Mechanical Heart Valves

Masters Valved Graft

with Hemashield® Technology
Aortic Valved Grafts

Product Highlights

= Hemashield technology graft with collagen impregnation provides
uniform tissue ingrowth and biocompatibility*

= Low porosity graft requires no pre-clotting?

= No pleats at valve cuff allow for easy positioning and attachment
of coronary anastomosis!

= Graft length is 12 cm

= St. Jude Medical heart valves are MR conditional®

Ordering Information
Contents: Aortic Valved Graft (1 unit per box)

Tissue Annulus Graft Inner Valve Orifice Geometric

Model/Reorder Diameter Diameter Inner Diameter Orifice Area
Number (mm) (mm) (mm) (cm?)
19CAVGJ-514-00 19 20 14.7 1.63
21CAVGJ-514-00 21 22 16.7 2.06
23CAVGJ-514-00 23 24 185 2.55
25CAVGJ-514-00 25 28 20.4 3.09
27CAVGJ-514-00 27 30 22.3 3.67
29CAVGJ-514-00 29 32 24.1 441
31CAVGJ-514-00 31 34 26.0 5.18
33CAVGJ-514-00 33 34 26.0 5.18

1. From Manufacturer’s Literature: MAQUET Cardiovascular.
2. St. Jude Medical MRI Safety Document.

Hemashield is a registered trademark of Maquet Cardiovascular LLC.

Rx Only

St. Jude Medical prosthetic heart valves are indicated for use as replacement valves in patients with a diseased, damaged, or malfunctioning native or prosthetic
valve. Possible side effects for all valvular implants include, but are not limited to: regurgitation, thromboembolic phenomena, resistance to flow, infection,
hemolysis, dysrhythmias, and prosthetic dehiscence or failure. Anticoagulation is recommended for patients with mechanical valve implants. Please see the
physician’s manual for a full description of indications, contraindications, side effggls, precautions, warnings and instructions for use.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

(1) Grefon aortic valvular din seria
SJM™ Masters Series™ cu tehnologie
de grefare Hemashield®
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A se folosi inainte de data ®

[ EC [ Rep]

]

Cuprins

Anu se refolosi

Numar de catalog Consultati instructiunile de utilizare

Numar de serie Reprezentant European Autorizat

STERILE

Continut steril: Iradiere Producator

Anu se re-steriliza, Data fabricari

A nu se folosi daca ambalajul este
deteriorat
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Seria de grefoane valvulare aortice SUIM™ Masters Series™ cu tehnologia de
grefare Hemashield® [Grefon aortic valvular din seria SIM Masters Series] a fost
special conceputa pentru cazurile in care trebuie inlocuite atat valva aortica cat
si aorta ascendenta. Grefonul valvular consta intr-o valva din seria SUM Masters
Series cusuta la baza unui grefon reticular din fibra poliesterica impregnat

cu colagen bovin.

Rotativ

S PEE

Punct de lucru

A nu se pre-coagula

Dupa suturare, valva poate fi rotita in pozitia in situ preferata de chirurg (vezi
,Rotirea valvei” pentru detalii legate de tehnica de rotire). Mecanismul de rotatie
plasat in interiorul mansonului de sutura al valvei este radioopac.

Grefonul valvular aortic din seria SUIM Masters Series este montat pe un suport
de sustinere/rotatie al valvei si este furnizat steril.

Vedeti ,Dimensiuni de referinta” pentru dimensiunile si numerele de catalog
ale grefoanelor valvulare aortice din seria SIM Masters Series.

Grefonul

Diametrul grefonului este putin mai mare decat diametrul inelului tisular protetic
(vedeti ,Dimensiuni de referintad”). Pentru a preveni deteriorarea grefonului, folositi
un cauter pentru a crea deschideri (ostiumuri) in grefon. Lungimea grefonului este
de minimum 12 cm pentru toate modelele.

Mansonul de sutura

Mansonul de sutura al valvelor din seria SIM Masters Series este fabricat din fibra
poliesterica impletita in dublu strat. Materialul mansonului permite cresterea
controlata rapida a endoteliului peste suprafata mansonului de sutura. Mangonul
de sutura prezinta trei repere de sutura. Aceste repere ofera punctele de referinta
necesare pentru orientarea valvei si pentru pozitionarea suturilor.

Cuspele valvulare si orificiul inelului

Substratul de grafit al cuspelor valvulare si al orificiului inelului este acoperit cu
un strat de carbon pirolitic. Carbonul pirolitic a fost ales datorita biocompatibilitatii
si durabilitatii sale. Pentru radioopacitate, substratul de grafit din structura cuspelor
valvulare este impregnat cu tungsten.

Suport de sustinere/rotatie

Grefoanele valvulare aortice SJIM SIM Masters Series se furnizeaza cu un
suport de sustinere/rotatie, care ajuta la manevrarea valvei si la rotirea acesteia
fnainte de implantare. Suportul de sustinere/rotatie este atasat la capatul de
ejectie al grefonului valvular aortic

INDICATII

Grefoanele valvulare aortice din seria Master sunt indicate pentru cazurile in
care trebuie inlocuite valvele cardiace aortice native bolnave sau protezele
valvulare disfunctionale cat si aorta ascendenta.

CONTRAINDICATII
Grefoanele valvulare aortice din seria Master sunt contraindicate pentru:
< Pacienti care nu pot tolera terapia anticoagulanta.

« Pacienti care prezinta sensibilitate la poliester sau la materiale de origine bovina.

AVERTISMENTE

¢ Pentru unica folosinta.
* A nu se folosi daca:

¢ Grefonul valvular aortic din seria SUM Masters Series a fost scapat,
deteriorat sau manevrat necorespunzator.

¢ A fost depasita data de expirare.

« Sigiliul extern al recipientului de pastrare sau sigiliile containerului
intern/extern sunt este deteriorate, rupte sau lipsesc.

¢ Grefonul nu este plasat in container.
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* A nu se pre-coagula.

¢ A nu se re-steriliza.

« indepartati orice tesut rezidual care ar putea duce la selectarea incorecta
a dimensiunilor valvei, fixarea si rotirea acesteia intr-un mod incorect
sau la impiedicarea migcarii cuspelor.

¢ Selectarea unei valve de dimensiune potrivita este extrem de importanta.
Nu folositi valve de dimensiuni mai mari. Folositi un grefon valvular aortic
din seria SJM Masters Series mai mic daca dimensiunea inelului pacientului
este cuprinsa intre doua dimensiuni standard ale grefoanelor valvulare
aortice din seria SUM Masters Series. Folositi numai dispozitive de
masurare pentru valvele cardiace furnizate de St. Jude Medical™.

¢ Containerul extern nu este steril si nu trebuie plasat in campul steril.

¢ Pentru a minimiza gradul de manevrare al grefonului valvular la implantare,
nu indepartati suportul de sustinere/rotire pana cand valva nu a fost fixata
in inelul pacientului.

¢ O singura taietura este necesara pentru a separa suturile de fixare de
grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series. Taieturile multiple
pot determina ramanerea firului de sutura in situ.

¢ Nu folositi instrumente dure sau rigide pentru a testa mobilitatea cuspelor,
deoarece aceasta poate duce la deteriorarea structurala a valvelor sau la
tromboembolism. Folositi un dispozitiv de testare a cuspelor fabricat de
St. Jude Medical pentru a testa cu blandete mobilitatea cuspelor.

¢ Nu folositi ace cu margine ascutita sau cu bizou ascutit in interiorul
mansonului de sutura sau al grefonului valvular. Se recomanda folosirea
acelor standard cu varf rotund sau conic, pentru a preveni sectionarea
fibrelor de poliester.

¢ Nu actionati niciodata cu forta asupra cuspelor valvulare. Utilizarea fortei
poate deteriora grav valva.

¢ Pentru rotirea valvei, folositi numai suportul de sustinere/rotatie livrat in
acelasi pachet cu grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series.
Folosirea altor instrumente poate duce la deteriorare structurala.
Suportul de sustinere/rotatie al valvei este un dispozitiv de unica
folosinta si trebuie aruncat dupa efectuarea interventiei chirurgicale.

 Evitati manipularea excesiva a grefonului valvular aortic din seria SJM Masters
Series. Daca tehnica chirurgicala impune clamparea grefonului, protejati
varful clipului cu un invelis moale pentru a preveni deteriorarea
grefonului valvular.

« [nainte de a efectua anastomoza intre grefon si aort, verificati daca se
migca liber si lejer cuspele, folosind numai un dispozitiv de testare
a cuspelor fabricat de St. Jude Medical.

« intindeti grefonul cu blandete pana la indreptarea eventualelor cute. Evitati
tensionarea excesiva a grefonului valvular aortic din seria SUM Masters
Series.

« Inainte de cauterizare umectati grefonul cu solutie normala salina sterila.
Daca este uscat, materialul din care este fabricat grefonul se poate arde
la cauterizare.

¢ Ajustati grefonul de poliester pana la dimensiunea dorita folosind un
dispozitiv de cauterizare cu temperatura ridicata, steril, cu varf fin, pentru
a preveni deteriorarea grefonului.

