
копия

Peter John Harrison 

Solicitor 

Heald Solicitors 

Artemis House 

4 Bramley Road 

Mount Farm 

Milton Keynes 

MKl IPT

Tel: 07973 252416

i, Peter John Harrison, a solicitor practising in England 

and Wales,

DO HEREBY CERTIFY that the follow ing attached 

docum ent related to  BTL INDUSTRIES LIMITED 

(Company No. 04626905):

•  User Manuahof BTL 4 and BTL 8 ' -

was produced to  me as an original document, 

t h is l i^ d a y  o f July, 2023

'Ч

\



APO STILLE
(Convention de la  Haye du 5 octobre 1961)

1. Country:
Pays /  Pais;

United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland

This public document
Lq present acte public /  Ei presente documento publico

2. Has been signed by
a Ыё signd par 
ba sklo firmado por

Peter John Harrison

3, Acting in the capacity of
^ ^ s a n t en quallte de 
щмт ac^a  en calidad de

Solicitor.

4. Bears the seal /  stamp of
est revStii du sceau / timbre de 
у тЫ mves^do del sello / timbre de

Not applicable

Certmed
Attest# / Certlficado

5. at
#/en London 6. the

ie / el dfa
17 July 2023

?. by
p a r/p o f ^1 HIs Majesty's Principal Secretary of State for 

Foreign, Commonwealth and Development Affairs
*

8. Number
sous no /  bajo el numero

APO -VRAJ-QN7C-V102-6KZ!

9. Seal / stamp
Sceau / timbre 
Sello /  timbre

10. Signature
Signature
Fiima

A. Hodges

This ̂ sostifte »  not to be used in the 1Ж arid onty confirms Упе autiieniicity of the ^nature, seat or stamp on the atta<^d 
UK jMjbHc document. It does not the auitwntici^ of d^e undertyHg dooimer^. Aposiles adeemed to documents that 
have been photoK^J**  ̂erid certified irv the UK confirm the signature of the UK officsal who conductwl ttie certiflcaton atly. 
It does not autfwnticate ei»«r the signature on the ortginal document or ttie contents of the original doewment in any way. 

К №is dooiment is to be u s ^  in a  country not party to the Hague Contrition of file 5№ of October 
1961. it should be presented to the omsiiersoctiCHi of the represenfing fiiat county

To vwify №is aposfUle go to www.veri^epoetiiHi.eervice.gov.uk



« !$ ;$ >

ЭЛЕКТРОКАРДИОГРАФ BTL 
С ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМИ, 
ВАРИАНТЫ ИСПОЛНЕНИЯ: 
BTL-8 ELITE,
BTL-8 PRO,
BTL-8 SMART,
BTL-4 ELITE,
BTL-4 PRO,
BTL-4 SMART
РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

l l r b U k J  ? и щ
B T L  in d u strie s L im i te d  
161 C leveland Way 
Stevenage
S G I 6BU  Hertfordshire» 
U nited K ingdom  ___.

