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ХАРЕКТЕРИСТИКА НА МЕДИЦИНСКИ ИЗДЕЛИЯ ЗА ТАЗОБЕДРЕНО И КОЛЕННО ЕНДОПРОТЕЗИРАНЕ ПО ПРЕКРАТЕНИ ПОЗИЦИИ ЗА НУЖДИТЕ НА УМБАЛ”ЦАРИЦА ЙОАННА-ИСУЛ”ЕАД”
№ 1. Модулна система за първично и ревизионно ендопротезиране на тазобедрена става за тотална безциментна фиксация, с възможност за корекция на офсета и/или дължината на шийката на стъблото 

Видове ендопротезни компоненти на системата:

 1. Бедрено стъбло за безциментна фиксация, съвместимо с адапторите за корекция на офсета и/или дължината на шийката на стъблото: минимум 8 размера; конус на шийката 12/14 мм; латерален или стандартен офсет; материал – титаниева сплав/ TiAl6V4/; проксимално порьозно титаниево покритие, улесняващо вкостяването. 

2. Ацетабуларна капсула за безциментна фиксация от титаниева сплав тип „прес-фит” с ъглово стабилизирани заключващи винтове – заключващ „прес-фит” механизъм; порьозно титаниево покритие; улесняващо вкостяването; възможност за допълонителна фиксация с до 5 ъглово-стабилизирани винта, с минимум 4 размера на дължината на винтовете; минимум 9 размера на външния диаметър и минимум 3 размера на вътрешния диаметър. 

3. Подложка /втулка/ за ацетабуларната капсула за механична фиксация – минимум 2 размера на вътрешния диаметър – 28 мм и 32 мм; при вътрешен диаметър 28 мм и 32 мм, минимум 2 размера за външния диаметър; материал UHMWPE; радиопозитивен пръстен по външната повърхност.

4. Глави:

4.1. Глави, съвместими с адапторите за корекция на офсета и/или дължината на шийката на стъблото – най-малко два размера на външния диаметър: 28мм и 32мм; 

4.2. Глави, съвместими със стандарт 12/14мм на шийката на стъблото – минимум 4 размера на дължината на шийката на главата; минимум два размера за външния диаметър на главата – 28 мм и 32 мм; материал СоСrMo;

5. Адаптори – стандартен и/или офсет адаптор, съвместим със стандарт 12/14 на шийката на стъблото, материал TiAl6V4:
5.1.Адаптор за корекция на дължината на шийката – най-малко осем размера, с възможност за корекция на дължината от -3мм до +21мм.

5.2.Адаптор за корекция на дължината и офсета на шийката – най-малко седем размера, с възможност за едновременна корекция на дължината на шийката от 0мм до +21мм и корекция на CCD-ъгъла до 7,5°.

№ 2. Модулна система за първично и ревизионно ендопротезиране на тазобедрена става с двустранна циментна фиксация, с възможност за корекция на офсета и/или дължината на шийката на стъблото 

Видове ендопротезни компоненти на системата:

 1.Бедрено стъбло за циментна фиксация, съвместимо с адапторите за корекция на офсета и/или дължината на шийката на стъблото: с надлъжно оребряване; минимум 9 размера; конус на шийката 12/14 мм със стандартен или латерален офсет; материал СоСrMo; 

2.Ацетабуларна капсула за циментна фиксация – материал UHMWPE;  минимум 10 размера на външния диаметър и минимум 2 размера на вътрешния (28 мм и 32 мм) диаметър; оребряване по външната повърхност, подпомагащо захващането в ацетабулума и разпределението на костния цимент; рентгеновопозитивни пръстени по външната повърхност, изработени от CrNiMo; 

3. Глави:

3.1. Глави, съвместими с адапторите за корекция на офсета и/или дължината на шийката на стъблото – най-малко два размера на външния диаметър: 28мм и 32мм; 

3.2. Глави, съвместими със стандарт 12/14ммна шийката на стъблото – минимум 4 размера на дължината на шийката на главата; минимум два размера за външния диаметър на главата – 28мм и 32 мм; материал СоСrMo;

4. Адаптори – стандартен и/или офсет адаптор, съвместим със стандарт 12/14 на шийката на стъблото, материал TiAl6V4:
4.1.Адаптор за корекция на дължината на шийката – най-малко осем размера, с възможност за корекция на дължината от -3мм до +21мм.

