Приложение №1
к документации об открытом аукционе в электронной форме

№ АРМП-5096/12
Техническое задание к п. 1 спецификации
	Модель
	Пористый протез тела позвонка из никелида-титана

	Производитель
	НИИ медицинских материалов и имплантатов с памятью формы
ООО Научно-производственное предприятие «МИЦ»

Россия, г. Томск


	№ п/п
	Наименование 
	Требуемые параметры (диапазон, наличие)
	Предлагаемые параметры (указать фактическое значение)

	1
	Пористый протез тела позвонка из никелида титана
	- стромоподобная каркасность,

- сходный с тканями удельный вес,

- биомеханическая совместимость с костной тканью по эластичности,

- имбибиция жидкими средами и медленная их резорбция,

- быстрая самофиксация к окружающим тканям,

- формирование внутреннего кровотока и реагирование на физиологические процессы (регенерация и др.),

- преобразование вросшей ткани в более дифференцированную, 

- отсутствие «рефлексов» от металла при МРТ, КТ и других лучевых исследованиях.
Размеры имплантатов должны быть диаметром 14мм, 22мм, 24 мм; высотой – 25 мм, 30 мм и 50 мм
	Пористый протез тела 
позвонка 
Состав: никелид титана.

· Биохимически совместимы с костной тканью человека, 
· имеют стромоподобную каркасность, 
· способность к формированию внтреннего кровотока, 
· свойство имбмбиции жидкими средами, 
· предусматривают полное отсутствие «рефлексов» от металла при МРТ и КТ, 
· способность к преобразованию вросшей ткани.

Характеристики:

Диаметр: 14мм, 22 мм, 24мм

Высота: 25мм, 30 мм, 50 мм


Техническое задание к п. 2 спецификации
	Модель
	Кейдж межтеловой

	Производитель
	ООО «Медин-Урал» Россия, г. Екатеринбург


	№ п/п
	Наименование 
	Требуемые параметры (диапазон, наличие)
	Предлагаемые параметры (указать фактическое значение)

	1
	Кейдж межтеловой
	По техническим характеристикам и форме имплантаты должны быть представлены в трех вариантах разных геометрических форм.

Импланты изготовлены из биосовместимого титанового сплава с обязательной маркировкой производителя.
«Желудь»
Имплантат для заднего межтеловогоспондилодеза, имеющий форму параллелепипеда с заостренным пулевидным концом для удобства установки в межтеловое пространство. Имплантат в поперечном сечении имеет форму квадрата, стороны которого отличаются  в ряде типоразмеров шагом в 1 мм. Имплантат имеет полость, образованную за счет наличия продольных фрезевых пазов, для заполнения костным или костно-замещающим материалом. Продольная плоскость имплантата, обращенная в сторону замыкательной пластики позвонка, имеет насечку типа «елочка» для предотвращения миграции имплантата.

«Матрикс»
Имплантат для заднего межтелового спондилодеза, имеющий форму прямоугольного параллелепипеда с поперечным сечением в виде прямоугольника, длинные стороны которого отличаются  в ряде типоразмеров шагом в 1 мм. Имплантат имеет отверстия для заполнения костным или костно-замещающим материалом. Продольная плоскость имплантата, обращенная в сторону замыкательной пластики позвонка, радиусного типа и имеет насечку типа «елочка» для предотвращения миграции имплантата.

