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DATE: October 2019
SUBJECT: On-X Prosthetic Heart Valve MRI Information

MR Conditional

The On-X Prosthetic Heart Valve, Conform-X Mitral Heart Valve Prosthesis; Size 25-33" was determined to be MR-conditional according to the
terminology specified in the American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box
C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Non-clinical testing demonstrated that the On-X Conform-X Mitral Heart Valve Prosthesis; Size 25-33 is MR Conditional.
A patient with this device can be scanned safely immediately after placement under the following conditions:

"The MRI findings apply to this specific largest heart valve prosthesis and all other smaller sizes which are made from similar materials.

Static Magnetic Field
- Static magnetic field of 3-Tesla or less
» Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the On-X Prosthetic Heart Valve, Conform-X Mitral Heart Valve Prosthesis; Size 25-33 produced the following temperature
rise during MRI performed for 15-min of scanning (i.e., per pulse sequence) in the 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR system: Highest temperature change +1.6°C.

Therefore, the MRI-related heating experiments for the On-X Conform-X Mitral Heart Valve Prosthesis; Size 25-33 at 3-Tesla using a transmit/
receive RF body coil at an MR system reported whole body averaged SAR of 2.9 -W/kg (i.e., associated with a calorimetry measured whole body
averaged value of 2.7-W/kg) indicated that the greatest amount of heating that occurred in association with these specific conditions was equal
to or less than +1.6°C.

Artifact Information

MR image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close to the position of the On-X Conform-X
Mitral Heart Valve Prosthesis; Size 25-33. Therefore, optimization of MR imaging parameters to compensate for the presence of this device may
be necessary.

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Void Size 1,090-mm? 686-mm? 1,478-mm? 1,014-mm?

Plane Orientation Parallel Perpendicular Parallel Perpendicular

*The MRI findings apply to this specific largest heart valve prosthesis and all other smaller sizes which are made from similar materials.

For further information go to www.MRIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. is a wholly owned subsidiary of CryoLife, Inc. The On-X Prosthetic Heart Valves are manufactured by On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, the snowflake design, Life Restoring Technologies, and
On-X are registered trademarks owned by CryolLife, Inc. or its subsidiaries. All other registered trademarks are owned by their respective owners. © 2019 CryoLife, Inc. All rights reserved.
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HATA: oktomspn 2019 1.
MPEAMET: AMP undopmaums 3a cbpaeyHa knanHa npotesa On-X Prosthetic Heart Valve

AN

CbppeuHata KnanHa npoTe3a On-X Prosthetic Heart Valve, cbpaeuHa muTpanHa knanHa npotesa Conform-X Mitral Heart Valve Prosthesis; pazmep
25-33" e onpepeneHa kaTto 6e3onacHa B MP cpefia npv onpeaeneHn ycnoBns CbIacHO TePMUHONOMMATA, GOpMyrpaHa OT aMepUKaHCKOTO
IPY»KeCTBO 3a M3nuTBaHWA U MaTepurany (American Society for Testing and Materials (ASTM) International) 3a mexxgyHapogHu uenu, o603HaueHue:
F2503-08. CraHgapTHa NpakTiKka 3a MapKupaHe Ha MeALMHCKM YCTPOCTBA 1 ApYri apTUKYU € orfieq 6e30nacHOCTTa B MarHUTHO-Pe30HaHCHa
cpepa. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

YcnoBus 3a 6esonacHocT B MP cpepia

HeKknrHWYHM M3NUTBaHUA NMOKa3BaT, Ye CbpAeyHaTa MUTpasiHa KnanHa npotesa On-X Conform-X Mitral Heart Valve Prosthesis; pasmep 25-33,
e 6e3onacHa B MP cpenia npu onpegenenu ycnosus (MR Conditional).
MaureHT C ToBa 13fenne Moxe Aa 6bae CkaHMpaH 6e30nacHo He3abaBHO Cief MOCTaBAHETO My NPW CNIeJHUTE YCIOBUA:

"AMP HaxofKwuTe Ce OTHACAT A0 Ta3n KOHKPETHa Hali-rofnama CbpAeyHa KnarnHa npoTesa v BCUYKM APy NO-Manky pa3mepu, KOUTO ca 1n3paboTeHu
OT CXOAHUN MaTepuanu.

CTaT4HO MarHUTHO nosne
« CTaTyHo MarHUTHo none ot 3 Tesla nnn no-manko
» MakcrManHo NpoCTPaHCTBEHO rpagneHTHO MarHUTHO none ot 720 Gauss/cm unu no-manko

HarpasaHe, cBbp3aHo c AMP

B HeKNMHWYHN N3NUTBAHUA CbpAeYHaTa KnanHa npote3a On-X Prosthetic Heart Valve, cbpaeuHata mutpanHa knanHa npotesa Conform-X Mitral
Heart Valve Prosthesis; pa3mep 25-33, nokasa cnefjHOTO TemnepaTypHoO nosuLleHve no Bpeme Ha AAMP, n3BbpLueH 3a 15-MUHYTHO CKaHUpaHe (T.e.
Ha uMmnyncHa cekBeHuus) ¢ MP cuctema 3 Tesla (3 Tesla /128 MHz, Excite, HDx, coptyep 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Hain-
BMCOKa TemrepaTypHa npomsaHa +1,6°C.

ETo 3aL0, ekcneprmMeHTUTe 3a cBbp3aHo ¢ AAMP 3aTonnsHe, NpoBeAeHV CbC CbpAeyHaTa MUTpanHa KnanHa npotesa On-X Conform-X Mitral Heart
Valve Prosthesis; pasmep 25-33, npu 3-Tecna, n3nonssaiky npepasatenHo/npremartenHa PY 6o6vHa 3a 1ano ¢ MP cuctema ¢ oTueTeH cpefeH
cneunduyeH KoedpuumeHT Ha nornbliaHe (SAR) ot 2,9-W/kg (T.e. cBbp3aH C KanopryMeTprYHO M3MepeHa cpeAHa CTOMHOCT 3a LANOTO TASIO OT
2,7-W/kg), nokasBart, Ye Haii-ronAMOTO KONIMYEeCTBO TOMINHA, NOJTyYeHO BbB BPb3Ka C Te31 KOHKPETH YCIIOBUA, € PaBHO Ha v no-Masnko ot +1,6°C.

Uudopmauyuna 3a aptedpakTute

KauectBoTo Ha MP M306pakeHneTo Moxe fa 6ble KOMMPOMETPaHO, ako M3cefiBaHaTa 30Ha e TOYHO BbpXy WU OTHOCMTENHO 61130 Ao
no3uursATa Ha CbpfeyHaTa MuTpasnHa KnanHa npote3a On-X Conform-X Mitral Heart Valve Prosthesis; pasmep 25-33. 3aToBa mMoxe ga 6bae
HeobxofMMa ONTUMM3aLUA Ha NapameTpuTe 3a MP Bu3yanusauus, 3a fa 6be KOMNEHCMPaHO NPUCHCTBMETO Ha TOBA YCTPOMCTBO.

WmnyncHa cekBeHumA T1-SE T1-SE GRE GRE
Pasmep ¢ nesanaen 1090-mm? 686-mm? 1478-mm? 1014-mm?
curHan
FTIHIEITRIGE YcnopepHa MNepnenankynapHa YcnopepHa MNepnenankynapHa

paBHMHaTa

* AMP HaxofKuUTe ce OTHACAT [0 Ta3n KOHKpPEeTHa Haun-ronama CbpAeydHa KnanHa npoTte3a v BCYKU Jpyrv no-majiku pasmepu, KOUTo Ca VI3pa6OTEHVI
OT CXO4HW MaTepuanun.

3a noseue nHdopmauua nocetete www.MRlIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. e n3uano nputexasaH ot Cryolife, Inc. punuan. CopaeuHute knanHu npotesu On-X ce npoussexgat ot On-X Life Technologies, Inc. CryolLife, An3aiiHbT CbC CHeXMHKaTa, Life Restoring
Technologies 1 On-X ca pernctpupaHn TbproBckn Mapku, nputexasaHu ot Cryolife, Inc. unu HeitHWTe dunuanu. Bcuukin octaHanm TbproBCkn MapKmu ca CO6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM NpuTexatenu. © 2019 Cryolife,
Inc. Bcnykmn npasa 3anaseHn.
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DATUM: fijen 2019
PREDMET: Protetické srde¢ni chlopeft On-X — informace o magnetické rezonanci (MR)

Bezpecné z hlediska MR p¥i dodrzeni stanovenych podminek

Bylo zjisténo, ze proteticka srde¢ni chlopen On-X, konkrétné protéza mitralni srdec¢ni chlopné v provedeni Conform-X o velikosti 25-33 mm’,
je podminéné kompatibilni s magnetickou rezonanci podle terminologie uvedené v normé ASTM (American Society for Testing and Materials)
International ¢. F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
(Standardni postup pro znaceni zdravotnickych prostredkll a jinych predmétd pro bezpecnost v prostiedi magnetické rezonance). ASTM
International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Neklinické zkousky prokazaly, Zze protéza mitralni srde¢ni chlopné On-X v provedeni Conform-X o velikosti 25-33 mm je podminéné kompatibilni
s MR.
Pacienty s timto prostfedkem lze bezpecné snimkovat pomoci MRI, jakmile jsou splnény tyto podminky:

“Zjisténi ohledné MRI se vztahuji na tuto konkrétni nejvétsi protézu srde¢ni chlopné a vSechny ostatni protézy srdec¢ni chlopné mensi velikosti,
které jsou vyrobeny z podobnych materiald.

Statické magnetické pole
- Statické magnetické pole o intenzité 3 T nebo méné,
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 720 gauss(i/cm nebo méné.

Zahftati v prostfedi MR

Pri neklinickych zkouskéch doslo u protetické srdecni chlopné On-X, konkrétné u protézy mitrdini srde¢ni chlopné v provedeni Conform-X
o velikosti 25-33 mm, k nasledujicimu zvyseni teploty béhem 15minutového snimkovani pomoci MRI (tj. pfi jedné pulzni sekvenci) za pouziti
systému MR s intenzitou magnetického pole 3 T (3 Tesla / 128 MHz, Excite, HDX, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
Nejvyssi zména teploty +1,6 °C.

Experimenty s protézou mitralni srde¢ni chlopné On-X v provedeni Conform-X o velikosti 25-33 mm zjistujici zahtivani v souvislosti s MRI pfi
intenzité magnetického pole 3T za pouziti kombinované vysilaci/pfijmové celotélové VF civky na systému MR pfi udané priimérné hodnoté SAR
pro celé télo ve vysi 2,9 W/kg (tj. s kalorimetricky namétrenou primérnou hodnotou pro celé télo dosahujici 2,7 W/kg), ukazaly, ze nejvétsi zahfati,
k némuz doslo v souvislosti s témito konkrétnimi podminkami, byla rovno nebo nizsi nez +1,6 °C.

Informace o artefaktech

Kvalita zobrazeni MRI mdze byt horsi, pokud oblast zajmu lezi v pfesné stejné oblasti nebo pomérné blizko k umisténi protézy mitralni srde¢ni
chlopné On-X v provedeni Conform-X o velikosti 25-33 mm. Proto mdze byt nezbytna optimalizace parametrd zobrazovani MRI, aby se
kompenzovala pfitomnost tohoto prostredku.

Pulzni sekvence T1-SE T1-SE GRE GRE
Velikost struktury bez 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?
signalu
Orientace roviny Paralelni Kolma Paralelni Kolma

* Zjisténi ohledné MRI se vztahuji na tuto konkrétni nejvétsi protézu srde¢ni chlopné a viechny ostatni protézy srde¢ni chlopné mensi velikosti,
které jsou vyrobeny z podobnych materiald.

Dalsi informace naleznete na www.MRlsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. je zcela vlastnény dcefiny podnik spolecnosti CryolLife, Inc. Protetické srdecni chlopné On-X vyrabi spole¢nost On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, design snéhové vlocky, Life Restoring
Technologies a On-X jsou registrované ochranné znamky spolecnosti CryolLife, Inc. nebo jejich dcefinych spole¢nosti. Vsechny ostatni registrované ochranné znamky jsou majetkem svych jednotlivych vlastnikd. © 2019
Cryolife, Inc. Vsechna préva vyhrazena.
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DATO: Oktober 2019
EMNE: MR-oplysninger om On-X-hjerteklapprotese

MR Conditional (betinget MR-sikker)

Det fandtes, at On-X-hjerteklapprotese, Conform-X-mitralklapprotese, sterrelse 25-33", er MR Conditional (godkendt til brug med MR under
specielle betingelser) i henhold til terminologien, der er specificeret i American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation:
F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Standard praksis
for maerkning af medicinsk udstyrs og andre enheders sikkerhed i MR-miljger). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania, USA.

Ikke-kliniske afpravninger viste, at On-X Conform-X-mitralhjerteklapprotesen, sterrelse 25-33, er MR Conditional.
En patient med denne enhed kan scannes sikkert lige efter implantationen under falgende betingelser:

"MR-resultaterne gzelder for denne specifikke, store hjerteklapprotese og alle andre mindre storrelser, der er fremstillet af samme materialer.

Statisk magnetfelt
« Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre
« Maks. rumlig gradient af magnetfeltet pa 720 Gauss/cm eller mindre

MR-relateret opvarmning

| ikke-kliniske forsog producerede On-X-hjerteklapprotese, Conform-X-mitralklapprotese, str. 25-33, fglgende temperaturstigning under
15 minutters MR-scanning (dvs. pr. pulssekvens) i et MR-system med 3 Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, USA): Hgjeste temperaturaendring +1,6°C.

