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Instructions for Use

Caution: This device is intended for prescription use only.

Contents of Package:
The Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath is supplied sterile. The contents include:
« One (1) Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath

« One (1) Adnovo Dilator
« Product Information/Documentation (Instructions for Use)

Adnovo Steerable Sheath Description

The Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath is a single use, percutaneous catheter introducer designed to provide additional maneuverability to interventional
catheters that are advanced through the sheath and into the right or left chambers of the heart. The distal portion of the sheath is comprised of a composite
structured single lumen shaft. At the proximal end, an ergonomic handle provides torque and active deflection, a hemostasis valve allows safe introduction
of an interventional catheter, and a side port provides access for aspiration, fluid flushes and fluid/medication infusions.

Intended Use

The Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath is intended to facilitate the intracardiac placement of diagnostic and/or therapeutic devices.

Contraindications
Use of the Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath is contraindicated for placement in the left atrium or ventricle if:

« The patient has had a previous embolic event from the left side of the heart within two months of the procedure.
« The patient has an intra-atrial septal baffle or patch or has had other surgical intervention in or adjacent to the intra-atrial septum.

Use of the Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath is contraindicated for placement in any chamber if:

The patient has known or suspected sepsis.

The patient has known atrial myxoma or intracardiac thrombus

The patient has a known hypercoagulopathy or is unable to tolerate anticoagulation therapy during an electrophysiology procedure.
The patient has a known or suspected vascular obstruction that would prevent introduction or advancement of the device.

The patient has an Implanted prosthetic, artificial, or repaired cardiac valves in the chamber being mapped.

The patient has a permanent pacemaker or ICD leads in the chamber being mapped.

The patient has any known contraindication to an invasive electrophysiology procedure.

Warnings and Precautions

Air aspivation Remove the guide wire and dilator from the sheath or insert the catheter into the sheath before aspirating and flushing the sheath,
minimizing the asplratlon or air through the valve of the sheath.

Antic lation - priate levels of peri-procedural anticoagulation therapy for panents undergoing Ieft 5|ded and transseptal cardiac
procedures and for selected patlents undergoing right-sided procedures. To minimize complications, ai therapy
during and post-procedure according to institution standards and lation labeling of other devices used during the procedure.

Disposal - Dispose of used devices and sterile components in accordance with hospital procedures.

Embolism risk - Introducing any catheter or sheath into the circulatory system entails the risk of air embolism, which can occlude vessels and lead to tissue
infarction with serious consequences. To minimize the risk of air embolism:

Always aspirate and flush the sheath from the side-port once inserted.

Always advance and withdraw components slowly to minimize the vacuum created.

Do not aspirate the steerable sheath with a guidewire in place and inserted through the hemostatic valve.

- Aspiration with a guidewire through the valve may cause air embolism which can result in significant morbidity or death.

For injecting fluids/medications or aspirating through the sheath, use the side port with a three-way stopcock in place.

Prior to any infusion, remove all air with aspiration and flushing using the side port.

Femoral vein damage - Take care to minimize damage to the femoral (femoral venous access) vasculature and access 5|te upon sheath insertion,
manipulation, or withdrawal. Complications associated with femoral vessel cannul include b I AVfistula, and pseudoaneurysm.
Fluoroscopy Guidance - Use of fluoroscopy during sheath manipulation and placement is advised. Manipulating the sheath without fluoroscopy may result
in damage to cardiac and vascular structures.

Frequent flushing - Regular flushing of the sheath and dilator lumen is rec fed to prevent blood thrombus, air emboli, and serious
patient injury. Flushing is recommended after each contrast injection to prevent contrast solution from sticking inside the lumen.

Handling and care -

Use extreme care when manipulating the device. Lack of careful attention can result in injury such as perforation, tamponade, induction of arrhythmia
or heart block.

Do not use excessive force to advance or withdraw the device, especially if resistance is encountered. Determine cause by fluoroscopy and then take
remedial action.

Avoid positioning the device around valve leaflets or chordae tendineae, as this increases the likelihood of entrapment within the heart, which may
necessitate surgical intervention or repair of injured tissues.

Do not use if the sheath is kinked or damaged

Inspection - Inspect the sterile packaging and device before use. Do not use the Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath if the package is open and/or the sterile
barrier is broken.

Magnetic Resonance Imaging - The Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath is not compatible with MRI.

Patient — Not intended for children, nursing women, or pregnant women.

Prosthetic heart valves - Do not pass the device through a prosthetic heart valve (mechanical or tissue). The device may become trapped in the valve,
damaging the valve causing valvular insufficiency or premature failure of the prosthetic valve.

Power Injection - Do not connect a power injection syringe to the side port and inject contrast solution.

Qualified Users - Only physicians thoroughly trained in elec procedures should use the Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath.

Required use environment - Interventional cardiology procedures should be performed only in a fully equipped facility.

Sheath support - Indwelling sheath should be internally supported by a catheter, electrode, or dilator to reduce the potential for the device to kink or collapse.
Side port obstruction - Prevent any obstruction of the side port to ensure continuity of the saline flush.

Significant blood leakage - Ensure there is not significant blood leakage through the hemostatic valve.

Single Use - The Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath is intended for single procedure use only. Do not attempt to reuse or re-sterilize as this may increase the
tisk of compromised device perf €, Or Cross-C ination from the device that could result in patient injury, illness or death.

Storage - The Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath should be stored in a cool and dry place.

Transseptal puncture - The Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath has been tested for compatibility with the Acutus Medical AcQCross™ Qx.

Use Before Date - Use prior to the “Use-by” date.

X-ray and fluoroscopic exposure - The use of fluoroscopy during catheter ablation procedures presents the potential for significant x-ray exposure to

both patients and laboratory staff. Extensive exposure can result in acute radiation injury and increased risk for somatic and genetic effects. Only perform
procedures after giving adequate attention to the potential radiation exposure and taking steps to minimize exposure. Give careful consideration before using
the device in pregnant women.

Limit exposure to X-ray radiation doses to patients and physicians by using sufficient shielding, reducing fluoroscopy times, and modifying X-ray technical
factors when possible.

Compatibility - The Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath is compatible for use with catheters up to 12F in diameter. Use with catheters larger than 12F has not
been tested by Acutus Medical.

Potential Adverse Effects
When used in an interventional procedure, risks may include:

Access site complications (hematoma, infection, thrombosis, ecchymosis, ~ «  Life threatening arrhythmias/cardiac arrest
AV fistula, bleeding from puncture site, hemorrhage) Major bleeding requiring surgery/blood products
Acute Respiratory Distress Syndrome Myocardial infarction

« Airembolism « Obstruction or perforation or damage to vascular system
« Allergic reaction/anaphylaxis « Pericardial effusion or tamponade

« Anemia « Pericarditis

« Arthythmias « Phrenic nerve damage

« AVFistula « Pleural effusion

« (ardiacarrest/tamponade « Pneumonia

« Cardiac thromboembolism « Pneumothorax

« (Cerebral infarct (hemorrhagic/thrombotic) « Pseudo aneurysm

Chest pain/discomfort

Congestive heart failure

Coronary artery spasm, dissection, thrombosis
Death

Pulmonary edema
Pulmonary embolism
Radiation injury

. « Respiratory depression

« FHlevated cardiac enzymes « Skin burns

« Endocarditis « Thromboembolism

« Exacerbation of pre-existing atrial fibrillation - Transient ischemic attack (TIA)
« Expressive aphasia « Vascular bleeding

Femoral nerve injury
Heart block (complete/transient)
Heart failure

Vascular damage/insufficiency
Vasovagal reactions
Ventricular tachycardia

« Hemothorax « Worsening chronic obstructive pulmonary disease

« Hypotension « X-ray radiation exposure may cause adverse events including, but not
«  Infection/sepsis limited to, alopecia, burns, cataracts, or delayed neoplasia (cancers)

« laceration

Accessories

The following supplies are not provided with the devices and need to be available and prepped per laboratory standard operating procedures prior to use of
the Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath:

« Angiographicimaging supplies (i.e. radiopaque contrast, manifold, - Guidewire for sheath insertion (Maximum Diameter: 0.035” [0.89mm)])
tubing, etc.) - Syringe
« Heparinized normal saline « Other supplies as needed to complete the established laboratory practice

Instructions for Use

NOTE: Before introducing the Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath into the patient, test the deflection mechanism by turning the control knob clockwise (to the
right) to ensure that it is operational. The handle is equipped with the following graphic showing the direction of deflection/actuation of the distal tip.
NOTE: The Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath is designed for temporary use (procedure duration of six hours or less) within the peripheral and
coronary systems.

Proper surgical procedures and sterile techniques are the responsibility of the medical professional.

1. Using aseptic technique, create a vascular access with an appropriate technique.

2. Inserta compatible guidewire through the vasculature and into the desired heart chamber using standard vascular access techniques.

3. Thoroughly flush the steerable sheath & dilator with either saline or heparinized saline.

NOTE: Any device/component inserted through the hemostasis valve should be wet and placed through the center of the valve to prevent tearing of the seal
and leakage.

4. Wet the dilator shaft with sterile saline solution before insertion through the hemostasis valve.

5. Insert the dilator through the valve and fully into the sheath until the hub locks onto the proximal end of the handle assembly. Full engagement is
achieved when an audible click is heard.

6. Thread the dilator/sheath assembly over the guidewire, until the guidewire exits the proximal end of the dilator .

7. After verifying the distal curve of the sheath is in neutral position, while securing the guidewire, advance the dilator and sheath over the guidewire into
the desired heart chamber.

8. Tounlock the dilator hub from the proximal end of the handle assembly, deflect the dilator hub downward from the proximal end of the handle assembly,

then slowly remove the dilator and quidewire from the sheath.
CAUTION: Rapid removal may damage the valve membrane, resulting in blood flow and/or air ingress through the valve.
NOTE: Do not aspirate the steerable sheath with only a guidewire in place through the hemostatic valve.

9. Attach the syringe to the 3-way stopcock on the sheath side port and gently aspirate blood to ensure there is no air in the system. If desired connect a
continual flush line to the 3-way stopcock, ensure there is no air in the system.

10. Insert the catheter through the hemostasis valve and position in the desired chamber.

11.To remove the sheath, straighten the distal section as much as possible. Turn the control knob to the left (counter clockwise) to straighten the distal
section of the sheath.

12.f any catheters are within the sheath they should be retracted prior to removal.

13. Any catheters within the sheath should be fully retracted into the sheath prior to removing the sheath.

14. After removal of the sheath, use standard technique to achieve hemostasis. Discard the steerable sheath after it has been removed from the body.

LIMITED WARRANTY AND DISCLAIMER

Acutus Medical, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of its products. This warranty is in lieu of and excludes

all other warranties not expressly set forth herein, whether express or implied by operation of law or otherwise, including but not limited to, any implied
warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. Handling, storage, and cleaning of a device as well as other factors relating to the patient,
diagnosis, treatment, surgical procedures and other matters beyond Acutus Medical’s control directly affect the device and the results obtained from its use.
Acutus Medical’s obligation under this warranty is limited solely to the repair or replacement of a device and Acutus Medical shall not be liable for any
incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of the device. Acutus Medical neither assumes, nor authorizes
any other person to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with a device. Acutus Medical assumes no liability with
respect to devices reused, reprocessed or resterilized and makes no warranties, express or implied, including but not limited to merchantability or fitness
for a particular purpose, with respect to such devices.

SERVICE

Acutus Medical employs highly trained and certified personnel to serve you upon request. Contact your Acutus Medical representative or distributor for
service and technical support.
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Mode d'emploi

Mise en garde : Ce dispositif ne doit étre utilisé que sur ordonnance.

Contenu de I'emballage :
La gaine orientable Adnovo Max 2.0 est livrée stérile. Le contenu comprend :

«Une (1) gaine orientable Adnovo Max 2.0
« Un (1) dilatateur Adnovo
« Documentation/Informations sur le produit (mode d'emploi)

Description de la gaine orientable Adnovo

La gaine orientable Adnovo Max 2.0 est un introducteur de cathéter percutané a usage unique congu pour fournir une maniabilité supplémentaire aux
cathéters dintervention qui sont insérés dans la gaine et dans les cavités droite ou gauche du coeur. La partie distale de la gaine est constituée d'un manche
structuré composite composé d'une seule lumiére. A l'extrémité proximale, une poignée ergonomique fournit un couple et une déviation active, une valve
hémostatique permet l'introduction en toute sécurité d’un cathéter d'intervention, et un orifice latéral fournit un acces pour I'aspiration, les ringages de fluide
et les perfusions de liquide/médicament.

Utilisation prévue

La gaine orientable Adnovo Max 2.0 est congue pour faciliter le placement intracardiaque des dispositifs de diagnostic et/ou thérapeutiques.

Contre-indications
Lutilisation de la gaine orientable Adnovo Max 2.0 est contre-indiquée en cas de placement dans l'oreillette ou le ventricule gauche si:

«le patient a déja subi une embolie du c6té gauche du cceur dans les deux mois précédant la procédure.
« lepatient a une cloison ou un « patch » septal intra-auriculaire ou a subi une autre intervention chirurgicale dans ou & proximité du septum intra-auriculaire.

Lutilisation de la gaine orientable Adnovo Max 2.0 est contre-indiquée en cas de mise en place dans n'importe quelle cavité si:

le patient a une septicémie connue ou suspectée.

le patient a un myxome auriculaire ou un thrombus intracardiaque connu.

le patient a une hypercoagulation connue ou est incapable de tolérer un traitement anticoagulant pendant une procédure d'électrophysiologie.
le patient a une obstruction vasculaire connue ou suspectée qui empécherait I'introduction ou la progression du dispositif.

le patient a des valvules cardiaques implantées, artificielles ou réparées dans le ventricule cartographié.

le patient a un stimulateur cardiaque permanent ou des sondes de défibrillateur automatique implantable (DAI) dans le ventricule cartographié.
le patient a une contre-indication connue a une procédure d*électrophysiologie invasive.

Avertissements et précautions

Aspiration d'air - Retirer le fil-guide et le dilatateur de la gaine ou insérer le cathéter dans la gaine avant d'aspirer et de rincer la gaine, en minimisant
I asplratmn ou Ialr atravers la valve de la gaine.

Antic - Administrer des niveaux és de péri- procedural aux patients subissant des procédures cardiaques
du coté gauche ettranseptales et a certains patlents subissant des procédures du cté droit. Pour minimiser les compllcauons 1hromhoembollques
administrer un traitement anticoagulant pendant et apreés la procédure conformément aux normes de |établi et a l'éti

des autres dispositifs utilisés pendant la procédure.

Mise au rebut - Eliminer les dispositifs usagés et les composants stériles conformément aux procédures de 'hopital.

Risque d'embolie - Lintroduction de tout cathéter ou gaine dans le systeme circulatoire comporte un risque d'embolie gazeuse, qui peut obstruer les
vaisseaux et entrainer un infarctus tissulaire avec des conséquences graves. Pour minimiser le risque d'embolie gazeuse :

Aspirer et rincer en permanence la gaine depuis Ionﬁ(e latéral une fois insérée.

Toujours faire prog etretirer les comp pour minimiser le vide créé.

Ne pas aspirer la gaine orientable avec un fil-guide placé et inséré dans la valve hémostatique.

- Laspiration avec un fil-quide dans la valve peut causer une embolie gazeuse qui peut alors entrainer une morbidité importante ou la mort.
Pour injecter des liquides/médicaments ou aspirer a travers la gaine, utiliser I'orifice latéral avec un robinet d'arrét a trois voies en place.

Avant toute perfusion, éliminer tout I'air en aspirant et en ringant a I'aide de lorifice latéral.

Dommages de la veine fémorale - Veiller & minimiser les dommages causés au systeme vasculaire fémoral (accés veineux fémoral) et au site d'acces lors
de linsertion, de la manipulation ou du retrait de la gaine. Les complications associées a la canulation du vaisseau fémoral incluent I'hématome,

la thrombose, la fistule artérioveineuse et le pseudo-anévrisme.

Conseils pour la fluoroscopie - L'utilisation de la fluoroscopie pendant la manipulation et la mise en place de la gaine est conseillée. La manipulation

de la gaine sans fluoroscopie peut endommager les structures cardiaques et vasculaires.

Ringage fréquent - Un ringage régulier de la gaine et de la lumiére du dilatateur est recommandé pour éviter la stagnation du sang, les thrombus,

les embolies gazeuses et les blessures graves causées au patient. Un rincage est recommandé aprés chaque injection de contraste pour éviter que la solution
de contraste ne colle a l'intérieur de la lumiére.

Manipulation et entretien -

Manipuler le dispositif avec la plus grande prudence. Le manque d'attention peut entrainer des blessures telles que des perforations, une tamponnade,
linduction d'une arythmie ou un blocage cardiaque.

Ne pas utiliser de force excessive pour faire avancer ou retirer le dispositif, en particulier en cas de résistance. En déterminer la cause par fluoroscopie puis
prendre les mesures nécessaires.

Eviter de positionner I'appareil autour des feuillets valvulaires ou des cordes
nécessiter une intervention chirurgicale ou une réparation des tissus lésés.
Ne pas utiliser si la gaine est déformée ou endommagée.

Inspection - Inspecter I'emballage et le dispositif stériles avant utilisation. Ne pas utiliser la gaine orientable Adnovo Max 2.0 si I'emballage est ouvert
et/ou si la barriére stérile est endommagée.

Imagerie par ré ique - La gaine orientable Adnovo Max 2.0 n'est pas compatible avec I'lRM.
Patients - Ne convient pas aux enfants, aux femmes qui allaitent et aux femmes enceintes.

Valves cardiaques prothétiques - Ne pas faire passer | I'appareil dans une prothese valvulaire cardiaque (mécanique ou tissulaire). Le dispositif peut étre
piégé dans la valve et 'end provoquant une e valvulaire ou une défaillance prématurée de la valve prothétique.

Injection sous pression - Ne pas utiliser de seringue d'injection sous pression pour injecter la solution de contraste par l'orifice latéral.

Utilisateurs qualifiés - Seuls les médecins formés peuvent utiliser la gaine orientable Adnovo Max 2.0 lors des procédures d*électrophysiologie.
Environnement d'utilisation requis - Les procédures de cardiologie interventionnelle ne doivent étre effectuées que dans un établissement entierement équipé.
Support de gaine - La gaine a demeure doit étre soutenue en interne par un cathéter, une électrode ou un dilatateur pour réduire le risque de déformation
ou de pliage du dispositif.

Obstruction de l'orifice port latéral - Eviter toute obstruction du l'orifice latéral pour assurer la continuité de rinage de la solution saline.

Fuite de sang importante - Sassurer quil n'y ait pas de fuite de sang importante a travers la valve hémostatique.

Usage unique - La gaine orientable Adnovo Max 2.0 est destinée a un usage unique. Ne pas essayer de la réutiliser ou de la restériliser car cela peut augmenter le risque
de compromettre les performances du dispositif ou de contamination croisée par le dispositif, ce qui pourrait entrainer des blessures, des maladies ou la mort du patient.

Stockage - La gaine orientable Adnovo Max 2.0 doit étre stockée dans un endroit frais et sec.
Ponction transeptale - La gaine orientable Adnovo Max 2.0 a été testée pour sa compatibilité avec 'Acutus Medical AcQCross Qx.
Date limite d"utilisation - Utiliser le dispositif avant la date limite d'utilisation.

Exposition auxrayons Xeta la pie - Lutilisation de lafl pie pendant les procédures d‘ablation par cathéter présente le potentiel d'une exposition
significative aux rayons X pour les patients et le personnel du laboratoire. Une exposition prolongée peut entrainer des lésions radioactives aigués et un risque accru
deffets somatiques et génétiques. Neffectuer les procédures qu‘apres avoir accordé une attention adéquate a l'exposition potentielle aux rayonnements et avoir pris des
mesures pour minimiser exposition. Prendre les précautions adéquates avant d'utiliser le dispositif chez les femmes enceintes.

Limiter I'exposition aux rayons X des patients et des médecins en utilisant des protections suffisantes, en réduisant la durée de la fluoroscopie et en modifiant
les facteurs techniques des rayons X lorsque cela est possible.

Compatibilité - La gaine orientable Adnovo Max 2.0 est compatible pour une utilisation avec des cathéters mesurant jusqu‘a 12 F de diametre. L'utilisation
avec des cathéters de plus de 12 F n'a pas été testée par Acutus Medical.

Effets indésirables potentiels
Lors d’une utilisation durant une procédure interventionnelle, les risques peuvent inclure :
Accident ischémique transitoire (AIT) « Hémorragie vasculaire

"

scela le risque de piégeage dans le coeur, ce qui peut

«Aggravation de la maladie pulmonaire obstructive chronique «Hémothorax

- Amplification de la fibrillation auriculaire existante « Infarctus cérébral (hémorragique/thrombotique)
« Anémie « Infarctus du myocarde

« Aphasie expressive « Infection/septicémie

« Arrét/tamponnade cardiaque - Insuffisance cardiaque

« Arythmies - Insuffisance cardiaque congestive

« Arythmies/arrét cardiaque menacant le pronostic vital - Lacérations

Lésion/insuffisance vasculaire

Lésion du nerf fémoral

Lésion par irradiation

Lexposition aux rayons X peut provoquer des effets indésirables,

y compris, mais sans s'y limiter, une alopécie, des briilures,

des cataractes ou une néoplasie retardée (cancers).

Obstruction ou perforation ou endommagement du systéme vasculaire
(Edeme pulmonaire

Blocage cardiaque (complet/transitoire)

Brilures cutanées

Complications du site d'acces (hématome, infection, thrombose,
ecchymose, fistule artérioveineuse, saignement au niveau du site de
ponction, hémorragie)

Douleurs dans la poitrine

Déces

Dépression respiratoire

« Effusion pleurale « Pneumonie

« Embolie gazeuse « Pneumothorax

« Embolie pulmonaire « Pseudo-anévrisme
« Endocardite - Péricardite

Endommagement du nerf phrénique
Enzymes cardiaques élevées
Epanchement péricardique ou tamponnade Spasme, dissection, thrombose de I'artére coronaire
Fistule artérioveineuse Syndrome de détresse respiratoire aigué
Hypotension « Tachycardie ventriculaire

Hémorragie importante nécessitant une intervention chirurgicale/des Thrombo-embolie

produits sanguins Thrombo-embolie cardiaque

Réaction allergique/anaphylaxie
Réactions vaso-vagales

Accessoires

Les accessoires suivants ne sont pas fournis avec les dispositifs et doivent étre disponibles et préparés selon les procédures dutilisation standard de labora-

toire avant d'utiliser la gaine orientable Adnovo Max 2.0 :

« matériel d'imagerie angiographique (contraste radio-opaque, «fil-guide pour linsertion de la gaine (diamétre maximal : 0,89 mm [0,035"])
collecteur, tubes, etc.) - seringue

«solution saline normale héparinée «autre matériel nécessaire pour réaliser la procédure laboratoire

7 .
Mode d'emploi

REMARQUE : avant d'introduire la gaine orientable Adnovo Max 2.0 dans le patient, testez le mécanisme de déviation en tournant le bouton

de commande dans le sens des aiguilles d'une montre (vers la droite) pour vous assurer qu'il est opérationnel. La poignée est équipée du graphique f
suivant montrant la direction de déviation/d‘actionnement de I'embout distal.

REMARQUE : la gaine orientable Adnovo Max 2.0 est congue pour un usage temporaire (procédure de six heures max.) dans les systémes périphériques et coronaires.
Le professionnel de santé est responsable des procédures chirurgicales et des techniques stériles.

1. En utilisant une technique aseptique, créer un accés vasculaire avec une technique appropriée.

2. Insérer un fil-guide compatlble atravers le systeme vasculaire et dans la cavité cardiaque souhaitée en utilisant des techniques d'accés vasculaire standard.

3. Rincer soigneusement la gaine orientable et le dilatateur avec une solution saline ou héparinée.

REMARQUE : tout dispositif/composant inséré dans la valve hémostatique doit étre humidifié et placé au centre de la valve pour éviter les déchirures du joint
et les fuites.

. Humidifier le manche du dilatateur a I'aide d’une solution saline avant de 'insérer dans la valve hémostatique.

. Insérer le dilatateur a travers la valve et entierement dans la gaine jusqu’a ce que le collet se verrouille sur Iextrémité proximale de la poignée. Lengagement complet
estatteint quand vous entendez un clic audible.

. Enfiler l'ensemble dilatateur/gaine sur le fil-guide jusqua ce que le fil-guide sorte par I'extrémité proximale du dilatateur.

. Apreés avoir vérifié que la partie distale courbe de la gaine est en position neutre, faire progresser le dilatateur et la gaine sur le fil-guide dans la cavité
cardiaque souhaitée en maintenant le fil-guide.

. Pour déverrouiller le collet du dilatateur de 'extrémité proximale de la poignée, faire dévier le collet du dilatateur vers le bas de I'extrémité proximale de la
poignée, puis retirer lentement le dilatateur et le fil-guide de la gaine.

MISE EN GARDE : un retrait rapide pourrait end la brane de la valve, alors un flux sanguin et/ou une entrée d'air via la valve.

REMARQUE : ne pas aspirer la gaine orientable uniquement avec un fil-guide en place dans la valve hémostatique.

9. Fixez la seringue au robinet d'arrét a trois voies sur lorifice latéral de la gaine et aspirez doucement le sang pour vous assurer quil n'y a pas d‘air dans le systeme.
Si vous le souhaitez, connectez une ligne de ringage continu au robinet d‘arrét a trois voies en vous assurant quil n'y it pas d'air dans le systéme.

10. Insérer le cathéter a travers la valve hémostatique et le positionner dans la cavité souhaitée.

11. Pour retirer la gaine, redresser au maximum la section distale. Tourner le bouton de commande vers la gauche (dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre) pour redresser la section distale de la gaine.

12.Si des cathéters se trouvent dans la gaine, ils doivent étre rétractés avant le retrait.

13. Tout cathéter se trouvant dans la gaine doit étre entiérement rétracté dans la gaine avant le retrait de la gaine.

14. Aprés avoir retiré a gaine, utiliser une technique standard pour obtenir I'hémostase. Eliminer la gaine orientable aprés I'avoir retirée du corps.

GARANTIE LIMITEE ET CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Acutus Medical, Inc. garantit qu'un soin raisonnable a été apporté a la conception et a la fabrication de ses produits. La présente garantie remplace et exclut toutes les
autres garanties qui ne sont pas expressément énoncées dans les présentes, quelles soient explicites ou implicites par application de la loi ou autrement, y compris,

mais sans s'y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d‘adéquation & un usage particulier. La manipulation, le stockage et le nettoyage d'un dispositif
ainsi que d'autres facteurs liés au patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et a d'autres questions échappant au contrdle d’Acutus Medical
affectent directement le dispositif et les résultats obtenus par son utilisation. Lobligation d'Acutus Medical en vertu de cette garantie est limitée uniquement
alaréparation ou au remplacement d'un dispositif et Acutus Medical ne sera pas responsable de toute perte, tout dommage ou toute dépense accessoire ou consécutive
découlant directement ou indirectement de I'utilisation du dispositif. Acutus Medical nassume ni nautorise aucune autre personne & assumer pour elle, toute autre
responsabilité ou responsabilité supplémentaire en rapport avec un dispositif. Acutus Medical n‘assume aucune responsabilité en ce qui concerne les dispositifs réutilisés,
retraités ou restérilisés et ne donne aucune garantie, expresse ou implicite, y compris, mais sans s'y limiter, la qualité marchande ou I'aptitude a un usage particulier,

en ce qui concerne ces dispositifs.

SERVICE

Acutus Medical emploie un personnel hautement qualifié et certifié pour vous assister sur demande. Contactez votre représentant ou distributeur Acutus Medical pour
obtenir un service et une assistance technique.
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Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse

| 85cm i
| } 70cm |
' 5cm
Reichweite
T 152F(5,1mm) X
© 12/4F (4,1 mm)
i 87,4cm * i

4,0 mm

Gebrauchsanweisung

Vorsicht: Dieses Gerat darf nur auf Anweisung eines Arztes verwendet werden.