«Дуга»
Имплантат для заднего трансфораминального межтелового спондилодеза, имеющий форму «банана» с поперечным сечением в виде прямоугольника. Высота имплантата, соответствующая высоте межтелового промежутка,  отличается  в ряде типоразмеров  шагом в 1 мм. Имплантат на поверхности, контактирующей с костной тканью, имеет отверстия для заполнения костным или костно-замещающим материалом. Продольная плоскость имплантата, обращенная в сторону замыкательной пластики позвонка, имеет насечку типа «рифленка» для предотвращения миграции имплантата. В торцовой части имплантата имеется резьбовое отверстие для установки инструментом. 
	Состав кейджей:
биосовместимый титановый сплав,
Маркировка завода-изготовителя «Медин-Урал»
Кейдж межтеловой "Желудь"
Описание:
Имплантат для заднего межтеловогоспондилодеза, имеющий форму параллелепипеда с заостренным пулевидным концом для удобства установки в межтеловое пространство. Имплантат в поперечном сечении имеет форму квадрата, стороны которого отличаются  в ряде типоразмеров шагом в 1 мм. Имплантат имеет полость, образованную за счет наличия продольных фрезевых пазов, для заполнения костным или костно-замещающим материалом. Продольная плоскость имплантата, обращенная в сторону замыкательной пластики позвонка, имеет насечку типа «елочка» для предотвращения миграции имплантата.

Характеристики:
НОМЕР

ИЗДЕЛИЯ
ВЫСОТА И ШИРИНА (ММ)
МВ137.25.008
8

МВ137.25.010
10
МВ137.25.012
12

МВ137.25.014
14


Длина кейджа - 25 мм

Высота кейджа от 8 до 14 мм
Кейдж межтеловой «Матрикс»
Имплантат для заднего межтелового спондилодеза, имеющий форму прямоугольного параллелепипеда с поперечным сечением в виде прямоугольника, длинные стороны которого отличаются  в ряде типоразмеров шагом в 1 мм. Имплантат имеет отверстия для заполнения костным или костно-замещающим материалом. Продольная плоскость имплантата, обращенная в сторону замыкательной пластики позвонка, радиусного типа и имеет насечку типа «елочка» для предотвращения миграции имплантата.

Характеристики:
НОМЕР

ИЗДЕЛИЯ
ВЫСОТА И ШИРИНА (ММ)
МВ137.40.008
8

МВ137.40.010
10

МВ137.40.012
12

МВ137.40.014
14

Длина кейджа -20, 22, 25 мм

Высота от 8 – 14 мм

Кейдж межтеловой «Дуга»

Имплантат для заднего трансфораминального межтелового спондилодеза, имеющий форму «банана» с поперечным сечением в виде прямоугольника. Высота имплантата, соответствующая высоте межтелового промежутка,  отличается  в ряде типоразмеров  шагом в 1 мм. Имплантат на поверхности, контактирующей с костной тканью, имеет отверстия для заполнения костным или костно-замещающим материалом. Продольная плоскость имплантата, обращенная в сторону замыкательной пластики позвонка, имеет насечку типа «рифленка» для предотвращения миграции имплантата. В торцовой части имплантата имеется резьбовое отверстие для установки инструментом.
Характеристики:

Угол наклона оснований 0° 

НОМЕР

ИЗДЕЛИЯ
ВЫСОТА И ШИРИНА (ММ)
МВ137.28.007
7

МВ137.28.008
8

МВ137.28.009
9

МВ137.28.010
10

МВ137.28.011
11

МВ137.28.012
12

МВ137.28.013
13


Ширина 8, 10, 12, 14 мм 
Длина 25, 27-28 мм
Высота кейджа 7-13 мм




Техническое задание к п. 3 спецификации
	Модель
	Протез для замещения тел позвонков телескопический 

	Производитель
	ООО «Медин-Урал» Россия, г. Екатеринбург


	№ п/п
	Наименование 
	Требуемые параметры (диапазон, наличие)
	Предлагаемые параметры (указать фактическое значение)

	1
	Протез для замещения тел позвонков телескопический
	Протез шейный/грудной/поясничный для замещения тела позвонка, с возможностью дистракции после установки между телами позвонков, предназначен для переднего, переднебокового и бокового доступа.

Основания протеза выполнены в виде двух крышек, диаметры которых имеют модельный ряд от 16 мм до 26мм, с волнообразными зубчиками высотой 1,0-1,5мм по периметру на торцах.

