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Л ’ч

ФС № 2005/1625

ДЕЙСТВИТЕЛЬНО с 8 ноября 2005 года до 8 ноября 2015 года

ИЗДЕЛИЕ МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХ НИ КИ

Стимуляторы для электротерапии, модели: BioBravo, DoloBravo, 
MyoBravOy RehaBravo с принадлежностями (см. Приложение на 1 
листе), 

ПРОИЗВОДСТВА mtr plus Vertriebs GmbH, Германия,

ЗАРЕГИСТРИРОВАНО В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 
ВНЕСЕНО в  ГОСУДАРСТВЕННЫЙ РЕЕСТР 

ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ И МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ

Государственная регистрация предусматривает надзор за производством 
в целях обеспечения безопасности, качества, эффективности 

зарегистрированных изделий медицинского назначения и медицинской техники

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
и социального развития ^абриев



Ф С №  2005/1625 Лист1
1. Кабель для подключения электродов;
2. Электроды поверхностные (комплект-4 шт.);
3. Зонд вагинальный;
4. Зонд анальный;
5. Комплект батарей (2 шт.);
6. Чемоданчик для пекрености.^7

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения
и социального развития ^ ■ У' Хабриев

8 ноября 2005 г.



УПРАВЛЕНИЕ РЕГИСТРАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ И
МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ

ОТДЕЛ РЕГИСТРАЦИИ ЗАРУБЕЖНОЙ МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ И 
ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ

ПРОТОКОЛ №519Z-04 
о регистрации медицинских изделий 

от 08 Л 1.2005

Управление, рассмотрев заявку фирмы 
ЗАО ’’ИнфоМед", Россия,

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ

на регистрацию изделия
Стимуляторы для электротерапии, модели: BioBravo, DoloBravo, 
MyoBravo, RehaBravo с принадлежностями (см. Приложение на 1 
листе),

производства фирмы; MTR Plus Vertriebs GmbH, ФР

прошедшего необходимые испытания в клиниках и 
научно-исследовательских медицинских учреждениях России и 
получившего положительную оценку, приняло решение зарегистрировать 
в Российской Федерации вышеуказанное изделие и выдать 
вышеупомянутой фирме Регистрационное удостоверение номер 2005/1625 
от 08Л 1.2005 установленного образца.

Заместитель начальника Управления 
регистрации лекарственных
средств и медицинской техники g Бармин

Начальник отдела регистрации
зарубежной медицинской техники И  В С шник
и изделий медицинского назначения ' * мычник

Исполнитель И.В. Смычник



УПРАВЛЕНИЕ РЕГИСТРАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ И 
МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ

ОТДЕЛ РЕГИСТРАЦИИ ЗАРУБЕЖНОЙ МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ И ИЗДЕЛИЙ
МЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ

ЗАЯВКА № 294-05/519Z-04
на регистрацию медицинских изделий 

от 29.11.2004 

Отдел рассмотрел заявку фирмы 
ЗАО ”ИнфоМед", Россия

ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ

на регистрацию изделия
Стимуляторы для электротерапии; BioBravo, DoloBravo, MyoBravo, 
RehaBravo в комплекте с принадлежностями (см. Приложение на 1 
листе)

производства фирмы mtr plus Vertriebs GmbH, Германия

и принял заявочный комплект документов вышеупомянутой фирмы к 
делопроизводству.

Начальник отдела регистрации 
зарубежной медицинской техники /  
и изделий медицинского назначен!^

Исполнитель

Д.Ф.Зубарев

Д.ФЗубарев



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА 
ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ И 

СОЦИАЛЬНОГО РАЗВИТИЯ

УПРАВЛЕНИЕ  
РЕГИСТРАЦИИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ  

СРЕДСТВ И М ЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИ КИ

В Н И И М П -В и та  - т е х н и ч еск и е  
и с п ы т а н и я
Н И И  Ф Х М  - т о к с и к о л о ги ч е с к и е  
и с п ы т а н и я
Г К Б  № 13 - к л и н и ч е с к и е  и с п ы т а н и я  
Р Д К Б  - к л и н и ч е с к и е  и с п ы т а н и я

Славянская пл., д.4, стр.1, Москва 109974

18.08.2005 № 294-05/519Z-04
На№

Отдел регистрации зарубежной медицинской техники и 
изделий медицинского назначения направляет для проведения испытаний

Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoIoBravo, MyoBravo, 
RehaBravo в комплекте с припадлежностями (см. Приложение на 1 
листе), производства фирмы mtr plus Vertriebs GmbH, Германия

и просит дать свое заключение о возможности их применения в 
медицинской практике лечебных учреждений Российской Федерации

Заместитель начальника Управления 
регистрации лекарственных 
средств и медицинской техники В.К, Бармин

Начальник отдела регистрации 
зарубежной медицинской техники 
и изделий медицинского назначения

В х о д .  N2

и, в. Смычник



Лист 1

Всего листов 6

УТВЕРЖДАЮ

Руководитель Государственного центра

'̂ в ^ т и ~ в т А "
в.п. Гундаров 

2005г.

АКТ 

№ 24-97-2005 

технических испытаний

М есто п р о в ед ен и я  и с п ы т а н и й : Испытательная лаборатория ЗАО "ВНИИМП-ВИТА",

Аттестат аккредитации Минздрава России № 42-1-006Д-95. 

Стимуляторы для электротерапии с принадлежностями по Приложению А. 

BioBravo, DoloBravo, RehaBravo, MyoBravo.

MTR Plus Vertriebs GmbH, ФРГ.

Начало- 15.08.05 г.

Окончание - 24.08.05 г.

П р о гр а м м а  и с п ы т а н и й : ГОСТ Р 50444-92, ГОСТ Р 50267.10-93, ГОСТ Р 50267.0-92,

ГОСТ Р 50267.0.2-95, ГОСТ Р 51318.11-99.

В ид и зд ели я : 

Т и п /м од ел ь : 

И зго то ви тел ь : 

Д а т а  и с п ы т а н и й :



1 Назначение и общие сведения.

1.1 Стимуляторы для электротерапии предназначены для проведения нервно-мышечной сти­

муляции электрическими импульсами в терапевтических целях.

1.2 На испытания был представлен образец стимулятора DoloBravo №000115 (представитель­

ная модель) и Руководство по эксплуатации на все модели.

2 Технические характеристики.
2.1 Число независимых каналов стимуляции 2
2.2 Форма импульса -  прямоугольный, монополярный.
2.3 Диапазон установки амплитуды тока импульсов, мА О ^ 90

Дискретность установки, мА 1
2.4 Диапазон установки длительности импульса, мкс 50 ^ 450
2.5 Диапазон установки частоты следования импульсов, Гц 2 ^ 200
2.6 Диапазон установки времени нарастания и спада

амплитуды тока импульсов, с 0,1 ^ 9,9
2.7 Диапазон установки времени процедуры, мин 1 ^ 599
2.8 Режим стимуляции:

-  непрерывная последовательность импульсов
-  пачки импульсов
-  модулированные по амплитуде, длительности и частоте импульсы.

2.9 Число фиксированных программ стимуляции 12
2.10 Число программ стимуляции, устанавливаемых пользователем 3
2.11 Отклонение амплитудных и временных параметров импульсов 

от установленных значений -  по ГОСТ Р 50267.10.
2.12 Питание от встроенной батареи типа "Крона" с

номинальным напряжением, В 9
2.13 Габаритные размеры, мм, не более 145 х 75 х 30
2.14 Масса (с батареей), г, не более 200
2.15 По безопасности стимулятор соответствует требованиям 

ГОСТ Р 50267.0, ГОСТ Р 50267,10 для изделий с внутренним 
источником питания типа BF.

2.16 По электромагнитной совместимости стимулятор 
соответствует требованиям ГОСТ Р 50267.0.2,
а в части радиопомех -  ГОСТ Р 51318.11.

2.17 Условия эксплуатации:
-  температура окружающей среды, “С 10 40
-  относительная влажность, % 15-^85

3 Процедура испытаний.

3.1 И д е н т и ф и к а ц и я  и зд е л и я .

Наименование, тип, маркировка стимулятора для электротерапии соответствуют сопрово­

дительной документации.

3.2 Проверка р аб отосп особн ости .

До и после испытаний стимулятор работоспособен.

Акт №24-97-2005
Лист 2
Всего листов 6



3.3 У сл о в и я  п р о в е д е н и я  и с п ы т а н и й .

Нормальные климатические условия по ГОСТ 15150-69.

4 Методы испытаний.

4.1 Испытания проводились по методикам ГОСТ Р 50444-92, ГОСТ Р 50267.10-93, ГОСТ Р

50267.0-92, ГОСТ Р 50267.0.2-95, ГОСТ Р 51318.11-99.

5 Испытательное оборудование и средства измерения.
Таблица 1

Акт №24-97-2005
Лист 3
Всего листов 6

Наименование средства 
испытаний и измерений

Тип или основная 
характеристика

Линейка ГОСТ 427-75, L=500
Весы ВМ-20 №87
Секундомер "Агат", №1453
Амперметр Э59, №276605
Вольтметр В7-3 8, №014320
Автотрансформатор ЛАТР-1М
Осциллограф цифровой С9-8,№1215
Частотомер 43-33, №010014
Микровольтметр селективный SMV И, №01160
Эквивалент сети NNB12,№01152
Прибор для измерения сопротивления 
защитного заземления

по ГОСТ Р 50267.0

Универсальная пробойная установка УПУ-10, №0764
Набор щупов по ГОСТ Р 50267.0
Климатическая камера КТК-800, №260339
Установка вибрационная ВЭДС-400А, №7
Все испьггательное оборудование и средства измерений аттестованы в 
установленном порядке.

6 Результаты испытаний.
Условные обозначения: "С" - соответствует требованиям НТД;

"Н" - не соответствует требованиям НТД.

6.1 Нормативные документы: ГОСТ Р 50444-92, ГОСТ Р 50267.10-93, ГОСТ Р 50267.0-92, 

ГОСТ Р 50267.0.2-95, ГОСТ Р 51318.11-99, Руководство по эксплуатации.

6.2 Результаты испытаний приведены в табл.2.

№ п/п Наименование характеристики Ед. Результат Вы­
изм. испытаний вод

1 Число каналов шт. 2 с
2 Форма импульса - прямоугольный, монополярный с



Акт №24-97-2005
Лист 4
Всего листов 6

№ п/п Наименование характеристики Ед.
изм.

Результат
испытаний

Вы­
вод

3 Диапазон установки амплитуды 
Дискретность установки 
Отклонение от установленного значения на 
нагрузке 500 Ом

мА
мА
%

0 -9 0
1
макс. 5

с

4 Диапазон установки длительности импульса 
Отклонение от установленного значения

мкс
%

50-450  
макс. 3

С

5 Диапазон установки частоты 
Отклонение от установленного значения

Гц
%

2 -2 0 0  
макс. 1

с
6 Диапазон установки времени нарастания и 

спада амплитуды
с 0 ,1 -9 ,9 С

7 Диапазон установки времени процедуры мин 1- 599 с
8 Режим стимуляции -  непрерывный

-  пачки импульсов
-  модулированные по ам­

плитуде, длительности и 
частоте

С

9 Число фиксированных программ шт. 12 С
10 Число устанавливаемых пользователем про­

грамм
шт. 3 С

11 Напряжение питания 
Индикация разряда батареи

в 9
обеспечена

С

12 Г абаритные размеры мм 145x75 x30 С
13 Масса г 180 С
14 Безопасность по ГОСТ Р 50267.0, ГОСТ Р 

50267.10 для изделий с внугренним источ­
ником питания типа BF

выполнено С

14.1 Конструкция, маркировка, эксплуатацион­
ные документы

требования ГОСТов выполнены С

14.2 Токи утечки при рабочей температуре и по­
сле воздействия повышенной влажности:
- от электродов на корпус
- от электродов на землю при единичном на­
рушении (сетевое напряжение на рабочей 
части)

мкА

менее 1 
менее 1

С

14.3 Электрическая прочность изоляции при ра­
бочей температуре и после воздействия по­
вышенной влажности:
- рабочая часть -  корпус (1500В)

изоляция вьщержала испыта­
тельное напряжение без пробоя 
и перекрытия в течение 1 мин

С

15 Электромагнитная совместимость по ГОСТ 
Р 50267.0.2

— протокол № 6 РЭМС/2005 от 
22.08.05 АНО ЦСМИ ВНИИМП

С

16 Устойчивость к механическим воздействиям 
при эксплуатации по ГОСТ Р 50444 для из­
делий группы 2

устойчив С

17 Устойчивость к климатическим воздействи­
ям при эксплуатации

устойчив С



7 Заключение.
7.1 На основании результатов испытаний стимулятора DoloBravo, а также экспертизы доку­

ментации на остальные модели, установлено, что все модели стимуляторов для электротерапии 

серии Bravo соответствуют требованиям ГОСТ Р 50444-92, ГОСТ Р 50267.10-93, ГОСТ Р

50267.0-92, ГОСТ Р 50267.0.2-95, ГОСТ Р 51318.11-99 и Руководств по эксплуатации.

7.2 При положительных результатах медицинских испытаний ЗАО "ВНИИМП-ВИТА” реко­

мендует зарегистрировать в Минздраве РФ стимуляторы для электротерапии BioBravo, Dolo- 

Bravo, RehaBravo, MyoBravo производства фирмы MTR Plus Vertriebs GmbH, ФРГ.

Приложение A. Принадлежности стимуляторов для электротерапии.

Акт №24-97-2005
Лист 5
Всего листов 6

Зам. руководителя Государственного центра 
испытаний ЗАО "ВНИИМП-ВИТА" Тильман В.Д,



Акт № 24-97-2005 
Лист 6
Всего листов 6 

Приложение А

Принадлежности стимуляторов для электротерапии.

1. Кабель для подключения электродов.

2. Электроды поверхностные (комплект -  4 шт.).

3. Зонд вагинальный.

4. Зонд анальный.

5. Комплект батарей (2 шт.).

6. Чемоданчик для переноски.

Всего 6 позиций.

Зам. руководителя Государственного центра 
испытаний ЗАО "ВНИИМП-ВИТА" Тильман В.Д.



ИСПЫТАТЕЛЬНЫЙ ЛАБОРАТОРНЫЙ ЦЕНТР 
НИИ ФХМ 

АТТЕСТАТ № POCCRU.0001.21HM33 
от 10 марта 2004 г. 

зарегистрирован в Госреестре 
10 марта 2004 г.

Действителен до 10 марта 2007 г.

Руководитель испытательного 
лабораторного центра 

НИИ ФХМ М3 РФ 
Д.М .Н., профессор

” УТВЕРЖДАЮ "

В. И. Сергиенко

31 августа 2005 г.

П Р О Т О К О Л  № 1191.00 от 31 августа 2005 г.

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), устанавливающих

их биологическую безопасность.

Наименование изделия (материала):

Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, MyoBravo, RehaBravo в 
комплекте с принадлежностями; электроды поверхностные (комплект - 4 шт)

Наименование фирмы изготовителя:

Фирма ”MTR Plus Vertriebs GmbH" , 
Германия

Испытания проведены в соответствии с:

Стандарты серии ГОСТ Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий»

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого­
гигиеническим исследованиям полимерных материалов и изделий 
на их основе медицинского назначения», М3 СССР, 1987

ГОСТ Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и 
документации, представляемым на токсикологические, санитарно- 
химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность.»

ГН 2.3.3.972-00 «ГЩК химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»



Наименование изделия (материала):
Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, MyoBravo, RehaBravo в 

комплекте с принадлежностями: электроды поверхностные (комплект - 4 шт)

Изготовитель:

Фирма "MTR Plus Vertriebs GmbH"

Германия

Изделие представлено на испытание:

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития №294-
05/519Z-04 от 18.08.2005

Проверяемые характеристики и используемые средства проверки
№ Наименование

показателя
Применяемое оборудование 

и экспериментальные животные

1.1 Восстановительные примеси 1. В е с ы  э л е к т р о н н ы е  " V -2 0 0 " , 
ф и р м ы  " A c c u la b " , С Ш А

2. С е к у н д о м е р
3. А в т о м а т и ч е с к а я  б ю р е т к а  О Р -9 3 0 /1
4 . М е р н а я  п о с у д а
5. Р е а к т и в ы  с о г л а с н о  м е т о д и к и

1.2 Изменение рН-вытяжки l . p H -м е т р  Н 1 1 1 3 1 В Я , 
ф и р м а  " H A N N A  in s tru m e n ts " ,

1.3 Ультрофиолетовое поглощение I . С п е к т р о ф о т о м е т р  D U -6 5  
ф и р м а  " B a c k m a n " , Г е р м а н и я

1.4 Токсикологические характеристики 
Раздражающее действие на кожу и слизистые 
оболочки животных (оценка в баллах).

Эритема
нет эритемы................................................................( О )
очень слабая эритема................................................ (1 )
отчетливая эритема....................................................{ 2 )
средняя эритема........................................................... ( 3 )
сильная эритема (свекольно-красная)........................ {4  )

Образование отека
нет отека..................................................................... ( О )
очень слабый отек...................................................... (1 )
отчетливый отек......................................................... ( 2 )
средний отек (возвышение до 1 мм)........................... ( 3 )
сильный отек (возвышение более 1 мм)..................... (4  )

Оценка действия на слизистую глаза кролика
реакции нет................................................................. ( О )
легкое покраснение конъюнктивы.............................. (1 )
покраснение конъюнктивы и частично склеры...........( 2 )
резкое покраснение конъюнктивы и всей склеры,

гнойный офтальмит................................................. ( 3 )

Определение острой токсичности на белых мышах 
Определение гемолитической а1стнвн0сти

1. К р о л и к и .
2. Б е л ы е  к р ы с ы .
3. Б е л ы е  м ы ш и .
4. Г л а з н ы е  п и п е т к и .
5. С т е к л я н н ы е  ш п а т е л и .
6. Ш п р и ц ы  о б ъ е м о м  1 m l.
7. В е с ы  э л е к т р о н н ы е  " V -2 0 0 ’', ф и р м ы  

" A c c u la b " , С Ш А .

1.5

Ь6 1. К р о л и к и .
2. Ц е н т р и ф у г а
3. С п е к т р о ф о т о м е т р  D U -6 5  

ф и р м а  "B e c k m a n " , Г е р м а н и я .
4 . М е р н а я  п о с у д а .
5. Р е а к т и в ы  с о г л а с н о  м ет о д и к е .

1.7 Определение содержания металлов:
( медь, свинец, хром, кадмий, барий, олово)

1, А т о м н о -а б с о р б ц и о н н ы й  
с п е к т р о ф о т о м е т р  1 8 0 -8 0  
ф и р м а  " H ita c h i”, Я п о н и я



ИСПЫТАТЕЛЬНЫЙ ЛАБОРАТОРНЫЙ ЦЕНТР 
НИИ ФХМ 

АТТЕСТАТ № РОСС RU.0001.21HM33 
от 10 марта 2004 г. 

зарегистрирован в Госреестре 
10 марта 2004 г.

Действителен до 10 марта 2007 г.

Руководитель испытательного 
лабораторного центра 

НИИ ФХМ М3 РФ 
д.м.н,, профессор

" УТВЕРЖДАЮ ”

В. И. Сергиенко

31 августа 2005 г. 

З А К Л Ю Ч Е Н И Е  №  1191.005 о т  31 а в гу с т а  2005 г.

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), 

устанавливающих их биологическую безопасность.