Derfor indikerede MR-relaterede opvarmningsforsag med On-X Conform-X-mitralklapprotese, str. 25-33, ved 3 Tesla, med brug af en sende-/
modtage RF-kropsspole pa et MR-system med en rapporteret gennemsnitlig helkrops-SAR pa 2,9-W/kg (dvs. associeret med et kalorimetrimalt
helkropsgennemsnit pa 2,7-W/kg), at den stgrste varmedannelse, der opstod i forbindelse med disse specifikke forhold, var lig med eller mindre
end +1,6°C.

Oplysninger om artefakter

MR-billedkvaliteten kan kompromitteres, hvis interesseomradet er praecist det samme omrade eller relativt teet pa On-X Conform-X-
mitralklapprotese, str. 25-33. Derfor kan det vzere ngdvendigt at optimere MR-billedparametrene for at kompensere for tilstedeveerelsen af
enheden.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE

Sterrelse af signaltomrum 1.090 mm? 686 mm? 1.478 mm? 1.014 mm?

Planets orientering Parallel Vinkelret Parallel Vinkelret

* MR-resultaterne geelder for denne specifikke, store hjerteklapprotese og alle andre mindre sterrelser, der er fremstillet af samme materialer.

Angaende yderligere oplysninger gas til www.MRIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. er et helt ejet datterselskab af CryoLife, Inc. On-X-hjerteklapproteserne er fremstillet af On-X Life Technologies, Inc. CryoLife. snowflake design, Life Restoring Technologies og On-X er
registrerede varemzerker ejet af CryoLife, Inc. eller dets datterselskaber. Alle andre registrerede varemaerker tilhorer deres respektive ejere. © 2019 CryolLife, Inc. Alle rettigheder forbeholdt.
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DATUM: Oktober 2019
THEMA: MRT-Informationen zur On-X Herzklappenprothese

Bedingt MR-sicher

Die On-X Conform-X Mitralklappenprothese, GroRe 25-33", wurde als bedingt MR-sicher eingestuft gemaR der Terminologie der American Society
for Testing and Materials (ASTM) International in der Norm: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in
the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania, USA.

Nicht klinische Tests zeigten, dass die On-X Conform-X Mitralklappenprothese, GroBRe 25-33, bedingt MR-sicher ist.
Patienten mit diesem Produkt kdnnen sofort nach der Platzierung unter den folgenden Bedingungen sicher MR-tomografisch untersucht werden:

" Die MRT-Erkenntnisse gelten fiir diese spezifische gro3te Herzklappenprothese und alle anderen kleineren GréBen, die aus dhnlichen Materialien
hergestellt sind.

Statisches Magnetfeld
- Statisches Magnetfeld von max. 3 Tesla
« Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von héchstens 720 Gauss/cm

MRT-bedingte Erwdarmung

In nicht klinischen Priifungen erzeugte die On-X Conform-X Mitralklappenprothese, Grof3e 25-33, die folgende Temperaturerh6hung wahrend
einer MRT mit 15-minltigem Scanvorgang (d. h. pro Pulssequenz) im 3-Tesla-MRT-System (3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Hochste Temperaturdnderung +1,6 °C

Die MRT-bedingten Erwdrmungsversuche fiir die On-X Conform-X Mitralklappenprothese, GroBe 25-33, bei 3 Tesla mit einer HF-Sende-/
Empfangskorperspule bei einer vom MRT-System angegebenen gemittelten Ganzkorper-SAR von 2,9 W/kg (d. h. verbunden mit einem
kalorimetrisch gemessenen, gemittelten Ganzkorper-Wert von 2,7 W/kg) zeigten daher auf, dass die gréf3te Erwdrmung, die in Verbindung mit
diesen spezifischen Bedingungen auftrat, hochstens +1,6 °C betrug.

Informationen zu Artefakten

Die MRT-Bildqualitat kann beeintréchtigt sein, wenn der interessierende Bereich in genau der gleichen Region oder relativ dicht an der Position
der On-X Conform-X Mitralklappenprothese, GréBe 25-33, liegt. Daher ist moglicherweise eine Optimierung der MRT-Bildgebungsparameter zum
Ausgleich der Prasenz dieses Produkts erforderlich.

Pulssequenz T1-SE T1-SE GRE GRE
GroBe der ) ) )
. .. 1,090-mm 686-mm? 1,478-mm 1,014-mm
Signalausléschung
Ausrichtung der Ebene Parallel Senkrecht Parallel Senkrecht

* Die MRT-Erkenntnisse gelten flr diese spezifische gré3te Herzklappenprothese und alle anderen kleineren Gré3en, die aus dhnlichen Materialien
hergestellt sind.

Weitere Informationen finden Sie auf www.MRIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. Ist eine im Vollbesitz befindliche Tochtergesellschaft von CryolLife, Inc. Die On-X Herzklappenprothesen werden hergestellt von On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, das Schneeflockendesign,
Life Restoring Technologies und On-X sind registrierte Handelsmarken im Besitz von CryoLife, Inc. Oder dessen Tochtergesellschaften. Alle anderen registrierte Handelsmarken sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer. ©
2019 Cryolife, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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DATUM: Oktober 2019
ONDERWERP: MRI-informatie On-X Hartklepprothese

MR-voorwaardelijk

De On-X hartklepprothese Conform-X mitraalklepprothese; maat 25-33" is beoordeeld als MR-voorwaardelijk volgens de terminologie van de
American Society for Testing and Materials (ASTM) International, aanduiding: F2503-08. Standaardpraktijk voor het markeren van medische
apparaten en andere hulpmiddelen voor veiligheid in de magnetische resonantie-omgeving. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box
C700, West Conshohocken, Pennsylvania, VS.

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de On-X Conform-X mitraalklepprothese; maat 25-33 MR-voorwaardelijk is.
Een patiént met dit hulpmiddel kan onmiddellijk na plaatsing veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden:

"De MRI-bevindingen gelden voor deze specifieke grootste hartklepprothese en alle overige kleinere maten die zijn vervaardigd van gelijksoortig
materiaal.

Statisch magnetisch veld
« Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder
« Maximum ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 720 Gauss/cm of minder

MRI-gerelateerde verwarming

In niet-klinische tests produceerde de On-X hartklepprothese Conform-X mitraalklepprothese; maat 25-33 de volgende temperatuurstijging
gedurende MRI bij 15 minuten scannen (d.w.z. per pulsreeks) in het 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI, VS) MR-systeem: Hoogste temperatuurverandering +1,6°C.

De MRI-gerelateerde verwarmingsexperimenten voor de On-X Conform-X mitraalklepprothese; maat 25-33 bij 3 Tesla, met een RF-verzend/
ontvangstspoel bij een voor het MR-systeem gerapporteerde volledig lichaam gemiddelde SAR van 2,9 W/kg (d.w.z. behorend bij een
calorimetriegemeten, voor het volledige lichaam gemiddelde waarde van 2,7 W/kg), gaven dientengevolge aan dat de grootste hoeveelheid
warmte die ontstond in samenhang met deze specifieke omstandigheden gelijk was aan of minder was dan +1,6°C.

Artefactinformatie

De MR-beeldkwaliteit kan in het geding komen als het interessegebied in exact hetzelfde gebied is, of betrekkelijk dicht bij de plaats van de On-X
Conform-X mitraalklepprothese; maat 25-33. Optimalisatie van de MR-beeldvormingsparameters kan derhalve nodig zijn om de aanwezigheid
van dit hulpmiddel te compenseren.

Pulssequentie T1-SE T1-SE GRE GRE
Afmeting signaalleegte 1.090-mm? 686-mm? 1.478-mm? 1.014-mm?

Vlakoriéntatie Parallel Loodrecht Parallel Loodrecht

* De MRI-bevindingen gelden voor deze specifieke grootste hartklepprothese en alle overige kleinere maten die zijn vervaardigd van gelijksoortig
materiaal.

Verdere informatie is te vinden op www.MRIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. is een volledige dochteronderneming van CryolLife, Inc. De On-X hartklepprotheses worden vervaardigd door On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, het sneeuwvlokdesign, Life Restoring
Technologies en On-X zijn geregistreerde handelsmerken van CryolLife, Inc. of dochterondernemingen daarvan. Alle overige handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaars daarvan. © 2019 CryolLife,
Inc. Alle rechten voorbehouden.
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KUUPAEV: oktoober, 2019
TEEMA: On-X-i sidameklapiproteesi MRT-teave

MR-tingimuslik

On-X-i sidameklapiprotees, Conform-X-i mitraalne siidameklapiprotees suurusega 25-33" maarati olevat MR-tingimuslik vastavalt Rahvusvahelise
Ameerika Materjalide ja Katsetamise Uhingu (ASTM) maaratud terminoloogiale, tahistus: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Standardmenetlus meditsiinissadmete ja muude vahendite ohutuse
markimiseks magnetresonantskeskkonnas). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Mittekliinilised katsed néitasid, et On-X-i Conform-X-i mitraalne siidameklapiprotees suurusega 25-33 on MR-tingimuslik.
Selle seadmega patsienti voib ohutult skaneerida kohe pérast paigaldamist jargmistes tingimustes.

"MRT-leiud kehtivad antud spetsiifilise suurima stidameklapiproteesi ja koigi vdiksemate suuruste korral, mis on valmistatud samasugustest
materjalidest.

Staatiline magnetvaili
- Staatiline magnetvili 3 teslat voi vdiksem
« Maksimaalne magnetvélja ruumiline gradient 720 G/cm vdi vaiksem

MRT-ga seotud soojenemine

Mittekliinilistel katsetel pohjustas On-X-i sidameklapiprotees, Conform-X-i mitraalne siidameklapiprotees suurusega 25-33 15-minutilisel MRT-
skaneerimisel (st impulsijada kohta) 3-teslases MR-slisteemis (3 T/ 128 MHz, Excite, HDx, tarkvara 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI) jargmise temperatuuritdusu: suurim temperatuurimuutus +1,6 °C.

Seetottu nditasid MRT-ga seotud soojenemise katsed On-X-i Conform-X-i mitraalse siidameklapiproteesi suurusega 25-33 korral 3 tesla juures,
kasutades saatvat/vastuvétvat RF-kehaméhist MR-stisteemi teatatud kogu keha keskmise SAR-i 2,9 W/kg juures (st seotuna kogu keha médédetud

kalorimeetria keskmise vaartusega 2,7 W/kg), et suurim soojenemine nendel eritingimustel oli +1,6 °C v6i vahem.

Teave artefaktide kohta

MR-kujutise kvaliteet voib olla halvem, kui huvipiirkond asub tdpselt On-X-i Conform-X-i mitraalse slidameklapiproteesi suurusega 25-33
asukohas voi sellele suhteliselt Idhedal. Seetottu voib vajalik olla MR-kuvamise parameetrite optimeerimine, et kompenseerida kdesoleva seadme
juuresolekut.

Impulsijada T1-SE T1-SE GRE GRE

Signaalitiihimiku suurus 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?

Tasapinna orientatsioon Paralleelne Perpendikulaarne Paralleelne Perpendikulaarne

* MRT-leiud kehtivad antud spetsiifilise suurima stidameklapiproteesi ja koigi vaiksemate suuruste korral, mis on valmistatud samasugustest
materjalidest.

Taiendava teabe saamiseks vt www.MRIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. on ettevéttele CryolLife, Inc. téielikult kuuluv tiitarettevote. Sidameklapi proteesi On-X toodab On-X Life Technologies, Inc. Cryolife, lumehelbe disain, Life Restoring Technologies ja On-X on
Cryolife, Inc. voi tema tltarettevotete registreeritud kaubamargid. Koik teised registreeritud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele. © 2019 CryolLife, Inc. Koik 6igused registreeritud.
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PAIVAYS: Lokakuu 2019
AIHE: On-X-sydanlappéproteesin magneettikuvaustiedot

Ehdollisesti MR-turvallinen

On-X-sydanlappaproteesi, Conform-X-mitraalildppaproteesi, koko 25-33", on maaritetty ehdollisesti MR-turvalliseksi ASTM:n (American Society
for Testing and Materials International) maéarittaman terminologian mukaisesti, nimike: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania.

Ei-kliinisessa testissa on osoitettu, ettd mitraalildappaproteesi On-X Conform-X, koko 25-33, on ehdollisesti MR-turvallinen.
Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti laitteen asettamisen jalkeen seuraavissa olosuhteissa:

"Magneettikuvaukseen liittyvat tutkimustulokset koskevat tdtd nimenomaista suurinta sydanldppaproteesia seka kaikkia muita pienempia
kokoja, jotka on valmistettu samanlaisista materiaaleista.

Staattinen magneettikentta
- Staattinen magneettikenttd enintdan 3 teslaa
« Suurin sallittu spatiaalinen magneettikentdn gradientti enintdan 720 gaussia/cm

Magneettikuvaukseen liittyva kuumentuminen

Ei-kliinisessa testissé On-X-sydanldappéaproteesi, Conform-X-mitraalildppédproteesi, koko 25-33, sai aikaan seuraavanlaisen lampétilan nousun
15 minuutin pituisen magneettikuvauksen aikana (eli pulssisekvenssid kohden) 3 teslan magneettikuvausjarjestelmassa (3 teslaa/128 MHz, Excite,
HDx, ohjelmisto 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Suurin lampétilan muutos +1,6 °C.

