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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4893-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002268-22-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002268-22-8 del Registro de esta Administracion 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 Medica nombre descriptivo Catéter para cartografia e imégenes 3D y
nombre técnico Catéteres, para Angiografia , de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA
S.R.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-2022-57044325-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2315-77 ", 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: 2315-77
Nombre descriptivo: Catéter para cartografia e imagenes 3D

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-688 Catéteres, para Angiografia

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

Modelos:
- SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter:
459229

- SentiCath Catheter Interface Cable:



459608
Clase de Riesgo: 1V

I ndicacién/es autorizadals:

-SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter:

El SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter esta indicado para recabar iméagenes y datos cartogréficos
eléctricos de las auriculas derecha e izquierda.

- SentiCath Catheter Interface Cable:

El SentiCath Catheter Interface Cable esta disefiado para utilizarse con € objetivo de conectar € catéter sin
contacto para cartografia e imagenes 3D SentiCath 0 € Sistema de mapeo y adquisicion de imégenes en ata
resolucion AcQMap® para recopilar datos de ultrasonido y asi visualizar la cavidad seleccionada y registrar los
impulsos eléctricos en los pacientes con arritmias complejas que pueden ser dificiles de identificar usando
Unicamente sistemas para cartografia convencional es.

Periodo de vida Util: - SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter: 24 meses (a partir de fecha de fabricacion)
- SentiCath Catheter Interface Cable: 12 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 unidad.

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° 1-0047-3110-002268-22-8
N° Identificatorio Tramite: 38414

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.06.13 12:11:44 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: 2022.06.13 12:11:47 -03:00
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> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

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 Autdonoma de Buenos Aires.

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

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

¢ BIOTRONIK

SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter

Modelo:

459229

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Manufacturer
Fabricamt
Hersteller

Produttore
d Fabricante

Fabricante
Gyartja
Wytwina
Wijrobaa

Eurnpean Autherized Representative
Représentant arée européen
Eurnpdischer Bevellmachtigter
Rapgeesentante autonizzato eurcpeo
Representante suropen autorizade
Representante autorizado na Bwropa
Eundpai meghatzlmazott képviseld

Autorizovany zastepca pre Eusipu

Autoryzowany preedstawicil na terytorium Ui Buropejshiej

[iate of manefachee
Diate de fabrication
Herstellungsdatum

[iata di proderione
MI Fedha de fabricacion
[iata de fabrico
A gydrtds ditmma
[iata produkdge
[iétum vyeoby

Lse-by date (YYYY-MM-D0)
Date limite d"utilsation (AAKA-WN-L1)
Verfallsdaturn (TT-MM-111J)

pXo Fecha de caduridad (AAA4-MM-D0)
L Praz de validad (AAAA-MM-D0)
Legarati id [EEEEE-HH-HM)

Data wainasd (RERR-MM-DO}
[tétum spatreby (RRRAR-MM-DD)

i Utilizzare entro la data & scadenza (GG-MM-AARA)

|
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@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life

Batch code
Code dulot
(Chargenoede

Numesn di botto
omae
Codige de lote
Tetelkdd
Kod partii
Cish Sarie

Catalog Kmber
Numérn de référence
Katalogaummer
Numesn di catzlogo
Nimeso de referenda
Mimesn de catilogo
Katalbgesszam
Numer katalogowy
Kataldgove fiso

Steril ized using ethylene oxide
Stérilisé 3 limeyde dethylbne

Mit Ethybenonid steriisiert

[ on eszido di etilene
STERLEED| Esterilizeds mediante deira dé etilang
Esterilizade por deide de etilno

Etil én-oedddal steriizilva
Stenylizowane 23 pomoca tlenke etylenu
Steril izovand etylénmddom

Do nat re-sterilize
e pas restériliser
Nicht ement sieribsieren

Mon ristesilizzare
o reesterilizae
Mz reestenlizar

Ne sterilizdlia ez
Hie sterylizowad ponownie
(Opatovne nesteriliz

Do not use if package damaged
e pas utiliser si l'emballage est endommagé
Micht verwenden, wenm die Verpackung beschadigt ist
Mon utilizzare 2 la confezione & danneggiata
@ Mo utilizar si el emvase esté dafado
o utilizar caso a embalagem 52 emmnive danificada
Ne hasmlja, ha a comagolis sénal
Hie u.zgrﬂ{_]eiipal\muu jestuszhndzone
Hepmifm_[be'l mp& denia obalu

Heepwnjfrmn-ight
Comserver 2 l'abri de La lumiére du soleil
Vior Seamenlicht schitzen

g Tenere 2l riparo dallz luce solare
'j_ﬁ- Proteger de |z luz selar

L] Manter ao abeige da |uz salar

Tartsa tawol 2 napiénytil
Chronic pezed drisaniem Swiatha somecmego
Uchoaie mimo sineéné lide
Keep dry
Comrserver 2 sec
Vior Kisse schirtzen
ady Mantenese all%zsciutto

‘? Comservar em un begar sem
Manter sem

Tartsa szirazom
Chrani pezed wiigacly
Uchowdnagie sudhé

Do not re-use

Me pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Mon ristilizzaee
® Mo reutilizar

W reutilizae
Me hasmilja fel dra

Nie uzywar ponownie
Jedmorazove poudite

Comsult instructions for use
Comelter le mode demploi
Gebrauchsamweieng beachtan
Comsultare le istruzioni per I'uso
[E Comeltar ¢l Miodo de emplen
Comsliar as imstrugfies de uiilizagio
Olwazsa el a hasanalzti utasitist
Sprawdzic winstneigji uzytoowania
Prefitajte si névwd na pouitie

Camstion

Mise en garde

Vorsicht
Attenzione

& Precauciéa

oy ~

gydz

Praestroga //

Pozor r4 A

-_. ] |'l :l'_-l \

v o/

\ A adee/

A J, 6(145 |F-2022- 570443%'B$HBFW§RNM AT

mac@inico - M.N, 15057
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> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

K

Non-pyrogenic
Mon pyrogine
Hicht pyragen

AgirozEno
Mo piregénicos
Agarogénico

Nem piragén

Wiyrdb niepimgeney
Negiyrogénmne

Quantity of devices
Quantité de dispositifs
Anzahl der Gerate
Duamtita di dispositivi
Cantidad de dispositives
Mimen de dispositivas
Eszliiatk szima

Liczba wyrohdw

Pofet zariadeni

MR unssafie

Incompatibile avex la résomance magnétique

MR ursicher

Mon compatibile com 12 RM

Resonancia magnética (RM] insegura

Mo sequre parz RM

Mem birtonsages & hasnilata ME-ben
Migtezpiecrmy wdpndowicky FETONANTE Magnetyanego
Nevhodné pre MR