« in timpul procedurii de implantare este necesara heparinizarea
corespunzatoare a pacientului.

* Daca trebuie folosit un ac pentru eliminarea aerului din grefonul valvular
aortic din seria SJM Masters Series, alegeti-l pe cel cu dimensiunea cea
mai mica. In mod normal, acele de calibru 19 sunt suficiente. Folosirea
unor ace mai mari sau a acelor hipodermice poate duce la scurgeri
ulterioare de sange, fiind necesara repararea grefonului prin suturare.

* Nu introduceti catetere sau alte instrumente prin valvele mecanice
St. Jude Medical. Aceasta poate duce la zgarierea sau deteriorarea
componentelor valvelor, la ruperea sau dislocarea cuspelor.

« In urma unui studiu efectuat in 149 centre, cu un total de 4.934 de pacienti
asupra carora s-au efectuat implanturi pe durata a 3 (trei) ani, au fost
raportate trei cazuri de alterare a miscarii libere a cuspelor valvulare de
cauze insuficient explicate. Alte cazuri au fost raportate la primele studii
efectuate asupra acestui tip de valva; ratele de incidenta ale incidentelor
nedorite de acest tip sunt nedeterminabile statistic.

PRECAUTII

e Chiar daca purtati manusi, nu atingeti proteza valvulara daca nu este
necesar. Aceasta ar putea cauza zgarieturi sau imperfectiuni ale
suprafetei valvei, ceea ce ar putea duce la formarea trombilor.

* Aveti grija sa nu taiati sau sa rupeti mansonul de sutura al valvelor cand
indepartati eticheta de identificare si suportul de sustinere/rotatie de pe
grefoanele valvulare aortice din seria SJM Masters Series.

* Suturile de fixare pe suportul de sustinere/rotatie al valvei trebuie taiate
si indepartate, pentru ca grefonul valvular aortic din seria SUM Masters
Series sa poata fi rotit.

¢ Pentru a evita deteriorarile structurale, valva trebuie rotitd numai cand
cuspele sunt complet inchise.

¢ Pentru a minimiza torsiunea, verificati daca suportul de sustinere/rotatie
valvular este fixat corespunzator in valva.

¢ Indepartati orice rest de sutura sau fir care ar putea conduce la formarea
trombilor sau la tromboembolism.

SIGURANTA LA REZONANTA MAGNETICA (RMN)

Testele non-clinice au demonstrat ca valvele cardiace mecanice St. Jude Medical
prezinta sigurantd RMN relativa. Valvele pot fi scanate in deplina siguranta daca
sunt respectate urmatoarele conditii:

« camp magnetic static de maximum 3 Tesla;

 gradient spatial de maximum 525 Gauss/cm;

« rata absorbtiei specifice maximale pentru media pe greutate a intregului
organism (SAR) de 2,0 W/kg pentru 15 minute de scanare.
La testele non-clinice, valvele mecanice au inregistrat cresteri ale temperaturii
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mai mici sau egale cu 0,5° C, la o rata a absorbiiei specifice maximale pentru
media pe greutate a intregului organism (SAR) de 2,0 W/kg pentru 15 minute de
scanare RMN la 3 Tesla cu ajutorul unui scanner Signa (GE). Calitatea imaginii
RMN poate fi alterata daca regiunea de interes coincide cu aria de proiectie

a dispozitivului sau este situata relativ aproape de acesta.

REACTII ADVERSE POSIBILE

Complicatiile asociate de obicei cu grefoanele valvulare aortice includ, dar fara a se
limita la acestea, hemoragie, hemoliza, infectii, trombusuri sau trombembolism,
dehiscenta valvulara, performante hemodinamice slabe, complicatii hemoragice
secundare terapiei anticoagulante, insuficienta protezei valvulare, insuficienta
cardiaca sau chiar deces. Oricare dintre aceste complicatii poate necesita
re-interventia chirurgicala sau explantarea dispozitivului.

MODUL DE FURNIZARE
Ambalare

Grefonul valvular aortic din seria SUIM Masters Series a fost sterilizat prin expunerea
la radiatii gama in interiorul containerului cu dubla impachetare. Daca ambalajul
nu se deterioreaza, grefonul valvular ramane steril pana la data de expirare
mentionata pe ambalaj.

Pachetul include:

« Container extern nesteril, sigilat

« Container intern steril, sigilat

« Un (1) grefon valvular aortic din seria SUIM Masters Series cu eticheta de
identificare, montat pe un suport de sustinere/rotatie valvular din material plastic

* O (1) brogura cu instructiunile de utilizare

* Un (1) formular de inregistrare a dispozitivului medical la care este atasat un
card de identificare a pacientului si un plic pentru trimitere postala.

Depozitarea

Pentru a minimiza riscul de contaminare si pentru a oferi o protectie maxima, pana
la folosirea lor, depozitati grefoanele valvulare aortice din seria SUIM Masters
Series intr-un loc uscat si racoros.

ACCESORII
Set de dispozitive de masurare

Utilizati setul de dispozitive de masurare St. Jude Medical, modelul 905 sau modelul
902, pentru a determina dimensiunea potrivita a grefonului valvular aortic din seria
SJM Masters Series. Aceste seturi contin dispozitive de masurare si sustinatoare
valvulare. Componentele seturilor de dispozitive de masurare au fost concepute
si testate pentru folosire repetata. Cu toate acestea, in cazul in care apar semne
de deteriorare, nu folositi setul de dispozitive de masurare respectiv si contactati
serviciul pentru clienti din cadrul St. Jude Medical, in vederea inlocuirii setului.
Seturile de dispozitive de masurare sunt furnizate nesterile. Consultati instructiunile
de utilizare pentru setul de dispozitive de masurare model 905 pentru informatii
despre curatare si sterilizare. Daca suntefi in posesia setului de dispozitive de
masurare model 902, consultati ghidul AORN al spitalului dvs. pentru instructiuni
asupra modului de sterilizare a instrumentelor si accesoriilor.

Unitatea de cauterizare

Pe durata procedurii de implantare se recomanda sa fie disponibild o unitate de
cauterizare sterila cu varf fin. Astfel de unitati de cauterizare sunt disponibile la
reprezentantii locali ai St. Jude Medical. La alegerea chirurgului, unitatea de
cauterizare se poate folosi pentru crearea ostiumurilor pentru vasele coronare,
sau pentru scurtarea grefonului la lungimea dorita. Folosirea unitatji de
cauterizare previne deteriorarea fibrei poliesterice la nivelul taieturii.

Testarea cuspelor

Utilizati un dispozitiv de testare a cuspelor St. Jude Medical™ pentru a testa
mobilitatea acestora.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
indepartarea valvei native

Excizati valva nativa si pregatiti aorta ascendenta pentru nlocuire folosind
tehnica chirurgicala pe care o considerati potrivita.

AVERTISMENT: indepartati orice tesut rezidual care ar putea duce la
selectarea incorecta a dimensiunilor valvei, la fixarea si rotirea acesteia
intr-un mod incorect sau la impiedicarea migcarii cuspelor.

Efectuarea masuratorii

Utilizatj setul de dispozitive de masurare St. Jude Medical, modelul 905 sau modelul
902, pentru a determina dimensiunea potrivita a grefonului valvular aortic din seria
SJM Masters Series. Dispozitivul de masurare aortic model 905 este un instrument
cu doua capete, unul dintre acestea este prevazut cu un dispozitiv cilindric de
masurare a valvei, iar celdlalt cu un manson de sutura supra-anulara cu flansa.

NOTA: Utilizati numai capétul cilindric al dispozitivului de m&surare model 905
pentru a determina dimensiunea potrivita a grefonului valvular aortic din seria
SJM Masters Series. Capatul care prezinta o replica mansonului de sutura
supra-anular cu flansa este folosit numai pentru valvele St. Jude Medical ale
caror mangoane de sutura sunt destinate implantarii in pozitie supra-anulara.

Dispozitiv cilindric de masurare trebuie sa treaca usor, fara rezistenta prin inel
(Figura 1). Masurati inelul de doua ori, mai intai dupa ce ati excizat valva nativa,
tesutul valvular rezidual si calciul, si inca o data dupa amplasarea tampoanelor si
suturare.

AVERTISMENT: Selectarea unei valve de dimensiune potrivita este extrem
de importanta. Nu folositi valve de dimensiuni mai mari. Folositi un grefon
valvular aortic din seria SJM Masters Series mai mic daca dimensiunea
inelului pacientului este cuprinsa intre doua dimensiuni standard ale
grefoanelor valvulare aortice din seria SJM Masters Series. Folositi numai
dispozitive de masurare pentru valvele cardiace furnizate de

St. Jude Medical.

Manevrarea inainte de implantare

Asistenta medicala responsabila (manevrare nesterila):

1. Scoateti containerul extern nesteril din cutia de ambalare a produsului.

AVERTISMENT: Nu folositi grefonul valvular aortic din seria SJM Masters
Series daca a fost depasita data de expirare.

