
	Общие требования. Описание объекта закупки:

	Система глубокой электромагнитной стимуляции тканей, профессиональная 

(1 шт.)

	Код вида медицинского изделия 285040 Система глубокой электромагнитной стимуляции тканей, профессиональная

Код КТРУ 26.60.13.190-00000075

Комплект изделий, разработанных для воздействия электромагнитным полем на ткани организма для лечения целого ряда заболеваний органов малого таза у мужчин и женщин:
1) Недержания мочи (стрессового, ургентного, смешанного);
2) Несостоятельности мышц тазового дна;
3) Сексуальных расстройств у мужчин и женщин;
4) Подготовка к процедурам ЭКО;
5) Восстановления (послеродового, по причине возрастных изменений, и др.)

6) Профилактика и лечение простатита;
7) Послеоперационная реабилитация – после оперативных вмешательств в области малого таза;
8) Ликвидация застойных явлений (вызванных лимфо- или венозным стазом);
9) Регуляция состояния всех типов мышц органов мочеполовой системы;
10) Купирование хронической тазовой боли (различного генезиса).

Входящий в  комплект оборудования магнитный стимулятор,  также может применяться для:
1) лечения скелетно-мышечных нарушений (например, остеоартрита, остеопороза); 
2) облегчения боли (скелетно-мышечного, постоперационного характера); и/или                                                                                                                                                                                                                       3) ускорения заживления ран/травм мягких и твердых тканей без выработки терапевтического глубокого тепла. 
Комплект оборудования включает:  работающий от сети (сети переменного тока) блок управления магнитным стимулятором (с возможностью работы от перезаряжаемой батареи), накладываемые прокладки/плоские катушки, предназначенные для подачи электромагнитного излучения к подвергаемому лечению месту (например, суставу).
 Система не предназначена для подачи электрического тока напрямую на тело. Система предназначена для использования только в клинических условиях.


	 
	Описание требований
	Сведения о функциональных характеристиках товара 
	
	Обоснование

	1
	Общие требования:

	1.1
	Терапевтическая неинвазивная магнитная стимуляция (МС) спинного мозга и периферической нервной системы
	Наличие
	
	Как основная функция аппарата

	2
	Функциональные требования:

	2.1
	Охлаждаемый индуктор для длительной терапевтической стимуляции;
	Наличие
	
	Для непрерывной работы аппарата

	2.2
	Встроенный графический дисплей, отображающий все параметры работы прибора
	Наличие
	
	Для удобства эксплуатации

	2.3
	Наличие звукового сигнала, подтверждающего нажатие клавиш управления
	Наличие
	
	Для удобства эксплуатации

	2.4
	Неразъемный круглый индуктор с кабелем
	Наличие
	
	Для реализации основной функции аппарата

	2.5
	Индикатор температуры индуктора
	Наличие
	
	Для безопасной эксплуатации аппарата

	2.6
	Встроенная система принудительного жидкостного охлаждения индуктора 
	Наличие
	
	Для безопасной эксплуатации аппарата

	2.7
	Автоматические запуск/остановка прокачки охлаждающей жидкости через индуктор при активации/дезактивации режима стимуляции
	Наличие
	
	Для безопасности и простоты эксплуатации аппарата

	2.8
	Автоматическая остановка стимуляции при нагреве индуктора до максимально допустимой температуры
	Наличие
	
	Для безопасной эксплуатации аппарата

	2.9
	Возможность создания автоматических протоколов стимуляции с различными частотами следования импульсов в пачках в пределах одного сеанса
	Наличие
	
	Для вариативности  применения аппарата

	2.10
	Тип хладагента:
	Жидкость
	
	Как наиболее эффективный тип

	2.11
	Тип системы охлаждения:
	принудительная, с непрерывной циркуляцией хладагента через индуктор 
	
	Как наиболее эффективный тип

	2.12
	Максимальная мощность магнитной индукции импульсов стимуляции у охлаждаемого индуктора:
	≥ 3 Тл
	
	Для достижения максимального эффекта терапии

	2.13
	Максимальная частота следования импульсов в пачке в режиме ритмической стимуляции (с постоянной амплитудой импульсов):
	≥100 Гц
	
	Для достижения максимального эффекта терапии

	2.14
	Длина кабеля индукторов:
	≥1,3 метра
	
	Для удобства эксплуатации

	2.15
	Диаметр области стимуляции охлаждаемого индуктора:
	≥ 130 мм
	
	Как минимальный достаточный диаметр для удобства применения на пациентах

	2.16
	Форма импульса стимуляции:
	Бифазная
	
	Как наиболее эффективная

	2.17
	Длительность пачки импульсов в диапазоне:
	≥ 1 и ≤ 4 c
	
	Как наиболее эффективная

	2.18
	Длительность паузы между соседними пачками в диапазоне:
	≥ 0 и ≤ 10 c
	
	Как наиболее эффективная

	2.19
	Длительность сеанса стимуляции в диапазоне:
	≥ 1 и ≤ 60 мин
	
	Для максимальной вариативности в применении аппарата

	2.20
	Вес оборудования  (магнитный стимулятор):
	≤ 50 кг
	
	Для удобства эксплуатации и перемещения

	2.22
	Длительность импульса
	≥ 450 мкс
	
	Соответствует клиническим протоколам с доказанной эффективностью

	3
	Обязательные требования

	3.1
	Регистрационное удостоверение Федеральной Службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития  или  регистрационное удостоверение МЗ РФ
	Наличие
	
	Для контроля безопасности и законности применения

	3.2
	Класс защиты от поражения электрическим током
	Класс1
	
	Для контроля безопасности применения.
Соответствует требованиям ГОСТ-Р-МЭК 60601-2-10-2019.

	3.3
	Тип защиты от поражения электрическим током
	Тип ВF
	
	Для контроля безопасности применения.
Соответствует требованиям ГОСТ-Р-МЭК 60601-2-10-2019.

	3.4
	Инсталляция оборудования на месте эксплуатации
	Наличие
	
	Для гарантии работоспособности

	3.5
	Инструктаж медицинского и технического персонала перед вводом установки в эксплуатацию 
	Наличие
	
	Для скорейшего начала эксплуатации аппарата заказчиком

	3.6
	Наличие авторизованного сервисного центра, имеющего лицензию на техническое обслуживание медицинской техники 
	Наличие
	
	Для гарантии поддержания работоспособности

	3.7
	Срок гарантийного обслуживания
	Не менее 24 месяцев 
с момента ввода в эксплуатацию
	
	Для гарантии качества и поддержания работоспособности

	3.8
	Год выпуска
	Не ранее 2023 г.
	
	Для гарантии качества и поддержания работоспособности

	5
	Срок поставки:
	Не более 90 дней   после подписания контракта
	
	Необходимое условие для поставки

	6
	Комплектация:
	Стимулятор электромагнитный
	
	Как основное устройство

	
	
	Держатель индуктора раздвижной
	
	Для позиционирования аппликатора

	
	
	Кабель питания 220В– 1 шт.
	
	Неотъемлемая часть оборудования