/ .  Наименование изделия (материала):

Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, MyoBravo, RehaBravo в 
комплекте с принадлежностями: электроды поверхпостпые (комплект - 4 шт)

2, Изготовитель:

Фирма "MTR Plus Vertriebs GmbH", Германия

3. Назначение изделия (материала):

Изделие медицинского назначения

4, Изделие (материал) предоставлено на испытание:

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения в социального развития №294-
05/519Z-04 от 18.08.2005

5. Испытания проведены на основании:

заявки Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития
№294-05/519Z-04 от 18.08.2005

Испытания проведены в соответствии с;

Стандарты серии ГОСТ Р ИСО 10993 
«Оценка биологического действия медицинских изделий»

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого-гигиеническим 
исследованиям полимерных материалов и изделий на их основе медицинского 
назначения», М3 СССР, 1987 

ГОСТ Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания 
на стерильность и пирогенность.»

ГН 2.3.3972-00 «ПДК химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»

МУ 1.1.037-95 «Биотестирование продукции из полимерных и других материалов»,
Утв. ГСЭН 20.12.95



Проведены санитарно-химические и токсикологические испытания.

•> При санитарно-химическом исследовании установлено:
Содержание восстановительных примесей в водных вытяжках из образцов, найденное по расходу 0,04Н 

раствора тиосульфата натрия составило 0,76 , при допустимом значении критерия не более 1,0 мл;
Изменение значения pH вытяжки по сравнению с контролем составило 0,3, при допустимом 

значении критерия не более 1,0;

Содержание органических примесей в водных вытяжках из образцов, определяемое спектрофото­
метрически по величине оптической плотности в диапазоне 230 - 360 нм., составило 0,15, при допустимом 
значении критерия не более 0,300;

Содержание меди, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило < 0,01, при допустимом значении критерия до 1,0 мг/л.;

Содержание свинца, определяемое методом атомно-абсорбционной спектро фотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило < 0,01, при допустимом значении критерия до 0,03 мг/л.;

Содержание хрома, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило <0,01, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание кадмия, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило < 0,0001, при допустимом значении критерия до 0,001 мг/л.;

Содержание бария, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило < 0,01, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание олова, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило < 0,01, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

-  При токсикологическом исследовании установлено:
В остром опыте на белых беспородных мышах (самцах) при внутрибрюшинном введении вытяжек в 

дозе 50 мл/кг массы тела не наблюдалось гибели животных;
У  животных не выявлено клинических признаков интоксикации : общее состояние, поведенческие 

реакции, состояние шерстного покрова, поедание корма в опытной группе не отличалось от контроля;
На вскрытии ткани в месте введения вытяжки, регионарные лимфатические узлы, внутренние органы у 

животных, подвергавшихся воздействию вытяжек, не имели признаков патологии ;
Весовые коэффициенты внутренних органов (печень, почки, селезенка) у опытных мышей 

в пределах физиологической нормы и аналогичных показателей контроля;

В опытах in vitro с изолированными и отмытыми эритроцитами кролика не отмечено гемолитического эффекта 
вытяжек;

В экспериментах на крысах и кроликах показано отсутствие местнораздражающего действия вытяжек 
на кожу и слизистые оболочки;

Испытания образца на стерильность - полученный результат: --------;

Испытания образца на пирогенность - полученный результат; ------- ;

! 7, Краткое изложение результатов испытаний:

8. Выводы по результатам испытаний:
Изученные образцы отвечают требованиям предъявляемым к изделиям 

медицинского назначения, имеющим контакт с тканями организма: в условиях эксперимента 
материалы изделий проявили достаточную химическую стабильность, вытяжки из них 

не оказали неблагоприятного воздействия на биологические объекты.

Л З А К Л Ю Ч Е Н И Е :
Изделие: Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, MyoBravo, RehaBravo в комплекте 

с принадлежностями: электроды поверхностные (комплект - 4 шт).
Производства: Фирма "MTR Plus Vertriebs GmbH", Германия 

РЕКОМЕНДУЕТСЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
_______________________ по показателю токсичность.

Исполнители испытаний: / /  ^
Зав. лаб. ЭГиОМД ' А.К. Мартынов

Младший научный сотрудник И, В. Артемкина



2, Результаты испытаний
№ Наименование показателя

Допустимые
значения

Результаты
испытаний

Выводы

2.1 Восстановительные примеси не более 1,0 ml. 
(0,02Н р-ра тио> 
сульфата натрия)

0,76 соотв.

2.2 Изменение рН -вы тяж ки не более + 1,0 _ 0,3 соотв.
2.3 Ультрафиолетовое поглощение не более 0,3 

(диап.230-360 нм.)
0,15 соотв.

2.4 Результаты токсикологических испы таний
2.4.1 Раздражающее действие на ко ж у  и слизистые оболочки ж ивот ны х в баллах

Кожа 0 0 соотв.
Слизистая глаза кролика 0 0 соотв.

2.5 Острая токсичность на белых мыш ах при в/бр. введении
Смертность нет Нет соотв.
Клинические симптомы интоксикации нет Нет соотв.
М акроскопические изменения 
органов и тканей

нет Нет соотв.

Весовые коэффициенты внутренних 
органов
(наличие достоверных изменений)

нет
Нет соотв.

2.6 Определение гемолитической активности не более 2 % 0.74 соотв.
2.7 Концентрация т яжелых металлов в выт яжке из изделий:

Медь (Си) до 1,0 мг/л <0,01 соотв.
Свинец (РЬ) до 0,03 мг/л <0,01 соотв.
Хром (С г) до 0,1 мг/л <0,01 соотв.
Кадмий (Cd) до 0,001 мг/л < 0,0001 соотв.
Барий (Ва) до 0,1 мг/л <0.01 соотв.
Олово (Sn) до 0,1 мг/л <0,01 соотв.

2.8 Данные по стерильности и апирогенности образца
Стерильность стерильно соотв.
Апирогенность апирогенно соотв.

З А К Л Ю  Ч Е Н И Е
Наименование изделия:

Стимуляторы для электротерапии; BioBravo, DoIoBravo, MyoBravo, RehaBravo в 
комплекте с принадлежностями: электроды поверхностные (комплект - 4 шт)

Изготовитель:
Фирма "MTR Plus Vertriebs GmbH", 

Германия

н е  т о к с и ч н ы ,  соот вет ст вую т  т ребованиям  н орм ат ивной  докум ент ации

Исполнители испытаний:
Зав. лаб. ЭГиОМД
Мл. н. сотрудн и к

Л.К. Мартынов 
И. В. Артем кина



ИСПЫТАТЕЛЬНЫЙ ЛАБОРАТОРНЫЙ ЦЕНТР 
НИИ ФХМ 

АТТЕСТАТ № POCCRU.0001.21HM33 
от 10 марта 2004 г. 

зарегистрирован в Госреестре 
10 марта 2004 г.

Действителен до 10 марта 2007 г.

Руководитель испытательного 
лабораторного центра 

НИИ ФХМ М3 РФ 
Д.М .Н., профессор

" УТВЕРЖДАЮ ”

В. И. Сергиенко

31 августа 2005 г.

П Р О Т О К О Л  №  1192.00 от  31 августа  2005 г.

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), устанавливающих

их биологическую безопасность.

Наименование изделия (материала):

Стимуляторы для электротерапии; BioBravo, DoloBravo, MyoBravo, RehaBravo в 
комплекте с принадлежностями: зонд вагинальный

Наименование фирмы изготовителя:

Фирма "MTR Plus Vertriebs GmbH" , 
Германия

Испытания проведены в соответствии с:

Стандарты серии ГОСТ Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий»

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого­
гигиеническим исследованиям полимерных материалов и изделий 
на их основе медицинского назначения», М3 СССР, 1987

ГОСТ Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и 
документации, представляемым на токсикологические, санитарно­
химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность.»

ГН 2.3.3.972-00 «ПДК химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»



Наименование изделия (материала):
Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoIoBravo, MyoBravo, RehaBravo в 

комплекте с принадлежностями: зоид вагинальный

Изготовител ь:

Фирма "MTR Plus Vertriebs GmbH"

Германия

Изделие представлено на испытание:
...........-.-............

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития №294-
05/519Z-04 от 18.08.2005

Проверяемые характеристики и используемые средства проверки
№ Наименование

показателя
Применяемое оборудование 

и экспериментальные животные

1.1 Восстановительные примеси 1. В е с ы  э л е к т р о н н ы е  " V -2 0 0 " , 
ф и р м ы  " A c c u la b " , С Ш А

2. С е к у н д о м е р
3. А в т о м а т и ч е с к а я  б ю р е т к а  О Р -9 3 0 /1
4 . М е р н а я  п о су д а
5 . Р е а к т и в ы  с о г л а с н о  м е т о д и к и

1.2 Изменение рН-вытяжкн 1. р Н -м е т р  Н 11131ВА Г, 
ф и р м а  "H A N N A  in s tru m e n ts " ,

1.3 Ультрофиолетовое поглощение 1. С п е к т р о ф о т о м е т р  D U -6 5  
ф и р м а  "B a c k m a n " , Г е р м а н и я

1.4 Токсикологические характеристики 
Раздражающее действие на кожу и слизистые 
оболочки животных (оценка в баллах).

Эритема
нет эритем ы ....................................................................................( О )
очень слаб ая  эри тем а................................................................{1 )
отчетливая эритема......................................................( 2 )
средняя эри тем а...........................................................................{ 3 )
сильная эритем а (свекольно-красная)...............................( 4 )

Образование отека
нет отека.......................................................................................... ( О )
очень слабый отек....................................................................... (1  )
отчетливый отек........................................................................... ( 2  )
средний отек (возвыш ение до 1 мм)................................... ( 3 )
сильный отек (возвышение более 1 мм)...........................( 4 )

Оценка действия на слизистую глаза кролика
реакции нет................................................................... { О )
легкое покраснение конъюнктивы................................ (1 )
покраснение конъюнктивы и частично склеры .................( 2 )
резкое покраснение конъюнктивы и всей склеры,

гнойный оф тальм ит...............................................................( 3 )

Определение острой токсичности на белых мышах 
Определение гемолитической активности

1. К р о л и к и .
2 . Б ел ы е  к р ы сы .
3. Б е л ы е  м ы ш и .
4 . Г л а зн ы е  п и п етк и .
5. С т е к л я н н ы е  ш п а те л и .
6 . Ш п р и ц ы  о б ъ е м о м  1 m l.
7 . В ес ы  э л е к т р о н н ы е  "V -2 0 0 " , ф и р м ы  

" A c c u la b " , С Ш А .

1.5

1.6 1. К р о л и к и .
2 . Ц е н т р и ф у г а
3. С п е к т р о ф о т о м е т р  D U -6 5  

ф и р м а  "B e c k m a n " , Г е р м ан и я .
4. М е р н а я  п о су д а .
5. Р е а к т и в ы  с о г л а с н о  м ет о д и к е .

1.7 Определение содержания металлов:
( медь, свинец, хром, кадмий, барий, олово)

I . А т о м н о -а б с о р б ц и о н н ы й  
с п е к т р о ф о т о м е т р  1 8 0 -8 0  
ф и р м а  " H ita c h i" , Я п о н и я



ИСПЫТАТЕЛЬНЫЙ ЛАБОРАТОРНЫЙ ЦЕНТР 
НИИ ФХМ 

АТТЕСТАТ № POCCRU.0001.21MM33 
от 10 марта 2004 г. 

зарегистрирован в Госреестре 
10 марта 2004 г.

Действителен до 10 марта 2007 г.

Руководитель испытательного 
лабораторного центра 

НИИ ФХМ М3 РФ 
Д.М.Н., профессор

” УТВЕРЖДАЮ ”

В. И. Сергиенко

31 августа 2005 г.

З А К Л Ю Ч Е Н И Е  №  1192.005 о т  31 а в гу с т а  2005 г.

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), 

устанавливающих их биологическую безопасность.

1, Наименование изделия (материала):

Стимуляторы для электротерапии: BioBravOy DoloBravo, MyoBravo, RehaBravo в 
комплекте с принадлежностями: зонд вагинальный______________

Z  Изготовитель:

Фирма "MTR Plus Vertriebs GmbH", Германия

3. Назначение изделия (материала):

Изделие медицинского назначения

4. Изделие (материал) предоставлено на испытание:

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития №294-
05/519Z-04 от 18.08.2005

5. Испытания проведены на основании:

заявки Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития
№294-05/519Z-04 от 18.08.2005

Испытания проведены в соответствии с:

Стандарты серии ГОСТ Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий»

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого-гигиеническим 
исследованиям полимерных материалов и изделий на их основе медицинского 
назначения», М3 СССР, 1987 

ГОСТ Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания 
на стерильность и пирогенность.»

ГН 2.3.3972-00 «ПДК химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»

МУ 1.1.037-95 «Биотестирование продукции из полимерных и других материалов»,
Утв. ГСЭН 20.12.95



Проведены санитарно-химические и токсикологические испытания.

-  При санитарно-химическом исследовании установлено:
Содержание восстановительных примесей в водных вытяжках из образцов, найденное по расходу 0,04Н 

раствора тиосульфата натрия составило 0,46 , при допустимом значении критерия не более 1,0 мл;
Изменение значения pH вытяжки по сравнению с контролем составило 0,4, при допустимом 

значении критерия не более 1,0;

Содержание органических примесей в водных вытяжках из образцов, определяемое спектрофото­
метрически по величине оптической плотности в диапазоне 230 - 360 нм., составило 0,25, при допустимом 
значении критерия не более 0,300;

Содержание меди, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило < 0,01, при допустимом значении критерия до 1,0 мг/л,;

Содержание свинца, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило < 0,01, при допустимом значении критерия до 0,03 мг/л.;

Содержание хрома, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в воднь(х вытяжках 
из образцов, составило < 0,01, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание кадмия, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило < 0,0001, при допустимом значении критерия до 0,001 мг/л.;

Содержание бария, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило < 0,01, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание олова, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило < 0,01, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

-  При токсикологическом исследовании установлено:
в остром опыте на белых беспородных мышах (самцах) при внутрибрюшинном введении вытяжек в 

дозе 50 мл/кг массы тела не наблюдалось гибели животных;
У  животных не выявлено клинических признаков интоксикации : общее состояние, поведенческие 

реакции, состояние шерстного покрова, поедание корма в опытной группе не отличалось от контроля;
На вскрытии ткани в месте введения вытяжки, регионарные лимфатические узлы, внутренние органы у 

животных, подвергавшихся воздействию вытяжек, не имели признаков патологии ;
Весовые коэффициенты внутренних органов (печень, почки, селезенка) у опытных мышей 

в пределах физиологической нормы и аналогичных показателей контроля;

В опытах in vitro с изолированными и отмытыми эритроцитами кролика не отмечено гемолитического эффекта 
вытяжек;

В экспериментах на крысах и кроликах показано отсутствие местнораздражающего действия вытяжек 
на кожу и слизистые оболочки;

Испытания образца на стерильность - полученный результат: --------;

Испытания образца на пирогенность - полученный результат: --------;

7. Краткое изложение результатов испытаний:

8. Выводы по результатам испытаний:
Изученные образцы отвечают требованиям предъявляемым к изделиям 

медицинского назначения, имеющим контакт с тканями организма: в условиях эксперимента 
материалы изделий проявили достаточную химическую стабильность, вытяжки из них 

не оказали неблагоприятного воздействия на биологические объекты.

9. З А К Л Ю Ч Е Н И Е :
Изделие: Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, MyoBravo, RehaBravo в комплекте

с принадлежностями: зонд вагинальный,
Производства: Фирма "MTR Plus Vertriebs GmbH", Германия 

РЕКОМЕНДУЕТСЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
по показателю токсичность.

Исполнители испытаний:

Зав. лаб. ЭГиОМД 'V  А.К. Мартынов

Младший научный сотрудник i/j g Артемкина



2. Результаты испытаний
№ Наименование показателя Допустимые

значения
Результаты
испытаний

Выводы

2.1 Восстановительные примеси не более 1,0 ml. 
(0,02Н р-ра тио­
сульфата натрия)

0,46 соотв.

2.2 Изменение рН -вы тяж кн не более + 1,0 0.4 соотв.
2.3 Ультрафиолетовое поглощение не более 0,3 

(диап.230-360 нм.)
0,25 соотв.

2.4 Результаты токсикологических испытаний
2.4.1 Раздражающее действие на ко ж у  и слизистые оболочки ж ивот ны х в баллах

Кожа 0 0 соотв.
Слизистая глаза кролика 0 0 соотв.

2.5 Острая токсичность на белых мыш ах при в/б^7. введении
Смертность нет Нет соотв .
Клинические симптомы интоксикации нет Нет соотв.
М акроскопические изменения 
органов и тканей

нет
Нет соотв.

Весовые коэффициенты внутренних 
органов
(наличие достоверных изменений)

нет
Нет соотв.

2.6 Определение гемолитической активности не более 2 % 0,6786 соотв.
2.7 Концентрация т яжелых металлов в выт яжке из изделий:

Медь (Си) до 1,0 мг/л <0,01 соотв.
Свинец (РЬ) до 0,03 мг/л <0,01 соотв.
Хром (Сг) до 0,1 мг/л <0,01 соотв.
Кадмий (Cd) до 0,001 мг/л < 0,0001 соотв.
Барий (Ва) до 0,1 мг/л <0.01 соотв.
Олово (Sn) до 0,1 мг/л <0,01 соотв.

2.8 Данные по стерильности и апирогенности образца
Стерильность стерильно соотв.
Апирогенность апирогенно соотв.

З А К Л Ю  Ч Е Н И Е
Наименование изделия:

Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, MyoBravo, RehaBravo в 
комплекте с принадлежностями: зонд вагинальный

Изготовитель:
Фирма "MTR Plus Vertriebs GmbH", 

Германия

н е  т о к с и ч н ы ,  соот вет ст вую т  т ребованиям  н ор м а т и вно й  докум ент ации

Исполнители испытаний:
Зав. лаб. ЭГиОМД_
Мл, н. сотрудник

А.К. Мартынов 
И.В. Артемкина



ИСПЫТАТЕЛЬНЫЙ ЛАБОРАТОРНЫЙ ЦЕНТР 
НИИ ФХМ 

АТТЕСТАТ № POCCRU.0001.21MM33 
от 10 марта 2004 г. 

зарегистрирован в Госреестре 
10 марта 2004 г.

Действителен до 10 марта 2007 г.

Руководитель испытательного 
лабораторного центра 

НИИ ФХМ М3 РФ 
Д.М .Н., профессор

" УТВЕРЖДАЮ ”

В. И. Сергиенко

31 августа 2005 г.

П Р О Т О К О Л  № 1193.00 от 31 августа 2005 г.

Токсикологических испытаний, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), устанавливающих

их биологическую безопасность.

Наименование изделия (материала):

Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, MyoBravo, RehaBravo в 
комплекте с принадлежностями: зонд анальный

Наименование фирмы изготовителя:

Фирма "MTR Plus Vertriebs GmbH" , 
Германия

,„,_J

Испытания проведены в соответствии с:

Стандарты серии ГОСТ Р ИСО 10993
«Оценка биологического действия медицинских изделий»

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого­
гигиеническим исследованиям полимерных материалов и изделий 
на их основе медицинского назначения», М3 СССР, 1987

ГОСТ Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и 
документации, представляемым на токсикологические, санитарно­
химические испытания, испытания на стерильность и пирогенность.»