2. Verificati daca numarul de catalog si numarul de serie de pe containerul extern
coincid cu cele de pe eticheta ambalajului. Daca informatjile nu sunt identice,
nu utilizati dispozitivul respectiv si contactati cat mai repede posibil serviciul
pentru clienti din cadrul St. Jude Medical.

3. Pozitionati containerul extern cu capacul orientat in sus, apucati colful marcat
,DESCHIDERE” si trageti capacul spre inapoi. Nu atingeti capacul steril al
containerului intern.

4. Apucati de baza containerul extern si prezentati containerul intern asistentei
de chirurgie sau chirurgului, care il pot manevra steril. Nu atingeti containerul
intern steril.

5. Completati informatiile de inregistrare a pacientului asa cum este descris in
sectiunea ,Inregistrarea pacientilor”.

Asistenta de chirurgie / Chirurg (manevrare sterila):

1. Scoateti containerul intern steril din containerul extern. Evitati orice contact cu
exteriorul containerului extern, care nu este steril.

AVERTISMENT: Examinati cu atentie ambalajul, asigurandu-va ca respectivul
container nu a fost deschis sau deteriorat si verificati ca grefonul valvular
aortic din seria SUM Masters Series se afla in container. Daca observati
orice semn de deteriorare, nu folositi respectivul dispozitiv si contactati
serviciul pentru clienti din cadrul St. Jude Medical.

2. Pozitionati containerul intern cu capacul orientat in sus, apucati coltul marcat
,DESCHIDERE” si trageti capacul spre inapoi.

3. Vedeti daca grefonul a fost ambalat in container cu ajutorul unui dispozitiv
de fixare (Figura 2) si procedati la scoaterea acestuia din container astfel:

Daca grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series a fost ambalat fara
a se fi folosit un dispozitiv de fixare:

Folosind o singura mana, apucati containerul intern in apropierea capatului
care contine grefonul. Cu cealaltd mana, trageti in sus de sustinator, apasand
spre exterior lateralele containerului intern cu ajutorul degetelor (Figura 3).

ATENTIE: Apucati de suportul de sustinere/rotatie atunci cand scoateti
grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series. Nu apucati direct
grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series.

Daca grefonul valvular aortic din seria SJIM Masters Series a fost ambalat
folosindu-se un dispozitiv de fixare:

Tineti containerul intern aproape de pozitia centrala si indepartati dispozitivul de
fixare tragand-ul n sus in dreptul taieturilor curbe de dimensiuni mai mari (Figura 2).
Scoateti grefonul valvular aortic din seria SIM Masters Series din container fixand
sustinatorul cu mana si tragandu-l in sus.

ATENTIE: Apucati de suportul de sustinere/rotatie atunci cand scoateti
grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series. Nu apucati direct
grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series.

4. Pe mansonul de sutura al valvei este atasata o eticheta de identificare.
Indepartati eticheta de identificare si sutura acesteia inainte de implantare.
Pastrati eticheta de identificare pentru fisa pacientului.

ATENTIE: Aveti grija sa nu taiati sau sa rupeti mansonul de sutura al
valvelor cand indepartati eticheta de identificare de pe grefoanele
valvulare aortice din seria SUJM Masters Series.

5. Inainte de implantare, umeziti grefonul valvular aortic din seria Masters SJM in
ser fiziologic pentru a reduce frecventa senzatiilor de arsuri.

AVERTISMENT: A nu se pre-coagula.
AVERTISMENT: A nu se re-steriliza.

Implantarea valvei

1. Executati suturarea in inel. Tehnicile de sutura pot diferi in functie de preferintele
medicului care efectueaza implantul si de necesitatile pacientului respectiv.
Experienta arata ca exista mai multe tehnici de efectuare a suturii cu rezultate
satisfacatoare.

2. Masurati inelul din nou pentru a avea confirmarea faptului ca a fost aleasa
o valva de dimensiuni potrivite.

3. Folositi suportul de sustinere/rotatie pentru a alinia protectiile pivotilor
(prezentati in Figura 4) in directia dorita in cadrul inelului.

NOTA: Nu utilizati alte instrumente in afara de suportul de sustinere/rotatie
pentru a alinia si pozitiona valva si evitati folosirea fortei pe orificiul sau pe
cuspele valvei. Nu puneti in contact clipuri sau dispozitive de sustinere cu

componentele rigide ale grefonului valvular.

4. Amplasati suturile la jumatatea externd a mansonului de sutura. Poate fi utila
etichetarea anterioara a suturilor adiacente fiecareia dintre protectiile pivotilor
la introducere. La fiecare sutura, prindeti suficient material din mangon pentru a
asigura valva in pozitia dorita.

ATENTIE: Se recomanda ca pentru suturarea mansonului de sutura si a
grefonului valvular aortic din seria SJM Masters Series sa se foloseasca
ace standard cu varf rotund sau conic, pentru a preveni sectionarea
fibrelor de poliester. Nu se recomanda folosirea de ace cu margine
ascutita sau cu bizou ascutit.

5. Amplasati valva.

Indepartati suportul de sustinere/rotatie al valvei realizand o singur téieturé
a suturii de fixare, precum este prezentat in Figura 4.

AVERTISMENT: Taieturile multiple pot determina ramanerea firului de
sutura in situ.

o
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Scoateti usor suportul de sustinere/rotatie din grefonul valvular. Sutura de
fixare unica ce ataseaza grefonul valvular la suportul de sustinere/rotatie va
ramane fixata pe acesta din urma.
. Extrageti sutura de fixare din suportul de sustinere/rotatie si lasati suportul de
sustinere/rotatie in cdmpul steril, pentru a-l folosi ulterior ca dispozitiv de rotatie.
8. Utilizand dispozitivul de testare a cuspelor St. Jude Medical, deschideti valva
si verificati existenta eventualelor tesuturi obstructive. Daca nu puteti vedea
clar, folositi dispozitivul de testare a cuspelor St. Jude Medical pentru a confirma
deplasarea libera a cuspelor.

AVERTISMENT: Nu folositi instrumente dure sau rigide pentru a testa
mobilitatea cuspelor, deoarece aceasta poate duce la deteriorarea
structurala a valvelor sau la tromboembolism.

~

9. Legati mai intéi suturile protectiei pivotului, apoi suturile ramase.

10.Testati din nou deplasarea cuspei si, daca doritj, rotiti valva folosind suportul
de sustinere/rotatie(vezi “Rotirea valvei”).

ATENTIE: inainte de a incerca sa rotiti grefonul valvular aortic din seria
SJM Masters Series, taiati sutura de fixare care atageaza suportul de
sustinere/rotatie la grefonul valvular.

Rotirea valvei

Folosind suportul de sustinere/rotatie, rotiti valva in situ in pozitia dorita. Valva

trebuie sa se roteasca in mod liber. Daca se constata o rezistenta, este posibil
ca suportul de sustinere/rotatie sa nu fie asezat corect in valva sau ca valva sa
nu fie complet inchisa.

AVERTISMENT: Pentru rotirea valvei, folositi numai suportul de sustinere/
rotatie livrat in acelasi pachet cu grefonul valvular aortic din seria

SJM Masters Series. Folosirea altor instrumente poate duce la deteriorare
structurala. Suportul de sustinere/rotatie al valvei este un dispozitiv de
unica folosinta si trebuie aruncat dupa efectuarea interventiei chirurgicale.

ATENTIE: Pentru a evita deteriorarile structurale, valva trebuie rotita
numai cand cuspele sunt complet inchise.

ATENTIE: Pentru a minimiza torsiunea, verificati daca suportul de
sustinere/rotatie valvular este fixat corespunzator in valva.

Anastomoza coronara si aortica

Pentru atasarea arterelor coronare si a crosei aortice la grefonul valvular aortic
din seria SUIM Masters Series au fost descrise mai multe metode si tehnici. Alegerea
unei anumite tehnici depinde de anatomia pacientului si de preferintele chirurgului.

AVERTISMENTE:

« Evitati manipularea excesiva a grefonului valvular aortic din seria
SJM Masters Series. Daca tehnica chirurgicala impune clamparea
grefonului, protejati varful clipului cu un invelis moale pentru a preveni
deteriorarea grefonului valvular.

« Inainte de a efectua anastomoza intre grefon si aorta, verificati daci se
misca liber si lejer cuspele, folosind numai un dispozitiv de testare
a cuspelor fabricat de St. Jude Medical.

« Intindeti grefonul cu blandete pana la indreptarea eventualelor cute.
Evitati tensionarea excesiva a grefonului.

« [nainte de cauterizare umectati grefonul cu solutie normal salini sterila.
Daca este uscat, materialul din care este fabricat grefonul se poate arde
la cauterizare.

* Ajustati grefonul de poliester pana la dimensiunea dorita folosind un
dispozitiv de cauterizare cu temperatura ridicata, steril, cu varf fin,
pentru a preveni deteriorarea grefonului.

