20150CG | TUL25150CG | TUL30150CG | TUL35150CG | TUL40150CG | TUL45150CG | TUL50150CG | TUL55150CG
TUL20200CG | TUL25200CG | TUL30200CG | TUL35200CG | TUL40200CG | TUL45200CG | TUL50200CG | TUL55200CG
TUL20250CG | TUL25250CG | TUL30250CG | TUL35250CG | TUL40250CG | TUL45250CG | TUL50250CG | TUL35250CG
TUL20300CG [ TUL25300CG | TUL30300CG | TUL35300CG | TUL40300CG | TUL45300CG | TUL50300CG | TULS5300CG
TUL60020CG | TUL70020CG | TUL80020CG | TUL90020CG | TUL10020CG | TUL12020CG

TUL60030CG | TUL70030CG | TUL80030CG | TUL90030CG | TUL10030CG | TULI2030CG

TUL60040CG | TUL70040CG | TUL80040CG | TUL90040CG | TUL10040CG | TULI2040CG

TUL60060CG | TUL70060CG | TUL80060CG | TUL90060CG | TUL10060CG | TULI2060CG

TUL60080CG | TUL70080CG | TUL800SOCG | TUL900SOCG | TUL10080CG | TUL12080CG

TUL60100CG | TUL70100CG | TUL80100CG | TUL90100CG | TUL10100CG | TULI2100CG

TUL60120CG | TUL70120CG | TUL80120CG | TUL90120CG | TUL10120CG | TULI2120CG

TUL60150CG | TUL70150CG

TUL60200CG | TUL70200CG

TUL60250CG | TUL70250CG

TUL60300CG | TUL70300CG
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ACOART TULIP DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.018"

Usable Catheter Length: 130 cm

TUL20020BG | TUL25020BG | TUL30020BG | TUL35020BG | TUL40020BG [ TUL45020BG | TUL50020BG | TUL55020BG
TUL20030BG | TUL25030BG | TUL30030BG | TUL35030BG | TUL40030BG [ TUL45030BG | TUL50030BG | TUL55030BG
TUL20040BG | TUL25040BG | TUL30040BG | TUL35040BG | TUL40040BG | TUL45040BG | TUL50040BG | TUL55040BG
TUL20060BG | TUL25060BG | TUL30060BG | TUL35060BG | TUL40060BG | TUL45060BG | TUL50060BG | TUL55060BG
TUL20080BG | TUL25080BG | TUL30080BG | TUL35080BG | TUL40080BG | TUL45080BG | TUL50080BG | TUL55080BG
TUL20100BG | TUL25100BG | TUL30100BG | TUL35100BG | TUL40100BG [ TUL45100BG | TUL50100BG | TUL55100BG
TUL20120BG | TUL25120BG | TUL30120BG | TUL35120BG | TUL40120BG [ TUL45120BG | TUL50120BG | TUL55120BG
TUL20150BG | TUL25150BG | TUL30150BG | TUL35150BG | TUL40150BG | TUL45150BG | TUL50150BG | TULS5150BG
TUL20200BG | TUL25200BG | TUL30200BG | TUL35200BG | TUL40200BG | TUL45200BG | TUL50200BG | TUL55200BG
TUL20250BG | TUL25250BG | TUL30250BG | TUL35250BG | TUL40250BG | TUL45250BG | TUL50250BG | TUL55250BG
TUL20300BG | TUL25300BG | TUL30300BG | TUL35300BG | TUL40300BG | TUL45300BG | TUL50300BG | TUL55300BG
TUL60020BG | TUL70020BG | TUL80020BG | TUL90020BG | TUL10020BG | TUL12020BG

TUL60030BG | TUL70030BG | TUL80030BG | TUL90030BG | TUL10030BG | TUL12030BG

TUL60040BG | TUL70040BG | TUL80040BG | TUL90040BG | TUL10040BG | TUL12040BG

TUL60060BG | TUL70060BG | TUL80060BG | TUL90060BG | TUL10060BG | TUL12060BG

TUL60080BG | TUL70080BG | TUL800SOBG | TUL900SOBG | TUL10080BG | TUL12080BG

TUL60100BG | TUL70100BG | TUL80100BG | TUL90100BG | TUL10100BG | TULI2100BG

TUL60120BG | TUL70120BG | TUL80120BG | TUL90120BG | TUL10120BG | TULI2120BG

TUL60150BG | TUL70150BG

TUL60200BG | TUL70200BG

TUL60250BG | TUL70250BG

TUL60300BG | TUL70300BG

ACOART TULIP DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.018"

