Наименование по РУ: 

Установка для ударно-волновой терапии УВТ-«Мед ТеКо»
	№
	Наименование параметра
	Величина параметра

	1.1. 
	Принцип действия аппликатора
	Электромагнитный аппликатор фокусированных ударных волн разборного типа с возможностью замены электромагнитной катушки после выработки ресурса. В комплекте 3 насадки на аппликатор для изменения глубины воздействия ударных волн.

Вид контакта неинвазивный

	1.2. 
	Ресурс работы аппликатора фокусированной ударной волны
	1 миллион ударных волн

	1.3. 
	Размер фокуса (ШхВ; Д), мм
	Не более 5х5; не менее 30

	1.4. 
	Максимальная глубина проникновения ударных волн, мм
	120 c допускаемыми отклонениями ± 20%

	1.5. 
	Фокусное расстояние, мм
	- для насадки №1 (45мм) – 45;
- для насадки №2 (30мм) – 30;
- для насадки №3 (15мм) – 15

± 10%

	1.6. 
	Плотность энергии фокусированных ударных волн, мДж/мм2
	(0,01-0,55) ± 30% с шагом:

- 0,01 в диапазоне 0,01-0,03;
- 0,02 в диапазоне 0,03-0,07;
- 0,03 в диапазоне 0,07-0,1;
- 0,05 в диапазоне 0,1-0,55

	1.7. 
	Частота повторений ударных волн, Гц
	1-8 с шагом 1

	1.8. 
	Максимальная частота повторений ударных волн в зависимости от установленной плотности энергетического потока
	Плотность энергетического потока, мДж/мм2
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	1.9. 
	Управление работой установки
	- с помощью цветного сенсорного дисплей;
- с помощью кнопок на аппликаторе;

- с помощью педали управления

	1.10. 
	Режим работы аппарата, мин
	Не продолжительный с рабочим циклом:
- время работы – не более 20

- время паузы – не менее 20

	1.11. 
	Время установления рабочего режима, мин
	Не более 5

	1.12. 
	Усилие перемещения установки с зафиксированными колесами, Н
	Не более 220 (22 кгс)

	1.13. 
	Корректированный уровень звуковой мощности при работе с установки на расстоянии 1 м от наружного контура, дБА
	Не более 65

	1.14. 
	Средняя наработка на отказ, ч
	Не менее 1500

	1.15. 
	Температура наружных частей установки, доступных для прикасания, °С
	- 56 – для внешних поверхностей корпуса основного блока;
- 50 – для внешних поверхностей блока управления;

- 43 – для внешних поверхностей аппликатора и насадок

	1.16. 
	Потребляемая мощность, В∙А
	700 ± 10%

	1.17. 
	Напряжение питания аппарата, В
	230 ± 10%

	1.18. 
	Частота питания аппарата, Гц
	50 

	1.19. 
	Срок службы, лет
	5

	1.20. 
	Габаритные размеры, мм:

- основной блок;
- блок управления;
- аппликатор;
- кабель (длина);
- насадка для изменения фокусного расстояния №1 (45мм);
- насадка для изменения фокусного расстояния №2 (30мм);
- насадка для изменения фокусного расстояния №3 (15мм);

- кольцо №1 для фиксации насадки №1;

- кольцо №2 для фиксации насадки №2;
- кольцо №3 для фиксации насадки №3;

- держатель аппликатора;
- кабель питания (длина);

- кабель соединительный (основной блок-блок управления), (длина);

- штанга поддержки кабеля аппликатора, (длина);

- держатель для принадлежностей;

- педаль;
- кабель к педали;

- мерная емкость;
	1034х545х440 ± 10%
331х293х167 ± 10%
107х132х230 ± 10%
1240 ± 10%
95х7 ± 10%
77,5х22,5 ± 10%
77,5х37,5 ± 10%
116х18,6 ± 10%
116х29,5 ± 10%
116х44,5 ± 10%
127х64х54 ± 10%

1800 ± 10%

665 ± 10%

355 ± 10%
255х148х125 ± 10%
100х65х35 ± 10%
1800 ± 10%

103х137х720 ± 10%

	1.21. 
	Масса аппарата с комплектом поставки, кг:

- основной блок;
- блок управления;
- аппликатор с кабелем;

- насадка для изменения фокусного расстояния №1 (45мм);

- насадка для изменения фокусного расстояния №2 (30мм);

- насадка для изменения фокусного расстояния №3 (15мм);

- кольцо №1 для фиксации насадки №1;
- кольцо №2 для фиксации насадки №2;

- кольцо №3 для фиксации насадки №3;

- держатель аппликаторов;

- кабель питания;

- кабель соединительный (основной блок-блок управления);

- штанга поддержки кабеля аппликатора;

- держатель для принадлежностей;

- педаль управления

- мерная емкость
	56,2 ± 10%
50 ± 10%
2 ± 10%
1,5 ± 10%

0,046 ± 10%

0,09 ± 10%

0,122 ± 10%

0,03 ± 10%
0,058 ± 10%

0,056 ± 10%

0,05 ± 10%

0,17 ± 10%

0,036 ± 10%

1,25 ± 10%

0,4 ± 10%

0,16 ± 10%

0,196 ± 10%

	1.22. 
	Программное обеспечение по возможным воздействиям на пациента соответствует классу безопасности «А» в соответствии с ГОСТ Р МЭК 62304, устанавливается изготовителем - при изготовлении изделия и в условиях эксплуатации у пользователя нет доступа к ПО. 

Идентификационные данные ПО:

-номер версии (идентификационный номер встроенного ПО), не ниже 01.00.00;

-дата выпуска апрель 2021г.;

В качестве сенсорного дисплея должен использоваться цветной сенсорный дисплей типа 10.1inch HDMI LCD со следующими характеристиками: диагональ экрана 10,1 дюймов, разрешение экрана 1024х600, входной интерфейс HDMI.

	1.23. 
	Стерилизация не требуется, изделие не стерильно.

	1.24. 
	Класс защиты от поражения электрическим током I, тип ВF по ГОСТ Р МЭК 60601-1

	1.25. 
	Вид климатического исполнения УХЛ 4.2 по ГОСТ 15150

	1.26. 
	Группа 2 в зависимости от воспринимаемых  механических воздействий по ГОСТ Р 50444

	1.27. 
	Класс 2а в зависимости от степени потенциального риска применения по ГОСТ 31508

	1.28. 
	Степень защиты аппарата от проникновения твердых предметов и от проникновения воды – IPХ0 по ГОСТ 14254 для установки, IPХ1 – для педали

	1.29. 
	Условия эксплуатации:

- температура воздуха от плюс 10 °С до плюс 35 °С;

- влажность воздуха при температуре плюс 25 °С не более 80 %;

- атмосферное давление от 630 – 800 мм рт.ст.


