
Приложение I

Опнсанис потребительских, функциональных, технических, качественных и эксплуатационных показателен
(характеристик) ацетабулярных компонентов ревизионных.

1 .Состав (комплектация) медицинских изделий:

№ Наименование Ед. изм. Количество

1
Ацетабулярные компоненты ревизионные, состоящие из ацетабулярной чашки, 
ау тен та , полиэтиленового вкладыша и фиксирующих винтов.

комплект 695

1.1 Ацетабулярная чашка Шт. 695
1.2 Аугмент Шт. 695
1.3 Специальные полиэтиленовые вкладыши противовывиховые Шт. 695
1.4 Спонгиозные винты для дополнительной фиксации чашки, аугументов Шт. 6000
1.5 Инструмент для установки ацетабулярных компонентов ревизионных комплект 10

Примечание: 1. Размеры компонентов эндопрогезов будут представлены после определения фирмы
победителя.
2. Количество инструмента может быть уменьшено после определения победителя конкурса в 
случае наличия данного инструмента в клиниках.

2. Показатели (характеристики):

№ п/п Наименование Базовые параметры

2
Ацетабулярные компоненты 
ревизионные

Ацетабулярные компоненты ревизионные бесцементной фиксации, состоящие 
из ацетабулярной чашки, аугмента, полиэтиленового вкладыша и 
фиксирующих винтов. Позволяют выполнять пластику обширных дефектов 
вертлужной впадины

2.1 Ацетабулярная чашка
Форма -  часть полуэлипса или полусферическая. Должны иметься отверстия 
по внутренней сфере кольца для проведения фиксирующих винтов (не менее 
7). В чашку вставляются пластиковые вкладыши под головку эндопротеза
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2.1.1
Материал, контактирующий с 
костыо поверхности Чистый титан или ею  сплавы

2.1.2 Поверхность контакт с 
костными структурами

Поверхность контакта текстурированная, шероховатая

2.1.3 Типоразмеры ацетабулярных 
чашек

Типоразмеры по наружному диаметру 50 -- 70 мм

2.2. Аугмент

Вставляется в костный дефект. Полусферическая форма, но вну треннему 
диаметру должен совпадать с внешним диаметром ацетабулятрпой чашки. 
Имеются отверстия под винты для фиксации в костной ткани. Поверхность 
аугмента по материалу соответствует поверхности ацетабулярной чашки

2.3. Специальные полиэтиленовые 
вкладыши противовывиховыс.

Фронтальная плоскость входа на 10° и более, отклонена от плоскости входа в 
чашку протеза и на 10° и более отклонена от перпендикулярной центральной 
оси, т.е. имеется выступающий за плоскость входа самой чашки 
дополнительный выступ, внутренний диаметр под головку О 32 мм или 36 мм

2.3.1 Материал вкладыша. Сверхвысокомолекулярный полиэтилен

2.4 Спонгиозные винты для 
дополнительной фиксации.

Материал -  сплавы титана, поставляются производителем, поставляющим 
ацетабулярные чашки

2.5
Инструмент для установки 
ацетабулярных компонентов 
ревизионных.

Должен содержать все инструменты, соответствующие технологии установки 
чашки, аугмента и вкладыша
В составе инструментария должны быть следующие изделия: Сверло с гибким 
приводом для формирования отверстий под фиксирующие шурупы -  5 шт. 
Отвертка с карданом под фиксирующие шурупы

2.6. Общие требования

Аугменты поставляются в стерильном виде, если это предусмотрено 
инструкцией производителя. Если инструкцией предусмотрена поставка в 
нестерильном виде, должны быть предоставлены рекомендации по 
стерилизации. Каждый компонент эндопротеза упаковывается в отдельную 
стерильную упаковку, если инструкцией производителя предусмотрена 
поставка в стерильном виде.

2.7.
1_

Общие требования
Внутри каждой стерильной упаковки необходимо наличие не менее 3 

(самоклеящихся наклеек с указанием вида имплантата, размера, материала.



каталожного номера, номера партии, срока окончания стерильности (копия 
данных, содержащихся на внешней нестерильной упаковке).

2.8. Общие требования Стерилизация и дезинфекция инструментария проводится указанным в 
прилагаемом руководстве пользователя методом.

2.9. Общие требования Инструментарий не должен подвергаться коррозии при его контакте с тканями 
человека, при обработке, дезинфекции и стерилизации.

З.Требования, предъявляемые к: качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности):
3.1. Согласно аукционным документам организатора.