___



О гл а в л е н и е
1. О Б Щ А Я  И Н Ф О Р М А Ц И Я .........................................................................................................................................................4
1.1 С О С ТА В  М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И ПЕРЕЧ ЕНЬ П РИ Н АД Л ЕЖ Н О С ТЕЙ ............................................... 4
1.2 Н АЗН АЧ ЕН И Е И О Б Л А С Т Ь  ПРИМ ЕНЕНИЯ М ЕДИЦИНСКОГО И З Д Е Л И Я .................................................... 8
1.3 УСЛО ВИЯ Э К С П Л У А Т А Ц И И ...............................................................................................................................................8
1.4 КЛАССИФ ИКАЦИЯ П А Ц И Е Н Т О В ..................................................................................................................................... 8
1.5 КЛАССИФ ИКАЦИЯ П О Л Ь З О В А Т Е Л Е Й ..........................................................................................................................8
1.6 ПО КАЗАНИЯ К И С П О Л Ь З О В А Н И Ю ................................................................................................................................8
1.7 П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я .........................................................................................................................................................8
1.8 ВО ЗМ О Ж Н Ы Е П О БО Ч Н Ы Е Э Ф Ф Е К Т Ы ........................................................................................................................ 8
1.9 О ПИС АНИЕ И ПРИНЦИП Р А БО ТЫ  М ЕДИЦИНСКОГО И З Д ЕЛ И Я ..................................................................... 8
2. М ЕРЫ  ПРЕД ОСТО РО Ж НО СТИ И П РЕД УП РЕЖ Д Е Н И Я ........................................................................................10
3. КОНСТРУКЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО И З Д ЕЛ И Я ............................................................................................................ 14
3.1 BTL-8 E lite , B T L-8  S m art, BTL-8 P ro ................................................................................................................................14
3.2 BTL-4 E lite , B T L-4  S m art, BTL-4 P ro ................................................................................................................................17
3.3 ИНДИКАЦИЯ Б А Т А Р Е И ....................................................................................................................................................... 20
3.4 КАБЕЛИ П А Ц И Е Н Т А ..............................................................................................................................................................20
3.5 ВАКУУМ НАЯ СИ СТЕМ А HANDY V A Q .......................................................................... ................................................ 21
3.5.1 О ПИС АНИЕ И С О Е Д И Н Е Н И Е ........................................................................................................................................... 21
3.5.2 Э КСПЛУАТАЦИЯ И РАБО Ч И Е К О М П О Н Е Н Т Ы ...........................................................................................................3
3.5.2.1 Д и сп л е й ........................................................................................................................................................................................ 3
3.5.2.2 К репление в а к у у м н ы х  э л е к т р о д о в .................................................................................................................................3
3.5.2.3 П а ра м етры  в с а с ы в а н и я ....................................................................................................................................................... 4
3.5.2.4 З аве рш е ни е  и зм е р е н и я .........................................................................................................................................................4
3.5.2.5 О чистка  и д е з и н ф е к ц и я .......................................................................................................................................................4
3.5.2.6 Ф ун кц и я  п р о д у в к и .................................................................................................................................................................. 4
3.6 Т Е Л Е Ж К А ...................................................................................................................................................................................... 5
4. НАС ТРО ЙКА И ЗАП УСК УС Т Р О Й С Т В А ...........................................................................................................................8
4.1 ЗАРЯДКА А К К У М У Л Я Т О Р А ..................................................................................................................................................8
4.2 ПРИНТЕР И Б У М А Г А ...............................................................................................................................................................8
4.2.1 НАС ТРО ЙКА Н А П Р А В Л Я Ю Щ И Х  ДЛЯ БУМ АГИ  В В АРИ А Н ТА Х ИСПО ЛНЕНИЯ B T L-8  E lite , BTL-8

Pro, B T L-8  S m a rt........................................................................................................................................................................ 9
4.2.2 ЗАГРУЗКА БУМ АГИ  В ВАРИ А Н ТА Х ИСПО ЛНЕНИЯ B T L-8  E lite , B T L-8  S m art, B T L-8  P r o ......................9
4.2.3 ЗАГРУЗКА БУМ АГИ  И В Ы Р А В Н И В А Н И Е  Б УМ А ГИ  В В АРИ А Н ТА Х ИСПО ЛНЕНИЯ B T L-4  E lite , BTL-