Различные модификации протеза позволяют осуществлять плавную дистракцию минимум от 20-24 мм и максимум до 59-60 мм. В стандартном исполнении опорные плоскости протеза параллельны между собой. При необходимости протез может иметь наклонные опорные площадки с  углами – не более 3°/8°.

Механизм дистракции приводится в движение вращающейся обоймой, посредством гексагонального ключа. Обойма жестко фиксируется по окончанию дистракции специальным фиксатором.

Конструкция предусматривает возможность заполнения внутренней полости костной крошкой и исключает проседание собранного протеза.

Имплант изготовлен из биосовместимого титанового сплава, должен поставляться в собранном виде и обязательно иметь маркировку производителя. 
	Протез для замещения тел позвонков
  «Теллур»
Состав протеза: биосовместимый титановый сплав

Маркировка завода-изготовителя Медин-Урал

Протез шейный/грудной/поясничный для замещения тела позвонка, с возможностью дистракции после установки между телами позвонков, предназначен для переднего, переднебокового и бокового доступа.

Основания протеза выполнены в виде двух крышек, диаметры которых имеют модельный ряд от 16 мм до 26мм, с волнообразными зубчиками высотой 1,0-1,5мм по периметру на торцах.

опорные плоскости протеза параллельны.

Механизм дистракции с вращающейся обоймой, посредством гексагонального ключа.

В конструкции «Теллур» есть возможность заполнения внутренней полости костной крошкой и исключено проседание собранного протеза.

Характеристики:

Возможный угол наклонных опорных площадок не более 3°/8°

Номер

модели
Наименование
Высота (мм)

ПТ16260

ТЕЛЛУР 16

26 - 37

ПТ22320

ТЕЛЛУР 22

32 - 44.5

ПТ26360

ТЕЛЛУР 26

36 - 54.5

Диаметры крышек протезов: 16-26 мм
Высота протезов: от 26 – 54,4 мм
Высота зубчиков на торцах по периметру:

Не менее 1,0 и не более 1,5 мм


Техническое задание к п. 4 спецификации
	Модель
	Сетчатый протез тела позвонка 

	Производитель
	ООО «Медин-Урал» Россия, г. Екатеринбург


	№ п/п
	Наименование 
	Требуемые параметры (диапазон, наличие)
	Предлагаемые параметры (указать фактическое значение)

	1
	Сетчатый протез тела позвонка
	Телозамещающий кейдж для шейного, грудного и поясничного отделов позвоночника служит для замещения тела позвонка при опухолях и травме, для передней стабилизации позвоночника. Может быть заполнен аутокостью или заменителем костной ткани.

 Должен иметь различные варианты размеров:

Для  шейного отдела позвоночника – диаметр не более 12,5мм, длина - не более 70 мм.

Для грудного отдела позвоночника – диаметр не менее 12,5 и не более 18,0мм, длина – 70 - 101,5 мм.

Для поясничного отдела позвоночника – диаметр не менее 18,0 и не более 22мм, длина – 101,5 - 110,5 мм.

Перфорация стенки кейджа должна иметь оригинальную конфигурацию  -  по форме напоминая  молекулы СО2 в срезе, что позволяет использовать универсальный инструмент как для подрезки кейджа до требуемой длины, так и для коррекции положения  кейджа в интраоперационном пространстве.

Перфорация кейджа выполнена путем механической обработки, что позволяет сохранить структуру поверхностного слоя титанового сплава, не снижая свойств его биологической совместимости с организмом человека. 

Телозамещающий кейдж изготовлен из биосовместимого титанового сплава, исключающий наличие ванадия, должен обязательной иметь маркировкой производителя. 
	Сетчатый протез для замещения тела позвонка

 «Атлант»
Состав протеза: биосовместимый титановый сплав без ванадия.

