ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
	№ 
	Наименование
	Характеристики
	Ед. изм.
	Кол-во

	Эндопротез коленного сустава для первичного эндопротезирования цементной фиксации. 
	 

	1
	Компонент бедренный
	Компонент бедренный - 1 шт.- Цементной фиксации. Материал - сплав кобальт-хром-молибден (материал биосовместим с организмом человека). Количество типоразмеров не менее 6 с пропорциональным увеличением размеров во фронтальной и сагиттальной плоскостях (параметр необходим для соответствия биометрическим параметрам коленного сустава пациента). Наличие правых и левых компонентов (параметр необходим  для имплантации для левой или правой ноги пациента). Каждому типоразмеру бедренного компонента должно соответствовать не менее  2 типоразмеров тибиального компонента (параметр необходим для соответствия биометрическим параметрам коленного сустава пациента). Конструкция должна предусматривать возможность замещения ЗКС (параметр необходим при сохранности  коллатеральных связок и стабильности при сгибании-разгибании). Угол сгибания не менее 150 градусов (параметр необходим для восстановления естественной кинематики сустава).
	Ком-т 
	10

	
	Компонент тибиальный 
	Компонент тибиальный – 1 шт. - Цементной фиксации. Материал компонента — титановый сплав (материал биосовместим с организмом человека). Компонент должен иметь ножку килевидной формы (параметр необходим для придания высокой ротационной стабильности). Наличие бортика по всему периметру тибиального компонента (для фиксации и направляющих усилий и предотвращения деформации полиэтилена в зонах нагрузки). Имеет дополнительный узел стабильности (для исключения микроподвижности вкладыша и возможности интраоперационной корректировочной переустановки вкладыша). Ножка внешней поверхности тибиального плато покрыта тонким слоем костного цемента (для обеспечения более надежной фиксации). Количество типоразмеров тибиального компонента не менее 6 (для более точного подбора эндопротеза по индивидуальным антропометрическим особенностям пациента и невозможности определения конкретного размера на стадии закупки) с пропорциональным увеличением размеров во фронтальной и сагиттальной плоскостях (соответствие биометрическим параметрам коленного сустава). 
	
	

	
	Прокладка тибиальная
	Прокладка тибиальная – 1 шт. Изготовлена из высокомолекулярного полиэтилена (для обеспечения высокой механической прочности и устойчивости к износу). Вкладыш с задним стабилизатором (параметр необходим при сохранности коллатеральных связок и стабильности при сгибании-разгибании). Фиксация в тибиальном компоненте жесткая методом защелкивания (для плотной фиксации). Имеет не менее 3 типоразмеров по ширине и не менее 6 типоразмеров по высоте (для обеспечения соответствия анатомическим особенностям пациента).
	
	

	Одномыщелковый эндопротез коленного сустава 
	 

	2
	Бедренный компонент TP 
	Компонент бедренный – 1 шт. - Цементной фиксации. Тип конструкции – одномыщелковый эндопротез (конструкция предусматривает замещение патологически измененных суставных поверхностей на искусственные только во внутреннем или наружном отделе бедренно-большеберцового сочленения). Имеет форму монорадиусного одномыщелкового протеза (параметр необходим для придания высокой ротационной стабильности). Материал компонента — сплав кобальт-хром-молибден (материал биосовместим с организмом человека, придает ему высокую прочность, износостойкость). Структура поверхности - легкая шершавость всей поверхности, контактирующей с костью, нанесенная абразивным материалом (позволяет обеспечить  идеальную структуру поверхности для формирования быстрой и прочной интеграции). Бедренный компонент должен иметь следующие опции – универсальный для левого, правого коленного сустава, внутреннего, наружного мыщелка бедра (параметр необходим для соответствия биометрическим параметрам коленного сустава пациента). Полная сочетаемость бедренного компонента с тибиальными компонентами по размеру, любой бедренный компонент можно использовать с любым размером тибиального компонента (параметр необходим для соответствия биометрическим параметрам коленного сустава пациента). Количество типоразмеров не менее 4 (параметр необходим для соответствия биометрическим параметрам коленного сустава пациента). 
	Ком-т 
	5