4 S m art, B TL-4 P ro ...................................................................................................................................................................Ю
4.2.4 Р А ЗР Ы В  БУМ АГИ  В ВАРИ А Н ТА Х ИСПО ЛНЕНИЯ BTL-4 E lite , B TL-4 S m art, B TL-4 P ro ....................... 12
4.2.5 ВЫ ГРУЗКА БУМ АГИ  В ВАРИАНТАХ ИСПО ЛНЕНИЯ B T L-4  E lite , B T L-4  S m art, B T L-4  P ro .................. 12
4.2.6 О ТР Ы В  Б УМ А ГИ  В ВАРИ А Н ТА Х ИСПО ЛНЕНИЯ B T L-8  E lite , BTL-8 S m art, BTL-8 P r o ..........................12
4 2 7  ВЫ ГРУЗКА БУМ АГИ В ВАРИ А Н ТА Х ИСПО ЛНЕНИЯ B T L-8  E lite , BTL-8 S m art, BTL-8 P ro ..................13
4.3 ПОДКЛЮ ЧЕНИЕ С Ч И ТЫ ВАТЕЛ Я  Ш ТРИХ-КО Д А С Д ЕРЖ А ТЕЛ ЕМ .................................................................13
4.4 ПОДКЛЮ ЧЕНИЕ К ОПЦИИ ETHERNET /  W I-F I........................................................................................................... 13
4.4.1 УСТАНО ВКА УС ТРО Й С ТВА НА ТЕЛЕЖ КЕ...................................................................................................................13
4.5 ЗАПУСК У С Т Р О Й С Т В А ......................................................................................................................................................... 14
5. О С Н О ВН Ы Е О ПЕРАЦИИ У С Т Р О Й С Т В А ...................................................................................................................... 15
5.1 О ПИС АНИЕ УП РАВЛ ЕН И Я  Э К Р А Н О М .......................................................................................................................... 15
5.1.1 ЭКРАН З А П И С И ........................................................................................................................................................................15
5.1.2 ЭКРАН О ЦЕНКИ........................................................................................................................................................................16
5.1.2.1 АВТО М АТИ Ч ЕС КИ Й  ПРО Ф ИЛЬ: В С П Л Ы В А Ю Щ Е Е  ОКНО А Н А Л И З А .......................................................... 17
5.1.2.2 ПРО Ф И Л Ь РИ ТМ А: В С П Л Ы В А Ю Щ Е Е  ОКНО А Н А Л И З А .......................................................................................18
5.1.2.3 ТЕКУЩ ИЕ НАСТРО ЙКИ И С С Л Е Д О В А Н И Я .................................................................................................................19
5.1.3 ГЛ АВН О Е М Е Н Ю ..................................................................................................................................................................... 19
5.1.4 КАРТА П А Ц И Е Н Т А ................................................................................................................................................................. 20
5.1.4.1 ПРОСМ ОТР С М НО Ж ЕСТВЕН НЫ М  В Ы Б О Р О М  В  КАРТЕ П А Ц И Е Н ТА .......................................................... 20
5.1.4.2 П О Д РО БН Ы Й  О БЗО Р П А Ц И Е Н Т А .................................................................................................................................. 21
5.1.5 Р АБО Ч И Й  С П И С О К................................................................................................................................................................22
5.1.5.1 ЭКРАН ЗАП И С И  С ВЫ Д ЕЛ ЕННЫ М И Н АС ТРО Й КАМ И  ИЗ З А К А З А .................................................................23
5.1.6 П О Л Ь З О В А Т Е Л И .....................................................................................................................................................................23
5.1.6.1 РОЛИ П О Л Ь З О В А Т Е Л Я ...................................................................................................................................................... 24
5.1.6.2 ПО Д РО БН Ы Й ПРОСМ ОТР П О Л Ь ЗО В А Т Е Л Я ............................................................................................................ 25
5.1.7 ЭКРАН Н А С Т Р О Е К ................................................................................................................................................................. 25
5.1.7.1 НАСТРО ЙКИ С Е Т И ................................................................................................................................................................. 26
5.1.7.2 НАСТРО ЙКИ Ш Т Р И Х -К О Д А ............................................................................................................................................... 27
5.1.7.3 ДЕЙСТВИЯ СО Ш ТРИ Х-КО Д О М .......................................................................................................................................27
5.1.7.4 АД АП ТИ ВН Ы Й  РАБО ЧИЙ ПРО Ц ЕС С............................................................................................................................ 28
6. ЗАП И С Ь Э К Г ..............................................................................................................................................................................29
6.1 ПО ЛОЖ ЕНИЕ Э Л Е К ТР О Д О В ............................................................................................................................................. 29
6.2 ВВЕДИТЕ ИН Ф О РМ АЦ ИЮ  О ПАЦИЕНТЕ И НАЧНИ ТЕ З А П И С Ь ......................................................................30
6.3 ЗАП И С Ь И О ЦЕНКА Э К Г ......................................................................................................................................................30
6.4 ЗАП И С Ь ВО ВРЕМ Я Д ЕФ И БРИ Л Л Я Ц И И .....................................................................................................................31
6.5 П ЕЧ АТН Ы Й  О ТЧЕТ ЭКГ В В АРИ А Н ТА Х ИСПО ЛН ЕНИЯ BTL-8 E lite , BTL-8 S m a rt, B T L-8  P ro ..........32
6.5.1 П ЕЧ АТН Ы Й  О ТЧЕТ ЭКГ В ВАРИ А Н ТА Х ИСПО ЛН ЕНИЯ B T L-4  E lite , BTL-4 S m a rt, B T L-4  P ro ..........35
6.6 Н АД ЕЖ НО СТЬ ИЗМ ЕРЕНИЙ ЭКГ И ПРЕДЛОЖ ЕНИЯ ПО И Н ТЕ Р П Р Е ТА Ц И И ............................................ 37
7.1 ПРЕД УСТАНО ВЛЕННЫ Е Ф И Л Ь Т Р Ы ..............................................................................................................................38

ЭЛЕКТРОКАРДИОГРАФ BTL С ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМИ | РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ | СТРАНИЦА 2