ГН 2.3.3.972-00 «ПДК химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»



Наименование изделия (материала):
Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, MyoBravo, RehaBravo в 

комплекте с принадлежностями: зонд анальный

Изготовител ь:

Фирма "MTR Plus Vertriebs GmbH”

Германия

Изделие представлено на испытание:

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития №294-
05/519Z-04 от 18.08.2005

Проверяемые характеристики и используемые средства проверки
№ Наименование

показателя
Применяемое оборудование 

и экспериментальные животные

1.1 Восстановительные примеси 1. В ес ы  э л е к т р о н н ы е  " V -2 0 0 " , 
ф и р м ы  " A c c u la b " , С Ш А

2. С е к у н д о м е р
3. А в т о м а т и ч е с к а я  б ю р е т к а  О Р -9 3 0 /1
4 . М е р н а я  п о с у д а
5. Р е а к т и в ы  с о г л а с н о  м е т о д и к и

1.2 Изменение рН-вытяжки 1, р Н -м е т р  H I H 3 i B / T ,  
ф и р м а  " H A N N A  in s tru m e n ts " ,

1.3 Ультрофиолетовое поглощение 1. С п е к т р о ф о т о м е т р  D U -6 5  
ф и р м а  " B a c k m a n ”, Г е р м а н и я

1.4 Токсикологические характеристики 
Раздражающее действие на кожу и слизистые 
оболочки животных (оценка в баллах).

Эритема
нет эритемы................................................................ ( О )
очень слабая эритема...................................................... {1 )
отчетливая эритема....................................................( 2 )
средняя эритема........................................................ { 3 )
сильная эритема (свекольно-красная)..................... (4  )

Образование отека
нет отека..................................................................... ( О )
очень слабый отек...................................................... {1 )
отчетливый отек..........................................................( 2 )
средний отек (возвышение до 1 мм)........................ ( 3 )
сильный отек (возвышение более 1 мм).................. ( 4 )

Оценка действия на слизистую глаза кролика
реакции нет................................................................. ( О )
легкое покраснение конъюнктивы.............................. (1 )
покраснение конъюнктивы и частично склеры...........( 2 )
резкое покраснение конъюнктивы и всей склеры,

гнойный офтальмит............................................... ( 3 )

Определение острой токсичности на белых мышах 

Определение гемолитической активности

1. К р о л и к и .
2. Б е л ы е  к р ы сы .
3. Б е л ы е  м ы ш и .
4 . Г л а з н ы е  п и п е т к и .
5. С т е к л я н н ы е  ш п а т е л и .
6 . Ш п р и ц ы  о б ъ е м о м  1 m l.
7. В е с ы  э л е к т р о н н ы е  "V -2 0 0 " , ф и р м ы  

" A c c u la b " , С Ш А .

1.5

1.6 1. К р о л и к и .
2 . Ц е н т р и ф у г а
3. С п е к т р о ф о т о м е т р  D U -6 5  

ф и р м а  "B e c k m a n " , Г е р м а н и я .
4. М е р н а я  п о с у д а .
5. Р е а к т и в ы  с о г л а с н о  м ет о д и к е .

1.7 Определение содержания металлов:
( медь, свинец, хром, кадмий, барий, олово)

1. А т о м н о -а б с о р б ц и о н н ы й  
с п е к т р о ф о т о м е т р  1 8 0 -8 0  
ф и р м а  " H ita c h i" , Я п о н и я



ИСПЫТАТЕЛЬНЫЙ ЛАБОРАТОРНЫЙ ЦЕНТР 
НИИ ФХМ 

АТТЕСТАТ № POCCRU.0001.21HM33 
от 10 марта 2004 г. 

зарегистрирован в Госреестре 
10 марта 2004 г.

Действителен до 10 марта 2007 г.

Руководитель испы тательного 
лабораторного  центра 

Н И И  Ф Х М  М 3 РФ 
Д.М .Н., проф ессор

" УТВЕРЖДАЮ"

В. И. Сергиенко

31 августа 2005 г.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ № 1193,005 от 31 августа 2005 г.

Токсикологических испьгганий, местнораздражающего действия 
и гемолитической активности медицинских изделий (материалов), 

устанавливающих их биологическую безопасность.

1. Наименование изделия (материала):

Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, МуоВгауо, RehaBravo в 
комплекте с припадлежностями: зонд анальный

2. Изготовитель:

Фирма ”MTR Plus Vertriebs GmbH", Германия

3. Назначение изделия (материала):

Изделие медицинского назначения

4. Изделие (материал) предоставлено на испытание:

Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития №294- 
______________ 05/519Z-04 от 18.08.2005_____________ ______________

5. Испытания проведены на основании:

заявки Федеральная служба по надзору в сфере здравоохранения и социального развития
JV«294-05/519Z-04 от 18.08.2005

Испытания проведены в соответствин с:

Стандарты серии ГОСТ Р ИСО 10993 
«Оценка биологического действия медицинских изделий»

«Сборник руководящих методических материалов по токсиколого-гигиеническим 
исследованиям полимерных материалов и изделий на их основе медицинского 
назначения», М3 СССР, 1987 

ГОСТ Р 51148-98 «Изделия медицинские. Требования к образцам и документации, 
представляемым на токсикологические, санитарно-химические испытания, испытания 
на стерильность и пирогенность.»

ГН 2.3.3972-00 «ПДК химических веществ выделяющихся из материалов, 
контактирующих с пищевыми продуктами.»

МУ 1.1.037-95 «Биотестирование продукции из полимерных и других материалов»,
Утв. ГСЭН 20.12.95



7. Краткое изложение результатов испытаний:
Проведены санитарно-химические и токсикологические испытания.

При санитарно‘Химическом исследовании установлено:
Содержание восстановительных примесей в водных вытяжках из образцов, найденное по расходу 0,04Н 

раствора тиосульфата натрия составило 0,56 , при допустимом значении критерия не более 1,0 мл;
Изменение значения pH вытяжки по сравнению с контролем составило 0,4, при допустимом 

значении критерия не более 1,0;

Содержание органических примесей в водных вытяжках из образцов, определяемое спектрофото­
метрически по величине оптической плотности в диапазоне 230 - 360 нм., составило 0,216, при допустимом 
значении критерия не более 0,300;

Содержание меди, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило <0,01, при допустимом значении критерия до 1,0 мг/л.;

Содержание свинца, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило < 0,01, при допустимом значении критерия до 0,03 мг/л.;

Содержание хрома, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило <0,01, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание кадмия, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило < 0,0001, при допустимом значении критерия до 0,001 мг/л.;

Содержание бария, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило <0,01, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

Содержание олова, определяемое методом атомно-абсорбционной спектрофотометрии в водных вытяжках 
из образцов, составило <0,01, при допустимом значении критерия до 0,1 мг/л.;

-  При токсикологическом исследовании установлено:
в остром опыте на белых беспородных мышах (самцах) при внутрибрюшинном введении вытяжек в 

дозе 50 мл/кг массы тела не наблюдалось гибели животных;
У животных не выявлено клинических признаков интоксикации : общее состояние, поведенческие 

реакции, состояние шерстного покрова, поедание корма в опытной группе не отличалось от контроля;
На вскрытии ткани в месте введения вытяжки, регионарные лимфатические узлы, внутренние органы у 

животных, подвергавшихся воздействию вытяжек, не имели признаков патологии ;
Весовые коэффициенты внутренних органов (печень, почки, селезенка) у опытных мышей 

в пределах физиологической нормы и аналогичных показателей контроля;

В опытах in vitro с изолированными и отмытыми эритроцитами кролика не отмечено гемолитического эффекта 
вытяжек;

В экспериментах на крысах и кроликах показано отсутствие местнораздражающего действия вытяжек 
на кожу и слизистые оболочки;

Испытания образца на стерильность - полученный результат; ------- ;

Испытания образца на пирогенность - полученный результат: --------;

8, Выводы по результатам испытаний:
Изученные образцы отвечают требованиям предъявляемым к изделиям 

медицинского назначения, имеющим контакт с тканями организма: в условиях эксперимента 
материалы изделий проявили достаточную химическую стабильность, вытяжки из них 

не оказали неблагоприятного воздействия на биологические объекты.

Р. З А К Л Ю Ч Е Н И Е :
Изделие: Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoioBravo, MyoBravo, RehaBravo в комплекте

с принадлежностями: зонд анальный,
Производства: Фирма “MTR Plus Vertriebs GmbH", Германия 

РЕКОМЕНДУЕТСЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
по показателю токсичность.

Исполнители испытаний:

Зав. лаб. ЭГиОМД  С. ^ _ А. К. Мартынов

Младший научный сотрудник /  1 И. В. Артемкина



2, Результаты испытаний
№ Наименование показателя Допустимые

значения
Результаты
испытаний Выводы

2.1 Восстановительные примеси не более 1,0 ml. 
(0,02Н р-ра тио­
сульфата натрия)

0,56 соотв.

2.2 Изменение рН-вытяжкн не более ±  1,0 0,4 соотв.
2.3 Ультрафиолетовое поглощение не более 0,3 

(диап.230-360 нм.) 0,216 соотв.

2.4 Результаты токсикологических испытаний
2.4.1 Раздражающее действие на ко ж у  и слизистые оболочки ж ивот ны х в баллах

Кожа 0 0 соотв.
Слизистая глаза кролика 0 0 соотв.

2.5 Острая токсичность на белых мыш ах при в/бр, введении
Смертность нет Нет соотв.
Клинические симптомы интоксикации нет Нет соотв.
Макроскопические изменения 
органов и тканей

нет
Нет соотв.

Весовые коэффициенты внутренних 
органов
(наличие достоверных изменений)

нет
Нет соотв.

2.6 Определение гемолитической активности не более 2 % 0.897 соотв.
гл Концентрация т яжелых металлов в выт яжке из изделий:

Медь (Си) до 1,0 мг/л <0,01 соотв.
Свинец (РЬ) до 0,03 мг/л <0,01 соотв.
Хром (Сг) до 0,1 мг/л <0,01 соотв.
Кадмий (Cd) до 0,001 мг/л < 0,0001 соотв.
Барий (Ва) до 0,1 мг/л <0,01 соотв.
Олово (Sn) до 0,1 мг/л <0,01 соотв.

2.8 Данные по стерильности и апирогенности образца
Стерильность стерильно соотв.
Апирогенность апирогенно соотв.

З А К Л Ю Ч Е Н И Е
Наименование изделия:

Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, MyoBravo, RehaBravo в 
комплекте с принадлежностями; зонд анальный

Изготовитель:
Фирма "MTR Plus Vertriebs GmbH’ 

Германия

н е  т о к с и ч н ы ,  соот вет ст вую т  т ребованиям  н орм ат ивной  докум ент ации

Исполнители испытаний:
Зав. лаб. ЭГиОМД
Мл.н.сотрудник _ 2 .

А.К. Мартынов 
И.В. Артемкина



Глав

Лист 1 
Всего листов 2

ТВ ЕР Ж ДАЮ» 
Аронов Л.С. 

<Б №13 г. Москвы

{подпись, инициалы и фамилия) 
«17» октября 2005 года

П Р О Т О К О Л  
X» 224 от  17 о к т я б р я  2005 года

о проведении медицинских испытаний 
стимуляторов для электротерапии 

производства M T R  P lus V e rtr ieb s  G m b H  (Г е р м а н и я )

1. В период с 31 августа 2005 года по 17 октября 2005 года в отделении неврологии 
Городской клинической больницы №13 г. Москвы проведены медицинские испытания 
стимуляторов для электротерапии производства M T R  P lus V e rtr ie b s  G m b H  
(Г ер м ан и я).

2. Цель испытания-оценка возможности применения вышеуказанных стимуляторов в 
медицинской практике лечебных учреждений на территории Российской Федерации.

3. Основание для проведения испытаний;
- направление № 294-05/519Z-04 от 18 августа 2005 года из Отдела организации испытаний 

и регистрации зарубежной медицинской техники и изделий медицинского назначения.
- протоколы предварительно проведенных технических и токсикологических испытаний

а). Технические испытания;
выдал Государственным центром испытаний «ВНИИМП-ВИТА»;

- протокол №.24-97-2005 от 24 августа 2005г.;
б). Токсикологические испытания:

- выдал Испытательный Лабораторный Центр НИИ ФХМ;
- № заключения 1191.005, 1192.005 , 1193.005 от 31 августа 2005г;

4. Для проведения испытаний были предъявлены:
- стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, RehaBravo, MyoBravo

в комплекте с принадлежностями (кабель для подключения электродов, поверхостные 
электроды-140 шт, зонд вагинальный - 1 шт, зонд анальный- 1 шт, комлект батарей, 
чемоданчик для переноски) производства M T R  P lus V e rtr ie b s  G m b H  (Г ер м ан и я ),

- комплект технической документации.

5. Поставленные на испытания стимуляторы используются для противоболевой терапии и
нейромышечной стимуляции в неврологии, а также для проведения терапии недержаний в 
урологиии и гастроэнтерологии.
Указанные стимуляторы имеют унифицированное схемотехническое исполнение для всех 
моделей и различаются только программой формирования электроимпульсов. Наряду с 
постоянно запрограммированными режимами работы возможно формирование 
пользовательских режимов, что позволяет врачу проводить процедуры стимуляции по 
собственныме методикам.
Высокая надежность и качество стимуляторов подтверждается международными 
сертификатами ISO 9001 и ISO 13485.5.



Лист 2 
Всего листов 2

6. В программу медицинских испытаний были включены электростимуляционные процедуры 
при терапии следующих патологий;
- вялые парезы и параличи, связанные с травмой или воспалением нерва,
- центральные парезы и параличи, связанные с нарушением мозгового кровообращения,
- гипотрофия мышц при гиподинамии и иммобилизационных повязках,
- истерические парезы и параличи,

В процессе апробации испытания были проведены на группе пациентов общим числом 42 
человека.

Больных Вялые парезы и 
параличи, связанные 

с травмой или 
воспалением нерва

Центральные парезы и 
параличи, связанные с 
нарушением мозгового 

кровообращения

Гипотрофия мышц при 
гиподинамии и 

иммобилизационных 
повязках

Истерические 
парезы и 
параличи

Женщин 3 4 6 7
Мужчин 8 5 4 5

Всего 11 9 10 12
В ходе исследований был достигнут умеренный положительный эффект у 24% больных и 
выраженный положительный эффект у 76% больных.

Медицинские испытания стимуляторов для электротерапии показали;
- в ходе испытаний электр о стимуляторы подвергались 12 циклам дезинфекционной

обработки, что не повлияло на их характеристики;
- стимуляторы весьма удобны в применении, надежны, безопасны, эффективны. Широкий

диапазон изменяемых параметров позволяет подобрать индивидуальную программу 
лечения практически каждому больному;

- инструкция по применению стимуляторов для электротерапии содержит технические
данные, характеристики и назначение, необходимую информацию по дезинфекции и 
заслуживает положительной оценки.

Все в ы ш е  и зл ож ен н ое  п о зв о л я е т  р е к о м ен д о в а т ь  с т и м у л я т о р ы  д л я  э л е к тр о те р а п и и  
п р о и зв о д ств а  M T R  P lus V e rtr ie b s  G m b H  (Г е р м а н и я )  к  р е ги с т р а ц и и  М 3  Р Ф  и последую щ ем у 
п ри м ен ен и ю  в л е ч е б н ы х  у ч р еж д ен и ях  Р Ф .

Протокол составлен комиссией в составе; 

Заведующий отделением неврологии

Член комиссии, к.м.н.,

. В. Тардов



Федеральное агентство по здравоохранению 
и социальному развитию 

Г о с у д а р с т в е н н о е  у ч р е ж д е н и е
Российская детская 

клиническая больница
Москва, 117513, Ленинскии пр-т. ЛЛ±

ДАЮ 
вр€^ РДКБ

ВАГАНОВ Н.Н. 
2005 г.

АКТ 
№ 110’10/мт- 05

10 октября 2005 г.

о проведении медицинских испытаний стимуляторов 
для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, RehaBravo, 

MyoBravo в комплекте с принадлежностями, производства 
MTR Plus Vertriebs GmbH (Германия)

1. В период с 01 сентября 2005 года по 23 сентября 2005 года в отделении 
колопроктологии проведены медицинские испытания стимуляторов для 
электротерапии: BioBravo, DoloBravo, RehaBravo, MyoBravo в комплекте с 
принадлежностями производства MTR Plus Vertriebs GmbH (Германия)

2. Цель испытания -  оценка возможности применения вышеуказанных аппаратов в 
медицинской практике лечебных учреждений на территории Российской 
Федерации.

3. Основание для проведения испытаний:
- направление № 294-05/519Z-04 от 18 августа 2005 года из отдела регистрации 

зарубежной медицинской техники и изделий медицинского назначения 
 и социального 
развития;

- протокол технических испытаний «ВНИИМП-ВИТА» №.24-97-2005 от 24 
августа 2005г.;

- протоколы токсикологических испытаний НИИ ФХМ№ заключения 
1191.005, 1192.005, 1193.005 от31 августа2005г;

4. Для проведения испытаний были предъявлены:
- аппараты нервно-мышечной стимуляции: BioBravo, DoloBravo, RehaBravo, 

MyoBravo в комплекте с принадлежностями (кабель для подключения электродов, 
поверхостные электроды-80 шт, зонд вагинальный - 16 шт, зонд анальный- 10 шт, 
комплект батарей, чемоданчик для переноски) производства MTR Plus Vertriebs 
GmbH (Германия);

- комплект технической документации.
5. Представленные на испытания аппараты предназначены для проведения терапии 
недержаний в урологиии, колопроктологии, противоболевой терапии и 
нейромышечной стимуляции в неврологии. Аппарат BioBravo является наиболее



универсальным. Модели DoloBravo, RehaBravo, MyoBravo обладают более узкими 
возможностями.
Данные аппараты отличает унифицированное исполнение всего модельного ряда , 
общая схема и различные программы формирования электроимпульсов. Наряду с 
жестко запрограммированными режимами работы имеется возможность 
формирования пользовательских режимов, что позволяет врачу проводить 
процедуры стимуляции по собственным методикам.
6. В отделении колопроктологии проверена на практике методика нейромышечной 
стимуляции прибором БиоБраво. Для этого использовались фиксированные 
программы 01-09 у 15 детей с недержанием кала. Причиной заболевания были как 
функциональные состояния (10 пациентов), так и органические повреждения 
запирательного аппарата прямой кишки вследствие неудачных оперативных 
вмешательств (5 пациентов) Дети были в возрасте от 2 до 12 лет. Каждому 
проводилось по 1 сеансу стимуляции в течение 10 дней. Особенно следует отметить 
наличие 3 свободно программируемых программ 10-12 позволяющих изменять 
параметры стимуляции в соответствии с улучшением состояния пациента в ходе 
лечения. Хорошие результаты отмечены у 12 детей после окончания курса 
нейромышечной стимуляции. Остальным детям планируется проведение 
дополнительных курсов через 1 месяц.
Медицинские испытания аппаратов нервно-мышечной стимуляции показали:

• аппараты удобны в применении, надежны, безопасны и эффективны;
• широкий диапазон изменяемых параметров позволяет подобрать 

индивидуальную программу лечения практически каждому больному;
• для детской практики желательно наличие в комплекте ректального электрода 

меньшего диаметра и электрод-катетеров для проведения внутрипузырных и 
трансуретральных стимуляций диаметром до 10 Ch.