Impaartar
Impartateur
Imparteur
Imguertators
Impartador
Imgartador
Imgartilja
Imgearter
]

Distributor
Distributeur
Hamdler
Distributore
Distribuidor
Distribuidor
Foegalmazza
Dystrybutor
Distribitor

Medical Device
Diispansitif: médical
Medizimpendkt
Diispaasitive medioy
Diispaasitive médion
Diispadsitive médhan
Oreostedniil esthiz
Wyrdh medycany
Idravntnicka pomdda

Single sterile bamier system

Systeme de bamiese stérile unigue
Einfactezs Sterilbamieresystem
Sistema  singola Barriera stenle
Sistema de barmera estéril dnio
Sistema de barmeira estéril dmica
Eqyetlen steril gitrandsrer

System 2 pojedynir bariers sterying
Samostainy stenlng basiéoy systém

{@}

DF protected Type OF applied part

Type de piece appligeée CF protégé DF

Apvrendanzsteil Typ CF, Defibnillatorschtz

Parte applicata & tipo (F protetta da defibrillators

Tipsa e piera aplicada (F con peotecddn contra desfibrilacion

Pega aplicada tipo CF com peotegés para OF

DF védett, (F tipesi alkalmazntt alkatrész

(it whadraca w kontakt z cizlem pacjenta, typu (F, 2 eberpieczeniem DF
Diiel chirineny pre peipady OF s pouitim normy CF

Vida Util: 24 meses (a partir de fecha de fabricacién)

-~
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SIOTROMIK ARGENTING
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BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

SentiCath Catheter Interface Cable

Modelo:

459608

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Manubscturer
Febricant
Berurdler

Praduttore
= roies

Fabricante

i

'Witwira
‘sabea

Ewepean Authosired Representative

Aeprésentant ages eusspien

Rappresentanie sstoriczale sempen

Representante eurspen aulericado

RAepresentante aulericado ma Forops

Muteryzwany praedstawiciel na lerylariem Unii Esropejskiej
iy sistepca re Esrige

iate of manufacture
Diate defabrication
Berurllengsdatum

[t di preduzine
@ Fecha de fabricacion
Dt de fabrice

Agpirti dituma
Dt produleji
Ditum vjabry

Use-try date (YYYE-MA-D0)
Dot limite stlisation [LUA-MA-L}
Veefalblatom [TT-MM-LL1T}

Wilizzare etro s dats o acadenca [GE-MN-ALAK)
Fecha e caducided (RALA-MM-DD]

Praze de walidade (AARA-VM-D0]

Lefératiick [EEEEE-HH-8)

Dot wainerici (FRER-MN-DI)

Ditumspatreby [RERF-MU-C0)

1

Baich ade
(ode dullat
Chargenosde
Bumern di lofe
LOT Uidigo fellose
(digo é= ot
Tetelhsd

Ko prtii

sk e

Catakog Hemmber
Bumén deséfirence
Katzlogrummer
Bumem di c2tzloge
Niimero de referentia
Mimera de catilozn
Katzlégessaim
Pumer katalogawy
Kataliges: dals

Sterdized using etfrpbne aids
Seéelisé i Ponyle Sitfbine

Wit Etflenveid sterisiert
Saesilicrabo con esside di etilene
STERILE m Enterikizac modiante duids de etiens
Esterifizadka por i d etifeso

J, /m.b

.-‘l.pJUUEF?"i
SIOTROMIK :LH‘GE"- M5

,(E J.r!.'ehtﬂr-!f
B#EHJEL SERVIDIO
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> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

®

Do mat i if peckage damaged

B pars. wiiliner sill'emballage est endommagé

Bicht verwenden, wenn die Verpackeng beschadigt &1
Mom utilizrare = L confierions & dameggista

N ueilirar si ef emvaze esti dafiade:

i uilicar coso 2 embalagem se encontee danificads
Nie hanznaljs, ba 2 cromagalin sérdt

.
.
\

\
Y

Conserver i Fabi de L hamiére: de soleil
Vor Sernenlicht schinteen

Tenese al ripare dalla e solare
Proteger de b hur solar
Manter 30 abriga da le selar

Tartsa tivel 2 napEnytdl
Ol el ez

. N

Uchowivajie mimo dneing lide

[
Conserver suer

Vor Misse schiitzzn
Mantenere alfasdutie
(Conservar en en legar sem
Manter wecn

Tartse wirzen
Chronié e wilociy
Uchowivaje uichs

Conselt imtnsctions fer use
(onselter le mode dmploi
Cetwauchnamwesung beachien
(onseltare leistnusioni per e
(Conseltar d Mods de emples
Conseltar 2 instrughes de wtilizacie
Obeasia o & hornclatii wlasiting
Sprowdsic wimirsho) uryowania
Preiitgie si niwd na poufitis

Castion

Mise en garie
Varsicht
Altenzme
Precaurian
Atengin
Viigydzal
Preecimga

Paom
Duanity of devices
Duanits de Spoitif
Anzshl der Gesite
Duandith 4 dispendeii
Canticad d diponitin
Mimenn de dispsatives
Libs

Poiel aarisdemi

Deéchets féquipernents dectrigues el Hectronigees
Drlhudnudcﬁmd‘lr“pﬂ

Rifurti i apparecchi ed iche
m*wmrm
Mmltrqlmdrlmedﬂhm
ek & decevek hullsdehai

Il.l.nﬂsn'qtﬂtrmmddhm:q
Deipac 2 efektriciSho lebo elsitronichshn sar

o Patient Contact

Mucun contact aves e patient
Kzin Patientenbentakl
Pemsun tnka®e pasienls

Sin contadi con = pacieste
Sem conlacis com o doente
Bincs beteghontakts

Brak lostakie  pagesiem
Bez konlaktu s padenton

.,f-\\

APQD E H‘ "1
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> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

Impertaioe:
B |=
Impartadm

Forgalmazra

Dysybtar
Desriwitor

Medical Device
Dipasitif medicd
Medinnprodekt
Cepesiive medim
=
Dizpasitive médim
Oraptechnibai exthic
"Wyl medpemy
Thareatnicks pomidca

Single sierile bamier sysiem
Systeme de barsiéne serle unique
Einfaches Sizribamisresystem
Sislema 1 singola bariera sterile
Sistema de barrera esténil énice:
O Sistema de barneira esbévil tnica
Eqpetien steril gitrencher
Siystem £ pajedymcey bariery sterying
Samostatny sterimy bariéravj syslEm

Vida Util: 12 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-2315-77

.'l
.-'|| [
[ |
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I q:_; reis
APODERADD
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@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life

CARATULA

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

INSTRUCCIONES DE USO
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> BIOTRONIK

excellence for life

ANEXO IIIB

Fabricado por:

Acutus Medical, Inc.