4.2.Адаптор за корекция на дължината и офсета на шийката – най-малко седем размера, с възможност за едновременна корекция на дължината на шийката от 0мм до +21мм и корекция на CCD-ъгъла до 7,5°.

№ 3. Система за ревизионно ендопротезиране на тазобедрената става с анатомично извито ревизионно стебло, безциментна фиксация, с възможност за дистално заключване и възможност за използване на подсилващ ацетабуларен пръстен 

1. Модулно стебло за ревизионно ендопротезиране с безциментно закрепване 

Технически характеристики: Метафизарна бедрена компонента за безциментна фиксация с ъгъл 135° и конус 12/14 – два размера (size 1 и size 2). Дистална заключваща компонента – тип пирон с анатомична извивка на стеблото 8° - ляво и дясно, както и два отвора в дисталната част, един за статично, и един за динамично заключване.

Материал: CrCoMn-стомана, двойно покритие, плазма разпръснат титаниев прах и допълнително нанесено хидроксиапатитно покритие.

Размери: 

- диаметър 10, 12, 14, 16, 18, 20мм

- дължина 190, 240 290, 340

2. Ацетабуларна компонента с безциментна фиксация с двойно покритие от плазма разпръснат титаниев прах и хидроксиапатитно покритие

Технически характеристики: Метална ацетабуларна компонента пълна полусфера и двойно покритие на хидроксиапатита върху титаниевата плазма. Капсулата с възможност за „прес фит” закрепване с допълнително подсилване на фиксацията чрез винтове.

Материал: Cr Co Mn – стомана с двойно покритие от титаниева плазма и хидроксиапатит

Размери: от Ø44 до Ø64 през 2 мм на външния диаметър.

Ацетабуларна вложка с технически характеристики: Полиетилен (UHMWPE) с вътрешен диаметър за феморалната глава: Съответно при капсула с размер Ø44 и Ø46 с диаметър за главата Ø26; размер Ø48 и Ø50 с диаметър за главата Ø28; размери от Ø52 до Ø64 с диаметър за главата Ø32.

Протезата дава възможност, в зависимост от нуждите на пациента, да бъде поставена стандартна или антилуксационна вложка с 10° антилуксационна яка.

3. Феморална глава

Технически характеристики: морзов конус 10/12– неръждаема стомана. Диаметър на главата Ø26 мм, Ø28 мм и Ø32 мм и дължина: къса /R/, средна /N/, дълга /H/, екстра дълга /EH/.

4. Ацетабуларен усилващ ринг с периферна яка разположена латерално с отвори за цименто проникване и/или спонгиозни винтове с цяла резба Ø 6.5mm. за фиксация към ацетабулума, повърхност грапава, материал TiCP (ISO 5832-2) и допълнително насложено отгоре хидроксиапатитно покритие; размерна гама: 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58 mm. и винтове спонгиозни с цяла резба за усилващия ринг, материал TiCP (ISO 5832-2) Ø 6.5 и дължини: 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50 mm.

№ 4. Система за ревизионно ендопротезиране на тазобедрената става  с анатомично стъбло 
1. Безциментно анатомично стебло за ревизионно ендопротезиране.

Ревизионното и рекоструктивно анатомично конструирано стъбло с модулна шийка. Изработено е от титаниева сплав (TI6AL4V – ISO 5832 – 3). Покрито с порозен титан (ISO 5832 – 2) и хидроксиапатит (HA – ISO 13779 – 2).

Дисталният край на стеблото се фиксира с винтове с дължина от L – 25mm до L – 50mm (през 5мм).

Дължини на стеблото: L – 214mm; 224mm; 236mm; 249mm; 260mm.

Комбинира се с 12 модела модулни шийки 12/14, които са следните видове: Normal S; Normal L; Varus Valgus S 8°; Varus Valgus L 16°; Ante Retro S 15°; Ante Retro L 15°; Varus Valgus S 16°; Varus Valgus L 16°; Varus Retro Right S; Varus Retro Right L; Varus Retro Left S; Varus Retro Left L. 

