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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-6558-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Septiembre de 2021

Referencia: 1-0047-3110-003418-21-0

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-003418-21-0 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRONIK ARGENTINA S.R.L. solicitase autorice lainscripciéon en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el 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 €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Acutus Medical nombre descriptivo Vaina Dirigible AcQGuide® MAX y nombre
técnico Catéteres, Intravasculares, para Guiado , de acuerdo con lo solicitado por BIOTRONIK ARGENTINA
SR.L., conlos Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-69535786-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2315-45 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, apartir de lafechade la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizadosy el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnicaalos fines de

confeccionar el legajo correspondiente.Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2315-45
Nombre descriptivo: Vaina Dirigible AcQGuide® MAX

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

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

Modelos:
VainaDirigible AcQGuide® MAX

Clase de Riesgo: IV



Indicacion/es autorizada/s:

LaVainaDirigible AcQGuide est4indicado parafacilitar la colocacion intracardiaca de dispositivos de

diagndstico o terapéuticos.

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 unidad.

Meétodo 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° 1-0047-3110-003418-21-0
N° Identificatorio Tramite: 29044

AM
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CARATULA

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

ROTULOS
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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 Autonoma de Buenos Aires.

Teléfono: 5263-8374 Int: 1142

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

Buenos Aires.

¢ BIOTRONIK

Vaina Dirigible AcQGuide® MAX
Modelo: XXXX
Vaina Dirigible AcQGuide® MAX

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

Caution, consult accompanying documentation
Mise en garde, documents jonts & consulter
Precauriont: consultare la documentazione a corredo
Achtung, beliegende Dokumnentation beachien
Precaucitn, consulte |a documentacion adjunta
Upozoméni, prostudufie si phlatencu dokumentact
Opgelet, begeleidends documentatie
Forsigig, kes den medfoigende dokumentation
Forsiktiy, les medisigende dokumentasion
Forsitighet, se dok J

AR

e
Mar 3 docu

No reesterikzar

Nestenillzujte opakovand
N Net cpriouw stenliseren

M4 ke gensteviliseres

No reutikzar
Nepoutivejie opakované
Neet opriouw gobrulen
Xi kot codetoen

Stenlized using ethyfene oxide

Miz Ethylencudd steriliziert

Sténilisé 3 Foxyde déthyléne

Gesteriliseerd met behwip van ethyleenomde
S con osskdo di etilene

|sreree o) Esteniczaco mediante 6xico de etileno

.
Sterilisert ved bruk av etylencksid
Stoniliseret med ethylencusd
Stenloitu etyleenioksidilla
Stenliseras med etylencsdd
Ditentizado por Gxido de etileno
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LOT Cizla Sarke

Cadiga de lole
Quantity of devices
Quantibé de dispositifs
Cadics lalta

Anzahl der Garile
ded lode
i zafirmni
Aantal apparaten
Antal enbedar
Laitieiden madrd
Mengde enheier
Aral enbater
Cantidade de disposifivas

Ulse by dabe Y Y-RIM)

Dearte Beniter o wilisagion (AlAb=Rl)
Liilizzare entno |a data indicata (AAAR-RMM)
Werfallsdatum (JJJJ-M)

Fecha de caducidad [AAAAMM)

Crartuem :pui:byiﬁmﬂpl.ll]

Te gebruiien ot (LU=}

Sod:lbu anvendelsesdatn (AAAAMIN)

Bnii::mmm-da m;\w KK'

J

Da rat use if package damaged

He pas ulilser i Femballage est endommagé

Han ulilizrare oo la conferione & danneqggiata

Michl verwenden, wenn Packung beschadigl st

Ha utilizar =i ol ervase esth dafiada

Nupud.hcjlg pokud je baleni podkozena
bruioan bij beschad warpakking

ki |l3:u rwundnjs. hwis .E:Iagun er baskadiget

Al iyl jos pakkaus an vauricitunut

M ikke brukes hvis emballasjen er skadel

Arvind ef vid skadad Bpackning

Mo ulilizar caso a embalagem se encantre danificada

Keap dry
Consarvar

@

] War Hisse schillzen
'I L

)
34 ‘5_
E

Keep avway fram sunlight

Conserver & l'abr des rayons du solei
Tenare al ipare dalla luce salare

Wor SBonnenlicht schiilzen

Mo exponer & la ur solar
Chrafe plad swillem

it blootstellen aan direct zonlicht

A

N
i
3
£

Férvaras avskil frin solljus
Manter a0 abrgo da luz solar

Manufachurer
Fabricani
Produtions
Hersteller
Fabricado por:

Wirobos
Fabwikani
Producent
Walmistaja
Produsant
Tilhverkare
Fabricanis
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Ikke=pyrogen

Pyrogenin

Apirogenic

Authorized representative in the Eurapean Community
Représantant agréé au sein de la Communauté swopéenne
Rappresenianis aulorizzato nella Comunitd europea
Autorisierier Vertreder in der Europdischen Gemeinschalft
Repressntante aulorizada en la Comunidad Europea

EE Autorizovany sdstupce v Evropshé unii

Erkend veregenwoordiger in de Eurcpese Gemesnschap
Autorisaret re lant i Del Europesiske Fallesskah
Valtuuletiy edustaa Euroopan yhieistash
Autoriser representant i det europeiske samfunnet
Ausforiserad representant i den europeiska pen
Repressntante aulorizado ra Comunidade Europesa

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-2315-45
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.O.

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:

Direccién completa: Pert N°345 —CP 1067 — Ciudad Autéonoma 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

Vaina Dirigible AcQGuide® MAX
Modelo:
Vaina Dirigible AcQGuide® MAX

CONTENIDO: Cada envase contiene una unidad.

® | ® | >
I
i

Sténlisé a Faxyde déthylene
Gestenliseerd met behulp van ethyleenoxide
Stenk con do di etilene

STERLE |EO Estenizado mediante &xido de etileno
Stendovano ethylencudem

Otentizado por Gxido de etileno
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Catalag number
Numéro de référence:
Numero di cataloga
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Werfallsdatum (JJJJ-hk)
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Da rat use i

Ne m:uhbemhmmrdumw

Man ulilizzare 2= la confezione & darneqggiata

Michl verwenden, wenn Packung beschadigl ist

Mo utilizar =i &l envase esta dafada

Hupudi'ﬁljle pokud je baleni peSkozena
bruioan bij beschadigde verpakiing

P.IH |k anmmd:s. hwis emballagen er beskadiget

Alaugna pakiaus an vaurioitunut

M ikke bmk= hwvis emballasjen er skadal

Arrvind e vid skadad fBpackning

Mo ulilizar caso a embalagem se ancantre danificada

Keap dry
Cansarver

@

I} Var Hisss schiltzen
L]

<)

Kmap away from sunbight
Consarver & I'abn des rayons du sobai
Tenare al npare dalla luce salare
Waor Sonnanlicht schiilzen

Ma esxponer a la luz solar
Chrafe phed svétlern

Kist blootstellen aan direct zonlicht
Haldes vk fra sollys

Pida pois aunngonvalosta

] I'nklspm burrrE fra sollys
Féarvaras avskill frdn solljus
Manter ao abrgo da huz solar

Manufaciurer
Fabricani
Produtione
Hersieller
Fabricado por:

)

N

Wirobos
Fabrikani
Producent
Walmistaja
Produsent
Tilhverkare
Fabricanie
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Authorized representative in the Eurapean Community
Représantant agréé au sein de la Communauté swopéenne
Rappresentante aulorizzato nella Comunitd eurapea
Autorisierier Vertreder in der Europdischen Gemeinschalft
Repressntante aulorizada en la Comunidad Europea

E Auforirovany réstupoe v Evropsios unii
Erkend veregenwoordiger in de Eurcpese Gemesnschap

Autoriseret reprasentant i Del Europasssios Fallesskab
Valtuuletiy edustaa Euroopan yhieistash

Autoriser representant i det europesske samfunnet
Ausforiserad representant | den europeiska ShApen
Repressntante aulorizado ra Comunidade Europesa

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-2315-45
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Descripcion de la vaina introductora AcQRef

La Vaina Dirigible AcQGuide MAX (AcQGuide) se ha disefiado para incrementar la
maniobrabilidad de los catéteres ordinarios que, mediante este dispositivo, se introducen en las
camaras derechas o izquierdas del corazén. AcQGuide es un dispositivo intravascular dirigible,
de un solo uso y desechable. Estd formado por un eje de estructura compuesta con una sola luz,
un mango ergondmico que proporciona capacidad de torsion y deflexion activa y una valvula
hemostatica con un puerto lateral de lavado que permite introducir de forma segura un catéter
y, al mismo tiempo, lavar con solucién salina, que se hace pasar por el eje principal.