7.1.1 А В Т О М А Т И Ч Е С К И Е ................................................................................................................................................................. 38
7.1.2 Б ЕЗ Ф И Л Ь Т Р А ........................................................................................................................................................................... 38
7.1.3 С Т Р О ГИ Е ...................................................................................................................................................................................... 38
7.2 П О Л ЬЗО ВАТЕЛ Ь С КИ Е Ф И Л Ь Т Р Ы ................................................................................................................................... 38
7.2.1 С Е Т Ь  39
7.2.2 Д Р Е Й Ф ...........................................................................................................................................................................................39
7.2.3 М ИО  39
8. УС ТРАН ЕН И Е НЕПОЛАДО К................................................................................................................................................ 41
9. ТЕХНИЧЕСКО Е О Б С Л У Ж И В А Н И Е ................................................................................................................................... 44
9.1 О ЧИСТКА А П П А Р А ТА  И Э Л Е К ТР О Д О В ........................................................................................................................44
9.2 О ЧИСТКА ГО ЛО ВКИ П Р И Н Т Е Р А ..................................................................................................................................... 46
9.3 ТЕХНИЧЕСКО Е О БС Л УЖ И В АН И Е КАБЕЛ ЕЙ ПАЦ ИЕНТА И Э Л Е К Т Р О Д О В ...............................................47
9.4 ТРАН С П О РТИ РО ВКА И Х Р А Н Е Н И Е ............................................................................................................................... 47
9.4.1 ТРАН С П О РТИ РО ВКА А П П А Р А Т А .................................................................................................................................... 47
9.4.2 Х Р А Н Е Н И Е .................................................................................................................................................................................. 47
9.4.3 УС Л О ВИ Я  ХРАНЕНИЯ ТЕРМ О Ч УВС ТВИ ТЕЛ ЬН О Й  Б У М А ГИ ............................................................................... 48
9.4.4 ХРАНЕНИЕ АККУМ УЛ Я ТО РА..............................................................................................................................................48
9.4.5 ТР Е Б О В А Н И Е  К Р Е М О Н Т У ................................................................................................................................................. 48
9.4.6 У П А К О В К А .................................................................................................................................................................................. 48
10. ПРИ ГО Д НО СТЬ ДЛЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ В СРЕДЕ С П О В Ы Ш Е Н Н Ы М  СО Д ЕРЖ АНИЕМ

К И С Л О Р О Д А ...............................................................................................................................................................................51
11. ТЕХНИЧЕСКИ Е ХАРАКТЕРИС ТИ КИ................................................................................................................................. 52
11.1 Э ЛЕКТРО М АГН И ТН АЯ  С О ВМ ЕС ТИ М О С ТЬ (Э М С )................................................................................................... 54
12. П РИ М ЕН Я ЕМ Ы Е С И М В О Л Ы ..............................................................................................................................................59
12.1 М АРКИРО ВКА О СНО ВНО ГО  Б Л О К А ..............................................................................................................................61
12.2 М АРКИРО ВКА КО М ПЛЕКТУЩ ИХ И П РИ Н АД Л ЕЖ Н О С ТЕЙ ................................................................................. 65
13. Д А Н Н Ы Е  О С ТЕРИ Л ЬН Ы Х ЧАСТЯХ И З Д ЕЛ И Я ........................................................................................................ 81
14. РАС ХО Д Н Ы Е М А Т Е Р И А Л Ы ................................................................................................................................................ 81
15. ПРИ ГО Д НО СТЬ ДЛЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ В СРЕДЕ С П О В Ы Ш Е Н Н Ы М  СО Д ЕРЖ АНИЕМ

КИ С Л О Р О Д А ...............................................................................................................................................................................81
16. СРО К С Л У Ж Б Ы ........................................................................................................................................................................ 81
17. ПОРЯДОК О С УЩ ЕС ТВЛ ЕН И Я  УТИЛИЗАЦ ИИ И У Н И Ч Т О Ж Е Н И Я .....................................................................81
18. КЛАСС МЕДИЦИНСКИХ О ТХО Д О В.................................................................................................................................. 82
19. П ЕРЕЧ ЕН Ь ПРИ М ЕН Я ЕМ Ы Х С Т А Н Д А Р ТО В .............................................................................................................. 82
20. П Р О И З В О Д И ТЕ Л Ь .................................................................................................................................................................. 83

ЭЛЕКТРОКАРДИОГРАФ BTL С ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМИ | РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ | СТРАНИЦА 3



1. ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ

Н а и м ен ов ани е  м е д и ц и н ско го  и зд е л и я : «Электрокардиограф  BTL с  принадлежностями, варианты 

исполнения: BTL-8 Elite, BTL-8 Pro, BTL-8 Smart, BTL-4 Elite, BTL-4 Pro, BTL-4 Sm art» (далее аппарат, 

устройство)

П р о и з в о д и те л ь  м е д и ц и н ско го  изд е ли я : "БТЛ Индастриз Лимитед" (BTL Industries Lim ited), 161 Cleveland 

W ay, Stevenage, Hertfordshire, SG1 6BU, United Kingdom , Соединенное Королевство.