2210 Faraday Avenue, Suite 100
Carlsbad, CA 92008

Estados Unidos

Importado por:

Direccion completa: Pert N°345 —CP 1067 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

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

@& BIOTRONIK

SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter

Modelo:
459229

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Manufacturer
Fabricamt
Hersteller

Produttore
d Fabricamte

Fabricamte
Gyartja
Wytwina
\hjmobea

Eumpean Authorized Representative
Représentant agréé eurpéen
Eunpaischer Bevollmachtigter
Rapgeesentamte autorizzato eurpen
Representante suropen autorizade
Representante autoizado na Ewopa
Eundpai meghatalmazott keépviseld

Autorizovany zdstepca pre Eustipu

Autoryzowany przedstawiiel na terytorium Uil Bvopepskie)

Diate of manufactwe
Date de fabncation
Herstellungsdatum

Diata i produrione
&I Fedha de fabeicacion
Diata de fabrico

A gydrtds dibema
[izta produkge
[itum vjrohy

Use-by date (YYYY-MM-DD}
Date imite d"utilsation (AAAA-MM-1)
Verfallsdaturm [TT-MM-110)

L Fedha de caducidad (A4AR-MM-D0)
L Praze de walidade [AAAA-MM-D0)
Legirati i [FEEEE-HH-HN)

Diata wainosci (RRRA-MM-D0}
Diétum spotreby (RRAR-MM-DDY

i Lhilizzare entro ka data & scadenza (GI-MM-AARR)

[
Alz IJ> %ﬁﬁ{gm
APODERADD
SIOTROMNIK ARGERTINA
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@9 BIOTRONIK ANEXO IIIB

excellence for life

Batch mde
Code du lot

Chargencede
Numero di ketto

e
Cidiga de lote

Tételkid

Kod partii

Cishs Sarde

Catadog Huember
Numéro de référance
Katalogaummer
Mumen di catzlogo
Humeso de refrencia
Mimeso de catalogo
Katalbgesszam
Mumer katzlogowy
Hatalogowé fide

Stenlized using ethylene oxide
Sitéirilisé & loeyde diéthyleme

Mit Ethyleniid sterilisient

zzato con ossido d efilene

STE EQ| Esterilizado mediante duido de etileno
Esterilizada por deido de etileno
Etilén-auiddal steriiziba
Sterylizowane 2a pomoc thenka etylenu
Stenlizovand etylénceidom

Do niot re-steril ize
e pas restériliser
Nicht emmesst siesilisieren

Mo ristesilizzans
Mo reesterilizar
Mo reesterilizar

e steril izdla dea
Mie sterylizowad pontwnie
Opatone nesteriliz

[io not use if package damaged
Me pas utiliser i l'emballage est endommigé
Micht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Mon utilizzare 52 la condezione & danneggiata
@ Mo utilizar si el envase estd dadado
Maw utilizar caso a embalagem se enonive damificada
Ne hasmalja, ha a csomagokis séndlt
Hie uzywa, jedi opakowanie jest usthodzone
Mepoudivajte v pripade podkodenia obalu

Keep away from sumlight
Comszrver 3 'abri de la lumigre du soleil
Vor Senmenlicht schitzen
L Tenere al riparo dalla luce solare
’:{L‘_\:‘ Proteger de |z luz salar
L] Manter ao abrige da |uz salar
Tartsa tavol anapdénytil
Chroni¢ praed dziztaniem Swiatia sonecmego
Uchrwinagte mimo sineéné lide

Keep dry
Comsarver au sex

Vor Hasse schirtzen
oy Mantenese alllsciutin

i
T Comservar en un begar sem
Manter sem

Tartsa szirazom
Chronic przed wikgeciy
Uchovivagte sudhe

Do not re-use
Ne pas réutil iser
Nicht wiederverwenden

Non ristilizzase
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SentiCath Catheter Interface Cable

Modelo:
459608

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

e

Manufscturer
Fabiricant
[eratedle
Poadutioee
Febricante
Fehricame
pira
Wytwtra
L]

Ewspean huthorired Representstive

Représentant agiés cunplien

Rappresestaie sstorizzale eeropeo

Representants eurspen aulsrizado

Aepresentants asricado e [eropa

Austgrysswrany proedsbawitiel na terpleriem Unii Eropejuej
Auterinovany sistepta pre bernipe

Diate of manufaciure
Dlate e fabrication
Berurllengsdatum
st ol el zine:
Fecha de fabricaciin
Diaka de fabrice
Agyintsdituma
Deta produii
Disum wjreby

1

Une-y dlate (FYYF-MM-DD)

Dt it 'stiisstion {RUAR-MA-LI)
Veefalbclstem (TT-MM-A111)

Wilizzare entro s data i scadenica [56-MN-UAKK)
Fecha de caduciéad (AUMA-MM-DD]
Praz e validads [UUAA-MM-DD]
Lejéras i [EEEEE-HH-MA)

Diata warnosic {RRFR-NN-DD)

Ditum spatreby [RERR-MU-C0)

Batch wmde
{ode dullot
(Chargenoade
Bumern di loss
(adign el lote
(adign de ol
Tetelhid

Koo partii

(ish farfe

Catalog Hember
Muménn de séférene
Katslogrummer
Mumern di catzloge
Niimero de referenda
Muimem de watilogo
Katzlégesszim
Pumer katalogawy
Kataligevs ials

STERILE|EO |

Sesilived wsing etfrplene aride
Sntling 3 Nowyde Fithyline

Mit Ethylenaxid steriisiert
Saerilicrato om esside di etilene
Esterilizada mediasbe daide deetiens
Exterikzada por trida de etileno
Sterplizwiann 21 pemocy ek etylens
Stesiliovant etylsoidon

J, /M

APODER: ‘1

SIOTROMNIK .-‘LH‘GF_‘\ INA

| ,! _I,rﬂhtfrtf

\GABRIEL 5S¢
IF-2022- 570413@9; Wéﬂl H#ANMAT

- MN. 15057
E'Wﬂﬂ'k Argentina S.R.L.