Indicaciones de uso:

La Vaina Dirigible AcQGuide estd indicado para facilitar la colocacién intracardiaca de
dispositivos de diagndstico o terapéuticos.

Contraindicaciones

El uso de AcQGuide esta contraindicado en pacientes con:

¢ Infeccidn activa, sistémica o local, conocida

¢ Imposibilidad conocida de acceso vascular

e Trombo o mixoma auricular, o colector o parche interauricular

e Vasculatura obstruida o insuficiente

e Valvulas cardiacas prostéticas, artificiales o reparadas implantadas en la cdmara que se esta
cartografiando.

e Marcapasos permanente o electrodos de DCl en la cdmara que se estd cartografiando
¢ Hipercoagulopatia o intolerancia al tratamiento de anticoagulacion durante un procedimiento
de electrofisiologia

¢ Una contraindicacion de procedimientos electrofisioldgicos invasivos

Advertencias y precauciones

Compatibilidad de dispositivos transvenosos: utilice el introductor dirigible Unicamente con
dispositivos transvenosos compatibles. Emplee un introductor cuyo tamaio se adecue al del
dispositivo transvenoso que vaya a usar. Entre las consecuencias de utilizar el introductor
dirigible con dispositivos incompatibles se encuentran la imposibilidad de transferir el
dispositivo transvenoso y los dafios que puede sufrir este durante la transferencia.

¢ No conecte una jeringa de inyeccidén automatica para inyectar solucién de contraste a través
del puerto lateral.

e No aspire el introductor dirigible con una guia metdlica colocada a través de la valvula
hemostatica.

e 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 Emplee el puerto lateral, situado en el mango, para inyectar la solucidon de contraste o lavar el
introductor dirigible. El introductor dirigible debe lavarse a fondo con solucién salina o soluciéon

IF-2021-69535786-APN-INPMZANMAT
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salina heparinizada y purgarse de aire antes de su utilizacién, para evitar que el paciente sufra
una embolia gaseosa.

e La aspiracion y el lavado del introductor deben llevarse a cabo con frecuencia, a fn de
minimizar el riesgo de una posible embolia gaseosa.

e Para inyectar o aspirar a través del introductor, use el puerto lateral Unicamente con una llave
de paso de tres vias. Antes de la infusion, extraiga todo el aire mediante el uso del puerto lateral.

¢ Cuando se coloque dentro del cuerpo, el introductor debe contar con un catéter, electrodo o
dilatador en su interior.

* Nunca empuje, retuerza ni retire el introductor si este opone resistencia. Determine la causa
mediante fluoroscopia y, a continuacion, tome medidas correctoras.

e Las situaciones siguientes exigen una especial atencién, en caso de emplear un acceso
transeptal:

— Raiz adrtica dilatada

— Dilatacién marcada de la auricula derecha

— Auricula izquierda de pequefio tamafo

— Distorsidon marcada de la configuracion toracica

Anticoagulacion: debe monitorizarse el TCA durante el procedimiento, a fn de mantener un TCA
igual o superior al tiempo de coagulacidn deseado.

Orientacidon mediante fluoroscopia: AcQGuide Unicamente debe manejarse bajo observacion
fluoroscopica.

Manipulacion: AcQGuide debe manipularse con cuidado. Antes de su utilizacién y durante el
procedimiento, revise el envase y el dispositivo AcQGuide para detectar posibles dobleces,
nudos u otros dafios. Si AcQGuide sufre dafos, deje de usarlo.

Inspeccién: no use AcQGuide si el envase estd abierto o la barrera de esterilidad se ha roto.
Resonancia magnética: AcQGuide no es compatible con la RM.
Disolventes orgdnicos: no lo exponga a disolventes organicos.