А д р е с  м еста п р о и з в о д с тв а  м е д и ц и н ско го  и зд е л и я : «BTL Industries JSC», 30 Peshtersko shouse blvd., 4002, 

P lovdiv, Bulgaria, Болгария,

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д ста в и те л ь  п р о и зв о д и те л я  на т е р р и то р и и  РФ: ООО «БТЛ», 125284, г. Москва, 

Ленинградский проспект, д  35, стр. 2, пом. XVIM.

1.1 С О С Т А В  М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ И П Е Р Е Ч Е Н Ь  ПРИ Н АД Л ЕЖ Н О СТЕЙ '
Это устройство не предназначено для использования с какими-либо аксессуарами или медицинским 

оборудованием, кроме указанных в данном руководстве.

Электрокардиограф  BTL с  принадлежностями, варианты исполнения: BTL-8 Elite, BTL-8 Pro, BTL-8 Smart, 

BTL-4 Elite. BTL-4 Pro, BTL-4 Smart

Вариант исполнения В ТЬ 8  Elite
I. Базовый состав:

1. Электрокардиограф  BTL-8 Elite -  1 шт.
2. Кабель питания с адаптером G SM 90A24-BTL2, производства Mean well -  1 шт.
3. М одуль сбора данны х BTL Am od-12 -  1 шт.
4. Зажим для крепления BTL Am od-12 -  2 шт.
5. Кабель пациента для грудной клетки с  6  выводами и штекерами типа «банан» производства Carlisle 

Medical Technologies -1  шт.
6. Кабель пациента для конечностей с  4  выводами и штекерами типа «банан» производства Carlisle 

Medical Technologies -1  шт.
7. Термобумага Z -образная А4 производства АВ M edica G roup -  не более 1000 шт.
8. Электрод для конечностей AgCI, производства China Q ingdao Bright Medical, 4 шт. в упаковке -  не 

более 5 шт.
9. Электрод для грудной клетки AgCI, производства China Q ingdao Bright Medical, 6 шт. в упаковке -  не 

более 5 шт.
10. Руководство пользователя -  1 шт.
11. Кабель пациента для грудной клетки с 6 выводами и зажимами производства Carlisle Medical 

Technologies (при необходимости) -  1 шт.
12. Кабель пациента для конечностей с  4 выводами и зажимами производства Carlisle Medical 

Technologies (при необходимости) —  1 ия .
13. Электрод ЭКГ универсальный самоклеящийся одноразовый, 50 шт в упаковке, производства Am bu 

(при необходимости) -  не более 50 шт.
14. Зажим, типа «крокодил», красный производства Диометран ООД (при необходимости) -  не более 20 

шт.
15. Зажим, типа «крокодил», черный производства Диометран ООД (при необходимости) -  не более 20 

шт.
16. Г рудной электрод для детей, производства Fiab (при необходимости) -  6 шт.
17. Электроды для конечностей для детей, производства Fiab (при необходимости) -  4 шт
18. Плоский электрод, производства Fiab (при необходимости) -  не более 20 шт.
19. Плоский электрод для детей, производства Fiab (при необходимости) -  не более 20 шт.
20. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на груди, производства Fiab (при 

необходимости) -  не более 10 шт.
21. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на конечностях, производства Fiab, в упаковке 4 

шт., (при необходимости) -  не более 10 шт.
22. Электроды самоклеящиеся для ЭКГ, модель Am bu A/S, 25 шт. в упаковке (при необходимости) -  не 

более 10 шт.
23. Переходник для кабеля пациента, производства Fiab, 10 шт. в упаковке (при необходимости) -  не 

более 1 о шт.

II. Принадлежности:
1. Тележка больш ая BTL-278-01 (при необходимости) -  1 шт.
2. Тележка BTL-277-01 (при необходимости) -  1 шт.
3. Платф орма для тележки 278-1130PLATFO RM 100 (при необходимости) -  1 шт.
4. Считыватель штрих-кодов с  держателем Flexpoint HS-1М производства Jadak (при необходимости) -  

1 шт.
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Вариант исполнения BTL-8 Smart
I. Базовый состав;

1. Электрокардиограф  BTL-8 Sm art -  1 шт.
2. Кабель питания с адаптером G SM 90A24-BTL2, производства Mean well -  1 шт.
3. М одуль сбора данны х BTL Am od-12 -  1 шт.
4. Зажим для крепления BTL Am od-12 -  2 шт.
5. Кабель пациента для грудной клетки с  6 выводами и штекерами типа «банан» производства Carlisle 

M edical Technologies -1  шт.
6. Кабель пациента для конечностей с 4 выводами и штекерами типа «банан» производства Carlisle 