Pégina 12 de 28



@& BIOTRONIK

excellence for life

Do notuse i package damaged
e pars wiliser 3i | emballage et ndommage

Bom wtiizzane 5= la ed E
@ B uilizar si ol evmease 23t dafds

Mo utlicar cxso 4 embalagem se enconfne danificada
e hariznilja, ba o csomagalin sérdt
Nepui g pandeniasil

Kecp away rom saright

Comserver i Fabi de L humiére du soleil

Yior Semerlichi schistzen

Tenese al ripae dalla hoee solane

Posteger de la hur solar

Manter a0 abriga da ez salar

Tartsa tivel anzpiEaytd
Chroni praed daiafaniem fwizifa senecmegn
Uchowivajie mimo slneiné lide

i
W

WY
7

Keepdry
(omserver m sec

Yiar Mze schitzen
o Mantenere alzscutie

.,
T (onserven en en legar sem
Manter o

Tartsa szirazen
{Chroni preed wilgociy
Wchowiwajie sudhé

(onsel! imtrucions for use
(oasehier I mode demploi
Eetmauctnamweisung beaditen

Consehiare ke Biruneni per Fess
[B_] Consghar o Mode de emples
(onsehtar 2 imunugies de wtilizagis

Olsasia el 2 hasendlati ulasitist
Sprawdsic w mireho) uryaowania
Preditajie s nivod s poufitie
Castion

iz en garde

Varsicht

Aenzine
VAN g
Mrrgin

Wigpizal
Presstroga
Pacor
Quansity of devices
-
Anzzhl der Gesite
Quansit i dispositivi
@ Cantidd de disposithes
Naimern dedispasitives
Eszhiirok srima
Liczha
Padet aariadeni
Bektrische und elektronide Algeralz
Rifiti i apperecthisters eletiriche ed sletteniche
Deecho de equipes léomicr y lecindnioe
Resichucs de exeipamenios elétrices ¢ eininioos
£ i ek hullsdécsi
Tufyty spragt sheitrycoy i elsktroniczny
Oudped 2 Hlektrickébo alsbo ickéhn ari
N Pasienit Contact
Aucum conlart svec e patiss?
Kein Patientenbantakl

Neszum contame pasienis
® Sin ostadin ben e paciente
Semcontacls com o doenie

Nincs betaghonlzkbus
Brak kontakts 1 pagjeniem
Ber homtaktu s pai e

|

- \ - I. i :

y I |
_ £
II 1 \ J_/‘L E‘{’ﬁ'{ft&f

g0 oA Y
v Julrector Técnico
A - | ti: reis Farmaséumico - M.N, 15057
APODERADO Blotronik Argenting S.R |

SIOTROMIK ARGENTING

IF-2022-57044325-APN-INPMZANMAT

Pégina 13 de 28



@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life

Impertaloe:
B |=
Impartado

Hmndler

DCesribetors
Crtribeidor
Crtribeidor
Forgalmacra

Bystytetar
Dnsribstor

M dical Device
Depesitif medicl
Medidnprodekt
Depasitive medim
—
Depasitive medim
Orepstechnikai esrhis
Wi medpemy
Tdrwatnicks pomédca

Single sierile bamier sysiem
Sysieme de barrién: 8l unique
Einfaches Sizribanisresystem
Srlzma 1 singols barriera vterie
Sistema de borrera exiésil énice
O Sistema de barveira esténl dnica
Eqpetien stenil gitrenduer
System ; pajedyncey batiery steryieg
Samentatny stering barirowy systém

Vida Util: 12 meses (a partir de fecha de fabricacién)
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Descripcion del SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter

El SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter (catéter SentiCath) tiene, en su extremo distal, seis (6) arcos
de nailon moldeado sobre los que se ubica una serie de 48 electrodos y 48 transductores de ultrasonido. El
catéter SentiCath se coloca en la cdmara que se desee y, a continuacion, el extremo distal se despliega.

No es necesario que los electrodos ni los transductores entren en contacto con la pared cardiaca.

El Catéter Senticath puede transferirse por via intravascular y contiene un segmento distal flexible que
permite conducirlo a través de una vaina hasta diversos puntos de interés dentro de las camaras del
corazon.

El Catéter Senticath es un dispositivo sin contacto, de diagndstico, para un solo uso que tiene un eje
polimérico y un mango integral con mecanismo deslizante para el despliegue y retraccién del extremo distal
del catéter. Para conectar el catéter SentiCath con el sistema AcQMap, se requiere el uso del cable de
interfaz de catéter SentiCath. El catéter SentiCath puede transferirse por via percutdnea e intravascular
sobre una guia metalica superrigida o extrarrigida de 0,89 mm (0,035 in) con punta en J. Se recomienda
usar solo la Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath, AcQGuide MAX 2.0, la Adnovo VUE Steerable Sheath o
AcQGuide VUE con el Catéter SentiCath.

Descripcion del SentiCath Catheter Interface Cable

El SentiCath Catheter Interface Cable se utiliza para conectar el Catéter sin contacto para cartografia e
imagenes 3D Senticath (catéter SentiCath) o el catéter de mapeo y adquisicion de imagenes tridimensionales
AcQMap® con el Sistema de mapeo y adquisicion de imagenes en alta resolucion AcQMap® con el objetivo
de recopilar datos de ultrasonido y registrar impulsos eléctricos en la cavidad del corazon de interés. El cable
puede suministrarse sin esterilizacion, pero se puede esterilizar para un maximo de 10 usos segun los

parametros de esterilizacion recomendados que figuran en este Modo de empleo.
INDICACIONES DE USO

SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter

El SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter estad indicado para recabar imagenes y datos cartograficos

eléctricos de las auriculas derecha e izquierda. .
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SentiCath Catheter Interface Cable

El SentiCath Catheter Interface Cable esta disenado para utilizarse con el objetivo de conectar el catéter sin
contacto para cartografia e imagenes 3D SentiCath o el Sistema de mapeo y adquisicion de imagenes en alta
resolucion AcQMap® para recopilar datos de ultrasonido y asi visualizar la cavidad seleccionada y registrar los
impulsos eléctricos en los pacientes con arritmias complejas que pueden ser dificiles de identificar usando

Unicamente sistemas para cartografia convencionales

CONTRAINDICACIONES

El uso del catéter SentiCath estd contraindicado en pacientes que presenten:

e Implantes de valvulas cardiacas protésicas, artificiales o reparadas en la cdmara que se esta
cartografiando, o deflector o parche interauricular para el acceso por via transeptal.

e Marcapasos permanente o electrodos del desfibrilador cardioversion implantable (implantable cardioverter
defbrillator, ICD) en la cdmara que se esta cartografiando.

* Hipercoagulopatia, presencia de trombo o intolerancia al tratamiento de anticoagulacién durante un
procedimiento de electrofisiologia.

« Una contraindicacién de procedimientos electrofisiol6gicos invasivos.

e Infeccion sistémica activa.

e Cualquier otra afeccion en la que la manipulacion del catéter puede no ser segura.