	
	Большеберцовый компонент 
	Компонент тибиальный – 1 шт. - Цементной фиксации. Тип конструкции – одномыщелковый эндопротез (конструкция предусматривает замещение патологически измененных суставных поверхностей на искусственные только во внутреннем или наружном отделе бедренно-большеберцового сочленения). Форма компонента: Плоская с двух сторон (параметр необходим для придания высокой ротационной стабильности). Материал компонента — сплав кобальт-хром-молибден (материал биосовместим с организмом человека, придает ему высокую прочность, износостойкость). Структура поверхности - легкая шершавость всей поверхности, контактирующей с костью, нанесенная абразивным материалом (позволяет обеспечить  идеальную структуру поверхности для формирования быстрой и прочной интеграции). Наличие правых и левых компонентов (параметр необходим  для имплантации для левой или правой ноги пациента). Количество типоразмеров не менее 6 (параметр необходим для соответствия биометрическим параметрам коленного сустава пациента). Полная сочетаемость большеберцового компонента с бедренным компонентом по размеру и типу, любой тибиальный компонент можно использовать с любым размером и типом бедренного компонента (параметр необходим для соответствия биометрическим параметрам коленного сустава пациента). 
	
	

	
	 Вкладыш анатомический 
	Прокладка тибиальная – 1 шт. Материал вкладыша: высокомолекулярный  кросслинкед полиэтилен (материал биосовместим с организмом человека). Имеет  полностью  конгруэнтную форму с бедренным и большеберцовым компонентами (параметр обеспечивает высокую износостойкость полиэтилена). Тип фиксации -  собственные ткани коленного сустава, плавающие движения возможны во всех направлениях по тибиальному компоненту. Количество типоразмеров вкладыша по толщине не менее  7  (параметр необходим для соответствия биометрическим параметрам коленного сустава пациента).
	
	

	Эндопротез для протезирования тазобедренного сустава бесцементной фиксации. 
	 

	3
	Ножка 
	Бедренный компонент эндопротеза тазобедренного сустава бесцементной фиксации - ножка CLS бесцементная или эквивалент, трехмерной клиновидной формы со сглаженными контурами и ребрами в проксимальной части. Изготовлена методом изотермической ковки из титанового сплава, ГОСТ Р ИСО 5832-11-2014. Ножка должна иметь ребра, часть из которых должна продолжаться дистально до границы средней и нижней трети ножки. Конус должен быть 12/14. Не менее 11 типоразмеров. С увеличением типоразмера возрастает длина шейки эндопротеза. Предусмотрена цементная версия. Первичная фиксация методом пресс-фит, в основном, в проксимальной части бедренной кости, вторичная-остеоинтеграция.
	Ком-т 
	35

	
	Вертлужный компонент
	Компонент вертлужный. Чашка должна изготовляться из сплава Ti-6Al-4V методом изотермической ковки, иметь форму полусферы и покрытие в виде титановой проволоки для костного врастания. Спектр размеров чашек с44 мм до 68 мм. Метод фиксации чашки пресс-фит с возможностью введения не менее трех де-ротационных винтов. Чашка должна иметь внутренний механизм зажимного конуса для приема жестких вкладышей, на основе конуса Морзе, а так же выступ для фиксации полиэтиленового вкладыша. Иметь де-ротационные пазы для правильной ориентации полиэтиленового вкладыша. 
	
	

	
	Прокладка полиэтиленовая
	Прокладка полиэтиленовая должна быть изготовлена из высокомолекулярного полиэтилена с крестовидной молекулярной решеткой. Вкладыш должен иметь централизующий пост и фестончатые края для обеспечения де-ротации, а также поставляться как минимум 2-х видов: с 0 и 10 элевацией. Внутренний диаметр вкладыша должен иметь не менее пяти вариантов от 22 мм до 40 мм с шагом в 4 мм, внешний диаметр – в соответствии с размером чашки. 
	
	

	
	Головка 
	Головка металлическая эндопротеза тазобедренного сустава бесцементной фиксации. Конус 12/14. Изготовлена из нержавеющей стали, ГОСТ Р ИСО 5832-9-2009, 2 типоразмера по диаметру - 28 и 32 мм и не менее 3-x типоразмеров по длине шейки.
	