M edical Technologies -1  шт.
7. Термобумага Z -образная А4 производства АВ M edica G roup -  не более 1000 шт.
8. Электрод для конечностей AgCI, производства China Q ingdao Bright M edical, 4 шт. в упаковке -  не 

более 5  шт.
9. Электрод для грудной клетки AgCI, производства China Q ingdao Bright M edical, 6 шт. в упаковке -  не 

более 5 шт.
10. Руководство пользователя -  1 шт.
11. Кабель пациента для грудной клетки с 6 выводами и зажимами производства C arlis le  Medical 

Technologies {при необходимости) -  1 шт.
12. Кабель пациента для конечностей с  4  выводами и зажимами производства Carlis le M edical 

Technologies (при необходимости) -  1 шт.
13. Электрод ЭКГ универсальный самоклеящ ийся одноразовый, производства Am bu, 50 ш т в упаковке 

(при необходимости) -  не более 50 шт.
14. Зажим, типа «крокодил», красный производства Диометран ООД (при необходимости) -  не более 20 

шт.
15. Зажим, типа «крокодил», черный производства Диометран ООД (при необходимости) -  не более 20 

ил".
16. Грудной электрод для детей производства Flab (при необходимости) -  б шт.
17. Электроды для конечностей для детей производства Flab (при необходимости) -  4 и я
18. Плоский электрод производства F iab (при необходимости) -  не более 20 шт.
19. Плоский электрод для детей производства Fiab (при необходимости) -  не более 20 l u t .
20. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на груди, производства Fiab (при 

необходимости) -  не более 10 шт.
21. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на конечностях, производства Fiab, в упаковке 4 

шт. (при необходимости) -  не более 10 шт.
22. Электроды самоклеящиеся для ЭКГ, модель Am bu A/S, 25 шт. в упаковке (при необходимости) -  не 

более 1 о шт.
23. Переходник для кабеля пациента, производства Fiab, 10 шт. в упаковке (при необходимости) -  не 

более 10 и я .

II. Принадлежности;
1. Тележка больш ая BTL-278-01 (при необходимости) -  1 шт.
2. Тележка BTL-277-01 (при необходимости) -  1 шт.
3. Платф орма для тележки 278-1130PLATFO RM 100 (при необходимости) -  1 шт.
4. С читы ватель штрих-кодов с держателем Flexpoint HS-1М производства Jadak (при необходимости) -  

1 шт.

В а р и а н т и с п о л н е н и я  B T L-8  Pro
I. Базовый состав;
1. Электрокардиограф  BTL-8 Pro -  1 шт.
2. Кабель питания с адаптером G SM 90A24-BTL2, производства Mean well -  1 шт.
3. М одуль сбора данных BTL Am od-12 -  1 шт.
4. Зажим для крепления BTL Am od-12 -  2  шт.
5. Кабель пациента для грудной клетки с  6  выводами и штекерами типа «банан» производства Carlisle 

M edical Technologies • 1 шт.
6. Кабель пациента для конечностей с 4 выводами и штекерами типа «банан» производства Carlisle 

M edical Technologies -1  шт.
7. Термобумага Z -образная А4 производства АВ M edica G roup -  не более 1000 шт.
8. Электрод для конечностей AgCI, производства China Q ingdao Bright Medical, 4 шт. в упаковке -  не 

более 5 шт.
9. Э лектрод для грудной клетки AgCI, производства C hina Q ingdao Bright Medical, 6  шт. в упаковке -  не 

более 5 шт.
10. Руководство пользователя -  1 шт.
11. Кабель пациента для грудной клетки с  6 выводами и зажимами производства Carlis le M edical 

Technologies (при необходимости) -  1 шт.
12. Кабель пациента для конечностей с  4 выводами и зажимами производства Carlis le M edical 

Technologies (при необходимости) -  1 шт.
13. Электрод ЭКГ универсальный самоклеящ ийся одноразовый, производства Am bu, 50 ш т в упаковке 

(при необходимости) -  не более 50 ия.
14. Зажим, типа «крокодил», красный производства Диометран ООД (при необходимости) -  не более 20 

шт.
15. Зажим, типа «крокодил», черный производства Диометран ООД (при необходимости) -  не более 20 

шт.
16. Грудной электрод для детей производства Fiab (при необходимости) -  6 шт.
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17. Электроды для конечностей для детей производства F iab (при необходимости) -  4 шт
18. Плоский электрод производства Fiab (при необходимости) -  не более 20 шт.
19. Плоский электрод для детей производства Fiab (при необходимости) -  не более 20 шт.
20. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на груди производства Fiab (при 

необходимости) -  не более 10 шт.
21. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на конечностях, производства Fiab, в упаковке 4 

шт. (при необходимости) -  не более 10 шт.
22. Электроды самоклеящ иеся для ЭКГ, модель Am bu A/S, 25 шт, в упаковке (при необходимости) -  не 

более 10 шт.
23. Переходник для кабеля пациента, производства Fiab, 10 шт. в упаковке (при необходимости) -  не 

более 10 шт.