* Daca trebuie folosit un ac pentru eliminarea aerului din grefonul valvular
aortic din seria SJM Masters Series, alegeti-l pe cel cu dimensiunea cea
mai mica. In mod normal, acele de calibru 19 sunt suficiente. Folosirea
acelor mari sau hipodermice poate duce la scurgeri ulterioare de sange,
fiind necesara repararea grefonului prin suturare.

RECOMANDARI POSTOPERATORII

Se recomanda efectuarea unei ecocardiografii pentru evaluarea conformitatii si
performantei valvulare. Fluoroscopia este utila indeosebi pentru constatarea
deplasarii cuspelor din valvele cu doua cuspe St. Jude Medical.

AVERTISMENT: Nu introduceti catetere sau alte instrumente prin valvele
mecanice St. Jude Medical. Aceasta poate duce la zgarierea sau
deteriorarea componentelor valvelor, ruperea sau dislocarea cuspelor.

Pentru toti pacientii care sunt supusi unor proceduri stomatologice se va analiza
oportunitatea tratamentului antibiotic profilactic.

Terapia anticoagulanta
in lipsa unor date suficiente care s& demonstreze contrariul, St. Jude Medical
recomanda ca pacientii care sufera implanturi cu grefoane valvulare aortice din

seria SIM Masters Series sa primeasca in mod curent agenti anticoagulanti,
cu exceptia cazurilor in care, din alte motive, tratamentul este contraindicat.

GRUPURI SPECIALE DE PACIENTI

Inc& nu sunt cunoscute siguranta la folosire si eficienta grefoanelor valvulare
aortice din seria SUIM Masters Series pentru urmatoarele grupuri de pacient;:

* pacientele gravide
* mamele n perioada de alaptare

INREGISTRAREA PACIENTILOR

Fiecare dispozitiv este Tnsotit de un formular de inregistrare a dispozitivului medical
si de un plic pentru trimitere postalda. Completati cardul de identificare atasat la
formularul de inregistrare al dispozitivului medical si inmanatj-i-l pacientului. Dupa
implantare, completati toate informatiile necesare si trimiteti formularul initial inapoi
la St. Jude Medical. In unele tari este obligatorie monitorizarea pacientilor de catre
producatori. Nu luati in considerare eventualele solicitari de informatii despre
pacient, daca acestea contravin normelor locale legale sau de reglementare

ARTRO100078682A_fin.indd 2

privind confidentialitatea pacientului.

GARANTIE LIMITATA

St. Jude Medical, Inc (SJM) garanteaza ca la producerea prezentului dispozitiv
s-au depus toate eforturile rezonabile. PREZENTA GARANTIE TINE LOC DE —
SI EXCLUDE — ORICE ALTE GARANTII, CARE NU SUNT STABILITE IN MOD
EXPRES IN PREZENTUL DOCUMENT, INDIFERENT DACA ACESTEA SUNT
IMPLICATE IN MOD SPECIAL SAU GENERAL DE RESPECTAREA LEGISLATIEI
S1 INCLUZAND - FARA A SE LIMITA LA — ORICE ALTE GARANTII IMPLICITE
DE COMERCIALIZARE SAU ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP, dat fiind ca
manevrarea, depozitarea, curatarea si sterilizarea prezentului dispozitiv, precum
si o serie de alfi factori care privesc pacientul, diagnosticarea acestuia, tratamentul
aplicat acestuia, procedurile chirurgicale folosite, precum si orice alte aspecte
similare sunt imposibil de controlat in mod direct de catre SJM si pot afecta

atat dispozitivul, cat si rezultatele obtinute in urma folosirii acestuia. SUIM NU
ESTE RESPONSABIL PENTRU PAGUBE, PIERDERI SAU CHELTUIELI
INTAMPLATOARE SAU PE CALE DE CONSECINTA survenite in mod direct
sau indirect ca urmare a folosirii acestui dispozitiv, cu exceptia inlocuirii
dispozitivului sau a componentelor acestuia. SIM nu isi asuma si nu autorizeaza
terte parti sa isi asume n numele sau orice alte raspunderi sau responsabilitati
suplimentare n legatura cu acest dispozitiv.

Unele state din Statele Unite ale Americii nu permit limitari in privinta duratei
garantiei implicite, prin urmare este posibil ca limitarile mentionate anterior sa nu
fie valabile in cazul dvs. Prezenta garantie limitata va confera anumite drepturi
legale, fiind nsa posibil sa aveti si alte drepturi care pot varia in functie de
jurisdictia aplicabila.

Descrierile dimensiunilor de referinta furnizate in cadrul documentatiilor oferite de
SJM au ca scop unic descrierea cu caracter general a dispozitivului la data
fabricatiei si nu se constituie in garantji speciale.

DIMENSIUNI DE REFERINTA
Grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series
cu tehnologie de grefare Hemashield
(Lungime grefon: minimum 12 cm pentru toate modelele)

Numar de Diametru Diametrul Suprafata Diametrul
catalog inel intern al geometrica extern al
tisular grefonului orificiu mansonului
de sutura

19-CAVGJ-51400 19 mm 20 mm 1,6 cm? 24 mm
21-CAVGJ-514 00 21 mm 22 mm 2,1 cm? 26 mm
23-CAVGJ-514 00 23 mm 24 mm 2,6 cm? 28 mm
25-CAVGJ-514 00 25 mm 28 mm 3,1 cm? 31 mm
27-CAVGJ-514 00 27 mm 30 mm 3,8 cm? 33 mm
29-CAVGJ-51400 29 mm 32 mm 4,4 cm? 35 mm
31-CAVGJ-514 00 31 mm 34 mm 5,1 cm? 37 mm
33-CAVGJ-51400 33 mm 34 mm 5,1 cm? 37 mm

Figura 1: Masurarea inelului

pacientului

Figura 2
Taieturi de

dimensiuni mari

Dispozitiv de fixare

Container

Figura 3: Apucati suportul atunci cand scoateti
grefonul valvular din container.
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Figura 4

Protectii pivoti
/ Sutura de fixare

Reprezentant autorizat in Republica Moldova:
"SANTE DISTRIBUTIE" SRL

Str. Stefancel Mare 70 B, localit. Straseni,
Republica Moldova

cod postal: MD-3701

St. Jude Medical M

177 County Road B, East
St. Paul, MN 55117 USA

+1 855 478 5833

+1651 756 5833
sjm.com
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MORE CONTROL. LESS RISK.

Masters Series, SIM, ST. JUDE MEDICAL, forma valvei cardiace, simbolul cu nouéa patrate si MORE
CONTROL. LESS RISK. (,Mai mult control. Mai putin risc”) sunt marci si servicii inregistrate ale St.
Jude Medical, Inc. si ale companiilor inrudite.

Hemashield este o marca comerciala inregistrata a Boston Scientific Corporation
© 2012 St. Jude Medical. Toate drepturile rezervate 09/2012
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Valved Gratfts




IT ALL COMES DOWN TO THE VALVE IN THE END.

SJM® Masters Valved Graft

SJIM® MASTERS VALVE

Time-Tested Unique Pivot Guard Design

¢ Allows for upstream placement of leaflets resulting in a
wide opening angle?

* Proprietary pivot guard design the subject of over
1,000 peer-reviewed articles and over 1.5 million
implants

Enhanced Cuff Configuration
¢ Offers excellent implantability
e Conforms to the annulus

¢ Designed to minimize potential
for paravalvular leak

HEMASHIELD® TECHNOLOGY

¢ Collagen impregnation provides uniform tissue
ingrowth and biocompatibility®

e Low porosity graft eliminates the need for pre-clotting
and reduces surgical time?®

¢ Double-velour woven fabric offers excellent sealing,
handling and healing characteristics?®

¢ No pleats allows for easy positioning and attachment
of coronaries®




AN NN

The only mechanical valve with a
Grade 1A Recommendation*

from the 7th American College of Chest Physicians
Conference on aortic INR levels
for prosthetic heart valves.

SJM® Masters HP™ Valved Graft

SJM® MASTERS HP™ VALVE

33% Larger Effective Orifice Area***
¢ Results in lower pressure gradients®®’
* Minimizes the potential for patient prosthesis
mismatch®6:89
Expanded Cuff - 15% More Cuff than Standard HP cuff!°
¢ Designed to minimize potential for paravalvular leak
e Promotes ease of suturing
e Conforms to the annulus

GELWEAVE VALSALVA™
TECHNOLOGY

Patented Valsalva Design
e Mimics natural anatomy"
¢ Provides up to 30% horizontal compliance'
e Eases suturing and reduces tension on coronaries'"'?'3
¢ Reduces anastomotic site bleeding'?'?

Gelweave Technology
e Minimally cross-linked gelatin aids in tissue ingrowth'
¢ Low porosity graft enables zero preclotting™
¢ Woven polyester fabric promotes healing'

*  Methodological Strength of Supporting Evidence: Based on Randomized Controlled Trials
without important limitations. Implications: Strong Recommendation--can apply to most
patients in most circumstances without reservation.