Инструкция по применению представлена на русском языке и содержит все 
сведения необходимые для эффективного и безопасного использования

ВЫВОДЫ:
Стимуляторы для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, RehaBravo, MyoBravo в 
комплекте с принадлежностями производства MTR Plus Vertriebs GmbH (Германия) 
могут быть рекомендованы для использования в практическом здравоохранении 
Российской Федерации.

Председатель комиссии:

Зам. главного врач 
медицинской част

Члены комиссии: 
Зав. отделением ко

Нач. отдела МТ

Болотов А.А.

Ионов А.Л. 

Саурина О.А.



приложение к акту испытаний №110-10/мт-05

Принадлежности к стимуляторам для электротерапии: BioBravo, DoloBravo, 
RehaBravo, MyoBravo в комплекте с принадлежностями производства MTR Plus 
Vertriebs GmbH (Германия):
1. Кабель для подключения электродов
2. Электроды поверхностные (комплект -  4 шт.)
3. Зонд вагинальный
4. Зонд анальный
5. Комплект батарей(2шт.)
6. Чемоданчик для переноски

Председатель комисс

Зам. главного вра 
медицинской част

Члены комиссии:
Зав. отделением колон

Нач. отдела МТ

Болотов А.А.

Ионов А.Л. 

Саурина О.А.



В х о д .  N2
Опись документов

по регистрации медицинского изделия зарубежного производства

Вид операции; Р е  U l г:tCc^______________
■ р с г и с г р а ц и я , п е р е р е г и с т р а ц и я , в ы д а ч а  д у С л и к а т а )

Регистрационное удостоверение f 9 0 ^
f № /д а т а  №>йатга

Именование изделия:
S /o A '( ll̂ c : > ^  J Ъ i! o S ^ Ю  Л

№
п/п

Наименование документа Отметка 0 

наличии

1 Заявка на регистрацию /перерегис! рацию/ мед. изделия (от фирмы)

2 Письмо организации-изготовителя

3 Справка о медицинском изделии

4 Доверенность на проведение регистрации (апостиль) +-

5 Документы  0 регистрации организации-изготовителя (апостиль) -f

6 Документы, характеризующие условия производства мед. изделия (апостиль) f
7 Документы, подтверждающие соотвеггствие медицинского изделия требованиям 

национальных или международных нормативных документов (апостиль) 1-

8 Документы 0 регистрации мед. изделия в качес1ве средства измерения (апостиль)

9 Фотография (размер не менее 130 на 180мм) медицинского изделия V

10 Рекламные иллюстративные материалы

11 Инструкция по эксплуатации/применению медицинского изделия f
12 Прайс-лист на изделие на бланке завода-изготовителя

13 Выписки из п р ото кол а  заседаний Н Э С  ( м е с т а  испытаний, р ек о м е н д а ц и и  к реги стр а ц и и )

14 Заявка отдела на регистрацию  мед. изделия

15 Направления на технические, гигиенические, токсикологические и медицинские 
испьш1ния и исследования t  '

16 Протоколы (акты) технических, гигиенических, токсикологических и 
медицинских испытаний и исследовании

\ '

17 Свидетельство об оплате

18 Протокол решения о регистрации (оформляется в Отделе)
19 Копия Регистрационного удостоверения (оригинал при перерегистрации)
20 Копия Регистрационного удостоверения

21 Копия Приложения к Регистрационному удостоверению (если имеется)

Отметка Исполнителя о комплектности дела;

Замечания:

(П о д п и с ь ) (Ф а м и л и я  и.о.)
2004 г.

(Д ат а )

Отметка делопроизводителя о принятии дела на хранение:



З А К Р Ы Т О Е  А К Ц И О Н Е Р Н О Е  О Б Щ Е С Т В О

ИнфоМед
Россия, 125190, Москва, Ленинградский пр-т, 80 тел/факс (095) 943-9207, (095) 158-9435 

E-mail: trmfome@cityline.ru

З А Я В К А  
на регистрацию медицинского изделия в Российской федерации

Ф

1. Фирма-заявитель:

2. Фирма-производитель 
медицинского изделия:

3. Наименование
медицинского изделия:

Закрытое акционерное общество "ИнфоМед" (Россия), 
125190, Москва, Ленинградский проспект, 80 (аУя 215) 
Контактные тел/факсы: 158-9435, 943-9207 
MTR Plus Vertriebs GmbH 
Scheideggweg, 7, 12277 Berlin, Germany 
Телефон:( +030 / 66 99 10 30 ) Факс;( +030 / 66 99 10 
10)
Аппараты нервно-мышечной стимуляции: BioBravo, 
DoloBravo, RehaBravo, MyoBravo в комплекте с 
принадлежностями (см. приложение)
Электротерапия4. Назначение 

медицинского изделия:
5. Произошли ли какие-либо Ранее в РФ не регистрировался, 

изменения с момента
регистрации 
медицинского изделия в 
РФ:

7*■'■*7 , S о П "
V'H

У  - 7



З А К Р Ы Т О Е  А К Ц И О Н Е Р Н О Е  О Б Щ Е С Т В О

ИнфоМед
Россия, 125190, Москва, Ленинградский пр-т, 80 тел/факс (095) 943-9207, (095) 158-9435

E-mail: trinfome@cityline.ru

т

Приложение №1
к заявке на регистрацию импортного медицинского оборудования

1. Кабель для подключения электродов
2. Электроды поверхостные (комплект - 4шт)
3. Зонд вагинальный.
4. Зонд анальный.
5. Комлект батарей (2 шт).
6. Чемоданчик для пекреноски.

Ф



/ ?

в Министерство здравоохранения Российской Федерации

г. Берлин, 8.11.2004 

ЗАЯВКА на СЕРТИФИЦИРОВАНИЕ

Нижеподписавшийся „MTR+ Vertriebs GmbH“, служебный адрес:
Scheideggweg 7, 12277 Berlin 

Германия

настоящим информирует о желании зарегистрировать в России 
электростимуляторы BioBravo, DoloBravo, RehaBravo и принанлежности к ним.

Вышеуказанные продукты сертифицированы в Германии под 
сертификационным номером G3D 03 02 48742 001 с датой 5.2.2003.

К данному письму прилагаются следующие документы:

1. Доверенность, выданная фирме «Инфомед» (Infomed)
2. Выписка из Реестра торговых фирм для фирмы „MTR+ Vertriebs GmbH"
3. Заявление о соответствии качества продукта
4. Сертификат СЕ для аппаратов фирмы „MTR+ Vertriebs GmbH“
5. Свидетельство о менеджменте качества для фирмы „MTR+ Vertriebs GmbH"
6. Информация о продукте
7. Инструкции по эксплуатации аппаратов BioBravo, DoloBravo, RehaBravo

MTR+ Vertriebs GmbH
,-■7

MTRi^ Vertriebs GmbH

Генеральный директор
Scheideggweg 7, 12277 Berlin 

M  0 3 0 /6 6  99 10 30, Fax 66  99  10 10



З А К Р Ы Т О Е  А К Ц И О Н Е Р Н О Е  О Б Щ Е С Т В О

ИнфоМед
Россия, 125190, Москва, Ленинградский пр-т, 80 тел/факс (095) 945-9207, (095) 158-9435

E-mail: trinfome@cityline.ru

С П Р А В К А
о медицинском изделии

Ф

Медицинские терапевтические электростимуляторы (далее по тексту -  стимуляторы) 
производятся компанией MTR Plus Vertriebs GmbH в Германии.

Стимуляторы предназначены для терапии недержаний в урологиии 
гастроэнтерологии, противоболевой терапрш и нейромышечной стимуляции в 
неврологии.

Основные характеристики и отличительные особенности:
•  Унифицированное исполнение всех аппаратов модельного ряда, общая схема и 

различные программы по формированию электроимпульсов.
• Наряду с жестко запрограммированными режимами работы имеется возможность 

формирования пользовательских режимов.
• Высокая надежность и качество, подтверждается международными сертификатами 

ISO 9002 и ISO 13488.

Производство и продажа
•  Стимуляторы сертифицированы в Германии. Продаются в странах Европы.
• Год начала серийного выпуска: 2003.

Ф
Генеральны й дирек тор ЗА ц^^омед"

'O i
Вязычин



ЗАВЕРЕННЫЙ ПЕРЕВОД С НЕМЕЦКОГО ЯЗЫКА

В Министерство здравоохранения Российской Федерации

Д О В Е Р Е Н Н О С Т Ь

г. Берлин, 8.11.2004

Нижеподписавшийся „MTR+ Vertriebs GmbH", служебный адрес;
Scheideggweg 7, 12277 Berlin 

Германия

настоящей доверенностью уполномочивает фирму «Инфомед» (Infomed), 
по адресу:

Ленинградский проспект 80 
125190 Москва 

Россия

зарегистрировать в компетентных здравоохранительных организациях в России 
электростимуляторы BioBravo, DoloBravo, RehaBravo фирмы „MTR+ Vertriebs 
GmbH" и принанлежности к ним.
Для этой цели фирма «Инфомед» (Infomed) уполномочена за свой счет и под 
свою ответственность предпринимать все необходимые меры для получения 
регистрвции для фирмы „MTR+ Vertriebs GmbH".
Действие данной доверенности заканчивается с момента регистрации 
аппаратов BioBravo, DoloBravo, RehaBravo и принанлежностей к ним, самое 
позднее, однако, 30.9.2005 г.

M TR  «f. Vertriebs GmbHMTR+ Verthetps GmbH

■ ^ Scheideggweg 7, 12277 Berlin
---------------------------------------------------------- Tel. 0 3 0 /6 6  99 10 30, Fax 66 99 10 10
Генеральный директор

Верность вышестоящего перевода 
с подлинником документа 
настоящим заверяю:

Олег Баев,
присяжный переводчик для судов 
и нотариусов, г. Берлин, ФРГ

Берлин, 01 декабря 2004 г.

Die voile Obereinstimmung vorstehender 
Obersetzung mit dem mir vorgelegten 
Original des Dokuments 
wird hiermit bescheinigt.

Berlin, 01. Dezennber 2004
r>̂  ---- '

00 /  0<og Baev

1 , I * 1:.\-b ( • o . i o , / I
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9101 а Е - F.

A p o s t i l l e  
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land; Bundesrepublik Deutschland 

Diese offentliche Urkunde

2. ist unterschheben von Oleg B a e v

in seiner Eigenschaft als 
beeidigter Dolmetscher

fur die Berliner Gerichte und Notare allgemein

4.

5.

7,

sie ist versehen mit dem Stempel 

des Dolmetschers

Bestatigt

in Berlin 6. am 2. Dezember 2004

durch den Prasidenten des Landgerichts in Berlin 

unter Nr. 9101 a E - F. 5640/2004

\ Siegel

у 10. Unterschrift

Im Auftrage

( в 0 n n i n g )
Vorsitzende Richterin am Landgericht



г



(ЗАВЕРЕННЫЙ ПЕРЕВОД С НЕМЕЦКОГО ЯЗЫКА)
Суд первой инстанции Шарлоттенбург Заверенная фотокопия
Внимание! Подчеркнутые черной линией слова считаются закрашенными красным.

(Лист из реестра торговых фирм) 
HRB 83901

Тем самым они являются вычеркнутыми.

№
запи­
си

а) Название фирмы 
в) Местонахождение 
с) Предмет деятельности

Основной
или
уставной
капитал

Правление, 
учредители, 
несущие личную 
ответственное 
ть,
ликвидаторы

Прокура Правовые отношения
а)Дата 
записи
и подпись
б)Приме- 
чания

a) MTR plus Vertriebs GmbH 
(Общество с ограниченной 
ответственностью)

b) г. Берлин

c) Импорт и экспорт, сбыт, 
посредничество любых 
товаров медицинской техники 
(не тебующих специального 
разрешения), а также 
пищевые добавки и 
литература.

25.000
евро

Маттиас Ливер, 
род.25.01.1967, 
Берлин

Общество с ограниченной ответственностью. 
Договор об учреждении общества был заключен 
21 декабря 2001 г.
В случае, если назначен один директор, он 
представляет общество единолично. В случае 
назначения нескольких директоров, общество 
представляется коллективно двумя директорами 
или одним директором вместе с прокуристом. 
Предоставление права единоличного 
представительства возможно.
Дире1аор Маттиас Ливер имеет полномочие на 
единоличное представительство и может 
заключать правовые сделки с самим собой или с 
самим собой в качестве представителя третьих 
лиц.________________________________________

а)
14.3.2002

Шонк
подпись

б) Договор 
об
учреж­
дении 
об-ва 

лист 8 и 
далее

Вышестоящая фотокопия соответствует записям в Реестре. 
Служащая юстиции: подпись. Берлин, 23 сентября 2002 
Гербовая печать; Суд первой инстанции Шарлоттенб>рг. Берлин. 165

Настоящим заверяю верность сделанного мною вышестоящего перевода с представленным мне документом: 
HRB 83901 (Выписка из Реестра торговых фирм) на немецком языке:
Олег Баев, присяжный переводчик для судов и нотариусов, 
г. Берлин, ФРГ

г. Берлин, 01 декабря 2004 г.

С -



9101 а Е - F.

Ф

1.

2.

4.

\

5.

A p o s t i l l e  
(Convention de La Науе du 5 octobre 1961)

Land: Bundesrepublik Deutschland

Diese offentliche Urkunde

ist unterschrieben von Oleg B a e v

3. in seiner Eigenschaft als fCir die Berliner Gerichte und Notare allgemein 
beeidigter Dolmetscher

sie ist versehen mit dem Stempel 

des Dolmetschers

Bestatigt

in Berlin 6. am 2. Dezember 2004

durch den Prasidenten des Landgerichts in Berlin 

unter Nr. 9101 a E - F. 5642/2004 

Siegel

10. Unterschrift 

Im Auftrage

('b й n n i n g )(

Vorsitzende Richterin am Landgericht

i



APOSTILLE 
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Страна: Федеративная Республика Германия 

Настоящий официальный документ

2. подписан Олегом Баевым

3. выступающего в качестве присяжного переводчика для Берлинских судов и 
нотариусов

4. скреплен печатью переводчика

Удостоверено

5. в Берлине 6. 2 декабря 2004г.

6. Президентом Суда Земли в Берлине

8. з а № 9 1 0 1 а Е - Р .  5642/2004

9. Печать

10. Подпись 

По поручению

/подпись/
(Бюннинг)

Председательствующего Судьи в суде Земли



CERTIFICATE

PRODUCT SERVICE

No. Q2Z 03 02 48742 002 

TOV product service GMBH certifies №at the company

MTR 4 -
vertrfebs gmbh ■

MTR Plus Vertriebs GmbH 
Scheideggweg 7, D-12277 Berlin

in the facility:
D-12277 Berlin, Scheideggweg 7

within the scope:
Distribution of devices and products for healthcare and rehabilitation

has established and is maintaining a quality system which meets the
requirements of:

DIN EN ISO 13488:2001
Quality Systems - Medical Devices - 

Particular Requirements for the Application of

DIN EN ISO 9002:1994
as documented in audit report no. 70035939.

This certificate is valid until 02/2006.

Munich, 02-05-2003

TOV product service GMBH 
ACCREDITED CERTIFICATION BODY 

FOR QUALITY SYSTEMS

с
AKkradMert d u rd i

. Zwin«»Wk*runder, " * fcr OMuntfMiueti«t
*  vertretenim

4 ^  И
■I

ZLG^Q-999.98.12-46

TOV p r o d u c t  s e r v ic e  G M BH • Zertifizierstelle • Ridlerstrasse 65 • 80339 Munchen • Germany



Vor-/umstehenderText stimmt mit dem WgWFRberein
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ЗАВЕРЕННЫЙ ПЕРЕВОД С НЕМЕЦКОГО ЯЗЫКА

С Е Р Т И Ф И К А Т  

TUV 
Produkt Service

№ Q2Z 03 02 48742 002

TOV p r o d u k t  s e r v ic e  GmbH удостоверяет, что предприятие

MTR Plus Vertriebs GmbH 
Scheideggweg 7, D-12277 Berlin

в производственных помещениях:

D-12277 Berlin, Scheideggweg 7

в отралсли;

«сбыт приборов и продуктов медицинской и реабилитационной техники»

ввело и применяет систему гарантии качества согласно требованиям нормы

DIN EN ISO 13488:2001

системы гарантии качества -  медицинские продукты -  
особые требования для применения нормы

DIN EN ISO 9002:1994

задокументировало в аудиторском отчете № 70035939.

Данный сертификат действителен до 02/2006. г. Мюнхен, 05.02.2003.
(голограмма) 118889

TUV PRODUKT SERVICE GmbH Аккредитированное учреждение по сертифицированию для систем менеджмента 
качества. Аккредитировано ZLG (Германское Центральое ведомство охраны здоровья) в лице DAR (Германской 
Академии реабилитации)

ZLG-ZQ-999.98.12-46

TUV PRODUKT SERVICE GmbH • Учреждение по сертифицированию • Ридлерил-рассе 65 • 80335 Мюнхен • Германия

Верность вышестоящего перевода 
с подлинником документа 
настоящим заверяю:

Олег Баев,
присяжный переводчик для судов 
и нотариусов, г. Берлин, ФРГ

Берлин, 01 декабря 2004 г.

Die voile Ubereinstimmung vorstehender 
Obersetzung mit dem mir vorgelegten 
Original des Dokuments 
wird hiermit bescheinigt.

Beriin, 01. Dezember 2004

Cfcerosn 2 A 1 г
 ̂ ^0709 Berlin /  ̂ f



9101 а E - F .

A p o s t i l l e  
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land; Bundesrepubiik Deutschland 

Diese offentliche Urkunde

2. 1st unterschrieben von Oleg B a e v

3. in seiner Eigenschaft als fCir die Berliner Gerichte und Notare allgemein 
beeidigter Dolmetscher

4. sie ist versehen mit dem Stempel 

des Dolmetschers

Bestatigt

in Berlin 6. am 2. Dezember 2004

durch den Prasidenten des Landgerichts in Berlin 

unter Nr. 9101 a E - F. 5641/2004

10. Unterschrift 

Im Auftrage



APOSTILLE 
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Страна: Федеративная Республика Германия 

Настоящий официальный документ

2. подписан Олегом Баевым

3. выступающего в качестве присяжного переводчика для Берлинских судов и 
нотариусов

4. скреплен печатью переводчика

Удостоверено

5. в Берлине 6. 2 декабря 2004г.

6. Президентом Суда Земли в Берлине

8. з а № 9 1 0 1 а Е - Р .  5641/2004

9. Печать

10. Подпись 

По поручению

______/подпись/______
(Бюннинг)

Председательствующего Судьи в суде Земли

i



ЕС C e r t i f i c a t e

No.: G3D 03 02 48742 001 pr o d u c t  service

T O V
Decision according to Annex VI of Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices. 

The Certification Body of TUV PRODUCT SERVICE certifies that

MTRplus Vertriebs GmbH 
Scheideggweg 7 
D-12277 Berlin

in the facility(ies)

- MTRplus Vertriebs GmbH 
Scheideggweg 7 
D-12277 Beriin

for the product(s)/product category(ies)

Devices for nerve-and musclestlmulation Including accessories

maintains quality assurance which ensures the conformity with the type described in the 
technical documentation.