Usuarios cualificados: Unicamente los médicos con una formacién sélida en procedimientos
electrofisioldgicos deben utilizar el dispositivo AcQGuide.

Resistencia: no empuje ni gire el dispositivo AcQGuide si opone una resistencia considerable.

Dispositivo de un solo uso: AcQGuide estd indicado para un Unico 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: AcQGuide debe almacenarse en un lugar fresco y seco.

Fecha de caducidad: utilicelo antes de la fecha de caducidad indicada.
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Eliminacion: deséchelo segun las normas locales de eliminacién de materiales con riesgo
bioldgico.

Extraccion rapida: si se extrae con rapidez el dilatador del dispositivo AcQGuide, se puede
generar un vacio susceptible de provocar una entrada de aire.

Posibles reacciones adversas

Entre las posibles reacciones adversas se encuentran las siguientes:
¢ Accidente cerebrovascular

¢ Accidente isquémico transitorio

¢ Afasia expresiva

e Agravamiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crénica

e Anemia

e Arritmias

¢ Bloqueo auriculoventricular completo temporal

¢ Bloqueo in(completo) sinusal, auriculoventricular u otro bloqueo o dafo cardiaco accidental
e Convulsion

¢ Dafio del nervio frénico

e Depresiodn respiratoria

e Derrame pericardico

e Derrame pleural

e Edema pulmonar

e Elevacion de las fosfoquinasas

e Embolia gaseosa

e Embolia pulmonar

¢ Endocarditis

e Entrada de aire o sangre en los pulmones u otros érganos a causa de una perforacion
¢ Espasmo de la arteria coronaria

e Exacerbacion de la fibrilacién auricular preexistente

e Fistula AV

e Hematomas/equimosis locales

IF-2021-69535786-APN-INPMZANMAT

Pagina 11 de 15 Pagina 12 de 16

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



e Hemorragia vascular

e Hemotdrax

e Incomodidad/dolor toracico

e Infarto de miocardio

e Infecciones

e Insuficiencia cardiaca

¢ Insuficiencia cardiaca congestiva

e |nsuficiencia/dafio valvular

e Laceracion

e Lesidn causada por la radiacion

e Muerte

e Neumonia

e Neumotdrax

e Obstruccidn, perforacion o dafo del sistema vascular
e Perforacion/taponamiento cardiaco
e Pericarditis

e Quemaduras cutdneas

e Reacciodn a la anestesia

¢ Reacciones vasovagales

¢ Seudoaneurisma

e Sindrome de dificultad respiratoria aguda
e Taquicardia ventricular

e Tromboembolia

e Tromboembolia cardiaca

e Trombos

Accesorios

Los siguientes productos no se suministran junto con el dispositivo y debe disponerse de ellos,
preparados seguln los procedimientos operativos habituales del laboratorio, antes de la
utilizacién de AcQGuide:

¢ VVaina introductora

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

e Solucidn salina normal heparinizada

e Guia metadlica para la insercion del introductor (didmetro maximo: 0,89 mm [0,035”])
e Jeringa

e Llave de paso de tres vias

e Otros productos necesarios para completar los procedimientos de laboratorio establecidos

Preparacion del producto
1. Saque el dispositivo AcQGuide del envase estéril.

2. Compruebe la deflexién del dispositivo girando el botdn de control en sentido horario, hacia
la derecha.

3. Lave a fondo el introductor dirigible y el dilatador con solucién salina o solucién salina
heparinizada.

4. A través de la valvula hemostatica, introduzca el dilatador del introductor en el cuerpo de
este.

5. Empuje el dilatador por el interior del introductor hasta que el nucleo toque el extremo
trasero de la valvula hemostatica.

6. El introductor dirigible puede colocarse en el campo estéril.

FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO

Nota: AcQGuide estd indicado para un uso temporal (procedimientos de ocho horas de
duracidn, o menos) dentro de los sistemas periférico y coronario. El empleo de procedimientos
quirargicos adecuados y de técnicas asépticas es responsabilidad del profesional médico.

Acceso auricular derecho

1. En un campo estéril y siguiendo las practicas habituales del centro (p. ej., la técnica 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.