Маркировка завода-изготовителя Медин-Урал
Перфорация стенки кейджа имеет конфигурацию   по форме молекулы СО2 в срезе.
Перфорация кейджа выполнена путем механической обработки.
Номер

модели
Наименование
Высота (мм)

ПТ20125

АТЛАНТ - 12

70.0

ПТ20180

АТЛАНТ - 18

101.5

ПТ20220

АТЛАНТ - 22

111.5

Максимальная длина на заказ до 200,0 мм

Длина модификаций 

от 12 до 70 мм

от 70 до 101,5 мм
от 101,5 до 111,5

Диаметр модификаций 

от 12 до 18 мм

от 18 – 22 мм




Техническое задание к п. 5 спецификации
	Модель
	Пластины вентральные цервикальные системы ГАЛАКТИКА

	Производитель
	ООО «Медин-Урал» Россия, г. Екатеринбург


	№ п/п
	Наименование 
	Требуемые параметры (диапазон, наличие)
	Предлагаемые параметры (указать фактическое значение)

	1
	Пластина вентральная шейная (цервикальный фиксатор)
	Комплект состоит из пластины, четырех и более винтов, фиксируемых в пластине с помощью профильных шайб предустановленных фиксаторов. 

Пластина имеет низкий профиль, ширину 18мм, длины 1 уровня – от 23,0 до 28,0 мм, 

длины 2 уровня – от 40,0 до 50,0 мм и форму физиологического шейного лордоза.

Стандартные винты имеют диаметр 4.0мм и длину от 12мм до 18мм, с шагом 2мм. 

Произвольный угол введения винтов ограничивают направляющие отверстия пластины:

Винты вкручиваются под строго заданным отверстием пластины углом, 

сагиттальная ангуляция до 14°.

Винты - саморезы, не требуют предварительного рассверливания и нарезания резьбы.

Каждый тип винта имеет цветовую маркировку.

Пластина должна изготовляться из биосовместимого титанового сплава и иметь маркировку производителя. 
	Пластины вентральные цервикальные системы ГАЛАКТИКА (цервикальный фиксатор)
Состав пластин:

биосовместимый титановый сплав

Маркировка завода-изготовителя Медин-Урал

Состав комплектов:
· пластина, 
· винты –саморезы, не требующие предварительного рассверливания и нарезания резьбы (от 4-х штук), фиксуруемые профильными шайбами 

Конструкция предусматривает ограничение угла введения винтов направляющими отверстиями пластины: угол вкручивания винтов-саморезов пластины сагиттальная ангуляция до 14°
Различная особая цветовая маркировка винтов в зависимости от типа

Пластины имеют низкий профиль.
Ширина от 18 мм

Длины: 
1 уровень : 23 мм – 28мм

2 уровень: 40 мм – 55 мм
Пластины вентральные
Номер модели

Размеры

МВ141.01

18 мм х 23 мм

МВ141.02

18 мм х 25 мм

МВ141.03

18 мм х 28 мм

МВ161.01

18 мм х 40 мм

МВ161.02

18 мм х 43 мм

МВ161.03

18 мм х 45 мм

МВ161.04

18 мм х 50 мм

Винты (фиксаторы вентральных пластин)
Диаметр: 4 мм

Длина 12мм,14мм,16мм,18мм (шаг – 2мм)
Фиксаторы вентральных пластин
Номер модели

Диаметр (мм)

Длина (мм)

МВ14012

4

12

МВ14014

4

14

МВ14016

4

16

МВ14018

4

18




Техническое задание к п. 6 спецификации
	Модель
	Комплект для вертебропластики с рентгеноконтрастным цемен-том повышенной вязкости

	Производитель
	корпорация Stryker , США


	№ п/п
	Наименование 
	Требуемые параметры (диапазон, наличие)
	Предлагаемые параметры (указать фактическое значение)

	1
	Комплект для вертебропластики с рентгеноконтрастным цемен-том повышенной вязкости: 
- устройство для чрескожной вертебропластики (1 штука);

- дополнительный стилет и мандрен (1 штука);
- цемент костный медицинский рентгеноконтрастный (1 комплект).
	Устройство предназначено для чрескожной вертебропластики при лечении вертебральных опухолей (доброкачественные опухоли, агрессивные гемангиомы); метастатическое поражений позвоночника (остеолитические метастазы, множественная миелома), компрессионных переломов тел позвонков на фоне остеопороза, сопровождающиеся болевым синдромом, а также таких редких заболеваниях как болезнь Кюммеля, лимфома с остеолитическим компонентом, фиброзная дисплазия, эозинофильная гранулема. 