	

	
	Костный винт 
	Винт костный для фиксации вертлужного компонента. Материал - сплав Ti-6Al-4V, ГОСТ Р ИСО 5832-3-2014. Диаметр - 6,5 мм. Длина – от 15 до 50 мм с шагом не более 5 мм. Не менее 7 типоразмеров по длине. 
	
	

	Эндопротез для протезирования тазобедренного сустава цементной фиксации. 
	 

	4
	Ножка
	Ножка цементная. Бедренный компонент. Бедренный компонент кованный, изготовлен из стального сплава, соответствует ГОСТ Р ИСО 5832-9-2009, имеет плоский двойной клиновидный профиль с продольным выраженным желобом для дополнительной фиксации цементной мантии. Форма обеспечивает установку и фиксацию по принципу самоцентрирования и самозаклинивания с правильным позиционированием ножки без отклонения по варусу или вальгусу. Количество типоразмеров: не менее 9 в стандартной и не менее 9 в латерализованной версиях.
	Ком-т 
	10

	
	Головка 
	Головка металлическая эндопротеза тазобедренного сустава бесцементной фиксации. Конус 12/14. Изготовлена из нержавеющей стали, ГОСТ Р ИСО 5832-9-2009, 2 типоразмера по диаметру - 28 и 32 мм и не менее 3-x типоразмеров по длине шейки
	
	

	
	Чашка низкопрофильная
	Чашка цементная низкопрофильная. Вертлужный компонент. Чашка из высокомолекулярного полиэтилена, с низким профилем. Форма чашки – усеченная полусфера с низким профилем и рентгеноконтрастным кольцом. Внутренние диаметры от 22 мм до 32 мм - по выбору Заказчика. Внешний диаметр от 42 мм до 64 мм - по выбору Заказчика. Шаг внешнего диаметра не более 2 мм. 
	
	

	Эндопротез для протезирования тазобедренного сустава цементной фиксации. 
	 

	5
	Ножка 
	Бедренный компонент (ножка) для цементной фиксации. Материал - сплав стали для имплантатов, Форма - не полированная, имеет плоский двойной клиновидный профиль, обеспечивающий надёжную первичную стабильность и распределение нагрузки. Ножка не должна иметь закругленных краев и дополнительных ребер в проксимальной и дистальной части. Форма ножки по типу Мюллера. Фиксация - цементная фиксация- с трехточечным контактом ножки и кортикальной кости в проксимальном отделе и разделенной цементной мантией или без контакта ножки с кортикальной костью, с тотальной цементной мантией. Количество типоразмеров - не менее 10-ти стандартных типоразмеров ножки для первичных операций. Размеры - длина ножки в зависимости от размера варьируется в диапазоне от 130 мм до 190 мм. Имеется возможность поставки ножек с увеличенной длиной от 190мм до 235 мм по согласованию с заказчиком и больше для ревизионных операций. Шеечно-диафизарный угол не менее 135°, единый для всех размеров ножки. Конус шейки – 12/14. 
	Ком-т
	10

	
	Головка 
	Головка металлическая
	
	

	
	
	Головка должна быть изготовлена из хирургической стали для имплантатов. Диаметр: 28мм и 32мм по согласованию с заказчиком. Не менее 6-ти типоразмеров по длине шейки.
	
	

	
	Чашка тип N/L
	Чашка для эндопротезирования, цементной фиксации. Материал - ультравысокомолекуярный полиэтилен. Форма - полусферическая с рентген-позитивным металлическим кольцом по внешнему диаметру. Концентрически расположенные ребра должны быть дополнены продольными углублениями клиновидной формы с тем, чтобы цементная фиксация предполагала равномерное распределение нагрузки и наибольшую устойчивость к ротационному моменту. Внутренний диаметр чашки должен предусматривать применение головок диаметром 28 и 32 мм. Должно быть не менее 11-ти типоразмеров по внешнему диаметру, диаметр от 42мм до 62мм с равным шагом изменения внешнего диаметра. Вкладыш должен быть не менее 3-х вариантов: нейтральный; с антилюксационным воротничком +5 и +10 градусов, так же должна быть предусмотрена возможность фиксации винтами антилюксационного аугумента.
	
	

	Эндопротез тазобедренного сустава бесцементной фиксации. 
	 