3. Coloque el dilatador dentro del introductor hasta que el nicleo toque el extremo trasero de
la vdlvula hemostatica. Haga avanzar el conjunto de dilatador e introductor sobre la guia
metalica mediante un ligero movimiento de torsion. NOTA: Todo dispositivo/componente
introducido a través de la valvula hemostatica debe estar himedo vy situarse en el centro de la
valvula, para no desgarrar el sello y evitar fugas.

4. Aspire todo el aire del introductor conectando la jeringa con la llave de paso de tres vias al
puerto lateral.
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5. Haga avanzar AcQGuide con el dilatador hasta la unién de la VCS con la auricula derecha.

6. Extraiga lentamente el dilatador del introductor. 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.

7. Conecte el puerto lateral del introductor con la linea de monitorizacidn. Aspire suavemente
la sangre a través del puerto lateral para obtener una muestra y asegurarse de que no hay aire
en el introductor. La sangre deberia poder aspirarse sin esfuerzo a través del puerto lateral.

8. A través de la valvula hemostatica, introduzca el catéter en la auricula derecha.
9. Para extraer el introductor, consulte la seccidon “Extraccidon de AcQGuide”.

10.Tras extraer el introductor, emplee las técnicas habituales para lograr la hemostasia.

Acceso auricular izquierdo

Advertencia: Si el paciente presenta bloqueo de rama, debe disponerse rapidamente de
electroestimulacion cardiaca de apoyo durante la insercién del conjunto del introductor
dirigible. El empleo del conjunto del introductor dirigible puede causar bloqueo cardiaco.

1. En un campo estéril y siguiendo las practicas habituales del centro (p. ej., la técnica Seldinger),
acceda a la vena femoral (si aun no lo ha hecho).

2. Humedezca el eje del dilatador con solucidn salina estéril antes de introducirlo a través de la
valvula hemostatica.

3. Coloque el dilatador dentro del introductor hasta que el nicleo toque el extremo trasero de
la valvula hemostatica. Usando una guia metdlica que haya quedado situada en la auricula
derecha tras un acceso transeptal previo, haga avanzar el conjunto de dilatador e introductor
sobre la guia, con un ligero movimiento de torsién. 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. Aspire todo el aire del introductor conectando la jeringa con la llave de paso de tres vias al
puerto lateral.

5. Empuje lentamente el introductor sobre el conjunto de dilatador/guia hasta que se encuentre
en la auricula izquierda.

6. Haga avanzar el introductor unos 2 cm por el interior de la auricula izquierda manteniendo la
posicidn del dilatador/guia.

7. Extraiga lentamente el dilatador del introductor. Precaucidn: Si lo retira con rapidez, puede
dafiar la membrana de la valvula, lo que haria que se vertiese sangre o entrase aire a través de
la vélvula.
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8. Conecte el puerto lateral del introductor 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 el introductor. La sangre deberia poder aspirarse sin esfuerzo a través del puerto lateral.

9. Mediante fluoroscopia, observe con frecuencia la situaciéon del marcador radiopaco de la
punta, a fn de mantener la ubicacién del introductor dentro de la auricula izquierda.

10. A través de la valvula hemostatica, introduzca el catéter en la auricula izquierda.
11. Para extraer el introductor, consulte la seccidén “Extraccién de AcQGuide”.

12.Tras extraer el introductor, emplee las técnicas habituales para lograr la hemostasia.

Deflexién y enderezamiento de AcQGuide

1. Gire el botén de control hacia la derecha (sentido horario) para doblar o dirigir la seccién distal
del introductor.

2. Gire el botdn de control hacia la izquierda (sentido antihorario) para enderezar la seccion
distal del introductor.

Extraccion de AcQGuide
1. Enderece la seccidén distal del introductor dirigible tanto como sea posible.
2. Lentamente, retire el introductor dirigible del cuerpo.

3. Deseche el introductor dirigible tras haberlo extraido del cuerpo.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003418-21-0

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:

Nombre descriptivo: Vaina Dirigible AcQGuide® MAX

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

Modelos:
VainaDirigible AcQGuide® MAX

Clase de Riesgo: 1V

Indicacién/es autorizadals;



La Vaina Dirigible AcQGuide esta indicado para facilitar la colocacion intracardiaca de dispositivos de
diagndstico o terapéuticos.

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 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 2315-45 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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