ПРИЛОЖЕНИЕ № 18 
ИНДИВИДУАЛНА СИСТЕМА ЗА ТОТАЛНО ТАЗОБЕДРЕНО ЕНДОПРОТЕЗИРАНЕ С ПРОФИЛНИ СТЕБЛА С ВЪЗМОЖНОСТ ЗА ИНДИВИДУАЛЕН ПОДХОД
1.Общи изисквания:
1. Разрешиние за употреба, издадено от Изпълнителната агенция по лекарствата 

2. Сертификат за качество за производителя съгласно ISO 13485 : 1996 и EN ISO 9001 : 1994 

3. ЕС сертификат за продуктите 

1.Тазобедрено стъбло за циментно закрепване: овално сечение ,без яка; двойно заострено; полирано; с дистален централизатор; 6 градусов морзов конус 10/12; 1 малко стъбло с дължина 110 мм; 5 размера стандартни стъбла с дължина 130 мм; 2 дълги ревизионни стъбла с дължина 180 мм; 3 стъбла extended offset с дължина 130 мм; материал - неръждаема стомана. 

2. Тазобедрено стъбло за бсзциментно закрепване: без яка; заострено; проксимално титаново порьозпо покритие за срастване с костта; корандова повърхност в средната част за прорастване на костта; полиран заосрен дистален край; 135-градусов ъгъл на шийката; морзов конус 12/14; 12 стандартни стъбла с дължини 110, 115, 120, 125, 130, 135, 140, 145, 150, 155; 10 стъбла с голяма метафиза с дължини 125, 130, 135, 140, 145, 150, 155; 10 extended offset стъбла стандартни и 10 extended offset стъбла с голяма метафиза с дължини 120, 125, 130, 135, 140, 145, 150 мм; материал - Ti-6Al-4V сплав. 

3. Ацетабуларна капсула за циментно закрепване: материал UHMWPE; мин дебелина 6 мм; стандартна, с 10-градусова и с 20-градусова инклинация; 3-мм ръб за притискане на цимента; жички от неръждаема стомана за рентгенографско наблюдение на позицията на капсулата; периферни канали за цимента; четири 3-мм спейсъри за центриране на капсулата и равномерно разпределение на цимента. 

4. Ацетабуларна капсула за безциментно закрепване: "прес фит" закрепване; пълна хемисфера; титанова порьозна повърхност върху основа от Ti-6A1-4V сплав; дупки модел "мулти" и "сноп" за допълнително опционно винтово закрепване; външен диаметър на капсулите от 36 до 70 мм; инлей от UHMWPE с 10-градусово повдигнат ръб или със 7-милиметров offset за глави с диаметър 22 или 28 мм; анти-ротационни табулатори; заключващ пръстен от Ti-6A1-4V сплав за захващане на инлея и избягване на микродвиженията; централно разположен спейсър за избягване на ротацията; винтове с диаметър 6,5 мм и дължини 15, 20, 25, 30, 35 и 40 мм от Ti-6A1-4V сплав за допълнително опционно закрепване. 

5. Феморална глава: 6-градусов морзов конус; диаметър от 22, 28 и 32 мм; дълга, средна и къса шийка, материал - неръждаема стомана 

6. Феморална глава: морзов конус 12/14; диаметър от 22 и 28 мм; дължина на шийката от -3.5, 0. +3.5, +7, +10.5; материал - сплав от кобалт-хром.молибден. 

7. Централизатор дистален с 3 крила от полиметил метакрилат 

8. Цимент с двоен вискозитет, barium sulfate radiopacifier 

9. Пистолет за цимент 
10.Ретроградни спринцовки за цимент
