
Приложение №5
к конкурсной документации
Техническое задание
	№ п/п
	Наименование
	Ед. изм.
	Кол-во
	Требования, установленные  к качеству, техническим характеристикам товара, функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара, к размерам и параметрам

	
	
	
	
	Наименование показателя, технического, функционального параметра
	Описание, значение

	1
	Ножка
	шт
	15
	Материал
	Сплав титана Ti6Al4V в соответствии с параметрами ГОСТ Р ИСО 5832-3.
Покрытие двойное: титановый плазма-спрей в соответствии с параметрами ГОСТ Р ИСО 5832-2, гидроксиапатит (HA) в соответствии с параметрами ГОСТ Р ИСО 13175-3.

	
	
	
	
	Форма
	Представляет собой прямую самоцентрирующуюся ножку в виде тройного клина, усечённого в проксимальной части с латеральной стороны, со сглаженными гранями; без воротничка. На переднюю и заднюю поверхности ножки нанесены борозды: поперечные в проксимальной части и продольные в центральной и дистальной части; поперечные борозды также и на медиальной поверхности.
С верхней стороны ножки расположено слепое отверстие с резьбой для присоединения экстрактора.
Шейка ножки круглая в поперечном сечении.

	
	
	
	
	Структура поверхности
	Двойное покрытие по всей поверхности: 1) пористое (титановый плазма-спрей), толщиной 180±10 мкм; 2) гидроксиапатит, толщиной 50±5 мкм. Шейка ножки – полированная.

	
	
	
	
	Форма дистального конца ножки
	Пирамидальная.

	
	
	
	
	Тип фиксации
	Первичная – пресс-фит, вторичная – остеоинтеграция.

	
	
	
	
	Опции
	Стандартная и латерализованная. Латерализованная опция ножки увеличивает офсет на не более 3,5 мм для каждого типоразмера.

	
	
	
	
	Конус и длина шейки
	Евроконус 12/14, длина шейки одинакова для всех типоразмеров

	
	
	
	
	Угол между шейкой и осью ножки
	Стандартная опция -не менее 130 и не более  135 град.
Латерализованная опция -не менее 120 и не более  128 град.

	
	
	
	
	Размеры
	Количество типоразмеров: для стандартной опции –  не менее 12 с длиной ножки от 119,5 до  167,5 мм; для латерализованной опции – не менее 10 с длиной ножки от  131,5 до  167,5 мм (конкретный типоразмер может меняться в указанных пределах в соответствии с заявкой заказчика в зависимости от размера пациента).

	2
	Чашка
	шт
	15
	Материал
	Сплав Ti6Al4V в соответствии с параметрами ГОСТ Р ИСО 5832-3.

	
	
	
	
	Форма
	Полусферическая однорадиусная. Имеет на полюсе чашки резьбовое отверстие для установки импактора. По экватору чашки расположен паз для ревизии вкладыша и антиротационные углубления ( не менее 11) для полиэтиленового вкладыша. На внутренней стороне чашки в средней трети механизм по типу «ласточкиного хвоста» для фиксации полиэтиленовых вкладышей. По внутренней стороне около экватора чашки конусовидное сужение с продольными микробороздами для фиксации вкладышей твёрдых пар трения.

	
	
	
	
	Структура поверхности
	Наружная поверхность пористая, покрыта титановыми ассиметричными частицами. Пористость покрытия составляет 60±10%. Внутренняя поверхность полированная.

	
	
	
	
	Совместимость
	Позволяет установку 2 типов вкладышей – полиэтиленового, керамического

	
	
	
	
	Тип фиксации
	Первичная фиксация - пресс-фит, вторичная – остеоинтеграция.
Дополнительная фиксация – спонгиозные винты.

	
	
	
	
	Опции
	Без отверстий и с 3 отверстиями для дополнительной фиксации спонгиозными винтами диаметром 6,5 мм.

	
	
	
	
	Размеры
	Количество типоразмеров - не менее  15 для каждой из опций, с наружным диаметром от  40 до  68 мм (конкретный типоразмер может меняться в указанных пределах в соответствии с заявкой заказчика в зависимости от размера пациента).

	3
	Вкладыш
	шт
	15
	Материал
	Поперечно-связанный ультравысокомолекулярный полиэтилен в соответствии с параметрами ГОСТ Р ИСО 5834-2

	
	
	
	
	Форма
	Полусферическая. По наружной поверхности вкладыша механизм фиксации в чашке по типу «ласточкиного хвоста». По экватору вкладыша расположены антиротационные выступы (не менее 12 выступов). Не требует наличия централизатора на полюсе.

	
	
	
	
	Тип
	Фиксация в чашке по типу «ласточкиного хвоста». Возможность интраоперационно переустанавливать вкладыш в чашке до 2-х раз без компрометации фиксации

	
	
	
	
	Опции
	Стандартная без наклона и антилюксационная с наклоном 20±5° к плоскости экватора чашки.

	
	
	
	
	Стерилизация
	Газовая в этилен-оксиде

	
	
	
	
	Размеры
	Количество типоразмеров для стандартной опции –не менее  27: 
не менее 3 под головку 22 мм – для чашки с внешним диаметром: от  40 до  44 мм, 
не менее 8 под головку 28 мм – для чашки с внешним диаметром: от 46 до 60 мм, 
не менее 8 под головку 32 мм – для чашки с внешним диаметром: от  48 до  62 мм, 
не менее 8 под головку 36 мм – для чашки с внешним диаметром: от 52 до 70 мм. 
Количество типоразмеров для антилюксационной опции – не менее 26: 
не менее 8 под головку 28 мм – для чашки с внешним диаметром: от  46 до 60 мм, 
не менее 8 под головку 32 мм – для чашки с внешним диаметром: от  48 до 62мм, 
не менее 10 под головку 36 мм – для чашки с внешним диаметром: от  52 до  80 мм.
Минимальный размер вкладыша под головку 36 мм соответствует чашке с внешним диаметром 52 мм. (конкретный типоразмер может меняться в указанных пределах в соответствии с заявкой заказчика в зависимости от размера пациента).

	
	
	
	
	Тип фиксации
	Фиксация в чашке по типу «ласточкиного хвоста». Возможность интраоперационно переустанавливать вкладыш в чашке один раз без компрометации фиксации

	4
	Головка
	шт
	15
	Материал
	Сплав CoCr в соответствии с параметрами ГОСТ Р ИСО 5832-12.

	
	
	
	
	Конус посадки
	Евроконус 12/14

	
	
	
	
	Размеры
	Количество типоразмеров – не менее 21: 
не менее 4 для головок с диаметром 22 мм с глубиной посадки: от 0 до  +12 мм, 
не менее чем по 6 типоразмеров для головок диаметром 28 и 32 мм с глубиной посадки: от  -3 до +16 мм, 
не менее 5 типоразмеров для головок диаметром 36 мм с глубиной посадки:от  -3 до +12 мм,
(конкретный типоразмер может меняться в указанных пределах в соответствии с заявкой заказчика в зависимости от размера пациента).



