Техническое задание
	    Требования к товарам

	Комплект для эндопротезирования тазобедренного сустава (БЕСЦЕМЕНТНЫЙ )

Количество – 1.
	Нормативные документы, согласно которым установлены требования
	Требования не установлены документами, применяемыми в Национальной системе стандартизации.

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	Технические и функциональные характеристики товара.
	Комплект должен состоять из:                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                   
	

	
	
	Ножка - 1 шт 
	

	
	
	Чашка - 1 шт   
	

	
	
	Вкладыш - 1 шт 
	

	
	
	Головка - 1 шт.         
	

	
	
	
	

	
	
	 Ножка.                                                                                                                                 

 Ножка эндопротеза тазобедренного сустава.     
Материал изготовления: титановый сплав Ti6Al4V в соответствие со стандартом ISO 5832-3
Покрытие по всей рабочей поверхности ножки (от шейки до срединной оси ножки, от срединной оси ножки до дистального конца ножки), ГОСТ 7206-1-2005.
Материал покрытия: гидроксиапатит, газ-плазменное нанесение.
Толщина покрытия гидроксиапатитом 155микрон, +/- 35микрон
Форма: прямая ножка Мюллера в виде двойного клина, усечённого в проксимальной части с латеральной стороны.
Сечение: трапециевидное.
Макроструктура поверхности ножки - в проксимальной части - поперечные борозды по всему периметру; в центральной и дистальной части - продольные борозды.
Характеристика граней: закруглённые.
Фиксация: первичная - пресс-фит, вторичная – остеоинтеграция.
Поверхность шейки: полированная.
Центрирующая шейка: заходная часть 12 мм, основание 14 мм, ГОСТ 7206-1-2005
Количество версий - 2 : Стандартная версия и Латерализованная версия (Конкретный типоразмер может меняться в указанных пределах в соответствии с заявкой заказчика в зависимости от размеров пациента).
Угол наклона шейки стандартной версии, ГОСТ 7206-1-2005 - 135 градусов.
Угол наклона шейки латерализованной версии,  ГОСТ 7206-1-2005 - 135 градусов.
Количество типоразмеров для стандартной версии - 11.
Количество типоразмеров для латерализованной версии - 10. 
Длина ножки- стандартной версии, мм, ГОСТ 7206-1-2005 - 115-190 мм.
Длина ножки- латерализованная версии, мм, ГОСТ 7206-1-2005 - 130 - 190 мм.  (Конкретный типоразмер может меняться в указанных пределах в соответствии с заявкой заказчика в зависимости от размеров пациента).


	


  Чашка.                                                                                                                                                                                                Материал изготовления: титановый сплав Ti6Al4V в соответствие со стандартом ISO 5832-3.


Форма: полная полусфера без фланца.


Отверстия под антиротационные винты: без отверстий, либо с тремя и более отверстиями (по заявке заказчика).


Конусовидный фиксирующий механизм для вкладышей


Первичная фиксация – пресс-фит, вторичная – остеоинтеграция, дополнительная фиксация – спонгиозные винты.


Совместима с типами вкладышей: с полиэтиленовым и с керамическим.

Количество типоразмеров для каждой версии - 10.

	С внешним диаметром 48-66 мм с шагом 2 мм, ГОСТ 7206-1-2005    
	

	
	
	Вкладыш.                                                                                                                      
 Материал изготовления: ультравысокомолекулярный (GUR 1050 или 1020, гамма облучение 50kGy или 75kGy) полиэтилен с поперечными связями, изготовленный в соответствии со стандартом ISO 5834-2

Совместимость: один вкладыш совместим не более чем с одним типоразмером чашки
Количество версий - 4: 

1) Нейтральная
2) +4 Нейтральная
3) +4 10 градусов 
4) C губой
Размеры: предназначены для чашек с внешним диаметром  48-66 мм и головок 28, 32 и 36 мм, ГОСТ 7206-1-2005     

   
	

	
	
	Головка.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       Материал: сплав CoCr в соответствие со стандартом ISO 5832-4 или Оксидированный сплав Zr-2.5Nb

Характеристики поверхности -Твёрдость поверхностного слоя 12ГПа, коэффициент трения поверхностного слоя (по полиэтилену) 0,04. (По заявке заказчика).
Центрирующая шейка: заходная часть 12 мм, основание 14 мм, ГОСТ 7206-1-2005
Внешний диаметр: 28мм, 32 мм, 36мм. ГОСТ 7206-1-2005
Количество типоразмеров для каждого диаметра металлической головки- 4.    