Packungsinhalt:

Die Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse wird steril geliefert. Die Packung beinhaltet:
- Eine (1) Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse

- Einen (1) Adnovo Dilatator

« Informationen/Dokumentation zum Produkt (Gebrauchsanweisung)

Beschreibung AcQGuide Lenkbare Schleuse

Die Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse ist ein perk Katt infiit i fiir den ei Gebrauch. Sie bietet zusétzliche Mandvrierfahigkeit fiir
interventionelle Katheter, die durch die Einfiihrungsschleuse in die rechte oder linke Herzkammer eingefiihrt werden. Der distale Teil der Einfiihrungsschleuse besteht
aus einem zusammengesetzten strukturierten Ein-Lumen-Schaft. Am proximalen Ende sorgt ein ergonomischer Griff fiir Drehmoment und aktive Ablenkung.

Eln hamostatlsches Ventil gestattet das sichere ElnﬁJhren eines interventionellen Katheters. Die seitliche Offnung ermdglicht den Zugang fiir Aspiration,

Fl und Fliissigkeits-

Vorgesehener Verwendungszweck

Die Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse ist dafiir hen, die i iale Platzierung von di ischen oder th ischen Geréten zu vereinfachen.

Kontraindikationen
Die Verwendung der Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse ist fiir die Platzierung im linken Vorhof oder Ventrikel kontraindiziert, wenn:

« Der Patient innerhalb von zwei Monaten vor dem Eingriff ein vorhergehendes embolisches Ereignis von der linken Seite des Herzens hatte.
« Der Patient einen intraatrialen septalen Shunt oder Patch hat oder andere chirurgische Eingriffe im oder neben dem intraatrialen Septum hatte.

Die Verwendung der Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse ist fiir die Platzierung in jeder Kammer kontraindiziert, wenn:

Der Patient eine bekannte oder vermutete Sepsis hat.

Der Patient ein bekanntes atriales Myxom oder einen bekannten |ntrakardlalen Thrombus hat.

Der Patient eine bekannte Hyperkoagulopathie hat oder eine Antikoagul herapie wahrend eines el iologischen Eingriffs nicht tolerieren kann.
Der Patient eine bekannte oder vermutete GefaBobstruktion hat, die das Einfiihren oder Vorschieben des Produkts verhindern wiirde.

Der Patient eine implantierte Prothese, kiinstliche oder reparierte Herzklappen in der zu kartierenden Kammer hat.

Der Patient einen permanenten Schrittmacher oder ICD-Elektroden 1 Kardioverter/Defibril ( Cardioverter-Defibrilator,
1CD)] in der zu kartierenden Kammer hat.

Der Patient eine bekannte Kontraindikation fiir einen invasiven elektrophysiologischen Eingriff aufweist.

Warn- und Vorsichtshinweise

Luftaspiration — Entfernen Sie den Fiihrungsdraht und den Dilatator von der Einfiihrungsschleuse oder fiihren Sie den Katheter in die Einfiihrungsschleuse
ein, bevor Sie Luft aus der Einfiihrungsschleuse aspirieren und diese spiilen, um die Aspiration oder den Luftstrom durch das Ventil der Einfiihrungsschleuse
50 gering wie mdglich zu halten.

Antikoagulation — Patienten, be| denen em ksseiti unu' ptal iff stattfindet, sowie ausgewahlte Patienten, be| denen ein rechtssemger
Eingriff stattfindet, sollten eine | ik ionstherapie in geeigneter Dosierung erhalten Lurt lichen
Komplikationen ist wahrend und nach dem Eingriff eine Antikoagulationstherapie gemaf3 den Jards sowie den Angaben zur Anukoagulauon in den

Produktinformationen anderer wahrend des Eingriffs vemendeterVomchtungen durchzufiihren.

Entsorgung — Entsorgen Sie gebrauchte Produkte und sterile Komponenten geméB den Verfahren des Krankenhauses.

Embolierisiko — Das Einfiihren eines Katheters oder einer Einfilhrungsschleuse in das Kreislaufsystem birgt das Risiko einer Luftembolie, die GefaBe
verschlieBen und zu einem Gewebeinfarkt mit schwerwiegenden Folgen fiihren kann. So minimieren Sie das Risiko einer Luftembolie:

Aspirieren Sie die Einfiihrungsschleuse nach dem Einsetzen immer vom Seitenanschluss aus und spiilen Sie sie.
Schieben Sie die Komponenten immer langsam vor und zuriick, um das erzeugte Vakuum zu minimieren.
Aspirieren Sie die lenkbare Einfiihrungsschleuse nicht durch ein hamostatisches Ventil, solange der Fiihrungsdraht eingefiihrt ist.

- Ein Aspirieren mit einem Fiihrungsdraht im Ventil kann eine Luftembolie verursachen, die zu erheblicher Morbiditét oder Tod fiihren kann.
Verwenden Sie zum Injizieren von Fliissigkeiten/Medikamenten oder zum Aspirieren durch die Einfiihrungsschleuse die seitliche Offnung mit
angebrachtem Dreiwegehahn. .

Entfernen Sie vor jeder Infusion die gesamte Luft durch Aspiration und Spiilung iiber die seitliche Offnung.

Schadigung der Oberschenkelvene — Achten Sie darauf, dass das GefaBsystem des Femurs (femoraler vendser Zugang) und die Zugangsstelle beim
Einfiihren, Manipulieren oder Herausziehen der Einfiihrungsschleuse nicht beschadigt werden. Komplikationen im Zusammenhang mit der Kaniilierung von
OberschenkelgefaBen sind Himatom, Thrombose, AV-Fistel und Pseud ysma.

Anleitung zur Fluoroskopie — Die Verwendung der I kopie wahrend der Manipulation und Platzierung der Einfiihrungsschleuse wird empfohlen.

Das Manipulieren der Einfiihrungsschleuse ohne Fluoroskopie kann zu Schéden an Herz- und GefaBstrukturen fiihren.

Héufiges Spiilen — Es wird empfohlen, die Einfiihrungsschleuse und das Dllamorlumen regelmafllg zuspiilen, um Blutslagnallon Thrombus, Luftembolie und
schwere Verletzungen des Patienten zu vermeiden. Ein Spiilen nach jeder wird umzu dern, dass die Kontrastlosung
im Lumen haftet.

Handhabung und Pflege -

Gehen Sie beim Manipulieren des Produkts duBerst vorsichtig vor. Mangelnde Sorgfalt kann zu Verletzungen wie Perforation, Tamponade, Induktion von
Archythmien oder Herzblock fiihren.

Wenden Sie keine iibermaBige Kraft an, um das Produkts vorzuschieben oder zuriickzuziehen, i
Sie die Ursache mit einer Fluoroskopie und schaffen Sie Abhilfe

Vermeiden Sie es, das Produkts um KI | oder S dden herum z da dies die Wahrscheinlichkeit eines Einklemmens im Herzen
erhoht, was einen chirurgischen Emgnff ‘oder die Reparatur verletzten Gewebes erforderlich machen kann.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Einfiihrungsschleuse geknickt oder beschadigt ist.

Inspektion — Uberpriifen Sie die sterile Verpackung und das Produkt vor dem Gebrauch. Die Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet bzw. das Sterilbarrieresystem beschadigt ist.

Magnetresonanztomographie — Die Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse st nicht MRT-geeignet.

Patient — Nicht fiir Kinder, stillende Frauen oder schwangere Frauen geeignet.

Prothetische Herzklappen — Fiihren Sie das Produkt nicht durch eine Herzklappenprothese (mechanisch oder Gewebe). Das Produkt kann in der Klappe
eingeklemmt werden und die Klappe beschadigen, was zu einer Kla ienz oder einem itigen Versagen der Klapp hese filhrt.

Ho — Keine Hochdruckinjekti itze zur In]ektlon von K iiber den seitlichen Zugang verwenden.

Qualifizierte Benutzer — Die Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse darf nur von Arzten verwendet werden, die entsprechend in elektrophysiologischen
Eingriffen geschult wurden.

Erforderliche Nutzungsumgebung — Interventionelle kardiologische Eingriffe sollten nur in einer voll ausgestatteten Einrichtung durchgefiihrt werden.

Stiitze der Einfiihrungsschleuse — Die Verweileinfilhrungsschleuse sollte innen von einem Katheter, einer Elektrode oder einem Dilatator abgestiitzt
werden, um die Mdglichkeit eines Knickens oder Einfaltens des Geréts zu verringern.

Obstruktion der Seitendffnung — Verhindern Sie jegliche Obstruktion der Seitendffnung, um die stetige Versorgung mit Kochsalzspiilung sicherzustellen.
Signifikanter Austritt von Blut — Stellen Sie sicher, dass keine signifikanten Austritte von Blut durch das hamostatische Ventil auftreten.

Einmalgebrauch — Die Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse ist fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Versuchen Sie nicht, das Produkt wiederzuverwenden oder
emeut zu sterilisieren, da dies das Risiko einer Beeintréchtigung der Pr i oder einer Kr ination des Produkts erhohen kann, die zu Verletzungen,
Krankheiten oder zum Tod des Patienten fiihren kann.

Lagerung — Die Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse muss an einem trockenen, kiihlen Ort aufbewahrt werden.

Transseptale Punktion — Die Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse wurde auf Kompatibilitét mit dem Acutus Medical AcQCross Qx getestet.

Verfallsd: —Vor dem Ver verwenden.

Rontgen- und fluoroskopische Exposition — Die Verwendung der Fl jie wahrend | rfahren birgt das Potenzial einer signifikanten
Rontgenstrahlenexposition sowohl fiir Patienten als auch fiir das Laborpevsonal Eine langfristige Exposition kann zu akuten Strahlenschéden und einem erhdhten
Risiko fiir somatische und genetische Wirkungen fiihren. Fiihren Sie Eingriffe nur durch, wenn Sie die potenzielle Strahlenexposition angemessen beriicksichtigt und
MaBnahmen zur Minimierung der Exposition ergriffen haben. Wagen Sie sorgfaltig ab, bevor Sie das Produkt bei schwangeren Frauen anwenden.

Sie die Rof hlenbel fiir Patienten und Arzte durch ausreichende Abschirmung, Verkiirzung der Durchleuchtungszeiten und
Veranderung der rontgentechnischen Faktoren, wenn maglich.
Kompatibilitat — Die Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse ist kompatibel mit Kathetern mit einem Durchmesser von bis zu 12 F. Die Verwendung mit
Kathetern, die groRer als 12 F sind, wurde von Acutus Medical nicht getestet.
Magliche Nebenwirkungen
Bei Verwendung bei einem interventionellen Eingriff knnen folgende Risiken bestehen:

wenn Sie aufV i stoBen. B

« Akutes Lungenversagen « Krampfe der Koronararterien, Dissektion, Thrombose
« Allergische Reaktion/Anaphylaxie « Lazeration
« Andmie « Lebenshedrohliche Arrhythmien/Herzstillstand
« Arthythmie « Luftembolie
« Atemdepression « Lungenembolie
« AV-Fistel « Lungenddem
« Die Exposition gegeniiber Rontgenstrahlung kann u unerwunschten « Myokardinfarkt
Ereignissen fiihren, unter anderem zu « Perikard oderTe d
Katarakten oder verzogerter Neoplasie (Krebs) - Perikarditis
« Endokarditis « Pleuraerguss
« Erhohte Herzenzyme « Pneumonie
«  Expressive Aphasie « Pneumothorax
« GefaBblutung « Pseudoaneurysma
« GefaBschaden/-insuffizienz - Schmerzen und Beschwerden in der Brust
« Hautverbrennungen « Schadigung des Zwerchfellnervs

Starke erfordern
Strahlenschaden

Thromboembolien

Herzblock (vollstandig/voriibergehend)
Herzstillstand/Tamponade
Herzthromboembolien

die eine Op

« Herzversagen « Tod

- Hirninfarkt (hdmorrhagisch/thrombotisch) - Transitorische ischamische Attacke (TIA)
« Hypotonie « Vasovagale Reaktionen

« Hamothorax « Ventrikulare Tachykardie

« Infektion/Sepsis « Verletzung des Nervus femoralis

Komplikationen an der Zugangsstelle (Hamatom, Infektion, Thrombose,
Ekchymose, AV-Fistel, Blutung an der Einstichstelle, Himorrhagie)
Kongestive Herzinsuffizienz

Zubehor
Die folgenden Verbrauchsmaterialien werden nicht mit den Produkten geliefert und miissen vom Labor entsprechend den Standard-OP-Verfahren vor
Verwendung derAdnovu Max 2.0 Lenkbaren Schleuse zur Verfiigung gestellt und vorbereitet werden:
he Bildgebung (b - Spritze
« Sonstige Verbrauchsmaterialien nach Bedarf entsprechend der
festgelegten Laborpraxis

Verschlechterung einer chronisch obstruktiven Lungenerkrankung
Verschlimmerung eines vorhandenen Vorhofflimmerns
Verschluss oder Perforation oder Schéden am GefaRsystem

« Verbrauc i

fiir die
Kontrastmittel, Verteiler, Schlduche usw.)
«Normale Heparin-Kochsalzldsung

- F fiir die Schleuse

Durchmesser: 0,89 mm [0,035"])

Gebrauchsanweisung

HINWEIS: Testen Sie den Ablenkmechanismus, bevor Sie die Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse in den Patienten einfiihren, indem Sie den

Steuerknopf im Uhrzeigersinn (nach rechts) drehen, um sicherzustellen, dass er betriebsbereit ist. Der Griff weist die folgende Beschriftung auf, f
die die Richtung der Ablenkung/Betétigung der distalen Spitze zeigt.

HINWEIS: Die Adnovo Max 2.0 Lenkbare Schleuse wurde fiir den voriibergehenden Einsatz (Operationsdauer von sechs Stunden oder weniger) innerhalb des
peripheren und koronalen Systems konzipiert.

SachgemaBe Operationsverfahren und Sterilisationstechniken unterliegen der Verantwortung des behandelten Arztes.

1. Erstellen Sie unter Anwendung elneraseptlschen Technik einen GefaBzugang mit elnergeelgneten Technik.

2. Fiihren Sie einen komy fraht unter dung eines Standardverfahrens fiir den GefaBzugang durch das GefaBsystem und in die
gewiinschte Herzkammer eln,
3. Die lenkbare Einfiihrungsschleuse und den Dilatator entweder mit Kochsalzldsung oder Heparin-k Izldsung sorgfaltig spiilen.

HINWEIS: Jede Vorrichtung/Komponente, die durch das hamostatische Ventil eingefiihrt wird, sollte befeuchtet sein und hinter der Ventilmitte platziert
werden, um eine Risshildung im Siegel und Leckage zu verhindern.

. Den Dilatatorschaft vor der Einfiihrung durch das hamostatische Ventil mit steriler Kochsalzldsung anfeuchten.

. Fiihren Sie den Dilatator durch das Ventil und vollsténdig in die Einfiihrungsschleuse ein, bis die Nabe am proximalen Ende der Griffbaugruppe einrastet.
Ein vollstandiges Einrasten st erreicht, wenn ein hdrbares Klicken zu hren ist.

. Fadeln Sie den Dilatator/die Einfiihrschleuse iiber den Fiit iraht, bis der Filh draht am p Ende des Dilatators austritt.

. Nachdem Sie iiberpriift haben, ob sich die distale Kriimmung der Einfiihrungsschleuse in der neutralen Position befindet, schieben Sie bei gesichertem
Filhrungsdraht den Dilatator und die Einfiihrungsschleuse iiber den Filhrungsdraht in die gewiinschte Herzkammer.

. Um die Dilatatornabe vom proximalen Ende der Griffbaugruppe zu l6sen, lenken Sie die Dilatatornabe vom proximalen Ende der Griffbaugruppe nach
unten ab und entfernen Sie dann langsam den Dilatator und den Fiihrungsdraht von der Einfiihrungsschleuse.

VORSICHT: Ein schnelles Entfernen kann die Membran des Ventils beschadigen, was zu einem Blutaustritt und/oder Lufteintritt durch das Ventil fiihrt.

HINWEIS: Die lenkbare Einfilhrungsschleuse nicht durch ein hamostatisches Ventil aspirieren, solange nur der Filhrungsdraht eingefiihrt ist.

9. SchlieBen Sie die Spritze an den Dreiwegehahn am seitlichen Zugang der Einfiihrungsschleuse an und aspirieren Sie vorsichtig Blut, um sicherzustellen,
dass das System frei von Lufteinschliissen ist. SchlieBen Sie gegebenenfalls eine permanente Spiilleitung an den Dreiwegehahn an, und stellen Sie sicher,
dass das System frei von Lufteinschliissen ist.

10. Fiihren Sie den Katheter durch das hdmostatische Ventil und platzieren Sie ihn in der gewiinschten Kammer.

11. Richten Sie den distalen Bereich so weit wie mdglich gerade aus, um die Einfiihrungsschleuse zu entfernen. Den
um den distalen Abschnitt der Einfilhrungsschleuse gerade zurichten.

12. Befinden sich Katheter in der Einfiihrungsschleuse, sollten diese vor dem Entfernen zuriickgezogen werden.

13. Alle Katheter innerhalb der Einfiihrungsschleuse miissen vollstandig in die Einfihrungsschleuse zuriickgezogen werden, bevor die Einfiihrungsschleuse
entfernt wird.

14.Nach dem Entfernen der Einfiihrungsschleuse, Standardverfahren zur Blutstillung anwenden. Die lenkbare Einfiihrungsschleuse nach ihrer Entfernung
aus dem Korper entsorgen.

BESCHRANKTE GARANTIE UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Acutus Medical, Inc. garantiert, dass bei der Entwicklung und Herstellung seiner Produkte mit angemessener Sorgfalt vorgegangen wurde. Diese Garantie tritt an die
Stelle aller anderen, hierin nicht ausdriicklich dargelegten Garantien, ob ausdriicklich oder implizit kraft Gesetzes oder anderweitig, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf, alleimpliziten Garantien der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck, und schlieRt diese aus. Die Handhabung, Lagerung und Reinigung eines
Gerdtes sowie andere Faktoren in Bezug auf Patient, Diagnose, Behandlung, chirurgische Eingriffe und andere Angelegenheiten, die auBerhalb der Kontrolle von

Acutus Medical liegen, wirken sich direkt auf das Gerét und die durch seine Verwendung erzielten Ergebnisse aus. Die Verpflichtung von Acutus Medical im Rahmen
dieser Garantie beschrankt sich ausschlielich auf die Reparatur oder den Ersatz eines Gerétes, und Acutus Medical ist nicht haftbar fiir zuféllige oder Folgeschaden,
Verluste oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Verwendung des Gerdtes entstehen. Acutus Medical ibernimmt keine andere oder zusatzliche Haftung oder
Verantwortung im Zusammenhang mit elnem Gerat und autorisiert auch keine andere Person dazu. Acutus Medical iibernimmt keine Haftung in Bezug auf
wiederverwendete, wied itete oder wieder sterilisierte Produkte und gibt keine ausdriicklichen oder implizierten Garantien, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck, in Bezug auf solche Produkte.

SERVICE

Acutus Medical beschéftigt hochqualifiziertes und zertifiziertes Personal, um Ihnen auf Anfrage Service zu leisten. Wenden Sie sich an thren Acutus Medical-Vertreter
oder -Handler, um Service und technischen Support zu erhalten.
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nach links (im Uhrzeigersinn) drehen,

Guaina orientabile Adnovo Max 2.0

| 85cm i
| i 70cm |
' ) portata
H di5cm
J 152F(5,1mm) T i X
180°
© 12,4F (4,1 mm)
i 87,4cm * i

4,0 mm

Istruzioni per 'uso

questo dispositivo & utilizabile esclusi su prescrizione.

Contenuto della confezione:
La guaina orientabile Adnovo Max 2.0 ¢ fornita sterile. Contenuto:

«Una (1) guaina orientabile Adnovo Max 2.0
« Un (1) dilatatore Adnovo
« Informazioni sul prodotto/documentazione (Istruzioni per I'uso)

Descrizione della guaina orientabile Adnovo

La guaina orientabile Adnovo Max 2.0 & un introduttore di catetere percutaneo monouso progettato per fornire maggiore manovrabilita ai cateteri interventistici che
vengono fatti avanzare attraverso la guaina e nelle camere destra o sinistra del cuore. La porzione distale della guaina & costituita da un albero a lume singolo strutturato
in composito. All'estremita prossimale, unimpugnatura ergonomica fornisce torsione e deflessione attiva, una valvola emostatica consente Iintroduzione sicura di un
catetere interventistico e un raccordo laterale fornisce 'accesso per Iaspirazione, il lavaggio del fluido e le infusioni di fluido/farmaco.

Utilizzo previsto

La guaina orientabile Adnovo Max 2.0 serve per facilitare il posizionamento intracardiaco di dispositivi diagnostici e/o terapeutici.

Controindicazioni
L'uso della guaina orientabile Adnovo Max 2.0 & controindicato per il posizionamento nell'atrio o ventricolo sinistro se:

« il paziente ha avuto un precedente evento embolico dal lato sinistro del cuore entro due mesi dalla procedura;
« il paziente ha un baffle o un patch del setto intra-atriale o ha subito un altro intervento chirurgico del o adiacente al setto intra-atriale.

Luso della guaina orientabile Adnovo Max 2.0 & controindicato per il posizionamento nella cavita cardiaca se:

il paziente ha una sepsi nota o sospetta;

il paziente ha un mixoma atriale o trombo intracardiaco noto;

il paziente ha una ipercoagulopatia nota o non & in grado di tollerare terapie anticoagulanti durante una procedura elettrofisiologica;

il paziente ha un‘ostruzione vascolare nota o sospetta che impedirebbe l'introduzione o I'avanzamento del dispositivo;

il paziente ha valvole cardiache protesiche impiantate, artificiali o tiparate neIIa camera oggetto della mappatura;

il paziente ha un pacemaker p oun cardiacoi Cardioverter-Defibri 1CD) nella camera
oggetto della mappatura;

il paziente ha una controindicazione nota a una procedura elettrofisiologica invasiva.

Avvertenze e precauzioni

Aspirazione dellaria: rimuovere il filo guida e il dilatatore dalla guaina o inserire il catetere nella guaina prima di aspirare e lavare la guaina,
riducendo aI minimo |'aspirazione o 'aria attraverso la valvola della guaina.

ilivelli i diterapia anticoagulante penprocedurale per pazienti sottoposti a procedure cardiache del lato sinistro
etransettale e per pazienti selezionati sottopostl a procedure del lato destro. Per ridurre al minimo le complicanze tromboemboliche, somministrare la terapia
anticoagulante durante e dopo la procedura secondo gli standard dellstituto e letichettatura anticoagulante degli altri dispositivi utilizzati durante la procedura.
Smaltimento: smaltire i dispositivi usati e i componenti sterili secondo le procedure ospedaliere.
Rischio di embolia: lintroduzione di qualsiasi catetere o guaina nel sistema circolatorio comporta il rischio di embolia gassosa, che puo occludere i vasi
e portare a infarto tissutale con gravi conseguenze. Per ridurre al minimo il rischio di embolia gassosa:

Aspirare e lavare sempre la guaina dal raccordo laterale una volta inserita.

Far avanzare e ritirare sempre i componenti lentamente per ridurre al minimo il vuoto creato.

Non aspirare la guaina orientabile con un filoguida in posizione e inserita attraverso la valvola emostatica.

- Laspirazione con un filoguida attraverso la valvola pud comportare la formazione di una bolla d‘aria con conseguente morbilita o decesso.
Per iniettare liquidi/farmaci o aspirare attraverso la guaina, utilizzare il raccordo laterale con un rubinetto a tre vie in posizione.

Prima di qualsiasi infusione, rimuovere tutta 'aria aspirando e lavando utilizzando il raccordo laterale.

Danno alla vena femorale: prestare attenzione a ridurre al minimo i danni al sistema vascolare femorale (accesso venoso femorale) e al sito di accesso
durante lnserimento, la manipolazione o la rimozione della guaina. Le complicanze associate alla cannulazione del vaso femorale includono ematoma,
trombosi, fistola atrioventricolare e pseudoaneurisma.

Guida alla fluoroscopia: si consiglia I'uso della fluoroscopia durante la
fluoroscopia pud provocare danni alle strutture cardiache e vascolari.

Lavaggi frequenti: si consiglia di lavare regolarmente la guaina e il lume del dilatatore per prevenire ristagni di sangue, trombi, embolia polmonare e gravi lesioni
al paziente. Si consiglia di eseguire il lavaggio dopo ciascuna iniezione della soluzione di contrasto per evitare che questa resti attaccata all intemo del lume.
Manipolazione e manutenzione:

Prestare estrema jone durante la manipolazione del dispositivo. La mancanza di
induzione di aritmia 0 blocco cardiaco.

Non usare una forza eccessiva per far avanzare o estrarre il dispositivo, specialmente se si incontra resistenza. Individuare la causa tramite fluoroscopia
e quindi intraprendere l'opportuno rimedio.

Evitare di posizionare il dispositivo attorno ai lembi valvolari o alle corde tendinee, poiché cio aumenta la probabilita di intrappolamento all‘interno del
cuore e richiedere un intervento chirurgico o la riparazione dei tessuti danneggiati.

Non utilizzare se la guaina é piegata o danneggiata.

Ispezione: ispezionare la confezione sterile el dispositivo prima dell'uso. Non utilizzare la uaina orientabile Adnovo Max 2.0 se la confezione & aperta e/o
la barriera sterile  danneggiata.

Imaging ari ica: la guaina orientabile Adnovo Max 2.0 non & compatibile con la RM.
Paziente: non destinato all'uso su bambini, donne in gravidanza o in allattamento.

Valvole cardiache protesiche: non passare il dispositivo attraverso una valvola cardiaca protesica (meccanica o tissutale). Il dispositivo puo rimanere
intrappolato nella valvola, danneggiando la valvola e provocando un‘insufficienza valvolare o un guasto prematuro della protesi valvolare.

Iniezione automatica: non usare una siringa a iniezione automatica per iniettare una soluzione di contrasto tramite il raccordo laterale.
Utenti idonei: la guaina orientabile Adnovo Max 2.0 deve essere usata soltanto da medici adeguatamente formati in procedure elettrofisiologiche.
Ambiente di utilizzo richiesto: le procedure cardiologiche interventistiche devono essere eseguite solo in una struttura completamente attrezzata.

Supporto guaina: la guaina permanente deve essere supportata internamente da un catetere, un elettrodo o un dilatatore per ridurre la possibilita che
il dispositivo si attorcigli o collassi.

Ostruzione del raccordo laterale: prevenire qualsiasi ostruzione del raccordo laterale per garantire la continuita del lavaggio con soluzione salina.
Significativa perdita di sangue: verificare che non vi siano perdite di sangue significative dalla valvola emostatica.

Monouso: la guaina orientabile Adnovo Max 2.0 ¢ destinata all'uso per una singola procedura. Non tentare di riutilizare o risterilizzare in quanto cio
potrebbe aumentare il rischio di compromissione delle prestazioni del dispositivo o di contaminazione incrociata dal dispositivo che potrebbe provocare
lesioni, malattie o morte del paziente.

| la guaina orientabile Adnovo Max 2.0 con riferimento elettrico deve essere immagazzinata in un ambiente fresco e asciutto.

Puntura transettale: [a guaina orientabile Adnovo Max 2.0 & stata testata per la compatibilita con Acutus Medical AcQCross Qx.

Data di scadenza: utilizzare entro la“Data di scadenza’.

Esposizione a raggi X e fluoroscopica: |'uso della fluoroscopia durante le procedure di ablazione tramite catetere presenta il potenziale per una significativa
esposizione ai raggi X sia per i pazienti che per il personale di laboratorio. Una esposizione eccessiva puo provocare lesioni acute da radiazioni e un aumento
del rischio di effetti somatici e genetici. Esequire le procedure solo dopo aver prestato adeguata attenzione alla potenziale esposizione alle radiazioni e aver
adottato misure per minimizzarla. Prestare particolare attenzione prima di utilizzare il dispositivo con donne in gravidanza.