Taten On-X Conform-X -mitraalildppdproteesille (koko 25-33) tehdyt magneettikuvauksen kuumentumiskokeet, jotka tehtiin 3 teslan
magneettikuvausjdrjestelmdssa kayttden vartalon RF-ldhetys-/vastaanottokelaa koko kehon keskimédéardiselld SAR-arvolla 2,9 W/kg (eli liittyen
kalorimetrillda mitattuun koko kehon keskimaardiseen arvoon 2,7 W/kg), osoittivat, ettd suurin ndissa olosuhteissa esiintynyt kuumentumisen
maara oli yhtd suuri tai pienempi kuin +1,6 °C.

Artefaktit

Magneettikuvan laatu voi vaarantua, jos tutkittava kohde on tdsmélleen samalla alueella tai suhteellisen ldhelld On-X Conform-X
-mitraalildappéproteesin (koko 25-33) sijaintia. Magneettikuvausparametrien optimointi voi olla tarpeen, koska proteesi heikentaa kuvanlaatua.

Pulssisekvenssi T1-SE T1-SE GRE GRE
ST 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?
koko
Tason suunta Yhdensuuntainen Kohtisuora Yhdensuuntainen Kohtisuora

* Magneettikuvaukseen liittyvat tutkimustulokset koskevat tdta nimenomaista suurinta sydanlappdproteesia seka kaikkia muita pienempia
kokoja, jotka on valmistettu samanlaisista materiaaleista.

Lisatietoja saa sivustolta www.MRlsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. on CryoLife, Inc:n kokonaan omistama tytaryhtio. On-X-lappaproteesien valmistaja on On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, lumihiutalekuvio, Life Restoring Technologies ja On-X ovat
rekisterdityja tuotemerkkeja, joiden omistaja on CryolLife, Inc. tai sen tytaryhtiot. Kaikki muut tavaramerkit ovat vastaavien omistajiensa omaisuutta. © 2019 CryolLife, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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DATE : Octobre 2019
OBJET : Informations IRM relatives a la prothese valvulaire cardiaque On-X

AN

Il a été déterminé que la prothése valvulaire cardiaque On-X, prothése valvulaire cardiaque mitrale avec anneau de suture Conform-X, de taille
25-337, était compatible avec I''RM sous certaines conditions conformément a la terminologie spécifiée dans le document de I'American Society
for Testing and Materials (ASTM) International, Désignation : F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety
in the Magnetic Resonance Environment (Méthode standard pour le marquage de dispositifs médicaux et autres éléments de sécurité dans un
environnement de résonance magnétique). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvanie.

Compatibilité RM conditionnelle

Des essais non cliniques ont démontré que la prothése valvulaire cardiaque mitrale On-X avec anneau de suture Conform-X, de taille 25-33, est
compatible avec I''RM sous certaines conditions.
Un patient porteur de ce dispositif peut subir en toute sécurité un examen IRM immédiatement apres I'implantation dans les conditions suivantes

"Les données IRM s'appliquent a cette prothése valvulaire cardiaque spécifique (la plus grande) et a toutes celles de tailles plus petites fabriquées
a partir de matériaux semblables.

Champ magnétique statique
- Champ magnétique statique égal ou inférieur a 3 teslas
« Champ magnétique maximal a gradient spatial égal ou inférieur a 720 gauss/cm

Echauffement ddi a I'lRM

Dans des essais non cliniques, la prothése valvulaire cardiaque mitrale On-X avec anneau de suture Conform-X, de taille 25-33, a provoqué
I'augmentation de température suivante au cours d'une procédure IRM effectuée pendant 15 minutes (c.-a-d. par séquence d'impulsions) dans un
systeme de résonance magnétique de 3 teslas (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx, logiciel 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, Wisconsin) :
Changement maximal de température : +1,6 °C.

Pour cette raison, les expériences sur I'échauffement lié a I''RM pour la prothése valvulaire cardiaque mitrale On-X avec anneau de suture
Conform-X, de taille 25-33, a 3 teslas, en utilisant une antenne RF de corps émettrice/réceptrice dans un systéme IRM faisant état d'un SAR
moyenné corps entier de 2,9 W/kg (c.-a-d. associé a une valeur mesurée par calorimétrie moyennée corps entier de 2,7 W/kg), ont indiqué que
I'échauffement le plus important survenant dans ces conditions spécifiques était égal ou inférieur a +1,6 °C.

Informations sur les artéfacts

La qualité de Iimage obtenue par IRM peut se dégrader si la région d'intérét se trouve exactement au méme endroit ou est relativement proche
de la position de la prothése valvulaire cardiaque mitrale On-X avec anneau de suture Conform-X, de taille 25-33. Pour cette raison, il peut s'avérer
nécessaire d'optimiser les paramétres de I'imagerie RM pour compenser la présence du dispositif.

Séquence d'impulsions T1-SE T1-SE GRE GRE
Dimensions de la zone 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?
vide de signal
Orientation du plan Paralléle Perpendiculaire Paralléle Perpendiculaire

* Les données IRM s'appliquent a cette prothése valvulaire cardiaque spécifique (la plus grande) et a toutes celles de tailles plus petites fabriquées
a partir de matériaux semblables.

Pour de plus amples informations, consulter www.MRIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. est une filiale en propriété exclusive de CryoLife, Inc. Les prothéses valvulaires cardiaques On-X sont fabriquées par On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, le logo du flocon de neige, Life Restoring
Technologies, et On-X sont des marques déposées détenues par CryolLife, Inc. ou ses filiales. Toutes les autres marques déposées sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. © 2019 CryolLife, Inc. Tous droits réservés.
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HMEPOMHNIA: Oktwfp10¢ 2019
OEMA: MAnpopopieg MRI yia mpooBetikn kapdiakr Baipida On-X

Ac@al&ia MR unté 6poug

H mpooBetikr kapdiakry BaABida On-X, n mpoBeon pitpoeidoug kapdiakng BaiBidag Conform-X, peyéboug 25-33%, mpoodiopiotnke 6Tl gival
AoPANAG UTTO GPOUC OTO HAYVNTIKO CUVTOVIOUO CUHQWVA PE TNV opoloyia mou kaBopiletat amd tnv American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, NMpoo&ioplopog: F2503-08. Tumkh MPAKTIKY YA EMOHUAVON ATPIKWY CUCKEUWV Kal AAwv 10wV yla ac@dlela oto
nepIBANov payvnTikoL cuvtoviopoU. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Mn kA\wvikég e€etdoelg katédel&av ot n mpdBeon pitpoeidoug kapdiakng Baipidag On-X Conform-X, peyéBoug 25-33, ivat ac@aing umod époug
OTOV HAYVNTIKO CUVTOVIOUO.
‘Evag aoBevng Ue auTr) Tn oUoKeur umopei va umoAnBei oe odpwon e A0PANEID APECWE PETA TNV TOTTOBETNON UTTO TIG aKOAOUBEG CUVONKEG:

*Ta evpripata Tou MRI epappolovTal G€ AuTr T CUYKEKPIUEVN HEYAAUTEPN TTPOBEoN KapSilaknig BaABidag kat OAa Ta A HIKPOTEPA PEYEDN TTOU
Kataokeuadovtal amod MapOUoLa UAIKA.

ZTATIKO payvnTiko medio
« ZTATIKO payvnTiko medio 3 Tesla ) xapunAotepo
« MayvnTiko nedio péylotng xwplkng dtafdabuiong 720-Gauss/cm 1j xapnAotepo

Oeppotnra mou oxeti{etal pe vo MRI

Y€ un KAWIkEG e€eTaoelg, n mpooBetik kapdiakr BaABida On-X, n mpdBeon pitpoeidoug kapdiakric BaABidag Conform-X, péyebog 25-33, mapriyaye
™V akohouBn avénon Bepuokpaciag Katd tn SIGAPKEID HAYVNTIKAG TOUOYPA®iag TOU eKTEAECTNKE yia 15 Aemtd adpwong (SnA. avd maApiKn
akolouBia) oto cuotnua MR 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, Aoyiopiko 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): YynAdtepn
petafoln Beppokpaoiag +1,6 °C.

JUVENWG, Ta TElpapata BeppodtnTag mou oxeTi(ovTal HE TN PaAyvnTIKN Topoypagia ya tnv mpobeon pitpoeldolg kapdiakig BarBidag On-X
Conform-X, peyéboug 25-33, ota 3 Tesla, xpnolpomowwvtag mnvio CWHATOG PASIOCUXVOTATWY TIOUTTOU/8EKTN O OUOTNUA HAYVNTIKOU
OUVTOVIOHOU TIOU ava@épel péao 0po SAR mripoug owpatog 2,9 W/kg (8nA. cuoxeTtiopévo pe péon T miripoug cwuatog 2,7 W/kg petpnuévn
pe Beppidopetpia), umédeile OTL n peyaAUTePN TIUN BEPUATNTAC TTOU TTPOEKUYE OE AUTEG TIC CUYKEKPIUEVEG CUVONKEG ATav {oNn 1| LIKPOTEPN Ao
+1,6 °C.

MAnpoyopisg Texvoupynuatwv
H moidtnta elkévag payvnTikou GUVTOVIGHOU prmopei va umoaBuioTei edv n ieploxr evalagEPovTog gival n idla akpIBWE TEPLOXH 1 OXETIKA KOVTA

pe T B€on tng mpobeong pitpoeldolg kapdiakng BaiBidag On-X Conform-X, peyéBoug 25-33. Tuvenwg, evOéxeTal va amatteital BeAtiotonoinon
TWV TTOPARETPWVY ATIEIKOVIONG HAYVNTIKOU CUVTOVICUOU WG AVTICTABUION Yla TNV TTAPOUsia AuTh¢ TNG CUCKEUNG.

MaAptk akohouBia T1-SE T1-SE GRE GRE
MéyeBo¢ kevou GriaTog 1.090-mm? 686-mm? 1.478-mm? 1.014-mm?

MpoocavatoAlouog mediou MapdaAnhog Kataképugpog MapdaMnhog Kataképupog

*Ta eupripata tou MRI epappdlovtal o€ auTh TN CUYKEKPIUEVN UEYAAUTEPN TTPOOEON Kapdiaknc BaABidag kat dAa ta AN pIKpOTEPA PEYEDN TTOU
KataokevadovTal amod mapOUoLa UAIKA.

Mo meploodtepeg mMAinpopopieg petafeite otn SievBuvon www.MRlsafety.com.

H On-X Life Technologies, Inc. givat pia Buyatpiki mijpoug 1dtoktnaiac tng Cryolife, Inc. Ot mpooBeTikég kapdiakég BarBidec On-X katackevalovtat and v On-X Life Technologies, Inc. To CryolLife, To oxédlo g
xtovovigadag, to Life Restoring Technologies, kat To On-X gival gumopika onpata katatefévta mou avrikouv otnv Cryolife, Inc. 1} oTi¢ Buyatpikég TnG. OAa Ta AMNa KatateBEvTa EUMOPIKA CATA AVAKOUV OTOUG
aAVTIOTOIXOUG KATOXOUG TouG. © 2019 Cryolife, Inc. Me tnv em@uAa&n mavtog Sikawpatog.
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DATUM: Listopad 2019.
PREDMET: Informacije protetskom sr¢anom zalisku On-X pri snimanju magnetskom rezonancijom.

AN

Utvrdeno je da je protetski srcani zalistak On-X, proteza za mitralni srcani zalistak Conform-X, veli¢ine 25-33", uvjetno siguran za koristenje u
MR okruzenju prema terminologiji koju navodi Ameri¢ko udruzenje za ispitivanje i materijale (ASTM), oznaka: F2503-08. Standardna praksa
oznacavanja medicinskih uredaja i drugih proizvoda u vezi sa sigurno$c¢u u okruzenju za snimanje magnetskom rezonancijom. ASTM International,
100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Uvjetno sigurno u MR okruzenju

U pretklini¢kim istrazivanjima pokazano je da je proteza za mitralni sr¢ani zalistak On-X Conform-X veli¢ine 25-33 uvjetno sigurna za uporabu u
okruzenjima za snimanje magnetskom rezonancijom.
Pacijenti s navedenim uredajem mogu se sigurno snimati odmah nakon ugradnje pod sljede¢im uvjetima:

"Rezultati pri ispitivanju u MRI okruzenju odnose se na ovaj specifi¢ni najveci protetski sr¢ani zalistak i sve manje velicine proizvedene od sli¢nih
materijala.

Staticko magnetsko polje
- staticko magnetsko polje od 3 tesla ili manje
- maksimalno prostorno gradijentno magnetsko polje od 720 gaussa/cm ili manje

Zagrijavanje u vezi sa snimanjem magnetskom rezonancijom

Tijekom pretklini¢kih ispitivanja proteza za mitralni sr¢ani zalistak On-X, Conform-X, veli¢ina 25-33, stvarala je sljedeci porast temperature tijekom
snimanja magnetskom rezonancijom u trajanju od 15 minuta (odnosno po sekvenci impulsa) u sustavu za snimanje magnetskom rezonancijom
od 3 (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, sa softverom 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Najveca promjena temperature +1,6 °C

Stoga je prilikom pokusa u vezi sa zagrijavanjem mitralnog protetskog sr¢anog zaliska On-X, Conform-X, veli¢ine 25-33, tijekom snimanja
magnetskom rezonancijom pri 3 Tesla pomocu RF zavojnice za odasiljanje/prijem za snimanje cijelog tijela na MR sustavu dobivena specifi¢na
brzina apsorpcije (SAR) od 2,9 W/kg (odnosno kalorimetrijski mjerena uprosjecena vrijednost za cijelo tijelo od 2,7 W/kg) te je utvrdeno da je
najveca kolic¢ina zagrijavanja do koje je doslo u vezi sa specifi¢cnim navedenim uvjetima bila jednaka ili manja od +1,6 °C.

