MEDGAL

ORTHOPAEDIC IMPLANTS & INSTRUMENTS

Oswiadczenie

Ksiezyno, 2024-09-06

Firma ,MEDGAL" sp. z 0.0. z siedzibg 16-001 Ksiezyno ul. Niewodnicka 26A oswiadcza, ze produkowane przez nas implanty
wytwarzane sa z ponizszych materiatéw:

1. Zestaliimplantacyjnej:
- zgodnie z norma 1SO 5832-1

Zawartosé sktadnikdw stopowych w % - wartosci max
Cr Ni Mo Cu C Si Mn P 5 N Fe
19 15 3 0,5 0,03 1 2 0,025 0,01 0,1 reszta
2. Zestali implantacyjnej:
- zgodnie z normg I1SO 5832-9
Zawartosc¢ sktadnikdw stopowych w % - wartosci max
Cr Ni Mo Cu C Si Mn P S N Nb Fe
22 11 3 0,25 0,08 0,75 4,25 0,025 0,01 0,5 0,8 reszta
3. Ze stopu kobaltu (CoCrMo):
- zgodnie z normg ISO 5832-12
Zawartos¢ sktadnikdw stopowych w % - wartosci max
Cr Mo Fe Mn Si C Ni N Co
30 7 0,75 1 1 0,14 1 0,25 reszta
4. Zestopu tytanu:
- zgodnie z norma 1SO 5832-3
Zawartosé sktadnikdw stopowych w % - wartosci max
Al \' Fe 0 C N H Ti
6,75 4,5 0,3 0,2 0,08 0,05 0,015 reszta
- zgodnie z norma ASTM F3001-14 (wyroby wykonane metoda druku 3D)
Zawartosé sktadnikdw stopowych w % - wartosci max
w v [o] c[ v v [ v [t T
6,5 4,5 0,25 0,1 0,08 0,03 0,0125 0,005 0,1 0,4 reszta
5. Z polietylenu wysokoczasteczkowego UHMWPE, zgodnie z normg ASTM F26395

Z ceramiki aluminiowo - cyrkonowej zgodnej z norma I1SO 6474

Dodatkowo wybrane wyroby moga by¢ pokryte warstwg:
weglowo — krzemowsg (Si-DLC),
hydroksyapatytu zgodnego z normg ISO 13779.

Powyzej wymienione materiaty zalicza sie do materiatéw nieferromagnetycznych w zwigzku z czym nie nalezy
przypuszczac iz w érodowisku rezonansu magnetycznego 1,5 tesli, wyroby beda sie przemieszczaty lub odksztatcaty.
Wszczepiony implant moze powodowaé zakiécenia (artefakty) wywotane przez wytworzone fale interferencyjne w
obrazie MR, stwarzajac tym samym mozliwo$é btednej interpretacji wyniku badania. Pacjent posiadajgcy taki implant jest
zobowiazany do zgtoszenia tego faktu do Pracowni Diagnostycznej MR i dostarczenia petnej dokumentacji medycznej procesu

leczenia.

Decyzje o przeprowadzeniu badania MR podejmujg tylko i wytacznie lekarze specjalisci w oparciu o dokumentacjg

medyczna pacjenta.
Wyroby nie zostaty jednak przebadane pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w otoczeniu rezonansu

magnetycznego 1,5 3,0 tesli.

Z powazaniem,
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