II. Принадлежности:
1. Тележка больш ая BTL-278-01 (при необходимости) -  1 шт.
2. Тележка BTL-277-01 (при необходимости) -  1 шт.
3. Платформа для тележки 278-1130PLATFO RM 100 (при необходимости) -  1 шт.
4. Считыватель ш трих-кодов с  держателем Flexpoint HS-1M  производства Jadak (при необходимости) -  

1 шт.

В а р и а н т и сп о л н е н и я  B T L-4  E lite
I. Базовый состав:

1. Электрокардиограф  BTL-4 Elite -  1 шт.
2. Кабель питания с  адаптером G SM 90A24-BTL2, производства Mean well -  1 шт.
3. Кабель пациента с 10 отведениями со штекерами типа «банан» производства Shenzhen Carem ed -  1 

шт.
4. Термобумага 112 мм производства АВ M edica G roup -  не более 1000 шт.
5. Электрод для конечностей AgCI, производства C hina Q ingdao Bright Medical, 4 шт, в упаковке -  не 

более 5 шт.
6. Электрод для грудной клетки AgCI, производства China Q ingdao Bright Medical, 6 шт. в упаковке -  не 

более 5 шт.
7. Руководство пользователя -  1 шт.
8. Кабель пациента с  10 отведениями с  зажимами производства Shenzhen Carem ed (при 

необходимости) -  1 шт.
9. Электрод ЭКГ универсальный самоклеящийся одноразовый, производства Am bu, 50 шт. в упаковке 

(при необходимости) -  не более 50 шт.
10. Зажим, типа «крокодил», красный производства Диометран ООД (при необходимости) - не более 20 

шт.
11. Зажим, типа «крокодил», черный производства Диометран ООД (при необходимости) - не более 20 

шт.
12. Г рудной электрод для детей производства Fiab (при необходимости) -  6 шт.
13. Электроды для конечностей для детей производства F iab (при необходимости) -  4 шт
14. Плоский электрод производства Fiab (при необходимости) -  не более 20 шт.
15. Плоский электрод для детей производства Fiab (при необходимости) -  не более 20 шт.
16. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на груди производства Fiab (при 

необходимости) -  не более 10 шт.
17. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на конечностях, производства Fiab, в упаковке 4 

UJT. (при необходимости) -  не более 10 шт.
18. Электроды самоклеящиеся для ЭКГ, модель Am bu A/S, 25 шт. в упаковке (при необходимости) -  не 

более 10 шт.
19. Переходник для кабеля пациента, производства Fiab, в упаковке 10 шт. (при необходимости) -  не 

более 10 шт.
20. Вакуумная система Handy Vaq производства Mbnet, в составе: (при необходимости) -  1 шт.

вакуумная система с  соединительным кабелем -  1 шт.
кабель пациента с  10 отведениями и вакуумными электродами -  1 шт
кабель питания с  адаптером -  1 шт.

21. 2-секционный держатель вакуумной системы производства M bnet (при необходимости) -  1 шт.
22. Крепление для держателя с заглушкой 277-1310HO LD ERW ELD100 (при необходимости) -  1 шт.
23. Держатель кабеля пациента 092-1702STICK102 в составе: (при необходимости) -  1 ия .

Крепление для держателя -  1 шт.
Д ержатель с пластиковой насадкой -  1 шт.
Заглушка - 1  шт.

II. Принадлежности:
1. Тележка BTL-277-01 (при необходимости) -  1 шт.
2. Считыватель штрих-кодов с держателем Flexpoint HS-1M  производства Jadak (при необходимости) -  

1 шт.

В а р и а н т и сп о л н е н и я  BTL-4 S m art
I. Базовый состав:
1. Электрокардиограф BTL-4 Sm art -  1 шт.
2. Кабель питания с  адаптером G SM 90A24-BTL2, производства Mean well -  1 шт.
3. Кабель пациента с  10 отведениями со штекерами типа «банан» производства Shenzhen Carem ed -  1 

шт.
4. Термобумага 11 2м м  производства АВ M edica G roup -  не более 1000 шт.
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20 .

21.
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23.

