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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-5529-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003996-22-9

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003996-22-9 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Acutus Medical nombre descriptivo Vaina dirigible y nombre técnico Catéteres,
Intravasculares, para Guiado , de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA SR.L., con los
Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-70970418-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2315-78", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-78
Nombre descriptivo: Vainadirigible

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Acutus Medical

Model os;
- Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath:
461998

Clase de Riesgo: 1V



Indicacion/es autorizadals:
La Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath est4 indicada para facilitar la colocacion intracardiaca de dispositivos
terapéuticos o de diagndstico.

Periodo de vida ttil: 18 meses (a partir de fecha de fabricacion)
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Cada envase contiene:
» Una (1) Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath
* Un (1) dilatador Adnovo

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
Acutus Medical, Inc.

Lugar de elaboracion:

2210 Faraday Avenue, Suite 100
Carlsbad, CA 92008

Estados Unidos

Expediente N° 1-0047-3110-003996-22-9
N° Identificatorio Tramite: 40036

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.07.13 12:54:25 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.07.13 12:54:36 -03:00
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Fabricado por:

Acutus Medical, Inc.

2210 Faraday Avenue, Suite 100
Carlsbad, CA 92008

Estados Unidos

Importado por:

Direccion completa: Calle Tacuari 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Depésito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath
Modelo:

461998

CONTENIDO:

¢ Una (1) Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath
¢ Un (1) dilatador Adnovo
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ANEXO IIIB

Maasfartanar
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Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum

Diata di fabbriazione
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Diata de fabrico

A gydrtis dituma
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Uke-by date
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Verfalsdatum
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Catalog Number
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ANEXO IIIB

&

Do mot re-stesilize

e pas restérilser

Nicht emet serilisieren
o ristesilzzare

Mo reesterilizar

Nao mestenllza

e sieriizdlia djra

Hie sterylizowad panownie
Oeatone nestedlizujie

®

D not use if padiage damaged
e pas utiliser si | emballage est endommané
Nichi verwenden, winn dis Verpackung beschadiat ist
Mo utihizzare se la confiezione & danneggiata
o utilizar si el envas estd dahade
Mo ubil 72 case @ embalagem s2 encoatre danificada
e haszndlja, ha a samagolissénilt
Hie wtywat, jesli opakowanke jest uszhodzaons
wajte v pripade pofesdenia ohalu

-
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Keep away fom sunll ght

Conserver 3 Fabei de la bamiise du soled

Vioe Sommenlicht schinzea

Temeere al ripasn dallaluce solare
Proteger de 12 baz solar

Manter o abrigo da luz solar

Tertsa tdwol a napfémynl

Cheid przed drialaniem $wlatl shonecnege
Uchowiwajie mimo sinedné | ide

Rezp dry
Consexver au st

Vior Masse schitzen
Mantenere al 'ascuito
Comservar en un lugar sz
Manter sem

Tartsa szirazon

Chrmaid przed wilgacia
Uehviajps suché

D mot re-use

e pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Mo riutilizzane

o rewtiizar

o rutilizar

Me hasznil ja fel ijz
Nie ulywiat ponowniz
Jednorazové pouitie

Consult instructions for use
Cnsulter le mode demploi
Cabraschsanwatsung beathien
Consultare le Btnuzioal per Fusn
Consultar &l Moda de emplea
Comsultar as Instnaghes de wilizagio
Olvassa el a haszndla utasiist
Speawndzié v instru bl uzytoowania
Prefitajpe d na pouditie

Caution
Mise en garnde
Vorsicht
Attengione
Precaucide
ALengin
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Preestroga
Pezor
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Hoe-pymgenic

Hom pyrogéne
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Impestar
Impertateur
|Impesteur

Impestatare
|mportador
Impestador

Importdlja
Impestar

Distritustor
Distribusteur
- Handler
@ Disrttees
m Dustribasidor
Disteibasicor
Forgalmazza