Устройство позволяет перемешивать и вводить цемент в тело позвонка, сокращая время операции.

Комплект предназначен для чрескожной биопсии под контролем ЭОПа костных структур позвоночника с целью уточнения диагноза при первичном опухолевом поражении, метастазах и других заболеваниях. 

Материал: 

· Медицинская нержавеющая сталь (рабочие части – стилета, мандрена, канюли биопсийной, обтуратора)

· Пластмасса (рукоятки – стилета, мандрена,  канюли биопсийной, обтуратора, система смешивания и введения цемента), шприц.

Одно устройство для чрескожной вертебропластики обязательно должен включать в себя:

• систему смешивания/введения цемента;

• блок головки миксера;

• картридж введения;

• удлиняющую трубку

• 1 мандрен  4-хгранный и стилет

• 1 мандрен со скошенным кончиком

• вакуумный шланг;

• воронку.

- Миксер и шприц должно быть в одном устройстве.

- Обязательны герметичность системы и встроенный угольный фильтр  (отсутствие запаха).

- Точность дозированного введения готового цемента обязательно - 0,2 см³ за половину оборота базы картриджа.

- Радиационная безопасность для врача при работе - за счет общей длины картриджа и удлиняющей трубки -  длина обязательно должна быть не менее 43 см.

- Обязательно маркированный картридж  для  визуализации количества  введенного цемента.

- Должно поставляться в стерильном виде.

Технические характеристики стилета с мандреном:

• идеальное совпадение мандрена и стилета исключает заклинивание последнего

• четырехгранные  и скошенные мандрены должны быть взаимозаменяемы. 

• Возможны три варианта диаметра – 10 G (3,4 мм), 11G (3, 05 мм), 13 G (2,41 мм).

• Длина – не менее 127 мм.

• Т-образная рукоятка, рентгенопрозрачная, с проушинами, наличие на рукоятки резьбового коннектора типа Luer female для присоединения шприца или устройство для чрескожной ветербропластики, двух щелевидных не сквозных прорезей по бокам для фиксации мандрена в стилете. 

- Стилет с мендренном должны обязательно иметь цветовую маркировку.
Цемент костный медицинский рентгеноконтрастный, для проведения чрескожной вертебропластики:

- Должен собой представлять 2 стерильно упакованных компонента:

Один компонент: ампула, содержащая бесцветный жидкий мономер кисло-сладкого запаха не менее 9,5 мл.

 Другой компонент: пакет 20 гр мелко измельченного порошка (плоские, скученные микроскопические хлопья; между хлопьями находится воздух, что способствует полному проникновению жидкого мономера)

Время работы с цементом не менее 18 минут.
Температура полимеризации не должна
превышать 60˚С.

Вязкость – средняя, начальная вязкость высокая.

- Должно поставляться в стерильном виде.
	Маркировка PCD-PRECISION SYSTEM Устройство PCD для чрескожной вертебропластики (в комплект входит 1 система смешивания/введения цемента, 1 блок головки миксера, 1 картридж введения, 1 удлиняющая трубка, 1 мандрен 4-х гранный, 1 мандрен со скошенным кончиком и Стилет, 1 вакуумный шланг, 1 воронка) (1 система)
Материал: 

· Медицинская нержавеющая сталь (рабочие части – стилета, мандрена, канюли биопсийной, обтуратора)

· Пластмасса (рукоятки – стилета, мандрена,  канюли биопсийной, обтуратора, система смешивания и введения цемента), шприц.
Система стерильна, герметична и имеет встроенный угольный фильтр;

Точность дозированного введения готового цемента - 0,2 см³ за половину оборота базы картриджа;
Радиационная безопасность - за счет общей длины картриджа и удлиняющей трубки -  длина не менее 43 см;

Маркированный картридж  для  визуализации количества  введенного цемента;

Характеристики

Возможные диаметры: 

Калибр 10 G (3,4 мм)

Калибр 11G (3, 05 мм)

Калибр 13 G (2,41 мм).
Длина – не менее 127 мм.