Limitare 'esposizione di pazienti e medici alle radiazioni di raggi X utilizzando un‘adeguata schermatura, riducendo i tempi per la fluoroscopia e modificando
i fattori tecnici dei raggi X quando possibile.

Compatibilita: la guaina orientabile Adnovo Max 2.0 é compatibile per I'uso con cateteri fino a 12 F di diametro. L'uso con cateteri pili grandi di 12 F non

& stato testato da Acutus Medical.

Potenziali effetti collaterali

Quando viene utilizzato in una procedura interventistica, i rischi possono includere:

eil posizi della guaina. La della quaina senza

pud provocare lesioni come perforazione, tamponamento,

« Afasia espressiva «Infarto cerebrale (emorragico/trombotico)
+ Anemia - Infarto miocardico

« Aritmie «Infezione/sepsi

« Aritmie pericolose per la vita/arresto cardiaco «Insufficienza cardiaca

« Arresto/tamponamento cardiaco - Insufficienza cardiaca congestizia

- Attacco ischemico transitorio (transient ischemic attack, TIA) « Ipotensione

« Blocco cardiaco (completo/transitorio) - lacerazione

Lesione del nervo femorale

Lesioni da radiazione

Ostruzione, perforazione o danno al sistema vascolare
Peggioramento della broncopneumopatia ostruttiva cronica

Complicazioni del 5|to di accesso (ematoma infezione, trombosi, ecch|m05|
fistola atri | sito di puntura,
Danneggiamento del nervo frenico

Dannof/insufficienza vascolare

« Decesso - Pericardite

= Depressione respiratoria « Pneumotorace
« Dolore/disturbo toracico - Polmonite

« Edema polmonare « Pseudoaneurisma

Embolia gassosa

Embolia polmonare

Emorragie maggiori che richiedono intervento chirurgico/prodotti ematici
Emotorace

Endocardite

Enzimi cardiaci elevati

Esacerbazione di una fibrillazione atriale preesistente

Esposizione alle radiazioni dei raggi X che puo causare eventi Tromboembolia cardiaca
avversi tra cui, a scopo esemplificativo, alopecia, ustioni, Ustioni cutanee

cataratta o neoplasia ritardata (cancro). . Vi pericardico o
Fistola atrioventricolare Versamento pleurico

Reazione allergica/anafilassi

Reazioni vasovagali

Sanguinamento vascolare

Sindrome da distress respiratorio acuto

Spasmo, dissezione, trombosi dell'arteria coronaria
Tachicardia ventricolare

Tromboembolia

Accessori

I'sequenti accessori non sono forniti con i dispositivi e devono essere disponibili e preparati secondo le procedure di operativita standard in uso nel laboratorio
prima di utilizzare la guaina orientabile Adnovo Max 2.0:

« Materiali per imaging angiografico (ad es., contrasto radiopaco, Filoguida per I'inserimento della guaina (diametro massimo:
collettori, cannule, ecc.) 0,89 mm [0,035"]

« Soluzione fisiologica normale eparinizzata Siringa

Altri accessori secondo necessita per completare la pratica

di laboratorio stabilita

I ’
Istruzioni per I'uso

NOTA: prima di introdurre la guaina orientabile Adnovo Max 2.0 nel paziente, testare il meccanismo di deflessione ruotando la manopola di controllo in senso orario
(verso destra) per assicurarsi che sia operativo. Limpugnatura & dotata il sequente disegno che mostra la direzione di deflessione/attivazione della punta distale.
NOTA: la guaina orientabile Adnovo Max 2.0 & progettata per I'uso temporaneo (la durata della procedura é di sei ore 0 meno) nell'ambito dei sistemi
periferico e coronarico.

Le procedure chirurgiche e le tecniche sterili appropriate sono responsabilita dell'equipe medica.

1. Utilizzando una tecnica asettica, creare un accesso vascolare con una tecnica adeguata.

2. Inserire un filoguida compatibile attraverso il sistema vascolare e nella camera cardiaca desiderata utilizzando le tecniche di accesso vascolare standard.
3. Lavare accuratamente la guaina orientabile e il dilatatore con soluzione salina o eparinizzata.

NOTA: qualsiasi dispositivo/componente inserito attraverso la valvola emostatica deve essere umidificato e posizionato attraverso il centro della valvola per
prevenire la lacerazione della guamizione ed eventuali perdite.

. Umidificare 'albero del dilatatore con soluzione fisiologica sterile prima dellinserimento attraverso la valvola emostatica.

. Inserire il dilatatore attraverso la valvola e completamente nella guaina finché il mozzo non si blocca sull'estremita prossimale del gruppo dellimpugnatu-
ra. Il coinvolgimento completo si ottiene quando si sente un lic.

. Inserire il gruppo dilatatore/quaina sul filoguida fino a far fuoriuscire il filoguida dall'estremita prossimale del dilatatore.

. Dopo aver verificato che la curva distale della guaina sia in posizione neutra, far avanzare il dilatatore e a guaina sul filoguida nella camera cardiaca
desiderata, assicurando il filoguida.

X Persbloccare ilmozzo deI dilatatore dall'estremita pr055|male del gruppo impugnatura, deflettere il mozzo del dilatatore verso il basso dall'estremita
p le del gruppo i quindi i il dilatatore el filoguida dalla guaina.

ATTENZIONE: la rapida rimozione pud danneggiare la membrana della valvola, con c ingresso di flusso igno e/o di aria attraverso la valvola.

NOTA: non aspirare la guaina orientabile con solo un filoguida in posizione attraverso la valvola emostatica.

9. Collegare la siringa al rubinetto a tre vie sul raccordo laterale della guaina e aspirare delicatamente il sangue per assicurarsi che non sia presente aria nel
sistema. Se lo si desidera, collegare una linea di irrigazione continua al rubinetto a tre vie e assicurarsi che non sia presente aria nel sistema.

10. Inserire il catetere attraverso la valvola emostatica e posizionarlo nella camera desiderata.

11. Per rimuovere la quaina, raddrizzare il pitl possibile la sezione distale. Ruotare la manopola di controllo verso sinistra (in senso antiorario) per raddrizzare
la sezione distale della guaina.

12.Se ci sono cateteri all'interno della guaina, devono essere ritratti prima della rimozione.

13.Tutti i cateteri all'interno della guaina devono essere completamente retratti nella guaina prima di rimuovere la guaina.

14.Dopo la rimozione della guaina, usare una tecnica standard per ottenere I'emostasi. Smaltire la quaina orientabile in seguito alla rimozione dal corpo.

GARANZIA LIMITATA E LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Acutus Medical, Inc. garantisce che nella progettazione e nella fabbricazione dei suoi prodotti  stata adottata una ragionevole cura. La presente garanzia
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente indicate nel presente documento, espresse o implicite per effetto dilegge o altrimenti,
incluse, in via esemplificativa ma non esclusiva, tutte le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. La manipolazione, la
conservazione e la pulizia di un dispositivo, cosi come altri fattori relativi al paziente, la diagnosi il trattamento, le procedure chirurgiche e altre questioni

che esulano dal controllo di Acutus Medlcal influiscono dnenameme sul dlsposmvo e sui risultati ottenuti dal suo utilizzo. Lobbligo di Acutus Medical ai sensi
della presente garanzia & limitato esclusi alla diund e Acutus Medical non sara responsablle di qualsmﬂ perdita, danno o
spesa incidentale o consequenzmle direttamente o indirettamente derivante dall'uso del dispositivo. Acutus Medical non si assume né autorizza nessun altro
soggetto ad assumersi per esso, qualsiasi altra o ulteriore responsabilita in relazione a un dispositivo. Acutus Medical non si assume alcuna responsabilita in
relazione ai dispositivi riutilizzati, rigenerati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia, esplicita o implicita, inclusa in via esemplificativa ma non esclusiva,
di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare, in relazione a tali dispositivi.

SERVIZIO

Acutus Medical impiega personale altamente qualificato e certificato per servirvi su richiesta. Contattare il proprio rappresentante o distributore Acutus Me-
dical per assistenza e supporto tecnico.
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Vaina dirigible Max 2.0 Adnovo

| 85cm i
| i 70cm 1

T 152F (5,1 mm)
© 12,4F (4,1 mm)
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=

4,0 mm

Modo de empleo

Precaucion: Este dispositivo tinicamente debe emplearse por prescripcion facultativa.

Contenido del paquete:
La vaina dirigible Max 2.0 Adnovo se suministra esterilizada. El paquete incluye lo siguiente:

« Una (1) vaina dirigible Max 2.0 Adnovo
- Un (1) dilatador Adnovo
«Informacion y documentos del producto (modo de empleo)

Descripcion de la vaina dirigible Adnovo

La vaina dirigible Max 2.0 Adnovo es un introductor para catéter percuténeo de un solo uso disefiado para incrementar la maniobrabilidad de los catéteres
deintervencion que avanzan por la vaina hacia las camaras derecha o izquierda del corazon. La parte distal de la vaina estd formada por un eje de estructura compuesta
con unasola cavidad. En el extremo proximal, un mango ergondmico proporciona capacidad de torsion y desviacion activa, una valvula hemostética permite introducir
de forma segura un catéter de intervencidn, y un puerto lateral ofrece acceso para aspiracidn, lavado de liquidos e infusiones de liquidos/medicamentos.

Uso previsto

La vaina dirigible Max 2.0 Adnovo estd indicada para facilitar la colocacion intracardiaca de dispositivos terapéuticos o de di

Contraindicaciones
La colocacidn de la vaina dirigible Max 2.0 Adnovo 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 corazon durante los dos meses anteriores al procedimiento.
« El paciente tiene un colector o parche en el tabique intrauricular o se ha sometido a otra intervencion quirtirgica en el tabique intrauricular o adyacente a este.

La colocacién de la vaina dirigible Max 2.0 Adnovo estd contraindicada en cualquier cdmara en los siguientes casos:

El paciente tiene una confirmacion o una sospecha de una sepsis.

El paciente tiene una confirmacion de un mixoma auricular o un trombo |ntra(ard|aco

El paciente tiene una hipercoagulopatia confirmada o no puede tolerar el con anti I durante un procedimiento elec

El paciente tiene una obstruccion vascular confirmada o supuesta que impediria la introduccion o el avance del dispositivo.

El paciente tiene una valvula cardiaca protésica, artificial o reparada implantada en la camara quese esta (anograﬁando

El pauente tiene un marcapasos permanente o electrodos del desfibrilador cardioversor impl ble cardioverter defibril 1CD)
en la cdmara que se estd cartografiando.

El paciente tiene una confirmacion de alguna contraindicacién para un procedimiento electrofisioldgico invasivo.

Advertencias y precauciones
Aspiracio’n del aire: retire la guia metalica y el dilatador de la vaina o introduzca el catéter en la vaina antes de aspirar y enjuagar la vaina, para minimizar
la asplraclon ola cantidad de aire a través de la valvula de la vaina.

: administre los niveles iados del iento anticoagulante periop io paralos pacientes que sesometena procedimientos cardiacos del
Iado |zqu|erd0 y transep\ales yparac determlnados pacientes que se someten a procedimientos del lado derecho. Para minimizar las complicaciones tromboembdlicas,

el duranteel y y después de este seguin las normas de la institucion y las etiquetas de anticoagulacion de otros
dispositivos utilizados durante el procedimiento.
Eliminacion: deseche los dispositivos usados y los comp estériles de conformidad con los procedimi del hospital.

Riesgo de embolia: la introduccién 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:
«Aspirey enjuague siempre la vaina desde el puerto lateral una vez insertada.
« Siempre avance y retire los componentes lentamente para minimizar el vacio que se genera.
« No aspire la vaina dirigible con una guia metélica colocada e insertada a través de la valvula hemostatica.

- Laaspiracion a través de la vélvula con una guia metalica puede provocar embolias gaseosas, que conllevan un grado significativo de morbilidad y mortalidad.
« Parainyectar liquidos/medicamentos o aspirar a través de la vaina, use el puerto lateral con una llave de paso de tres vias.
« 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.
Orientacion mediante fluoroscopia: se aconseja el uso de la fluoroscopia durante la manipulacion y colocacion de la vaina. Manejar la vaina sin la observacion
fluoroscapica puede ocasionar dafios a las estructuras cardiacas y vasculares.
Lavado fr :se ienda lavar lavainay 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 inyeccion de contraste para evitar que la solucion de contraste se pegue dentro de la cavidad.
Manipulacion y cuidado:
Tenga maximo cuidado cuando manipule el dispositivo. La falta de atencidn puede provocar lesiones como perforacidn, taponamiento, induccién de
arritmias o bloqueo cardiaco.
No aplique fuerza excesiva para hacer avanzar o retirar el dispositivo, especialmente si se presenta algun tipo de resistencia. Determine la causa mediante
fluoroscopia y, a continuacidn, tome medidas correctoras.
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 corazon, lo que puede requerir una intervencién quirtirgica o la reparacion de los tejidos lesionados.
No utilice la vaina si estd torcida o dafiada.
Inspeccion: inspeccione el envase y el dispositivo esterilizados antes de usarlos. No use la vaina dirigible Max 2.0 Adnovo si el envase estd abierto o la barrera
estéril se ha roto.
Resonancia magnética: la vaina dirigible Max 2.0 Adnovo no es compatible con las imégenes por resonancia magnética (IRM).
Pacientes: no es apto para nifios, mujeres lactantes ni embarazadas.
Vélvul di ésicas: no pase el di por una vélvula cardiaca protésica (mecdnica o tisular). El dispositivo puede quedar atrapado en la vélvula
¥, como (onse(uenua dafiarlay provocar una insufidencia valvular o un fallo prematuro de la valvula protésica.
Inyeccion automatica: no conecte una jeringa de inyeccion automatica para inyectar solucion de contraste a través del puerto lateral.
Usuarios cualificados: tinicamente los médicos con una formacion sdlida en procedimientos electrofisioldgicos deben utilizar a vaina dirigible Max 2.0 Adnovo.
Entorno de uso requerido: los procedimientos de cardiologia intervencionista deben realizarse tinicamente en un centro totalmente equipado.
Soporte de la vaina: cuando se coloque dentro del cuerpo, Ia vaina debe contar con un catéter, electrodo o dilatador en su interior para reducir la posibilidad
de que el dispositivo se tuerza o plieque.
Obstruccion del puerto lateral: evite cualquier obstruccion del puerto lateral para garantizar la continuidad del enjuague con solucion salina.
Pérdida considerable de sangre: asegtirese de que no haya una pérdida considerable de sangre a través de la vélvula hemostatica.
Un solo uso: la vaina dirigible Max 2.0 Adnovo esté destinada tnicamente a procedimientos de un solo uso. No intente volver a usarla ni esterilizarla, ya que
esto podria incrementar el riesgo de funci iento incorrecto del dispositivo o la ¢ inacion cruzada del dispositivo, lo que podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente.
Almacenamiento: la vaina dirigible Max 2.0 Adnovo debe almacenarse en un lugar fresco y seco.

Puncién I: se ha probado la ibilidad de la vaina dirigible Max 2.0 Adnovo con el AcQCross Qx de Acutus Medical.
Fecha de caducidad: utilicela antes de la fecha de caducidad indicada.
Exposicion fluoroscdpica y a rayos X: el uso de la fl ia durante los procedimientos de ablacién con catéter puede implicar una exposicion significativa a rayos

Xtanto 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.

Se debe limitar la exposicin de pacientes y médicos a las dosis de radiaci6n de rayos X utilizando suficiente proteccidn, reduciendo los tiempos de fluoroscopia
ymodificando los factores técnicos de rayos X cuando sea posible.

Compatibilidad: la vaina dirigible Max 2.0 Adnovo es compatible para su uso con catéteres de hasta 12 F de didmetro. Acutus Medical no ha probado el uso
con catéteres de mas de 12 F.

Posibles reacciones adversas
Cuando se utiliza en un procedimiento de intervencidn, los riesgos pueden incluir lo siguiente:
Accidente i |squemlco transitorio (AIT) «Infarto cerebral (hemorrégico o trombdtico)

« Afasia expresiva «Infarto de miocardio

« Agravamiento de la enfermedad pulmonar obstructiva crnica « Infeccion/sepsis

« Anemia « Insuficiencia/dafio vascular

«  Arritmias « Insuficiencia cardiaca

« Arritmias/paros cardiacos que pueden poner en riesgo la vida «Insuficiencia cardiaca congestiva
« Bloqueo cardiaco (completo o transitorio) « laceracion

Complicaciones en el sitio de acceso (hematoma, infeccion, trombosis,
equimosis, fistula AV, sangrado en el sitio de la puncion, hemorragia)
Dafio del nervio frénico

La exposicion a rayos X puede dar lugar a eventos adversos que incluyen,
entre otros, alopecia, quemaduras, cataratas o neoplasias tardias (canceres).
Lesion causada por la radiacion

« Depresion respiratoria « Lesion del nervio femoral
« Derrame pericardico o taponamiento « Muerte

« Derrame pleural « Neumonia

« Dolor de pecho/incomodidad « Neumotdrax

Edema pulmonar

Embolia gaseosa

Embolia pulmonar

Endocarditis

Enzimas cardiacas elevadas

Espasmo, diseccion o trombosis de |a arteria coronaria
Exacerbacion de la fibrilacion auricular preexistente

Fistula AV

Hemorragia grave que requiere cirugia/productos sanguineos
Hemorragia vascular

Obstruccion, perforacion o dafio del sistema vascular
Paro cardiaco/taponamiento

Pericarditis

Quemaduras cuténeas

Reacciones vasovagales

Reaccion alérgica/anafilaxia

Seudoaneurisma

Sindrome de dificultad respiratoria aguda
Taquicardia ventricular

Tromboembolia

« Hemotdrax « Tromboembolia cardiaca

- Hipotension

Accesorios

Los siguientes productos no se suministran junto con los dispositivos y deben estar disponibles y preparados segtn los procedimi p habitual

del laboratorio, antes de la utilizacion de la vaina dirigible Max 2.0 Adnovo:

« Productos para angiografia (s decir, contraste radioopaco, colector, tubos, etc) ~ « Jeringa
« Solucién salina normal heparinizada Otros productos necesarios para completar los procedimientos
« Guia metdlica para la insercion de la vaina (didmetro méximo: de laboratorio establecidos

0,89 mm [0,035"])

Modo de empleo

NOTA: Antes de introducir la vaina dirigible Max 2.0 Adnovo en el paciente, pruebe el mecanismo de desviacion girando el boton 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.

NOTA: La vaina dirigible Max 2.0 Adnovo estd indicada para un uso temporal (procedimientos de seis horas de duracién o menos) dentro de los
sistemas periférico y coronario.
El empleo de procedimientos quirdrgicos adecuados y de técnicas asépticas es responsabilidad del profesional médico.

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

2. Inserte una quia metdlica compatible por la vasculatura hacia la cémara cardiaca deseada utilizando técnicas de acceso vascular estandar.

3. Lave afondo la vaina dirigible y el dilatador con solucion salina o solucion salina heparinizada.

NOTA: Todo dispositivo/componente introducido a través de la valvula hemostética debe estar himedo y situarse en el centro de la valvula, para no desgarrar
el selloy evitar fugas.

. Humedezca el eje del dilatador con solucidn salina estéril antes de introducirlo por la vélvula hemostética.

. Introduzca el dilatador por la valvula y completamente hacia el interior de la vaina hasta que el puerto se bloquee en el extremo proximal del conjunto del
mango. Al escuchar un clic, se habré logrado el enganche completo.

. Haga avanzar el conjunto del dilatador y la vaina sobre la guia metalica hasta que la guia metalica salga por el extremo proximal del dilatador.

. Tras comprobar que la curva distal de la vaina esté en posicion neutra, mientras asegura la guia metélica, haga avanzar el dilatador y la vaina sobre la guia
metdlica hasta la cdmara cardiaca deseada.

. Para desbloquear el puerto del dilatador del extremo proximal del conjunto del mango, desvie el puerto del dilatador hacia abajo del extremo proximal
del conjunto del mango, y luego retire lentamente el dilatador y la guia metalica de la vaina.

PRECAUCION: Silo retira con rapidez, puede dafiar la membrana de la valvula, lo que harfa que se vertiese sangre o entrase aire a través de la vdlvula.

NOTA: No aspire la vaina dirigible con solo una guia metélica colocada a través de la vélvula hemostatica.
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9. Conecte lajeringa a la llave de paso de 3 vias en el puerto lateral de la vaina y aspire suavemente la sangre para asegurarse de que no haya aire en el sistema.

Silo desea, conecte una linea de lavado continuo a la llave de paso de 3 vias y asegurese de que no haya aire en el sistema.

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

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

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

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

14.Tras extraer la vaina, emplee las técnicas habituales para lograr la hemostasia. Deseche la vaina dirigible tras haberla extraido del cuerpo.

GARANTIA LIMITADA Y DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

Acutus Medical, Inc. garantiza que se han tenido los cuidados razonables en el disefio y la fabricacion de sus productos. Esta garantia reemplaza y excluye
todas las demds garantias que no se establezcan expresamente en la presente, ya sean expresas o implicitas en virtud de la ley o de otra manera, lo que
incluye, con carécter enunciativo y no taxativo, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o aptitud para un fin determinado. La manipulacion,

el almacenamiento y la limpieza de un dispositivo, asi como otros factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, los procedimientos
quirtirgicos y otros asuntos fuera del control de Acutus Medical afectan directamente el dispositivo y los resultados obtenidos por su uso. Las obligaciones

de Acutus Medical seguin esta garantia se limitan tinicamente a la reparacion o el reemplazo de un dispositivo, y Acutus Medical no serd responsable por
ninguna pérdida, dafio ni gasto accidentales o emergentes directa o indirectamente provocados por el uso del dispositivo. Acutus Medical no asume,

ni autoriza a nadie mds a asumir en su nombre, ninguna otra obligacién ni responsabilidad en relacion con un dispositivo. Acutus Medical no asume ninguna
obligacion con respecto a los dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados, y no ofrece garantias expresas ni implicitas sobre dichos dispositivos,
lo que incluye, con cardcter enunciativo y no taxativo, la comerciabilidad o aptitud para un fin determinado.

SERVICIO

Acutus Medical cuenta con personal altamente capacitado y certificado para atenderlo cuando lo solicite. Péngase en contacto con su representante o distribuidor
de Acutus Medical para obtener servicios y asistencia técnica.

Bainha orientavel Adnovo Max 2.0
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Instruces de utilizacao

Atencdo: Este dispositivo destina-se apenas a utilizagdo mediante prescrigdo médica.

Contetido da embalagem:

A Bainha orientavel Adnovo Max 2.0 é fornecida estéril. O contetido da embalagem inclui:
- Uma (1) Bainha orientavel Adnovo Max 2.0

«Um (1) Dilatador Adnovo

« Informagdes/documentagao sobre o produto (Instrugdes de utilizagao)

Descri¢ao da Bainha orientavel Adnovo

ABainha orientavel Adnovo Max 2.0 é um introdutor de cateter percuténeo, de utilizaao tinica, concebido para proporcionar uma melhor manobrabilidade a cateteres
de intervengdo, que sdo avancados através da bainha, para as cimaras direitas ou esquerdas do coragdo. A parte distal da bainha é composta por uma haste de limen
tinico de compdsito estruturada. Na extremidade proximal, um punho ergondmico proporciona torcao e deflexdo ativa, uma vélvula hemostatica permite a introdugdo
seqgura de um cateter de intervencao e uma porta lateral proporciona acesso para aspiracao, irrigagao de fluidos e infusdes de fluidos/medicagdo.

Utilizacao prevista

ABainha orientével Adnovo Max 2.0 destina-se a facilitar a colocacdo intracardiaca de dispositivos de diagnéstico e/ou terapéuticos.

Contraindicacdes
A utilizagdo da Bainha orientdvel Adnovo Max 2.0 estd contraindicada para colocagao na auricula ou ventriculo esquerdo se:

« 0 doente teve um evento embdlico no lado esquerdo do coragdo, nos dois meses anteriores ao procedimento.
« 0 doente tem um tdnel ou patch septal interauricular ou foi sujeito a outra intervengao cirtirgica no septo interauricular ou na area adjacente.

A utilizagao da Bainha orientavel Adnovo Max 2.0 estd contraindicada para colocagao em qualquer cdmara se:

0 doente tem septicémia conhecida ou suspeitada.

0 doente tem mixoma auricular ou trombo intracardiaco conhecido

0 doente tem uma hipercoagulopatia conhecida ou intoleréncia a terapéutica de anticoagulagdo durante um procedimento de eletrofisiologia.
0 doente tem uma obstrugo vascular conhecida ou suspeitada que impediria a introdugdo ou 0 avanco do dispositivo.

0 doente tem um implante de vélvulas cardiacas protéticas, artificiais ou reparadas na camara a ser mapeada

0 doente tem um pacemaker permanente ou derivagdes de cardioversor-desfibrilador |mplantavel (CDI) na cdmara a ser mapeada.

0 doente tem qualquer contraindicado conhecida a procedi invasivos de elef

Avisos e precaugoes

Aspiragao de ar — Remova o fio-guia e o dilatador da bainha, ou insira o cateter na bainha antes de aspirar e irrigar a bainha, minimizando a aspiragdo ou ar através
davalvula da bainha.
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niveis apropriados de terapéutica de anticoagulagdo penprocedlmemo a doemes que estejam aser submetidos a procedimentos
cardlacos do Iado esquerdo etranseptais, e a doentes seleclonados que estejam a ser doll ito. Para minimizar complicagoes

inistre terapéutica de anti durante e apds o procedi d acordo com as normas da instituicdo e a rotulagem relativa
aanticoagulagao de outros dispositivos usados durante o procedimento.

Eliminagao — Elimine os dispositivos usados e os comp s estéreis de acordo com os procedimentos hospitalares.

Risco de embolia — A introdugdo de qualquer cateter ou bainha no sistema circulatdrio acarreta o risco de embolia gasosa, que pode ocluir os vasos e levar
ao enfarte do tecido com consequéncias graves. Para minimizar o risco de embolia gasosa:

Aspire e irrigue sempre a bainha através da porta lateral depois de inserida.

Avance e retire sempre os componentes de forma lenta para minimizar o vacuo criado.

Nao aspire a bainha orientdvel com um fio-guia colocado e inserido através da valvula hemostatica.

- Aaspiragdo com um fio-guia através da valvula pode causar uma embolia gasosa, o que pode resultar em morbidade significativa ou morte.
Para injetar fluidos/medicacdo ou aspirar pela bainha, use a porta lateral com uma torneira de trés vias.

Antes de qualquer infusdo, remova todo o ar com aspiraéo e irrigaco usando a porta lateral.

Danos nas veias femorais — Tenha cuidado para minimizar os danos a vasculatura femoral (acesso venoso femoral) e ao local de acesso durante a insercao,
manipulagdo ou remogao da bainha. As complicagdes associadas a canulagao dos vasos femorais incluem hematoma, trombose, fistula AV e pseudoaneurisma.
Orientagao por fluoroscopia — Recomenda-se a utilizagdo de fluoroscopia durante a manipulagao e a colocagdo da bainha. A manipulagéo da bainha sem
observacdo fluoroscopica pode resultar em leséo nas estruturas cardiacas e vasculares.

Irrigagdo frequente — Recomenda-se a irrigagdo reqular da bainha e do limen do dilatador para prevenir a estagnagao do sangue, trombo, embolias gasosas
e lesdes graves no doente. Recomenda-se a irrigagao apds cada injegao de contraste para evitar que a solugdo de contraste fique colada dentro do limen.
Manuseio e precaugdes —

Tenha extremo cuidado ao manipular o dispositivo. A falta de uma atengao cuidadosa pode resultar em lesdes como perfuragdo, tamponamento, indugdo de arritmia
ou bloqueio cardiaco.

Nao aplique forca excessiva para avangar ou remover o dispositivo, especialmente se encontrar resisténcia. Determine a causa por fluoroscopia e tome
acdes corretivas.

Evite posicionar o dispositivo em redor dos folhetos das vélvulas ou cordas tendinosas, pois tal aumenta a probabilidade de aprisionamento no coracao,
podendo exigir intervengao cirdrgica ou reparacao dos tecidos danificados.