¢ Dispositivos en la vena cava inferior como proteccidon contra embolia que puedan impedir el avance del

catéter SentiCath con un abordaje femoral hacia el interior de la cdmara cardiaca.

Advertencias y precauciones

o SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter

Avance del mecanismo deslizante: no haga avanzar el Catéter Senticath sin que el extremo flexible de una
guia metalica superrigida o extrarrigida de 0,89 mm (0,035 in) con punta en J se extienda por encima de la
punta distal, ya que puede dafiar el catéter o la cavidad de la guia metdlica, lo que puede provocar la
necesidad de reemplazo del catéter o dificultades para manipularlo.

Avance y retroceso intravasculares: no haga avanzar ni retroceder el Catéter SentiCath por el interior del
vaso sanguineo a menos que el extremo distal esté completamente contenido dentro de una vaina, un

catéter guia o un introductor, ya que puede dafiar las estructuras cardiacas y vasculares.
s \
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Aire atrapado: se recomienda que se pliegue el extremo distal y se lo cologue en la vaina mientras esté
sumergido para ayudar a reducir la posibilidad de que quede aire atrapado alrededor del extremo distal

durante el plegado v la insercion del catéter.

Anticoagulacion: antes de introducir el Catéter SentiCath, administre un tratamiento anticoagulante
adecuado, a fin de obtener un tiempo de coagulacion activado (activated clotting time, ACT) de mas de 300
segundos para procedimientos en la auricula derecha y mas de 350 segundos para procedimientos en la
auricula izquierda. Para minimizar el riesgo de eventos tromboembodlicos, se debe realizar una monitorizacién
del ACT durante el procedimiento a fin de mantener un ACT igual o superior al tiempo de coagulacion

deseado.

Dispositivo de plegado: para evitar que se dafie el extremo distal del catéter, aseglirese de que se use el

dispositivo de plegado para ayudar a la insercion y el retiro del catéter.

Cardioversion (modelo 900000): para evitar danos en el sistema o lesiones en el paciente, desconecte (1)
todos los cables, incluido el Catéter SentiCath del panel frontal de la Consola AcQMap y (2) los cables
positivos de los electrodos de referencia de localizacion de la unidad de interfaz del paciente antes de

realizar la cardioversion eléctrica.

Cardioversion/Desfibrilacion (modelo 900100): la superposicion de parches de cardioversion y de electrodos
de referencia de localizacion puede ocasionar quemaduras en la piel del paciente. Todas las entradas y
salidas de sefial deben estar conectadas Unicamente con conectores de equipos médicos aprobados y

protegidos contra Desfibrilacion.

Colocacion del catéter: cuando esté cerca de la valvula triclspide, la valvula mitral u otros catéteres, tenga

cuidado para reducir el riesgo de atascar el catéter.

Atasco/enredo del catéter: no permita que el Catéter SentiCath ingrese a los ventriculos, ya que esto puede
causar que el catéter se atasque o enrede. Aseglrese de que el extremo distal del Catéter SentiCath

desplegado permanezca en todo momento en las auriculas.

Retiro del catéter: para impedir que se dafe el Catéter SentiCath, pliegue siempre el extremo distal del

catéter antes de retirar el catéter hacia el interior de la vaina.
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Conector: mantenga el conector seco; los terminales himedos del conector pueden afectar al rendimiento.

No permita que el extremo del conector se sumerja en liquido.

Desfibrilacion (modelo 900000): para evitar dafios en el sistema o lesiones o la muerte del paciente, antes
del primer intento de Desfibrilacion o inmediatamente después, desconecte (1) todos los cables del panel
frontal de la Consola AcQMap y (2) los cables positivos de los electrodos de referencia de localizacion de la

unidad de interfaz del paciente.
Eliminacion: deséchelo segun las normas locales de eliminacion de materiales con riesgo bioldgico.

Aislamiento eléctrico durante el procedimiento: para prevenir lesiones o la muerte del paciente, use solo
equipo tipo CF, IEC 60601-1, o equivalente. No toque equipo que no sea médico y al paciente al mismo

tiempo.

Fluoroscopia o guia del sistema: el Catéter SentiCath solo debe manejarse empleando la observacion
fluoroscdpica o la del Sistema AcQMap®. Manejar el catéter sin la observacion fluoroscdpica o la del Sistema

AcQMap® puede ocasionar dafios a las estructuras cardiacas y vasculares.

Uso de la guia metalica: no use el Catéter SentiCath sin una guia metalica superrigida o extrarrigida de 0,89
mm (0,035 in) con punta en J, ya que puede dafiar el catéter o la cavidad de la guia metalica, lo que puede

provocar la necesidad de reemplazo del catéter o dificultades para manipularlo.

Uso de la vaina guia: durante la fluoroscopia, asegurese de que el extremo distal de la vaina introductora
guia esté derecho o, en caso de ser necesario, apenas curvado antes de hacer avanzar o retirar el catéter
por la vaina. Para prevenir danos en el catéter y la vaina guia, no despliegue el extremo distal del catéter
mientras esté dentro de la vaina.

Se recomienda usar solo la Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath, AcQGuide MAX 2.0, la Adnovo VUE Steerable

Sheath o AcQGuide VUE con el Catéter SentiCath. No se ha establecido la compatibilidad con otras vainas.

Manipulacion: el Catéter SentiCath debe manipularse con cuidado. Antes de su utilizacién y durante el
procedimiento, revise el envase y el Catéter SentiCath para detectar posibles dobleces, nudos u otros dafios.

Si el Catéter SentiCath o su envase estan dafiados, interrumpa su uso. e
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Inspeccion: no use el Catéter SentiCath si el envase estd abierto o la barrera de esterilidad esta rota.

Resonancia magnética: el Catéter SentiCath no es compatible con la imagen por resonancia magnética
(IRM).

Disolventes organicos: no lo exponga a disolventes organicos.
Pacientes: no es apto para nifos, mujeres lactantes ni embarazadas.

Usuarios cualificados: Unicamente los médicos con una formacién sélida en procedimientos electrofisioldgicos

deben utilizar el Catéter SentiCath.

Resistencia: no haga avanzar ni rotar el Catéter SentiCath si se topa con una resistencia significativa, ya que
puede dafar las estructuras cardiacas y vasculares.

Si siente una resistencia significativa, deténgase y evalle la ubicacion del dispositivo mediante fluoroscopia.