Dystryhutor
Distritaioe

Simgle sterile bareier system

Systeme: de Bamiére stésil: unique
Einfaches Starlbarienssystem

Sktema a singala harriera sterile
O Sktema de barreea esbéil dnico

Sktema de harreira estérl Gnica
Eqgyethen sterl gatrendszer

Systemn 7 pojedynizy barlerg sterying
Samostatny steriing bardrovy systém
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Innes Dlameser
Diaméare intésleur
Innemdurchmesser

Diameam intemo
Diameam interice
Didmetm infemo

Baaksd dtmedrd
Arednica weneirma
\nitarny prigmer

Qe Dlameser
Diambare exctérleur
Aufiendurchmesser

Diametro esiemno
Didmetro exterior
Dilimem evtemn

ks dtrmednd
“rednica Ewnetzna
Noniadl prismer

Sheath defleciian indicabor
Indicateur de déviatian de la gaine
Ablerkungsanzeige der Hnfuhrungschlese
I'-x Indicanore deflessione quaina
Indicador de deselaciim de la vaina
Indicador de deflecio da bainha
Hinvedy kandregpalad
‘Wskainik edchylenia kaszulki
Indikctorvydiflenia pusina

Vida Util: 18 meses (a partir de fecha de fabricacién)

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-78
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO
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Fabricado por:

Acutus Medical, Inc.

2210 Faraday Avenue, Suite 100
Carlsbad, CA 92008

Estados Unidos

Importado por:

Direccion completa: Calle Tacuari 20, Oficinas 301-302 - CP 1071- Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

Depésito: Lujan N°2812/2820 y Limay N°1965/75/81/82, UF N° 8 Y 9 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

& BIOTRONIK

Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath

Modelo:
461998

CONTENIDO:

¢ Una (1) Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath
¢ Un (1) dilatador Adnovo
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Mamisfacturer
Fatricant
Harstelles
Produttare
Falricante
Faleicante
Gyt
Wytwinza
Wyeobia

Eurnpean Authoeized Bepeesentative
Repeésentant agede eurdpeen

Eurmpascher Bevollmachtigres

Rappeesentants autnrizzato surapes

Hepresentante europen auorizado

HRepeesentants autnrizads na fiopa

Eundpa meghanaimazott kipaiseld

F.LW}IIJI‘I} preedsiawicel na terytor um Linil Europejscie]

zégupa pee Eurtips

Date of manufacture
Dt de fabrication
Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Facha de fabricadidn
Diata de fabrico

A gyietis dituma
Diata produbcji
Ditum wyroby

Use-by dae

Date limite dwtlisation
Werfallsdatum

Utikizzare enio ka data dl scadenza
Fecha de caducidad
Prazo de validade

Lejérati i
Diata wiadniich

Diitum spatretry

Batch code
Code du lot
Chargencads
Mumemn di lto
Cidigo del ot
Cidigo de late
Ténelkdd

Kod partil

(o farfe:

Catalog Humber
Numsiro de néfiésence
Katalognummer
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Dot ra-stesilize
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Nicht emeut sterilisieren
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Impestar
Impostabeur
| mpoeteur

Impestatare
Importador
Impestador

Impestdlj
Impesrtar

Distribusoe
Distritasteur
o Handler
@ Distibsee
m Distribsidor
Distritasidor
Forgalimarza

Dysirybutor
Distribusor

Medical Dewice
Dispessitif médical
Medizinpenduka
Dispessitive medico
e
Dispessitive médico
Orvastechikal eszhiz
Wapntls miedycony
Ieavotnicka pomiiea

Simgle sterile barier system

Systeme de bamiére stézile unique
Eimfaches Starilbarrieresystem

Sktema a singala barriera sterile
O Sktema de harrera estér dnico

Sktema de harreira estéril dnica
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System 2 pajedynczy bariesy sterying
Samuostatmy steriling bardrovy systém
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Innes Diameses
Diaméare intésleur
Innefdiinchmesser