Reasoned assessment see audit report no.; 70035939.

Provided the agreed periodical surveillance is carried out, this certificate is valid until 
2007-12-19.

Released with the above mentioned certificate number by the Certification Body of TOV PRODUCT 
SERVICE.

J.4 J
TOV

^
y j .j

Departnnent: MHSHH / Hag-mbu
Date; 2003-02-05

TUV PRODUCT SERVICE GMBH is Notified Body according to Council Directive No. 93/42/EEC concerning medical devices with 
identification no. 0123.

TUV PRODUCT SERVICE GMBH • Zertifizierstelle • Ridlerstrasse 65 • D-80339 Munchen
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ЗАВЕРЕННЫЙ ПЕРЕВОД С НЕМЕЦКОГО ЯЗЫКА

ЕС СЕРТИФИКАТ (Сертификат Европейского Сообщества) 

№ G3D 03 02 48742 001

TUV
Produkt Service

Решение согласно приложению VI директивы Совета № 93/42/EWG о медицинских продуктах

Учреждение по сертифицированию TUV PRODUKT SERVICE настоящим 
сертификатом подтверждает, что фирма

MTRplus Vertriebs GmbH 
Scheideggweg 7 
D-12277 Berlin

в производственных помещениях по адресу:

MTRplus Vertriebs GmbH 
Scheideggweg 7 
D-12277 Berlin

для продукта / категории продуктов

Аппарат нервно-мышечной стимуляции и принадлежности к нему

проводит контроль качества, обеспечивающий соответствие с образцом, 
описанным в технической документации.

Основание решения: см. аудиторский отчет № 70035939.

Данный сертификат действителен до 2007-12-15 при условии проведения 
регулярного контроля.

Выдано фирмой TUV PRODUKT SERVICE 
с вышеуказанным номером сертификата ЕС

Отдел;
Дата;

MHSHH / Hag-mb 
2003-02-05

подпись
(голограмма) 127044

TUV PRODUKT SERVICE GmbH является авторизированным учре>кдением согласно директивы 
Совета № 93/42/EWG для медицинских продуктов с кодовым номером 0123,

Верность вышестоящего перевода 
с подлинником документа 
настоящим заверяю:

Олег Баев,
присяжный переводчик для судов 
и нотариусов, г. Берлин, ФРГ

Берлин, 01 декабря 2004 г.

Die voile Obereinstimmung vorstehender 
Obersetzung mit dem mir vorgelegten 
Original des Dokuments 
wind hiermit bescheinigt.

Beriin, 01. Dezember 2004



9101 а E- F .

A p o s t i l l e  
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Land: Bundesrepublik Deutschland 

Diese offentliche Urkunde

2. ist unterschrieben von Oleg B a e v

3. in seiner Eigenschaft als fOr die Berliner Gerichte und Notare allgemein 
beeidigter Dolmetscher

4. sie ist versehen mit dem Stempel 

des Dolmetschers

Bestatigt

5. in Berlin 6. am 2. Dezember 2004

7. durch den Prasidenten des Landgerichts in Berlin

8. unter Nr. 9101 a E - F. 5639/2004

Siegel

Ч. 10. Unterschrift 

Im Auftrage__

( В й n n i n g )

Vorsitzende Richterin am Landgericht



APOSTILLE 
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

1. Страна: Федеративная Республика Германия 

Настоящий официальный документ

2. подписан Олегом Баевым

3. выступающего в качестве присяжного переводчика для Берлинских судов и 
нотариусов

4. скреплен печатью переводчика

Удостоверено

5. в Берлине 6. 2 декабря 2004г.

6. Президентом Суда Земли в Берлине

8. з а № 9 1 0 1 а Е - Р .  5639/2004

9. Печать

10. Подпись 

По поручению

/подпись/
(Бюннинг)

Председательствующего Судьи в суде Земли



т

ЗАВЕРЕННЫЙ ПЕРЕВОД С НЕМЕЦКОГО ЯЗЫКА

ЗАЯВЛЕНИЕ О СООТВЕТСТВИИ КАЧЕСТВА ПРОДУКТА 

Изготовитель:
MTR+ Vertriebs GmbH 
Scheideggweg 7 
12277 Berlin

'

Наименование продукта:
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93/42/ЕСС в отношении медицинских продуктов под контролем 
авторизированного учреждения № 0123, TOV PRODUKT SERVICE GmbH, 
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A p o s t i l l e  
(Convention de La Haye du 5 octobre 1961)

Land: Bundesrepublik Deutschland

Diese offentliche Urkunde

ist unterschrieben von Oleg B a e v

3. in seiner Eigenschaft als fCir die Berliner Gerichte und Notare allgemein 
beeidigter Dolmetscher

4. sie ist versehen mit dem Stempel 

des Dolmetschers

Bestatigt

5. in Berlin 6. am 2. Dezember 2004

7. durch den Prasidenten des Landgerichts in Berlin

unter Nr. 9101 a E - F. 5638/2004 

Siegel

\ 10. Unterschrift

Im Auftrage

( В Q n n i n g )

Vorsitzende Richterin am Landgericht
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2. подписан Олегом Баевым
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8. з а № 9 1 0 1 а Е - Р .  5638/2004

9. Печать

10. Подпись 

По поручению
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Город Москва,Российская Федерация.
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Я.Штукатурова Валентина Николаевна,нотариус города 

iMocKBU,свидетельствую верность этой копии с под­
линником документа. В .последнем подчисток, припи­
сок.зачеркнутых слов и иных неоговоренных исправ- 
'iHH.fi иг.и каких-либо особенностей нет..

^  Лицензия
^М»000;:49от 31,03.0аг. 

Гоа» у п р . юстмими  т- Москаы



ЖнфоШ̂ Портативные электростимуляторы и 
аппараты биофидбэк терапии для 

ЛНДРОЛОГИИ, УРОЛОГИИ и
НЕВРОЛОГИИ

Терапия болей и мышечная релаксация в неврологии;
терапия тазовых болей, эректильной дисфункции и мышечная релаксация;
терапия стрессового и ургентного недержаний в урологии;
терапия фекальных недержаний и активация перистальтики

B io B ra v o  M T R + D o lo B ra v o  M T R + M y o B ra v o  M T R +

Наименование
стимулятора BioBravo DoloBravo RehaBravo MyoBravo

Область
применения

Терапия
недержаний,
эректильной
дисфункции

Терапия острых 
и длит, болей, 
постхирургич. 

болей

Облегчение мы­
шечных спазм, 
восстановл. и 

усиление мышц

Восстановление 
мышц, терапия 

противоболевая, 
недержаний

Колич. каналов 2 2 2 2
Кол-во программ 

стандартных/ 
пользователя

9/3 12/3 15/3 23/4/4/3

Количество сегм. 
режима стим. 5 5 5 5

Форма импульса Ассим. Ассим. Ассим. Симм.

Ток (ма) 0 - 9 0 0 - 9 0 0 - 9 0 0 - 9 0
Длит. имп. (мкс) 50-450 50 -  450 5 0 - 4 5 0 50 -  300

Частота (Гц) 2 - 1 0 0 2 - 2 0 0 2 - 1 0 0 1 - 2 0 0
Время нараста­
ния/спада им­
пульса (сек)

0,1 - 9 , 9 0 ,1 -9 ,9 0,1 -9 , 9 0 ,1 -9 ,9

Особенности

Эффективен при 
восстановлении 

функционир. 
двигательного 

аппарата

Имеет симмет­
ричную форму 

импульса

Официальный представитель в России ЗЛО "ИнфоМед"
Россия, 125190, Москва, Ленинградский проспект, 80
Тел/факс (095) 158-9435, 943-9207, httD:/Avww.infomedcom.ru . E-mail: infomed@infomed.com.ru
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Нейромышечные Стимуляторы

РехаБраво, ДолоБраво, 
БиоБраво, МиоБраво

' Г
 ̂ '-'■г?*:

Руководство Оператора

Охраняется авторским правом 2004 г.
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Вступление -  Что такое с т и м у л я т о р ы  Браво?

€

С т и м у л я т о р ы  Б р а в о  -  это нейромышечные стимуляторы, разработанные в 
соответствии с последними исследованиями MTR+ и при консультациях с 
медицинским персоналом и их пациентами. Устройство представляет собой 
современный 2-х канальный стимулятор, который включает 2 пары накожных 
электродов (== 4 электрода) для одновременной работы. Стимуляторы Б р а в о  
делают высокоэффективную стимуляцию возможной.

Особая сила Стимуляторов Б р а в о  в ориентации на область ортопедической 
реабилитации. Основанное на годами накопленном опыте в области медицины, 
специальное значение тока, аккуратно и мягко пропущенное через мышцу, 
улучшает эффективность регенерации через релаксацию, очистку и активное 
восстановление, кроме того, приборы содержат многочисленные программы, 
которые позволяют увеличивать силу мышц и выносливость. Три 
дополнительных три свободно конфигурируемых программы позволяют 
специалисту создавать специальные программы для его собственных целей. Эти 
свойства Стимуляторов Б р а в о  предоставляют как каждому терапевту или 
физиотерапевту, но также и опытному пациенту, возможность 
сфокусированного и координированного лечения соответствующего состояния 
здоровья. Эти программы после сохранения могут быть изменены в любое 
время, например для изменения в соответствии с прогрессом терапии, так и 
практически неограниченный диапазон изменений доступен пользователю.

О д н ако  в это й  с в я зи  о стаётся  н е у п о м я н у т ы м , ч то  с т и м у л я т о р ы  Б р а в о  не 
м огут т в о р и т ь  чудеса . С т и м у л я т о р ы  Б р а в о  д о л ж н ы  и с п о л ь зо в а т ь с я  в 
к о н с у л ь т а ц и и  с т е р а п е в т о м  и л и  ф и зи о те р а п ев то м  к а к  п о зв о л я е т  состоян и е  
зд о р о в ья  и по во зм о ж н о сти  п о д д ер ж и в аться  а к т и в н ы м и  ф и зи ч еск и м и  
н а гр у зк а м и .



ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

С т и м у л я т о р ы  Б р а в о  б ы л и  р азр аб о та н ы  для с л е д у ю щ и х  целей:

М ы ш е ч н а я  с т и м у л я ц и я :
- И зб е ж а н и е  и  за д е р ж ка  м ы ш е ч н ы х  с у д о р о г
- О сл а бл ение  м ы ш е ч н ы х  с у д о р о г
- И зб е ж а н и е  и  за д е р ж ка  а м и тр о ф и и  м ы ш ц
- В о с с та н о в л е н и е  м ы ш ц  

С о хр а н е н и е  и  у л у ч ш е н и е  п о д в и ж н о с т и
- У д л и н е н и е  ка п и л л я р н о го  русла
- У с ко р е н и е  п р о ц е сса  у стр а н е н и я  т о к с и ч н ы х  с у б с та н ц и й  из пр оц есса

м ета бол изм а  г
- У с и л е н и е  м ы ш ц
“ А к т и в а ц и я  н е а кт и в н ы х  м ы ш е ч н ы х  в о л о ко н

У в е л и ч е н и е  с о п р о ти в л е н и я  м ы ш ц  ус та л о с ти  I
- И зб е ж а н и е  м ы ш е ч н о й  д и с п р о п о р ц и и  |

Н е р в н а я  с т и м у л я ц и я : (
У в е л и ч е н и е  с в о б о д н ы х  о т  тела эн д о р ф и н о в  \

- О слабл ение  и л и  устр а н е н и е  бол и , н а п р и м е р  для с л е д у ю щ и х  случаев: [
Б о л и  ш е й н о го  отдела п о з в о н о ч н и к а  ^
Б о л и  гр у д н о го  отдела п о з в о н о ч н и к а  1
Б о л и  п о я с н и ч н о го  отдела п о з в о н о ч н и к а  [
С п о р т и в н ы е  тр а в м ы  |
П р о б л е м ы  ц и р ку л я ц и и  |
Н е в р а л ги я
М и а л ги я  (б о л ь  в м ы ш ц а х )

Б ол ь  ш р а м о в  и  ф ан то м ны е  б о л и  
А р т р и т ы

Б о л ь  посл е  пе ре л ом о в
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ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
С т и м у л я т о р ы  Б р а в о  не  д о л ж н ы  и с п о л ь з о в а т ь с я  в  с л е д у ю щ и х  с л у ч а я х :

•  П а ц и е н т ы  с ка р д и о с ти м у л я то р а м и , т .к .  м о гу т  п р о и з о й т и  н е п о л а д ки

•  П а ц и е н т ы  с п о в р е ж д е н и е м  м и о ка р д а  (п о в р е ж д е н и е  се р д е чн о й  м ы ш ц ы ) 
и л и  а р и тм и е й  (не по сл ед ова те л ьн о е  се рд ц еб иение)

•  П р и  у п р а в л е н и и  м е х а н и зм о м  с п о те н ц и а л ь н о й  о п а с н о с ть ю

•  П а ц и е н т  с э п и л е п с и е й

П о ж а л у й с т а , у д е л и т е  в н и м а н и е  с л е д у ю щ и м  в а ж н ы м  п р а в и л а м :

•  Н е  с т и м у л и р у й т е  через м е та л л и чески е  м ате ри а л ы  в теле

•  Н е  с т и м у л и р у й те  через ц еребр ал ьны й  а ппар ат  (Ч ерез го л о в у )

•  Н е  с т и м у л и р у й т е  через с о н н у ю  а р терию

•  Н е  с ти м у л и р у й т е  в об л а сти  пазухе  узла  (серд це )

•  Н е  п р и м е н я й те  с ти м у л я ц и ю  на глаза

•  Н е  п р и м е н я й те  с ти м у л я ц и ю  в о б л асти  го р т а н и  и  гл о т к и

•  Н е  п р и м е н я й те  с ти м у л я ц и ю  в м естах деф ектов  к о ж и

У д е л и т е  особое  в н и м а н и е  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  э л е к т р и ч е с к о й  с т и м у л я ц и и :

•  Е сл и  по сл е  п р и м е н е н и я  л е че б н ы й  п р оц есс  м о ж е т  б ы ть  пр ер ва н  
м ы ш е ч н ы м и  с х в а тка м и

•  П о с л е  о с т р о го  кр о в о те ч е н и я  и л и  перелом а  ко с т е й  с те н д е н ц и е й  к  
кр о в о т е ч е н и ю

•  В  случае  м е н с тр у а ц и и

•  Е с л и  в случае  п о в р е ж д е н и я  ч у в с т в и т е л ь н о го  нерва  н ор м ал ьн а я  
ч у в с тв и те л ь н о с ть  к о ж и  бы ла п о те р я н а

•  Е с л и  о д н о в р е м е н н о  п о д кл ю ч ё н  х и р у р ги ч е с к и й  в ы с о к о ч а с т о т н ы й  
аппарат, ч то  м о ж е т  п р и в е с ти  к  о ж о г у  к о ж и  п о д  э л е ктр о д а м и

•  Е сл и  р аб ота  у с тр о й с тв а  п р о и с х о д и т  р я д ом  с и с т о ч н и к о м  к о р о т к и х  во л н  
и л и  м и к р о в о л н , м о ж е т  п р о и з о й т и  о ткл о н е н и е  и с х о д н ы х  д а н н ы х  
с ти м ул я то р а

•  П р и м е н е н и е  э л е ктр о д о в  р я д о м  с гр у д н о й  к л е т к о й  м о ж е т  у в е л и ч и ть  р и с к  
ventricle cilia

•  В  случае б е ре м ен н о сти , с ти м у л я ц и я  д о л ж н а  п р и м е н я ть с я  т о л ь к о  после  
ко н с у л ь та ц и и  с л е ча щ и м  вр ачо м

•  Е с л и  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  Б и о Б р а в о  п о я в и тс я  р азд р аж е ни е  к о ж и , 
п о ж а л у й с та , п р е р в и те  т е р а п и ю  и  узн а й те  у  с в о е го  врача  с в о и  
а л л е р ги ч е ски е  р е а кц и и

Пожалуйста, храните устройство в месте недоступном для детей!
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СОВЕТЫ ПО ПРИМЕНЕНИЮ ЭЛЕКТРОДОВ

У б ед итесь , ч то  с ти м у л я то р  Б раво  в ы кл ю ч е н  (не  го р и т  Л С Д  д и сп л е й )
Т епе р ь  со е д и н и те  п о л ю с н ы е  в ы х о д ы  т о к о п о д в о д я щ и х  п р о в о д н и к о в  с 
с о о т в е т с т в у ю щ и м  эл е ктр о д о м .
З аф и кси р уй те  в ы х о д н о й  ш те ке р  п р о в о д а  в канале  А  и л и  Б сти м у л я то р а  Б р а в о . 
К р о м е  т о го , уб ед итесь , ч то  все ш те ке р ы  п о л н о с т ь ю  в о т к н у т ы  в гн ёзд а  
электрода , т а к  ж е  к а к  в гн ёзд а  устр о й ств а .
П осл е  э т о го  п о м е с ти те  э л е ктр о д ы  на к о ж у . Н а  э л е ктр о д ы  н ан е сён  л и п н у щ и й  к  
ко ж е  гель, к о т о р ы й  м о ж е т  б ы ть  и с п о л ьзо в а н  за н о в о  по сл е  с н я ти я  с к о ж и . В  
случае если ге л ь  те р я е т  св о ю  кл е й ко с ть , п о ж а л у й с та , зам е н и те  эл ектро д ы .

ВНИМАНИЕ

Э л е ктр о д ы , п о в р е ж д е н н ы е  и  в результате  не п р и го д н ы е  для п р и м е н е н и я  не 
д о л ж н ы  б о л ьш е  и сп о л ьзо в а ться .

Э л е ктр о д ы  с п о в р е ж д е н н о й  и зо л я ц и е й  кабеля (н а п р и м е р , в и д н а  м едная 
п р о в о л о ка ) не  д о л ж н ы  б о л ьш е  и спо л ьзо ва ться .
Э л е ктр о д ы  с п о в р е ж д ё н н ы м , о т с у т с т в у ю щ и м  и л и  и с п а ч к а н н ы м  а л ю м и н и е в ы м  
п о кр ы т и е м  и л и  с у гл е р о д н ы м  слоем  т а к ж е  к а к  и  с н е д о с та то ч н о  кл е я щ и м  гелем  
не д о л ж н ы  б о л ьш е  и сп о л ьзо ва ться .
Э л е ктр о д ы  не м о гу т  б ы ть  зам е н ен ы  д р у ги м и  у с т р о й с т в а м и  (н а п р и м е р , через 
н о ж н и ц ы  и л и  д р у ги е  и н с т р у м е н ты )
Н е  кл ад ите  э л е ктр о д ы  на  с и л о в о й  и л и  э л е ктр и ч е с ки й  кабель. Д л я  удаления  
эл ектро д о в  с к о ж и , п о ж а л у й с та , п о д н и м и т е  э л е ктр о д ы  за края  п о  н ап р а вл е н ию  к  
середине.
Н е  и с п о л ьзуй те  э л е ктр о д ы  с м азя м и  и л и  кр е м а м и  (о с о б е н н о , ко т о р ы е  
у в е л и ч и в а ю т  п р и т о к  к р о в и  и л и  д е й с тв у ю т  к а к  м естная  анестезия).
П р и м е н я й те  э л е ктр о д ы  т о л ь к о  на  ч и с ты е  и  не п о в р е ж д ё н н ы е  ч а с ти  к о ж и .
В  случае б о л ь ш о го  в о л о с я н о го  п о кр о в а  к о ж и , в о л о с ы  д о л ж н ы  б ы ть  у ко р о ч е н ы  
н о ж н и ц а м и .
Н е  т я н и те  к о ж у  и л и  э л е ктр о д ы  п р и  п р и м е н е н и и  эл е ктр о д о в .