Dispositivo de un solo uso: el Catéter SentiCath esta indicado para un solo procedimiento. No intente
reutilizarlo ni reesterilizarlo, ya que esto podria incrementar el riesgo de funcionamiento incorrecto del

dispositivo, contaminacion cruzada o dafios al paciente.
Almacenamiento: el Catéter SentiCath debe almacenarse en un lugar fresco y seco.
Fecha de caducidad: utilicelo antes de la fecha de caducidad indicada.

Exposicion fluoroscdpica y a rayos X: minimice la exposicion fluoroscopica y a rayos X. Debido a la intensidad
de los rayos X y la duracién de las imagenes por fluoroscopia durante los procedimientos de cateterismo, los
pacientes y el personal del laboratorio pueden estar en riesgo de sufrir lesiones agudas por radiacion y en
riesgo elevado de tener efectos somaticos y genéticos.

Tome todas las medidas adecuadas para minimizar la exposicion a rayos X tanto para los pacientes como

para el personal clinico. No se han establecido los efectos a largo plazo de la fluoroscopia prolongada.

| A uade’
| GABRIEL SERVIDIO

| |
ARG

Farmacéimco - p.N
. - -N, 15857
APODER Biotronik Arg :
SIOTROMNIK ARGENTING entina 5.R.L.

IF-2022-57044325-APN-INPMZANMAT

Al

Pégina 19 de 28



@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life

o SentiCath Catheter Interface Cable

Limpieza: siga las instrucciones de limpieza que figuran en este Modo de empleo.

No limpiar correctamente los cables podria derivar en una reesterilizacion inadecuada.
* No sumerja los conectores del cable en liquido.

» No exponga el cable a liquidos organicos.

* No se recomienda la limpieza automatizada del cable, ya que esta podria dafarlo.

Compatibilidad del dispositivo: use el SentiCath Catheter Interface Cable sdlo con el catéter SentiCath
Modelo 459229 o el Catéter AcQMap Modelo 900009.

Eliminacién: recicle los componentes o deséchelos segln las normas locales de eliminacién de materiales con

riesgo bioldgico.

Discontinuidad eléctrica: si se produce una interrupcion en el cable o este pierde la continuidad eléctrica, se
pueden formar arcos eléctricos en el circuito activo o de retorno del paciente y podria quemarlo o producir

un incendio.

Ruido ambiental: si se utiliza en presencia de un equipo eléctrico, el ruido podria inducirse en las sefiales

que conduce el cable.

Manipulacion y almacenamiento: la manipulacion o el almacenamiento inadecuados del cable podrian derivar

en lesiones en el paciente o el operador. Para prevenir dainos, almacene el cable en un area limpia y segura.

Inspeccion: el cable debe inspeccionarse de manera visual para detectar cualquier dano (es decir, cortes,

nudos, muescas o secciones aplastadas o estiradas) antes de utilizarse o reutilizarse.

Cantidad de usos: superar los diez (10) ciclos de reesterilizacion puede afectar el funcionamiento adecuado

del cable. Este debe desecharse después de los 10 usos.

Usuarios cualificados: Unicamente los médicos con una formacion solida en procedimientos electrofisioldgicos

deben utilizar este producto.
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Reesterilizacién por radiacion: no se debe usar la reesterilizacion por radiacion, ya que este método dafara

el cable.

Reparacion: no intente reparar ningin dafio. Si tiene dudas, deseche el cable y no lo use

Posibles reacciones adversas:

SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter

Entre las posibles reacciones adversas se encuentran las siguientes:

e Accidente cerebrovascular (ACV), hemorragico o trombdtico

¢ Accidente isquémico transitorio (AIT)

e Agravamiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC)

¢ Anemia

e Arritmias

e Atasco/enredo del catéter

¢ Bloqueo auriculoventricular completo temporal
e Convulsion

e Dafo del nervio frénico

« Depresion respiratoria

e Derrame pericardico

e Derrame pleural

¢ Dolor de pecho/incomodidad

e Edema pulmonar

e Embolia gaseosa

e Embolia pulmonar

¢ Endocarditis

e Espasmo de la arteria coronaria

e Exacerbacion de la fibrilacion auricular preexistente
e Fistula AV

¢ Hematomas/equimosis locales

e Hemorragia vascular

|
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e Hemotdrax

e Hipotension

e Infarto de miocardio

e Infecciones

e Insuficiencia/dafo valvular

e Insuficiencia cardiaca

e Insuficiencia cardiaca congestiva

e Laceracion

e Lesion causada por la radiacion

e Muerte

e Neumonia

o Neumotorax

e Obstruccion, perforacion o dafio del sistema vascular
e Perforacion/taponamiento cardiaco
e Pericarditis

e Quemaduras cutaneas

e Reacciones vasovagales

e Reaccion a la anestesia

e Reaccion alérgica/anafilaxia

¢ Seudoaneurisma

¢ Sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA)
e Tromboembolia

e Tromboembolia cardiaca

Preparacion del producto
Los siguientes productos no se suministran junto con el dispositivo y debe disponerse de ellos, preparados
seguin los procedimientos operativos habituales del laboratorio, antes de la utilizacion del SentiCath 3D
Imaging and Mapping Catheter:

e Sistema De Mapeo Y Adquisicion De Imagenes En Alta Resolucién AcQMap y sus accesorios

¢ SentiCath Catheter Interface Cable o Cable de interfaz del catéter AcQMap

e Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath o AcQGuide MAX 2.0 Steerable Sheath

¢ Adnovo VUE Steerable Sheath o AcQGuide VUE Steerable Sheath S
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e Vainas introductoras

« Vaina dirigible

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

e Solucién salina normal heparinizada

e Guia metadlica para la insercion de la vaina (didmetro maximo: 0,89 mm [0,035 in])

e Guia metalica superrigida o extrarrigida con punta en J para la insercion del Catéter SentiCath (didmetro
maximo: 0,89 mm [0,035 in])

e Llave de paso de tres vias

e Jeringa

e Otros productos y catéteres necesarios para completar los procedimientos de laboratorio

establecidos

Advertencia: No utilice el Catéter SentiCath sin colocar antes una guia metalica superrigida o extrarrigida
con punta en J de 0,89 mm (0,035 in).

Advertencia: Utilicelo antes de la “fecha de caducidad” indicada.

Advertencia: No use el Catéter SentiCath si el envase esta abierto o visiblemente dafiado, o si la barrera de
esterilidad esta rota.

1. Para extraer el Catéter SentiCath del envase estéril, retire primero las correas que rodean el mango vy el
eje y, a continuacion, deslice el extremo distal fuera del tubo.

2. Asegurese de que se haya aplicado solucidn salina heparinizada a todas las superficies del dispositivo.

3. Enjuague la cavidad de la guia metalica con solucion salina heparinizada.

4. Cargue la guia metalica superrigida o extrarrigida de 0,89 mm (0,035 in) con punta en J y deje la punta
en J extendida por encima del extremo distal del Catéter SentiCath.