** 25 mm Masters HP Valved Graft compared to a 25 mm Masters Valved Graft
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SIM® Masters Valved Graft Tissue Annulus Graft Inner Valve Orifice Inner Geometric Orifice
Model Number Diameter (mm) Diameter (mm) Diameter (mm) Area (cm2)
19CAVGIJ-514-00 19 20 14.7 1.63
21CAVGJ-514-00 21 22 16.7 2.06
23CAVGJ-514-00 23 24 18.5 2.55
25CAVGIJ-514-00 25 28 204 3.09
27CAVGJ-514-00 27 30 223 3.67
29CAVGIJ-514-00 29 32 24.1 441
31CAVGJ-514-00 31 34 26.0 5.18
33CAVGJ-514-00 33 34 26.0 5.18

SIM® Masters HP™ Valved Graft Tissue Annulus

Graft Inner

Graft Length = 12 cm

Skirt Diameter (mm) Valve Orifice Inner Geometric Orifice

Model Number Diameter (mm) Diameter (mm) +/- 10% (Inflated) Diameter (mm) Area (cm2)
19VAVGI-515 19 20 26 16.7 2.06
21VAVGI-515 21 22 28 18.5 2.55
23VAVGI-515 23 24 32 204 3.09
25VAVGI-515 25 26 34 223 3.67
27VAVGI-515 27 28 36 24.1 441
29VAVGIJ-515 29 30 38 26.0 5.18
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Graft Length (body + skirt) = 10 cm minimum

7. Carrel T, Zingg U, Jenni R, et al. Early in vivo experience with the Hemody-
namic Plus St. Jude Medical heart valves in patients with narrowed aortic
annulus. Ann Thorac Surg. 1996 May;61(5):1418-22.

8. Natsuaki M, Itoh T, Okazaki Y, et al. Influence of St. Jude medical valve in
patients with aortic stenosis and small aortic annulus on cardiac function
and late survival result. Artif Organs. 2002 Oct;26(10):840-6.

9. Urbanski PP, Dinstak W, Frank S, et al. Modified versus standard me-
chanical valved aortic conduit. Asian Cardiovasc Thorac Ann. 2005
Mar;13(1):53-7.

10. From manufacturer’s literature: St. Jude Medical, Inc.

11. De Paulis R, De Matteis GM, Nardi P, et al. A new aortic Dacron
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CAUTION: FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY LICENSED PRACTITIONER.

St. Jude Medical prosthetic heart valves are indicated for use as replacement valves in patients with a diseased, damaged, or malfunctioning native or prosthetic valve. Possible side effects for
all valvular implants include, but are not limited to: regurgitation, thromboembolic phenomena, resistance to flow, infection, hemolysis, dysrhythmias, and prosthetic dehiscence or failure.
Anticoagulation is recommended for patients with mechanical valve implants. Please see the physician’s manual for a full description of indications, contraindications, side effects, precautions,
warnings and instructions for use.

Medi-Tech and Hemashield are registered trademarks of Boston Scientific Corporation. St. Jude Medical and SJM are registered trademarks of St. Jude Medical, Inc. ©2005 St. Jude Medical, Inc.
Il rights reserved. Printed in the USA. ITEM1830/0805/5M/EN/YC
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Grefa cu valva SUM® Masters

. . ALEGEREA CHIRURGULUI
cu tehnologia Hemashield®

Cu peste 25 de ani de performanta in design,
peste 1000 de articole evaluate de colegii de
breasla si peste 1,5 milioane de implanturi la nivel
mondial, valva mecanica brevetata St. Jude
Medical®, cu designul sau proprietar cu aparatoare
pivotanta, ofera avantaje clinice semnificative.

VALVA SJM® MASTERS
l PERFORMANTA CLINICA RENUMITA

Design unic cu aparatoare pivotanta testat in timp
= Permite plasarea de foite in amonte, rezultand intr-un
unghi cu deschidere larga?
= Designul proprietar cu aparatoare pivotanta,
subiectul a peste 1.000 articole evaluate de colegii
de breasla si peste 1,5 milioane de implanturi

Configuratie imbunatatita a mansetei
= Ofera o capacitate de implantare excelenta
« Se conformeaza cu inelul

= Proiectata pentru a minimiza potentialul de scurgere
paravalvulara

TEHNOLOGIA HEMASHIELD®
TEHNOLOGIA GREFELOR DEMONSTRATA

= Impregnarea cu colagen asigura biocompatibilitate
si o crestere uniforma a tesutului®

= Grefa cu porozitate scazuta elimina necesitatea
pre-coagularii si reduce timpul chirurgical®

= Materialul tesut din velur dublu ofera caracteristici
excelente de etansare, manipulare si vindecare®

= Fara pliuri pentru a permite pozitionarea si atasarea
usoara a coronarelor?




Grefa cu valva SIM® Masters HP™

BN

Singura valva mecanica avand VALVA SJ M® MASTE RS H P ™
Gradul de recomandare 1A*
de la cea de-a 7-a Conferinta a Colegiului

_ American de Medicina Toracicé pentru Zona cu orificii eficienta mai larga cu 33%***
nivelurile INR aortice pentru valvele cardiace N . . X L
protetice. < Rezultate Tn gradienti de presiune mai mici®&7
TN T = Minimizeaza potentialul de nepotrivire a protezelor
pacientului>89
Manseta extinsa - manseta cu 15% mai mare decéat
manseta HP standard?®®

= Proiectatd pentru a minimiza potentialul de scurgeri
paravalvulara

= Promoveaza usurinta suturarii
* Se conformeaza cu inelul

TEHNOLOGIA GELWEAVE
VALSALVA™

Design Valsalva patentat
< Imit& anatomia naturald!!
- Ofera o conformare orizontala de pana la 30%%*2

- Imbunétateste suturarea si reduce tensiunea asupra
coronarelor?12:13

< Reduce sangerarea locatiei anastomotice!!1213

Tehnologia Gelweave

 Gelatina legata incrucisat minimal ajuta la cresterea
tesutului*

- Grefa de porozitate redusa permite pre-coagularea zero

« Materialul tesut din poliester promoveaza vindecarea®*

*  Puterea metodologica a dovezilor justificative: pe baza de studii controlate
randomizate fara limitari importante. Implicatii: recomandare puternica - se poate
aplica la majoritatea pacientilor in majoritatea circumstantelor fara rezerve.

**  Grefa cu valva Masters HP de 25 mm comparativ cu o Grefa cu valva Masters de 25 mm



Numar model Diametru inel Diametru interior Diametru interior Zona geometrica
Grefa cu valva SIM® Masters tesut (mm) grefa (mm) orificiu valva (mm) orificiu (cm2)
19CAVGJ-514-00 19 20 14.7 1.63
21CAVGJ-514-00 21 22 16.7 2.06
23CAVGJ-514-00 23 24 185 2.55
25CAVGJ-514-00 25 28 20.4 3.09
27CAVGJ-514-00 27 30 22.3 3.67
29CAVGJ-514-00 29 32 24.1 4.41
31CAVGJ-514-00 31 34 26.0 5.18
33CAVGJ-514-00 33 34 26.0 5.18
Lungime grefa =12 cm
Numar model Diametru inel Diametru interior  Diametru fusta (mm) +/-  Diametru interior Zona geometrica
Grefa cu valva SIM® Masters HP™ tesut (mm) grefa (mm) 10% (umflata) orificiu valva (mm) orificiu (cm2)
19VAVGJ-515 19 20 26 16.7 2.06
21VAVGJ-515 21 22 28 18.5 2.55
23VAVGJ-515 23 24 32 20.4 3.09
25VAVGJ-515 25 26 34 22.3 3.67
27VAVGJ-515 27 28 36 24.1 4.41
29VAVGJ-515 29 30 38 26.0 5.18

Lungime grefa (corp + fusta) = minimum 10 cm
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ATENTIE: LEGEA FEDERALA LIMITEAZA ACEST DISPOZITIV LA VANZAREA DE CATRE SAU LA ORDINUL UNUI MEDIC SAU AL UNUI PRACTICIAN AUTORIZAT IN MOD CORESPUNZATOR.

Valvele cardiace protetice St. Jude Medical sunt indicate pentru utilizarea ca valve de schimb la pacientii cu valve native sau protetice bolnave, deteriorate sau defectuoase. Reactiile adverse posibile
pentru toate implanturile valvulare includ, dar nu se limiteaza la: regurgitare, fenomene tromboembolice, rezistenta la curgere, infectie, hemoliza, disritmii si dehiscenta sau esec protetic. Anticoagularea
este recomandata pacientilor cu implanturi de valve mecanice. Consultati manualul medicului pentru o descriere completa a indicatiilor, contraindicatiilor, efectelor secundare, precautiilor, avertismentelor

si instructiunilor de utilizare.