[Hametrn intemi
Diimetrn interio
Dilmetro intema

Biatsd dtmeérd
Arednica wemngtrma
\itarny prigmer

Ouner Dlameser
Diameare extérieur
Bufienduwchmesser

Diametro esiemo
[Didmero exterior
Diimetrn extemmi

ol tmeir
Srednica Ewnetna
arikagd rismes

Sheath deflection indicatee
hdmufde mum dela gahe

chlewse
}-, hdmwedeﬂﬁshne guama
Y Indicadar de desviacitn de la vaina
Indicador de deflexdo da bainha
Hirvely kardregpalat
‘Wekatnik edchylenta kasaulki
Indiktor vychylenia puadra

Vida Util: 18 meses (a partir de fecha de fabricacién)

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Gabriel Norberto Servidio, Farmacéutico M.N 15957
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2315-78

f! i_ifrh'r;tff s

6/ bf GABRIEL SEWWIU
J> e R
wumm Blotronik J'I-r'gentina S.R

SIOTRONIK m-c,u INA | F-2022-70970418-APN- INPM#ANMAT

Péagina 12 de 19



@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life

Descripcion de la vaina dirigible Adnovo

La Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath es un introductor para catéter percutaneo de un solo uso disefiado
para incrementar la maniobrabilidad de los catéteres de intervencion que avanzan por la vaina hacia las
camaras derecha o izquierda del corazén. La parte distal de la vaina estd formada por un eje de
estructura compuesta con una sola cavidad. En el extremo proximal, un mango ergonémico proporciona
capacidad de torsion y desviacion activa, una valvula hemostatica permite introducir de forma segura un
catéter de intervencion, y un puerto lateral ofrece acceso para aspiracion, lavado de liquidos e infusiones

de liquidos/medicamentos.

Uso previsto
La Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath esta indicada para facilitar la colocacién intracardiaca de dispositivos

terapéuticos o de diagnostico.

Contraindicaciones

La colocacién de la Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath estd contraindicada en la auricula izquierda o en el
ventriculo izquierdo en los siguientes casos:

« El paciente ha tenido una embolia previa del lado izquierdo del corazén durante los dos meses anteriores al
procedimiento.

e El paciente tiene un colector o parche en el tabique intrauricular o se ha sometido a otra intervencion

quirlrgica en el tabique intrauricular o adyacente a este.

La colocacion de la Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath estd contraindicada en cualquier camara en los
siguientes casos:
e El paciente tiene una confirmacion o una sospecha de una sepsis.
e El paciente tiene una confirmacién de un mixoma auricular o un trombo intracardiaco.
e El paciente tiene hipercoagulopatia confirmada o no puede tolerar el tratamiento con
anticoagulantes durante un procedimiento electrofisioldgico.
o El paciente tiene obstruccidon vascular confirmada o supuesta que impediria la introduccién o el
avance del dispositivo.
o El paciente tiene una valvula cardiaca protésica, artificial o reparada implantada en la cdmara que se
esta cartografiando.
e El paciente tiene un marcapaso permanente o electrodos del desfibrilador cardioversor implantable
(implantable cardioverter defibrillator, ICD) en la cdmara que se esta cartografiando.

e El paciente tiene una confirmacién de alguna contraindicacion para un procedimiento

electrofisioldgico invasion. o K\‘
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Advertencias y precauciones