Т-образная рукоятка, рентгенопрозрачная, с проушинами, наличие на рукоятки резьбового коннектора типа Luer female для присоединения шприца или устройство для чрескожной ветербропластики, двух щелевидных не сквозных прорезей по бокам для фиксации мандрена в стилете. 
Стилет с мендренном имеют специальную цветовую маркировку.

Цемент костный медицинский рентгеноконтрастный, для проведения чрескожной вертебропластики:

VertaPlex цемент рентгенконтрастный повышенной вязкости для вертебропластики  (Два компонента: мелко измельченного порошка (плоские, скученные микроскопические хлопья; между хлопьями находится воздух 20 г + ампула, содержит бесцветный жидкий мономер кисло-сладкого запаха 10 мл)
цемент с увеличенным временем полимеризации
· Увеличенное время полимеризации до 18 минут 
· Увеличенная начальная вязкость для снижения риска затёков.

· Высококонтрастный цемент: содержит 30% сульфата бария, улучшает визуализацию, не требует добавления контрастных веществ.

· Температура полимеризации 59°С. 

· Постоянство: на протяжении расчетного рабочего времени практически не изменяется вязкость цемента.


Техническое задание к п. 7 спецификации
	Модель
	Фиксатор межостичный динамический

	Производитель
	ООО «Медин-Урал» Россия, г. Екатеринбург


	№ п/п
	Наименование 
	Требуемые параметры (диапазон, наличие)
	Предлагаемые параметры (указать фактическое значение)

	1
	Фиксатор межостистый динамический
	Малоинвазивная биосовместимая функциональная межостистая динамическая фиксирующая система с линейным рядом фиксаторов 8мм/10мм/12мм/14мм/16мм обеспечивает протезирование на любых межостистых промежутках. Система имеет отверстия под краниальные и сакральные фиксаторы для фронтальной трансоссальной фиксации и оригинальное посадочное место под специальный монтажный инструмент, одновременно являющееся упором крайнего положения амплитуды движения фиксатора в сжатом состоянии, предохраняющем его от проседания и превышения порога прочности материала на излом.

Фиксатор системы изготовлен из специально подготовленного биосовместимого титанового сплава и имеет заводскую маркировку.

Система комплектуется резьбовыми фиксаторами, изготовленными из титанового сплава, имеющими маркировку производителя. 
	Фиксаторы динамический и ригидный (межостистый) 
Уралфлекс-Д и Уралфлекс-Р
Состав: биосовместимый титановый сплав,

Маркировка завода-изготовителя «Медин-Урал».
Биосовместимая функциональная динамическая система.

Линейный ряд фиксаторов:

8мм/10мм/12мм/14мм/16мм
Система c отверстиями под краниальные и сакральные фиксаторы для фронтальной трансоссальной фиксации.
Система комплектуется резьбовыми фиксаторами, изготовленными из титанового сплава, имеющими маркировку завода «Медин-Урал»

Ф Фиксатор межостистый динамический УРАЛФЛЕКС-Д
Номер модели

Высота модели (мм)

MB131.01 Д

8

MB131.02 Д

10

MB131.03 Д

12

MB131.04 Д

14

MB131.05 Д

16

Фиксатор межостистый ригидный 
УРАЛФЛЕКС-Р

Номер модели

Высота модели (мм)