Nao utilize se a bainha estiver dobrada ou danificada.

Inspegdo — Inspecione a embalagem estéril e o dispositivo antes de utilizar. N&o utilize a Bainha orientavel Adnovo Max 2.0 se a embalagem estiver aberta e/
ou a barreira estéril tiver sido rompida.

Imagiologia de anda ética — A Bainha orientével Adnovo Max 2.0 nao é compativel com procedimentos de IRM.
Doente — Nao se destina a criancas, lactantes ou gravidas.

Vélvulas cardiacas protéticas — Nao passe o dispositivo através de uma vélvula cardiaca protética (mecénica ou bioprotética). O dispositivo pode ficar preso
na valvula, danificando-a, causando insuficiéncia valvular ou falha prematura da valvula protética.

Injecao automatica — Nao ligue uma seringa de injeao automatica a porta lateral para injetar solugdo de contraste.

Utilizadores qualificados — A Bainha orientével Adnovo Max 2.0 deve apenas ser utilizada por médicos devidamente qualificados em procedimentos
de eletrofisiologia.

Ambiente de utilizagao io — Os proc dec ia de intervencao devem ser realizados apenas em instalagdes totalmente equipadas.
Suporte da bainha — A bainha fixa deve ser suportada internamente por um cateter, elétrodo ou dilatador para reduzir a possibilidade de dobra ou colapso
do dispositivo.

Obstrucdo da porta lateral — Evite qualquer obstrucdo da porta lateral para garantir a continuidade da irrigado com solugdo salina.

Fuga significativa de sangue — Certifique-se de que nao se verifica fuga significativa de sangue pela valvula hemostatica.

Utilizagao tinica— A Bainha orientével Adnovo Max 2.0 destina-se apenas a utilizagdo num tinico procedimento. Nao tente reutilizar ou reesterilizar,
uma vez que tal pode aumentar o risco de comprometimento do desempenho do dispositivo ou ¢ inado cruzada do dispositivo, podendo resultar
em leséo, doenca ou morte do doente.

Conservagao - A Bainha orientdvel Adnovo Max 2.0 deve ser conservada num local fresco e seco.
Pungdo transeptal — A Bainha orientdvel Adnovo Max 2.0 foi testada quanto a compatibilidade com o AcQCross Qx da Acutus Medical.
Prazo de validade — Utilize antes do"“Prazo de validade”.

Exposicao a raios X e fluoroscopica — A utilizaao de fluoroscopia durante procedimentos de ablacao por cateter implica potencial para exposicdo significativa dos
doentes e dos profissionais de satide a raios-X. A exposi(jo ampla pode resultar em leséo de radiagao aguda, assim como em risco aumentado de efeitos somticos
e genéticos. Execute os procedimentos apenas apos con5|derar (mdadosamente aexposicdo potencial a radiagdo e tomar medidas para minimizar a exposicao.
Autilizacdo do dispositivo em gravidas deve ser c

Limitea expomgao dos doentes e médicos a doses de raios X, utilizando prmegao suficiente, reduzindo os periodos de fluoroscopia e modificando os fatores
técnicos do raio X sempre que possivel.

Compatibilidade — A Bainha Orientavel Adnovo Max 2.0 é compativel com cateteres com um didmetro méximo de 12 F. A utilizagdo com cateteres de
didgmetro superior a 12 F nao foi testada pela Acutus Medical.

Efeitos adversos possiveis
Quando utilizada num procedimento de intervencao, os riscos podem incluir:
Aexposicdo a raios X poderd causar situagdes adversas que incluem, entre  + Hemorragia vascular

outros, alopecia, queimaduras, cataratas ou neoplasia tardia (cancros). - Hemotorax
« Afasia de expressao - Hipotensao
« Agravamento de doenca pulmonar obstrutiva cronica « Infecao/septicémia
+ Anemia « Insuficiéncia cardiaca
« Arritmias - Insuficiéncia cardiaca congestiva
« Arritmias potencialmente fatais/paragem cardiaca - laceracio
« Ataque isquémico transitdrio (AIT) « Lesdo de radiacao
« Bloqueio cardiaco (completo/transitdrio) « Lesao do nervo femoral

(ompllcagoes no local de acesso (hematoma, |nfegao trombose Leséo do nervo frénico

equimose, fistula AV, sangramento no local da punao, f ia) o L iéncia vascular

Depressao respiratoria Morte

Derrame ou tamponamento pericérdico Obstrugao, perfuracao ou lesao do sistema vascular
Derrame pleural Paragem cardiaca/tamponamento

« Dorno peito/desconforto « Pericardite

« Edema pulmonar « Pneumonia

« Elevacdo das enzimas cardiacas « Pneumotdrax

« Embolia gasosa « Pseudoaneurisma

« Embolia pulmonar « Queimaduras cutaneas

« Endocardite « Reacdo alérgica/anafilatica
« Enfarte cerebral (hemorrdgico/trombético) « Reacdes vasovagais
« Enfarte do miocardio « Sindrome de Dificuldade Respiratdria Aguda

Espasmo, disseccdo, trombose da artéria coronaria

Exacerbacao de fibrilagdo auricular pré-existente

Fistula AV

Hemorragia grave, com necessidade de cirurgia/componentes sanguineos

Taquicardia ventricular
Tromboembolismo
Tromboembolismo cardiaco

Acessorios
0s produtos que se seguem nao sao fornecidos com os dispositivos e terdo de estar disponiveis e preparados de acordo com os procedi operacionais
normalizados do laboratdrio antes da utilizagdo da Bainha orientavel Adnovo Max 2.0:
« Consumiveis para angiografia (ou seja, meio de contraste radiopaco, « Seringa
coletor, tubagem, etc.) « Outros consumiveis necessarios a realizacao do procedimento

« Solugdo salina heparinizada laboratorial estabelecido

«  Fio-guia paraintrodugao da bainha (didmetro maximo: 0,89 mm [0,035])

Instrugdes de utilizaao

NOTA: Antes de introduzir a Bainha orientével Adnovo Max 2.0 no doente, teste o mecanismo de deflexao rodando o botéo de controlo no sentido F\
hordrio (para a direita) para garantir que esta a funcionar. 0 punho esté equipado com a seguinte imagem que mostra a direqdo de deflexdo/atuacio I~
da ponta distal.

NOTA: A Bainha orientavel Adnovo Max 2.0 foi concebida para utilizacao temporéria (duracao do procedimento de seis horas ou menos) nos sistemas
periférico e corondrio.

Procedimentos cirdrgicos adequados e técnicas estéreis sdo responsabilidade do profissional médico.

1. Utilizando uma técnica asséptica, crie um acesso vascular com uma técnica apropriada.

2. Insira um fio-guia compativel através da vasculatura e na cdmara cardiaca pretendida, utilizando técnicas de acesso vascular padrao.

3. Irrigue completamente a bainha orientavel e o dilatador com solugéo salina ou solugdo salina heparinizada.

NOTA: Qualquer dispositivo/componente introduzido através da valvula hemostatica deve ser humedecido e colocado através do centro da vélvula para evitar
rasgar o selo e originar fugas.

. Humedega a haste do dilatador com solugdo salina estéril antes da introdugao através da valvula hemostatica.

. Insira o dilatador através da valvula e totalmente na bainha até o conetor encaixar na extremidade proximal do conjunto do punho. 0 encaixe total é
alcangado quando se ouve um clique.

. Insira o conjunto dilatador/bainha sobre o fio-guia até que o fio-guia saia pela extremidade proximal do dilatador.

. Depois de verificar que a curva distal da bainha esta na posi¢do neutra, enquanto prende o fio-guia, avance o dilatador e a bainha sobre o fio-quia para a
camara cardiaca pretendida.

. Para desbloquear o conetor do dilatador da extremidade proximal do conjunto do punho, empurre o conetor do dilatador para baixo na extremidade
proximal do conjunto do punho e, em seguida, remova lentamente o dilatador e o fio-guia da bainha.

ATENGAQ: A remogo répida pode danificar a brana da vélvula, em fluxo ineo e/ou entrada de ar através da valvula.

NOTA: N&o aspire a bainha orientével com apenas um fio-guia colocado através da valvula hemostatica.

9. Encaixe a seringa na torneira de trés vias que se encontra na porta lateral da bainha e aspire cuidadosamente o sangue para garantir que no existe ar no
sistema. Se assim pretender, ligue uma linha de irrigagao continua a torneira de trés vias e certifique-se de que ndo existe ar no sistema.

10. Insira o cateter através da valvula hemostatica e posicione na cimara pretendida.

11. Para remover a bainha, endireite a secao distal o maximo possivel. Rode o botao de controlo para a esquerda (sentido anti-hordrio) para endireitar a
seccdo distal da bainha.

12.Se algum cateter estiver dentro da bainha, deve ser retraido antes da remogdo.

13.Todos os cateteres na bainha devem ser totalmente retraidos na bainha antes de a remover.

14. Apés a remocdo da bainha, utilize uma técnica padréo para alcancar hemostasia. Elimine a bainha orientdvel aps ter sido removida do corpo.

GARANTIA LIMITADA E DECLINACAO DE RESPONSABILIDADES

AAcutus Medical, Inc. garante quesio adotados todos os cuidados e precaugdes razodveis na concegdo e no fabrico dos respetivos produtos. Esta garantia éoferecida
em subsmuu;ao e exduindo quaisquer outras garantias nao expressamente definidas, Quer expressas ou |mpI|cnas por Iel ou por qualquer outro meio, incluindo,

embora ngo se limitando a quaisquer garantias |mpI|mas de comerciabilidade ou adequabilidade para uma inada finalidade. 0

conservagdo e limpeza do dispositivo, assim como quaisquer outros fatores relacionados com o doente, diagndstico, tratamento, procedimentos cirtirgicos e outros
aspetos ndo diretamente controlados pela Acutus Medical, poderao afetar o dispositivo eosresultados da respetiva utilizado. As obrigagdes da Acutus Medical ao abrigo
da presente garantia encontram-se exclusivamente limitadas a reparagao oua subsmmgao do dispositivo, ndo assumindo a Acutus Medical nenhuma responsabilidade
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por perdas, danos ou custos, acidentais ou iais, direta ou i da utilizaao do dispositivo. A Acutus Medical ndo assume nem autoriza

qualqueroutmmdmduoaassumn bilidades adicionais relati aqualquer dispositivo. A Acutus Medical ndo assume qualquer responsabilidade
adisp reuullzados dos ou nemoferecequalquergaranua expressa ou implicita, incluindo, entre outras,

de comerciabilidade ou adequabilidade para uma determinada finalidade, reati

ASSISTENCIA

A Acutus Medical possui profissionais altamente qualificados e formados para Ihe prestar assisténcia mediante pedido. Contacte o seu representante ou
distribuidor da Acutus Medical para obter assisténcia e apoio técnico.

Adnovo Max 2.0 irdnyithato hiively
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Hasznalati utasitas

Vigyazat! Az eszkoz hasznélata orvosi rendelvényhez kotott.

A csomag tartalma:
Az Adnovo Max 2.0 irdnyithatd hiively irdnyithatd hiively steril. A c

« Egy (1) Adnovo Max 2.0 iranyithat hiively
- Egy (1) Adnovo tégit6
: 4ci6 (hasznalati utasitds)

a kovetkezGket tartalmazza:

Az Adnovo iranyithaté hiively leirasa

Az Adnovo Max 2.0 iranyithatd huvely egy egyszer hasznélatos, perkutan kateterbevezeto amelyet dgy terveztek, hogy tovabbi mandverezhetdséget bizto-
sitson a hiivelyen keresztiil a sziv jobb vagy bal kamréjaba vezetett | k k. A hiively disztalis része eqy dsszetett szerkezet, egylumenes
cs6bdl ll. A proximalis végén egy ergonomikus fogantyi biztositja a nyomatékot és az aktiv elhajlast egy verzescsﬂlapno szelep Iehetove tesm a eavatkoza5|

katéter biztonsagos bevezetését, egy oldalso nyilas pedig hozzéférést biztosit az aspiraciohoz, és folyadék

Rendeltetésszer(i hasznalat

Az Adnovo Max 2.0 irdnyithatd hiively a diagnosztikai és/vagy terapids eszkdzok i

szolgal.

Ellenjavallatok
Az Adnovo Max 2.0 irdnyithatd hiively hasznal a bal pitvarba vagy kamraba torténd behelyezéshez, ha:

« Abetegnek a beavatkozastdl szamitott két honapon beliil a bal szivfélbdl szarmazo korébbi embdlids eseménye volt.
« Abetegnek pitvari szeptumon beliili atvitele vagy tapasztésa van, vagy més miitéti beavatkozson esett &t a pitvari szeptumon beliil vagy annak kozelében.

Az Adnovo Max 2.0 irdnyithato hiively barmely kamréba torténd behelyezéshez, ha:

Abetegnek ismert vagy feltételezett szepszise van.
Abetegnek ismert pitvari mixémaja vagy trombusa van.
Abetegnek ismert hlperkoagulopatlaja van, vagy nem tolerdlja a véral 16 kezelést az el r\u
Abetegnek ismert vagy van, amely alyoznd az eszkoz b ését va
A paciensnek a feltérképezendd kamraban beiiltetett protense mesterseges vagy Jawtott szivbillentydje van.
Abetegnek allandd pacemakere vagy I(D-vezetékei vannak a fe

Abetegnek barmilyen ismert ellenj van invaziv

Flgyelmeztetesek és dvintézkedések

6 — Tavolitsa el a Gdrdtot és a tagitét a hiivelybdl, vagy helyezze be a katétert a hiivelybe a hiively szivasa és dtmosasa el6tt,
mlmmahzalva a hiively szelepén keresztiil torténd levegdaspiraciot vagy levegdt.

i eljérés alatt.

jai eljardssal szemben.

Antik lacio — megfeleloszmtu durdli 4cio: ierdpldlﬂba|0|da|l€ ptalis szivmiitéten dtesett él
valamint a jobb oldali & dtesett ki inimalizélasa érdeké o
terdpidt az eljérds alatt és utdn az intézményi elirdsoknak és az eljards sorén hasznalt egyéb eszkozok ének

Artalmatlanitas — A haszndlt eszkozok és steril észek artalmatlanitésa a korhazi eljarasoknak megfelelden torténjen.

Az emboélia kockdzata — Barmllyen katéter vagy huvely bevezetése a keringési rendszerbe magaban hordozza a Ievegoembolla kockazatal amely elzdrhatja
az ereket, és stilyos ko jdrd szoveti i vezethet. A légembolizdcid koc

« Abehelyezés utan mindig szivja le és ablitse ki a hiivelyt az oldalsé nyilas feldl.
« Akeletkez6 vakuum minimalizaldsa érdekében mindig lassan tolja eldre és hizza vissza az alkatrészeket.
« Neszivja ki aziranyithatd hiivelyt, ha a vérzéscsillapitd szelepen keresztiil behelyezett vezetddrét a helyén van.
- A szelepen keresztiil vezetddrottal torténd aspiracio légembolizaciét okozhat, ami jelentds morbiditéshoz vagy haldlhoz vezethet.

- A befec vagy a hiivelyen keresztill torténd szivashoz hasznélja az oldalsé nyilast a haromutas dugdval a helyén.
- Minden infizié el6tt tavolitsa el a levegdt az oldalso nyllason keresztul torténd szivassal és oblitéssel.

Afemordlis véna sériilése — Ugyeljen arra, hogy a hiively b é ésekor vagy ja a femordlis (femoralis vénds
hozzaferes) errendszer és a hozzaférési hely sériilését. A femoralis erek kaniildlasaval kapcsolatos szovdd k kozé tartozik a véromleny, trombozis,
atriov dris sipoly és i

soran javasolt a fl p

Fluoroszkdpos kdvetés — A hiively vezetése és
érrendszeri struktirk kérosodasahoz vezethet.

Gyakori oblités — A hiively és a tagité lumen rendszeres dblitése ajénlott a vér ésasiilyos

amegeldzése miatt. Az 6blités minden kontrasztanyag beaddsa utdn ajanlott, hogy megakadalyozza a kontrasztanyag oldat lumenben valo megtapadasat
Kezelés és gondozas —

Akésziilék kezelésénél fokozott dvatossaggal jarjon el. Az alapos odafigyelés hidnya olyan sériilésekhez vezethet, mint perforacid, perikardilis tampondd,
szivritmuszavar vagy szivblokk eldidézése.

Ne alkalmazzon tdlzott erdit a késziilék eldretoldsahoz vagy visszahtizéséhoz, kiilondsen akkor, ha ellendllésba itkdzik. Hatdrozza meg az okot fluoroszkGpidval,

majd tegyen korrekcios intézkedéseket.

Keriilje az eszkoz elhelyezését a billentytiszelvények vagy a chordae tendineae kériil, mivel ez ndveli a szivben val6 beszorulds valdszin(iségét, ami sebészeti
beavatkozast vagy a sériilt szovetek helyredllitasat teheti sziikségessé.

Ne haszndlja, ha a hiively gorbiilt vagy sériilt.

Ellendrzés — Hasznalat eldtt ellendrizze a steril csomagoldst és az eszkdzt. Ne haszndlja az Adnovo Max 2.0 irényithato hiivelyt,
ha a csomagols nyitott és/vagy a steril zéroréteq sériilt.

Mégneses rezonancia képalkotés — Az Adnovo Max 2.0 irényithatd hiively nem kompatibilis az MRI-vel.
gprofil — Nem ajanlott keknek, szoptatd noknek vagy terhes ndknek.

Szwpmteusek Nevezessealakeszuleket(mechanlkusvagyszovetl) fvprotézisen. Az eszkoz k a ja a billentydit,
ami lenséget vagy a miibi |doeI0| hibasoddsét okozhatja.

ljesitményinjek Ne keids fecskenddt az oldalso nyilashoz, és ne adjon be kontrasztanyagot.
Kepzerlfelhasznalo — Az Adnovo Max 2.0 irényithat6 hivelyt csak az i alaposan képzett orvosok hasznélhatjk.
Sziik fell — Azintervenciés k i eljdrasokat csak teljesen felszerelt [étesitményben szabad végezni.

Hiivelytamasz — A bennmarads hiivelyt belsdleg meg kell tdmasztani egy katéterrel, elektrédaval vagy tagitéval, hogy csokkentsiik az eszkdz elgdrbiilésének vagy
Osszeomldsénak lehetdségét.

Oldals nyilas elzarédésa — Az oldalsé nyilas elzérddasat meg kell akadalyozni a sdoldatos oblités
Jelentds vérszivérgés — Gydzddjon meg arrdl, hogy nincs jelentds vérszivérgds a vérzéscsillapitd szelepen keresztiil.
Egyszeri hasznalat — Az Adnovo Max 2.0 iranyithatd hiivelyt kizardlag egyszeri hasznalatra terveztek Ne probalja meg UJra felhasznalnl vagy u1ra sterilizalni,

mivel ez ndvelheti az eszkoz teljesitményromlasanak kockazatt, vagy az eszkoz ker dciojét, ami a beteg sé q vagy
halélahoz vezethet.

Tarolas — Az Adnovo Max 2.0 irdnyithato hiivelyt hiivds és szraz helyen kel tarolni.

Transzszeptalis punkcid — Az Adnovo Max 2.0 tesztelték az Acutus Medical AcQCross Qx késziilékkel vald kompatibilités szempontjabdl.

Lejarati id6 — Haszndlja fel a, lejarati id6” eldtt.

Rontgen és ﬂuoroszkopos expozmo Akatéteres ablaaos eI Jarasok soran jelentds ro icidt jelenthet mind a betegek,
mindal zamara. A kiterjedt sugar akut karosodast és a és genetikai hatasok fokozott kockézatat eredményezheti.
Csak akkor végezzen képalkoto eljarasokat, ha kelld figyelmet fordit a lehetséges sugarterhelésre, és megteszi a sugdrterhelés minimalizaldsara iranyuld [épéseket.
Alaposan fontolja meg, mieldtt terhes néknél alkalmaznd a késziiléket.

Korlétozza a betegek és az orvosok rontgensugérzésnak vald kitettségét a megfeleld arnyékola dsdval, a opia idejének cso

és a rontgensugdrzas technikai tényezdinek lehetdség szerinti médositésaval.

Kompatibilitas — Az Adnovo Max 2.0 irényithatd hiively legfeljebb 12 F dtmérdjii katéterekkel kompatibilis. A 12 F méretnél nagyobb katéterekkel vald
hasznalatot az Acutus Medical nem vizsgalta.

Potencidlis nemkivénatos hatasok

Ha beavatkozasi eljdras sorén alkalmazzak, a kockdzatok kozé tartozhatnak:
A (ombldeg serulese

« Ahozziférési hely szovodményei (véromleny, fertdzés, trombézis,
véralafutds, AV- 5|poly, Vérzés a szirds helyén, vérzés).

Akronikus obstruktiv tiiddbetegség silyoshoddsa

Akut léqiti distressz szindréma

. Ahiively fluoroszképia nélkiili vezetése a sziv- és

Koszortiérgorcs, disszekcid, trombézis
Légembolizacio

Légzésdepresszio

Mellkasi fajdalom/szoritd érzés
Miokardialis infarktus

«  Allergias reakcid/anafilaxia « Motoros afazia
« Amarmeglévd pitvarfibrillacié slyosbodésa « Miitétet/vérkészitményeket igényld siilyos vérzés
« Anervus phrenicus kdrosodasa « Nyilt sebek
« Aritmidk « Pangasos szivelégtelenség
o Ard 4 kivé - Pericarditi
de nem kizardlag, az alopeciat, az égési « Perik lyadél vagy tamponad

Pleurdlis folyadékgyiilem
Pneumothorax
Pszeudoaneurizma
Stroke (vérzéses/trombotikus)
Sugdrzds okozta sériilés

Szivhlokk (teljes/atmeneti)
Szivelégtelenség

Szivenzimek emelkedett szintje
Szivmegallas/perikardialis tamponad

vagy a késleltetett neoplazit (rakot).

Atmeneti iszkémids roham (TIA)

Atrioventrikularis sipoly

Az érrendszer elzérodasa vagy perforécioja vagy karosoddsa
Egési borsériilések

Eletveszélyes aritmiak/szivmegalls

Endocarditis

Errendszeri kdrosodas/elégtelenség

Errendszeri vérzés

« Fert6zés/szepszis « Tromboembdlia
« Halal « Tiidoembalia
« Hemothorax « Tiidégyulladas
« Hipotenzid « Tidéodéma
« Kamrai tachycardia « Vasovagalis reakciok
« Kardialis tromboembdlia « Vérszegénység
Tartozékok
Az Adnovo Max 2.0 irdnyithato hiively b dlata eltt a kovetkezo készleteket nem mellékelik az eszkozokhoz, és azoknak rendelk kell llniuk, és a
laboratdriumi standard makodési eljarasok szerint eld kell Gket késziteni:
- angiografias képalkotd eszkozok (pl. sugarfog kontrasztanyag, « fecskendd;
elosztocsd, csovek stb.); « amegallapitott laboratdriumi gyakorlat elvégzéséhez sziikséges
«heparinizalt normdl sooldat; egyéb kellékek.

« vezetddrét hiively behelyezéséhez (Maximalis &tmérd: 0,89 mm [0,035]);

Hasznalati utasitas

MEGJEGYZES: Miel6tt bevezetné az Adnovo Max 2.0 irdnyithato hiivelyt a beteg testébe, tesztelje az iranyitast a vezérldgomb
az 6ramutato jarasaval megegyezd irdnyba (jobbra) torténd elforditdsaval, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy az mdkadik. A foganty(n a kivetkezd
grafika ldthatd, amely a disztalis cstics eIhajla'sénak/mt'iktidlelésének irdnyét mutatja.

MEGJEGYZES: Az Adnovo Max 2.0 irényithatd hiivelyt periférias és k iérrendszerben torténd ideiglenes hasznalatra tervezték
(az eljéras iddtartama legfeljebb hat ora).
A megfeleld miitéti eljarasok elvégzése és steril technikak betartasa az egészségiigyi szakember feleldssége.

1. Aszeptikus technikdval, megfeleld technika dsval alakitsa ki a megfeleld hozzaférést az érben.

2. Helyezzen be egy kompatibilis vezetddrotot az érrendszeren keresztiil a kivant szivkamraba a szokésos érrendszeri hozzaférési technikdk alkalmazasaval.
3. Alaposan oblitse &t az irdnyithatd hiivelyt és a tagltol sooldattal vagy heparinizalt séoldattal.
MEGJEGYZES: Averzescsnlapltoszelepen keresztul t barmely eszkoznek/k k ned
Ihelyezni, hogy fal, atomités felszakaddsat és a szivérgast.

. Avérzéscsillapitd szelepen keresztiil torténd behelyezés eldtt nedvesitse meg a tégitdszérat steril soldattal.

. Helyezze be a tagitot a szelepen keresztiil teljesen a hiivelybe, amig a szarnyak a fogantytegység proximalis végére nem zarulnak. A teljes bekapcsolds
akkor érhetd el, amikor egy hallhaté kattands hallhato.

. Vezesse &t a tagito/hiively egységet a vezetddroton, amig a vezetddrot ki nem 1ép a tagitd proximalis végébal.

. Miutén meggydzédott arrl, hogy a hiively disztélis ive semleges helyzetben van, akkor mikzben régziti a vezetddrotot, tolja eldre a tagitdt és a hiivelyt
avezetddrot felett a klvant szivkamraba.

. Atagito sz ka fo alis végéhal valo ki
maJd lassan tavolitsa el a tégitot ésa Vezetédrotota hiivelybdl.

VIGYAZAT! A gyors eltavolitds krosithatja a billentyimembrant, ami vérdramlast és/vagy leveg@ bejutasat eredményezheti a billentyGkén keresztiil.
MEGJEGYZES: Ne szivja ki az iranyithat6 hiivelyt, ha csak egy vezetGdrot van a helyén a vérzéscsillapité szelepen keresztiil.
9. Csatlakoztassa a fecskendét a huvely oldalso nyl’lasan 1évd 3 utas csaphoz, és dvatosan szivjon vért, hogy meghizonyosodjon réla, nincs levegd a rendszerben.

k kell lennie, és a szelep kozepén keresztiil kell

[T

~o

=3

hajtsa lefelé a tgitd szarnyat a fogantytiegység proximalis végétdl,

Ha sziikséges, ¢ éket a3 utas csaphoz, és gy6zdjon meg arrdl, hogy nincs levegd a rendszerben.
10. Helyezze be a katéterta verzescsnlaplm szelepen keresztiil a kivant kamraba.
11. A hiively eltavolitasdhoz a lehetd legjobban e itse ki a disztélis részt. A hiively disztalis anak kieg itéséhez forditsa a

balra (az oramutatd jarasaval ellentétes irdnyba).
12. Ha katéterek vannak a hiivelyben, azokat eltdvolitds eldtt vissza kell htzni.
13. A hiivelyben lévd katétereket a hiively eltavolitsa eldtt teljesen vissza kell hizni a hiivelybe.
14. A hiively eltdvolitdsa utén a szokdsos technikaval érje el a vérzéscsillapitdst. Dobja ki az irdnyithatd hiivelyt, miutan eltévolitotta a testbél.