Aspiracion del aire: retire la guia metdlica y el dilatador de la vaina o introduzca el catéter en la vaina
antes de aspirar y enjuagar la vaina, para minimizar la aspiracion o la cantidad de aire a través de la valvula
de la vaina.
Anticoagulantes: administre los niveles apropiados del tratamiento anticoagulante perioperatorio para los
pacientes que se someten a procedimientos cardiacos del lado izquierdo y transeptales, y para determinados
pacientes que se someten a procedimientos del lado derecho. Para minimizar las complicaciones
tromboembodlicas, administre el tratamiento anticoagulante durante y después del procedimiento segun las
normas de la institucion y las etiquetas de anticoagulacién de otros dispositivos utilizados durante el
procedimiento.
Eliminacion: deseche los dispositivos usados y los componentes estériles de conformidad con los
procedimientos del hospital.
Riesgo de embolia: la introduccion de cualquier catéter o vaina en el sistema circulatorio implica el riesgo
de una embolia gaseosa, que puede bloquear los vasos y provocar un infarto tisular con graves
consecuencias. Para minimizar el riesgo de una embolia gaseosa, tome las siguientes medidas:
e Aspire y enjuague siempre la vaina desde le puerto lateral una vez insertada
e Siempre avance y retire los componentes lentamente para minimizar el vacio que se genera.
e No aspire la vaina dirigible con una guia metalica colocada e insertada a través de la valvula
hemostatica.
o La aspiracion a través de la valvula con una guia metdlica puede provocar embolias
gaseosas, que conllevan un grado significativo de morbilidad y mortalidad.
e Para inyectar liquidos/medicamentos o aspirar a través de a vaina, use el puerto lateral con una llave
de paso de tres vias.
e Antes de cualquier infusion, elimine todo el aire mediante la aspiracion y el lavado a través del
puerto lateral.
Daiio a la vena femoral: sea cuidadoso para minimizar el dafio a la vasculatura femoral (acceso a la vena
femoral) y al sitio de acceso al insertar, manipular o retirar la vaina. Las complicaciones asociadas a la
canulacién de vasos femorales incluyen hematoma, trombosis, fistula arteriovenosa (arteriovenous fistula,
fistula AV) y seudoaneurisma.

Orientacién mediante fluoroscopia: se aconseja el uso de la fluoroscopia durante la manipulacion y

colocacion de la vaina. Manejar la vaina sin la observacion fluoroscépicas puede ocasionar dafios a las

estructuras cardiacas y vasculares. v ™
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Lavado frecuente: se recomienda lavar regularmente la vaina y la cavidad del dilatador para evitar el
estancamiento de sangre, los trombos, las embolias gaseosas y las lesiones graves del paciente. Se
recomienda lavar después de cada inyeccién de contraste para evitar que la solucién de contraste se pegue
dentro de la cavidad.

Manipulacién y cuidado:

e Tenga maximo cuidado cuando manipule el dispositivo. La falta de atencién puede provocar lesiones
como perforacion, taponamiento, induccion de arritmias o bloqueo cardiaco.

e No aplique fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el dispositivo, especialmente si se presenta
algin tipo de resistencia. Determine la causa mediante fluoroscopia y, a continuacion, tome las
medidas correctivas.

e Evite colocar el dispositivo alrededor de las valvas de la valvula o de las cuerdas tendinosas, ya que
esto aumenta la probabilidad de que se produzca un atasco dentro del corazén, lo que puede
requerir una intervencion quirurgica o la reparacion de los tejidos lesionados.

e No utilice la vaina si esta torcida o dafiada.

Inspeccion: Inspeccione el envase y el dispositivo esterilizados antes de usarlos. No use la Adnovo Max 2.0
steerable Sheath si e envase esta abierto o la barrera estéril se ha roto.

Resonancia magnética: la Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath no es compatible con las imagenes por
resonancia magnética (IRM).

Pacientes: no es apto para nifos, mujeres lactantes ni embarazadas.

Valvulas cardiacas protésicas: no pase el dispositivo por una valvula cardiaca protésica (mecanica o
tisular). El dispositivo puede quedar atrapado en la valvula y, como consecuencia, dafiarla y provocar una
insuficiencia valvular o un fallo prematuro de la valvula protésica.

Inyeccion automatica: no conecte una jeringa de inyeccion automatica para inyectar solucion de contaste
a través del puerto lateral.

Usuarios cualificados: Unicamente los médicos con una formacion sdlida en procedimientos
electrofisioldgicos deben utilizar la Adnovo 2.0 Steerable Steath.

Entorno de uso requerido: los procedimientos de cardiologia intervencionista deben realizarse
Unicamente en un centro totalmente equipado.

Soporte de la vaina: cuando se coloque dentro del cuerpo, la vaina debe contar con un catéter, electrodo
o dilatador en su interior para reducir la posibilidad de que el dispositivo se tuerza o pliegue.

Obstruccion del puerto lateral: Evite cualquier obstruccién del puerto lateral para garantizar la
continuidad del enjuague con solucién salina.

