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DRUG ELUTING BALLOON CATHETER 

t·t -
AcoArt Orchid AcoArt Tulip AcoArt Litas 

Drug Eluting Balloon 0.035" Orug Eluting Balloon 0.018" Drug Elut1ng Balloon 0.014" 

Drug Eluting Balloon Catbeter 
4 m Mcdilœmcntelucrcndc ballongbtcta 

lDst:ructions for use Bniksanvisning 

Modikamalten-froisotunder Ballonkatheter 6 m 
Likemed<lsa>giwrule ballongkateter 

Gebrauchsanweimng llnmanvisning 

Ca�er à ballonnet à �on 
9 m 

Liibainetta vapauttaw 
médicameoteuse I Mode d'emploi pallolaajcnnusbtetti I Kiyttlloltje 

Catetere a palloocino a rilascio di farmaco 
Il m 

Bail>nkcvy b1itr uvollluj!cl 161\ivo 
Istruzioni d"uso Nivod k poufiti 

Ca- de ba16n ffberador de 1irmaco 14 111!1 
Gyogyszerldbocsito balloobt6ter 

Imtruccioncs de USD Has2'1ilati utuituok 

Geneesmiddel-eluerende ballonkat.heter 
17 m 

llaç I<aph Balon I<alder 
Gdxuiksaanwijzing Kullamm Ktlavuzu 

Lcgemicldeleluerende balloobteter 19 m 
� -t:a- ¾� "rllil1'! 

l!rug,anvisning Ar-@-1!'!1J<l 

Cewnik balooowy uwalniaj<"Y lek 22 lm 
"9ôff" !ll!-!ll,i�Il!Jà!ll!l31f 

Spo,6bufyoia œ1uni• 

Catetcr de balâo com eluiçio de mcdicamento 2S lnstruçio de utilmçào 
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CONDITIONNEMENT DE TRANSPORT 
Le produit devra etre transporte tout en evit.ant de le soumettre a une 
surcharge de poids ainsi qu'a la lumiere directe, la neige ou la pluie. 

CONDITIONNEMENT DE STOCKAGE 
Le catheter devra etre stocke clans son emballage, dans un endroit sec, frais 
et propre, a l'abri des gaz corrosifs. 

GARANTIE/RESPONSABILITE 
Le produit et chaque composant de son systeme ont ete con�us, fabriques, 
testes et conditionnes avec tous les soins raisonnables. Les mises en garde 
mentionnee!l dans le mode d'emploi d'Acotec doivent Stre express6nent 
considetees comme partie integrante de cette clause. Acotec garantit le 
produit jusqu'II. la date de pet"emption indiqllee sur celui-ci. La garantie est 
uniquement valable si le produit est utilise confonn6nent au mode 
d'emploi. Acotec decline toute responsabilite concernant la qualite loyale 
et marchande ou !'adaptation a un usage part:iculier du produit. Acotec ne 
sera pas tenu pour responsable de tout dommage direct, indirect, 
secondall'e ou consecutif provoque par le produit. Excepte en cas de fraude 
ou de faute grave de la part d'Acotec, l'indemnisation de l'acheteur pour 
tout dommage ne pourra exceder le prix facture des produits litigieux. La 
garantie pr6sent6e clans cette clause incorpore et se substitue a toute 
garantie 16gale de d6faut et de conformite, et exclut toute autre 
responsabilite possible d' Acotec, provenant cependant du produit fourni. 
Ces limitations de responsabilitl: et de garantie ne sont pas destinees a 
contrevenir a toute disposition obligatoire de la ll:gislation applicable. Si 
une clause de cet avis de non-responsabilitl: est considerl:e par un tribunal 
competent comme non valable ou en conflit avec la ll:gislation applicable, 
la part rest.ante de cet avis ne sera pas affectl:e et restera de plein effet. La 
clause invalide sera substitul:e par une clause valide qui refletera au mieux 
les interets Iegitimes d' Acotec dans la limitation de sa responsabilite ou de 
sa garantie. Nul n'a autoritl: de her Acotec a llile garantie ou llile 
responsabilitl: quelconque concernant ce produit. 