Э ф ф ективная п л о т н о с т ь  т о к а  более 2 м А /с м ^  тр е б уе т  ув е л и ч е н и я  в н и м а н и я  
пользователя ка са те л ьн о  и зм е н е н и я  и н т е н с и в н о с т и . В се  о б ы ч н ы е  эл е ктр о д ы  
м о гу т  б ы ть  и с п о л ь зо в а н ы  п р и  э л е ктр и ч е с к о й  с ти м у л я ц и и , если со ед и н е н и я  
с о о тв е тс тв у ю т  каб ел ям  с ти м ул я то р а  Браво. М ы  р е ко м е н д у е м  и с п о л ьзо в а ть  
са м о кл е ю щ и е ся  н а к о ж н ы е  э л е ктр о д ы  с м и н и м а л ь н о й  п л о щ а д ь ю  4 0 x 4 0  м м .



ТЕХНИЧЕСКАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Ф

К а на л ы ;

Ф о р м а  В о л н ы :

М о щ н о с т ь ;

Ч астота ;

Ш и р и н а  и м п ул ьса ;

П е р е д н и й /за д н и й  ф р о н т  

им пул ьса ;________________
У с т а н о в к а  врем ени :

П и та н и е ;
С о п р о ти в л е н и я ;

М а кс . Н а п р я ж е н и е

Д в а  и з о л и р о в а н н ы х  н е за в и с и м ы х  канал а

А с и м м е тр и ч н а я , п р я м о у го л ь н а я  двухф азная с 
н у л е в ы м  у р о в н е м  п о с т о я н н о го  т о к а ___________

О -  90 м А

2 - 200  Г ц

50[хс -  450{хс

0,1 с е к  -  9 ,9  се к

И зм е н е н и я  ; 1 м и н у та  -  9 ч а со в  +  59 м и н у т

9 В  б л о к  батареек

500 О м  1000 О м  2 200  О м

48 В 80 В 120 В

Э то  у с тр о й с тв о  ка ч е с тв е н н о  ко н тр о л и р у е тс я  и  у д о в л е тв о р я е т  п р а в и л а м  и 
п о л о ж е н и я м , у с т а н о в л е н н ы м  за ко н о д а те л ь ств о  Г е р м а н и и  для м е д и ц и н с ко й  
п р о д у к ц и и  (M P G ), и  у д о в л е тв о р я е т  р у ко в о д я щ и м  п р и н ц и п а м  Е в р о п е й с к о го  
С ооб щ ества  9 3 /4 2 /E W G  для м е д и ц и н с ко й  п р о д у к ц и и . К р о м е  т о г о ,  это  
у с тр о й с тв о  п о д д е р ж и в а е т  С Е -з н а к  "С Е  0123".
В ы  м ож е те  н а й т и  р е ги с т р а ц и о н н ы й  ном ер  э т о го  у с тр о й с тв а  в о тсе ке  для 
батарей.
П р о и зв о д и те л ь : M T R +  V e rtie b s  G m b H , S che ideggw eg 7, 12277, Б ер л ин , 
Ге р м а ни я .

ОБЕСПЕЧЕНИЕ БЕЗОПАСНОСТИ

1. К н о п к и  +  с та н о в я тся  п а с с и в н ы м и  посл е  о д н о й  м и н у т ы  р а б о ты  
п р о гр а м м ы  для и зб е ж а н и я  н е п р е д н а м е р е н н о го  у в е л и ч е н и я  
и н т е н с и в н о с т и . Э т о  за п и р а н и е  о ткл ю ч а е тс я  т о л ь к о  по сл е  н а ж а ти я  
к н о п к и  +  т р и  раза подряд . Т о гд а  уве л и чен и е  и н т е н с и в н о с т и  в о з м о ж н о  
сн о в а  в л ю б у ю  м и н у ту .

2. Е сл и  э л е ктр и ч е с ка я  схем а  б уд ет р а зо м кн ута , к  п р и м е р у , и з -за  

р а зм ы ка н и я  э л е ктр о д а  и л и  если слом ается  м ед ная п р о в о л о ка , у с тр о й с тв о  
о т к л ю ч и т с я  м о м е н та л ь н о , если и н т е н с и в н о с т ь  бы ла более Ю м А .

3. Е сл и  од на  из фаз п о д о й д ё т  к  ко н ц у , м о щ н о с т ь  уп а д ё т  д о  8 м А  
а в то м а ти ч е с ки , и  д о л ж н а  б уд ет р е гул и р о в а ть ся  по л ьзо ва те л е м  на 
ж елаем ое  и м  зн а ч е н и е  снова.



ХРАНЕНИЕ

С т и м у л я т о р ы  Б р а в о  б ы л и  р а зр а б о т а н ы  д л я  свободного  х р а н е н и я . Т ем  не 
м енее, тв ёр д о  п р и д е р ж и в а й т е с ь  следую щ их со вето в :

Е сл и  требуется , п о ж а л у й с та , о ч и с ти те  с ти м ул я то р  Б р а в о  м я гк и м  о ч и щ а ю щ и м  
средством , в о д о й  и  в л а ж н о й  т ка н ь ю .

Н е  п о д в е р га й те  с т и м у л я то р  Б р а в о  и з л и ш н е й  в л а ж н о с т и  и  н е  о п у с ка й т е  п р и б о р  
п о д  воду.

В ы  м о ж е те  ч и с т и т ь  ка б е л и  м о к р о й  т ка н ь ю . В ы  м о ж е те  т а к ж е  врем я о т  врем ени  
обрабаты вать  ка б е л и  та л ь ко м , н а д л е ж а щ и м  о бра зом  для п р е д о тв р а щ е н и я  
п о л о м о к  и  п р о д о л ж е н и я  д а л ь н е й ш е го  и сп о л ьзо в а н и я .

Е сл и  в те ч е н и е  д о л го го  в р е м е н и  с ти м ул я то р  Б р а в о  не  б уд ет исп о л ьзо ва ться , 
п о ж а л уй ста , в ы н ь те  б а та р е й ки  из прибора .

П о ж а л у й с та , п р е д о ста в л я й те  п р и б о р  для б е зо п а с н о го  т е х н и ч е с к о го  ко н т р о л я  
через р е гу л я р н ы е  и н те р в а л ы  в с о о тв е тс тв и и  с м е с тн ы м  р е гл а м е н то м .

г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а

M T R +  V e rtr ie b s  G m b H  пр ед о ста в л яет  2 4 -м е с я ч н у ю  га р а н ти ю , н а ч и н а я  с д аты  
ваш ей п о с т а в к и  (дата  счёта -ф а ктур ы ). В  случае п о л о м к и  с ти м у л я то р а  Б р а в о  |
буд ет п р о и зв е д е н о  б е спл а тно е  о б с л у ж и в а н и е  и л и  зам енена . В се  свед ения  1
д о л ж н ы  б ы ть  за б л а го в р е м е н н о  уд о сто в е р е н ы  в M T R +  V e rtr ie b s  G m bH . |

И с к л ю ч е н ы  и з  э т о й  га р а н ти и  все  п о л о м к и  с ти м у л я то р а  Б р а в о , ко т о р ы е  |
п р о и з о ш л и  о т  н е п р а в и л ь н о го  и сп о л ьзо в а н и я , н е а кк у р а т н о го  и л и  н е п о д х о д я щ е го  i
п р и м е н е н и я , н а п р и м е р  в результате  си л ы . I

Г а р а н ти я  тер яе т  с в о й  з а к о н н ы й  см ы сл , если  и з го т о в и т е л ь  M T R +  V e rtr ie b s
G m b H  не дала со гл а си е  в п и с ь м е н н о й  ф орме на р е м о н тн ы е  р а б о ты  и л и  ‘
сервисное  о б с л у ж и в а н и е . Без п и с ь м е н н о го  со гл а си я  п р о и зв о д и те л ь  не  вернёт |
устр о й ств о . {



с

ДИСПЛЕЙ и УПРАВЛЯЮЩИЕ ЭЛЕМЕНТЫ

* *O N /O F F ” : П р и  о д н о к р а т н о м  н а ж а т и и  э т о й  к н о п к и  у с т р о й с т в о  в к л ю ч и т с я  и л и  
в ы кл ю ч и тс я .
" + / -  b u t to n s " :  Э та  к н о п к а  р е гу л и р у е т  и н т е н с и в н о с т ь  для ка н а л о в  А  и  В . 
У с т р о й с т в о  и м ее т два  н е за в и с и м ы х  ко н т р о л и р у е м ы х  в ы х о д н ы х  канал а  А  и  В. 
П р и  н а ж а ти и  с о о т в е т с т в у ю щ е й  к н о п к и -с т р е л к и  и н т е н с и в н о с т ь  б уд ет л и б о  
уве л и чи ваться , л и б о  ум ен ьш а ться . Ч ерез 60 се ку н д  по сл е  п о сл ед не й  
р е гу л и р о в ки  и н т е н с и в н о с т и  дальнейш ее  уве л и че н и е  м о ж е т  не ср аботать  из-за  
э л е к т р о н н о го  барьера. Н о  п р и  н а ж а т и и  к н о п к и  "+ "  т р и ж д ы  барьер о ткл ю ча ется , 
и  и н т е н с и в н о с т ь  с н о в а  м о ж е т  и зм еняться . У м е н ь ш е н и е  и н т е н с и в н о с т и  д о с ту п н о  
в лю бо е  время. П р и  к о н ф и гу р и р о в а н и и  п р о гр а м м  10-12  ж ел а ем ое  зн ачен и е  

с о о тв е тс тв у ю щ е го  парам етра  м о ж е т  вы ставл яться  н а ж а ти е м  л е во й  к н о п к и  "+ /- "  
для канала  А  и  п р а в о й  к н о п к и  для канала  В . В  э т о м  случае  врем я 
п р и м е н е н и я , с ти м у л я ц и я , пауза, подъ ем  и м п ул ь са  и  спад  и м п ул ь са , т а к  ж е  к а к  
си н х р о н н а я  и л и  а с и н х р о н н а я  с ти м у л я ц и я  м о гу т  б ы ть  в ы б ра н ы .
" P R G " :  Э та  к н о п к а  п о зв о л я е т  вы б ра ть  ранее зад анны е  п р о гр а м м ы  01-15  и л и  3 
св о б о д н о  п р о гр а м м и р у е м ы е  п р о гр а м м ы  16-18 для и н д и в и д у а л ь н о го  
и сп о л ьзо в а н и я . В  д о п о л н е н и е  эта  к н о п к а  со хр а н я е т  д а н н ое  и зм е н е н и е  в р е ж и м е  
п р о гр а м м и р о в а н и я  и  за ка н ч и в а е т  его .

” S E T " :  С  п о м о щ ь ю  э т о й  к н о п к и  м о ж н о  вы б и р а ть  р а зл и ч н ы е  ф азы п р о гр а м м ы . 
П р и  о че р е д н о м  н а ж а т и и  э т о й  к н о п к и ,  р аб о таю щ ая  фаза п р е кр а щ а е тся  и  
начинается  сл е д ую щ а я  фаза п р о гр а м м ы . Э то  п р и м е н я е тся  для ка ж д о й  
р аб о таю щ ей  п р о гр а м м ы  0 1 -15  и  т а к ж е  для п л а н и р о в а н и я  п р о гр а м м  и 
по сл ед ова тел ьн о сте й  16-18. Е с л и  о д н о  н а ж а ти е  к н о п к и  S E T  д л и тся  более 3 
се кун д  во  врем я р а б о ты  п р о гр а м м  16-18 , в к л ю ч и т с я  п р о гр а м м и р у е м а я  часть  
п р о гр а м м ы .

" L O C K " :  Е с л и  в ы  х о т и т е  за б л о ки р о в а ть  у с тр о й с тв о , п о ж а л у й с та , о т к р о й т е  
б а тар ей н ы й  о тс е к  сзад и  устр о й ств а . Н а ж м и т е  с к р ы т у ю  к н о п к у  "L O C K " ,  
и сп о л ьзуя  к о н е ц  м е д н о й  п р о в о л о ки , п о к а  не у с л ы ш и те  д в о й н о й  з в у к о в о й  
си гнал . Н а  Л С Д  д испл е е  п о я в и тс я  " L : "  и  си м в о л  часов . Н а ж а ти е м  к н о п к и  "P R G " 
вы  в ы ста ви те  вр ем я  в н о л ь , и  затем  у с тр о й с тв о  буд ет с кл а д ы в а ть  следую щ ее  
врем я раб оты . Е с л и  в ы  за хо те л и  за кр ы ть  все д р у ги е  п р о гр а м м ы  для 
д о п о л н и т е л ь н о го  и с п о л ьзо в а н и я , п о ж а л уй ста , н а ж м и т е  к н о п к и  " + /- "  после  
д в о й н о го  з в у к о в о го  си гн ал а . Т а к и м  образом , в ы  д о б а ви те  "Р " н а  д и сп л е й  и  
см ож е те  та м  у в и д е ть  "L : Р +  си м в о л  ча со в ". П о сл е  со х р а н е н и я  э т о го  вы бора , 
сд е л а н н о го  к н о п к о й  "P R G ", у с тр о й с тв о  сн ов а  за б л о ки р уе тся , и  и зм е н е н и е  
р е гу л и р о в о к  сн о в а  б уд ет не в о з м о ж н о . Д л я  р а з б л о к и р о в ки  у с тр о й с тв а  н а ж м и те  
ещ е раз п о т а й н у ю  к н о п к у  и  в ы  у с л ы ш и те  о д и н о ч н ы й  з в у к о в о й  си гн а л . 
И н ф о р м а ц и я  о в р е м е н и  р а б о ты  и  среднем  т о к е  м А , и с п о л ь зу е м о м  в о б о и х  
каналах, б уд ет д о с т у п н а  для чте н и я . Н а ж а ти е м  к н о п к и  "P R G " в ы  перево д ите  
у с тр о й с тв о  в и с х о д н о е  п о л о ж е н и е , и  со хр а н е н н ы е  зн а ч е н и я  б у д у т  стерты .



ПАРАМЕТРЫ . ГОТОВЫ Х ПРОГРАМ М  
01-09

П о д го то вк а :

У б е д и те сь  ч т о  с ти м у л я то р  Б р а в о  в ы кл ю ч е н . П р о м о й т е  ч а сть  тел а  ч и с т о й  водой. 
Далее убедитесь , ч то  все  ш т е ке р ы  п о л н о с т ь ю  п о д к л ю ч е н ы  к  с о о т в е т с т в у ю щ и м  
разъемам э л е ктр о д о в  и  разъем ам  устр о й ств а . П о м е с т и т е  с а м о кл е ю щ и й с я  
эл ектро д  на  о ч и щ е н н у ю  область  тела в с о о тв е тс тв и и  с и н с т р у к ц и е й .

С т и м у л я т о р ы  Б р а в о  р а б о та ю т  о т  9 -в о л ь то в о й  ба тар ей ки . В ста в ь те  б а тар ей ку  в 
батар ей н ы й  о тсе к. П о ж а л у й с т а , уд о стове р ьте сь  в п р а в и л ь н о с ти  р а с п о л о ж е н и я  
п о л ю с о в  батареек в с о о т в е т с т в и и  с н а д п и ся м и . П о  в о з м о ж н о с т и  и сп о л ьзуй те  
щ ел очн ы е  б а та р е й ки  в ы с ш е го  стандарта  IE C  6 L R 6 1 , э то  д аст более д о л ги й  
пе ри о д  р а б о ты  у с тр о й с тв а . Е с л и  н а п р я ж е н и е  ба та р е й ки  с л и ш к о м  м ало, на  Л С Д  
дисплее  за м и га е т  батарейка . П о ж а л у й с та , нем е д л е н н о  зам е н и те  батарейки . 
П у с ты е  б а та р е й ки  п р е д ста в л я ю т с о б о й  сп е ц и ал ьн ы е  о т х о д ы  и , следовательно , 
д о л ж н ы  б ы ть  сд а н ы  в п о д х о д я щ и й  п у н к т  сбора. Н и к о гд а  не в ы б ра сы ва й те  
ба тар ей ки  в д о м а ш н и й  и л и  х о зя й с тв е н н ы й  м усор .

Р егу л и р о в к и ;

1. Н а ж м и т е  о д и н  раз к н о п у  "O n /O ff '.
сти м у л я то р  Б р а в о  в к л ю ч и тс я . П о сл ед н я я  и сп о л ьзуе м а я  п р о гр а м м а  
п о я в и тс я  на  Л С Д  дисплее.

2. Н а ж а в  п р о гр а м м н у ю  к н о п к у  "P R G " в ы  м о ж е те  в ы б ра ть  о д н у  из 
п р о гр а м м  01 -15  (п р е д п р о гр а м м ).

3. Д алее н а ж и м а е м  к н о п к и
В ы б р а н н а я  п р о гр а м м а  ста р туе т  а в то м а ти че с ки . Е с л и  п о в т о р н о  наж ата  
к н о п к а  т о  и н т е н с и в н о с т ь  с ти м у л я ц и и  уве л и чи ва е тся . Е с л и  п о в то р н о

Ф н а ж и м а е тся  к н о п к а  т о  и н те н с и в н о с ть  с т и м у л я ц и и  ум ен ьш а ется . Д л я

у с т а н о в к и  и н т е н с и в н о с т и  ж и з н е н н о  в а ж н о , ч то б ы  э л е к т р и ч е с к и й  т о к  
чувство вал ся , т о  не п р и н о с и л  боли. П о ж ал у й ста , п р и м и т е  во 
в н и м а н и е , по  п р и ч и н а м  безоп асн ости  и н т е н с и в н о с т ь  п а д а е т  п р и  
каж д ом  и зм ен ен и е  ф а зы  до 8 м А  и д о л ж н а  р е г у л и р о в а т ь с я  в а м и  к  
ж ел аем о м у  в а м и  зн ач ен и ю  сн ова . К а ж д ы й  к о н е ц  ф азы обозначается  
п я ть ю  з в у к о в ы м и  си гн а л а м и .

4. Е с л и  в ы  х о т и т е  пр ер ва ть  у с т а н о в к у  п р о гр а м м ы , н а ж м и т е  к н о п к у  "P R G " 
снова. П р о гр а м м а  за п у с ти тс я  сн о в а  посл е  н а ж а ти я  к л а в и ш и  "+ ". В  э то м  
случае и н т е н с и в н о с т ь  д о л ж н а  б ы ть  зад анна  снова.

5. С ти м у л я то р  Б р а в о  в ы кл ю ч а е тс я  по сл е  н а ж а ти я  к н о п к и  "O n/O ff" и л и  
а в то м а ти ч е с ки  через о д н у  м и н у т у  посл е  зав ер ш е н и я  п р о гр а м м ы .