KORLATOZOTT JOTALLAS ES KIZARAS

Az Acutus Medical, Inc. garantélja, hogy termékeinek tervezése és gydrtasa sordn az elvarhatd gondosséggal jartel. Eza garancia helyettesiti és kizar minden mds,
ittnem klfejezenen meghatdrozott garancidt, akar kifejezett, akdr a torvény erejénél fogva vagy més modon hallgatélagosan, beleértve, de nem kizdrélagosan,
azeladhato vagya 4 célravalé dgra vonatkozd hallgatdlagos garancidkat. Az eszkdz kezelése, taroldsa és tisztitdsa, valamint a beteggel,
adiagndzissal, a kezeléssel, a mitéti eljérasokkal dsszefiiggd és egyéh, az Acutus Medical ellendrzési korén kiviil esé tényezok kozvetleniil befolyasoljak azeszkozt

ésa haszndlatabol szérmazo eredmenyeket Az Acutus Medical Jelen garandia szerinti kotelezensege kizérolag az eszkoz javitdsdra vagy cseréjére korldtozodik, és az
Acutus Medical nem véllal felel6: ilyen véletlen vagy kovetk égért, karért vagy koltségért, amely kozvetleniil vagy kbzvetve az eszkoz
hasznélatébdl ered. Az Acutus Medical nem véllal, és nem halalmaz fel mas szemelyi arm, hogy az eszkbzzel kapcsolatban barmllyen mds vagy tovébbi kitelezettséget
vagy feleldsséget vallaljon. Az Acutus Medical nem vallal azl vagy kapcsolathan, és nem vallal
semmilyen kifejezett vagy hallgatdlagos garancidt, beleértve, de nem kizarol azel dsdgot vagy a 4 célravalé dgot azilyen
eszkozokkel kapcsolatban.

SZOLGALTATAS

Az Acutus Medical magasan képzett és tandsitott személyzetet alkalmaz, hogy sziikség esetén segitséget nydjtson Onnek. Szerviz és miiszaki timogatasért
forduljon az Acutus Medical képviselgjéhez vagy forgalmazéjahoz.




Sterowalna koszulka Adnovo Max 2.0
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Instrukcja uzytkowania

Ostrzezenie: Wyrdb jest przeznaczony wytacznie do uzytku z przepisu lekarza.

Zawartos$c¢ opakowania:
Produkt Adnovo Max 2.0 Sterowalna koszulka jest dostarczany w stanie sterylnym. Zawartos¢ opakowania:
«Jedna (1) sztuka produktu Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath

« Jeden (1) rozszerzacz Adnovo Dilator
« Informacje/dokumentacja na temat produktu (instrukcja uzytkowania)

Opis wyrobu Adnovo Steerable Sheath

Adnovo Max 2.0 Sterowalna koszulka to przezskdrny introduktor do cewnika przeznaczony do uzytku jednorazowego, majacy na celu zapewnic dodatkowa
mozliwos¢ manewrowania cewnikami interwencyjnymi, wprowadzanymi przez koszulke do prawych lub lewych jam serca. Dystalna czes¢ koszulki
zawiera trzon o ztozonej strukturze z pojedynczym kanatem. Uchwyt ergonomiczny na koricu proksymalnym zapewnia skret i aktywne odchylanie,
zastawka hemostatyczna pozwala na bezpieczne wprowadzenie cewnika interwencyjnego, a port boczny umozliwia dostep w celu aspiracji,

ptukania ptynem i wykonywania wlewdw lekow/ptynow.

Przeznaczenie

Adnovo Max 2.0 Sterowalna koszulka ma na celu utatwi¢ wprowadzenie do serca wyrobéw diagi znych i/lub nych.

Przeciwwskazania
Stosowanie produktu Adnovo Max 2.0 § koszulka jest przeci w kontekscie umieszczania w lewym przedsionku lub lewej komorze, jesli:

« U pacjenta wystapito wezesniej zdarzenie zatorowe z lewej strony serca w ciagu dwdch miesiecy przed zabiegiem.

Pacjent ma fate miedzyprzedsionkowa lub przeszedtinng interwencje chirurgiczna w obrebie lub w poblizu przegrody miedzyprzedsionkowej.

S ie Adnovo Max 2.0 S koszulka jest przeciwwskazane w kontekscie umieszczania w dowolnej jamie serca, jesli:

Wiadomo, ze u pacjenta wystepuje sepsa, lub istnieje podejrzenie sepsy.

U pacjenta wystepuje Sluzak przedsionka lub skrzep wewnatrzsercowy.

U pacjenta wystepuje hiperkoagulopatia lub niemoznosc tolerowania terapii przeciwkrzepliwej podczas zabiegu elektrofizjologicznego.

U pacjenta wystepuje potwierdzona lub podejrzewana blokada naczyniowa, ktéra uniemozliwi wprowadzenie lub przemieszczanie wyrobu.

Pacjent ma wszczepiona protetyczng lub sztuczng zastawke badz przeszedt operacje naprawy zastawek w jamie serca, ktdra ma by¢ poddana mapowaniu.
Pacjent ma wszczepiony staty stymulator lub elektrody ICD w jamie, ktéra ma by¢ mapowana.
U pacjenta wystepuje znane przeciwwskazanie do przeprowadzeniai jnego zabiegu el

icznego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Aspiracja powi — Nalezy usunac prowadnik i rozszerzacz z koszulki badZ wprowadzi¢ cewnik do koszulki przez wykonaniem aspiracji i ptukania koszulki,
o zminimalizuje aspiracje powietrza przez zastawke koszulki.

Antykoagulagja — Nalezy podac odpowiednig ilosc srodkow przeciwkrzepliwych przed zableglem upagjentow poddawanych procedurom w obreble lewej strony serca
lub procedurom przezprzegrodowym i u wybranych paqemow w przypadku procedur PO prawej stronie serca. Aby mi powo-zatorowe,
nalezy podawac srodkl przeqwkrzepllwe podczas zabiegu i po nim, zgodnie 2 normami obowiazujacymi w placowce oraz

oznaczeniami zwia; ja dotyczacymi innych wyrobow wykorzystywanych podczas zabiegu.

Utylizacja — Wykorzystane wyroby i komponenty sterylne nalezy utylizowac zgodnie z procedurami obowiazujacymi w danym szpitalu.

Ryzyko zatoru — Wprowadzanle dowolnego cewnika lub koszulki do uktadu krazenia wiaze sie z ryzykiem wystapienia zatoru powietrznego, ktéry moze
spowodowac okluzje naczyni i prowadzic do zawatu tkanek z ciezkimi nastepstwami. Aby minimalizowac ryzyko zatoru powietrznego:

«  Nalezy zawsze aspirowac i przepluklwac koszulke za pomoca portu bocznego po wprowadzemu
« Zawsze nalezy wprowad: |wy(0fywa( p y p0W0|I aby mini wytwarzane podcisnienie.
« Nie wolno aspirowac Inej koszulki, gdy prowadnik jest dzonyi przez zastawke hemostatyczng.
- Aspiracja, gdy prowadnik przeprowadzony Jest przez zaslawkg, moze spowodowac zator powietrzny, ktéry moze prowadzi¢ do ciezkiego zachorowania

lub do zgonu.

« Do wstrzykiwania ptynow/lekéw lub wykonywania aspiracji przez koszulke nalezy wykorzystywac port boczny z zatozonym kranikiem tréjdroznym.
« Przed kazdg infuzjq nalezy usunac wszelkie powietrze, stosujac aspiracje i ptukanie przez port boczny.

Uszkodzenie zyty udowej — Nalezy dotozyc starari, aby minimalizowac uszkodzenia naczyn udowych (dostep przez zyte udowa) i miejsca dostepu podczas

d koszulki, manip ia niq i wycofywania jej. Powiktania zwiazane z kaniulacj naczyri udowych obejmuja krwiak, skrzep, przetoke
lglnl(zo 7yl i tetniak rzekomy.
Wizualizacja fl powa — Podczas manipul ia koszulka i umieszczania jej zalecane jest e fl kopii. Manip ie koszulka bez
obserwacji fluoroskopowej moze dop jzi¢ do uszkodzenia struktur serca lub naczyniowych.

(zeste ptukanie — Zaleca sie regulame ptukanie kanatu koszulki i rozszerzacza, aby zapobiegac zaleganiu krwi, powstaniu skrzepu, zatoru powietrznego i ciezkiego
urazu u pacjenta. Zaleca sie ptukanie po kazdym wstrzyknieciu Srodka kontrastowego, aby zapobiec przyleganiu $rodka kontrastowego do wnetrza kanatu.
Postepowanie i pielegnacja —

Podczas manipulacji wyrobem nalezy zachowac najwyzsza ostroznos¢. Brak uwagi moze doprowadzic do urazu, takiego jak perforacja, tamponada,
wywotanie arytmii lub blok serca.

Nie nalezy stosowac nadmiernej sity w celu wprowadzania lub wycofywania wyrobu, zwfaszcza w przypadku wystapienia oporu. Nalezy ustali¢ przyczyne
pod obserwacja fluoroskopowa i podjac odpowiednie dziatania zaradcze.

Nalezy unika¢ ustawiania wyrobu w poblizu ptatkéw zastawki lub strun Sciegnistych, gdyz zwieksza to prawdopodobieristwo uwigzniecia w sercu,

o moze wiazac si¢ z koniecznoscia interwendji chirurgicznej lub naprawy uszkodzonych tkanek.

Nie uzywa, jesli koszulka jest zgieta lub uszkodzona.

Kontrola — Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ sterylne opakowanie i wyréb. Nie nalezy uzywac produktu Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath, jes|i opakowanie
jest otwarte i/lub bariera sterylna zostata przerwana.

Obrazowanie technika rezonansu magnetycznego — Produkt Adnovo Max 2.0 Sterowalna koszulka nie jest kompatybilny z technika obrazowania MRI.
Pacjent — Wyrob nie jest przeznaczony dla dzieci, kobiet karmiacych ani kobiet w ciazy.

Protetyczne zastawki serca — Nie wolno przeprowadzac wyrobu przez protetyczne zastawki serca (mechaniczne ani tkankowe). Wyrob moze uwieznaé
w zastawce i uszkodzic ja, co spowoduje niewydolnosc zastawki lub przedwczesng utrate funkgji przez zastawke protetyczng.

Wstrzykiwanie pod cisnieniem — Nie wolno podfaczac cisnieniowej strzykawki do wstrzykiwan do portu bocznego i w ten sposob wstrzykiwac srodka kontrastowego.

Wykwalifikowani uzytkownicy — Produktu Adnovo Max 2.0 Sterowalna koszulka powinni uzywa¢ wyfacznie lekarze wszechstronnie przeszkoleni w zakresie
zabiegdw elektrofizjologicznych.

Wymagane Srodowisko uzytkowania — Interwencyjne zabiegi k iczne powinny by¢ przep w placdwce z petnym wyposazeniem.

Wsparcie koszulki — Pozostajaca w ciele pacjenta koszulka powinna by¢ wewnetrznie podparta cewnikiem, elektrodg lub rozszerzaczem, aby zmniejszy¢
ryzyko skrecenia lub zapadnigcia sie wyrobu.

Zablokowanie portu bocznego — Nalezy zapobiegac zablokowaniu portu bocznego, aby zapewnic ciagtos¢ ptukania roztworem soli.
Znaczny wyptyw krwi — Nalezy sie upewnic, ze przez zastawke hemostatyczng nie wyptywa znaczna ilos¢ krwi.

Do uzytku jednorazowego — Produkt Adnovo Max 2.0 Sterowalna koszulka jest przeznaczony wyfacznie do uzycia w trakcie jednego zabiegu. Nie nalezy
podejmowac préb ponownego uzycia ani ponownej sterylizacji, gdyz moze to zwiekszac ryzyko uposledzonego funkcjonowania urzadzenia lub zakazenia
krzyzowego, co moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Przechowywanie — Produkt Adnovo Max 2.0 Sterowalna koszulka powinien by¢ przechowywany w chtodnym, suchym miejscu.
Przebicie przez przegrode — Produkt Adnovo Max 2.0 Sterowalna koszulka zostat przebadany pod katem zgodnosci z Acutus Medical AcQCross Qx.
Data waznosci — Nalezy uzy¢ przed uptywem,Daty waznosci”.

kie i na fl kopie — Uzycie pii podczas zahiegow ablagji cewnlkowej stwarza mozliwos¢ wystapienia
znacznego narazeniana promieniowanie rentgenowskie u pacjentow i personelu pratownl Nadmiere narazenie moze doprowadzi¢ do urazu popromi
ido zwiekszonego ryzyka wystapienia skutkow somatycznych i genetycznych. Zabiegi nalezy zawsze wykonywac, odpowiednio ledniajac potencjalne narazenie
na promieniowanie i podejmujac kroki, aby je minimalizowac. Przed wykorzystanlem wyrobu u kobiet ciezarnych nalezy to doktadnie rozwazyc.
Nalezy ograniczac ekspozycje pacjentéw lub lekarzy na dawki promi kiego poprzez dpowiednich oston, skracanie czasu
fluoroskopii oraz modyfikowanie technicznych czynnikéw remgenowsklch qdy jest tomozlive.
Kompatybilnos¢ — Sterowalna koszulka Adnovo Max 2.0 jest kompatybilna i moze by stosowana z cewnikami o Srednicy do 12 F. Firma Acutus Medical nie
badata uzytkowania koszulki z cewnikami wigkszymi niz 12 F.
Mozliwe dziatania niepozadane
W trakcie zabiegdw interwencyjnych mozliwe zagrozenia to:

« Afazja ekspresywna « Tachykardia komorowa
+ Anemia - Tetniak rzekomy
« Arytmie « Udar mézqu (niedokrwienny/zakrzepowy)

Blok serca (catkowity/przejsciowy)

Bl / uczucie dyskomfortu w Klatce piersiowej

Choroba zakrzepowo-zatorowa

Krwawienie z naczynia

Krwiak optucnej

Narazenie na promieniowanie rentgenowskie moze by¢ przyczynq
zdarzeri niepozadanych, m.in. tysienia, powstawania oparzen, zacmy lub
opdznionego rozwoju nowotworu (raka)

Niedociénienie

Uraz popromienny

Uszkodzenie/niewydolnos¢ naczynia

Uszkodzenie nerwu przeponowego

Uszkodzenie nerwu udowego

Wysiek do osierdzia lub tamponada

Wysiek optucnowy

Zablokowanie lub perforacja albo uszkodzenie ukfadu naczyniowego
Zagrazajaca sercu arytmia / zatrzymanie akdji serca

Zakazenie/sepsa

« Niewydolnosc serca « Zaostrzenie istniejacego wczesniej migotania przedsionkow
« Obnizenie czynnosci ukfadu oddechowego « Zaostrzenie przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
« Obrzek ptuc « Zapalenie osierdzia
« 0dma optucnowa « Zapalenie ptuc
« Oparzenia skory « Zapalenie wsierdzia
« Owrzodzenia - Zastoinowa niewydolnosc serca
« Podwyzszony poziom enzyméw sercowych - Zator powietrzny
« Powikfania w miejscu dostepu (krwiak, zakazenie, skrzep, siniak, przetoka ~ «  Zator ptucny
tetniczo-zyIna, krwawienie z miejsca wktucia, krwotok) - Zatrzymanie akgji serca / tamponada serca
« Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA) - Zawatserca

Przetoka tetniczo-zylna Idarzenie zakrzepowo-zatorowe w sercu

Reakgje alergiczne/anafilaktyczne Zespot ostrej niewydolnosci oddechowej

Reakcje wazowagalne - Igon

Skurez tetnicy wiericowej, rozwarstwienie tetnicy wiericowej, Inaczne krwawienie wymagajace operadji / podania produktow krwi
skrzep w tetnicy wiericowej

Akcesoria

Ponisze elementy nie s dostarczane wraz z wyrobem i musz byc dostepne i przyg zgodnie z
procedurami operacyjnymi przed wykorzystaniem produktu Adnovo Max 2.0 Steerable Sheath:

« Elementy do obrazowania angiograficznego (np. radiocieniujacy srodek ~ «  Prowadnik do wprowadzenia koszulki (maksymalna $rednica:

(RPN P

acymi w pracowni Jowymi

kontrastowy, kolektor, rurki itp.) 0,89 mm [0,035"])
« Heparynizowany fizjologiczny roztwor soli « Strzykawka
« Inne wyposaz iezbedne do zakoriczenia ustal protokotu
wpracowm

Instrukcja uzytkowania

UWAGA: Przed wprowadzeniem produktu Adnovo Max 2.0 Sterowalna koszulka do ciata pacjenta nalezy sprawdzic’ mechanizm odchylajacy koricowke,
obracajac pokretto sterujace w kierunku zgodnym z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara (w prawo), aby upewnic sig, ze mechanizm dziata.
Uchwyt jest wyposazony w nastepujaca grafike pokazujaca kierunek odchylenia/hamowania koricowki dystalnej.

UWAGA: Produkt Adnovo Max 2.0 Sterowalna koszulka jest przeznaczony do uzycia czasowego (zabiegi trwajace nie duzej iz szes¢ godzin) w ukfadzie
naczyii obwodowych i wiericowych.

Za odpowiednie procedury chirurgiczne i techniki sterylne odpowiada lekarz.

1. Zachowujac zasady aseptyki, utworzyc dostep naczyniowy z zastosowaniem odpowiedniej techniki.

2. Wprowadzi¢ kompatybilny prowadnik przez ukfad naczyniowy do zadanej jamy serca, stosujac standardowa technike dostepu naczyniowego.

3. Doktadnie przeptukac sterowalna koszulke i rozszerzacz roztworem soli lub heparynizowanym roztworem soli.

UWAGA: Wszelkie wyroby/komponenty wprowadzane przez zastawke hemostatyczng powinny byc zwilzone i wprowadzane przez Srodek zastawki,
aby unikna¢ rozdarcia uszczelki i wycieku.

. Przed wprowadzeniem przez zastawke hemostatyczng zwilzyc trzon rozszerzacza sterylnym roztworem soli.

. Wprowadzic rozszerzacz przez zastawke i w petni do koszulki, az gniazdo zablokuje sie na proksymalnym koricu uchwytu. Pefna blokada zostanie
uzyskana, gdy rozlegnie sie styszalne klikniecie.

. Wprowadzic zespot rozszerzacza/koszulki po p dniku, az p dnik wysunie sie przez prok koniec rozszerzacza.

. Po potwierdzeniu, ze dystalna krzywizna koszulkl znajduje sne w potozeniu neutralnym, caty czas stabilizujac prowadnik, wprowadzic rozszerzacz
i koszulke po prowadniku do zadanej jamy serca.

. Aby odblokowac gniazdo rozszerzacza od proksymalnego korica uchwytu, odchylic gniazdo rozszerzacza w dot od proksymalnego korica uchwytu i powoli
wyjac rozszerzacz i prowadnik z koszulki.

OSTRZEZENIE: Gwattowne wyjecie moze spowodowac iie bony zastawki, c i do przeptywu krwi i/lub wnikania powietrza przez zastawke.

UWAGA: Nie wolno aspirowac sterowalnej koszulki, gdy tylko prowadnik jest przez zastawke h ng.

9. Zamocowac strzykawke do kranika tréjdroznego na bocznym porcie koszulki i delikatnie aspirowac krew, aby sie upewnic, ze w systemie nie ma powietrza. Jesli jest
to wymagane, podtaczyc linie cqulego ptukania do kranika erJdroznego upewnlajqc sie, ze w systemie nie ma powietrza.

10. Wprowadzi¢ cewnik przez zawdr hemostatyczny i umiescic¢ w zadanej jamie serca.

11. Aby wyjac koszulke, nalezy jak najbardziej wyprostowac czes¢ dystalna. Obrécic pokretto sterujace w lewo (w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zeqara), aby wyprostowac dystalng czes¢ koszulki.

12. Jesli w koszulce znajduja sie jakiekolwiek cewniki, nalezy je wycofac przed wyjeciem koszulki.

13. Wszelkie cewniki znajdujace sie w koszulce powinny zostac w petni wycofane do koszulki, zanim koszulka zostanie wyjeta.

14. Po wyjeciu koszulki nalezy zastosowac standardowa technike, aby uzyskac hemostaze. Po usunieciu sterowalnej koszulki z ciata pacjenta nalezy ja zutylizowac.

OGRANICZONA GWARANCJA | ZRZECZENIE SIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Firma Acutus Medical, Inc. je, ze podczas projek i dotozono wszelkich staran. Ta gwaranga zastepujei wyklucza wszelkie
inne gwarandje niewyrazone tutaj, wprost lub w formie posredmej przez dnatame prawa badz w inny sposéb, wym migdzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje

pokupnoscl lubp idok celu. Postepowanie z wyrobem, przechowywanie go oraz czyszczenie, a takze inne czynniki odnoszace sie do pacjenta,
rozpoznania, Ieaenla procedur chirurgicznych i innych kwestii poza kontrolg ﬁrmy Acutus Medical, w sposb bezposredm wptywaja na wyrdb i wyn|k| otrzymane
w efekcie jego zastosowania. Zobow@zame ﬁrmy Acutus Medical wynikajace z niniejszej gwarangji jest ograniczone wytacznie do naprawy lub wymiany wyrobu,
afirma Acutus Medical nie bedzie ponosic od fzialnosci za zadne p dkowe lub wynikowe szkody, straty zy | koszty wynikajace bezposrednio lub posredmo
2zastosowania wyrobu. Firma Acutus Medical nie przyjmuje ani nie upowainia 7adnej osoby do przyjecia w jej imieniu zadnych dodatkowych zobowiazar ani
obowiazkow w zwiqzku zwyrobem. Firma Acutus Medical nie przyjmuje 7adnej odpowiedzialnos’ci w odniesieniu do wyrobow uzytych ponownie, przygolowanych
do ponownego uzycia lub poddanych ponownej steryli |zaq| inie sktada zadnych gwarandji, wyrazonych wprost ani dorozumianych, w tym miedzy innymi gwarangji
idok

pokupnosdi lub przyd celu,w do takich wyrobéw.

SERWIS

Firma Acutus Medical zatrudnia wysoko wyszkolony personel z odpowiednimi certyfikatami do wsparcia klientéw na ich zyczenie. Aby uzyskac pomoc lub
wsparcie techniczne, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem firmy Acutus Medical.
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Riaditelné puzdro Adnovo Max 2.0

85cm i
| : 70 cm |

5cm
rozsah
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4,0 mm

Navod na pouZzitie

Pozor: Toto zariadenie je urcené len na poufitie na zéklade predpisu.

Obsah balenia:

Riaditelné puzdro Adnovo Max 2.0 sa dodava sterilné. Obsah balenia:

«Jedno (1) riaditelné puzdro Adnovo Max 2.0
«Jeden (1) dilatator Adnovo Dilator
« Informacie/dokumentacia k produktu (Navod na pouzitie)

Opis riaditelného puzdra Adnovo

Riaditelné puzdro Adnovo Max 2.0 je jednorazovy, perkutdnny zavadzac katétrov na zaistenie dodatocnej manévrovatelnosti intervencnych katétrov, ktoré sa
zavadzaji cez puzdro do pravej alebo lavej srdcovej komory. Distélna ast puzdra pozostéva z kompozitne Strukturovaného hriadela s jednym lumenom. Na
proximdlnom konci poskytuje ergonomickd rukovat moznost otacania a aktivne vychylenie. Hemostazovy ventil umoziiuje bezpetné zavedenie intervenéného
katétra a bocny otvor pontika pristup na aspiréciu, oplachy a infiizie tekutin/liekov.

Urcené pouzitie

Riaditelné puzdro Adnovo Max 2.0 je urcené na zjednodusenie intrakardidineho zavedenia diagnostickych a/alebo terapeutickych zariadeni.

Kontraindikacie
Poutitie riaditelného puzdra Adnovo Max 2.0 je kontraindikované pre umiestnenie do lavej predsiene alebo komory v tychto pripadoch:

« Pacient zazil v obdobi dvoch mesiacov od zékroku predosli embolickui udalost na lavej strane srdca.
« Pacient ma v predsiefiovej priehradke alebo v jej blizkosti |ntraatr|a|nu prepézku alebo naplast, pripadne tam podstdpil iny chirurgicky zakrok.

Poutzitie riaditelného puzdra Adnovo Max 2.0 je k indik éna ie do akejkolvek komory v tychto pripadoch:

Pacient ma diagnostikovant alebo uiho exmuje podozrenie na sepsu.

Pacient ma dlagnostlkovany pred5|enovy myxom alebo |ntrakavdlalnytromhus

Pacient trpl hyper pripadne nesct tolerovat antik lacni liecbu pocas elektrofyziologickych tkonov.
Pacient ma diagnostikovant alebo urho existuje podozrenle na cievnu obstrukciu, ktord by branila zavédzaniu zariadenia.
Pacient md vo vysetmvanej komore |mp|antovane protézové, umelé alebo rekonstruované srdcové chlopne.

Pacient je pouZ trvalého k alebo ICD zvodov v mapovanej komore.

U pacienta sa objavuje kontraindikacia na invazivne elektrofyziologické dkony.

Varovania a bezpecnostné opatrenia

Nasévanie vzduchu — Pred nasatim alebo preplachnutim puzdra z neho vyberte vodiaci drét alebo dilatétor, pripadne dori zasurite katéter. Minimalizuje sa tym nasaty
objem alebo objem vzduchu, ktory prejde ventilom puzdra.

Antikoagulacia — Podavajte prislusné hodnoty peri-procedurdinej antikoagulacnej liechy u pacientov podstupujiicich lavostranné a transseptalne kardidlne vykony
auvybranych pacientov podstupujticich pravostranné zakroky. V zaujme znizenia poctu tromboembolickyich komplikacif podavajte antikoagulacni terapiu pred
zdkrokom a po zkroku, a to v stilade s predpismi pracoviska a znacenim tykajuicim sa antikoaguldcie na inych zariadeniach pouZitych pocas zakroku.

Likvidacia — Pouzité zariadenia a sterilné sticasti likvidujte v silade s postupmi nemocnice.

Riziko vzniku embdlie — Zavedenie akéhokolvek katétra alebo puzdra do obehového systému so sebou nesie riziko rozvinutia sa vzduchovej embdlie,

kedy moze dojst k upchatiu ciev a infarktu tkaniva s vaznymi nasledkami. Minimalizacia rizika vzduchovej embdlie:

Po zavedeni vzdy odsajte a nplachnlte puzdro prostrednictvom otvoru na bocnej strane.

V zdujme ie vékua vidy k aj vyberajte pomaly.

Nenasévajte riaditelné puzdro so zalozenym vodiacim drolom ktory je zasunuty cez hemostaticky ventil.

- Nasatie pri vodiacom drdte zasunutom do ventilu moze sposobit vzduchovii embdliu, ktoré povedie k vyraznej chorobnosti ¢i smrti.

Na vstrekovanie tekutin/liekov, pripadne na ich nasvanie cez puzdro poufite bocny otvor s namontovanym trojsmernym kohdtikom.

Pred akoukolvek infiziou pomocou nasévania prepléchnutia cez bocny port odstrante pn’tomny vzduch.

Poskodenie femoralnej Zily — Dbajte na to, aby ste 3kod y femuru (fe venozny pristup) a pristupového

mlesla po zavedenl manlpulacll alebo vytiahnuti puzdra. Medzi kompllkacle spojené s kanyla(lou femoralnych ciev patria hematomy, trombézy,

arter fistuly a p yzmy.

Fluoroskopické navadzanie — Pocas manipuldcie a umiestiiovani puzdra sa odportica pouZit fluoroskopiu. Pri manipulacii s puzdrom bez vyuZitia fluoroskopie moze
dojst'k poskodeniu srdcovych a cievnych Struktr.

Casté preplachovanie — Odportica sa vykonévat pravidelné preplachovanie puzdra a lumenu dilatétora s ciefom zamedzit stagnécii krvi, vzniku tromby,
vzduchovej embdlii a vaznym poraneniam pacienta. Preplachovanie sa odporiica realizovat po kazdom vstreknuti kontrastnej létky, aby nedoslo k zaseknutiu
kontrastného roztoku vnitri lumenu.

Manipulécia astarostlivost —

. ipulacii so
alebo blokady srdca.
Pri zavadzani alebo vyberam zariadenia nevyvijajte nadmernd silu, a to najma v pripade, ak narazite na odpor. Pricinu zistite pomocou fluoroskopie
anasledne prijmite napravné opatrenia.

Zariadenie neumiestriujte v okoli chlopni alebo lasiniek, pretoze to zvy3uje pravdepodobnost uviaznutia v srdci, co si méze vyzadovat chirurgicky zkrok
alebo naslednd rekonstrukciu poranenych tkaniv.

NepouZivaite, ak je puzdro zalomené alebo poskodené.

Kontrola — Pred pouzitim jte sterilny obal a
a/alebo poskodenia sterilnej bariéry.