	6
	Ножка 
	Бедренный компонент (ножка бесцементная). Материал – титановый сплав в соответствии с ГОСТ Р ИСО 5832-3-2020 - биосовместимый материал. Форма имеет плоский двойной клиновидный профиль, обеспечивающий первичную стабильность и распределение нагрузки, не полированная, для лучшей первичной стабильности и дальнейшей остеоинтеграции. Ножка не имеет закругленных краев и дополнительных ребер в проксимальной и дистальной части - форма, обеспечивающая стабильность при бесцементной фиксации. Форма ножки по типу Мюллера (форма по типу Мюллера - распространенная форма ножки у разных производителей. Подразумевает определенное положение ножки в костном канале после имплантации). Фиксация – бесцементная, с трехточечным контактом ножки и кортикальной кости в проксимальном отделе пресс-фит по принципу самоцентрирования и самозаклинивания с правильным позиционированием ножки без отклонения по варусу или вальгусу (обеспечивает надежную первичную стабильность в кости). Внешняя поверхность - в проксимальном отделе 1/3 ножки имеет плазменно-спреевое напыление частиц чистого титана (для обеспечения врастания костной ткани). Дистальная часть ножки без покрытия. Количество типоразмеров - не менее 10 стандартных типоразмеров ножки для первичных операций. Размерный ряд: длины ножки в зависимости от размера варьируется в диапазоне от 130 мм до 235 мм. Шеечно-диафизарный угол 135°, единый для всех размеров ножки (данные диапазоны покрывают большинство анатомически обоснованных потребностей во время операции). Конус шейки – 12/14 (общепринятый стандарт соединения ножки с головкой). 
	Ком-т
	5

	
	Головка стальная
	Головка изготовлена из хирургической стали для имплантатов с высоким содержанием азота в соответствии с ГОСТ Р ИСО 5832-9-2009 - биосовместимый материал, обеспечивающий высокое качество трения между головкой и вкладышем. Диаметр 32 мм (один из общепринятых размеров головок). Размерный ряд: не менее 6 типоразмеров по длине шейки в диапазоне от -3 мм до  +12 мм (данные диапазоны покрывают большинство анатомически обоснованных потребностей во время операции). 
	
	

	
	Чашка
	Чашка для эндопротезирования (вертлужка искусственная), бесцементной фиксации. Материал - титановый сплав в соответствии с ГОСТ Р ИСО 5832-3-2020 - биосовместимый материал. Тип фиксации - бесцементная фиксация пресс-фит с максимальной площадью контакта с костной тканью. Покрытие наружной поверхности чашки - плазменное напыление частицами чистого титана (для обеспечения первичной стабильности и дальнейшей остеоинтеграции). Покрытие нанесено на всю поверхность чашки. Размерный ряд: не менее 18 типоразмеров в диапазоне от 40 мм до 74 мм (данные диапазоны покрывают большинство анатомически обоснованных потребностей во время операции). Наличие не менее 3 отверстий под спонгиозные винты (для возможности выбора направления фиксации винтом). Наличие комплекта заглушек под отверстия для винтов для всех чашек с внешним диаметром до 56 мм включительно (для закрытия отверстий и предотвращения попадания тканей под вкладыш). Фиксация вкладыша за счёт шероховатой внутренней поверхности и внутреннего конуса чашки. Тип фиксации - универсальный, для полиэтиленового и керамического. Без необходимости использования запорного кольца. Возможность использования вкладышей под головки диаметром из размерного ряда в диапазоне от 28 мм до 40 мм (данные диапазоны покрывают большинство анатомически обоснованных потребностей во время операции). 
	
	

	
	Вкладыш N/L
	Вкладыш из полиэтилена. Материал - высокомолекулярный полиэтилен - структура обеспечивает минимальный износ. Фиксация в ацетабулярном компоненте - универсальная, по принципу внутреннего конуса - общепринятый способ фиксации. Без запорного кольца. Наличие не менее 3 типов вкладышей: нейтральный, с антилюксационным воротничком 10° и 20° (данные диапазоны покрывают большинство анатомически обоснованных потребностей во время операции).
	
