附件一：

规格要求：

1.材质：股骨髁、胫骨托、部分万向轴、整体式膝关节假体中的股骨端和胫骨端由铸造钴铬钼合金制成，符合YY0117.3标准。部分万向轴、轴销由锻造的钴铬钼合金制成，符合ISO5832-12标准。骨干延长段、髓腔延长柄、铰链式膝关节假体中股骨端和胫骨端、整体式膝关节假体中的截骨段和髓腔柄为锻造钛合金TC4，符合GB/T13810标准。部分髓腔延长柄表面采用钛喷涂涂层，涂层材料为纯钛，符合ASTM F1580标准。组配式肿瘤髋关节假体球头由锻造的钴铬钼合金制成，符合ISO5832-12标准。髋臼外杯由符合GB/T13810标准的纯钛TA2G制成。

2.结构：铰链式膝关节假体，全股骨式膝关节假体，可延长式膝关节假体，整体式膝关节假体。组配式肿瘤膝关节假体，组配式肿瘤髋关节假体。

3.灭菌方式：辐照灭菌。灭菌有效期五年。包装：一次性无菌包装，经环氧乙烷灭菌。

4.性能要求：无菌无热源，生物相容性佳，可按临床常规操作开展作业。