Medi-Tech si Hemashield sunt marci comerciale inregistrate ale Boston Scientific Corporation. St Jude Medical si SIM sunt marci comerciale inregistrate ale St. Jude Medical, Inc. © 2005 St. Jude
Medical, Inc. Toate drepturile rezervate. Imprimat in SUA. ARTICOL1830/0805/5M/EN/YC
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Subsemnatul DUMITRACHE CRISTINA interpret si traducitor autorizat
pentru limba strdind engleza in temeiul autorizatiei nr. 4044 din data de
11.12.2000 , eliberatd de Ministerul Justitiei din Romania, certific exactitatea
traducerii efectuate din limba engleza in limba romana, ci textul prezentat a fost
tradus in totalitate, férd omisiuni, si c&, prin traducere, inscrisului nu i-a fost
denaturat continutul si sensul.

INTERPRET SI TRADUCATOR AUTORIZAT,
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ANNEX 11

DECLARATION OF CONFORMITY

St. Jude Medical (8JM) hereby declares that
Annex II of the Medical Device Directive

the following produects conform to the applicable provisions of
(MDD} 93/42/FEC as amended by 2007/47/EC. All SIM

products listed within this Declaration of Conformity are Class [II per MDD 93/42/EEC Annex IX, rule B.

In addition, all products containing materials of animal origin are Class IIT per MDD 93/42/EEC Annex IX
rule 17. Valved Graft products containing bovine material conform to Regulation 722/2012.

Manufacturer Corporate Address;

European Representative:

Manufacturing Facilities:

Product Type(s):

GMDN Codes:

Annex 11, Clause 3:

Declaration of Conformity

1

St. Jude Medical
177 County Rd B East
St. Paul, MN 55117

St. Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporate Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgium

St. Jude Medical
177 County Road B, Easi
St. Paul, MN 55117 USA

St. Jude Medical Puerto Rico [LC
Lot 20-B St.

Caguas West Industrial Park
Caguas, Puerto Rico 00725 USA

Mechanical Heart Valves
Valved Grafts
Annuloplasty Rings

Mechanical Heart Valves:
Aortic 60240
Mitral 60241
Valved Grafis:
Aortic 60423
Annuloplasty Rings:
Mitral 45577
Mitral/Tricuspid 45578

Certificate: CE 578287
Expiration Date: 15 December 201 G
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Declaration of Conformity
- s 5t Juoe Medical
I!! ST. JUDE MEDICAL Cardouascusar Dviion
1 RS P
Tel B51-TEG-4470
Fax -851-T56-4468

Mechanical Valve Products

SIM™ M ical H ve (Non-Ro e
EC Certificate no.: CE 578290

Expiration date: 17 February 2019

Aortic Standard Cuff-Polyester, sizes 19-31mm ... a

Mitral Standard Cuff-Polyester, sizes 19-33mm ............

Original CE Mark Date: 03 Jan 1995 for the above models

SIM™ Masters Series Mechanical Heart Valve
EC Centificate no.: CE 578290
Expiration date: 17 February 2019

Aortic Hemodynamic Plus (HP), sizes 17-27mm

Original CE Mark Date: 13 Sep 1995

Aortic Standard Cuff-Polyester, sizes 19-31mm S R R
Mitral Standard Cuff-Polyester, sizes 19-33mm SRS e AR AMA A e R ESA U PSRN RS
Aortic Expanded Cuff-Polyester, sizes ) T e
Mitral Expanded Cuff-Polyester, sizes 19-33mm
Mitral Hemodynamic Plus (1P), sizes i g T R L I o ot
Aortic Expanded Hemodynamic Plus (HP), sizes 17-2Tmm sersenrisssnssssnsissinessssen ABHPJ-505

Original CE Mark Date: 30 Jan 1996

Mitral Standard Cuff-Polyester, sizes AT .o s e

Original CE Mark Date: ()2 Nov 1998

Aortic Standard PTFE cuff, sizes L 1 e

Mitral Stendard PTFE cuff, sizes 19-33mM.c..cicnninnnnes

Mitral Expanded PTFE cuff, sizes 19-33nrm -1 3

Original CE Mark Date: 31 Jul 1997

SIM Regent™ Mechanical Heart Valve
EC Certificate no.: CE 578290
Expiration date: 17 February 2019

Aortic standard cuff - polyester, sizes 17 - e o
Aortic flex cuff - polyester, sizes 17-29mm

Original CE Mark Date: 27 Dee 1999

Declaration of Conformity

reress—_ U8 4]
S— % E 1 ]|

... AHPJ-505

—— LT |
m———— .’ A %, |
vorssnenenes ABCJ-502
srsasmeminennens MBCJ-502
sssnsneneres MIHPJ-505

eo— |

swenvennenn . ATI-503
senerarssnns MTT-503
s METJ-504

weeeres AGN-T51
... AGFN-756
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Declaration of Conformity
] 5t Jude Madical
MuRE CONIROL Liss REBK St Pwmﬂ EEH?IUEA

Tel 851.756-4470
Fax -851-756-4468

Valve Repair Products

Tailgrm™ Ri

EC Certificate no.: CE 578289

Expiration date: 30 March 2019

SIM Tailor™ Annuloplasty Ring, sizes 25-35mm st s TARP-(81Z€)

Original CE Mark Date: 28 Jan 2002

SIM Tailor™ Annuloplasty Band, sizes 25-35mm...,............,.....‘..........,..,........1.......”..TAB-{siz¢}
Original CE Mark Dare: 24 Oet 2002

SIM Attune™ Flexible Adjustable Annuloplasty Ring, sizes 25-43 mm CP— ¥ o BT ()
Sizes 25 - 35mm: Original CE Mark Date: 30 Apr 2009
Sizes 37~ 43mm; Original CE Mark Date: 2] Dec 2009

SIM Rigid Saddle Ring, si2es 24 — 34ME ..o RSAR-(size)
Original CE Mark Date: 24 Feb 2005

. e ;
EC Centificate no.: CE 578288
Expiration date: 14 May 2019

8IM Seguin Annuloplasty Ring, sizes 24-40mm s s SARP-(8{2€)
Original CE Mark Date: 28 Jan 2002

Valved Grafts'
SIM™ Masters Series Aortic Valved Graft with Hemashield"™ Graft Technology

EC Certificate no.: CE 578292
Expiration date: 14 May 2020

SIM™ Masters Valved Graft with Hemashield ™ Technology

Woven Double Velour Graft, sizes 19 — 33mm srrssssstiss s e GAVIGI-514 00
Original CE Mark Date: 04 May 2001

SIM™ Masters HP Series Valved Graft with Gelweave Valsalva™ Technology
EC Certificate no. : CE 57829]

Expiration date: 19 August 2015

' These products containing bovine material conform to Regulation 722/2012

Declaration of Conformity Page 3 of 4
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Declaration of Conformity

| ] Bt Jude Medical

88 ST. JUDE MEDICAL i R

MACIE CONIROL LERs ki, ;:ITPET&HE% E;:

Tal 851-756-4470
Fax -851-756-4488

SIM™ Masters HP Series Valved Graft with Gelweave Valsalva™ Technology

Sizes 19 - 29mm.......ooronrverero St s ssssssssnsssess. VAYEII=515

Original CE Mark Date: 19 Aug 2005

licable Qu tems : 18O 13485: 2003 + AC:2007

otified Body: BSI Product Service
Kitemark House, Maylands Avenue
Hemel Hempstead, Hertfordshire
HP2 48Q, UK

Notified Number: 0086

This declaration is made on the basis of the Annex 11 certificates issued by BSI Product Service to SIM (i.e.
the quality system certificates and the EC-Design-Examination certificates). This declaration authorizes

SIM to affix CE marking to the products deseribed within this document in accordance with Article 17 of
the MDD 93/42/EEC of 14 June 1993,

M0 F. %’ryﬁv /3 MAy zois

Michael Coyle Date
Senior Regulatory Affairs Manager

Declaration of Conformity Page 4 of 4
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Declaratie de Conformitate

EE§ ST.JUDE MEDICAL

BACHLE DT RCE L3AG iy

St.Jude Medical
Cardiovascular Division
177 County Road B, East
St.Paul, MN 55117 SUA
Tel. 651-756-4470

Fax 651-756-4466

ANEXA II

DECLARATIE DE CONFORMITATE

StJude Medical (SJM) declard in cele inscrise aici ci urmitoarele produse sunt conform prevederilor
aplicabile ale Anexei I a Directivei Dispozitivului Medical (MDD) 93/42/EEC, dupd cum s-a amendat de
2007/47/EC. Toate produsele SJM listate in cadrul acestei Declaratii de Conformitate sunt Clasa Il per MDD
93/42/EEC Anexa IX, regulament 8. In plus, toate produsele continind materiale de origine animald sunt
Clasa I1I per MDD 93/42/EEC Anexa IX, regulament 17. Produsele grefa cu valvi continind material bovin

sunt conform Regulamentului 722/2012.

Adresa Corporatiei Fabricantului:

St.Jude Medical
177 County Rd B East
St.Paul, MN 55117

Reprezentant European:

St.Jude Medical Coordination Center BVBA
The Corporation Village

Da Vincilaan 11, Box F1

1935 Zaventem, Belgia

Facilititi de Fabricare:

St.Jude Medical
177 County Road B, East
St.Paul. MN 55117 SUA

St.Jude Medical Puerto Rico LLC
Lot 20-B St.