Podatci o artefaktima

Kvaliteta snimanja magnetskom rezonancijom moze biti ugrozena ako je promatrano podrucje na istom mjestu ili relativno blizu polozaja
protetskog mitralnog sr¢anog zaliska On-X Conform-X, velic¢ine 25-33. Stoga moze biti potrebna optimizacija parametara snimanja magnetskom
rezonancijom radi kompenzacije prisutnosti ovog uredaja.

Sekvenca impulsa T1-SE T1-SE GRE GRE

Velic¢ina signalne praznine 1.090 mm? 686 mm? 1.478 mm? 1.014 mm?

Usmjerenje ravnine Paralelno Okomito Paralelno Okomito

* Rezultati pri ispitivanju u MRI okruZenju odnose se na ovaj specificni najvedi protetski sr¢ani zalistak i sve manje veli¢ine proizvedene od sli¢nih
materijala.

Dodatne informacije mozete potraziti na www.MRIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. podruznica je u vlasnistvu tvrtke CryoLife, Inc. Protetske sr¢ane zaliske On-X proizvodi tvrtka On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, stilizirana pahuljica, Life Restoring Technologies i On-X
registrirani su trgovacki znakovi u vlasnistvu tvrtke CryolLife, Inc. ili njezinih podruznica. Svi drugi trgovacki znakovi u vlasnistvu su njihovih vlasnika. © 2019 CryolLife, Inc. Sva prava pridrzana.
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DATUM: 2019. oktéber
TARGY: On-X prosztetikus szivbillenty(d MRI informacioi

MR-feltételes

Az On-X prosztetikus szivbillentyd, a Conform-X mitralis szivbillentyU-protézis; 25-33"-as méretét MR-feltételesként hataroztak meg az American
Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08 kiadvdnyban meghatarozottak szerint. Magneses rezonancias
kodrnyezetben hasznalt orvostechnikai eszk6zok és egyéb biztonsagi részegységek jeldlésének bevett gyakorlata. ASTM International, 100 Barr
Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Nem klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy az On-X Conform-X mitralis szivbillentyU-protézis 25-33-as mérete MR-feltételes.
Az a beteg, akinek ilyen eszkozt tiltettek be, kdzvetlenil a beliltetés utan vizsgédlhato az aldbbi kérilmények kozott:

"Az MRI eredményei erre a specifikus, legnagyobb szivbillenty(-protézisre és az 0sszes egyéb kisebb méretre vonatkoznak, melyek hasonld
anyagokbdl késziltek.

Statikus magneses tér
« 3 teslas vagy kevesebb statikus magneses tér
+ 720-Gauss/cm vagy kevesebb maximalis térbeli gradiens magneses mezé

MRI-vel 6sszefiiggd melegedés

Nem klinikai vizsgalatokban az On-X prosztetikus szivbillentyl, a Conform-X mitrdlis szivbillentyG-protézis; 25-33-as mérete az aldbbi
hémérsékletemelkedést hoztak létre a 15 perces felvétellel készllt MRI alatt (azaz impulzusszekvencia szerint) a 3 Teslas (3-Tesla/128-MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR rendszeren: a legmagasabb hémérsékletvaltozas: +1,6 °C.

Ezért az MRI-vel kapcsolatos, 2,9-W/kg atlagos teljes test SAR-nal (azaz a teljes testen dtlagosan 2,7-W/kg értéket mért kalorimetridval tarsitva)
jelentett melegedési tapasztalatokat az On-X Conform-X mitrdlis szivbillentyU-protézis; 25-33-as mérete esetében, 3 Teslanal ad6/vevéRF
testtekercset hasznédlva egy MR rendszeren azt jelenzték, hogy az ilyen specifikus feltételekkel tarsultan eléfordult legnagyobb melegedési
mennyiség legfeljebb +1,6 °C volt.

Miitermékre vonatkozé informaciok

Az MR képminéség romolhat, ha az érdekelt teriilet pontosan ugyanaz a teriilet, vagy viszonylag kdzel van az On-X Conform-X mitrélis szivbillenty-
protézis; 25-33-as méretéhez. Ennélfogva szlikség lehet az MR képalkotasi paraméterek optimalizélasara az eszkdz jelenlétének ellensulyozasara.

Impulzus-szekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE

Ures jel méret 1,090-mm? 686-mm? 1478-mm? 1 014-mm?

Sik tajolas Parhuzamos Flggéleges Parhuzamos Flggéleges

* Az MRI eredményei erre a specifikus, legnagyobb szivbillenty(-protézisre és az 6sszes egyéb kisebb méretre vonatkoznak, melyek hasonld
anyagokbdl készliltek.

Tovébbi informaciok: www.MRlIsafety.com.

Az On-X Life Technologies, Inc. a CryolLife, Inc teljes tulajdont lednyvallalata. Az On-X prosztetikus szivbillenty(ket az On-X Life Technologies, Inc gyartja. A CryoLife, a hopehely elrendezés, a Life Restoring Technologies és
az On-X a Cryolife, Inc. vagy lednyvallalatai tulajdonaban |évé bejegyzett védjegyek. Minden mas bejegyzett védjegy az adott tulajdonosk tulajdona. © 2019 Cryolife, Inc. Minden jog fenntartva.
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DATA: Ottobre 2019
OGGETTO: Informazioni relative all'imaging a risonanza magnetica (RM) per la protesi valvolare cardiaca On-X

AN

La Protesi valvolare cardiaca On-X, Protesi valvolare mitralica Conform-X misura 25-33", e stata giudicata a compatibilita condizionata alla RM
conformemente alla terminologia specificata nella norma American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-
08. Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Metodi e pratiche standard
per contrassegnare dispositivi medico-chirurgici e altri strumenti in rapporto alla sicurezza negli ambienti in cui viene utilizzata la risonanza
magnetica). ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Compatibilita condizionata alla RM

Test non clinici hanno dimostrato che la Protesi valvolare cardiaca On-X, Protesi valvolare mitralica Conform misura 25-33, € a compatibilita
condizionata alla RM.

| pazienti portatori di questo dispositivo possono essere sottoposti a scansione senza alcun rischio subito dopo il posizionamento, purché siano
rispettate le seguenti condizioni:

*| risultati della RM si riferiscono a questa protesi valvolare cardiaca specifica pit grande e a tutte le misure inferiori realizzate in materiali simili.

Campo magnetico statico
- Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 tesla;
- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari o inferiore a 720 Gauss/cm.

Riscaldamento associato a RM

In test non clinici, la Protesi valvolare cardiaca On-X, Protesi valvolare mitralica Conform misura 25-33, ha determinato il seguente aumento di
temperatura durante l'esecuzione di una scansione di RM della durata di 15 minuti (cioé per sequenza di impulsi) in un sistema RM a 3 tesla
(3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Variazione massima della temperatura +1,6 °C.

Di conseguenza, gli esperimenti sul riscaldamento associato alla RM condotti per la Protesi valvolare cardiaca On-X, Protesi valvolare mitralica
Conform-X, misura 25-33, a 3 tesla utilizzando una bobina corpo di trasmissione/ricezione a RF a un valore SAR medio per il corpo intero pari a
2,9 W/kg indicato per il sistema RM (ossia associato a un valore medio misurato mediante calorimetria per il corpo intero pari a 2,7 W/kg), hanno
indicato che 'aumento massimo del riscaldamento riscontrato in associazione a queste condizioni specifiche e stato pari o inferiore a + 1,6 °C.

Informazioni sugli artefatti

La qualita delle immagini RM puo risultare compromessa se l'area di interesse si trova nella stessa area o & relativamente vicina alla posizione
della Protesi valvolare cardiaca On-X, Protesi valvolare mitralica Conform-X, misura 25-33. Puo essere pertanto necessario ottimizzare i parametri
di imaging RM per compensare la presenza di tale dispositivo.

Sequenza impulsi T1-SE T1-SE GRE GRE
Dimensioni vuoto di 1.090 mm? 686 mm? 1.478 mm? 1.014 mm?
segnale
Orientamento piano Parallelo Perpendicolare Parallelo Perpendicolare

* | risultati della RM si riferiscono a questa protesi valvolare cardiaca specifica piti grande e a tutte le misure inferiori realizzate in materiali simili.

Per ulteriori informazioni, consultare il sito www.MRIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. &€ una consociata interamente controllata da CryolLife, Inc. Le protesi valvolari cardiache On-X sono fabbricate da On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, il disegno del fiocco di neve, Life Restoring
Technologies, e On-X are sono marchi registrati di proprieta di CryolLife, Inc. o delle sue consociate. Tutti gli altri marchi registrati appartengono i rispettivi proprietari. © 2019 CryoLife, Inc. Tutti i diritti riservati.
MLITA1132.001 (2019-10)

On-X Life Technologies, Inc. Cryolife, Inc. Cryolife Europa, Ltd. Cryolife Asia Pacific, Pte, Ltd.

1300 East Anderson Lane, Bldg. B 1655 Roberts Boulevard, NW, Bramley House, The Guildway 1 Marina Boulevard, #28-00

Austin, Texas 78752 USA Kennesaw, Georgia 30144 USA Old Portsmouth Road One Marina Boulevard, Singapore (018989)
Tel.: (512) 339-8000 Tel.: 888-427-9654 Guildford, Surrey, GU3 1LR, United Kingdom Tel.: +65 (0) 9784 9820

Fax: (512) 339-3636 Fax: 770-590-3753 Tel.: +44 (0) 1483 441030 e-mail: CUSTSVC@cryolife.com

e-mail: onx@onxlti.com e-mail: CUSTSVC@cryolife.com Fax: +44 (0) 1483 452860

e-mail: europaorders@cryolife.com



Life 320

Technologies, Inc.™

On-X

=R 20194 10€
M= On-X QI8 A&EE MRl &

MR Conditional

On-X Prosthetic Heart Valve, Conform-X Mitral Heart Valve Prosthesis; Size 25-33'2 O|= X 2 A|&&3|(ASTM International)Of| A
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Conshohocken, Pennsylvania.
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DATUMS: 2019. gada oktobris
TEMATS: Informacija par MR ar On-X sirds varstula protézi

Saderiba ar MR A

On-X sirds varstula protéze, mitrala Conform-X sirds varstula protéze ar izméru 25-33" ir atzita par saderigu ar MR atbilstosi terminologijai, ko
nosaka Amerikas Testésanas un materialu biedriba (American Society for Testing and Materials (ASTM), starptautisks standarts, mérkis: F2503-08.
Standarta prakse medicinas iericu un citu priekSmetu markésana drosibas nolikos magnétiskas rezonanses vidé. ASTM International, 100 Barr
Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pensilvanija.

Nekliniska parbaudé pieradits, ka On-X mitrala Conform-X sirds varstula protéze ar izmériem 25-33 ir saderiga ar MR.
Pacientu ar So ierici talit péc ierices ievietoSanas var drosi skenét sados apstak|os:

"Ar MR iegUtie dati attiecas uz So konkréto lielako sirds varstula protézi, ka ari uz citam, mazaku izméru protézém, kas ir izgatavotas no tadiem
pasiem materialiem.

Statiskais magnétiskais lauks
- statiskais magnétiskais lauks 3 teslas vai mazaks;
- maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 720 gausu/cm vai mazaks.

Ar MR saistita apsilde

Nekliniska parbaudé On-X sirds varstula protéze, mitrala Conform-X sirds varstula protéze ar izmériem 25-33, izraisija sadu temperataras
palielinasanos 15 minasu MR skenésanas laika (t.i., uz impulsu sekvenci) ar 3 teslam (3 teslas/128 MHz, Excite, HDx, programmattra 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR sistéma: augstakas temperataras izmainas +1,6°C.

Tadéjadi ar MR saistitas uzsilsanas eksperiments ar On-X mitralo Conform-X sirds varstula protézi ar izmériem 25-33 pie 3 teslam, izmantojot
raidisanas/uztversanas RF kermena spoli, MR sistéma uzradija visa kermena vidéjo SAR 2,9 W/kg (t.i, saistiba ar kalorimetrijas noteikto visa
kermena vidéjo vértibu 2,7 W/kg), noradot, ka lielaka uzsilsana, kas radusies saistiba ar Siem konkrétajiem apstakliem, bija vienada ar vai mazaka
par +1,6°C.

Informacija par artefaktiem

MR attélu kvalitate var pasliktinaties, ja izpétes apgabals atrodas tiesi taja pasa zona vai relativi tuvu On-X mitralajai Conform-X sirds varstula
protézei ar izmériem 25-33.Tadél var bt nepiecieSama MR attélveidosanas parametru optimizacija, lai kompensétu sis ierices esamibu.

Impulsu sekvence T1-SE T1-SE GRE GRE

Signala atteices izmérs 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?

Plaknes orientacija Paraléli Perpendikulari Paraléli Perpendikulari

* Ar MR iegutie dati attiecas uz So konkréto lielako sirds varstula protézi, ka ari uz citam, mazaku izméru protézém, kas ir izgatavotas no tadiem
pasiem materialiem.