Количество и типоразмеры для головок из оксидированного сплава Zr-2.5Nb: 

- 3 типоразмера для головок диаметром 22 мм с глубиной посадки 0, +4, +8 мм 

- по 6 типоразмеров для головок диаметром 28 и 32 мм с глубиной посадки -3, 0, +4, +8, +12, +16 мм

- 5 типоразмеров для головок диаметром 36 мм с глубиной посадки -3, 0, +4, +8, +12 мм 

(конкретный типоразмер может меняться в указанных пределах в соответствии с заявкой заказчика в зависимости от размера пациента).
	

	
	
	
	


	    Требования к товарам

	Комплект для первичного эндопротезирования коленного сустава

Количество – 6.
	Нормативные документы, согласно которым установлены требования
	Требования не установлены документами, применяемыми в Национальной системе стандартизации.

	
	
	
	


	
	
	
	

	
	
	
	

	
	Технические и функциональные характеристики товара.
	Комплект должен состоять из:                                                                                                                                                                                                                 Бедренный компонент - 1 шт                                                                                                                                     Большеберцовый компонент - 1 шт                                                                                                                                                Большеберцовый вкладыш - 1шт                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                       
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	Бедренный компонент

Тип – заднестабилизированный или с сохранением ЗКС (по заявке заказчика).
Тип фиксации – цементная
Форма - анатомической формы (правый и левый) 
- форма бедренного компонента обеспечивает физиологичную S-образную траекторию движения надколенника.
- открытый картер-бокс (без верхней металлической стенки) для заднего стабилизатора или без него (по заявке заказчика).
Материал - сплав CoCr в соответствии с параметрами ГОСТ Р ИСО 5832-4 или Материал- Оксидированный сплав Zr-2.5Nb. Характеристики поверхности -Твёрдость поверхностного слоя 12ГПа, коэффициент трения поверхностного слоя (по полиэтилену) 0,04.  Материал изготовления компонента предоставляется по заявке заказчика.

Количество типоразмеров 12 для каждой стороны (правой/левой). 

Переднезадний размер / медиально-латеральный размер 47/54мм, 51/56мм, 54/58мм, 54/62 мм, 58/62мм, 58/66мм, 61/66мм, 61/70мм, 65/69мм, 65/73мм, 70/77мм, 75/80мм (конкретный типоразмер меняется в соответствии с заявкой заказчика в зависимости от размера пациента).  Переднезадний размер / медиально-латеральный размер: 
1 узкий - 47/54мм,
2 узкий -  51/56мм, 
3 узкий -  54/58мм, 
3 стандартный - 54/62 мм, 
4 узкий -  58/62мм, 
4 стандартный -  58/66мм, 
5 узкий - 61/66мм, 
5 стандартный - 61/70мм, 
6 узкий - 65/69мм, 
6 стандартный - 65/73мм, 
7 стандартный - 70/77мм, 
8 стандартный - 75/80мм (конкретный типоразмер меняется в соответствии с заявкой заказчика в зависимости от размера пациента).
	

	
	
	Большеберцовый компонент.

Тип - анатомический (для правого и левого коленного сустава).
Тип фиксации - цементная.
Материал - Титановый сплава Ti6Al4V в соответствии с параметрами ГОСТ Р ИСО 5832-3.
Количество типоразмеров - 8 для каждой стороны (правой/левой). 