Informations supplementaires concernant les dispositifs medicaux au 
paclitaxel 
Avertissement 

Un signal d'augmentation du risq_ue de mortalitl: tardive a ete identifie a la 
suite a de l'utilisation de ballons enduits de paclitaxel et de stents a elutions 
de paclitaxel clans le traitement de l'arteriopathie oblitel'ante des membres 
inferieurs approximativement 2-3 ans apres le traitement par rapport a 
l'utilisation de dispositifs sans enduction de paclitaxel. 11 existe llile 
incertitude quant a l'ampleur et au mecanisme de l'augmentation du risque 
de mortalite tardive, y compris l'impact d'une exposition rl:petee au 
dispositif enduit de paclitaxel. Les medecins doivent discuter avec leurs 
patients de ce signal de mortalite tardive et des avantages et des risques 
associl:s a chacune des options de traitement disponibles. 

Resume de la meta-analyse 
Une meta-analyse d'essais controle.'l randomises publiee en dl:cembre 2018 
par Katsanos et al. a identifie un risque accru de mortalite tardive a 2 ans et 
au-deli pour les ballons enduits de paclitaxel et les stents a l:lutions de 
paclitaxel utilises pour le traiternent de l'arteriopathie obliterante des 
membres infet"ieurs. En rl:ponse a ces donnees, la Food and Drug 
Administration (FDA) a effectue une meta-analyse a partir des donnees 
cliniques a long tenne disponibles jusqu'en mai 2019 de patients issus des 
essais pivots randomises pre-marche de dispositifs a elution de paclitaxel 
utilises pour traiter l'arteriopathie obliterante des membres inferieurs. La 
meta-analyse a egalement montre un signal de mortalite tardive chez les 
sujets de l'etude traites avec des dispositifs revStus de paclitaxel par 
rapport aux patients traites avec des dispositifs non rev&us. Plus 
precisetnent, dans les 3 essais randomises portant sur un total de I 090 
patients et les donnees disponibles sur 5 ans, le taux brut de mortalite etait 
de 19,8% (intervalle 15,9% - 23,4%) pour les patients traites avec des 
dispositifs revStus de paclitaxel, contre 12,7% (intervalle 11,2%- 14,0%) 
chez les sujets traitl:s avec des dispositifs non revetus. Le risque relatif 
d'augmentation de la mortalit6 a 5 ans etait de 1,57 (intervalle de confiance 
a 95% [1,16-2,13]), ce qui correspond a llile augmentation relative de 57% 
de la mortalite chez les patients traitl:s avec des dispositifs revetus de 
paclitaxel. Comme presente lors de la reunion du comite consultatif de la 
FDA en ju.in 2019, llile meta-analyse indl:pendante de donnees similall'es 
au niveau du patient et foumies par VNA Physicians, une organisation de 
medecine vasculaire, a rapport{: des r6sultats similaires avec un rapport de 
risque de 1,38 (intervalle de confiance a 95% [1,06 - 1,80]). Des analyses 
suppll:mentaires ont ete men.lies et sont en cours, specialement cony11es 
pour evaluer la relation entre la mortalitl: et les dispositifs revStus de 
paclitaxel. 
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La presence et l'ampleur du risque de mortalite tardive doivent etre 
interpretes avec prudence en raison des multiples limites des donnees 
disponibles, notamment des larges intervalles de confiance en raison de la 
petite taille  des ecbantillons, de la mise en commun de resultats d'etudes 
portant sur diffel'ents dispositifs revetus de paclitaxel qui n'etaient pas 
destinees a etre combinl:es, de la quantite import.ante des donnees d'etude 
manquantes, de l'absence de preuve  claire d'un effet dose- dependant du 
paclitaxel sur la mortalite, et de l'absence  d'identification du mecanisme 
physiopathologique a l'origine des deces tardifs. 

Les ballons et les endoprotheses enduits  de paclitaxel ameliorent le flux 
sanguin vers les membres infer:ieurs et reduisent le risque d'une 
reintervention pour restaurer a nouveau le flux sanguin par rapport  aux 
dispositifs non revetus. Les avantages des ballons et stents enduits de 
paclitaxel (par exemple la reduction des reinterventions) doivent etre 
eva1ues chez chaque patient en meme temps que les risques potentiels (par 
exemple le risque de mortalite tardive). 

Informations supplementaires concernant les donnees cliniques: 
Dans l'essai ACOART I, le Kaplan Meier estime que l'absence de mortalite 
toutes causes confondues a 2, 3 et 5 ans (dans les 5,5 ans) est de 91,9% (IC 
a 95%, 86,7% a 97,4%), 87,8% (IC a 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 a 95%, 89,3% a 98,8%), 86,7% (95% IC, 80,2% 
a 93,7%) et 73,2% (IC a 95%, 64,0% a 83,6%), respectivement, pour le 
dispositif de commande PTA. 