2.Капсули за безциментна фиксация; изработени от титаниева сплав (TI6AL4V – ISO 5832 – 3) и покрити с пориозен титан (ISO 5832 – 2) и хидрксиапатит (HA – ISO 13779 – 2), с размери от Ǿ 40мм до Ǿ 70мм, през 2мм. 

С екваториалнa яка с 1,4мм, която подпомага пресфит стабилността. Покрита с 300 микрона пориозен титан и 80 микрона хидрксиапатит. Фикцията на инлея към капсулата се осигурява от множество зъбци разположени цирконферентно в капсулата. Вътрешният диаметър на инлея позволява работата с феморални глави с диаметър 22, 28 и 32мм. Пресфит закрепване с допълнително подсилване на фиксацията чрез 2 винта. 

Налични са инлеи с 10% инклинация.

Инлеят е изработен от (UHMWPE – ISO 5834 – 2), има възможност да бъде и от crosslinked полиетилен.

Размери: от Ǿ 40мм до Ǿ 70мм, през 2мм.
№ 5. Система за уникондилно ендопротезиране на колянна става с полиетиленова тибиална компонента 
1.Феморален компонент
Анатомичен дизайн; 5 A/P размера; точност до +/- 2 mm.; централен шип и допълнителен кил за противопоставяне на разхлабването; повърхностите в контакт с костта са  покрити с полиметил метакрилат PMMA; антериорната част е с радиус за гладко преминаване от ендопротезата към костта и избягване на удар върху пателата; материал – Co-Cr-Mo сплав.

2.Тибиален компонент
Изцяло полиетиленов (полиетилен UHMWPE) с медиално разположен кил и надлъжно и напречно оребряване за по-добра фиксация и разпределяне на тежестта; материал – полиетилен UHMWPE. Налична метална нишка от неръждаема стомана по периферията за следоперативен рентгенов контрол на позицията на тибиалният компонент. Диаметрите на тибиалния компонент са 40 мм, 45 мм и 50 мм, а дебелините за всеки диаметър са 6 мм, 8 мм и 10 мм.

№ 6. Безциментно тотално тазобедрено ендопротезиране, включващо безциментна двойно подвижна ацетабуларна капсула и стебло изцяло покрито с двойно поресто покритие.

1. Феморална компонента

Изцяло покрита с двойно поресто покритие бедрено стебло (плазма разпръснат титаниев прах и хидроксиапатит) за безциментна фиксация без яка, с типичната Мюлерова форма и овален дистален край.- Основата на шийката на стеблото е конусовидно стеснена с оглед избягване на инпийджмънт и увеличаване на обема на движение.

- Морзов конус на шийката – 12/14 поемащи бедрени глави с диаметър 28, 32 mm. направени от CrNi или CoCr стомани .

- Размери на стеблата –   8 размера / от 2-9 /: като за всеки размер стеблата са както напречно, така и надлъжно оребрени за по добра безциментна фиксация.

2. Ацетабуларна компонента 

Прес-фит титаниева ацетабуларна капсула за безциментна фиксация с двойно порьорзно покритие (плазма разпръснат титаниев прах и хидроксиапатит) с външен диаметър от 46 до 64 mm. Наличие на 4 шипа по периферията на капсулата и други 4 шипа в основата за по добра фиксация. Налична 10 градусова антилуксационна стреха в горния полюс и допълнително отнемане на 10 градуса от долния полюс за подобряване на биомеханиката. Възможност за двойна подвижност между инлея и ацетабуларната капсула, и бедрената глава и инлея, като по този начин значително се увеличава обема на движение, като практически се изключва възможността за луксация..

- UHMWPE полиетиленова вложка / инлей / за двойно подвижна ацет. капсула с размери от 46 до 64 mm поемаща бедрени глави с диаметър 28 мм и различни дължини. 

3. Феморална глава 

Неръждаема стомана морзов конус 12/14  Ф  28  - четири размера"