MB131.01 P

8

MB131.02 P

10

MB131.03 P

12

MB131.04 P

14

MB131.05 P

16




Техническое задание к п. 8 спецификации

	Модель
	Винт моноаксиальный транспедикулярный 

	Производитель
	ООО «Медин-Урал» Россия, г. Екатеринбург


	№ п/п
	Наименование 
	Требуемые параметры (диапазон, наличие)
	Предлагаемые параметры (указать фактическое значение)

	1
	Стандартный транспедикулярный винт
	Винт моноаксиальный транспедикулярный биосовместимый, предназначенный для введения в тело позвонка, имеет неподвижную монтажную головку диаметром 13,5 мм, высота 13,5мм толщина стенки не менее 3 мм. В верхней части головки имеется  наружная кольцевая канавка шириной 1мм.  Головка имеет плавный  переход по радиусу к резьбовой части винта.

Винт имеет упорную резьбу с самозаклинивающей сердцевиной конусного сечения плавно переходящей к головке винта в гладкий цилиндрический участок длиной от 10мм до 25мм.

Специальная прямоугольная упорная резьба на запорной гайке и корпусе головки обеспечивает отсутствие раскрытия головки винта и выдавливания гайки.

Отверстие под ключ для фиксации штанги запорной гайкой имеет гексагональную форму. 

Торец запорной гайки со стороны упора в штангу имеет дополнительную степень фиксации штанги. Материал – титановый сплав.

Обязательное наличие маркировки производителя.

Размеры винтов: диаметр от 4,0 до 7,0 мм, длина от 25,0 до 70,0 мм

Должен быть совместим с позициями №№10-11 спецификации.
	Винт моноаксиальный транспедикулярный биосовместимый
Состав: титановый сплав.
Маркировка завода-изготовителя «Медин-Урал».
Винт с неподвижной монтажной головкой D-13,5 мм, высота 13,5 мм, толщина стенки 3 мм

Резьба винта с самозаклинивающей сердцевиной конусного сечения, переходящей к головке винта в гладкий цилиндрический участок длиной от 10мм до 25мм.
Прямоугольная упорная резьба на запорной гайке и корпусе головки
Отверстие под ключ гексагональной формы. 

дополнительную степень фиксации штанги топора запорной гайки со стороны упора.

Диаметр от 4,5 мм – 7 мм

Длина 35 мм – 70 мм

Совместим с позициями №№10-11 спецификации


Техническое задание к п. 9 спецификации

	Модель
	Винт полиаксиальный транспедикулярный

	Производитель
	ООО «Медин-Урал» Россия, г. Екатеринбург


	№ п/п
	Наименование 
	Требуемые параметры (диапазон, наличие)
	Предлагаемые параметры (указать фактическое значение)

	1
	Винт полиаксиальный
	Винт биосовместимый транспедикулярный полиаксиальный в сборе с гайкой. 

Должен состоять из мультиаксиального устройства для коммутации с титановой штангой  диаметром 6 мм. Высота головки винта не более 14,5 мм, диаметр головки не менее 13,5 мм, толщина стенки не менее 3 мм, в верхней части головки имеется  наружная кольцевая канавка шириной не менее 1,0 мм.

Амплитуда наклона головки винта не менее 55º. Наличие на рабочей часть винта  упорной  резьбы с самозаклинивающей сердцевиной конусного сечения. Специальная прямоугольная упорная резьба на запорной гайке и корпусе головки обеспечивает отсутствие раскрытия головки винта и выдавливания гайки. 

Отверстие под ключ для фиксации штанги запорной гайкой имеет гексагональную форму.

Торец запорной гайки со стороны упора в штангу должен иметь  ребро для обеспечения более прочной фиксации штанги.

Материал – титановый сплав.

Обязательное наличие маркировки производителя.

Должен быть совместим с позициями №№10-11  спецификации.
	Винт полиаксиальный транспедикулярный биосовместимый в сборе с гайкой

Состав: титановый сплав

Маркировка завода-изготовителя «Медин-Урал».
Винт представляет собой мультиаксиальное устройство для коммуникации с титановой штангой D 6 мм.
Высота головки винта 14-14,5 мм

Диаметр головки не менее 13,5 мм,

Толщина стенки 3мм

Канавка (наружная кольцевая в верхней части головки винта)

Ширина 1,0 мм

Амплитуда наклона головки - 60º
Резьба с самозаклинивающей сердцевиной конусного сечения.
прямоугольная упорная резьба на запорной гайке и корпусе головки.