Magnetické rezonancia — Riaditelné puzdro Adnovo Max 2.0 nie je kompatibilné s MRI.

Pacient — Produkt nie je urceny na pouZitie u deti ¢i dojciacich a tehotnych Zien.

Umelé srdcové chlopne — Zariadenie nezavadzajte cez umelé srdcové chlopne (mechanické alebo tkanivové). Moze dojst k
akjej naslednému poskodeniu, co by spdsobilo chlopiovii nedostatocnost alebo predcasné zlyhanie protetickej chlopne.
Poutitie elektrického vstrekovaca — K bocnému otvoru nepripdjajte striekacku so zabudovanym elektrickym vstrekovacom, ani nim nevstrekujete kontrastnu létku.
Pouzivatelia s kvalifikaciou — Riaditelné puzdro Adnovo Max 2.0 smi pouzivat vylucne lekari, ktori absolvovali komplexné Skolenie

v oblasti elektrofyziologickych postupov.
Vhodné p die — Intervencné kardiologické zakroku sa smu realizovat len v plne vybavenych zariadeniach.

Podpora puzdra — Vniitorny plast by mal byt interne podoprety katétrom, elektrodou alebo dilatétorom, aby sa znizilo riziko zalomenia alebo zriitenia zariadenia.
Upchatie bocného otvoru — Aby nedoslo k zamedzeniu privodu preplachovacieho objemu solného roztoku, zamedzte upchatiu bocného otvoru.

Vyrazny tinik krvi — Dbajte na to, aby cez hemostaticky ventil neunikalo vyrazné mnozstvo krvi.

Jednorazové pouiitie — Riaditelné puzdro Adnovo Max 2.0 je urcené len na jedno poutitie. Nepokusajte sa o jeho opakované pouzivanie i sterilizaciu,
pretoze to moze zvysit riziko slabého vykonu zariadenia a krizovej kontaminécie, ¢o by mohlo viest k zraneniu, ochoreniu alebo tmrtiu pacienta.
Skladovanie — Riaditelné puzdro Adnovo Max 2.0 sa musi skladovat na chladnom a suchom mieste.

Transseptalna punkcia — Riaditelné puzdro Adnovo Max 2.0 bolo testované vzhladom na kompatibilitu s AcQCross Qx od Acutus Medical.

Nepoutzivat po datume spotreby — PouZivajte len pred uplynutim datumu spotreby.

Pasobenie rantgenového a fluoroskopického Ziarenia — Poutitie fluoroskopie pocas tkonov ablacie katétra predstavuje potencidlne vjznamné vystavenie
sa rontgenovému ziareniu pre pacientov, ako aj pre pracovnikov laboratéria. Dihodobé vystavenie mdze mat za nasledok akutne radiacné poskodenie
azvysené riziko somatickych a genetickych ticinkov. Zakroky realizujte az po adekvatnom zohladneni potencidlneho rizika oZiarenia a po prijati krokov

na jeho minimalizaciu. Pouzivanie u tehotnych Zien vopred dosledne zvéite.

Ak je to mozné, obmedzte davky vystavenia pacientov a lekrov rontgenovému Ziareniu pouZitim dostatocného tienenia, ktorym sa skracuj casy fluoroskopie,
apravou rontgenovych technickych faktorov.

Kompatibilita — Riaditelné puzdro Adnovo Max 2.0 je kompatibilné na poutitie s katétrami do priemeru 12 F. PouZitie s katétrami vacsimi nez 12 F
spolocnost Acutus Medical netestovala.

Mozné vedlajsie tcinky

Rizikd spojené s pouzivanim v ramdi intervencnych zakrokov:

)

opatrne. Ney f moze viest k akymi st perfordcia, tamponada, vyvolanie arytmie

é puzdro Adnovo Max 2.0 nepoutivajte v pripade otvoreného balenia

it 7ariad

ia v chlopni

« Alergicka reakcia/anafylakticky ok « Pleurdlny vjpotok
+ Anémia « Pneumothorax

« Arteriovendzna fistula « Pneumonia

« Arytmia « Popaleniny pokozky

Poranenie femoralneho nervu
Poskodenie branicového nervu
Prechodny ischemicky zéchvat (TIA)

Blokdda srdca (Uplna/prechodnd)
Bolest na hrudniku/nepohodlie
Cievne krvécanie

« Cievne poskodenie/nedostatocnost « Pseudo aneuryzma

« Endokarditida « Pliicna embélia

« Exacerbécia uz existujcej fibrildcie predsieni - Pliicny edém

«  Expresivna afézia « Smrt

« Hemotorax « Srdcovy tromboembolizmus

« Hypotenzia - Syndrom akitneho respiracného zlyhania

« Infarkt myokardu « Tromboembolizmus

« Infekcia/sepsa « Vasovagdlne reakcie

« Komorova tachykardia « Vystavenie rntgenovému Ziareniu moze sposobit neziaduce udalosti

Komplikdcie v mieste pristupu (hematdm, infekcia, trombdza, ekchymo- vrtane, nie vak vylucne, alopécie, popalenin, kataraktov alebo oneskorenej
73, arteriovendzna fistula, krvacanie z miesta vpichu, krvacanie) neoplazie (rakoviny).

Kongestivne srdcové zlyhanie Vzduchové embdlia

Krce koronarnych artéri, disekcia, trombdza Zhorsenie chronickej obstrukénej choroby pliic

Lacerdcia Zlyhanie srdca

Mozgovy infarkt (hemoragicky/tromboticky) Inizenie objemu dychania

Obstrukcia, perforacia alebo poskodenie vaskuldrneho systému 2vysené hodnoty srdcovych enzymov

« Oziarenie « Zastava srdca/tampondda

« Perikarditida - Zavazné krvdcanie vyZadujice si operacny zakrok/transfiziu
« Perikardidlny vypotok alebo | « Zivot ohrozujtice arytmie/zéstava srdca
Prislusenstvo

Pred pouzivanim riaditelného puzdra Adnovo Max 2.0 je potrebné ich na zéklade Standardnych prevédzkovyich postupov lak ia spristupnit a pripravit.
« Pomdcky na angiografické ie (napr. a latka, « Striekacka

vedenie, hadicky atd.)
« Heparinizovany normalny solny roztok
« Vodiaci drot na zavedenie puzdra (maximalny priemer: 0,89 mm [0,035"])

Ostatné pomdcky potrebné na dosiahnutie stladu so stanovenymi
laboratérnymi postupmi

Navod na pouZitie

POZNAMKA: Pred zavedenim riaditelného puzdra Adnovo Max 2.0 do pacienta otestujte vychylovaci mechanizmus otocenim regulaéného
gombika smerom doprava, ¢im sa presvedcite o jeho funkénosti. Na rukovati najdete nasledujtice grafické prvky, ktoré znazorfiuji smer
vychylenia/posunu distélneho hrotu.

POZNAMKA: Riaditelné puzdro Adnovo Max 2.0 je uréené na docasné pouZivanie (trvanie zakroku Sest'a menej hodin) vniitri periférmych a koronarnych systémov.
Spravne chirurgické postupy a techniky sterilizacie sii na zodpovednosti zdravotnikov.

1. Pomocou aseptickej techniky vytvorte cievny pristup.

2. Cezvaskulatdru do pozadovanej srdcovej komory zavedte kompatibilny vodiaci drdt, pricom na to vyuZite Standardné techniky na cievny pristup.

3. Dokladne preplachnite riaditelné puzdro a dilatator solnym roztokom, pripadne heparinizovanym solnym roztokom.

POZNAMKA: Kazdé ie/komponent zavedeny cez | icky ventil musi byt vihky a viozeny do stredu ventilu. Zamedzite tak pretrhnutiu tesnenia
andslednym netesnostiam.

Pred vlozenim do hemostatického ventilu navihcite hriadel dilatatora sterilnym solnym roztokom.

Zasuiite dilatator do ventilu a tplne do puzdra, kym jeho naboj nezacvakne do pro)ﬂmalneho konca zostavy r¢ky. UpIné zasunutie znaéi hlasné cvaknutie.
Miernym krazivym pohybom naskrutkujte zostavu dilatatora/puzdra na vodiaci drt, az kym vodiaci drét nevystipi z proximélneho konca dilatétora.

Po kontrole, Ze sa distélna krivka puzdra nachddza v neutrélnej polohe, pri sticasnom zaisteni vodiaceho drétu, zavedte dilatator a puzdro cez vodiaci drot
do pozadovanej srdcovej komory.

Na uvolnenie naboja dilatétora z proximalneho konca zostavy ricky vyklorite naboj smerom nadol od proximélneho konca zostavy ricky a nésledne

2 puzdra pomaly vyberte dilatator a vodiaci drot.

POZOR: Pri rychlom vybrati moze dojst k poskodeniu chlopiiovej membrény, v dasledku coho moze dojst ku krvécaniu a/alebo prieniku vzduchu cez chlopiiu.
POZNAMKA: Cez hemostaticky ventil nenasévajte riaditelné puzdro, ktoré md zalozené len vodiaci drot.

9. Pripojte striekacku k 3-smernému kohdtiku na bocnom otvore puzdra a jemne nasajte krv, aby ste sa uistili, Ze v systéme nie je Ziadny vzduch.
Pripadne pripojte kontinudlne preplachovacie vedenie k 3-smernému kohitiku, ¢im sa zaisti, ze v systéme nebude Ziadny vzduch.

10. Pocas celého postupu zabezpecujte v puzdre antikoagulacnd terapiu.

11. Zasurite katéter do hemostazového ventilu a zavedte ho do pozadovanej komory. Na vybratie puzdra ¢o najviac vyrovnaijte distalnu cast. Otocte regulacnym
gombikom dolava (proti smeru hodinovych ruciciek), cim vyrovnéte distalnu cast puzdra.

12. Ak sa v puzdre nachadzaj nejaké katétre, musia sa pred vybratim puzdra zasunut.

13. Vetky katétre v puzdre sa musia pred vybratim puzdra tplne zasundt do puzdra.

14.Po vybrati puzdra poufite tandardnd techniku na dosiahnutie hemostazy. Po vybrati z tela riaditelné puzdro vyhodte.

OBMEDZENA ZARUKA A ZRIEKNUTIE SA ZODPOVEDNOSTI

Spolocnost Acutus Medical, Inc. zarucuje, Ze pri navrhovani a vyrobe vyrobkov bola pouzita primerand starostlivost. Této zéruka nahradza a vylucuje vetky dalsie

zaruky, ktoré tu nie st vyslovne uvedené, i uz vyslovné alebo implikované na zaklade zakona alebo inak, vrétane, ale nie vylucne, implicitnyich zéruk predajnosti

alebo vhodnosti pre konkrétny tcel. Manipulacia, skladovanie a Cistenie zariadenia a dalie faktory tykajtice sa pacienta, diagnostiky, liechy, chirurgickych postupov

adalsie zdleZitosti, na ktoré nemé spolocnost Acutus Medical vplyv, priamo ovplyviiujd zariadenie a vysledky ziskané pocas jeho pouzivania. Spolocnost Acutus Medical

mévstilade s touto zérukou jedine povinnost opravit alebo vymenit zariadenie. Spolocnost Acutus Medical nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné ani nésledné

straty, ékody Ginklady, ktoré priamo alebo nepriamo vznikli na zaklade pouzivania zariadenia. Acutus Medical nikdy nestanovuje, ani neopraviiuje ziadnu osobu,

ktora byzau preberala zodpovednost, ¢i akékolvek dalsie alebo iné zodpovednostl Gi povinnosti spojené so zariadenim. Spolocnost Acutus Medical neprebera Ziadnu
{stivisiacu s opakovany pouzitim, op k sterilizaciou zariadeni. Zaroven neposkytuje Ziadne vyslovné aniimplikované

zaruky, ktoré sa okrem iného vztahujii aj na predajnost alebo vhodnosnakychto zariadeni na konkrétny ticel.

SERVIS

Spolocnost Acutus Medical zamestnéva iba komplexne skolenych a certifikovanych pracovnikov, ktori vam na zéklade ziadosti poskytnu sluzby. So Ziadostou
0 servis a technickd podporu sa obratte na svojho zastupcu alebo distribitora znacky Acutus Medical.

o

Upravljiva uvodnica Adnovo Max 2.0
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Upute za upotrebu

Oprez: ovaj je proizvod namijenjen samo za izdavanje na recept.

Sadrzaj pakiranja:
Upravljiva uvodnica Adnovo Max 2.0 isporucuje se sterilna. Sadrzaj ukljucuje:

« jedna (1) upravljiva uvodnica Adnovo Max 2.0
« jedna (1) proizvod Adnovo Dilator
« podatke o proizvodu / dokumentaciju (upute za upotrebu)

Opis upravljive uvodnice Adnovo

Upravljiva uvodnica Adnovo Max 2.0 uvodnica uvodni je instrument za perkutani kateter za jednokratnu upotrebu i osmisjen je da omoguci dodatnu pokretljivost
intervencijskim kateterima knjl se uvode putem uvodnice u desnu il lijevu komoru srca. Distalni dio uvodnice sastoji se od kompozitnog snuktunranog trupa

s jednim lumenom. Na p kraju nalazi se ka rucka koja omogucava uvrtanje i aktivno savijanje, hemostatski ventil omogucava sigurno uvodenje
intervencijskog Katetera  bocni prikljucak omogucava pristup za aspiraciju, ispiranje tekucine i infuziju tekucine/lijekova.

Namjena

Upravljiva uvodnica Adnovo Max 2.0 namijenjena je za j postavljanja dij ickih ifili ijskih uredaja.
Kontraindikacije

Upotreba upravljive uvodnice Adnovo Max 2.0 k indicirana je za postavljanje u lijevoj pretklijetki ili u klijetki u sljedecim slucajevima:

«Pacijent je imao prethodni embolijski dogadaj na lijevoj strani srca unutar dva mjeseca od postupka.
«Pacijentima skretanje ili zakrpu intraatrijske pregrade ili je ucinjena neka druga kirurska intervencija u intraatrijskoj pregradiili u njezinoj blizini.

Upotreba upravljive uvodnice Adnovo Max 2.0 kontraindicirana je za postavljanje u bilo koju komoru u sljedecim slucajevima:

Pacijent ima sepsu ili se sumnja na sepsu.

Pacijent ima atrijski miksom ili intrakardijalni tromb.

Pacijent ima hiperkoagulopatiju ili ne podnosi antikoagulantnu terapiju tijekom elektrofizioloskog zahvata.

Pacijent ima vaskularnu opstrukciju ili se sumnja na vaskularnu opstrukciju koja bi sprijecila uvodenje ili daljnje pomicanje proizvoda.
Pacijent ima implantirane protetske, umjetne ili obradene sr(ane zaliske u komori koja se mapira.

Pacijent ima trajni elektrostimulator srca ili elektrode i kardioverter (ICD) u komori koja se mapira.
Pacijent ima poznate k indik el iolosk

ije za invazivni elel i zahvat.

Upozorenja i mjere opreza
Aspiracija zraka — uklonite Zicu vodilju i dilatator iz uvodnice ili umetnite kateter u uvodnicu prije aspiracije i ispiranja uvodnice kako biste smanjili aspiraciju
ili ulazak zraka kroz ventil uvodnice.

ija— ite od juce razine periproceduralne antikoagulantne terapije za pacijente koji su podvrgnuti zahvatima na lijevoj strani
sraai transseptalmm zahvatima na srcu te za odabrane pacijente koji su podvrgnuti zahvatima na desnoj strani srca. Kako hme smanJ|I| kompllkacue

od bolije, primijenite antikoagul terapiju tijekom i nakon zahvata u skladu sa stand ustanove i

na drugim uredajima koji se upotrebljavaju tijekom zahvata.

Odlaganje — odlozite iskoritene uredaje i sterilne dijelove u skladu s bolnickim postupcima.

Opasnost od embolije — uvodenje katetera ili uvodnice u kardiovaskularni sustav podrazumijeva opasnost od zracne embolije koja moze okludirati krvne Zile
iizazvati infarkt tkiva s ozbiljnim posljedicama. Kako biste smanjili opasnost od zracne embolije:

Nakon umetanja uvijek aspirirajte i isperite uvodnicu iz bocnog prikljucka.

Uvijek uvodite i izvlacite komponente polako kako biste smanjili mogucnost stvaranja vakuuma.

Nemojte aspirirati upravljivu uvodnicu ako je Zica vodilja umetnuta kroz hemostatski ventil.

- Aspiracija sa Zicom vodiljom kroz ventil moZe izazvati zratnu emboliju koja moZe rezultirati znacajnim morbiditetom ili smrcu.

Za ubrizgavanje tekucina/lijekova ili aspiraciju putem uvodnice upotrebljavajte bocni prikljucak s postavljenim trosmjernim zapornim ventilom.

Prije infuzije uklonite sav zrak aspiriranjem i ispiranjem koristeci se bocnim prikljuckom.

O3tecenje femoralne vene — vodite racuna o tome da smanjite ostecenje femoralne (femoralni venski pristup) vaskulature i mjesta pristupa nakon
umetanja i rukovanja uvodnicom ili njezina povlacenja. Komplikacije povezane s kanulacijom femoralne krvne Zile ukljucuju hematome, trombozu,

AV fistulu i pseudoaneurizmu.

Fluoroskopsko navodenje — preporucuje se upotreba fluoroskopije tijekom rukovanja uvodnicom i njezina postavljanja. Rukovanje uvodnicom bez
fluoroskopije moze rezultirati oStecenjem srcanih i vaskularnih struktura.

Cesto ispiranje — preporuéuje se redovito ispiranje uvodnice i lumena dilatatora kako bi se sprijecili stagnacija krvi, tromb, zra¢na embolija i teska ozljeda
pacijenta. Ispiranje se preporucuje nakon svakog ubrizgavanja kontrasta kako bi se sprijecilo da se otopina kontrasta zalijepi unutar lumena.

Rukovanje i odrzavanje

Budite iznimno oprezni pri rukovanju uredajem. Ako niste dovoljno pazljivi, moze doci do ozljede kao $to su perforacija, tamponada, izazivanje aritmije

ili srcana blokada.

Nemojte upotrijebiti prekomjernu silu za uvodenje ili izvlacenje proizvoda, posebno ako naidete na otpor. Odredite uzrok fluoroskopijom i poduzmite
korektivne radnje.

Izbjegavajte postavljanje proizvoda oko listova zaliska ili tetivnih struna jer to povecava vjerojatnost zaglavljivanja unutar srca Sto moze zahtijevati
kirursku intervenciju ili obradu ozlijedenog tkiva.

Nemojte upotrebljavati uvodnicu ako je savijena ili oStecena.

Inspekcija — pregledajte sterilno pakiranje i proizvod prije upotrebe. Nemojte upotrebljavati upravljivu uvodnicu Adnovo Max 2.0 ako je pakiranje osteceno i/
ili ako je sterilna barijera razbijena.

Snimanje rezonancijom — pupravljiva uvodnica Adnovo Max 2.0 nije kompatibilna sa snimanjem MR-om.

Pacijent — nije namijenjeno za djecu, dojilje ili trudnice.

Protetski srcani zalisci — nemojte provlaciti proizvod kroz protetski srcani zalistak (mehanickiili od tkiva). Proizvod se moze zaglaviti u zalisku, o3tetiti zalistak i izazvati
valvulamu insuficijenciju ili preuranjeni kvar protetskog zaliska.

Elektricno ubrizgavanje — nemojte prikljuciti elektricnu Strcaljku za ubrizgavanje na bocni prikljucak i ubrizgati otopinu kontrasta.

Kvalificirani korisnici — samo lijecnici koji su od juce educirani za elek ioloske zahvate smiju upotrebljavati upravljivu uvodnicu Adnovo Max 2.0.
Obavezna okolina za upotrebu — intervencijski kardioloski zahvati smiju se obavljati samo u potpuno opremljenoj ustanovi.

Podrska za uvodnicu — trajna uvodnica treba imati unutrasnju podr3ku katetera, elektrode ili dilatatora kako bi se smanjila mogucnost da se proizvod
savije ili stisne.

Opstrukdija bocnog prikljucka — sprijecite opstrukciju bocnog prikljucka kako biste osigurali neprekidno ispiranje fizioloskom otopinom.

ZInacajno curenje krvi — provjerite da nema znacajnog curenja krvi putem hemostatskog ventila.

Jednokratna upotreba — upravljiva uvodnica Adnovo Max 2.0 namijenjena je samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte je pokusavati ponovno upotrijebiti
ili sterilizirati jer to moze povecati rizik od kompromitiranih radnih znacajki proizvoda ili krizne kontaminacije s proizvoda koji mogu rezultirati ozljedom,
bole$¢u ili smrcu pacijenta.

Skladistenje — upravljivu uvodnicu Adnovo Max 2.0 treba skladistiti na hladnom i suhom mijestu.

Transseptalna punkcija — ispitana je kompatibilnost upravljive uvodnice Adnovo Max 2.0 s proizvodom Acutus Medical AcQCross Qx.

Rok upotrebe — upotrijebiti do datuma naznaéenog kao,,upotrijebiti do"

Izlaganje rendgenskom zracenju i fl k — upotreba fl je tijekom kateterske ablacije predstavlja potencijal za zna(a]nn izlaganje
rendgenskom zracenju i pacijenta i Iaboratoruskog osoblja. Produljena izlozenost moze rezultirati akutnom ozljedom uzrokovanom zracenjem i povecanim
rizikom od somatskih i genetskih ucinaka. Zahvat izvravajte samo nakon Sto ste posvetili odgovarajucu pozornost potencijalnoj izlozenosti zracenju i poduzeli
korake kako biste smanjili izlozenost. Posebno razmislite prije upotrebe proizvoda na trudnicama.

Ogranicite izloZenost pacijenta i lijecnika dozama rendgenskog zracenja tako $to cete upotrebljavati odgovarajuce stitnike, smanjiti vrijeme fluoroskopije
iizmijeniti tehnicke faktore rendgena kada god je to moguce.

Kompatibilnost — upravljiva uvodnica Adnovo Max 2.0 ibilna je za upotrebu s k
upotrebu s kateterima vecima od 12 F.

Mogudi Stetni ucinci

Kada se upotrebljava u intervencijskim zahvatima, rizici mogu ukljucivati sljedece:
akutni respiracijski distresni sindrom
alergijska reakcija / anafilaksa

promjera do 12 F. Drustvo Acutus Medical nije provjerilo

ozljeda uzrokovana zracenjem

ostecenje ositnog zivca

perikarditis

pleuralni izljev

plucna embolija

plucni edem

pneumotoraks

pogorsanje kronicne opstruktivne bolesti pluca

aritmije / zastoj srca opasan po Zivot
AVfistula

bol/nelagoda u prsima

cerebralni infarkt (hemoragijski/trombotski)

« depresija disanja - pogorsanje postojece fibrilacije atrija

« ekspresivna afazija « poviseni srcani enzimi

« endokarditis « pseudoaneurizma

« hemotoraks - smrt

« hipotenzija - spazam, disekcija, tromboza koroname arterije

- infarkt miokarda - srtana blokada (potpuna/prolazna)

« infekcija/sepsa - srcana tromboembolija

« izlaganje rendgenskom zracenju moze izazvati Stetne dogadaje . tamponada ||| efuzua perikarda
ukljucujuci, izmedu ostaloga, alopeciju, opekline, kataraktu ili odgod . ataka (TIA)
neoplaziju (rak) « tromboembolija

« komplikacije na mjestu pristupa (hematom, infekcija, tromboza, « upalapluéa

ekhimoza, AV fistula, krvarenje na mjestu punkdije, krvarenje)
kongestivna srcana insuficijencija

laceracija

opekline koze

opstrukcija, perforacija li ostecenje vaskularnog sustava
ozbiljno krvarenje koje zahtijeva operaciju / krvne pripravke
ozljeda femoralnog zivca

Dodatna oprema

Sljededi pribor ne dostavlja se s proizvodom i treba biti dostupan i pripremljen u skladu sa
upravljive uvodnice Adnovo Max 2.0:

oprema za angiografsko snimanje (npr. kontrast nepropustan za zraenje, - Strcaljka

razdjelnik, cijevi itd.) «ostala oprema prema potrebi za dovrsavanje uspostavljene
heparinizirana normalna fizioloska otopina laboratorijske prakse.

Zica vodilja za umetanje uvodnice (maksimalni promjer: 0,89 mm [0,035 inca])

vaskularno krvarenje

vaskularno ostecenje/insuficijencija
vazovagalne reakdije

ventrikularna tahikardija
zastoj/tamponada srca

zatajenje srca

zratna embolija

Aard

postupcima lak ija prije upotrebe

Upute za upotrebu

NAPOMENA: prije uvodenja upravljive uvodnice Adnovo Max 2.0 u pacijenta ispitajte mehanizam savijanja tako Sto cete okrenuti

upravljacki gumb u smjeru kazaljke na satu (udesno) kako biste provjerili radi li. Rucka je opremljena sljedecim grafickim simbolima koji pokazuju
smjer savijanja/pokretanja distalnog vrha.

NAPOMENA: upravljiva uvodnica Adnovo Max 2.0 osmisljena je za priviemenu upotrebu (trajanje zahvata od Sest sati ili manje) unutar perifernog
ikoronarnog sustava.

Medicinski strucnjak odgovoran je za pridrzavanje pravilnih kirurskih postupaka i sterilnih tehnika.

1. Upotrebom odgovarajuc'e asepticne tehnike stvorite vaskularni pristup.

2. Umetnite kompatibilnu Zicu vodilju kroz vaskulaturu u Zeljenu komoru srca konsteq se standardnlm tehnikama za vaskularni pristup.

3. Temeljito isperite upravljivu uvodnicu i dilatator fizioloskom otopinom ili h otopinom.

NAPOMENA: bilo koji uredaj/komponenta umetnut kroz hemostatski ventil mora biti mokar i postavljen kroz sredinu ventila kako bi se sprijecilo kidanje
brtve i curenje.

. Smocite trup dilatatora sterilnom fizioloskom otopinom prije umetanja kroz hemostatski ventil.

. Dilatator umetnite kroz ventil i u cijelosti u uvodnicu dok se cvoriste ne zakljuca na proksimalni kraj sklopa rucke. Potpuno aktiviranje postize se kada
se zacuje skljocaj.

. Uvedite sklop dilatatora/uvodnice preko Zice vodilje dok Zica vodilja ne izade na proksimalni kraj dilatatora.

. Nakon $to provjerite je li distalni luk uvodnice u neutralnom polozaju, uz istovremeno pricvricivanje Zice vodilje, uvedite dilatator i uvodnicu preko Zice
vodilje u Zeljenu komoru srca.

. Kako biste otkljucali cvoriste dilatatora s proksimalnog kraja sklopa rucke, savijte cvoriste dilatatora prema dolje s proksimalnog kraja sklopa rucke,
azatim polako izvadite dilatator i Zicu vodilju iz uvodnice.

OPREZ: brzo uklanjanje moZe o3tetiti membranu zaliska Sto rezultira protokom krvi i/ili ulaskom zraka kroz zalistak.

NAPOMENA: nemojte aspirirati upravljivu uvodnicu dok je samo Zica vodilja umetnuta kroz hemostatski ventil.

9. Pricvrstite Strcaljku na trosmjerni zaporni ventil na bocnom prikljucku uvodnice i njezno aspirirajte krv kako biste se uvjerili da u sustavu nema zraka.
Ako Zelite, prikljucite cijev za neprekidno ispiranje na trosmjerni zaporni ventil i uvjerite se da nema zraka u sustavu.

10. Umetnite kateter putem hemostatskog ventila i pozicionirajte ga u odgovarajucu komoru.

11. Kako biste izvadili uvodnicu, izravnajte distalni dio 3to je moguce vise. Okrenite upravljacki gumb ulijevo (u smjeru suprotnom od kazaljke na satu) kako
biste izravnali distalni dio uvodnice.