Pérdida considerable de sangre: asegurese de que no haya una pérdida considerable de sangre a través
de la valvula hemostética. s TN
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Un solo uso: La Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath esta destinada Unicamente a procedimientos de un solo
uso. No intente volver a usarlo ni esterilizarlo, ya que esto podria incrementar el riesgo de funcionamiento
incorrecto del dispositivo o la contaminacion cruzada del dispositivo, lo que podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.

Almacenamiento: la Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath debe almacenamiento en un lugar fresco y seco
Puncion transeptal: se ha probado la compatibilidad de la Adnovo Max 2.0 Streerable Sheath con el
AcQCross Qx de Acutus Medical.

Fecha de caducidad: utilicela antes de la fecha de caducidad indicada.

Exposicion fluoroscopica y a rayos X: el uso de la fluoroscopia durante los procedimientos de ablacion
con catéter puede implicar una exposicion significativa a rayos X tanto para los pacientes como para el
personal del laboratorio. Una exposicion prolongada puede provocar lesiones por radiacion agudas, y un
mayor riesgo de efectos somaticos y genéticos. Realice los procedimientos solo después de haber prestado
la debida atencion a la posible exposicion a la radiacion y de haber tomado medidas para minimizar la
exposicion. Preste particular atencion antes de utilizar el dispositivo en mujeres embarazadas.
Compatibilidad: La Adnovo Max 2.0 Streerable Sheath es compatible para su uso con catéteres de hasta

12 F de diametro. Acutus Medical no ha probado uso con catéteres de mas de 12 F.

Posibles reacciones adversas:

Cuando se utiliza en un procedimiento de intervencién, los riesgos pueden incluir lo siguiente:

e Accidente isquémico transitorio (AIT)

e Afasia expresiva

e Agravamiento de la enfermedad pulmonar obstructiva cronica

e Anemia

e Arritmias

e Arritmias/paros cardiacos que pueden poner en riesgo la vida

e Bloqueo cardiaco (completo o transitorio)

e Complicaciones en el sitio de acceso (hematoma, infeccién, trombosis, equimosis, fistula AV,
sangrado en el sitio de la puncion, hemorragia)

o Dafio del nervio frénico

e Depresion respiratoria

e Derrame pericardico o taponamiento

e Derrame pleural —
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e Edema Pulmonar

e Embolia gaseosa

e Embolia pulmonar

e Endocarditis

e Enzimas cardiacas elevadas

e Espasmos, diseccion o trombosis de la arteria coronaria
e Exacerbacion de la fibrilacion auricular preexistente
e Fistula AV

e Hemorragia grave que requiere cirugia/ productos sanguineos
e Hemorragia vascular

e Hemotdrax

e Hipotension

e Incomodidad/dolor toracico

¢ Infarto cerebral (hemorragico o trombdtico)

e Infarto de miocardio

o Infeccion/sepsis

o Insuficiencia/dano vascular

¢ Insuficiencia cardiaca

¢ Insuficiencia cardiaca congestiva

e Laceracion

e Lesion causada por la radiacion

e Lesion del nervio femoral

e Muerte

¢ Neumonia

e Neumotodrax

e Obstruccion, perforacion o dano del sistema vascular
e Paro cardiaco/taponamiento

e Pericarditis

e Quemaduras cutaneas

e Reacciones vasovagales

e Reaccién alérgica/anafilaxia

e Seudoaneurisma

¢ Sindrome de dificultad respiratoria aguda
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e Taquicardia ventricular
e Tromboembolia

e Tromboembolia cardiaca

Accesorios
Los siguientes productos no se suministran junto con los dispositivos y debe estar disponibles y preparados
segun los procedimientos operativos habituales del laboratorio, antes de la utilizaciéon de la Adnovo Max 2.0
Steerable Sheath:

e Productos para angiografia (es decir, contraste radiopaco, colector, tubos, etc.)

e Solucion salina normal heparinizada

e Guia metalica para la insercién de la vaina (didmetro maximo: 0,89 mm [0,035"])

e Jeringa

e Otros productos necesarios para completar los procedimientos de laboratorio establecidos
Modo de empleo:
NOTA: Antes de introducir la Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath en el paciente, pruebe el mecanismo de
desviacion girando el botdn de control en sentido horario (hacia la derecha) para asegurarse de que
funciona. El mango cuenta con el siguiente grafico que muestra la direccion de la desviacion/la actuacion de

la punta distal.