5. Con el extremo distal completamente recogido, sumerja el extremo distal en un bafio de solucién salina
heparinizada y haga avanzar el dispositivo de plegado para que cubra por completo el extremo distal del
catéter.

Funcionamiento del producto

Advertencia: No haga avanzar ni retroceder el Catéter SentiCath por el interior del vaso sanguineo a menos
que el extremo distal esté completamente contenido dentro de una vaina, un catéter guia o un introductor,
ya que puede dafiar las estructuras cardiacas y vasculares.

Acceso auricular derecho

1. Siguiendo las practicas habituales del centro (p. €j., la técnica de Seldinger), acceda a la vena femoral.

2. Haga avanzar una guia metalica por el interior de la vena cava superior (VCS), hasta unos 5 cm mas alla

de la auricula derecha. Vs - ‘\\
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3. Sobre la guia metdlica, haga avanzar una vaina de 12 F hasta la unién de la VCS con la auricula derecha,
siguiendo las instrucciones del fabricante.

Acceso auricular izquierdo

1. Siguiendo las practicas habituales del centro (p. €j., la técnica de Seldinger), acceda a la vena femoral.

2. Siguiendo las practicas habituales, acceda a la auricula izquierda mediante una puncion transeptal.

3. Quite la vaina y el dilatador transeptales, y deje colocada la guia metalica.

4. Haga avanzar una vaina de 12 F sobre la guia metdlica hasta el interior de la auricula izquierda, siguiendo

las instrucciones del fabricante.

Despliegue del Catéter SentiCath

Advertencia: No haga avanzar ni rotar el Catéter SentiCath si siente una resistencia signifcativa o se topa
con ella, ya que puede dafar las estructuras cardiacas y vasculares. Si siente una resistencia significativa,
deténgase y evalle la ubicacion del dispositivo mediante fluoroscopia.

Advertencia: Antes de introducir el Catéter SentiCath, administre un tratamiento anticoagulante adecuado,
a fin de obtener un tiempo de coagulacion activado (ACT) de mas de 300 segundos para procedimientos en
la auricula derecha y mas de 350 segundos para procedimientos en la auricula izquierda. Para minimizar el
riesgo de eventos tromboembdlicos, se debe realizar una monitorizacién del ACT durante el procedimiento a
fin de mantener un ACT igual o superior al tiempo de coagulacion deseado.

1. Para garantizar un flujo constante a través de la vaina, conecte un goteo de solucién salina heparinizada
con el puerto lateral mediante una bolsa de presion o una bomba intravenosa.

2. Quite la guia metdlica y el dilatador que se hayan utilizado durante la colocacion de la vaina.
3. Aspire y enjuague la vaina con solucién salina heparinizada a través de una llave de paso de tres vias
conectada con el puerto lateral.

4. Asegurese de que el extremo distal del Catéter SentiCath esté cubierto con el dispositivo de plegado
dejando asomar aproximadamente 1 mm de la punta distal del Catéter SentiCath por fuera del dispositivo de
plegado.

Advertencia: Se recomienda que se pliegue el extremo distal y se lo coloque en la vaina mientras esté
sumergido para ayudar a reducir la posibilidad de que quede aire atrapado alrededor del extremo distal
durante el plegado vy la insercion del catéter.

5. Retire la guia metdlica con punta en J en el catéter antes de hacer avanzar el extremo distal hacia el

interior de la valvula hemostatica de la vaina.
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6. Mientras sujeta la parte proximal del dispositivo de plegado, haga avanzar el dispositivo de plegado a
través de la valvula hemostatica hasta toparse con resistencia (~1/3 del dispositivo de plegado estara dentro
del mango de la vaina).

7. Haga avanzar el Catéter SentiCath por el dispositivo de plegado hacia el interior de la vaina.

8. Retire el dispositivo de plegado de la valvula hemostatica desplazandolo hacia la seccidon proximal del eje
del Catéter SentiCath.

9. Haga avanzar el extremo distal del Catéter SentiCath hasta el extremo distal de la vaina. Cuando el
extremo distal de la banda de marcador en el eje del catéter esta alineado con la valvula hemostatica de la
vaina, el extremo distal del Catéter SentiCath se encuentra cerca del extremo distal de la vaina.

Nota: La banda de marcador en el eje del catéter es compatible Unicamente con la Adnovo Max 2.0
Steerable Sheath, AcQGuide MAX 2.0, la Adnovo VUE Steerable Sheath o la AcQGuide VUE Steerable Sheath.
10.0rientandose mediante fluoroscopia, haga avanzar la guia metalica con punta en J hacia la VCS para los
procedimientos en el lado derecho o hacia la vena pulmonar superior izquierda para los procedimientos en el
lado izquierdo.

11.Luego de colocar la guia metdlica con punta en J, haga avanzar el Catéter SentiCath fuera de la vaina
hasta aproximadamente el centro de la auricula. Cuando el extremo proximal de la banda de marcador en el
eje del catéter esté alineado con la valvula hemostatica de la vaina, el conjunto distal del Catéter SentiCath
(ejes, electrodos y transductores) estara fuera de la vaina.

Nota: La banda de marcador en el eje del catéter es compatible Unicamente con la Adnovo Max 2.0
Steerable Sheath, AcQGuide MAX 2.0, la Adnovo VUE Steerable Sheath o la AcQGuide VUE Steerable Sheath.
12.Una vez que el Catéter SentiCath esté colocado, retire la guia metalica y deje la punta en J totalmente
visible.

13.Tire del mecanismo deslizante hacia atrds en sentido proximal para desplegar el extremo distal del
catéter.

Recogida de datos del sistema

Nota: La cartografia y el registro de datos del Catéter SentiCath no requieren contacto con la superficie
endocérdica del corazdn.

1. Una el SentiCath Catheter Interface Cable o el Cable de interfaz del catéter AcQMap con el extremo
proximal del Catéter SentiCath mediante la alineacion de las flechas del SentiCath Catheter Interface Cable o
el Cable de interfaz del catéter AcQMap con las flechas del extremo proximal del mango del Catéter
SentiCath.

.-'/;.- .- \\‘-.
-1\' | . ':
II' :I ~ 1 'é{ j_ J'r.'f.!ll'.-'f 'll'!{. '
| o/ f:-rr:.;f" STEnwmn
o %J e Far WSMF:; f.::?:c?sﬂﬁ?
) ‘I.-JUUF_h‘n 0 Elcrtmnlk
HIDTRONIK ARGENTINA IF-2022.57044390 BN fPM#ANMAT

Pégina 25 de 28



@9 BIOTRON I K ANEXO IIIB

excellence for life

2. Conecte el SentiCath Catheter Interface Cable o el Cable de interfaz del catéter AcQMap a la parte
delantera de la consola AcQMap.

