Техническое задание.

	Наименование
	Техническое требование
	Ко-во

	1) Поясничный PLIF кейдж ISIS 
	Межтеловой имплант (кейдж) для установки в поясничный отдел позвоночника методом PLIF, изготовленный из рентгенопрозрачного материала Peek Optima, имеющим модуль упругости 3.6 GPa, соответветствующий по эластичности свойствам кости. Кейдж должен иметь рентгенопозитивные маркеры, отражающие его позиционирование в межтеловом пространстве. В теле кейджа должны быть пространственные полости для заполнения костным материалом. Длина кейджа должна быть 24мм, а высота 8, 9, 10, 11, 12, 13 мм, лорднозный угол — 0, 4, 8 градусов. Для улучшения первичной стабильности кейджа его поверхность к замыкательным пластинам должна иметь зубцы высотой от 0,5; 1,0; 1,5 и 2,0 мм. 
	4 шт.

	2) Набор для вертебропластики APV
	Одноразовый набор для замешивания и введения костного цемента для вертебропластики в тело позвонка. Используется только с одноразовым пистолетом. Введение цемента осуществляется давлением поршня. Цемент поступает в тело позвонка из инъекци онного пистолета через систему трубок и специальные иглы.
Состав набора для вертебропластики: металлическая игла (не менее 2,4x100 мм и не более 3x150 мм) с железной ручкой – 1 шт.; пластмассовая соединительная трубочка – не менее 1 шт.; пластмассовый шприц-дозатор высокого давления не менее 10 мл – не менее 1 шт.; пластмассовый штапель – не менее 1 шт.; пластмассовая емкость для смешивания – не менее 1 шт.; пластмассовая канюля – не менее 1 шт.


	3 шт

	3) Дополнительная металлическая игла Synicem
	Металлическая игла (два размера: не менее 2,4x100 мм и не более 3x150 мм) с металлической ручкой, должна иметь скошенную заточку, адаптер LUER-Lock. Должна быть совместима с набором для замешивания и введения.
	3 шт

	4) Вакуумная система для смешивания цемента Synimed
	Вакуумный миксер для смешивания в виде закрытой разборной пластмассовой емкости с внутренним поршнем-миксером, должен иметь специальный адаптер для соединения с иглой.


	3 шт

	5) i-Factor остеоиндуктивный костнозамещающий материал - паста
	Требуется биологический костнозамещающий материал (имплантат), ускоряющий процесс регенерации костной ткани. Материал должен заменять аутотрансплантат в пластике дефектов кости в спинальной хирургии, травматологии и ортопедии. Материал должен состоять из синтетического фрагмента коллагена 1-го типа, адсорбированного на поверхности естественного гидроксиапатита и инертного гидрогеля. Имплантат должен  стимулировать образование и рост новой костной ткани в месте имплантации, структурно встраиваться в окружающую его кость и включаться в физиологический процесс ремоделирования. Для удобства имплантирования необходимо две формы материала: паста и пластинка. Процентное соотношение частиц гидроксиапатита с адсорбированным синтетическим фрагментом коллагена и гидрогеля в пасте должно быть 51,94% и 48,06% соответственно. Необходимые размеры частиц естественного гидроксиаппатита от 250 до 420 микрон. Шприцы должны  поставляться в двойной упаковке (стерильной и нестерильной). Имплантат должен использоваться в костной пластике как самостоятельно, так и совместно с аутокостью. Перед имплантацией не должно быть необходимости смешивания материала с кровью или с клетками костного мозга пациента. 

Материал в виде пасты должен находиться в стерильных шприцах объемом 1,0 см3.
	1 шт

	6) Клей BioGlue  для твердой мозговой оболочки 
	Двухкомпонентный хирургический клей, применяется для укрепления сосудистых анастомозов и хирургических швов.

Одноразовый сдвоенный стерильный шприц, заполненный готовым к применению составом: водные растворы бычьего сывороточного альбумина и глютеральдегида.

Смешивание происходит непосредственно в аппликаторе под давлением поршня, в стерильных условиях.

Биологически инертностен, апирогенен. Обеспечивает отсутствие реакции организма на применение.

Полимеризация клея должна происходить в течение 20-30 секунд, оказание любого давления на область применения возможно не более чем через 2 минуты.

Механизм действия не зависит от состояния свертывающей системы пациента, возможно применение при коагулопатии.

В комплект входит шприц не менее 2 мл с 4-мя стандартными аппликаторами не менее 7,5 см.
	3 шт