Caguas West Industrial Park
Caguas, Puerto Rico 00725 SUA

Tip (uri) produs:

Valve mecanice inima
Grefe cu valva
Inele anuloplastie

Coduri GMDN:

Valve mecanice inim;
Aortici 60240
Mitrald 60241

Grefe cu valvi:
Aorticd 60423

Inele anuloplastie:
Mitral 45577
Mitral, Tricuspid 45578

Anexa 11, Clauza 3:

Certificat: CE 578287
Data expirfirii: 15 Decembrie 2019

Declaratie de Conformitate

Pagina 1 din 4
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Declaratie de Conformitate

ESE ST. JUDE MEDICAL

MALHEE Conss gev Lam Menh

Produse valvi mecanici
Valvi mecanicii inimi
Certificat EC Nr: CE 578290

Data expirérii: 17 Februarie 2019

ne-rotativa

St.Jude Medical
Cardiovascular Division
177 County Road B, East
St.Paul, MN 55117 SUA
Tel. 651-756-4470

Fax 631-756-4466

Mangon-poliester standard aortic, dimensiuni 19-31 mm.......ooovveeinin., .. o8 )
Mangon-poliester standard mitral, dimensiuni 19-33 mm..........ccooiovviiiiiiiiiiiieeie e M=101
Data Marcafului Original CE: 03 lanuarie 1995 pentru modelele de mai sus

alvd mecanicd iniméa Seria SIM™ Masters
Certificat EC Nr: CE 578290
Data expirdrii: 17 Februarie 2019
Hemodinamic Plus Aortic (HP), dimensiuni 17-27 MM...0uivrinneeie e oo AHPI-105
Data Marcajului Original CE: 13 Septembrie 1995
Manson-poliester standard aortic, dimensiuni 19-31 mm.............ooiiiiiiieeeiiiieee s eeees AJ-501
Mangon-poliester standard mitral, dimensiuni 19-37 mm...........cooviiiiiiiiiiiiiir e, MI-501
Mangon-poliester expandat aortic, dimensiuni 19-31 mm................... ssxassas s i ABET-502
Mansgon-poliester standard mitral, dimensiuni 19-33 mm............coovreevviveeeeevininerinnninnnnnnn . MECJ-502
Hemodinamic Plus Mitral (HP), dimensiuni 17-27 MM..........coooivveeiiiiiieiisieeieessereeeinees MHPI-505
Hemodinamic Plus Expandat Aortic (HP), dimensiuni 17-27 mim...........ooevvreieeeieeeeinessennnn, AEHPJ-505
Data Marcajului Original CE: 30 Ianuarie 1996
Mangon-poliester standard mitral, dimensiuni 35-37 mm.............ooooiiiii e MISS01T
Data Marcajului Original CE: 02 Noiembrie 1998
Mangon-PTFE standard aortic, dimensiuni 19-31 mm........o.ooiiiiiiieiie i, ATI-503
Mangon PTFE standard mitral, dimensiuni 19-33 mm............cooivveevvnvreeeoioeeeeeeieennsinnnnn. MTI-503
Manson PTFE expandat mitral, dimensiuni 19-33 mim.....ooooiniri e e MET]I-504
Data Marcajului Original CE:31 ulie 1997
Valvd mecanici inimd SJM Regent™
Certificat EC Nr: CE 578290
Data expirdrii: 17 Februarie 2019
Mangon poliester standard aortic, dimensiuni 17-29 mm.............coooiviiiiiiiieeianieii, AGN-751
Mangon poliester flexibil aortic, dimensiuni 17-29 mm.................. ....AGFN-756

Data Marcajului Original CE: 27 Decembrie 1999

Declaratie de Conformitate

Pagina 2 din 4
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Declaratie de Conformitate
| ME = St.Jude Medical
E} ST' ]UDEI s P[CA]:. Cardiovascular Division

177 County Road B, East
St.Paul, MN 53117 SUA
Tel, 651-T36-4470
Fax 631-756-4466

Produse reparatie valva

Inel anuloplastie SIM Tailor™
Certificat EC Nr: CE 578289

Data expiririi: 30 Martie 2019

Inel anuloplastie SIM Tailor™, dimensiuni 2535 MM......oovvvveveeeeieeeieiii, cverr.. TARP-(dimensiune)
Data Marcajului Original CE: 28 lanuarie 2002

Bandi anuloplastie SIM Tailor™, dimensiuni 25-35 mm......................coeve....... TAB-(dimensiune)
Data Marcajului Original CE: 24 Octombrie 2002

Inel anuloplastie reglabil flexibil SIM Attune™ , dimensiuni 25-43 mm................. AFB-(dimensiune)
Dimensiuni 25-35 mm. Data Marcajului original CE: 30 Aprilie 2009
Dimensiuni 37-43 mm: Data Marcajului oviginal CE: 21 Decembrie 2009

Inel britard SIM Rigid, dimensiuni 24-34 mm..........ooovveiiieiiieiiiieieeeieee i, RSAR- (dimensiune)
Data Marcajului Original CE: 24 Februarie 2005

Inel anuloplastie SIM Seguin
Certificat EC Nr: CE 578288

Data expirarii: 14 Mai 2019

Inel anuloplastie STM Seguin, dimensiuni 24-40 MM.........oooooiriiieieriesesiiinn,s -SARP-{dimensiune)
Data Marcajului Original CE: 28 lanuarie 2002

Grefe cu valvi'

Grefe cu valvi aorticd SIM™ Masters cu tehnologie cu grefa Hemashield™
Certificat EC Nr: CE 578292
Data expirdrii: 14 mai 2020

Grefe cu valva SIM™ Masters cu tehnologie Hemashield™

Grefd de velur dublu tesutii, dimensiuni 19-33 MM .. oor e CAVGI-514 00
Data Marcajului Original CE: 4 Mai 2001

Grefi cu valvi seria SIM™ Masters cu tehnologie Gelweave Valsalva™
Certificat EC Nr: CE 578291
Data expirdrii: 19 August 2015

! Aceste produse confindnd material bovin sunt conforme cu Regulamentul 722/2012

Declaratie de Conformitate Pagina 3 din 4
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Declaratie de Conformitate

ENE . St.Jude Medical

IEE ST, ]UDEPQ*EPIL%} Cardiovascular Division

177 County Road B, East
St.Paul, MN 55117 SUA
Tel. 651-756-4470
Fax 651-T56-4466

Grefd cu valvii seria SIM™ Masters cu tehnologie Gelweave Valsalva™
Dimensiuni 19-29mmVAVGJ-5]S
Data Marcajului Original CE: 19 August 2003

Standarde Aplicabile Sistemul Calit:itii [5013485:2003 + AC:2007
Organism Notificat: BSI Product Service

Kitemark House, Maylands Avenue
Hemel Hempstead, Hertfordshire
HP2 45Q, UK

Organism Notificat Nr: (008&

Aceastd declaratie este ficuta pe baza certificatelor Anexa Il emise de BS] Product Service la SIM (adica
certificatele de sistem calitate si certificatele de Examinare-Design-EC). Aceasti declaratie autorizeaza SIM

de a aplica marcajul CE la produsele descrise in interiorul acestui document in conformitate cu Articolul 17 al
MDD 93/42/EEC din 14 Tunie 1993,

Semniturd indescifrabila 13 Mai 2015

Michael Coyle ! Data
Senior Manager Regulatory Affairs

Declaratie de Conformitate Pagina 4 din 4
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 578287

Issued To: St. Jude Medical
177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA

In respect of:

Design and manufacture of Mechanical and Tissue Heart Valves, Transcatheter Heart Valves,
Valved Grafts, Annuloplasty Rings and Related Accessories.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

(v C-Roelc

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 1 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 578287

Issued To: St. Jude Medical
177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA

Number Device Name Intended Purpose per IFU
Class III
«  Masters Series Mechanical Heart Valve — Mechanical Heart See CE 578290

Valves

+ Masters Series Mechanical Heart Valve with Expanded
Polyester Sewing Cuff — Mechanical Heart Valves

« Masters Series Mechanical Heart Valve with PTFE Sewing
Cuff — Mechanical Heart Valves

*  Masters Series Mechanical Heart Valve with Expanded PTFE
Sewing Cuff — Mechanical Heart Valves

» Masters Series Mechanical Heart Valve with Hemodynamic
Plus (HP) Sewing Cuff — Mechanical Heart Valves

« Masters Series Mechanical Heart Valve with Expanded
Hemodynamic Plus (HP) Sewing Cuff — Mechanical Heart
Valves

« Regent Heart Valve — Mechanical Heart Valves
« Regent Heart Valve with FlexCuff — Mechanical
Heart Valves

First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 2 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 578287

Issued To: St. Jude Medical
177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA

Number Device Name Intended Purpose per IFU
Class III

Masters HP Valved Graft with Gelweave Valsalva Technology See CE 578291
(VAVG)) — Valved Grafts