Lai sanemtu sikaku informaciju, ieejiet www.MRIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. ir uznémumam CryolLife, Inc. pilniba piedeross meitasuznéms. On-X sirds varstula protézi izgatavo uznémums On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, sniegparslinas simbols, Life Restoring
Technologies un On-X ir CryolLife, Inc. vai to meitasuznémumu registrétas precu zimes. Visas paréjas registrétas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem. © 2019 CryolLife, Inc. Visas tiesibas paturétas.
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On-X

DATA: 2019 m. spalio mén.
TEMA:,On-X" protezinio Sirdies voztuvo MRI informacija

Salygiskai saugu naudoti MR aplinkoje

25-33 dydzio ,On-X" protezinis Sirdies voztuvas, ,Conform-X“ mitralinio Sirdies voztuvo protezas * pagal Tarptautinés Amerikos bandymy ir
medziagy draugijos (angl. ASTM) terminologija buvo nustatytas kaip salygiskai saugus naudoti MR aplinkoje, Pavadinimas: F2503-08. Standartiné
praktika, skirta medicininiy prietaisy ir kity daikty saugumui Zyméti magnetinio rezonanso aplinkoje. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive,
PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania”.

Ne klinikiniais bandymais pademonstruota, kad 25-33 dydzio,On-X",Conform-X" mitralinio Sirdies voztuvo protezas yra salygiskai saugus naudoti
MR aplinkoje.
Pacienta su Siuo prietaisu galima saugiai skenuoti i$ karto po implantavimo, esant toliau nurodytoms salygoms.

MRl isvados taikytinos konkreciai Siam didziausiam Sirdies voztuvo protezui ir kitiems mazesniems dydziams, pagamintiems i$ panasiy medziagy.

Statinis magnetinis laukas
-,3-Tesla"” arba mazesnis statinis magnetinis laukas
+ 720 arba maziau gausy/cm maksimalaus erdvinio gradiento magnetinis laukas

Su MRT susijes Silimas

Ne klinikiniy bandymy metu 25-33 dydzio,,On-X" protezinj Sirdies voztuva, ,Conform-X" mitralinio Sirdies voztuvo proteza 15 minuciy skenuojant
MRI (t.y. vienai impulso sekai),,3-Tesla” (,3-Tesla"” / 128-MHz, ,Excite”, HDx, programiné jranga 14X.M5,,General Electric Healthcare”, Milwaukee, WI)
MR sistema temperatiros reikSmeé pakilo iki: Auksciausias temperattros pokytis +1,6°C.

Dél Sios priezasties atliekant su MRI susijusius 25-33 dydzio ,On-X" ,Conform-X“ mitralinio Sirdies voztuvo protezo jsilimo eksperimentus su
,3-Tesla” naudojant signalo siuntimo / priémimo RD kino rite MR sistemoje, atskleista 2,9 W/kg viso kiino SAR vidurkio reikSmé (susije su 2,7 W/
kg viso kiino kalorimetrijos vidurkio reikSme), kas leidzia teigti, kad didziausias Silumos kiekis, kuris susidaré esant Sioms specifinéms salygoms,
buvo lygus arba mazesnis nei +1,6°C.

Informacija apie artefaktus

MR vaizdo kokybé gali suprastéti, jei tiriamoji sritis yra bltent toje pacioje vietoje arba salygiskai arti 25-33 dydzio,,On-X",Conform-X* mitralinio
sirdies voztuvo protezo. Todél gali reikéti optimizuoti MR vaizdavimo parametrus, kad blty kompensuotas $io prietaiso buvimas.

Impulsy seka T1-SE T1-SE GRE GRE
Tuscio signalo dydis 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014-mm?

Plokstumos padétis Lygiagreti Statmena Lygiagreti Statmena

* MRl iSvados taikytinos konkreciai Siam didziausiam Sirdies voztuvo protezuiir kitiems mazesniems dydziams, pagamintiems i$ panasiy medziaguy.

Daugiau informacijos ieskokite www.MRIsafety.com.

,On-X Life Technologies, Inc” yra patronuojamoji jmoné, visiskai priklausanti,CryolLife, Inc!.,On-X" protezinius Sirdies voztuvus gamina,On-X Life Technologies, Inc”.,CryoLife”, snaigés dizainas, , Life Restoring Technologies”
ir,On-X" yra registruotieji prekiy Zenklai, priklausantys ,CryoLife, Inc” arba jos patronuojamoms jmonéms. Visi kiti registruoti prekés zenklai priklauso atitinkamiems jy savininkams. © ,CryolLife, Inc!, 2019 m. Visos teisés
ginamos.
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On-X

DATO: Oktober 2019
EMNE: MR-informasjon om On-X-hjerteklaffprotese

MR-betinget

On-X-hjerteklaffprotese, Conform-X mitral hjerteklaffprotese; storrelse 25-33" ble fastslatt & veere MR-betinget til terminologien spesifisert i
American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania, USA.

Ikke-klinisk testing demonstrerte at On-X Conform-X mitral hjerteklaffprotese; starrelse 25-33 er MR-betinget.
En pasient med denne enheten kan skannes sikkert rett etter plassering under falgende forhold:

" MR-funnene gjelder for denne spesifikke storste hjerteklaffprotesen og alle andre mindre storrelser som er laget av lignende materialer.

Statisk magnetfelt
- Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre
« Maksimalt romlig gradientfelt pa 720 gauss/cm eller mindre

MR-relatert oppvarming

| ikke-klinisk testing produserte On-X hjerteklaffprotese, Conform-X mitral hjerteklaffprotese; storrelse 25-33 fglgende temperaturekning
ved 15 min MR-skanning (dvs. per pulssekvens) i et 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, programvare 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI) MR-system: Hoyeste temperaturendring +1,6 °C

Folgelig rapporterte dette MRI-relaterte oppvarmingseksperimentet for On-X Conform-X mitral hjerteklaffprotese; sterrelse 25-33 ved 3-Tesla,
ved hjelp av en RF “body coil” (spole) sender/mottaker i et MR system, at helkroppsgjennomsnittlig absorpsjonsrate (SAR) pa 2,9-W/kg (dvs.
forbundet med en kalorimetrimalt helkroppsgjennomsnittlig verdri pa 2,7-W/kg) indikerte at den stgrste oppvarmingen som oppsto i forbindelse
med disse spesifikke forholdene var lik, eller mindre enn, +1,6 °C.

Artefaktinformasjon

MR-avbildningens kvalitet kan forringes hvis malomradet befinner seg i akkurat samme omrade eller relativt naert plasseringen av On-X
Conform-X mitral hjerteklaffprotese; storrelse 25-33. Det kan derfor veere ngdvendig a optimalisere MR-avbildningsparametre for 8 kompensere
for tilstedevaerelsen av denne enheten.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE

Sterrelse pa signalmangel 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?

Planorientering Parallell Vinkelrett Parallell Vinkelrett

* MR-funnene gjelder for denne spesifikke sterste hjerteklaffprotesen og alle andre mindre sterrelser som er laget av lignende materialer.

For ytterligere informasjon ga til www.MRIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. er et heleiet datterselskap som tilherer CryoLife, Inc. On-X-hjerteklaffprotese er produsert avOn-X Life Technologies, Inc. CryoLife, sneflakdesignen, Life Restoring Technologies og On-X er
registrerte varemerker som eies av CryoLife, Inc. eller dets datterselskaper. Alle andre registrerte varemerker eies av sine respektive eiere. © 2019 CryolLife, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.
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DATA: Pazdziernik 2019
TEMAT: Informacje dotyczace bezpieczenstwa protezy zastawki serca On-X w srodowisku MRI

Urzadzenie warunkowo bezpieczne w srodowisku MR

Protezy zastawki serca On-X, protezy zastawki mitralnej serca Conform-X w rozmiarach 25-33" zostaty zakwalifikowane jako warunkowo bezpieczne
w Srodowisku MR, zgodnie z terminologig okreslong przez ASTM (American Society for Testing and Materials) International, oznaczenie: F2503-08.
Standardowa praktyka znakowania wyrobéw medycznych i innych produktéw dla bezpieczenistwa w srodowisku rezonansu magnetycznego.
ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Badania pozakliniczne wykazaty, ze protezy zastawki mitralnej serca On-X Conform-X w rozmiarach 25-33 sg warunkowo bezpieczne w srodowisku
MR.
Badanie pacjenta bezposrednio po wszczepieniu zastawki mozna wykona¢ bezpiecznie w nastepujacych warunkach:

"Whnioski z badann MRl majg zastosowanie do omawianej tu najwiekszej protezy zastawki serca i wszystkich innych mniejszych rozmiaréw
wykonanych z podobnych materiatéw.

Statyczne pole magnetyczne
- Statyczne pole magnetyczne, nie wiecej niz 3 tesle
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego nie przekraczajacy 720 gauséw na cm

Nagrzewanie zwigzane z obrazowaniem technika MR

Badania pozakliniczne wykazaty podany nizej wzrost temperatury protez zastawki serca On-X, protez zastawki mitralnej serca Conform-X
w rozmiarach 25-33 podczas trwajgcego 15 minut skanowania MRI w systemie MR 3T (3 tesle, 128 MHz, Excite, HDx, Oprogramowanie 14X.M5,
General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Najwieksza zmiana temperatury +1,6°C.

Oznacza to, ze w trakcie eksperymentéw dotyczacych nagrzewania zwigzanego z obrazowaniem MRI, prowadzonych na protezach mitralnej
zastawki serca On-X Conform-X w rozmiarach 25-33, w polu 3 tesli z uzyciem nadawczo-odbiorczej cewki RF do badania ciata w systemie MR,
uzyskano usredniony wspotczynnik SAR dla catego ciata wynoszacy 2,9 -W/kg (tj. skojarzony z kalorymetrycznie zmierzona wartoscia dla catego
ciata rowna 2,7-W/kg), a najwieksze nagrzewanie, jakie wystapito w tych konkretnych warunkach nie przekroczyto +1,6°C.

Informacje o artefaktach

Jako$¢ obrazu MR moze ulec pogorszeniu, jezeli obszar zainteresowania znajduje sie w tym samym lub bardzo blisko potozonym miejscu, co
proteza mitralnej zastawki serca On-X Conform-X o rozmiarze 25-33. Z tego wzgledu konieczna moze by¢ optymalizacja parametréw obrazowania
MR w celu skompensowania obecnosci wspomnianego urzadzenia.

Sekwencja impulséw T1-SE T1-SE GRE GRE

Rozmiar zaniku sygnatu 1090-mm? 686-mm? 1478-mm? 1014-mm?

Orientacja ptaszczyzny Réwnolegta Prostopadta Réwnolegta Prostopadta

*Wnioski z badarn MRl maja zastosowanie do omawianej tu najwiekszej protezy zastawki serca i wszystkich innych mniejszych rozmiaréw
wykonanych z podobnych materiatéw.

Wiecej informacji dostepnych jest pod adresem www.MRIsafety.com.

Firma On-X Life Technologies, Inc. jest spotka zalezng catkowicie nalezaca do firmy Cryolife, Inc. Protezy zastawki serca On-X sa produkowane przez firme On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, wzér ptatka $niegu, Life
Restoring Technologies oraz On-X sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy CryolLife, Inc. lub jej spétek zaleznych. Wszystkie inne zastrzezone znaki towarowe naleza do ich wiascicieli. © 2019 CryolLife, Inc. Wszelkie
prawa zastrzezone.
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DATA: outubro de 2019
ASSUNTO: Informacoes sobre IRM para a protese valvular cardiaca On-X

AN

Foi determinado que a prétese valvular cardiaca On-X e a prétese valvular cardiaca mitral Conform-X, tamanho 25-33", sdo condicionais para RM,
de acordo com a terminologia especificada pela American Society for Testing and Materials (ASTM) International, designagao: F2503-08. Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pensilvania.

Condicional para RM

Testes nao clinicos demonstraram que a protese valvular cardiaca mitral On-X Conform-X, tamanho 25-33, é condicional para RM.
Um doente com este dispositivo pode ser examinado em seguranca imediatamente apds a colocagao nas seguintes condicoes:

"As conclusées sobre IRM aplicam-se a esta prétese valvular cardiaca maior e a todos os tamanhos mais pequenos fabricados com materiais
semelhantes.

Campo magnético estatico
- Campo magnético estatico de 3 tesla ou menos
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 720 gauss/cm ou menos

Aquecimento relacionado com IRM

Em testes néo clinicos, a protese valvular cardiaca On-X e a prétese valvular cardiaca mitral Conform-X, tamanho 25-33, produziram o seguinte
aumento de temperatura durante a IRM, por 15 minutos de exame (i.e., por sequéncia de impulsos) no sistema de RM de 3 tesla (3 tesla/128 MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): alteracdo méxima da temperatura de +1,6 °C.

Por conseguinte, as experiéncias sobre aquecimento relacionado com a IRM para a protese valvular cardiaca mitral On-X Conform-X, tamanho
25-33, a 3 tesla, utilizando uma bobina de corpo de RF de transmissdo/rececdo num sistema de RM reportaram uma taxa de absorcao especifica
(SAR) média no corpo inteiro de 2,9 W/kg (i.e., associada a um valor médio de 2,7 W/kg no corpo inteiro medido por calorimetria), indicando que
a maior parte do calor que ocorreu em associacdo com estas condicdes especificas foi igual ou inferiora +1,6 "C.