УСТАНОВКИ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬСКИХ 
ПРОГРАММ Г16-18>

ф

1. В к л ю ч и т е  с ти м у л я то р  Б р а в о  к н о п к о й  " O n /O ff
2. В ы б е р и те  н у ж н у ю  вам  п р о гр а м м у  (1 6 -1 8 ) к н о п к о й  'T R G " .
3. Н а ж м и т е  и  у д е р ж и в а й те  к н о п к у  "S E T "  в те ч е н и е  3 се кун д . С ти м у л я то р  

Б р а в о  п е ре й д ет в р е ж и м  п р о гр а м м и р о в а н и я  и  левы е  часы , ко т о р ы е  
п о ка з ы в а ю т  д л и те л ь н о сть  фазы, з а м и га ю т  в з н а к  т о го , ч то  данная 

ф у н кц и я  м о ж е т  б ы ть  изм енена.

Д алее , п о ж а л у й с та , всегд а  и сп о л ьзу й те  л еву ю  к н о п к у  'Ч * ' к о гд а  в ы  
зах о ти те  с о х р а н и ть  свой  вы б о р  и п ер ей ти  к  следую щ ем у ш агу . П р а в ы е  
к н о п к и  с о о тв етств ен н о  п р е д н азн а ч е н ы  д л я  и зм ен ен и я  
в ы б р а н н о го  и м и гаю щ его  п а р а м е тр а .

4. В ы б е р и те  п р и  п о м о щ и  п р а в ы х  к н о п о к  н у ж н о е  врем я  для п е р в о й  
фазы.

5. Н а ж а в  л е в ую  к н о п к у  у  вас появл яется  в о з м о ж н о с т ь  с о х р а н и ть  ваш  
в ы б о р  и  п е р е й ти  к  сл е д ую щ е м у  ш а гу . Н а  диспл ее  за го р и тс я  р е ж и м , 
к о т о р ы й  в ы  м о ж е те  р е гул и р о в а ть  в с о о тв е тс тв и и  с в а ш и м и  ж е л а н и я м и  
кл а в и ш а м и

Е с л и  в ы  в ы б р а л и  "C O N T "  и л и  "B U R S T " , в ы  м о ж е те  о п р е д е л и ть  ч а сто ту  
и  по сл е  со х р а н е н и я  и  ее и зм е н я ть  л е во й  к н о п к о й  со о тв е тств е н н о , а 
ш и р и н у  и м п у л ь с а  н а ж а ти е м  кл а в и ш
Е с л и  в ы  в ы б р а л и  "W O R K /R E S T ’’-р и тм , в ы  м о ж е те  опред ел ять  сле­

д у ю щ и е  п а р а м е тр ы  о д и н  по сл е  д р у го го  н а ж а ти е м  п р а в ы х  кл а в и ш
- ч а с то та  (Г ц )  

ш и р и н а  и м п у л ь с а  (|Д,С)
- Р абочее  врем я  (С е к )
- врем я о тд ы х а  (с е к )
- ув е л и ч е н и е  вр ем е н и  и м п ул ьса  (в р е м я  под ъ ем а) 

у м е н ь ш е н и е  вр ем е н и  и м п ул ь са  (вре м я  с п у с ка )
“ о д н о в р е м е н н а я  (S Y N )  и л и  перем енная  ( A L T )  р аб ота  ка н ал ов  А  и  

В . Е с л и  в ы  вы бра л и  "S Y N "  в ы  м о ж е те  п р о гр а м м и р о в а т ь  врем я 
з а д е р ж к и  м е ж д у  кан ал а м и  А  и  В .

Е сл и  в ы  в ы б р а л и  " M O D "  в ы  м о ж е те  и зм е н я ть  сл е д ую щ и е  па р а м е тр ы  о д и н  
после  д р у го го .

н и ж н и й  предел  ч а с то ты  (Г ц  в н и з ) 
в е р х н и й  предел  ч а с т о ты  ( Г ц  вв ер х) 
н и ж н и й  предел  ш и р и н ы  и м п ул ь са  (|хС  в н и з )

- в е р х н и й  предел  ш и р и н ы  и м п ул ь са  ( j iC  в в е р х )

н и ж н и й  предел  м о щ н о с т и  (н а  диспл ее  спр ава  с н и з у  п о ка зы в а ю тс я  
зн а ч е н и я  о т  0.5 до  1.0).

Э т о  означает, ч то  м о щ н о с т ь  т о к а  м о ж е т  б ы ть  вы б р а н а  м е ж д у  50%  
(= 0 .5 )  о т  о р и ги н а л ь н о го  зн а ч е н и я  т о к а  в м А  д о  100%  (1 .0 ). 
В е р х н и й  предел  м о щ н о с т и  100%  все гд а  зн а ч е н и е  в м А  задаётся 
п е р в о н а ч а л ьн о  пользователем . Ф а к т , ч то  м о щ н о с т ь , д аж е  в



м о д у л и р о в а н н ы х  п р о гр а м м а х , не м о ж е т  п р е в ы ш а ть  100%  
зн а ч е н и я , ч то  обеспечивается , ч то б ы  т о к  не п р е в ы ш а л  зн ачен и я  
за д а н н о го  и н д и в и д у а л ь н о  са м и м  по л ьзо ва тел е м  для себя во  врем я 
п р о ц е сса  сти м у л я ц и и .
врем я м о д у л я ц и и  (в о з м о ж н ы й  в ы б о р : о т  5 с е к  до  60 сек, и скл ю ч а я  
м о щ н о с т ь ; заранее устанавл ивается  1 се к .).

6. Н а ж а ти е м  к н о п к и  "S E T " в ы  д о сти га е те  в т о р о й  ф азы п р о гр а м м ы . В ы  
м о ж е те  а н а л о ги ч н о  за п р о гр а м м и р о в а ть  э то  для п е р в о й  
п о сл е д о в а те л ьн о сти  сразу. Т а к и м  об ра зом  в ы  м о ж е те  со ста вл я ть  до 5 
в а ш и х  с о б с т в е н н ы х  фаз в к а ж д о й  из т р ё х  ко н ф и гу р и р у е м ы х  п р о гр а м м . 
Е сл и  в ы  за х о ти те  у м е н ь ш и т ь  ч и с л о  фаз в ко н ф и гу р и р у е м ы х  п р о гр а м м а х , 
в ы  д о л ж н ы  п р о с т о  п о с та в и ть  врем я р авное  н у л ю  для н е н у ж н ы х  вам 
с е кц и й  п р о гр а м м .

7. П р о гр а м м и р о в а н и е  за ка н ч и в а е тся  н а ж а ти е м  к н о п к и  "P R G " и  п р о гр а м м а  
м о ж е т  х р а н и ть с я  д о  те х  п о р , п о к а  в ы  не за х о ти те  её и зм е н и ть .

А б б р еви ату р ы :
B U R S T : П а к е т н ы й  р е ж и м  п о сы л а е т  2 б л о ка  п о  9 и м п у л ь с о в  в с е ку н д у  
C O N T : П р и  н е п р е р ы в н о м  р е ж и м е  и м ее т м есто  п о с т о я н н ы й  н е и зм е н я е м ы й  т о к  
M O D : В  м о д у л и р о в а н н о м  р е ж и м е  ч а сто та  и /и л и  ш и р и н а  и м п у л ь с а  и /и л и  
м о щ н о с ть  и зм е н я е тся  в п р е д о п ре д е л ё нн о м  р и тм е  а в то м а ти ч е с ки .
SEC: С е кун д а
H z : Г е р ц ы  -  е д и н и ц а  ф и зи ч е с ко й  в е л и ч и н ы  для ч а с то ты  и м п у л ь с о в  в се кун д у  

[xS: М и к р о с е к у н д ы  -  е д и н и ц а  ф и зи ч е с ко й  в е л и ч и н ы  для д л и н ы  к а ж д о го  
е д и н и ч н о го  и м п ул ь са
М А : М и л л и А м п е р  — е д и н и ц а  ф и зи че ско й  в е л и ч и н ы  для и зм е р е н и я  м о щ н о с т и  
э л е к т р и ч е с к о го  т о к а

S Y N : Ф у н к ц и я  С и н х р о н и з а ц и и  ка н ал ов  А  и  В  
A L T : Ф у н к ц и я  П е р е м е н н о с ти  ка н ал ов  А  и  В  
D E L A Y : З ад е р ж ка  м е ж д у  ка н а л а м и  А  и  В



ф

Мышечная стимуляция

Т и п ы  м ы ш е ч н ы х  т к а н е й

И зв е с тн ы й  ф акт, ч то  н е р в ы  у п р а в л я ю т  м ы ш ц а м и  п у тё м  передачи 
н е в р о л о ги ч е с ки х  ко д о в . Э т о т  ко д  и л и  со об щ е н и е , в з а в и с и м о с т и  о т  тр е б уе м о го  
т и п а  м ы ш е ч н о й  т к а н и , передаётся в д иапазоне  с п е р е м е н н о й  ч а с то то й . М ы ш ц ы  
н а ч и н а ю т  со кр а щ а ть ся  п р и  п о л у ч е н и и  э л е кт р и ч е с ко го  си гн ал а , не в а ж н о  
п о л уче н  л и  и м п у л ь с  о т  м о з га  и л и  через э л е кт р и ч е с ку ю  сти м у л я ц и ю . 
Ф и з и о л о ги ч е с к и й  м ето д  н е й р о м ы ш е ч н о й  с т и м у л я ц и и  тр е б у е т  и м п ул ь со в , 
п о х о ж и х  п о  д е й с т в и ю  на  е сте ств е н н ы й  с и гн а л  о т  нервов . П р и  у с л о в и и , ч то  
то ч н а я  и м и т а ц и я  е с те с тв е н н о с ти  в о зм о ж н а , э л е ктр и ч е ска я  с ти м у л я ц и я  м ож е т, 
если н е о б х о д и м о , б ы ть  п р и м е н е н а  через б о л ь ш и е  п е р и о д ы  в р ем е н и  без 
п о с т о р о н н и х  эф ф ектов. М ы ш е ч н а я  си стем а  скелета  (го р и зо н та л ь н ы е  
п о п е р е ч н о -п о л о с а ты е  м ы ш ц ы  с п и н ы ) с о с то и т  из м н о го ч и с л е н н ы х  д л и н н ы х  и 
т о н к и х  в о л о ко н , м ы ш е ч н ы х  в о л о ко н , ко т о р ы е  с о е д и н я ю т  с у х о ж и л и я , т а к и м  
образом , со ед и н я я сь  с ко с тя м и . С о о тв е тс тв е н н о  п о д х о д я щ и й  с и гн а л  за в и с и т  о т  
ти п а  м ы ш е ч н ы х  в о л о ко н . О с н о в н ы е  р азл и чи я  м е ж д у  р а з л и ч н ы м и  т и п а м и  

в о л о ко н  сл е д ую щ и е :

Т и п  I (к р а с н а я  м ы ш е ч н а я  си стем а)
Э то  т и п  в о л о ко н , к о т о р ы й  т а к ж е  изве сте н  к а к  S T -в о л о к н а  (м ед л енно  
с о кр а щ а ю щ и е ся  в о л о кн а ). Н е о б х о д и м ы й  п р и р о с т  э н е р ги и  для 
ф у н кц и о н и р о в а н и я  м ы ш ц  д о с ти га е тс я  аэробно, т о  есть  через о ки с л и те л ь н ы й  
м етаболизм . М о т о н е й р о н , к о т о р ы й  с ти м у л и р у е т  э то  в о л о кн о , и м еет слабую  
с ко р о с ть  передачи. Э т о т  т и п  в о л о к о н  т о н к и й  и  к р а с н о го  цвета  (ч т о  означает 

н ал ичие  м о л е к у л я р н о го  м и о гл о б и н а ). В н у т р и  э ти  в о л о кн а  с о д е р ж а т  б ол ьш ое  
ч и сл о  м и т о х о н д р и й  и  о к и с л я ю щ и х  ф ерм ентов. Т и п  I  м ы ш е ч н о й  си сте м ы  
х о р о ш о  с о п р о ти в л я е тс я  уста л о сти , о тв е тств е н е н  за все т и п ы  а кт и в н о с т и  
о р га н и зм а , м е д л е н н ы й  и  свя за н ы  с п о д д е р ж ко й  п о л о ж е н и я  тела. Э т и  м ед ленны е  

в о л о кн а  о к р у ж е н ы  п л о т н о й  ка п и л л я р н о й  сетью , ч то  п о зв о л я е т  о п ти м а л ь н о е  
ф у н кц и о н и р о в а н и е  а э р о б н о го  м етаболизм а, бл аго д ар я  п р о д о л ж и те л ь н о й  
а кт и в н о с т и  п р и  н е зн а ч и те л ь н о м  расходе  э н е р ги и . К р а с н ы е  м ы ш е ч н ы е  в о л о кн а  
д а ю т  ста б и л ь н о с ть  м ы ш ц  п о л о ж е н и я  тел а  и  п о д д е р ж и в а ю т  суставы . Э та  
м ы ш е ч н а я  си стем а  о че н ь  в а ж н а  для все х  д л и те л ь н ы х  с п о р т и в н ы х  зан яти й , 
т а к и х  к а к  езда на  велосипеде , б е г на  д л и н н ы е  д и с та н ц и и , п л а ва н ие  и  т.д.

Т и п  П а (б ел ая  м ы ш е ч н а я  си стем а)
Э т о т  т и п  т а к ж е  и зв е сте н  к а к  F O G -в о л о кн а  (б ы с тр о  с о кр а щ а ю щ и е с я  в о л о кн а  с 
о ки с л и те л ь н ы м  гл и к о л и т и ч е с к и м  м е та б о л и зм о м ). И х  с т и м у л и р у ю т  
м о то н е й р о н а м и  ф а зи р о в а н н о го  ти п а , ко т о р ы е  и м е ю т  б о л ь ш у ю  с ко р о с ть  
передачи, чем  т о н и з и р у ю щ и е  м о то н е й р о н ы . Э т и  в о л о к н а  белые, из-за  
н ед оста тка  м и о  гл о б и н а  и  с м е ш а н н о й  д е я те л ьн о сти  м етабол изм а . О н и  б о га ты  
гл и к о ге н а м и  и  гл и к о л и т и ч е с к и м и  ф ерм ентам и и  т а к ж е  с о д е р ж а т  ф ерм енты  
м и то х о н д р и й , в и т о ге  м е та б о л и зм  более а н а э р о б н ы й  ч ем  аэроб но ­
о ки с л и те л ь н ы й . Э т и  в о л о кн а  т а к ж е  за д е й ств о в а н ы  с ка п и л л я р н о й  сетью , 
ко то р а я  п е р е н о с и т  ки с л о р о д  для а эр о б н о го  проц есса . С лед овател ьно , в о л о кн а



ти п а  П а  с п о с о б н ы  на  б ы стр о е  со кр а щ е н и е , ко т о р о е  с о п р о в о ж д а е тс я  б о л ь ш и м и  
затратам и э н е р ги и , ч т о  т а к ж е  д о л ж н о  п о д д е р ж и в а ть с я  д л и те л ь н ы е  пе ри о д ы  
врем ени. П о э т о м у  э т и  в о л о кн а  о тн о с и те л ь н о  с т о й к и  к  уста л о сти .

Т и п  П Ь  (б ел ая  м ы ш е ч н а я  си стем а)
Э т о т  т и п  т а к ж е  и зв е сте н  к а к  F G -в о л о кн а  (б ы с тр о  с о кр а щ а ю щ и е с я  в о л о кн а  с 
гл и к о л и т и ч е с к и м  м е та б о л и зм о м ). Э т и  в о л о кн а  с т и м у л и р у ю т с я  ф азальны м и 
м о то н е й р о н а м и  с к л е т о ч н ы м  те л о м  и  о че н ь  б о л ь ш и м  а кс о н о м , к о т о р ы й  
передаёт и м п у л ь с ы  в м ы ш ц у  на о че н ь  б о л ь ш о й  с ко р о с т и . Э т и  в о л о кн а  белые, 
и з-за  в ы с о к о го  со д е р ж а н и я  гл и к о ге н а  и  гл и к о л и т и ч е с к и х  ф ерм ентов , ко то р ы е  
п о зв о л я ю т  и м  в ы с в о б о ж д а ть  б о л ьш о е  ко л и ч е с тв о  а н а эр о б н о й  эн е р ги и . 
С о кр а щ е н и я  о че н ь  б ы стр ы е  и  п р о и зв о д я т  б о л ь ш у ю  э н е р ги ю . Б лагодаря 
н е д о ста тку  м и т о х о н д р и й , э ти  в о л о кн а  не  м о гу т  д о л го  в ы д е р ж и в а ть  н а гр у з к и  и  
л е гко  у с та ю т , о с о б е н н о  п р и  н е тр е н и р о в а н н ы х  м ы ш ц а х . В о л о к н а  т и п а  ПЬ и м е ю т 
очень  в а ж н у ю  р ол ь  во  все х  ви д а х  ч е л о в е че ско й  а кт и в н о с т и , ко т о р ы е  тр е б у ю т  
б о л ь ш о й  р асхо д  э н е р ги и , н а п р и м е р  т а к о й  с п о р т  к а к  с п р и н т , п о д н я ти е  тя ж есте й , 
плавание, п р ы ж к и  и  т .д .

Р а с п р о стр ан ен и е  м ы ш е ч н ы х  во л о ко н
В се  м ы ш ц ы  ч е л о в е ка  с о с то я т  и м е ю т  в и д  с м е ш а н н ы х  ф орм  р а зл и ч н ы х  видов 
в о л о ко н . В ы ш е у п о м я н у т ы е  т и п ы  в о л о ко н  р а с п о л а га ю тс я  в р а зл и ч н ы х  
п р о п о р ц и я х  в м ы ш ц а х . О т н о ш е н и я  м е ж д у  в о л о кн а м и  т и п а  I  и  т и п а  П  м о гу т  
б ы ть  о че н ь  р а зн ы м и . М ы ш ц ы  для о с а н ки  (м ы ш е ч н ы е  с и с те м ы  с п и н ы  и  ж и в о та ) 
с о сто я т  из б о л ь ш е го  ко л и ч е с тв а  в о л о ко н  п е р в о го  ти п а , а м ы ш ц ы  для д в и ж е н и я  
(м ы ш е чн а я  си стем а  н о г  и  р у к )  о б ы ч н о  с о с то и т  в о с н о в н о м  и з в о л о ко н  в то р о го  
ти па .

Эффект стимулирования мышечных 
волокон

П р и р о с т  ф и з и ч е с ки х  в о з м о ж н о с т е й  т р е н и р о в к о й  и л и  э л е ктр и ч е с ко й  
сти м ул я ц и е й  м о ж н о  о б ъ я с н и ть  тем , ч то  тел о  ч ел о ве ка  м о ж е т  р еа ги ро ва ть  в 
и зв е стн о й  сте п е н и  на  и зм е н е н и я  о к р у ж а ю щ е й  среды .

Е сл и  д авление  на  м ы ш ц у  уве л и чи вае тся  све р х  п о р о го в о го  зн ачен и я , то  
в кл ю чае тся  с о о т в е т с т в у ю щ и й  п р о ц е сс  адаптации . У в е л и ч е н и е  м ы ш е ч н о й  си л ы  
в начале п р о и с х о д и т  и з -за  у л у ч ш е н и я  в н у т р и м ы ш е ч н о й  ко о р д и н а ц и и , т о  есть 
теперь  для о д н о го  д в и ж е н и я  о д н о в р е м е н н о  зад ей ствуе тся  б о л ьш е  в о л о ко н . 
Т о л ь к о  на  в т о р о м  ш а ге  м ы ш е ч н а я  м асса увел ичивается . Н а у к о й  не  д о ка зан о  
п р о и с х о д и т  л и  это  и з -за  ги п е р т р о ф и и  м ы ш е ч н ы х  в о л о к о н  (под разум евается  
уве л и чени е  д иам етра  в о л о к о н )  и л и  в результате  ги п е р п л а з и и  (под разум евается  
ув е л и чен и е  ко л -в а  в о л о к о н ) . В о з м о ж н о , т а кж е , ч то  и  оба  я в л е н и я  о д н о в р е м е н н о  
о тв е тств е н н ы  за р о с т  м ы ш ц .