3. Siga las instrucciones del Manual del operador del Sistema AcQMap a fin de configurar el Sistema AcQMap
para el registro de datos.

4. Orientandose mediante fluoroscopia, dirija el Catéter SentiCath hacia diferentes zonas de la auricula para
recopilar datos de ultrasonido en distintos puntos. Poco a poco, haga avanzar, retroceder y girar
(aproximadamente a +£60°) el Catéter SentiCath, empleando la vaina segun sea necesario. No es necesario
el contacto con la superficie endocardica para la recogida de datos.

5. Cuando se hayan recopilado los datos de ultrasonido, reposicione el Catéter SentiCath en la camara de

interés para registrar los biopotenciales.

Extraccion del Catéter SentiCath

Advertencia: Para prevenir danos al Catéter SentiCath, pliegue siempre el extremo distal del catéter antes de
retirar el catéter hacia el interior de la vaina.

Advertencia: No haga avanzar ni retroceder el Catéter SentiCath por el interior del vaso sanguineo a menos
que el extremo distal esté completamente contenido dentro de una vaina, un catéter guia o un introductor,
ya que puede dafiar las estructuras cardiacas y vasculares.

1. Desconecte el SentiCath Catheter Interface Cable o el Cable de interfaz del catéter AcQMap al tirar del
conector del mango en direccidon contraria a este para desconectar el blogueo mecanico del SentiCath
Catheter Interface Cable o el Cable de interfaz del catéter AcQMap.

2. Empuje el mecanismo deslizante en sentido distal para plegar completamente el extremo distal del
catéter.

3. Enderece el extremo distal de la vaina (tanto como sea posible) antes de retirar el catéter hacia el interior
de la vaina (confrme mediante fluoroscopia segun sea necesario).

4. Para extraer el Catéter SentiCath y la guia metdlica, orientdndose mediante fluoroscopia, extraiga
lentamente el Catéter SentiCath junto con la guia metalica, hasta que el extremo distal se haya insertado por
completo en el extremo distal de la vaina.

5. Inserte el dispositivo de plegado a través de la valvula hemostatica de la vaina hasta que se tope con
resistencia.

6. Siga extrayendo lentamente el Catéter SentiCath y la guia metdlica hasta que ambos estén dentro del
dispositivo de plegado.

7. Extraiga el dispositivo de plegado de la valvula hemostatica hasta que el dispositivo de plegado, el Catéter

SentiCath y la guia metalica estén completamente fuera de la vaina. .
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8. Aspire y enjuague la vaina con solucion salina heparinizada mediante la llave de paso de tres vias.

SentiCath Catheter Interface Cable
Uso del producto

1. Asegirese de que cada extremo del cable esté conectado al equipo correspondiente.
La conexién del catéter se indica con las flechas (Figura 1). El cable se conecta al catéter
mediante la alineacion de las flechas en el SentiCath Catheter Interface Cable con las flechas en el

mango del Catéter SentiCath o el Catéter AcQMap.

F—
G =

Figura 1. Flechas para guiar la conexion del cable de interfaz y el catéter.

2. El extremo del cable del Sistema AcQMap tiene la etiqueta "AcQMap” y debe estar conectado a la parte
frontal de la Consola AcQMap.

Reesterilizacion

Al momento del uso, el cable se puede limpiar con un pafio o una toallita desechables (papel
o solucion de alcohol isopropilico [isopropyl alcohol, IPA] saturada de 70/30) segln lo exigido para eliminar
residuos o contaminantes visibles.

Los cables se deben reesterilizar tan pronto como sea posible después del uso.

Se recomienda que los cables se empaquen en envases respirables antes de la reesterilizacion.

Los cables se deben enrollar en un bucle cuando se coloquen en el envase. Utilice un envase lo
suficientemente grande para prevenir la tension en las uniones o que el cable se doble de manera excesiva.
El cable se puede reesterilizar utilizando los métodos validados que se especifican a continuacion. Los cables
se validan para diez (10) ciclos de reesterilizacion por vapor.

El tamafio minimo de la bolsa debe ser de 33 cm x 18 cm (13 in x 7 in).
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(autoclave)

. S s Temperatura de Tiempo de Tiempo de secado
Tipo de esterilizacion . s . . . s
exposicion exposicion (aireacion)
Esterilizaciéon por vapo con
extraccion dindmica de aire | 132 °C 4 minutos 30 minutos

Los parametros de los ciclos que figuran arriba se utilizaron para evaluar la funcionalidad del producto

después de la reesterilizacion.

Notas:

e Los parametros recomendados estan validados para la funcionalidad del dispositivo. La eficacia de la

limpieza y la esterilizacién es responsabilidad del usuario.

e Los métodos que se describen aqui son Unicamente para fines de referencia y no se garantiza la

efectividad de la esterilizacion.

e Las dimensiones de las cavidades, el perfil de distribucién de la temperatura y la configuracién de los

productos colocados en la cavidad son variables que se deben tener en cuenta al verificar la efectividad del

ciclo de esterilizacién especifico.
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Numero: CE-2022-59526421-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 13 de Junio de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002268-22-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002268-22-8

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: 2315-77
Nombre descriptivo: Catéter para cartografia e imagenes 3D

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-688 Catéteres, para Angiografia

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

Modelos:
- SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter:



459229

- SentiCath Catheter Interface Cable:
459608

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

-SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter:

El SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter esta indicado para recabar imégenes y datos cartogréficos
eléctricos de las auriculas derecha e izquierda.

- SentiCath Catheter Interface Cable:

El SentiCath Catheter Interface Cable est4 diseflado para utilizarse con €l objetivo de conectar el catéter sin
contacto para cartografia e imagenes 3D SentiCath o € Sistema de mapeo y adquisicion de imégenes en ata
resolucion AcQMap® para recopilar datos de ultrasonido y asi visualizar la cavidad seleccionada y registrar los
impulsos eléctricos en los pacientes con arritmias complejas que pueden ser dificiles de identificar usando
Unicamente sistemas para cartografia convencionales.

Periodo de vida Util: - SentiCath 3D Imaging and Mapping Catheter: 24 meses (a partir de fecha de fabricacion)
- SentiCath Catheter Interface Cable: 12 meses (a partir de fecha de fabricacion)

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Cada envase contiene una unidad.

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 €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2315-77 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002268-22-8
N° Identificatorio Tramite: 38414
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