Informacgoes sobre artefactos

A qualidade das imagens de RM pode ficar comprometida se a drea de interesse for precisamente a mesma ou uma area relativamente préxima da
posicao da prétese valvular cardiaca mitral On-X Conform-X, tamanho 25-33. Por conseguinte, pode ser necessdria a otimizacdo dos parametros
de imagiologia por RM para compensar a presenca deste dispositivo.

Sequéncia de impulsos T1-SE T1-SE GRE GRE
Tamanho ‘:fnglusenc'a de 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?
Orientacdo do plano Paralela Perpendicular Paralela Perpendicular

* As conclusdes sobre IRM aplicam-se a esta protese valvular cardiaca maior e a todos os tamanhos mais pequenos fabricados com materiais
semelhantes.

Para obter mais informacdes, consulte www.MRIsafety.com.

A On-X Life Technologies, Inc. € uma subsididria maioritariamente detida da CryolLife, Inc. As Proteses Valvulares Cardiacas On-X sdo fabricadas pela On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, o desenho do floco de neve, Life
Restoring Technologies e On-X sdo marcas comerciais registadas de propriedade da CryolLife, Inc. ou das suas subsididrias. Todas as outras marcas registadas pertencem aos seus respetivos proprietérios. © 2019 CryolLife,
Inc. Todos os direitos reservados.
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DATA: Octombrie 2019
SUBIECT: Informatii IRM pentru proteza valvulard cardiaca On-X

AN

S-a stabilit cd protezele valvulare cardiace On-X, protezele valvulare mitrale Conform-X; marimea 25-33" prezinta compatibilitate RM conditionata,
in conformitate cu terminologia specificata in American Society for Testing and Materials (ASTM) International, Designation: F2503-08. Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment. ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Compatibilitate RM conditionata

Teste ne-clinice au demonstrat ca protezele valvulare mitrale On-X Conform-X; marimea 25-33 prezintd compatibilitate RM conditionata.
Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta, imediat dupa implantare, in urmatoarele conditii:

"Rezultatele testelor IRM se aplica acestei proteze valvulare cardiace specifice, cu marimea cea mai mare, precum si tuturor celor cu marime mai
mica, realizate din materiale similare.

Camp magnetic static
« Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin
- Cdmp magnetic cu gradient spatial maxim de 720 Gauss/cm sau mai putin

Incalzirea asociata cu IRM

In teste ne-clinice, proteza valvulard cardiacd On-X, proteza valvulard mitrald Conform-X; marimea 25-33 au produs urméatoarea crestere de
temperatura in timpul unei proceduri IRM pentru o scanare de 15 min (de exemplu, pentru secventa de impulsuri) intr-un sistem RM de 3 Tesla
(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Variatia de temperaturd maxima +1,6 °C.

In urma experimentelor legate de incalzirea asociata cu IRM pentru protezele valvulare mitrale On-X Conform-X; marimea 25-33 la 3 Tesla, folosind
o bobind pentru corp RF de transmisie/receptie, pe un sistem RM, s-a raportat un SAR mediu la nivelul intregului corp de 2,9 W/kg (de exemplu,
asociat cu o valoare medie la nivelul intregului corp, masurata prin calorimetrie, de 2,7 W/kg), indicand ca cea mai mare incalzire produsa in
asociatie cu aceste conditii specifice a fost egala cu sau mai micd de +1,6 °C.

Informatii privind artefactele

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa dacd zona de interes se afla exact in aceeasi zona sau relativ aproape de pozitia protezei valvulare
mitrale On-X Conform-X; mdrimea 25-33. Prin urmare, poate fi necesara optimizarea parametrilor imagisticii RM pentru a compensa prezenta
acestui dispozitiv.

Secventa de impulsuri T1-SE T1-SE GRE GRE

Marime semnal nul 1090 mm? 686 mm? 1.478 mm? 1.014 mm?

Orientarea planului Paralel Perpendicular Paralel Perpendicular

* Rezultatele testelor IRM se aplica acestei proteze valvulare cardiace specifice, cu marimea cea mai mare, precum si tuturor celor cu marime mai
mica, realizate din materiale similare.

Pentru informatii suplimentare accesati www.MRIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. este o filiala detinuta integral de CryolLife, Inc. Protezele valvulare cardiace On-X sunt fabricate de On-X Life Technologies, Inc. CryolLife, designul,fulg de nea’, Life Restoring Technologies si On-X
sunt marci comerciale detinute de CryolLife, Inc. sau filialele sale. Toate celelalte marci inregistrate sunt detinute de proprietarii respectivi. © 2019 CryolLife, Inc. Toate drepturile rezervate.
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LATA: okta6pb 2019 T.
TEMA: Mndopmauuma o6 MPT npoTesa knanaHa cepaua On-X

AN

MpoTe3 knanaHa ceppua On-X (NpoTe3 mutpanbHoro knanaHa cepgua Conform-X, pasmep 25-33) onpefeneH Kak yCJIOBHO COBMECTVMBIN
¢ MPT cornacHo TepmurHonorni AMeprKaHCKoro obLiectsa no ucnbitaHuio 1 matepranam (ASTM International), koa: F2503-08. «MapkumpoBka
MeAULMHCKMX YCTPOWCTB 1 APYrUX NpeamMeToB Afif 6e30nacHom 3KCryaTalum B MarHUTHO-pe3oHaHcHom cpege». ASTM International, 100 Barr
Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

YcnoBHasa coBmectumoctb ¢ MPT

[loKnnHMuYecke WUCNbITaHUA MOKasanu, YTo NpoTe3 MUTpanbHoro kKnanaHa ceppua Conform-X On-X, pasmep 25-33, ABNsETCA YCNOBHO
coBmecTUMbIM ¢ MPT.
MauueHTa C 3TUM YCTPOWCTBOM MOXHO 6€30MacHO CKaHMPOBaTb CPa3y Nocsie ero UMMNIaHTaLuy NP CO3AaHUN TakKX YCIOBUIA:

"Pe3synbratbl MPT OTHOCATCA K KOHKPETHOMY MpoTe3y KnamaHa ceppua Hanbonbluero pasmepa ¥ BCeX KflanaHOB MEHbLUVX Pa3mepos,
M3roTOBJIEHHBIX M3 NOJOGHBIX MaTepranos.

MocTtoAHHOE MarHNTHoe none
* MOCTOAHHOE MarHuTHoe none 3 Tn nnun mexee;
* MaKCMarbHbIV MPOCTPAHCTBEHHbIM rPagueHT MarHUTHOro nona 720 [c/cm nnm meHblue.

HarpeB, Bbi3BaHHbI1 MPT

Mpy DOKNMHUYECKMX UCMbITAaHUAX NPOTe3 KanaHa cepaua On-X (npoTte3 muTpanbHoro knanaHa cepgua Conform-X, pasmep 25-33) nokasan
cnepyollee MnosbllleHvie TemnepaTtypbl Bo Bpemsa MPT B TeyeHMne 15-MUHYTHOrO CKaHMPOBaHUA (T.e., ANA UMMYNbCHOW NOCNef0BaTeNIbHOCTY)
B cucteme MPT 3 Tn (3 Tn/128 MIwy, Excite, HDx, nporpammHoe obecneyenue 14X.M5, nponssogutenb — General Electric Healthcare, Milwaukee,
WI): makcmanbHoe nosbiweHne Temnepatypbl — 1,6 °C.

Takm ob6pa3om, UcnbiTaHUsA Ha Harpes nofd BnusaHrem MPT ana npotesa mutpanbHoro kKnanaHa cepgua Conform-X On-X, pasmep 25-33, npu 3 Tn
¢ nomoLbto PY-KaTyLwKy npuema/nepepayn ana tena Ha MP-cucteme ¢ ycpefHeHHbIM yaeNbHbIM KoapduumeHTom nornouenns (SAR) 2,9 BT/kr
(T.€., KaNOPUMETPUNYECKN N3MEePEeHHOE yCpefHEeHHOe 3HaueHne AJiA BCero Tesia coctasnset 2,7 BT/Kr), nokasano, 4To MakcMasibHOe MoBbILLeHe
Temnepatypbl, HabnoAaBLLIEECA B STUX KOHKPETHBIX YCIIOBUAX, PaBHO v MeHbLue 1,6 °C.

Nudopmauus 06 apredakrax

KauectBo MP-1306paKeHNA MOXET CHUXKaTbCA, eC/IN 06nacTb NCCNefoBaHNA NOMHOCTbIO COBMAZAET MM HaXO[UTCA OTHOCUTENbHO GNM3Ko
K 0651aCTV pacnonoXeHrs NpoTe3a MUTPanbHOro KnanaHa cepgua Conform-X On-X, paamep 25-33. [Mo3Tomy MOXeT NoTpeboBaThCA ONTUMM3aLNsA
napameTpoB MP-Bu3yanusauny ana KOMneHcaumm Bo34eiCTBIA 3TOro yCTPONCTBa.

AL EES] T1-SE T1-SE GRE GRE
nocnenoBaTesibHOCTb
R e OGS ] 1090-Mm? 686-MM? 1478-mm? 1014-mm?
CUrHana
OpueHTalUmaA MIOCKOCTY MapannenbHas MepneHaVKynspHas MapannenbHas MepneHaVKynspHas

*Pe3yanaTb| MPT oTHocATCcA K KOHKpPEeTHOMY MnpoTe3y KianaHa cepAua Hanbonbluero pPa3Mmepa N BCEX KJlaNaHOB MEHbLLUNX pPa3Mepos,
N3rOTOBJIEHHbIX 13 MOAO0OHbIX MaTepuranos.

[na nonyueHus 6onee nogpobHon nHdopmavmm nocetrte www.MRlIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. ABnAeTcA foYepHUM NpeanpuATAEM, NOMHOCTbIO NpuHaanexawmum komnaHum Cryolife, Inc. MpoTesbl knanaHos cepaua On-X usrotoensAioTca komnaHuen On-X Life Technologies, Inc.
CryolLife, pucyHok cHexuHky, Life Restoring Technologies n On-X ABAAIOTCA 3aperncTprMpoBaHHbIMN TOBAaPHLIMM 3HaKamu, NpuHaanexalymmn komnanum Cryolife, Inc. unu ee gouepHum Komnanuam. Bce apyrve
3aperncTprpoBaHHble TOBapHbIE 3HAKV NPUHAANEXaT NX COOTBETCTBYoWMM Bnaaenbuam. © 2019 Cryolife, Inc. Bce npaBa coxpaHeHbl.
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DATUM: Oktéber 2019
PREDMET: Informdcie o MRI pre srdcovu chlopriovu protézu On-X

AN

Srdcova chlopriova protéza On-X, srdcova chlopriova mitralna protéza Conform-X, s velkostou 25-337, bola urc¢end ako podmienecne vhodna pre
MR, a to v sulade s terminoldgiou, ktort urcila Americkd spoloc¢nost pre skisanie a materialy (American Society for Testing and Materials - ASTM)
International, oznacenie: F2503-08. Standardné postupy pri ozna¢ovani zdravotnickych pomécok a inych poloziek vzhladom na bezpe¢nost v
prostredi s magnetickou rezonanciou. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Podmienecne bezpecné v prostredi MR

Neklinické skusanie potvrdilo, ze srdcova mitralna chlopriova protéza On-X Conform-X s velkostou 25-33 je podmienecne vhodna pre MR.
Pacient s touto pomaockou sa moze podrobit snimaniu bezpec¢nym spdsobom okamzite po umiestneni pri nasledujicich podmienkach:

"Vysledky MRI sa aplikuju na tuto Specifickt najvacsiu srdcovu chlopriovu protézu a vietky ostatné mensie velkosti z podobnych materidlov.

Statické magnetické pole
- Statické magnetické pole s intenzitou 3 Tesla alebo menej
» Maximalny priestorovy gradient magnetického pola 720-Gauss/cm alebo menej

Ohrev v suvislosti s MRI

Pri neklinickom skdsani srdcova chlopriova protéza On-X, srdcova chlopriovéa mitrdlna protéza Conform-X, s velkostou 25-33, spoOsobila
nasledujlice zvysenie teploty pocas 15-minutového snimania (teda pri pulznej sekvencii) pomocou systému MR s intenzitou 3 Tesla (3 Tesla/128-
MHz, Vzbudeny, HDx, Softvér 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Najvyssia zmena teploty +1,6 °C.

Preto experimenty tykajlce sa ohrevu v suvislosti s MRI pre mitralnu srdcovu chlopriovu protézu On-X Conform-X s velkostou 25-33 pri 3-Tesla,
pouzitim vysielacej/prijimacej telovej cievky RF na uvedenom systéme MR s hldsenym priemernym SAR pre celé telo s hodnotou 2,9-W/kg (¢o
znamena v spojeni s kalorimetricky meranou priemernou hodnotou pre celé telo 2,7-W/kg), indikovali, ze najvacsi ohrev zisteny pri tychto
$pecifickych podmienkach bol rovny alebo mensi ako +1,6 °C.

Informacia o artefaktoch

Kvalita snimky MR moze byt zhorsend, ak sa oblast zaujmu presne zhoduje alebo je relativne blizko k polohe srdcovej chlopnovej mitralnej
protézy On-X Conform-X s velkostou 25-33. Preto moze byt v pritomnosti tejto pomdcky nevyhnutna optimalizacia parametrov zobrazovania MR.

Pulzna sekvencia T1-SE T1-SE GRE GRE

Velkost prerusenia signalu 1090-mm? 686-mm? 1478-mm? 1014-mm?