	

	
	Костный винт
	Винт спонгиозный. Тип – самонарезающий (для вкручивания без использования метчиков). Диаметр винта 6,5 мм. Размерный ряд: длины не менее 14 типоразмеров в диапазоне от 15 мм до 80 мм (данные диапазоны покрывают большинство анатомически обоснованных потребностей во время операции). Материал - титановый сплав в соответствии с ГОСТ Р ИСО 5832-3-2020 - биосовместимый материал. Винт имеет низкопрофильную головку (для предотвращения контакта с внешней поверхностью вкладыша). 
	
	

	Эндопротез для протезирования тазобедренного сустава цементной фиксации, Биполяр. 
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	Ножка 
	Ножка цементируемая. Бедренный компонент (ножка) для цементной фиксации. Материал - сплав стали для имплантатов, Форма - не полированная, имеет плоский двойной клиновидный профиль, обеспечивающий надёжную первичную стабильность и распределение нагрузки. Ножка не должна иметь закругленных краев и дополнительных ребер в проксимальной и дистальной части. Форма ножки по типу Мюллера. Фиксация - цементная фиксация-  с трехточечным контактом ножки и кортикальной кости в проксимальном отделе и разделенной цементной мантией или без контакта ножки с кортикальной костью, с тотальной цементной мантией. Количество типоразмеров - не менее 10-ти стандартных типоразмеров ножки для первичных операций. Размеры - длина ножки в зависимости от размера должна варьироваться в диапазоне не менее 130 - 190 мм. Необходима возможность поставки ножек с увеличенной длиной от 190 до не менее 235 мм для ревизионных операций.  Шеечно-диафизарный угол не менее 135°, единый для всех размеров ножки. Конус шейки – 12/14. 
	Ком-т
	5

	
	Головка 
	Головка металлическая. Головка должна быть изготовлена из хирургической стали для имплантатов. Диаметр: 28мм и 32мм по согласованию с заказчиком. Типоразмеры- не менее 6-ти по длине шейки, в диапазоне от -3 мм до не менее +12 мм. 
	
	

	
	Головка Биполярная
	Головка биполярная. Материал- сталь с высоким содержанием азота и высокомолекулярный полиэтилен. Метод фиксации без протезирования ацетабулярной впадины. Внутренний диаметр 28 мм. Размеры - наличие минимального размера не более 41мм и максимальный размер не менее 61мм, с шагом 1мм в диапазоне не менее 41-55мм. 
	
	

	Эндопротез коленного сустава для первичного эндопротезирования цементной фиксации.
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	Компонент бедренный 
	Компонент бедренный. Материал изготовления кобальт-хромовый сплав. Имеет правое и левое исполнение. Несущая часть поверхности мыщелков имеет не менее 7 радиусов в сагиттальной плоскости от 0 градусов до 135 градусов сгибания. Мыщелки в дистальной части имеют единый радиус во фронтальной плоскости.
	Ком-т
	5

	
	
	Не менее 8 размеров в пределах:. переднезадние размеры (диапазонное значение) от 51 до 74 мм. Наружновнутренний (диапазонное значение) от 54 до 78 мм. Толщина переднего фланца не более 6,8 мм, толщина заднего фланца не более 8 мм, толщина дистального фланца не более 9 мм
	
	

	
	Компонент тибиальный 
	Компонент большеберцовый. Материал изготовления сверхвысокомолекулярный полиэтилен. Имеет не менее 5 точек крепления. Верхняя поверхность вкладыша имеет форму сферической дуги. Толщина 9 мм, 11 мм, 14 мм, 17 мм
	
	

	
	Прокладка тибиальная 
	Плато большеберцовое. Имеет килевидной формы ножку с не полированной поверхностью. Материал изготовления кобальт-хромовый сплав. не менее 8 типоразмеров в стандартной линейке в пределах: переднезадние размеры (диапазонное значение) от 40 до 54 мм, наружновнутренний (диапазонное значение) от 59 до 78 мм
	
	

	Эндопротез для протезирования тазобедренного сустава бесцементной фиксации. 
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	Ножка 
	Бедренный компонент эндопротеза тазобедренного сустава бесцементной фиксации - ножка CLS бесцементная или эквивалент, трехмерной клиновидной формы со сглаженными контурами и ребрами в проксимальной части. Изготовлена методом изотермической ковки из титанового сплава, ГОСТ Р ИСО 5832-11-2014. Ножка должна иметь ребра, часть из которых должна продолжаться дистально до границы средней и нижней трети ножки. Конус должен быть 12/14. Не менее 11 типоразмеров. С увеличением типоразмера возрастает длина шейки эндопротеза. Предусмотрена цементная версия. Первичная фиксация методом пресс-фит, в основном, в проксимальной части бедренной кости, вторичная-остеоинтеграция.
	Ком-т
	5