ﬂ"“p'

NOTA: La Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath esta indicada para un uso temporal (procedimientos de seis
horas de duracion o menos) dentro de los sistemas periférico y coronario.
El empleo de procedimientos quirlrgicos adecuados y de técnicas asépticas es responsabilidad del
profesional médico.

1. Con medidas asépticas, cree un acceso vascular mediante una técnica adecuada.

2. Inserte una guia metalica compatible por la vasculatura hacia la cdmara cardiaca deseada utilizando

técnicas de acceso vascular estandar.

3. Lave a fondo la vaina dirigible y el dilatador con solucion salina o solucion salina heparinizada.
NOTA: Todo dispositivo/componente introducido a través de la valvula hemostatica debe estar himedo y
situarse en el centro de la valvula, para no desgarrar el sello y evitar fugas.

4. Humedezca el eje del dilatador con solucidén salina estéril antes de introducirlo por la valvula

hemostatica. / g \
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Introduzca el dilatador por la valvula y completamente hacia el interior de la vaina hasta que el
puerto se bloquee en la parte posterior del conjunto del mango. Al escuchar un clic, se habra
logrado el enganche completo.

Haga avanzar el conjunto de dilatador y vaina sobre la guia metalica mediante un ligero movimiento
de torsion.

Aspire todo el aire de la vaina conectando la jeringa a la llave de paso de tres vias del puerto lateral.
Tras comprobar que la vaina esté en posicién neutra, haga avanzar el dilatador y la vaina sobre la
guia metalica hasta la camara cardiaca deseada.

Para desbloquear el puerto del dilatador del casquillo, desvie el puerto del dilatador hacia abajo del

casquillo, y luego retire lentamente el dilatador y la guia metalica de la vaina.

PRECAUCION: Si lo retira con rapidez, puede dafiar la membrana de la vélvula, lo que haria que se

vertiese sangre o entrase aire a través de la valvula.

NOTA: No aspire la vaina dirigible con solo una guia metdlica colocada a través de la valvula

he
10

11.
12.

13.
14.
15.
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mostatica.

. Conecte el puerto lateral de la vaina con la linea de monitorizacién. Aspire suavemente la sangre a
través del puerto lateral para obtener una muestra y asegurarse de que no hay aire en la vaina. La
sangre deberia poder aspirarse sin esfuerzo a través del puerto lateral. Mantenga el tratamiento
anticoagulante dentro de la vaina durante todo el procedimiento.

Inserte el catéter a través de la valvula hemostatica y coldquelo en la camara deseada.

Para retirar la vaina, enderece la seccion distal lo maximo posible. Gire el botdn de control hacia la
izquierda (sentido antihorario) para enderezar la seccién distal de la vaina.

Si hay catéteres dentro de la vaina, deben retraerse antes de retirarla.

Lentamente, retire la vaina dirigible del cuerpo.

Tras extraer la vaina, emplee las técnicas habituales para lograr la hemostasia. Deseche la vaina

dirigible tras haberlo extraido del cuerpo.
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Numero: CE-2022-71567335-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Julio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003996-22-9

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003996-22-9

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-78
Nombre descriptivo: Vainadirigible

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-846 Catéteres, Intravasculares, para Guiado

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Acutus Medical

Model os;
- Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath:



461998
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:
La Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath estd indicada para facilitar la colocacion intracardiaca de dispositivos
terapéuticos o de diagndstico.

Periodo de vida Util: 18 meses (a partir de fecha de fabricacion)
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Cada envase contiene:
* Una (1) Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath
* Un (1) dilatador Adnovo

Método de esterilizacion: Esterilizado por 6xido de etileno

Nombre del fabricante:
Acutus Medical, Inc.

Lugar de elaboracion:

2210 Faraday Avenue, Suite 100
Carlsbad, CA 92008

Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2315-78 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003996-22-9
N° Identificatorio Tramite: 40036
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