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To Whom It May Concern:

S it ol Lt gt

Under Magnetic Resonance Imaging (MRI), implanted metal components will reduce the level of
resolution immediately adjacent to the metal surface. It is understood that the surgeon and radiologist
are aware of this fact.

Magnetic materials are known to be affected during MR, which may cause localized heating and/or
m%on of the implant. However, the alloys from which Howmedica Osteonics implants are
- §norfrrdeneticand will therefote be unaffected by the magnetic field.

Please find = table of implant alloy compositions on page two.

Very truly yours,

Joseph G. Viola
Stryker Orthopaedics
Regulatory Affairs Specialist
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Table 1 - Implant Alloy Compositions

[ Titanium Alloy - Metallic Compasition Orthinox Stainless Steel — Metallic Composition
' ASTM F 136 (hip stems, acetabular shells) ASTM F 1586 (hip stems, bearings)
Element Weight % Element Weight %
e e Auminum (A 5.5.6.5 Chromium (Cr) 19.5-22.0
Vanadium (V) 35-4.5 Nickel (N1) 5.0 11.0
Iron (Fe) 0.25, max. Manganese (Mn) 2.00 - 4.25
Titanium (Ti) Balance t | Molybdenum (Mo) 20-3.0
Niobium (Nb) 0.25 - 0.80
Silicon (51) 0.75, max.
llic Composition Copper (Cu) 0.25, max.
ASTM F 75 (cast hip stems) Phosphorous (P) 0.025, max.
ASTMLF 1537 (hip stems, bearings, distal Sulfur (S) 0.01, max.
tips) balance
. Element Weight % R R
Chromium (Cr) 27.0-300 TMZF (Ti-IZMO-GZr-EFe)
Molybdenum (Mo) 50-70 Metallic Composition
Nickel (N1) 1.0, max. ASTM F 1813 (hip stems)
Iron (Fe) 0.75, mex. Element Weight %
Manganese (Mn) 1.0, max, Molybdenum (Mo) 10.7-12.5
e BgSIERAW |  0.2, max. Zirconium (Z1) 52-68
A ummum (Al)* 0.3, max. Iron (Fe) 1.7-2.5
__Cobalt (Co) Balance Aluminum (Al)* 0.05, max.
specificd in ASTM F 75 only SIIICOII (Sl)* 0.05, max.
Bealance

Purc Tltanmm Metalthnmpoqmnn

CoCr Alloy - Metallic Composition ASTM F 67 (acetabular shells)

ASTM F 90 spring:_y-gire on UHMWPE e R
Element Weight %
Chromium (Cr) 19.0 - 21.0 Iron (Fe) 0.30, max.
Tunpsten (W) 14.0 - 16.0
Nickel (Ni) 9.0-11.0
Iron (Fe) 3.0, max.
Manganese (Mn) 1.0-2.0
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TLUMACZENIE PRZYSIEGLE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

Ipokument skiada sié z 2 stron./

Stryker
Orthopaedics

325 Corporate Drive

Mahwah, NJ 07430

Tel, 201 831 5000
R StYKET Eom

29 listopada 2006 r
Zaswiadczenie

Pod dzialaniem rezonansu magnetycznego (MRI), zaimplantowane metalowe
czesci natychmiast zredukujg poziom rozktadu przylegajacych do metalu

T WIB I ZCHAT. Przyjmije sie za oczywiste, ze chirurg i radiolog sa o tym fakcie
poinformowani.

Materialy magnetyczne znane sg z oddzialywania podczas rezonansu
magnetycznego (MRI) i mogg spowodowal miejscowe gorgco  Viub
przesuniecie sie implantu. Jednakze, stopy z ktorych sa wykonane implanty
Howmedica Osteonics nie magnetyzujg sie i dlatego nie poddadza sig
dziataniu pola magnetycznego

e
W zalgczeniu na stronie drugiej znajduje sig tabela stopow implantow
Z powazaniem
Ipodpis nieczytelny/
~Joseph G. Viola
R '§fﬁéer"bﬁﬁopaed;cs -
Specjalista ds. nadzoru

Tabela 1 — Skiad stopdéw implantow

Stop tytanu - skiad metali

) ASTM F 136 (rdzenie biodrowe, powloki panewkowe)
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- Pierwiastek
;Alumimvm (A)
! Wanad (V)

' Zelazo (Fe)
i Tytan (Tl i

SN S O S Ekbad metall

_i5

Sidad %
5-6.5
135-45
025 max

J z b|IanSu

ASTM F 75 (odlewy rdzeni biodrowych)
ASTM 1537 (rdzenie biodrowe, panewki, dystalne zakonczenia)

| Pierwiastek B I sklad %
‘Chom(Cn_ 1271.0-300
M0|Ibdeﬂ (Mo) 15,07, 0
B 1,0, max. B
d20(FE) " 10,75, max.
Mangan (Mn) 11,0, max.
Wolfram (W) * O 2 max

Alummmm (Al)

Koba!t (Co)

| z_.bHansu

wyszczegoimone tylko w ASTM F75

. :7_-7_ CoCr uiskiad metah

B ——
 Chrom (Cr)

owy do wkiadek UHMWPE)

Sktad s o

‘%90 21.0 e SR

“Wolfram (W)

- Nikiel (Ni)

9 0-110

"Zelazo (Fe)

| Mangan (Mn

10 20

Stal Nierdzewna Orthinox — skiad metali
ASTM F 1586 (rdzenie biodrowe, panewki)

 Pierwiastek  Skiad %
. Chrom (Cr)_ ) M9 6-220 .
i 19,0-11,0 )
gy s 200425
"Moliden (o) f20-30




Nlob(me N '_ ________'025 080

‘Krzem(S) 075 max
. Miedz (Cu). s, max.
Fosfor Py - 10,025, max_
. Siarka (S) o 001 max )
+ < Zatazo (Fe) T T zbilansu_

TMZF (Ti-12Mo-6Zr-2Fe)
Skiad metali
ASTM F 1813 (rdzenie biodrowe)

PlerWIastek "Skiad %
o g ae o |107-125

Cyrkon Zn
Zelazo {Fe)
Alumm um gAI)
Iytan (Ti) - z b|lansu

ASTM F 67 (powtokf panewkowe)

Pierwiastek f"jf_ffff” o sklad%
| Tytan (T1) C.izbilansu

| Zelazo (Fe) R o mac

Koniec ttumaczenia

Rep. 534/2007
Ja, nizej podpisana Marta Anna Gadomska — van der Hoeven, ttumacz

przysiegly  jezyka angielskiego ~ zarejestrowana W Ministerstwie
Sp{awredhwosm na oficjalnej licie Humaczy przysiggfych pod numerem
sesssudRB0L008.NIN 052 m__potwierdzam, iz powyzszy tekst jest wiernym
e t}umaczemem dokumentu sporzadzonego w jezyku angielskim

Warszawa, dnia 28 czerwca 2007 1.