12. Ako se u uvodnici nalazi kateter, potrebno ga je izvudi pnje uklanjanja.

13. Svaki kateter unutar uvodnice treba u potpunosti povuci u uvodnicu prije vadenja uvodnice.

14. Nakon uklanjanja uvodnice koristite se standardnim tehnikama kako biste postigli hemostazu. Bacite upravljivu uvodnicu nakon 3to je izvadite iz tijela.

OGRANICENO JAMSTVO | ODRICANJE OD ODGOVORNOSTI

Acutus Medical, Inc. jamdi da se primjenjuje duzna pozomost pri osmlsljavanju i proizvodnji proizvoda. Ovo jamstvo zamjenjuje sva ostala jamstva koja nisu ovdje i izriito
navedena, bilo izrazena ili podrazumijevana po sili zakonaili na neki drugi nacin, ukljucujudi, izmedu ostaloga, sva pod ijevana jamstva o utrzivosti ili priklad
zaneku odredenu svrhu. Rukovanje, skladitenje i ciscenje proizvoda, kao i drugi Gimbenici koji se odnose na pacuenta postavljanje duagnoze lijecenje, Kirursk zahvati
idruge stvari izvan kontrole drustva Acutus Medical izravno utjecu na uredaj i rezultate dobivene njegovom upotrebom. Obveza drustva Acutus Medical prema ovome
jamstvu odnosi se iskljucivo na popravak ili zamjenu uredaja te drustvo Acutus Medical nije odgovorno za slucajni il posljediéni qubitak, Stetuili troskove koji su izravno
ili neizravno nastali upotrebom proizvoda. Drustvo Acutus Medical ne preuzimaine ovlascuje neku drugu osobu da unjegovo |me preuzme druge ili dodatne obveze li
odgovornosti u vezi s ovim proizvodom. Drustvo Acutus Medical ne preuzima nikakvu obvezu za ponovno upotrij ljeneili ponovno sterilizirane proizvode i
ne daje jamstva, izrazena ili podrazumijevana, ukljucujuciizmedu ostaloga, utrZivost i prikladnost za neku ‘odredenu svrhu zatakve proizvode.

SERVIS

Drustvo Acutus Medical zaposjava certificirano osoblje s visokom razinom obuke koje obavlja servis na zahtjev. Obratite se zastupniku drustva Acutus Medical
ili distributeru za servis i tehnicku podrsku.

—~o s

o

HanpagnsaBawyo ge3une Adnovo Max 2.0
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WHcTpyKumm 3a ynotpeba

Buumanne: Toa u3penue e npeaHa3HaueHo 3a ynmpeéa (amo No NeKapcko npeanucanue.

C'bﬂ'bp)KaHI/Ie Ha onaKoBKaTta:

Hanpaenagatuoto ge3une Adnovo Max 2.0 ce foctass ctepinHo. CbibpaHUeTo BKMIOYBa:
« EpHo (1) Hanpasnagawo Ae3une Adnovo Max 2.0

. E}IlMH (1) aunaratop Adnovo
- UHo 3a npopykTa//l

(MHcTpyKumy 3a ynotpeba)

Onucanue Ha HanpaB/iABaLLOTo Ae3une Adnovo

Hanpagnagawoto e3une Adnovo Max 2.0 e UHTPOZI0CeP Ha NepKyTaHeH KaTeTbp 32 eAHOKPaTHa ynoTpe6a, NpeAHa3HayeH Aa 0curypit AOMbAHUTENHA
MaHeBPEHOCT Ha MHTEPBEHLVOHHNTE KaTeTpy, KOUTO Ce NPUABIDKBAT Npe3 1e3uNeTo U B AeCHUTE VNI NeBUTe KyXVHI Ha CbpuieTo. lvicTanHaTa yact

Ha /1e3UNeTo e CbCTOM OT KOMMO3UTEH CTPYKTYPUPAH eAMHIYEH NYMUHANeH Ban. B poKCUMAanHitA Kpail eproHoMIYHa ApbKKa OCUTYpABA BBPTALL
MOMEHT 1 aKTVIBHO OTKNIOHAIBaHe, XeMOCTaTUuHa KNlana no3B0ABa 6e30MacH0 BbBEXAaHe Ha MHTEp KareTbp, a CTp: TOpT OCUrypABa
J0CTN 33 ACNUPALYA, MPOMUBAHE C TEYHOCT 1 BNIMBAHIA HA TEYHOCTU/NEKAPCTBA.

lpeaHa3HaueHa ynotpe6a

Hanpaensgatujoro Ae3une Adnovo Max 2.0 e

Aa ynecin OCTaBAHE Ha MArHOCTUHHTE W/ TepanesTUYHUTE U3aenns.

"pOTVIBOI'IOKa3aHVIﬂ

3non3BaHeto Ha HanpasnsABaLlo aesune Adnovo Max 2.0 e NpOTUBOMNOKA3aHO 3a N0CTaBAHE B 1ABOTO NpeACbpAne U Kamepa, ako:

+ TauueHTLT € UMan NpeauiHo eMBONHYHO COUTUE OT NABaTA CTPaHa Ha CbPLIETO B PAMKUTE Ha ABA MeCelja (e npoLeaypara.

+ TauveHTBT UMa MexynpeRCbPAHa NPErPa/a Wk NACTUP WK € UMan Apyra XMPYPri4Ha UHTEPBEHLIA Bb Wik B GM30CT 0 MEXAYNPeACbPAHaTa perpaa.
3non3BaHeto Ha HanpasnABaLlo aesune Adnovo Max 2.0 e NpOTNBOMNOKA3aHo 3a NOCTaBAHE B KOATO U Aa € KYXWHA, aKo:

MayyeHTBT UM vnn ce NOA03UPa HANMUHETO Ha Cencuc.

MauveHTBT UMa U3BeCTeH NPeACHPAEH MUKCOM NI MHTPaKap/AyaneH TPoMO.

MayyeHTBT UMa U3BECTHA XVINePKOaryNoNaTia WK He ToNepUpa aHTUKOArYNIaHTHa Tepaniia no Bpeme Ha enekTpoGU3MONoriuHa npoLeaypa.
MayveHTBT UMa 13BeCTH U NPeANONaraemMa Cb/iosa 06CTPYKLWA, KOATO 61 nonpeynna Ha BbBEXAIHETO WU MPUABIKBAHETO HA U3AeNVeTo.
MayeHTBT UM MIMNNAHTUPaHa NPOTE3HA, U3KYCTBEH UMK Bb3CTaHOBEHA CbPAEUH KNana B kamepaTa, KOATO Ce kaprorpagupa.

MayyeHTBT UMa NocToAHeH neficmeiikbp unn ICD eneKTPOAY B KyXUHaTa, KOATO Ce KapTorpadupa.

MauyeHTBT UMa U3BeCTHO Np: 3 enekTpod 14Ha npoueziypa.

Mpepynpex aeHus v NpeanasHu MepKu
Acnmpauun Ha Bb3AyX — anMaXHETE TeneHua BoAay u Aunatatopa ot Ae3nneTo Unu BbeejeTe KateTbpa B 4€3UNeTo Npean acnupupase 1 npomnsaHe
Ha 1e3uneTo, Kato CBejieTe 40 MUHUMYM acnupaLua Unn Bb3ayxa npe3 Knanata Ha Ae3unero.

Autukoarynauua — M1y i HYBa Ha nepuny PHa aHTWK0AryNlaHTHa TepaniA 3a NaLVeHTH, MOANIOXEHY Ha eBOCTPaHHI 1 TPHCCeMTarHit
Cbp/eUHIU NPOLIeAYPH, 1 32 U36PaHI naLeHTH, Ha /1eCHOCTPaHHM I 3 2 Ce CBE/1aT 70 MUHUMYM TPOMO0EMBOYHUTE YCTIOMKHEHNS,
npUnaraiiTe HTUKOAryNaHTHa TepanyiA 1o BpeMe Ha 1 Crief} MpoLieypaTa B CbOTBETCTBME CbC CTaHAAPTUTE Ha MHCTUTYLATA 1 aHTUKOATYNaHTHUTe 0603HaueHIA
Ha ipyri U3ienuts, U3M0N3BaHM N0 BPeMe Ha npoLieypara.

[/} - T YCTPOIACTBa 1 CTep B CbOTBETCTBUE C 60NHUYHNUTE NPOLEAYpU.

Puck ot eméonml Bbsemnanero Ha KaTeTbp WK fle3ine B KYbBOHOCHATa C/ICTeMa BOAU /10 PUCK OT Bb3/IyLLIHA eMBONA, KOATO MOXKe Aa 3anyLum
Cbji0BeTe I f1a J0Bezje 10 ThKakeH MHGAPKT CbC CepUo3HM MOCTeANLM. 32 Ja HAMaNTe PUCKa OT Bb3AyLLHa embonuA:

BuHaru ac iire unp iiTe e3uneTo ot CTp TOPT, (N1 KaTo € BbBe/ieHO.

Bunaru iiTe Hanpes 1 np ii 6aBHo, 32 /1a CBe/jeTe 10 MUHUMYM Cb3/1aBaHETO Ha BaKyyM.

He acnupupaiite npe3 HanpaBnABaLLOTO Ce Ae3une C TenieH BOAAY Ha MACTO 1 BbBE/ieH NPE3 XeMOCTaTUYHATa Knana.

- AcupaiwaTa C TeneH BoAauy npe3 Knanata Moxe A NpUdUHiA Bb3AyLUHa eMBonia, KOATO Moxe Aa 1oBefie A0 3HaUUTENHa MOPOUAHOCT Nk CMBPT.

+ 33 VHXeKTUPaHe Ha TeYHOCTY/NeKapCTBA UM ACMMpYIPaHe NPe3 Aie3uneTo iiTe cTp: noprc PUBTHO Crvp KpaHue.

« [penn BcAka MHQY3uA OTCTPaKeTe Lienua Bb3/yX CacnupaLus 1 np Kato ap: nopr.

YBpexnaHe Ha pemopanta BeHa — locTapaiite ce Aa cepeTe fo Ha benf (o BeH03eH A0CTbN) Backynatypa
1 MACTOTO 33 J0CTBN NPU NOCTABAHE, MAHNUNYNALMA WK USTETNAHE Ha neaineo. Ve BbP3aHN C I Ha demop Cb/loBe,

BK/I0UBAT XeMaTom, TPoMG03a, AV GuCTyna u nceBA0aHeBPU3MA.

Onyopockoncku KoHTpon — MpenopbyBa ce U3NOA3BaHETO Ha GYOPOCKONMA 1O BpeMe Ha MaHUNYAVPaHe U TIOCTABAHE Ha fie3uneTo.
MatunynupaneTo Ha Ae3uneTo 6e3 Griyopockona Moxe fia A0Beze /10 yBPeX/aHe Ha CbpAIeYHITe U Ch0BUTE CTPYKTYPU.

Yecronp — MpenopbuBa ce peaosHo Ny Ha [le31eTo 1 fiymMeHa Ha JUNatatopa, 3a f1a ce NPeAoTBPaTH 3aCToil Ha KpbB, TpoMO,
Bb3/lylLIHA eMOOUA 1t CepUO3HO Ha nauuena. lpenopbusa ce C1efl BCAKO MHXKEKTUPAHe Ha KOHTPACT, 32 Aa Ce NpefoTBpaT
3a7eMBaHeTo Ha KOHTPACTHISA pazmop BIlyMeHa.

Pa6ora u rpuxm —

bbgjeTe U3KNI0UMTENHO BHUMATENHM, KOTaTO paboTuTe C U3AienveTo. AK He BHIMaBaTe, TOBa MOXe Aa fJ0Be/ie A0 HapaHABaHe, Kato nephopauus,
TaMIOHa/13, NPEAU3BUKBAHe Ha AUTMIA WK CbPAeYeH BnoK.

« He na, 3a aanp W usternuTe 0C00€H0 aKo cpetiiHeTe Cbp: Ony p
upe3 ¢nyopocxonma W Cn1efl ToBa peAnpuemeTe KopUrMpaLLy feiicTaua.

« VI36argaiite Aa NO3MLMOHVpaTe U3AEAMETO OKONO KNanku nnatka unu chordae tendi Thil KaTo T0Ba p TTa oT
B CbPLETO, KOBTO MOXe /1A HaNoXM XUpypriyecka uHtepl WK Bb3C Ha yBp TbKaHu.

« He u3non3saiite, ako fje3uneto e NperbHaTo UK NoBpeaeHo

Bu3yanHa npoBepka — MpoBepeTe BU3yaHo CTepinHaTa 0nakoBKa i u3aenueto npeay ynotpeta. He uanon3saiite Hanpaenagavyo fesune Adnovo Max
2.0, aKo 0NaKoBKaTa e 0TBOPEHa /Uit CTepunHata 6apuepa e noBpezeHa.

06pa3sHo U3CenBaHe ¢ AAPEHO-MarHUTEH Pe3oHaHC — HanpaenABaLLoTo Aeune Adnovo Max 2.0 He e coBmecTimo ¢ AMP.
I1a|.|uem —Hee NpejHa3Ha4eHo 3a iea, KbpMayk unu 6pEMEHHM KeHn.

Mpote3Hu cbpaeynm knanu — He npokapBaiite U31enueTo npe3 npote3Ha CbpAeyHa Knana (MexaHuuHa Ui TbkaHa). 3enveto moxe fa ce 3axBaHe
B Knanara, /ja noBpe/yt knanata 1 Jja NpUYMHI KNanHa HefjoCTaTbuHOCT Ui n0BpeAa Ha np:

— He cebp3sail C KbM CTP TIOPT Ut He MHXKEKTUPAIiTe KOHTPACTeH PasTBop.
Ksanuduumpanu notpe6utenn — Camo nekapw, HambaHo 06yyeHn B enekTpod WYHUTe N pu, TpAbBa fla

nesune Adnovo Max 2.0.

Heo6xopuma cpena Ha ynotpe6a — Tps6Ba aa ce @amoB 30paBHO

MoappbKKa Ha Ae3une — MocToAHHOTO fe3une TpAGBa /i Gb/e BBTPElLHO NOAABPXAHO OT KaTeTbp WA UNaTaTop, 3a Aa e HaManil Bb3MOXKHOCTTa
U3/1eNMeTO Aa e NPerbHe WA fa ce caue.

Ha cTp nopr — MMp: fiTe BCAKAKBO Ha cTp 0TBOP, 33 /1 OCUTYpUTE HeNPEKbCHATOCT Ha NIPOMUBAHETO
C OU3U0N0rMYeH pasTeop.
3HauuTeNHO U3THYAHE Ha KPbB — YBepeTe ce, Ye HAMA 3HAYNTENHO M3TMUAHE Ha KDbB NPe3 XeMOCTaTiuHaTa knana.
E ne3une Adnovo Max 2.0 e npegHasHaueHo camo 3a ynotpe6a. He ce iite pa

NOBTOPHO UNK Aa (TE[JVI"MEMPBTQ NOBTOPHO, Tbil KaTo TOBa MOXKe Jia YBENNYM PUCKA OT KOMNPOMETUPaHe Ha paﬁmaTa Ha U3JenneTo Unu KpbCrocaHo
3amMbpcABaHe 0T U3/1eINeTO, KOeTo MOoXe Aa J0Be/e A0 HapaHABaHe, 3abonssate unu C(MbBPT Ha NayueHTa.

CbXxpaHeHue — HanpasnABaLLoTo Ae3une Adnovo Max 2.0 TpA6Ba Aa ce CbXpaHABa Ha XNa/iHO U CYX0 MACTO.
NYHKLMA — ne3une Adnovo Max 2.0 e TectBaHo 3a cbBMecTmMocT ¢ Acutus Medical AcQCross Qx.
Cpok Ha ropHocT — /13non3Baiite npeay AaTaTa Ha U3TUYaHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT.
PeHTreH0Ba 1 Gnyopockoncka ekcnouuma — 3non3saneTo Ha Gnyopockonua no Bpeme Ha MPoLieAypyTe 3a KaTeTbpHa abnauua npeacTaBnABa
TIOTEHLMaN 32 3HAUNTENHO U3NATaHe Ha PEHTTEHOBM TbYN KAKTO Ha , Taka 1 Ha na6op nepcoHan. Mpog; THOTO U3NaraHe Moxe

72 0Be/ie 710 0CTPO PAAUALMOHHO HAPAHABAHE 1 NOBHLLIEH PHCK OT COMTUYHI U TeHETUUHY epeKT. 13BbpLUBAiTe NpoLiefypy camo CeA KaTo oTaenuTe
JI0CTaTbYHO Hanor u3naraHe Ha unp @ CTBIK 33 Ha ekcnosuuuATa. 06mucnete BHUMaTeNHo,
npeau Aa U3Non3Bate U3NNETO NPU GPeMeHHN XKeHu.

OrpaHuyeTe 13naraHeTo Ha 403l Ha PEHTTEHOBO NbYeHUe Ha NaLIVeHTV U Nekapy, Kato [LI0CTaTbyHO
32 GNyopOCKONUA 1 NPOMEHATE TeXHIYECKNTe GaKTOPY Ha PEHTTEHOBHTE JTbYM, KOTaTo e Bb3MOXKHO.
CbBMeCTUMOCT — HanpaenABaLLoTo Aeune Adnovo Max 2.0 e cbBMecTUMO 3a ynoTpeba ¢ KaTeTpu ¢ Auamerbp Ao 12F. M3non3gaxero ¢ katetpu,
no-ronemu ot 12F, He e TectBaHo ot Acutus Medical.

MoTeHUManHM HeXenanu peakuun

Korato ce u3non3sa B HTepBEHLMOHaNHA NPOLIEAYPa, PUCKOBETE MOTaT /1 BKNIKDUBAT:

BpemeTo

« AV ducryna « OcTbp pecnupaTopeH AUCTPeC CUHAPOM
« AnepruyHa peakiiua/aHagunakcua « [lepuKkapeH u3auB UnM TamnoHaga

« Axemua « [epukapaut

« Aputmun « [nespaneH u3nus

« benoppobeH otok « [HeBMOHMA

« benoppobHa em6onus « THeBMoTOpaKC

« bonka/auckomdopt B ropaute « TMoBULLEHI CbpAeYH eH3UMIA

- BasoBarannu peakuuu « TpexopHa ncxemuya ataka (TIA)

« BriowaBake Ha XpoHyHa 06CTpyKTUBHa Genoapo6Ha Gonect « MceBaoaHeBpu3Ma

+ Buv3pywha embonua « PauaLionHo yBpexane

+ Ex3aiepbauya Ha Beye CbLL|eCTBYBALLO NPEACHPAHO MbXK/eHe « PecnupatopHa genpecia

«  EkcnpecvBha adasua « Cwmbpr

« Enpokapaut « (na3bM Ha KOpOHapHUTe apTepik, AceKaLus, Tpom6o3a
. >Kwamosac7pamasaum apUTMUN/CbP/eYeH apecT « (b10BO KbpBEHe

. unu nepopawya um Ha Cbjl0BaTa CUCTeMa « (b10BO yBPeX/aHe/HeAOCTATbYHOCT

3acToiiHa CbpAeuHa HeROCTaTbUHOCT

3HauuTeNHO KbpBeHe, 13VICKBALLO ONepaLiua/KPbBHI NPOAYKTH
M13naraneTo Ha peHTreH0Ba paguaLia MoXe A NPUUMHI HeXenaHu
CHOUTHA, BKMIOYATENHO, HO He CaMO, anomeLita, U3rapaHus,
KaTapakTa unv 3abageHa Heonnasus (pak)

CbpAeyeH apecT/TamnoHasa
Copaeyet 6110k (mbnet/npexopeH)
Cbpaeyet TpoMOeMO0NU3BM
(bpieyHa HefjCTaTbuHOCT
Tpombembonnzbm

+ VHgapKT Ha Muokapaa - YBpexpaHe Ha pemopaneH Heps

« Undexuma/cencuc « YBpexaaHe Ha GpeHnyHuA Heps

« KamepHa Taxukapgua « YenoxHeHA Ha MACTOTO Ha OCTBN (XeMaToM, UH(eKLu, TpoM603a,

+ KoxHu usrapanua €KxiM03a, AV QuCTyna, KbpBeHe 0T MACTOTO Ha MYHKLYA, KPbBOUNNB)
- JNauepauma « Xemotopakc

+ Mo3byeH uHhapKT (xemoparuuen/TpomboTiyeH) « Xunotonna

MpuHagnexHoctu

Cne/iHVITe KOHCYMaTVBYI He Ce J0CTABAT C U3eNUATa U TpAOBA J1a GbAAT HANUYHU M NOATOTBEHM CBINACHO C pTHY paboTHY nabopatop!

npeau ynotpeba Ha HanpasnAgaLLo aesune Adnovo Max 2.0:

« KoHcymaTuByt 3a aHruorpadicka 06pasHa AuarHocTuka
(T.€. pEHTIeHOB KOHTPACT, KoneKTop, TPB6U 1 Ap.)

« XenapuHU3upaH HOPManeH QUNoNoruyeH pasteop

Tenew Bojiay 3a BbBEX/JaHe Ha Ae3ine

(Makcvmanen aunametwp: 0,89 mm [0,035"])
CnpuHLoBKa

[lpyrv KoHcymaTusy, 3 Ha yCT:
nabopatopHa npakTMka

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

3ABENEXKA: Mpeaw aa noctaute Hanpasnagawloto Aeune Adnovo Max 2.0 B nauvienTa, TeCTBaiiTe MexaHi3Ma 3a OTK/IOHeHHe, Kato 3aBbpTuTe
Konyero 3a 110 N0COKA Ha Yac CTpenika (HaaAcHo), 3a Aa ce yBepuTe, ye paboTu. [lpbikata e 060pyABaHa CbC cneaHaTa f
rpauika, N0Ka3BaLLia NOCOKaTa Ha OTKAOHABaHe,/3aieiCTBaHe Ha JUCTanuA BPDX.

3ABENEXKA: Hanpasnaatuioro sie3une Adnovo Max 2.0 e npejHa3HaueHo 3a BpemeHHa ynotpe6a (NPoAbAXUTENHOCT Ha NPOLie/lypaTa OT LWECT Yaca uin
110-Manko) B nepudepHuTe it KOPOHAPHUTE CUCTEMM.

TpaBUNHHTE XMPYPrUYHY NPOLIEAYPU U CTEPUIIHUTE TEXHUKY A OTFOBOPHOCT HA MEAULIMHCKIA CeLManuct.

1. 113non3Baiiku acenTiyHa TexHiIKa, Cb3paiiTe Cb40B AOCTDA € NOAXOAALQA TEXHYKA.

2. TocTaBeTe CbBMeCTUIM TefleH Bofiad Npe3 BacKynaTypaTa U B eNlaHaTa Cbp/ieYHa kamepa, KaTo U3non3aTe CTaHAAPTHU TEXHUKY 3 Cb0B AOCTHN.
3. Mpomuiire cTa I ce fiesune u P C QU3MONOTMYEH Pa3TBOP UM XeNapUHI3PaH GU3MONOTUYEH PasTBop.
3ABENEXKA: Besiko uzgenu , OCTaBEH NPe3 XeMoCTaTuyHara knana, TpAtBa a 6b/ie HaMOKpeH 1 MocTaBeH Npe3 LeHTbpa Ha Knanata,
32 12 Ce NPe/iOTBPATI Pa3KbCBAHE Ha YIITLTHEHUETO U U3THUAHE.

. HamokpeTe Bana Ha unatatopa Chc CTepuneH ¢u3vonoriyex pasTeop npejy BkapBaHe Npe3 XeMoCTaTHyHaTa knana.

. MocTaseTe gunatatopa npes knanata 1 HaMbHO B 1e3UNeTO, 0KATO XbOBT e 3aKNI04M B NPOKCUMANHUA Kpaii Ha ApbxKaTa. [ThnHo 3akniouBae
e NI0CTUra, KOraTo Ce Yye 3ByK Ha L{paKBaHe.

. MpokapaiiTe Moayna aunatatop/Aesine Bbpxy TenleHita Bofiay, 0KaTo TeNEHUAT BOAAY U3Me3e T NPOKCUMANHUA Kpaii Ha aunatatopa.

. (nep KaTo ce yBepuTe, Ye WCTanHaTa KpUBa Ha 1e3UNeTO @ B HeyTPaHO NON0XeHle, J0KaTO 3akpenBarte TeNeHus Bojiay, NpemecTeTe Aunatatopa
106BYBKaTa HaJl TeNeHs BOAAY B XeNaHaTa Cbp/ieyHa Kamepa.

. 3a 1a oTKNKoYMTe Xb6a Ha JunaTaTopa 0T NPOKCUMANHMA Kpaii Ha MoAyna Ha ap xbba Ha
Ha MOZyNa Ha JIpbKKaTa, Cefl KOeTo 6aBHo 0TCTpaHeTe AunaTaTopa U TenleHia BofaY OT ieunero.

BHUMAHMUE: Bbp30To 0TCTpaHABaHe MOXe A N0BPe/y MeMOpaHaTa Ha Knanata, K0eTo BOAM A0 NPUTOK Ha KPbB /Wi HaBNM3aHe Ha Bb3/lyX Npe3 Knanata.

3ABENEXKA: He acnupupaiiTe npe3 HanpaBnABaLLoTo ce ie3une amo C TefleH BoZay, BbBe/ieH Npe3 XeMocTaTiyHata Knana.

9. Mp C KbM 3-THTHOTO CrUP KpaHye Ha cTp, TIOPT Ha Jie3UNeTO 1 BHUMaTeNHO acnupupaiiTe KPbBTa, 3a fla
e yBepme e HAMa Bb3AyX B CuCTeMara. AKO Xenaere, CBbpxeTe HEanK‘b(HaTa UHA 32 NP KbM 3-MTBTHOTO CTIH[ KpaHye.
YBepere ce, Ye HAMA Bb3AYX B CCTeMaTa.

10.MocTaBere KaTeTbpa Npe3 XeMoCTaTiyHaTa knana 1 ro MoCTaBeTe B XeNlaHaTa kamepa.

1. 3apang JIe3nneTo, u3ny AVCTanHaTa vacr, Bb3MOXKHO. 3aBbTETe KONYeTo 3a ynpasrieHite HanABo (06paTHO Ha YacoBHUMKoBaTa
CTpenka), 3a A2 U3npaBiTe JUCTaHaTa YacT Ha fiesunero.

12. AKo B [1e3UNeTo IMa HAKaKBI KaTeTpu, Te TpAGBa Aa GbaT M3TerNeHn Npeu 0TCTpaHABAHE.

13. Banukut KateTpu B e3uneto TpA6Ba Aa 6baaT HambAHO NpUGPaHK B ie3uneTo, Npe/y To J1a ce OTCTPaHM.

14.Cnep, 0TCTpaHABaHe Ha A€31NETO M3M0N3BaiiTe CTaHAAPTHA TEXHIIKA 3 MOCTUTaHE Ha XeMOCTa3a. /13XBbpAeTe HANPABNABALOTO Ce fe3une, CIefl Kato
6bae U3BazeHo 0T TANOTO.