Rovinna orientacia Paralelna Kolma Paralelna Kolma

*Vlysledky MRI sa aplikuju na tuto Specifickd najvacsiu srdcovu chlopnovu protézu a vietky ostatné mensie velkosti z podobnych materidlov.

Dalsie informacie ziskate na stranke www.MRIsafety.com.

Spolo¢nost On-X Life Technologies, Inc. Je dcérska spolocnost spoloc¢nosti CryolLife, Inc. v Gplnom vlastnictve. Srdcové chlopriové protézy On-X vyréba spolo¢nost On-X Life Technologies, Inc. Cryolife, dizajn snehovej
vlocky, Life Restoring Technologies a On-X su registrované obchodné znacky patriace spolocnosti CryoLife, Inc. alebo jej dcérskym spolo¢nostiam. Vsetky ostatné registrované obchodné znacky patria ich prislusnym
vlastnikom. © 2019 Cryolife, Inc. Vetky prava vyhradené.
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DATUM: oktober 2019
PREDMET: Proteti¢na sr¢na zaklopka On-X - informacije o MRI

AN

Proteti¢na sr¢na zaklopka On-X, proteza mitralne sr¢ne zaklopke Conform-X, velikost 25-33, je bila oznacena kot pogojno varna za MR v skladu
s terminologijo, specificirano v Ameriskem zdruZenju za testiranje in materiale (ASTM) International, oznaka: F2503-08. Standardna praksa za
oznacevanje medicinskih pripomockov in drugih elementov za varnost v magnetno-resonanc¢nem okolju. ASTM International, 100 Barr Harbor
Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

Pogojno varno za MR

Ne-klini¢no testiranje je pokazalo, da je proteza mitralne sréne zaklopke On-X Conform-X, velikost 25-33, pogojno varna za MR.
Bolnika s tem vsajenim pripomockom je mogoce takoj po vsaditvi varno slikati pod naslednjimi pogoji:

“Izsledki za MRI-slikanje veljajo specifi¢no za to najvecjo protezo sréne zaklopke in vse ostale manjse velikosti, izdelane iz podobnih materialov.

Staticno magnetno polje
- stati¢no magnetno polje z jakostjo 3 Tesla ali manj
- najvecje prostorsko gradientno magnetno polje 720-Gauss/cm ali manj

Segrevanje, povezano z MRI

Med ne-klini¢nimi testi se je proteti¢na sr¢na zaklopka On-X, proteza mitralne sr¢ne zaklopke Conform-X, velikost 25-33, med MRI-slikanjem, ki
je trajalo 15 min (t. j. na zaporedje impulzov) v MR-sistemu 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx, programska oprema 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI) segrela za naslednjo vrednost: Najvecja sprememba temperature +1,6°C.

Tako so preizkusi s segrevanjem pri MRI-slikanju s protezo mitralne sr¢ne zaklopke On-X Conform-X, velikosti 25-33, v sistemu 3-Tesla in ob uporabi
oddajne/sprejemne RF-telesne tuljave z MR-sistemsko sporoc¢anim SAR-om celega telesa 2,9 W/kg (t. j. povezano s kalorimetri¢no izmerjeno
povpre¢no vrednostjo celega telesa 2,7 W/kg) pokazali, da je bilo najvecje segrevanje v teh specifi¢nih pogojih enako ali manjse od +1,6 °C.

Informacije o artefaktih

Kakovost MR-slike je lahko slabsa, ¢e je obmocje zanimanja na povsem enakem obmocju ali blizu polozaja proteze mitralne sréne zaklopke On-X
Conform-X, velikosti 25-33. Zato bo morda treba optimizirati parametre za MR-slikanje, da izravnate prisotnost tega pripomocka.

Zaporedje impulzov T1-SE T1-SE GRE GRE
Velikost izpada signala 1.090 mm? 686 mm? 1.478 mm? 1.014 mm?

Usmerjenost ravnine Vzporedno Navpi¢no Vzporedno Navpi¢no

* Izsledki za MRI-slikanje veljajo specifi¢no za to najvecjo protezo sréne zaklopke in vse ostale manjse velikosti, izdelane iz podobnih materialov.

Dodatne informacije najdete na spletis¢u www.MRlIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. je podruznica v lasti druzbe CryoLife, Inc. Proteti¢ne sréne zaklopke On-X proizvaja druzba On-X Life Technologies, Inc. CryolLife, dizajn snezinke, Life Restoring Technologies in On-X so
registrirane blagovne znamke v lasti druzbe Cryolife, Inc. in njenih podruznic. Vse druge blagovne znamke so v lasti njihovih lastnikov. © 2019 CryolLife, Inc. Vse pravice pridrzane.
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FECHA: Octubre de 2019
ASUNTO: Informacioén sobre la RM de la valvula cardiaca protésica On-X

AN

La prétesis valvular cardiaca mitral On-X Conform-X de tamaino 25-33" ha sido considerada condicional a resonancia magnética segun la
terminologia especificada por la Sociedad Americana para Pruebas de Materiales (ASTM International), designacién: F2503-08. Practica estandar
para marcar dispositivos médicos y otros elementos para la seguridad en el entorno de resonancia magnética. ASTM International, 100 Barr
Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pensilvania.

Condicional a RM

Las pruebas no clinicas demostraron que la protesis valvular cardiaca mitral On-X Conform-X de tamaino 25-33 es condicional a resonancia
magnética.
Un paciente con este dispositivo puede ser explorado con seguridad inmediatamente después de la implantacién en las siguientes condiciones:

"Los resultados relacionados con la RM se aplican a esta prétesis valvular cardiaca especifica de mayor tamaio y a todos los demds tamafios mas
pequenos que estén hechos de materiales similares.

Campo magnético estatico
- Campo magnético estatico de 3 teslas o menos
- Campo magnético con un gradiente espacial maximo de 720-Gauss/cm o menos

Calentamiento relacionado con la RM

En pruebas no clinicas, la prétesis valvular cardiaca mitral On-X Conform-X de tamario 25-33 produjo el siguiente aumento de temperatura durante
una RM realizada durante 15 minutos de exploracién (es decir, por secuencia de impulsos) en el sistema de RM de 3 Tesla (3 Tesla/128 MHz, Excite,
HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Cambio méximo de temperatura +1,6 °C.

Por lo tanto, los experimentos de calentamiento relacionados con la RM en la prétesis valvular cardiaca mitral On-X Conform-X de tamano
25-33 a 3 teslas usando una bobina de cuerpo de RF de transmisién/recepcién en un sistema de RM con una SAR promediada para todo el
cuerpo de 2,9 W/kg (es decir, asociada a un valor de calorimetria promediado para todo el cuerpo de 2,7 W/kg) indicaron que el mayor grado de
calentamiento que se produjo en asociacidn con estas condiciones especificas fue igual o inferior a 1,6 °C.

Informacion de artefactos

La calidad de laimagen de RM puede verse afectada si el drea de interés estd exactamente en la misma area o relativamente cerca de la posicion
de la prétesis valvular cardiaca mitral On-X Conform-X de tamario 25-33. Por lo tanto, puede que sea preciso realizar una optimizacion de los
parametros de imagen de RM para compensar la presencia de este dispositivo.

Secuencia de impulsos T1-SE T1-SE GRE GRE
Tamano de ausencia de sefal 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?
Orientacion del plano Paralelo Perpendicular Paralelo Perpendicular

* Los resultados relacionados con la RM se aplican a esta protesis valvular cardiaca especifica de mayor tamafo y a todos los demés tamafios mas
pequenos que estén hechos de materiales similares.

Para obtener mas informacién, vaya a www.MRIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc., es una filial propiedad exclusiva de CryolLife, Inc. Las valvulas cardiacas protésicas On-X son fabricadas por On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, el logotipo del copo de nieve, Life Restoring
Technologies y On-X son marcas registradas propiedad de CryolLife, Inc., o de sus filiales. Todas las demés marcas registradas son propiedad de sus respectivos propietarios. © 2019 CryolLife, Inc. Todos los derechos
reservados.
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LATYM: Oktob6ap 2019.
TEMA: ViHdpopmaLmje 0 CHUMaky MarHeTHOM pe30HaHLIOM 3a MPOTETUYKM CpYaHm 3anmcTak On-X

MR Conditional A

OppeheHo je fa NpoTeTnUKM CpyaHu 3anmnctak On-X, npotesa MuTpanHor cpyaHor 3anucka Conform-X, BenmumHe 25-33°, MOXe YCJIOBHO Aa
ce KoOpucTu y marHeTHoj pesoHaHum (MR Conditional) y cknagy ca TepmuHonorujom Kojy je nedurHucana opraHmsaumja American Society for
Testing and Materials International (ASTM, Amepuuko yapy»eme 3a TecTuparbe 1 Matepujane), ogpenHuua: F2503-08. CraHgapaHa npakca 3a
obenexaBatbe MeAULIMHCKIX ypehaja 1 apyrvx npeamMeTa pagu 6e36efHOCTA y OKpY»Ketby MarHeTHe pe3oHaHue. ASTM International, 100 Barr
Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

MpeTKNMHMYKA TeCcTMpakba Cy MpuKasana Ja npoTte3a MUTPanHor cpuaHor 3anmcka On-X Conform-X, BenvunHe 25-33, MoXe YCJIOBHO fa ce
KOpWCTW Y MarHeTHoj pe3oHaHuu (MR Conditional).
MauwjeHT ca oBuM ypehajem Moxe 6e36eHO Aa Ce CKeHMpa HenocpeaHO Nnoce yrpaatbe nog cnegehnm ycnosrma:

"OTkpuha y Be3u ca CHMarbem MarHeTHOM Pe30HaHLIOM Ce MpUMerYjy Ha HajBefhy npoTe3y cpyaHor 3an1cKa 1 CBe oCTasie Makbe BEeNnUMHe Koje
ce HanpaB/beHe of, CJIMYHKX MaTepujana.

CTaTUYHO MarHeTHO nosbe
« CTaTUYHO MarHeTHO nosbe on 3 Tecne unm matbe
+ MaKcManHo MarHeTHO NoJbe ca NMPOCTOPHKM CTEMEHOM Harrba o 720 rayca no CaHTUMETPY UM Make

3arpeBa|be nope3aHo ca CHMMakbeM MarHeTHOM pe30OHaHL oM

3a Bpeme NpeTKINHUYKOT TeCTPahba, MPOTETUYKM CpUaHu 3annctak On-X, npoTe3a MuTpanHor cpuyaHor 3anvcka Conform-X, BennunHe 25-33,
npowu3eeo je cnefehu pacT Temnepatype TOKOM CHUMaka MarHeTHOM pe30HaHLOM Koja ce obaBsbana ckeHvparbem of 15 MuHyTa (Tj. Mo ceKBeHLUM
UMyJica) Y CUCTEMY MarHeTHe pe3oHaHUe of 3 Tecne (3 T/128 MHz, nobyhusare, HDx, coptBep 14X.M5, General Electric Healthcare, Munsokn,
BajomuHr): Hajseha npomeHa Temnepatype +1,6°C.

Mpema Tome, EKCNEPUMEHTH y BE3M Ca 3arpeBarem NMoBe3aHNM ca CHYMakbeM MarHeTHOM pe3oHaHLoM 3a On-X Conform-X npoTtesy mutpanHor
CpyaHor 3anncKa, BenuumHe 25-33, npu 3 Tecne, kopuwherwem Kanema 3a Teno 3a cnakbe/nprjem paguodpekBeHUmrje y CUCTEMY MarHeTHe
pe3oHaHUe nprikasanu cy npoceyHy SAR BpegHocT op 2,9 W/kg 3a ueno Teno (Tj. noBe3aHy ca KanopyMETPUjCK/ M3MEPEHOM MPOCEUYHOM
BpeaHowhy of 2,7 W/kg 3a Leno Teno), WTo je nokasano Aa je Hajseha KonmumHa 3arpeBama Koja ce nojasBuna y Be3u ca oBUM crneunduyHum
ycrioBrMa 6una jeHaKa ca nunm mama og +1,6°C.

Nudopmauuje o apTrepaktuma

KBanuTeT cnvke MarHeTHe pe3oHaHLie MOXe GUTY YrPOXKeH ako je 061acT HTepecoBatba Ta4yHO y 0611acTy v penaTuBHO 6nm3y nonoxaja On-X
Conform-X npoTte3se MUTPanHOr CpUYaHoOr 3anu1cka, BenuurHe 25-33. Mpema Tome, MoXe 6T HeOMNxXoAHa ONTMMM3aLMja NapameTapa CHIMakba
MarHeTHOM pe30HaHLoM Aa 61 ce KOMMNEeH30Bano NPYCYcTBO oBor ypehaja.

CekBeHua umnynca T1-SE T1-SE GRE GRE
Benuntia npasor 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1.014 mm?
curHana
OpwjeHTaumja paBHU MNapanenHo YnpasHO MNapanenHo YnpasHO

* OTKpVIha Yy B€31 Ca CHMMatbeéM MarHeTHOM pe3oHaHLUOM ce npmmel-byjy Ha HajBehy npoTe3y CpYaHOor 3a1InCKa 1 CBe OCTasie Matbe BeNnvnHe KOje
Ce Hanpas/beHe o4 CJINYHUX MaTelejana.

Buwe nHpopmaumja notpaxute Ha nokaumju www.MRIsafety.com.