Отверстие под ключ для фиксации штанги запорной гайкой гексагональной формы.

Винт имеет цветовую маркировку в зависимости от диаметра винтовой части.

совместим с позициями №№10-11  спецификации


Техническое задание к п. 10 спецификации
	Модель
	Поперечная стяжка (коннектор)

	Производитель
	ООО «Медин-Урал» Россия, г. Екатеринбург


	№ п/п
	Наименование 
	Требуемые параметры (диапазон, наличие)
	Предлагаемые параметры (указать фактическое значение)

	1
	Поперечная стяжка
	Поперечная стяжка - коннектор должна иметь длину планки не менее 75 мм, с возможностью плавной регулировки длины. 

     Конструкция коннектора состоит из прямоугольной планки-стяжки и плавающих по ней крючков с толщиной в поперечном сечении не менее 9 мм. 

     Паз в крючках для зацепа продольной штанги имеет угловой профиль, одна сторона которого для удобства установки располагается под углом не менее 10º.

     Планка имеет прямоугольный профиль не менее 3,5 мм х 4,2 мм, что позволяет усилить систему и избежать ошибки при установке ее в крючок.

     Крючки коннектора имеют замкнутые прямоугольные окна, являющиеся направляющими пазами для фиксирующей планки коннектора. Эти окна-пазы располагаются под углом не менее 5º, обеспечивая свободу установки крючка, и необходимый угол заклинивания планки на продольной штанге.

     Фиксация коннектором продольной штанги осуществляется специальным винтом через плоскую планку, обеспечивая  отсутствие деформации, плотное соединение и жесткую фиксацию в замке.

Обязательное наличие маркировки производителя.

Материал - биосовместимый титановый сплав.

Должна быть совместим с позициями №№ 8-9, 11 спецификации.
	Стяжка поперечная (коннектор) с возможностью плавной регулировки длины
Состав: биосовместимый титановый сплав
Маркировка завода-изготовителя «Медин-Урал».
Конструкция:

· Прямоугольная планка –стяжка, плавающие крючки, толщина в поперечном сечении – 9 мм.
· Длина планки – 75 мм

· Угловой профиль паза в крючках для зацепа.

· Угол расположения одной стороны углового профиля - 10º
· Прямоугольный профиль планки не менее 3,5 мм х 4,2 мм
· Замкнутые прямоугольные окна крючков коннектора (угол пазов - 5º)

Номер модели

Длина фиксации штанг до

МВ171

75 мм

совместим с позициями №№ 8-9, 11 спецификации


Техническое задание к п. 11 спецификации

	Модель
	Штанга продольная

	Производитель
	ООО «Медин-Урал» Россия, г. Екатеринбург


	№ п/п
	Наименование 
	Требуемые параметры (диапазон, наличие)
	Предлагаемые параметры (указать фактическое значение)

	1
	Штанга продольная
	Штанга продольная предназначена для соединения между собой транспедикулярных винтов и стяжки, должна  иметь форму гладкого стержня диаметром 6 мм, длиной от 120,0 до  510,0  мм.

Материал  - титановый сплав.

Обязательное наличие маркировки производителя.

Должна быть совместим с позициями №№ 8-10 спецификации.
	Штанга продольная (соединяющая транспедикулярные винты и стяжки)
Состав: биосовместимый титановый сплав
Маркировка завода-изготовителя «Медин-Урал»

Номер модели

Диаметр

(мм)
Длина

(мм)
MB151

120-600

6
Штанга форме стержня с гладкой поверхностью;

D – 6 мм 

Длина 120 мм – 600 мм
совместим с позициями №№ 8-10 спецификации
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