OrPAHWYEHA TAPAHLIA U OTKA3 OT OTTOBOPHOCT

Acutus Medical, Inc. rapanTipa, Ye npu NPOEKTUPaHeTo 1 NPOU3BOACTBOTO Ha HeiiHWTe NPOAYKTY € 6una U3non3saHa pasymHa rpuxa. Tasu rapaHLua
3aMeHA 1t U3KMI0YBA BCUYKY APYTY TapAHLIAK, KOUTO He Ca M3PUYHO NOCOYEHH TYK, HE3aBUCVIMO AN Ca U3PUYHM, WA NoApa3bupaLLy ce no cunata

Ha 3aK0Ha U 110 JIPYT HauVH, BKIOYNTENHO, HO He camo, BCAKAKBI NoZpa3bupaLLiv ce rapaLiay 3a NPo/iaBaeMoCT Wi NPUTOAHOCT 3a onpe/ienea
uen. BopaBee, CbxpaHeHue 1 MOUMCTBaHeE Ha eHO U3fienkie, KaKTo M Aipyri aKTopH, CBbP3aHN C NaliVeHTa, AuarHo3ata, eYeHieTo, Xupyprudeckute
npoLieaypy 1 YU BLAPOCH U3BBH KOHTPONa Ha Acutus Medical npAKo BAUAAT BbPXY 13J€NMETO 1 pe3ynTaTuTe, NOMYYEHN OT U3MON3BAHETO My.
3afbmkenneto Ha Acutus Medical no Tasu rapauus ce orpaHnyaBa eAMHCTBEHO 10 PEMOHT N NOAMAHA Ha u3aenve u Acutus Medical He Hon

~o s

o

Pa HaZiofly 0T MPOKCUMANHIA Kpail

OTTOBOPHOCT 33 KaKBUTO I Aa € CNyYaiiHyt WK MPOUTUYALLI 3ary6u, WETH UNu Pasxoau, NPAKO UM KOCBEHO B pe3ynTat ot
Ha u3penvero. Acutus Medical HuTo noema, HUTO ymbAHOMOLLIABA AipYro L Aa NoeMe BMECTo Hesl Zipyra Wit IOMbAHUTeNHa 0TTOBOPHOCT BbB Bpb3ka
 janero uspenve. Acutus Medical e noema PHOCT 110 Ha u3genua, NOBTOPHO, Npep WK NOBTOPHO CTEPUAM3UPaHH

W He 1aBa HUKAKBU rapaHLMK, U3pUYHI uin
N0 OTHOLUEHWE Ha TaKNBa U3AenuA.

CEPBW3HO OBC/TYKBAHE

Acutus Medical Haema Bicoko 0ByyeH 1 cepTiuuLMpaH nepconan, Koiito Aa ocurypABa cepBIU3HO 06CNyXBaHe Npy NouckBaHe. (BbpXeTe ce ¢ BalwmA
npezcTaButen wam AuctpuyTop Ha Acutus Medical 3a cepBu3Ho 06cnyxBaHe 1 TeXHUYECKa NOAAPBXKKA.

e, , HO He amo, M| T WY NPUTOAHOCT 3a 0p uen,

Adnovo Max 2.0 vadama stieple

| 85cm i
| } 70 cm |
— L —
! 3cm 5cm
—t— sasnied-
zamiba

O 152F(5,1mm)
© 124F @1 mm)

l 87,4cm l

4,0 mm

Lietosanas instrukcija

Uzmanibu! Si ierice ir paredzéta lietosanai tikai péc arsta izrakstitas receptes.

lepakojuma saturs

Adnovo Max 2.0 vadamas stieples ir iepakots sterila iepakojuma. leklautas sastavdalas:
«1(viens) Adnovo Max 2.0 vadamas stieples apvalks

= 1(viens) Adnovo Dilator dilatators

« lzstradajuma informacija/dokumentacija (lietosanas instrukcija)

Adnovo vadamas stieples apvalka apraksts

Adnovo Max 2.0 vadamas stieples apvalks ir vienreizlietojama zemadas katetra i ierice, kas ir paredzéta papildu manevrétspéjas nodrosinasanai
intervences katetriem, ko ievada caur apvalku sirds labaja vai kreisaja kambari. Apvalka distala dala sastav no saliktas konstrukcijas viena limena smailes.
Proksimalaja dala ergonomisks rokturis nodrosina griezes momentu un aktivu novirzi, hemostazes varsts lauj drosi ievadit intervences katetru,
pieslégvieta sana nodrosina piek|uvi izsiksanai, Skidrumu skalosanai un Skidruma/zalu infizijam.

Paredzétais lietosanas veids

Adnovo Max 2.0 vadamas stieples apvalks ir paredzets, lai atvieglotu diagnostikas un/vai terapeitisko iericu intrakardialu ievietosanu.

Kontrindikacijas

Adnovo Max 2.0 vadamas stieples apvalka lieto3ana ir kontrindicéta ievietosanai sirds kreisaja | vai kambari, ja:
«pacientam divu ménesu laika pirms procedaras ieprieks ir bijis embolisks notlkums no swds kreisas puses;

« pacientam ir sirds priekskambara aizsprosts vai ielaps vai ir bijusas citas kirurgi iena vai tai [idzas.

Adnovo Max 2.0 vadamas stieples apvalka lieto3ana ir kontrindicéta |ewetosanai jebkura no sirds kambariem, ja:

ir zinams vai pastav aizdomas, ka pacientam ir sepse;

irzinams, ka pacientam ir priekskambara miksoma vai intrakardials tmmbs

irzinams, ka pacientam ir hiperkoagulopatija vai nespéja panest jas terapiju elektre proceduras laika;
irzinams vai pastav aizdomas, ka pacientam ir vaskulars nosprostojums, kas varétu kavét ierices ievietosanu vai talaku ievadisanu;
pacientam ir implantéta protéze, maksllgl vai laboti snds varstull kartejama sirds kambari;

pacientam ir pastavigs el vai i kardiovertera defibrilatora (IKD) elektrodi kartéjama kambari;
irzinams, ka pacientam ir kontrindicététa invaziva elektrofiziologiska procedira.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Gaisa izsik$ana — iznemiet vadamo vadu un dilatatoru no apvalka vai ievadiet katetru apvalka pirms i
vai gaisa daudzumu kas izpliist caur apvalka varstu.

un apvalka inot aspiraciju

— piemeérojiet atbilstosa imena ijas terapiju | laika pacientiem, kuriem tiek veiktas sirds procedaras kreisaja puse un transseptali
un atseviskiem paclemlem kuriem tiek veiktas | procedras labaja puseé. Lai mazinatu trombemboluas komplikacijas, piemeérojiet antikoagulacijas terapiju procediras
laika un péc tas saskana ar iestades standartiem un antikoagulacijas markejumam uz citam iericém, ko lieto procedras laika.

Utilizacija — izmantotas ierices un sterilas sastavdalas utilizét saskana ar slimnicas procedaram.

Embolijas risks — jebkura katetra vai apvalka ievadisana asinsrites sistéma rada gaisa embolijas risku, kas var nosprostot asinsvadus un izraisit audu infarktu
ar nopietnam sekam. Lai mazinatu gaisa embolijas risku:

vienmér izsticiet un izskalojiet apvalku no sanu pieslégvietas, kad tas ir ievadits;

vienmer virziet uz priekSu un izvelciet komponentus [énam, lai samazinatu radusos vakuumu;

neizsiiciet vadamo apvalku ar vadamo vadu, kas ir ievietots un ievadits, izmantojot hemostatisko varstu;

- izsuksana ar vadamo vadu caur varstu var izraisit gaisa emboliju, kas savukart var izraisit nopietnu slimibu vai navi;

« Skidrumu/zalu injiceSanai vai izsiksanai caur apvalku i jiet sanu pieslegvietu ar pievi triseju varstu;
plvms Jebkadas infiizijas veiksanas izvadiet visu gaisu, to izsticot un lzskaIOJot caur sanu pieslégvietu.

Augsstllha vénas Imja]ums - parlleclmelles ka bojajums augsstilba (augsstilba vénas piekluves) vaskulatirai ir minimals, ka ari piekluves vieta apvalka
ipulacijai vai iznemsanai ir minimala. Ar augsstilba asinsvadu kanulésanu saistitas komplikacijas var bt cita starpa zilums, tromboze,
anenovenoza fistula un psemoanemsma

ir ieteicama apvalka manipulacijas un ievietosanas laika. Apvalka vadisana bez fluoroskopijas var
izraisit sirds un asinsvadu strukturu bOJaJumus

Bieza skalo$ana - ieteicams requlari skalot apvaklu un dilatora limenu, lai novérstu asins stagnaciju, trombus, gaisa emobliju un nopietnas traumas
pacientam. Skalo3ana ir ieteicama péc katras kontrastvielas injekcijas, lai novérstu konstrastvielas $kidruma pielipSanu limena ieksiené.

Apiesanas un apkope -

« Manipulgjiet ierici ar arkartigu rapibu. Neuzmaniga apieSanas var izraisit tadas traumas ka perforaciju, tamponadi, aritmiju vai sirds blokadi.

+ Nevirziet vai neiznyemiet ierici ar parmérigu speku, it pasi tad, jajitama pretesﬂya Arﬂuoroskopijas palidzibu janosaka célonis un tad attiedigi tas janovers.

+ lzvairieties no ierices pozicionesanas ap varstula viram vai cipslu hordam, jo tadgjadi pieaug iesp&jamiba, ka ta iesprudis sirdi, un tad biis nepiecieSama

klrurglska ksanas vai bojato audu
. jiet, ja apvalks ir lojies vai bojats.
Parbaude — pirms lietosanas parbaudiet sterilo iepakojumu un ierici. Nel Adnovo Max 2.0 vadamas stieples apvalku, ja ta iepakojums ir atverts un/

vaiir parplésta sterila barjera.

— Adnovo Max 2.0 vadamas stieples apvalks nav paredzéts lietosanai MR vide.
Pacients — nav paredzéts lietosanai bérniem, zidosam sievietém vai grtniecém.

Sirds varstulu protézes — nevirziet ierici caur sirds varstula protézi (mehanisku vai audu). lerice var iespriist varstuli, bojat varstuli, izraisot varstula
nepletlekamlbu vai varstula protézes priekslaicigu sabo;asanos

Jaudas injekcija — nepievienojiet sanu pieslégvietai jaudas injekcijas Slirci kontrastvielas skiduma injicésanai.
Kvalificéti lietotaji — Adnovo Max 2.0 vadamas stieples drikst lietot tikai arsti, kuri ir sanémusi padzilinatu apmacibu par elektrofiziologiskam procedaram.
Atbilstosa lietosanas vide — intervences kardiologijas procediras javeic tikai pilniba aprikotas telpas.

Apvalka atbalsts — ilglaicigas lietosanas apvalku iek$gji nepieciesams atbalstit ar katetru, elektrodu vai dilatatoru, lai samazinatu iesp&jamibu, ka ierice
saverpsies vai sabruks.

Sanu pieslégvietas nosprostojums - novérsiet jebkadu sanu pi lai
Bitiska asins noplide — parliecinieties, ka no hemostatiska varsta nav butlskas asins noplides.
Vienreizéjai lietosanai — Adnovo Max 2.0 vadamas stieples apvalks ir paredzéts lietosanai tikai vienai procedarai. Neméginiet atkartoti lietot vai sterilizét
apvalku, jo tas var palielinat ierices veiktspéjas ap 3 vai savstarpéja piesarnojuma risku no ierices, izraisot pacienta traumu, slimibu vai navi.
Uzglabasana — Adnovo Max 2.0 vadama stieple jauzglaha vésa un sausa vieta.

Transseptala punkcija — Adnovo Max 2.0 vadamas stieples apvalks ir testéts attieciba uz saderibu ar Acutus Medical AcQCross Qx.

Deriguma termins — izlietot lidz deriguma termina “Izlietot [idz" beigam.

Rentgena un fluoroskopijas lietosana — ﬂuoroskopljas Iletosana katetra ekstlrpa(uas procedru laika rada iespéjamibu, ka pacienti un laboratorijas
darbinieki tiks butiski paklauti rentgena Butiska var radit akitu |zra|5|tu traumu un palielinatu somatiskas
un genétiskas ietekmes risku. Veiciet procediras vienigi péc atbilstosas uzmanibas pievérsanas iespéjamai j un veiciet pasak
starojuma ietekmes samazinasanai. Ripigi apsveriet lietosanu gratniecém.
lerobeZojiet rentgena radiacijas devas pacientiem un arstiem, i jot drosus ai
modificéjot rentgena tehniskos faktorus.

Saderiba — Adnovo Max 2.0 vadamas stieples apvalks ir saderigs lietosanai ar katetriem diametra lidz 12F. Tadu katetru izmantosana, kas ir lielaki par 12F,
nav Atutus Medl(al parbaudita.

nepartrauktu fiziologiska skiduma plasmu.

lidzek|us, laiku un péciespéjas

Izmanmjot intervences pro:edl]ru, var bat $adi riski:

akats respiratora distresa sindroms; perikardials izpladums vai tamponade;

. alerglskareakcua/anaﬁlakse - perikardits;
- anémija; « plausu embolija;
. apgrutlnataelpo§ana - plausu taska;

pleiras izsvidums;

pléstas briices;

pneimonija;

pneimotorakss;

pseidoaneirisma;

parejosa isémiska lekme (PIL);

rentgena radiacijas |etekme var izraisit negativas sekas, cita starpa
laziju (vézus);

apjomiga asinosana, kuras apturésanai nepieciesama operacija/asins produkti;
aritmija;

arteriovenoza fistula;

asinsvadu asinosana;

asinsvadu bojajums/nepietiekamiba;

asinsvadu sistémas obstrukija, perforacija vai bojajumi;

augsstilba nerva trauma;

dzivibu apdraudosas aritmijas/sirdsdarbibas apstasanas; plikpauribu, apdeg vai novélotu
ekspresiva afazija; sastréguma sirds mazspéja;

endokardits; sirds artérijas spazma, disekcija, tromboze;
esosas priekskambaru fibrilacijas saasinajums; sirds blokade (pilniga/parejosa);

freniska nerva bojajums; sirdsdarbibas apstasanas/tamponade;

« gaisa embolija; - sirds mazspéja;

- hemotorakss; . sudstvomboembolua

- hipotensija; . infarkts (f botisks);
«hroniskas obstruktivas plausu slimibas pasliktinasana . starojuma izraisita trauma;
«infekcija/sepse; - sapes/diskomforts kratis;

komplikacijas piek|uves vieta (zilums, infekcija, tromboze, ehimoze, tromboembolija;

arteriovenoza fistula, asinosana no punkcijas vietas, hemoragija); - vazovagalas reakdijas;
- miokarda infarkts; - ventrikulara tahikardija;
- nave; - adas apdegumi.

paaugstinats sirds enzimu limenis;

Piederumi

Turpmak noraditie piederumi netiek nodrosinati kopa ar iericém, tacu pirms Adnovo Max 2.0 vadamas stieples apvalka lietosanas tiem ir jabit pieejamiem
un tie jasagatavo atbilstosi laboratorijas standarta darba procedaram.

« Angiografiskas attélveidos i i (piem., poziti - Slirce

kontrastviela, kolektors, caurulvadluﬂ) « (iti piederumi, kas nepiecieSami, lai veiktu standarta laboratorijas
. Hepannlzelsﬁzmloglskssalsskldums procedirras
. aj apvalka ievadis imalais diametrs: 0,89 mm [0,035"])

Lieto3anas instrukcija

PIEZIME! Pirms Adnovo Max 2.0 vadamas stieples apvalka i izlieces pagriezot vadibas pogu pulkstenradnaja i
virziena (pa labi), lai parliecinatos, ka tas darbojas. Uz roktura ir atbilstoss grafisks attels, kura noradits distala gala izlieces/stimula virziens.

PIEZIME! Adnovo Max 2.0 vadamas stieples apvalks ir paredzets islaicigai lietosanai (procediras ilgums sesas stundas vai mazak) periféraja un sirds sistéma.
Mediciniskais personals uznemas atbildibu par atbilstosam kirurgiskajam procedaram un sterilam iericu lietosanas tehnikam.

1. Izmantojot aseptisku tehniku, izveidojiet vaskularu piek|uvi ar atbilstosu panémienu.

2. (Caur vaskulatiru ievadiet saderigu vadamo vadu velama]a sirds kambari, |zmanmJot standana vaskularas piekluves tehnikas.

3. Rapigi izskalojiet vadamo apvalku un dilatatoru ar fiziologisko Skidumu vai heg Skidumu.

PIEZIME! Jebkurai iericei/komponentei, ko ievada caur varstu, jabit slapjai un ievietotai caur varsta centru, lai novérstu izolacijas plisumus un noplades.

. Samitriniet dilatatora smaili ar sterilu fiziologisko Skidumu pirms ta ievadiSanas caur hemostazes varstu.

. levadiet dilatatoru caur varstu un pilniba ievadiet apvalka, lidz serdenis ir nostiprinats uz roktura detalas proksimala gala. Pilniga saslégsanas ir notikusi,
kad ir dzirdams klikskis.

. Virziet dilatatora/apvalka komplektu par vadamo vadu, lidz vadamais vads iziet no dilatatora proksimala gala.

. Kad esat parbaudijusi, vai apvalka distalais izliekums ir neitrala stavoklr, nostiprinot vadamo vadu, virziet dilatatoru un apvalku pari vadamajam vadam
uz vélamo sirds kambari.

. Lai atvienotu dilatatora serdeni no roktura komplekta proksimala gala, palieciet dilatatora serdeni uz leju no roktura proksimala gala, tad [énam nonemiet
dilatatoru un vadamo vadu no apvalka.

UZMANIBU! Atra iznem3ana var bojat varsta membranu, izraisit asins plasmu un/vai gaisa ieklsanu caur varstu.

PIEZIME! Neizsiiciet vadamo apvalku tikai ar vadamo vadu, kas ir ievietots, izmantojot hemostatisko varstu.

9. Pievienojiet triseju varstam no apvalka sanu pieslégvietas 8lirci un viegli izsticiet asinis, lai parliecinatos, ka sistéma nav gaisa. Ja vélams, pievienojiet
triseju varstam nepartrauktas skalosanas liniju, lai parlleclna\os ka sistéma nav gaisa.

10. Caur hemostazes varstu ievadiet katetru un ievietojiet vélamaja kambari.

11. Lai iznemtu apvalku, péc iespéjas iztaisnojiet distalo posmu. Pagrieziet vadibas pogu pa kreisi (pretéji pulkstenraditaja virzienam), lai iztaisnotu apvalka
distalo posmu.

12.Ja apvalka ir kadi katetri, tie pirms iznem3anas ir jaievelk.

13. Apvalka esosie katetri ir pilniba jaievelk apvalka pirms apvalka iznemsanas.

14. Pec apvalka iznemsanas izmantojiet standarta tehnikas hemostazes sasnieg3anai. Utilizéjiet vadamo apvalku péc ta iznemsanas no kermena.

IEROBEZOTA GARANTIJA UN ATRUNA

Uznémums “Acutus Medical, Inc” garanté, ka ta produkti i izstradati un raZoti ar pienacigu ripibu. ST garantija aizstaj un atce] visas citas garantijas, kas nav skaidri
noraditas $aja dokumenta gan tiesa, gan netiesa veida, noteiktas likuma vai ka citadi, cita starpa, jebkadas netiesas garantijas par piemérotibu tirdzniecibai vai
konkrétam mérkim. lerices apstrade, uzglabasana un tirisana, ka ari citi ar pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgiskajam procedairam un citiem aspektiem saistitie faktori
arpus uznémuma “Acutus Medical” kontroles tiesa veida ietekmg ierici un tas lietosanas rezultata iegitos rezultatus. St garantija nosaka uznémuma “Acutus Medical”
athildibu tikai par ierices remontu vai aizstasanu, un uzne ‘Acutus Medical” atbildibu par jebkadiem netiSiem vai izrietosiem zaudejumlem
bojajumiem vai izmaksam, kas tiesa vai netiesa veida radusas ierices lietosanas rezultata. Uznémums“Acutus Medical” neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu
uznemties ta vieta jebkadas citas vai papildu saistibas vai atbildibu saistiba ar So ierici. Uzr,lemums”Acuius Medical”neuznemas nekadu atbildibu par atkartoti lietotam,
apstradatam vai sterilizétam iericem un nesniedz nekadas tiesas vai netiesas garantijas, cita starpa, par sadu iericu piemerotibu tirdzniecibai vai konkrétam mérkim.

SERVISS

“Acutus Medical” personals ir augsti apmacits un sertificéts, lai sniegtu jums servisu péc pieprasijuma. Sazinieties ar savu “Acutus Medical” parstavi vai
izplatitaju, lai sanemtu servisu un tehnisko atbalstu.

- L

—~o s

o

Symbol Glossary

Glossaire des symboles / Symbolglossar / Glossario dei simboli / Glosario de simbolos /
Glossario de simbolos / Szimbdlum glosszarium / Glosariusz symboli / Slovnik symbolov /
Glosar simbola / Peunuk Ha cumsonute / Simbolu skaidrojums

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Fabricante

Fabricante
Gyartja

Wytworca
Vyrobca
Proizvoda¢
Mpoussoauten
Razotajs

European Authorized Representative
Représentant agréé européen
Bevollméchtigter in Europa
Rappresentante autorizzato europeo
Representante europeo autorizado
Representante autorizado na Europa
Eurépai meghatalmazott képviseld
Autoryzowany przedstawiciel na terytorium Unii Europejskiej
Autorizovany zdstupca pre Eurépu
Ovlasteni zastupnik za Europu
YnbnHomolLieH npezcTaBuTen 3a Espona
Pilnvarotais parstavis Eiropa

Date of manufacture
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Data di produzione
Fecha de fabricacion

Data de fabrico

A gyartas datuma
Data produkgji
Datum vyroby
Datum proizvodnje
[lata Ha npoussoacTBo
Razosanas datums

Use-by date

Date limite d'utilisation
Verfallsdatum

Utilizzare entro la data indicata
Fecha de caducidad

Prazo de validade
Lejaratiidd

Data waznosci
Datum spotreby
Upotrijebiti do

CpoK Ha ropHoCT
“Izlietot lidz" datums

Batch code
Code du lot
Chargencode
Numero di lotto
Codigo del lote
(Codigo de lote
Tételkod

Kod partii
Cislo 3arze

Broj partije
Maptuaen kop
Partijas kods

Catalog Number
Numéro de référence
Katalognummer
Numero di catalogo
Nimero de catdlogo
Nimero de catélogo
Katalégusszam
Numer katalogowy
Katalégoveé cislo
Kataloski broj
KatanoxeH Homep
Kataloga numurs

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a l'oxyde déthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado mediante dxido de etileno
Esterilizado por 6xido de etileno
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterylizowano za pomoca tlenku etylenu
Sterilizované etylénoxidom
Sterilizirano etilen-oksidom
(Tepun31paHo C eTUNEHOB OKCHA

Sterilizéts, i. jot etilénoksidu

Do not re-sterilize

Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Nao reesterilizar

Ne sterilizélja Gjra

Nie sterylizowac ponownie
Opatovne nesterilizujte
Nemojte ponovno sterilizirati
[1a He ce cTepunV3upa NOBTOPHO
Nesterilizét atkartoti

Do not use if package damaged

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No utilizar si el envase esta daiado

Nao utilizar caso a embalagem se encontre danificada
Ne haszndlja, ha a csomagolds sériilt

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Nepouzivajte v pripade poskodenia obalu
Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena
[1a He ce 13n0n3Ba, ako OMaKoBKara e NoBpe/eHa
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Keep away from sunlight

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Vor Sonnenlicht schiitzen

Tenere al riparo dalla luce solare

Proteger de la luz solar

Manter ao abrigo da luz solar

Tartsa tévol a napfénytdl

Chronic przed dziataniem Swiatfa stonecznego
Uchovavajte mimo dosahu sinecného Ziarenia
Drzite podalje od suncevog svjetla

[1a ce na3u oT CTbHYeBa CBETUHA

Sargat no saules gaismas
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Keep dry
Conserver au sec
Vor Nésse schiitzen
Mantenere all‘asciutto
Conservar en un lugar seco

. Manter seco

I Tartsa szdrazon

Chroni¢ przed wilgocia
Uchovavajte suché
Drzati na suhom
[la ce nasu cyxo
Glabat sausu

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

No reutilizar

Nao reutilizar

Ne haszndlja fel djra

Nie uzywac ponownie
Jednorazové pouzitie
Nemojte ponovno upotrebljavati
[1a He ce u3n0n38a NOBTOPHO
Nelietot atkartoti

Consult instructions for use
Consulter le mode d'emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per 'uso
Consultar el Modo de empleo
I:j}:l Consultar as instrugdes de utilizacao
Olvassa el a hasznalati utasitast
Sprawdzic w instrukgji uzytkowania
Precitajte si ndvod na pouzitie
Pogledajte upute za upotrebu
BiKTe UHCTPYKUuuTe 32 ynoTpeba
Skatiet lietosanas instrukiju

Caution
Mise en garde
Vorsicht
Attenzione
Precaucion
Atengdo
Vigyazat
Ostrzezenie
Pozor
Oprez
BHumanve

Non-pyrogenic
Non pyrogene
Nicht pyrogen
Apirogeno

No pirogénico
Apirogénico
Nem pirogén
Wyrdb niepirogenny
Nepyrogénne
Apirogeno
AnuporenHo
Nepirogéns

Quantity of devices
Quantité de dispositifs
Anzahl der Geréte
Quantita di dispositivi
(antidad de dispositivos

Quantidade de dispositivos
Eszkozok szama

Liczba wyrobow
Pocet zariadeni
Kolicina proizvoda
Konuuectso uzpenua
lericu skaits

MR unsafe
MR unsicher
Non compatibile con la RM
Resonancia magnética (RM) insegura

Nao sequro para RM
MR-kdrnyezetben nem biztonségos

Niebezpieczny w Srodowisku rezonansu magnetycznego
Nevhodné pre MR

Nije sigurno za MR

He6e3onacHo npu AMP

MR nedross

avec la résonance

Importer
Importateur
Importeur
Importatore
Importador
Importador
Importalja
Importer
Dovozca
Uvoznik
BHocuTen
Importétajs

Distributor
Distributeur
Handler
Distributore
Distribuidor
Distribuidor
Forgalmazza
Dystrybutor
Distribtitor
Distributer
[JuctpubyTop
Izplatitajs

Medical Device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Dispositivo medico
Dispositivo médico
Dispositivo médico
Orvostechnikai eszkoz
Wyrob medyczny
Idravotnicka pomdcka
Medicinski proizvod
Mepuuukcko ugenve
Mediciniska ierice

Single sterile barrier with protective packaging inside

Einfache Sterilbarriere mit innerer Schutzverpackung
Singola barriera sterile con confezione protettiva allinterno

Barreira estéril tinica com embalagem interna protetora
Eqyszeres steril gét belsd véddcsomagoldssal

Samostatnd steriln bariéra s ochrannym obalom vniitri

Viena sterila barjera ar aizsargiepakojumu iekspusé

Barriére stérile unique avec emballage de protection a lintérieur

Sistema de barrera estéril inico con envase de proteccion en el interior

Pojedyncza sterylna bariera z wewnetrznym opakowaniem ochronnym

Sustav s jednom sterilnom barijerom s unutarnjim zastitnim pakiranjem
EAvHUYHa cTepunta 6apuepa Cb¢ 3aLLUTHa 0NaKoBKa BbTpe

Inner Diameter
Diametre intérieur
Innendurchmesser
Diametro interno
Didmetro interior
Didmetro interno
Bels6 atmérd
Srednica wewnetrzna
Vnitorny priemer
Unutrasnji promjer
BbTpewen anamersp
lek3ejais diametrs

Outer Diameter
Diamétre extérieur
AuBendurchmesser
Diametro esterno
Didmetro exterior
Didmetro externo
Kiils6 atmérd
Srednica zewnetrzna
Vonkajsi priemer
Vanjski promjer
BbHuWeH auamerbp
Aréjais diametrs

hu}

Sheath deflection indicator

Indicateur de déviation de la gaine
Ablenkungsanzeige der Einfiihrungsschleuse
Indicatore deflessione guaina

Indicador de desviacidn de la vaina
Indicador de deflexao da bainha
Hiively-kitérésjelzo

Wskaznik odchylenia koszulki

Indikétor vychylenia puzdra

Pokazatelj savijanja uvodnice

IHpuKaTop 3a OTKNOHABAHE Ha Ae3ineTo
Apvalka izliekuma indikators

Dilator
Dilatateur
Dilatator
Dilatatore
Dilatador
Dilatador
Tagito
Rozszerzacz
Dilatator
Dilatator
[Nlunaratop
Dilatators

Authorized representative in Switzerland
Représentant agréé en Suisse

Bevollméchtigter in der Schweiz

Rappresentante autorizzato in Svizzera

Representante autorizado en Suiza

Representante autorizado na Suica

Svdjci meghatalmazott képviseld

Autoryzowany przedstawiciel na terytorium Szwajcarii
Autorizovany zdstupca pre Svajciarsko
Ovlasteni zastupnik za Svicarsku

Vi npencraguten g LUl
Pilnvarotais parstavis Sveicé
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