	
	Вертлужный компонент 
	Компонент вертлужный. Чашка должна изготовляться из сплава Ti-6Al-4V методом изотермической ковки, иметь форму полусферы и покрытие в виде титановой проволоки для костного врастания. Спектр размеров чашек с44 мм до 68 мм. Метод фиксации чашки пресс-фит с возможностью введения не менее трех де-ротационных винтов. Чашка должна иметь внутренний механизм зажимного конуса для приема жестких вкладышей, на основе конуса Морзе, а так же выступ для фиксации полиэтиленового вкладыша. Иметь де-ротационные пазы для правильной ориентации полиэтиленового вкладыша. 
	
	

	
	Прокладка полиэтиленовая 
	Прокладка полиэтиленовая должна быть изготовлена из высокомолекулярного полиэтилена с крестовидной молекулярной решеткой. Вкладыш должен иметь централизующий пост и фестончатые края для обеспечения де-ротации, а также поставляться как минимум 2-х видов: с 0 и 10 элевацией. Внутренний диаметр вкладыша должен иметь не менее пяти вариантов от 22 мм до 40 мм с шагом в 4 мм, внешний диаметр – в соответствии с размером чашки. 
	
	

	
	Головка керамика
	Головка керамическая эндопротеза тазобедренного сустава бесцементной фиксации. Конус 12/14. Изготовлена из нержавеющей стали, ГОСТ Р ИСО 5832-9-2009, 2 типоразмера по диаметру - 28 и 32 мм и не менее 3-x типоразмеров по длине шейки.
	
	

	
	Костный винт
	Винт костный для фиксации вертлужного компонента. Материал - сплав Ti-6Al-4V, ГОСТ Р ИСО 5832-3-2014. Диаметр - 6,5 мм. Длина – от 15 до 50 мм с шагом не более 5 мм. Не менее 7 типоразмеров по длине. 
	
	

	Эндопротез для протезирования тазобедренного сустава цементной фиксации, Биполяр. 
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	Ножка 
	Ножка цементная. Бедренный компонент. Бедренный компонент кованный, изготовлен из стального сплава, соответствует ГОСТ Р ИСО 5832-9-2009, имеет плоский двойной клиновидный профиль с продольным выраженным желобом для дополнительной фиксации цементной мантии. Форма обеспечивает установку и фиксацию по принципу самоцентрирования и самозаклинивания с правильным позиционированием ножки без отклонения по варусу или вальгусу. Количество типоразмеров: не менее 9 в стандартной и не менее 9 в латерализованной версиях.
	Ком-т
	5

	
	Головка 
	Головка металлическая эндопротеза тазобедренного сустава бесцементной фиксации. Конус 12/14. Изготовлена из нержавеющей стали, ГОСТ Р ИСО 5832-9-2009, 2 типоразмера по диаметру - 28 и 32 мм и не менее 3-x типоразмеров по длине шейки
	
	

	
	Компонент вертлужный биполярный 
	Компонет вертлужный «биполярный» Мульти Полар. Вертлужный компонент изготовлен из нержавеющей стали. Имеет 9 типоразмеров по диаметру: 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52мм и один типоразмер по длине шейки. Поставляется стерильным в стерильной упаковке.
	
	

	
	Прокладка полиэтиленовая биполярная 
	Вкладыш полиэтилена. Вкладыш из высокомолекулярного полиэтилена. Обладает средней крестосвязанностью (обработан радиацией в дозе 3 мрад (30 кГр) из 60Co источника). Метод фиксации в вертлужном компоненте – запорный. Размер внутреннего диаметра посадочного места вкладыша рассчитан под стандартные головки и соответствует 28мм. Типо-размеры вкладыша: 44/45/46х28мм, 47/48/49х28мм, 50/51/52х28мм. Поставляется стерильным в стерильной упаковке. 
	
	


Директор 

ЧУЗ «КБ «РЖД-Медицина»  г. Воронеж»  
_________________  В.В. Новомлинский