Переднезадний размер / медиально-латеральный размер: 42 / 60, 45 / 64, 48 / 68, 50 / 71, 52 / 74, 54 / 77, 56 / 81, 59 / 85 мм (конкретный типоразмер меняется в соответствии с заявкой заказчика в зависимости от размера пациента).
Форма - анатомической формы (правый и левый) 
- поверхность, обращенная к суставу, полированная. 
- в компонент встроен наклон кзади в 3 градуса. 
- с нижней стороны компонента антиротационный киль высотой 40 мм, с крыловидными расширениями, заканчивающимися на высоте 30 мм.  

Переднезадний размер / медиально-латеральный размер: 
1 - 42/60, 
2 - 45/64, 
3 - 48/68, 
4 - 50/71, 
5 - 52/74, 
6 - 54/77, 
7 -  56/81, 
8 -  59/85 мм 
(конкретный типоразмер меняется в соответствии с заявкой заказчика в зависимости от размера пациента).
	

	
	
	Большеберцовый вкладыш      

Тип – заднестабилизированный или с охранением ЗКС (по заявке заказчика).
Тип фиксации - Фиксация в большеберцовом компоненте – защелкиванием
Материал Ультравысокомолекулярный полиэтилен в соответствии с параметрами ГОСТ Р ИСО 5834-2.
Размеры Количество типоразмеров по высоте - 7 с высотой 9мм, 11мм, 13мм, 15мм, 18мм, 21мм, 25мм включая толщину плато большеберцового компонента (конкретный типоразмер меняется в соответствии с заявкой заказчика в зависимости от размера пациента). 

размер 1-2: высотой 9,11,13,15,18,21,25мм
размер 3-4: высотой 9,11,13,15,18,21,25 мм
размер 5-6: высотой 9,11,13,15,18,21,25 мм
размер 7-8: высотой 9,11,13,15,18,21,25 мм.
Совместимость: один вкладыш совместим с двумя размерами большеберцового компонента и с пятью размерами бедренных компонентов (с тремя размерами бедренных компонентов в случае крайних положений в модельном ряду).
Форма - универсальный для правого и левого суставов
- с заднестабилизированным рожком или без него (по заявке заказчика).
- встроенный уклон кзади 4 градуса.
	

	
	
	
	


	    Требования к товарам

	Цемент костный ортопедический без гентамицина.

Количество – 5.
	Нормативные документы, согласно которым установлены требования
	Требования не установлены документами, применяемыми в Национальноцй системе стандартизации.

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	Технические и функциональные характеристики товара.
	Сертификат соответствия Госстандарта России.

Декларация соответствия - Наличие.
Регистрационное удостоверение Минздрава России - Наличие.    

Область применения Используются для цементации и фиксации кости. В ортопедии и других хирургических областях, где фиксация частей протеза, требуется со стерильным установочным материалом.
Принцип действия Фиксация и укрепление протеза. Пальцевая фиксация. Самополиризующая акриловая смесь с непосредственным отвердеванием, состоящая из порошковой фракции, образованной из полимера метил метакрилата с  инициатором полимеризации, Бензол Пероксидом (Benzoyl Peroxide), и жидкой фракции, образованной из  Метил Метакрилата мономера (Methyl Methacrylate) закрепленного Гидрохинон( Hydroquinone) и активизированного N,N-этан-p-толуидином (N,N-dimethyl p-toluidine).
Компоненты Жидкий и порошкообразный. Оба компонента поставляются вместе, в стерильной упаковке. Каждая доза содержит: 1 пакетик 40 гр  акрилового рентгеноконтрастного порошка стерилизованного окисью этилена и 1 ампулу 20 мл жидкость, стерилизованной ультрафильтрацией. Относительная пропорция порошка и жидкости (в процентной массе):67.8% ( порошок) /32.2% ( жидкость)
Параметры жидкого компонента Стерилен, находится в стеклянной ампуле объемом 20 мл. Состав: метил метакрилат 19.76 мл, N,N-этан-p-толуидин 0.24 мл, Гидрохинон 18-20 ppm
Параметры порошкообразного компонента Стерилен, находится во флаконе. Масса содержимого флакона – 40 гр. Состав: полиметил метакрилат 35.04 гр, бензол пероксид 0,96 гр, сульфат бария 4,00 гр. 
Время застывания цемента 7-8 минут при температуре 23  ̊С, 
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