Э ф ф ект в ы ш е уп о м я н утьп с  т р е н и р о в о к  м ы ш е ч н о й  с и с те м ы  м о ж е т  б ы ть  
д о с т и гн у т  более с п о к о й н ы м  п утём , эл ектр  о с ти м у л я ц и е й . О д н а ко , для 
у л у ч ш е н и я  эф ф екта э л е ктр о с ти м у л я ц и и  нельзя за б ра сы ва ть  ф и зи че ски е  
тр е н и р о в ки . П е р е д в и ж е н и е , к а к  цель п р а к т и ч е с к и  л ю б о й  с п о р т и в н о й
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деятел ьности , с о с т о и т  и з  п р е кр а с н о  н а л а ж е н н ы х  о т к л и к о в  р а з л и ч н ы х  м ы ш ц  и л и  
гр у п п  м ы ш ц . П л а в н ы е  д в и ж е н и я  м о гу т  б ы ть  д о с т и гн у т ы  т о л ь к о  через 
о п ти м а л ь н о е  с о о т н о ш е н и е  ко о р д и н а ц и и  гн у щ и х с я  а к т и в н ы х  м ы ш ц  
(а тл е ти че ски е ) и  о сл а б л е н и и  и х  о п п о н е н то в  (а н т а го н и с т ы ). П л а в н ы е  д в и ж е н и я  -  
н еи зм е н н о е  тр е б о в а н и е  для у с п е х о в  в спо рте . П о э т о м у  обязательная 
н е й р о м ы ш е ч н а я  к о о р д и н а ц и я  не  м о ж е т  б ы ть  д о с т и гн у т а  э т и м  т и п о м  м ы ш е ч н о й  
сти м ул я ц и и . Ч т о б ы  и зб е ж а ть  м ы ш е ч н о го  дисбаланса, о че н ь  ж ел ател ьно  
п р и м е н и ть  у с и л и в а ю щ и е  п р о гр а м м ы  для а тл е ти ч е с ки х  и  а н т а го н и с т и ч е с к и х  
м ы ш ц  в о д и н а к о в ы х  объём ах.

К р о м е  т о го , у с и л е н и е  м ы ш ц  -  э то  п о м о щ ь  ц и р к у л я ц и и  к р о в и  в м ы ш ц а х , 
д о п о л н и те л ь н а я  цель э л е к тр и ч е с ко й  с ти м у л я ц и и . В ы с о ка я  п л о тн о с ть  

ка п и л л я р о в  делает в о з м о ж н ы м  у л у ч ш е н н у ю  ц и р к у л я ц и ю  кр о в и . О тсю д а  
появляется  в о з м о ж н о с т ь  ув е л и ч е н и я  п о д п и т к и  п и т а т е л ь н ы м и  вещ ествам и, 
особ е н н о  ки с л о р о д о м , и  о с о б е н н у ю  п о л ь зу  о т  э т о го  и м ее т а эр об н ы й  
м етаболизм . Э л е ктр и ч е с ка я  с ти м у л я ц и я  п о зв о л я е т  не т о л ь к о  ул уч ш а ть  
п о д п и т ку , н о  т а к ж е  с п о с о б с тв у е т  б ы с тр о м у  у с тр а н е н и ю  о тх о д о в  м етабол изм а  
т а к и х  ка к , м о л о ч н а я  ки с л о т а  и л и  у гл е ки с л ы й  газ. У с к о р е н и е  ф и зи че ско й  
р е ге н е р а ц и и  в ф азах более и н т е н с и в н о й  ф и зи ч е с ко й  н а гр у з к и  осл аб л енной  
м у с ку л а ту р ы  и м е е т  р еш а ю щ е е  зн а че н и е  для б ы с тр о й  р е п р о д у к т и в н о с т и  
н о р м а л ь н ы х  ф и з и ч е с ки х  к о н д и ц и й .

Эффект от переменной частоты
К о р о т ка я  серия э л е к т р и ч е с к и х  и м п у л ь с о в  м о ж е т  п о р о ж д а т ь  т о л ь к о  ко р о т ки е  
с о кр а щ е н и я  и л и  ’'е д и н и ч н у ю  с е р и ю ", после  к о т о р ы х  м ы ш ц а  о п я ть  п р и х о д и т  в 
сво ю  о б ы ч н у ю  ф ор м у  и  д л и н у , х а р а кте р н у ю  для о тд ы ха . Е с л и  с ти м ул я ц и я  
п р о х о д и т  п о сл е д ова тел ьн о , м ы  представляем  это  та к , ч то  эф ф ект со кр а щ е н и я  
п р о и с х о д и т  бл аго д ар я  п е р е кр ы т и ю  с о в м е щ ё н н ы х  фаз с о кр а щ е н и я , зам ещ ая 

м е ха н и че ски е  с о кр а щ е н и я , ко т о р ы е  длятся  д о л ьш е  ч е м  эл е ктр и ч е ска я  
сти м ул я ц и я . Э т о  явл ен и е  н азвал и  "н е п о л н о е  д л и те л ьн о е  с о кр а щ е н и е ". 
"Е д и н и ч н а я  се ри я" и  "н е п о л н о е  д л и те л ьно е  с о кр а щ е н и е " не п р о я в л я ю тс я  п р и  
н о р м а л ьн о м  п р о и з в о л ь н о м  д в и ж е н и и  человека .

Я вл ение  "п о л н о го  д л и т е л ь н о го  со кр а щ е н и я " о зн а ча е т  с о кр а щ е н и е  м ы ш ц , 
ко то р ы е  п р о я в л я ю тс я  в результате  п о в то р я ю щ е й с я  в ы с о к о ч а с т о т н о й  
э л е ктр о с ти м у л я ц и и  д в и га т е л ь н ы х  нервов. Т а к и м  об ра зом , о б ъ е д и н я ю тся  

и н д и в и д уа л ь н ы е  "е д и н и ч н ы е  с е р и и ", ко т о р ы е  не д о л го  о с та ю тс я  р а зл и ч и м ы м и . 
В  д а н н о м  случае, м ы ш ц а  сокращ ае тся , стан о вясь  н е ги б к о й  и з -за  н а п р я ж е н и я , 

ко то р о е  о на  п р о и з в о д и т ; изм еряем ая э н е р ги я  пр оя в л я ется  на к о н ц а х  с у х о ж и л и й . 
П о ч т и  все м ы ш е ч н ы е  с о кр а щ е н и я  ч ел о ве ка  и м е ю т  о тл и ч и те л ь н о е  с в о й ств о  
"п о л н о го  д л и те л ь н о го  со кр а щ е н и я ".

Подбор частоты

5 Г ц  и ниж е: О д и н о ч н ы е  п о д ё р ги в а н и я  м о гу т  б ы ть  д о с т и гн у т ы  п р и  э то й  
частоте, по сл е  к о т о р ы х  м ы ш ц а  м о ж е т  п о л н о с т ь ю  р ассл а биться  за ко р о т к о е
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время. Э т и  ч а с т о ты  и с п о л ь зу ю тс я  в начале ф азы у с и л и в а ю щ и х  п р о гр а м м  с 
целью  п о д го т о в и т ь  м ы ш ц ы  для п о с л е д у ю щ и х  р а б о ч и х  фаз без уто м л е н и я . 
Ч а стота  3 Г ц  л е ж и т  в  пределах п о л о с ы  ч а с то т  для п о л у ч е н и я  те л е с н ы х  
эн д ор ф и н ов  для о б л е гч е н и я  б о л и  и  о с н о в н о го  расслабления.

5 -  15 Гц: Э т и  ч а с т о т ы  т о ж е  у ка за н ы  к а к  п о ка ч и в а ю щ и е  ч а с т о ты  и  не п р и в о д я т  
к  "п о л н о м у  с т о л б н я ку " , н о  с д р у го й  с т о р о н ы  не д а ю т  в о з м о ж н о с т и  для п о л н о го  
расслабления во  врем я пауз м е ж д у  и м п ул ь са м и . Э т о т  д и а п а зо н  ч а с то т  
вы б ирается  для п о в ы ш е н и я  м ы ш е ч н о го  то н уса , п о д д е р ж к и  и  с та б и л ь н о с ти  
суставов . 10 Г ц  -  э то  естественная  часто та  м е д л е н н ы х  о ки с л и т е л ь н ы х  
м ы ш е ч н ы х  в о л о к о н  ( т и п  1). Э л е ктр и че с ка я  с ти м у л я ц и я  уве л и ч и в а е т  
с о п р о ти в л я е м о с ть  уста л о сти , п у тё м  у в е л и ч е н и я  п л о т н о с т и  ка п и л л я р н о й  
си сте м ы  и  т а к ж е  о н а  ув е л и ч и в а е т  с в о й с тв о  м ы ш ц  спр авл яться  со  с н и ж е н и е м  
кисл ород а . Т я ж ё л ы е  о тх о д ы  м етаб ол изм а  в д а л ьне й ш е м  б уд ут  у м е н ь ш а ться  из- 
за "д о е н ия  ве н ". Э т о т  д и а п а зо н  ч а с то т  им еет б о л ьш о е  зн а ч е н и е  для фазы 
в о сста н о в л е н и я  по сл е  в ы с о к и х  у р о в н е й  стресса  и  м о ж е т  б ы ть  и с п о л ь зо в а н  
е ж ед невно  н е с к о л ь ко  часов  в день  для с п о р т и в н ы х  и  те р а п е в т и ч е с ки х  целей.

15 -  30 Г ц : Э та  ч а с то та  м о ж е т  и сп о л ьзо в а ться  для у в е л и ч е н и я  в ы н о с л и в о с т и  
м ы ш ц . Э то  е сте с тв е н н ы й  д и а п а зо н  ч а с то т  для м ы ш е ч н ы х  в о л о к о н  с 
о к и с л и т е л ь н ы м и -гл и к о л и т и ч е с к и м и  п р о ц е сса м и  (Т и п  П а), Э та  ч а сто та  м о ж е т  
п р и м е н я ться  не  более часа  в день.

30 -  60 Г ц: М ы ш ц ы  п е р е хо д я т  в со сто я н и е  "п о л н о го  те та н уса " н ачи н ая  с 
ча с то ты  30 Г ц . Э т и  ч а с т о ты  п р и м е н я ю тс я  для уси л е н и я  м ы ш ц  и  тр е б у ю тс я  для 
м ы ш ц  с б ы с тр ы м и  гл и к о л и т и ч е с к и м и  п р о ц е сса м и  (Т и п  ПЬ). Л е ч е н и е  в это м  
ч а с то тн о м  д и а п азо н е  д о л ж н о  п р и м е н я ть с я  т о л ь ко  в о тн о с и те л ь н о  к о р о т к и е  
пе ри о д ы , т а к  к а к  м ы ш ц ы  н а ч и н а ю т  у то м л я ть ся  у ж е  через н е с к о л ь ко  м и н у т  
т а к о й  сти м у л я ц и и .

60 -  120 Г ц : Э т и  ч а с то ты  ча сто  п р и м е н я ю тс я  для т о го  ч т о б ы  м ы ш ц ы  по те р ял и  
б ол ьш о е  ко л и ч е с тв о  э н е р ги и  (в зр ы в н а я  эн е р ги я ). П р и  э т о й  в ы с о к о й  ча сто те  

оче нь  в а ж н о  п р и м е н я ть  с ти м у л я ц и ю  на  о че н ь  к о р о т к и е  п р о м е ж у т к и  врем ени.

ПРОГРАММЫ

Программа 01 Прогревание
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 6
Режим Cont

Рабочая частота Гц 5
Частота отдыха Гц
Длительность

импульса
р,С 300

Время модуляции Сек
Фронт импульса Сек
Обратный фронт 

импульса
Сек

Время работы Сек
Время отдыха Сек



Переменный
Синхронный
Общее время 6 мин

ф

Программа 02 1 Капилляры
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 20
Режим С от

Рабочая частота Гц 10
Частота отдыха Гц
Длительность

импульса
цС 250

Время модуляции Сек
Фронт импульса Сек
Обратный фронт 

импульса
Сек

Время работы Сек
Время отдыха Сек
Переменный
Синхронный
Общее время 20 мин

ф

Программа 03 Наращивание мышц 1
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 5 15 10 15 5
Режим С от W/R W/R W/R Cont

Рабочая частота Гц 10 20 30 20 5
Частота отдыха Гц 3 3 3
Длительность

импульса
цС 250 300 300 300 250

Время модуляции Сек
Фронт импульса Сек 2 2 2.5
Обратный фронт 

импульса
Сек 1.8 1.8 1.8

Время работы Сек 6 10 6
Время отдыха Сек 10 10 10
Переменный
Синхронный
Общее время 50 мин

Программа 04 Наращивание мышц 2
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 5 15 10
Режим Сот W/R Сот

Рабочая частота Гц 5 60 2
Частота отдыха Гц 3
Длительность

импульса
йС 300 350 250

Время модуляции Сек
Фронт импульса Сек 2
Обратный фронт 

импульса
Сек 1.5

Время работы Сек 7
Время отдыха Сек 14



Переменный
Синхронный
Общее время 30 мнн

ф

Программа 05 Усиление мышц 1
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 5 12 5 12 6
Режим Cont W/R

MOD
Cont W/R

MOD
С от

Рабочая частота Гц 5 50-75 5 40-75 3
Частота отдыха Гц 3 3
Длительность

импульса
цС 300 300 300 300 300

Время модуляции Сек 10 10
Фронт импульса Сек 2 2
Обратный фронт 

имг^льса
Сек 1 1

Время работы Сек 10 10
Время отдыха Сек 8 8
Переменный
Синхронный
Общее время 40 мин

ф

Программа 06 Нарапршание мышц
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 5 20 10
Режим Cont W/R Cont

Рабочая частота Гц 5 75 2
Частота отдыха Гц 3
Длительность

импульса
цС 300 300 250

Время модуляции Сек
Фронг импульса Сек 1.5
Обратный фронт 

импульса
Сек 1

Время работы Сек 5
Время отдыха Сек 12
Переменный
Синхронный
Общее время 35 мин

Программа 07 Тяжёлый неполный периферийный паралич
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 10
Режим W/R

Рабочая частота Гц 60
Частота отдыха Гц
Длительность

импульса
цС 450

Время модуляции Сек
Фронт импульса Сек 0,6
Обратный фронт 

импульса
Сек 1

Время работы Сек 4



Время отдыха Сек 20
Переменный
Синхронный
Общее время 10 мин

Программа 08 Средний неполный периферийный паралич
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 15
Режим W/R

Рабочая частота Гц 50
Частота отдыха Гц
Длительность

импульса
|хС 300

Время модуляции Сек
Фронт импульса Сек 0,5
Обратный фронт 

импульса
Сек 1

Время работы Сек 5
Время отдыха Сек 15
Переменный
Синхронный
Общее время 15 мин

Программа 09 Тяжёлая мышечная атрофия
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 10
Режим W/R

Рабочая частота Гц 6
Частота отдыха Гц
Длительность

импульса
\iC 350

Время модулящга Сек
Фронт импульса Сек 0,8
Обратный фронт 

импульса
Сек 1

Время работы Сек 5
Время отдыха Сек 35
Переменный
Синхронный
Общее время 10 мин

Программа 10 Средняя мышечная атрофия
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 20
Режим W/R

Рабочая частота Гц 15
Частота отдыха Гц
Длительность

импульса
цС 300

Время модуляции Сек
Фронт импульса Сек 0,6
Обратный фронт 

импульса
Сек 1

Время работы Сек 6



Время отдыха Сек 30
Переменный
Синхронный
Общее время 20 мин

Программа 11 Сколиоз/Кифоз
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 60
Режим W/R

Рабочая частота Гц 35
Частота отдыха Гц
Длительность

импульса
цС 250

Время модуляции Сек
Фронт импульса Сек 1.5
Обратный фронт 

импульса
Сек 1.5

Время работы Сек 8
Время отдыха Сек 20
Переменный
Синхронный
Общее время 60 мин

Программа 12 Сколиоз
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 599
Режим W/R

MOD
Рабочая частота Гц 20-50
Частота отдыха Гц
Длительность

импульса
цС 250

Время моф^ляции Сек 60
Фронт импульса Сек 1.5
Обратный фронт 

импульса
Сек 1,5

Время работы Сек 8
Время отдыха Сек 20
Переменный
Синхронный
Общее время 599 мин

Программа 13 [ Восстановление мышц
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 20 20 10
Режим MOD MOD W/R

Рабочая частота Гц 2-5 5-10 10
Частота отдыха Гц
Длительность

импульса
цС 250-150 250-150 200

Время модуляции Сек 10 10
Фронт импульса Сек 2
Обратный фронт 

импульса
Сек 2

Время работы Сек 10



время отдыха Сек 10
Переменный
Синхронный
Общее время 50 мин

Программа 14 Снетие отёка
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 20
Режим W/R

MOD
Рабочая частота Гц 40
Частота отдыха Гц 2-5 П
Длительность

импульса
цС 250

Время модуляции Сек 10
Фронт импульса Сек
Обратный фронт 

импульса
Сек

Время работы Сек 5
Время отдыха Сек 30
Переменный
Синхронный
Общее время 20 мин

Программа 15 Терапия боли
Фаза 1 Фаза 2 Фаза 3 Фаза 4 Фаза 5

Время фазы Мин 15 15
Режим Burst Cont

Рабочая частота Гц 2x9(80 
Г ц)/ сек

110

Частота отдыха Гц
Длительность

импульса
\iC 150 175

Время модулящш Сек
Фронт импульса Сек
Обратный фронт 

импульса
Сек

Время работы Сек
Время отдыха Сек
Переменный
Синхронный
Общее время 30 мин

B U R S T  ^  р е ж и м  с е р и й н о й  с т и м у л я ц и и
C O N T  =  н е п р е р ы в н ы й  р е ж и м

M F  ^  р е ж и м  м о д у л я ц и и  ( Ч а с то та  и /и л и  ш и р и н а  и м п ул ь са
и зм е н я ю тся  а в то м а ти ч е с ки  в с о о тв е тс тв и и  с заранее за д а н н ы м  р и т м о м ) 
W /R  =  п у л ь с и р у ю щ и й  р е ж и м  с р е ж и м о м  о тд ы х а

В р е м я  м о д у л я ц и и  =  э кс п о н е н т а
Н а п р и м е р : В р е м я  м о д у л я ц и и  10 се ку н д  п р и  ш и р и н е  и м п у л ь с а  2 5 0 -1 5 0  м с  
означает;



С та р т п р и  250  м с  -  у м е н ь ш е н и е  п о  э кс п о н е н те  (сна чал а  б ы стр о , затем  
зам едляется) в н и з  д о  150 м с в те ч е н и е  5 се кун д , затем  ув е л и ч е н и е  (сначала  
м едленно , затем  б ы с тр о )  назад до  250  мс. Э т о т  п о л н ы й  ц и к л  д л и тся  10 секунд .

Ф