Usable Catheter Length: 200 cm

TUL20020FG | TUL25020FG | TUL30020FG | TUL35020FG | TUL40020FG | TUL45020FG | TUL50020FG [ TUL55020FG
TUL20030FG | TUL25030FG | TUL30030FG | TUL35030FG | TUL40030FG | TUL45030FG | TUL50030FG | TUL55030FG
TUL20040FG | TUL25040FG | TUL30040FG | TUL35040FG | TUL40040FG | TUL45040FG | TUL50040FG | TUL55040FG
TUL20060FG | TUL25060FG | TUL30060FG | TUL35060FG | TUL40060FG | TUL45060FG | TUL50060FG | TULS5060FG
TUL20080FG | TUL25080FG | TUL30080FG | TUL35080FG | TUL4008OFG | TUL45080FG | TUL50080FG [ TULS5080FG
TUL20100FG | TUL25100FG | TUL30100FG | TUL35100FG | TUL40100FG | TUL45100FG | TUL50100FG [ TUL55100FG
TUL20120FG | TUL25120FG | TUL30120FG | TUL35120FG | TUL40120FG | TUL45120FG | TUL50120FG [ TULS5120FG
TUL20150FG | TUL25150FG | TUL30150FG | TUL35150FG | TUL40150FG | TUL45150FG | TUL50150FG | TULS5150FG
TUL20200FG | TUL25200FG | TUL30200FG | TUL35200FG | TUL40200FG | TUL45200FG | TUL50200FG | TUL55200FG
TUL20250FG | TUL25250FG | TUL30250FG | TUL35250FG | TUL40250FG | TUL45250FG | TUL50250FG | TUL55250FG
TUL20300FG | TUL25300FG | TUL30300FG | TUL35300FG | TUL40300FG | TUL45300FG | TUL50300FG | TUL55300FG
TUL60020FG | TUL70020FG | TUL80020FG | TUL90020FG | TULI0020FG | TUL12020FG

TUL60030FG | TUL70030FG | TUL80030FG | TUL90030FG | TUL10030FG | TULI2030FG

TUL60040FG | TUL70040FG | TUL80040FG | TUL90040FG | TUL10040FG | TULI2040FG

TUL60060FG | TUL70060FG | TUL80060FG | TUL90060FG | TUL10060FG | TULI2060FG

TUL600SOFG | TUL70080FG | TUL800SOFG | TUL9008OFG | TULI00SOFG | TUL12080FG

TUL60100FG | TUL70100FG [ TUL8OI00FG | TUL90100FG | TULIOI00FG | TULI2100FG

TUL60120FG | TUL70120FG | TUL80I20FG | TUL90120FG | TULI0I20FG | TULI2120FG

TUL60150FG | TUL70150FG

TUL60200FG | TUL70200FG

TUL60250FG | TUL70250FG

TUL60300FG | TUL70300FG
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ACOART LITOS DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.014"

Usable Catheter Length: 90 cm

LTS20020CG LTS25020CG LTS30020CG LTS35020CG LTS40020CG
LTS20030CG LTS25030CG LTS30030CG LTS35030CG LTS40030CG
LTS20040CG LTS25040CG LTS30040CG LTS35040CG LTS40040CG
LTS20060CG LTS25060CG LTS30060CG LTS35060CG LTS40060CG
LTS20080CG LTS25080CG LTS30080CG LTS35080CG LTS40080CG
LTS20100CG LTS25100CG LTS30100CG LTS35100CG LTS40100CG
LTS20120CG LTS25120CG LTS30120CG LTS35120CG LTS40120CG

LTS20150CG LTS25150CG LTS30150CG LTS35150CG

LTS40150CG

LTS20200CG [ LTS25200CG | LTS30200CG [ LTS35200CG | LTS40200CG
LTS20250CG LTS25250CG LTS30250CG LTS35250CG LTS40250CG
LTS20300CG LTS25300CG LTS30300CG LTS35300CG LTS40300CG
ACOART LITOS DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 0.014"

Usable Catheter Length: 150 cm

LTS20020DG | LTS25020DG | LTS30020DG | LTS35020DG | LTS40020DG

LTS20030DG LTS25030DG LTS30030DG LTS35030DG LTS40030DG

LTS20040DG LTS25040DG LTS30040DG LTS35040DG LTS40040DG

LTS20060DG LTS25060DG LTS30060DG LTS35060DG LTS40060DG

LTS20080DG | LTS25080DG | LTS30080DG | LTS35080DG | LTS40080DG

LTS20100DG LTS25100DG LTS30100DG LTS35100DG LTS40100DG

LTS20120DG LTS25120DG LTS30120DG LTS35120DG LTS40120DG

LTS20150DG | LTS25150DG | LTS30150DG | LTS35150DG | LTS40150DG

LTS20200DG | LTS25200DG | LTS30200DG | LTS35200DG | LTS40200DG

LTS20250DG | LTS25250DG | LTS30250DG | LTS35250DG | LTS40250DG

LTS20300DG LTS25300DG LTS30300DG LTS35300DG LTS40300DG
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