Masters Valved Graft with Hemashield Graft Technology (CAVG]) | See CE 578292
— Valved Grafts

Tailor Annuloplasty Ring and Tailor Annuloplasty Band — See CE 578289
Annuloplasty Rings

Rigid Saddle Ring Annuloplasty Ring — Annuloplasty Rings

Seguin Annuloplasty Ring — Annuloplasty Rings See CE 578288
Portico Transcatheter Aortic Heart Valve System — Transcatheter | See CE 585003
Heart Valves
Trifecta and Trifecta GT — Tissue Heart Valves See CE 617862
Biocor, Epic and Epic Supra — Tissue Heart Valves See CE 617865
First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 3 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 578287

Issued To: St. Jude Medical
177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA
Number Device Name Intended Purpose per IFU
Class IIa
MDO0106, Mechanical Heart Valve Leaflet Tester — Related Accessories | ---
MDS7006
MD0106 + Masters Series Mechanical Heart Valve Replacement ---

Holder/Rotators — Related Accessories

+ Masters Series Hemodynamic Plus (HP) Mechanical Heart
Valve Replacement Holder/Rotators — Related Accessories

+ Regent Mechanical Heart Valve Replacement
Holder/Rotators — Related Accessories

+ Rigid Saddle Ring Annuloplasty Sizer Set — Related
Accessories

« Tailor Annuloplasty Ring Sizer Set— Related Accessories

« Tailor Ring Robotic Sizer Set — Related Accessories

«  Seguin Annuloplasty Ring Sizer Set — Related Accessories

« Mechanical Heart Valve Sizer — Related Accessories

* Regent Mechanical Heart Valve Sizer Set— Related
Accessories

« Trifecta Valve Series Sizer Set — Related Accessories

» Bioprosthetic Heart Valve Sizer Set — Related Accessories

First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
Page 4 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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Certificat CE - Sistem complet de asigurare a cahtatu

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, anexa Il, cu exceptia sectiunii 4

Nr. CE 578287

Eliberat pentru: St. Jude Medical

177 County Road B East
St Paul

Minnesota

55117

SUA

Cu privire la:

Proiectarea si fabricarea de valve cardiace mecanice si de tesut, valve cardiace transcateter, grefe
cu valve, inele de anuloplastie si accesorii conexe.

pe baza examinarii noastre a sistemului de asigurare a calitatii in conformitate cu cerintele Directivei 93/42/CEE a
Consiliului, anexa Il, cu exceptia sectiunii 4. Sistemul de asigurare a calitatii indeplineste cerintele directivei. Pentru
comercializarea produselor de clasa Il este necesar un certificat cu anexa Il sectiunea 4.

Pentru si in numele BSI, un Organism Notificat pentru Directiva de mai sus (numar Organism Notificat 2797):

crm C el ¢

Gary E Slack, Vicepresedinte Senior Dispozitive medicale

Prima emitere: 2012-01-30 Data: 2019-12-11 Data expirarii: 2024-05-26

..making excellence a habit’
Pagina 1 din 4

Valabilitatea acestui certificat este conditionata de mentinerea sistemului de calitate conform cerintelor Directivei, asa cum se demonstreaza prin activitatile de
supraveghere necesare ale Organismului Notificat. Aceasta aprobare exclude toate produsele proiectate si/sau fabricate de o terta parte in numele companiei
mentionate in acest certificat, cu exceptia cazului in care s-a convenit in mod specific cu BSI.

Acest certificat a fost emis electronic si este legat de conditiile contractului.

Mmlsterul Justitiel

Informatii si contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Olanda Tel: + 31 20 346 0780 &b

Teodorescu Itie Tu
BSI Group The Netherlands B.V. inregistrata in Olanda cu 33264284. Aut.nr. 10292/21 N\F
Un membru al Grupului de companii BSI. Limba engle
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Certificat CE - Sistem complet de asigurare a calitatii

Informatii suplimentare la CE 578287

Eliberat pentru: St. Jude Medical
177 County Road B East St
Paul
Minnesota
55117
SUA

Numar Nume dispozitiv Scopul prevazut cf. IFU
Clasallll

» Valva cardiaca mecanica seria Masters — Valve cardiace Vedeti CE 578290
mecanice

« Valva cardiaca mecanica seria Masters cu inel de
sutura din poliester expandat — Valve cardiace
mecanice

* Valva cardiaca mecanica seria Masters cu inel de sutura
din PTFE — Valve cardiace mecanice

* Valva cardiaca mecanica seria Masters cu inel de sutura
din PTFE expandat — Valve cardiace mecanice

« Valva cardiaca mecanica seria Masters cu inel de sutura
Hemodynamic Plus (HP)— Valve cardiace mecanice

¢ Valva cardiaca mecanica seria Masters cu inel de sutura
Hemodynamic Plus (HP) expandat — Valve cardiace
mecanice

* Valva cardiaca Regent — Valve cardiace mecanice
» Valva cardiaca Regent cu FlexCuff — Valve
cardiace mecanice

Prima emitere: 2012-01-30 Data: 2019-12-11 Data expirarii: 2024-05-26

..making excellence a habit’
Pagina 2 din 4

Valabilitatea acestui certificat este conditionata de mentinerea sistemului de calitate conform cerintelor Directivei, asa cum se demonstreaza prin activitatile de
supraveghere necesare ale Organismului Notificat. Aceasta aprobare exclude toate produsele proiectate si/sau fabricate de o terta parte Th numele companiei
mentionate Tn acest certificat, cu exceptia cazului in care s-a convenit in mod specific cu BSI.

Acest certificat a fost emis electronic si este legat de conditiile contractului.

Informatii si contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Olanda Tel: + 31 20 346 0780 Ministeral Justti
BSI Group The Netherlands B.V. inregistrata in Olanda cu 33264284. Traducator si Interpret Autorizat

Un membru al Grupului de companii BSI. T’ﬂﬁﬁ?&;ﬁ%}:‘ A

Limba engleza
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Certificat CE - Sistem complet de asigurare a calitatii

Informatii suplimentare la CE 578287

Eliberat pentru: St. Jude Medical
177 County Road B East St
Paul
Minnesota
55117
SUA

Numar Nume dispozitiv Scopul prevazut cf. IFU
Clasallll

Grefa cu valva Masters HP cu tehnologia Gelweave Vedeti CE 578291
Valsalva (VAVGJ) — Grefe cu valve

Grefa cu valva Masters cu tehnologia Hemashield Graft (CAVGJ) | Vedeti CE 578292
— Grefe cu valve

Inel de anuloplastie Tailor si banda de anuloplastie Tailor — Vedeti CE 578289
Inele de anuloplastie

Inel de anuloplastie inel rigid in forma de sa — Inele de

anuloplastie
Inel de anuloplastie Seguin — Inele de anuloplastie Vedeti CE 578288
Sistem de valve cardiace aortice transcateter Portico — Valve Vedeti CE 585003
cardiace transcateter
Trifecta si Trifecta GT — Valve cardiace de tesut Vedeti CE 617862
Biocor, Epic si Epic Supra — Valve cardiace de tesut Vedeti CE 617865
Prima emitere: 2012-01-30 Data: 2019-12-11 Data expirarii: 2024-05-26

..making excellence a habit’
Pagina 3 din 4

Valabilitatea acestui certificat este conditionata de mentinerea sistemului de calitate conform cerintelor Directivei, asa cum se demonstreaza prin activitatile de
supraveghere necesare ale Organismului Notificat. Aceasta aprobare exclude toate produsele proiectate si/sau fabricate de o terta parte in numele companiei
mentionate Tn acest certificat, cu exceptia cazului in care s-a convenit in mod specific cu BSI.
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By Royal Charter

Certificat CE - Sistem complet de asigurare a calitatii

Informatii suplimentare la CE 578287

Eliberat pentru: St. Jude Medical
177 County Road B East St
Paul
Minnesota
55117
SUA
Numar Nume dispozitiv Scopul prevazut cf. IFU
Clasalla
MDO0106, Tester de disc valve cardiace mecanice — Accesorii conexe | ---
MDS7006
MDO0106 * Valva cardiaca mecanica seria Masters de schimb -

Suport/rotatori de schimb — Accesorii conexe

*  Suport/rotatori de schimb valva cardiaca mecanica
Hemodynamic Plus (HP) seria Masters — Accesorii conexe

» Valva cardiaca mecanica Regent
Suport/rotatori de schimb — Accesorii conexe

» Set de dimensionare de anuloplastie inel rigid in forma
de sa — Accesorii conexe

» Set de dimensionare inel de anuloplastie Tailor — Accesorii
conexe

+ Set de dimensionare de anuloplastie inel robotic Tailor —
Accesorii conexe

+ Set de dimensionare inel de anuloplastie Seguin — Accesorii
conexe

+ Set de dimensionare valva cardiaca mecanica — Accesorii
conexe

» Set de dimensionare valva cardiaca mecanica Regent —
Accesorii conexe

Prima emitere: 2012-01-30 Data: 2019-12-11 Data expirarii: 2024-05-26
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