Komnanuja On-X Life Technologies, Inc. je nogpy»Huua y notnyHom BnacHuwtey komnanuje CryolLife, Inc. On-X npocteTuyke cpuaHe 3anucke npovssoau komnaxuja On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, gu3ajH naxyse,
Life Restoring Technologies n On-X npefcTtassbajy perncTpoBaHe TProBUHCKE XUroBe y BnacHULWTBY KomnaHuje CryoLife, Inc. unu roeHnx noapyxHuua. CB1 oCTanu perncTpoBaHmn TProOBUHCKN XKWUTOBY Cy Y BNACHWLITBY
oprosapajyhux nacHuka. © 2019 Cryolife, Inc. CBa npaBa 3agpxaHa.
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DATUM: Oktober 2019
AMNE: MR-INFORMATION om On-X Konstgjord hjartklaff

Villkorligt MR-saker

On-X Konstgjord hjartklaff, Conform-X Mitralisklaffprotes; Storlek 25-33" har faststéllts vara MR-villkorlig i enlighet med den terminologi
som fastslas i American Society for Testing and Materials (ASTM) International, beteckning: F2503-08. Standardprocedur fér markning av
medicintekniska produkter och andra objekt for sékerhet i magnetresonansmiljo. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West
Conshohocken, Pennsylvania.

Icke-klinisk testning visade att On-X Conform-X Mitralisklaffprotes; Storlek 25-33 ar MR-villkorlig.
En patient med denna enhet kan skannas sdkert omedelbart efter placeringen under féljande villkor:

"MRT-resultaten galler denna specifika storsta hjartklaffprotes och alla andra mindre storlekar som ar tillverkade av liknande material.

Statiskt magnetfalt
« Statiskt magnetfélt pa 3 tesla eller mindre
» Maximalt magnetiskt gradientfalt pa maximalt 720 gauss/cm

MRT-relaterad uppvarmning

| icke-klinisk testning producerade On-X Conform-X Mitralisklaffprotes; Storlek 25-33 foljande temperaturékning under MRT utfoérd for 15
minuters skanning (dvs. per pulssekvens) i MR-systemet pa 3 tesla (3 tesla/128 MHz, Excite, HDx, programvara 14X.M5, General Electric Healthcare,
Milwaukee, WI): Hogsta temperaturférandring +1,6 °C.

Detta innebar att de MRT-relaterade uppvarmningstesterna fér On-X Conform-X Mitralisklaffprotes; Storlek 25-33 vid 3 tesla med en RF-
kroppsspole for sandning/mottagning i ett MR-system med ett genomsnittligt SAR-vérde pa 2,9 W/kg (dvs. associerat med ett kalorimetriskt
uppmétt genomsnittligt helkroppsvérde pa 2,7 W/kg) visade att den storsta mangden varme som genererades i samband med dessa specifika
forhallanden var hogst +1,6 °C.

Artefaktinformation

MR-bildkvaliteten kan forsdmras om intresseomradet ar i exakt samma omrdade eller relativt ndra positionen for On-X Conform-X Mitralisklaffprotes;
Storlek 25-33. Darfor kan det vara nddvandigt att optimera MR-parametrarna for att kompensera for enhetens nérvaro.

Pulssekvens T1-SE T1-SE GRE GRE
Signaltomhetsstorlek 1090 mm? 686 mm? 1478 mm? 1014 mm?

Plan riktning Parallell Vinkelrat Parallell Vinkelrat

* MR-resultaten galler denna specifika storsta hjartklaffprotes och alla andra mindre storlekar som ér tillverkade av liknande material.

Mer information finns pd www.MRlIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. &r ett heldgt dotterbolag till CryoLife, Inc. On-X Konstgjorda hjartklaffar tillverkas av On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, snoflingans design, Life Restoring Technologies och On-X &r
registrerade varumarken som tillhor av CryolLife, Inc. eller dess dotterbolag. Alla andra registrerade varumarken tillhor respektive dgare. © 2019 CryolLife, Inc. Alla réattigheter férbehalles.
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TARIH: Ekim 2019
KONU: On-X Prostetik Kalp Kapagi MRI Bilgileri

MR Kosullu

On-X Prostetik Kalp Kapagi, Conform-X Mitral Kalp Kapagdi Protezi, Ebat 25-33", Amerikan Test ve Malzemeler Dernegdi (ASTM) Uluslararasi, Sayi:
F2503-08icerisinde aciklanan terminoloji uyarinca MR kosullu oldugu belirtilmistir. Manyetik Rezonans Ortaminda Tibbi Cihazlar ve Diger Parcalarin
Giivenlik Acisindan isaretlenmesinde Standart Uygulamalar. ASTM International, 100 Barr Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken,
Pennsylvania.

Klinik olmayan testler On-X Conform-X Mitral Kalp Kapagi Protezi, Ebat 25-33'in MR Kosullu oldugunu gdéstermistir.
Bu cihazi tastyan bir hasta, asagidaki kosullarda, yerlestiriimesinin hemen ardindan giivenle taranabilir:

"MRI bulgulari, bu 6zel en genis kalp kapagi protezi ve ayni malzemeden yapilmis daha kiiglik olanlar icin gecerlidir.

Statik Manyetik Alan
- 3-Tesla ya da altindaki statik manyetik alan
+ 720-Gauss/cm ya da altindaki maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

MRI-iliskili Isinma

Klinik olmayan testlerde, On-X Prostetik Kalp Kapagi, Conform-X Mitral Kalp Kapagi Protezi, Ebat 25-33, 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz, Excite, HDx,
Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR sisteminde 15 dakikalik tarama icin (6r. her puls sekanst igin) gerceklestirilen MRI
sirasinda asagidaki sicaklik artisini sergilemistir: En ylksek 1s1 degisikligi +1,6°C.

Bu sebeple, 3-Tesla'da On-X Conform-X Mitral Kalp Kapadi Protezi, Ebat 25-33 icin, bir alici/verici RF viicut bobini kullanan MR sisteminde, MRI-

baglantili 1s1 deneylerinde rapor edilen tim viicut ortalama SAR 2,9-W/kg (6r. tim viicut ortalama degeri 2,7-W/kg ile baglantili kalorimetri)
degeri, bu 6zel sartlar ile baglanti olarak ortaya ¢ikan en buy(k 1st miktarinin +1,6°C'ye esit veya ondan daha az oldugunu géstermektedir.

Artifakt Bilgileri

ilgi alaninin tam olarak ayni alanda ya da On-X Conform-X Mitral Kalp Kapadi Protezi, Ebat 25-33 konumuna yakin olmasi halinde MR gériinti
kalitesi bozulabilir. Bu nedenle, bu cihazin varligini dengelemek lizere MR goriintiileme parametrelerinin iyilestirilmesi gerekebilir.

Puls Sekansi T1-SE T1-SE GRE GRE
Gegersiz Sinyal Boyutu 1.090-mm? 686-mm? 1.478-mm? 1.014-mm?

Duzlem Oryantasyonu Paralel Dik Paralel Dik

* MRI bulgulari, bu 6zel en genis kalp kapadi protezi ve ayni malzemeden yapilmis daha kiiglik olanlar icin gegerlidir.

Daha fazla bilgi icin www.MRIsafety.comadresini ziyaret edin.

On-X Life Technologies, Inc., CryolLife, Inc. sirketinin tamamina sahip oldugu bir yan kurulustur. On-X Prostetik Kalp Kapaklari, On-X Life Technologies, Inc. tarafindan retilir. CryoLife, kar tanesi tasarimi, Life Restoring
Technologies ve On-X, CryolLife Inc. veya yan kuruluslarinin sahip oldugu tescilli ticari markalardir. Diger ttim tescilli ticari markalar kendi sahiplerine aittir. © 2019 CryolLife, Inc. Tum haklari saklidir.
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HATA: xoBTeHb 2019 p.
TEMA: IHdopmauis npo MPT npoTte3a knanaHa cepua On-X

AN

MpoTe3 knanaHa cepusa On-X (NpoTte3 mMiTpanbHoro knanaHa cepus Conform-X, po3mip 25-33°) BU3HaueHMin AK yMoBHO cymicHuMi 3 MPT BignosigHo
[0 TepMiHONOTiT, NPUIHATOT AMEPVKAHCbKM TOBAaprCTBOM 3 BUMpoOyBaHHs Ta maTtepianis (ASTM International), kog: F2503-08. «MapKyBaHHsA
MeAMYHKX NPUCTPOIB Ta iHWKWX NpeaMeTiB AniA 6e3neyHol ekcnyaradil B MarHiTHo-pe3oHaHcHoMy cepepoBuuli». ASTM International, 100 Barr
Harbor Drive, PO Box C700, West Conshohocken, Pennsylvania.

YmoBHo cymicHui 3 MPT

HekniHiuHi BUNpoOyBaHHA NOKa3anu, Lo NpoTe3 MiTpanbHOro KnanaHa cepus Conform-X On-X, po3mip 25-33, € ymoBHO cymicHMM 3 MPT.
lMauieHTa 3 UMM NPUCTPOEM MOXKHa 6e3MeyYHO CKaHyBaTu Biipasy Mnic/iA CTBOPEHHSA Tak1X YMOB:

"Pesynbratii MPT CTOCYIOTbCA LIbOrO KOHKPETHO HalbiNbLIoro po3mipy npoTesa KnamnaHa cepus i BCiX iHWMX MEHLWWMX PO3MipiB, BUFOTOBIEHNX
3 nogibHMx maTepianis.

CraTnyHe marHiTHe none
« CTaT4He MarHiTHe none 3 Tn abo meHLwe
« MaKkcmanbHWiA TPOCTOPOBIWI FPadi€HT MarHiTHoro nons 720 c/cm abo meHwwe

HarpiBaHHA, Buknukane MIPT

Mig yac HekniHiYHKX BUMpPOBYBaHb NpoTe3 KnanaHa cepua On-X, AK i npoTe3 miTpanbHoro KnanaHa cepusa Conform-X, po3mip 25-33,noka3sas
Take nigBuLLeHHs Temnepatypu nig yac MPT npoTarom 15-XBUMHHOIO CKaHyBaHHA (TOOGTO AN iMMyNibCHOI nocnifgoBHoOCTI) B cuctemi MPT 3 Tn
(3 Tn/128 Mru, Excite, HDx, nporpamte 3abe3neueHHs 14X.M5, BupobHuk — General Electric Healthcare, Milwaukee, WI): Hai6inbLue niguieHHs
Temnepatypu +1,6 °C.

Takum umHOM, BUNPOOYBaHHA Ha HarpiBaHHsA, BUKNKkaHe MPT, ons npoTes3a MiTpanbHoro knanaHa cepusa Conform-X On-X, po3mip 25-33, npu
3 Tn 3a gonomoroto PY KoTywwiku npuiiomy/nepepadi ans Tina Ha MP-cuctemi 3 ycepeiHEHUM NUTOMUM KoedilieHTOM nornvHaHHaA (SAR) 2,9 BT/kr
(TO6TO KanopuMeTpUYHO BMMIpsAHE ycepedHEHE 3HAUYeHHs AMs BCbOro Tina 2,7 BT/Kr), nokasano, Wwo Hanbinblue nifBuLLIEHHS TemnepaTypu, Ake
Bif6ynocs 3a LMx KOHKPETHVX YMOB, AOPIBHIOE 260 mMeHLwe +1,6 °C.

Indopmauina npo apredakTn

AkicTo MP-306pa)KeHHA MOXe 3HU3WTUCSA, AKWO 061acTb AOCNIAXKEHHSA MOBHICTIO 36ira€TbCsA UM 3HAXOAUTHCA BiAHOCHO 6MM3bKo A0 obnacTi
po3TallyBaHHA MpoTe3a MiTpanbHoro KnanaHa cepus Conform-X On-X, po3mip 25-33. Yepe3s ue mMoxe BUABUTACA HEOOXILHOW OMNTUMI3aLis
napameTpis MP-Bi3yani3auii Ana KomneHcauii BNavBY LbOro NpUcTpoto.

IMnynbcHa NocnifgoBHICTb T1-SE T1-SE GRE GRE
Po3Mip 30HM BIACYTHOCTI 1090 mm? 686 MM 1478 mm? 1014 mm?
curHany
OpieHTauisa nnowmHn MNapanenbHa MNepneHpgunkynapHa MNapanenbHa MNepnexnpgunkynapHa

* Pesynbtat MPT CTOCYIOTbCA LIbOrO KOHKPETHO Halbinbluoro po3mipy npoTe3a KnamnaHa cepua i BCiX iHLWMX MEHLUUX PO3MipiB, BUFOTOBEHNX
3 NofibHMX maTtepianis.

[lnAa oTpuMaHHA foknagHiwoi iHbopmadii nepengite Ha www.MRIsafety.com.

On-X Life Technologies, Inc. € fouipHim NigNPYEMCTBOM Y NOBHI BnacHocTi komnaHii CryoLife, Inc. MpoTe3un knanaxis cepusa On-X BurotoenaoTbesa komnaHieio On-X Life Technologies, Inc. CryoLife, 3Hauok cHixuHKy, Life
Restoring Technologies Ta On-X € 3apeecTpoBaH/MM TOProBeNbHYMN MapKamu, Wo HanexaTtb komnaHii CryoLife, Inc. abo i fouipHiMm komnaHiam. Yci iHLWi 3apeecTpoBaHi TOProBesibHi Hanexarb iX BiNMOBIAHNM BflacHWKaM.
© 2019 Cryolife, Inc. Yci npaBa 36epexeHo.
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