Электрод для конечностей AgCI, производства China Q ingdao Bright M edical. 4 и я . в упаковке -  не 
более 5 шт.
Электрод для грудной клетки АдС!, производства China Q ingdao Bright M edical, 6  шт. в упаковке -  не 
более 5 шт.
Руководство пользователя -  1 шт.
Кабель пациента с 10 отведениями с зажимами производства Shenzhen C arem ed (при 
необходимости) - 1  шт.
Электрод ЭКГ универсальный самоклеящ ийся одноразовый, производства Am bu, 50 шт. в упаковке 
(при необходимости) -  не более 50 шт.
Зажим, типа «крокодил», красный производства Диометран ООД (при необходимости) - не более 20 
шт.
Зажим, типа «крокодил», черный производства Диометран ООД (при необходимости) - не более 20 
шт.
Грудной электрод для детей производства Fiab (при необходимости) -  6  шт.
Электроды для конечностей для детей производства Fiab (при необходимости) -  4 шт 
Плоский электрод производства Fiab (при необходимости) -  не более 20 шт.
Плоский электрод для детей производства Fiab (при необходимости) -  не более 20 шт.
Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на груди производства F iab (при 
необходимости) -  не более 10 шт.
Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на конечностях, производства Fiab, в упаковке 4 
шт. (при необходимости) -  не более 10 шт.
Электроды самоклеящиеся для ЭКГ, модель Am bu A/S, 25 шт. в упаковке (при необходимости) -  не 
более 1 о шт.
Переходник для кабеля пациента, производства Fiab, в упаковке 10 шт. (при необходимости) -  не 
более 10 шт.
Вакуумная система Handy Vaq производства M bnet, в составе: (при необходимости) -  1 шт. 

вакуумная система с соединительным кабелем -  1 шт.
-  кабель пациента с  10 отведениями и вакуумными электродами -  1 ujt 

кабель питания с  адаптером -  1 шт.
2-секционный держ атель вакуумной системы, производства M bnet (при необходимости) -  1 шт. 
Крепление для держателя с заглушкой 277-1310H O LDER W ELD100 (при необходимости) -  1 u j t . 
Держатель кабеля пациента 092-1702STICK102 в составе: (при необходимости) -  1 шт.

Крепление для держателя -  1 шт.
Держатель с  пластиковой насадкой -  1 шт.
Заглушка - 1  шт.

II. Принадлежности:
1. Тележка BTL-277-01 (при необходимости) -  1 шт.
2. С читы ватель ш трих-кодов с держателем Flexpoint HS-1М производства Jadak (при необходимости) -  

1 ия .

Вариант исполнения BTL-4 Pro
I. Базовый состав:
1. Электрокардиограф  BTL-4 Pro -  1 шт.
2. Кабель питания с адаптером G SM 90A24-BTL2, производства Mean well -  1 шт.
3. Кабель пациента с  10 отведениями со ияекерами типа «банан» производства Shenzhen C arem ed -  1 

шт.
4. Термобумага 11 2м м  производства АВ M edica G roup -  не более 1000 шт.
5. Электрод для конечностей AgCI, производства C hina Q ingdao Bright Medical, 4 шт. в упаковке -  не 

более 5 шт.
6. Электрод для грудной клетки AgCI, производства C hina Q ingdao Bright M edical, 6 шт. в упаковке -  не 

более 5 шт.
7. Руководство пользователя -  1 шт.
8. Кабель пациента с  10 отведениями с  зажимами производства Shenzhen Carem ed (при 

необходимости) -  1 шт.
9. Электрод ЭКГ универсальный самоклеящ ийся одноразовый, производства Am bu, 50 шт. в упаковке 

(при необходимости) -  не более 50 шт.
10. Зажим, типа «крокодил», красный производства Диометран ООД (при необходимости) - не более 20 

шт.
11. Зажим, типа «крокодил», черный производства Диометран ООД (при необходимости) - не более 20 

шт.
12. Грудной электрод для детей производства Fiab (при необходимости) -  6  шт.
13. Электроды для конечностей для детей производства Fiab (при необходимости) -  4 шт
14. Плоский электрод производства Fiab (при необходимости) -  не более 20 шт.
15. Плоский электрод для детей производства Fiab (при необходимости) -  не более 20 шт.
16. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на груди производства Fiab (при 

необходимости) -  не более 10 шт.
17. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на конечностях, производства Fiab, в упаковке 4 

шт. (при необходимости) -  не более 10 шт.
18. Электроды самоклеящ иеся для ЭКГ, модель Am bu A/S, 25 шт. в упаковке (при необходимости) -  не 

более 10 шт.
19. Переходник для кабеля пациента, производства Fiab, в упаковке 10 шт. (при необходимости) -  не 

более 1 о шт.
20. Вакуумная система Handy Vaq производства Mbnet, в составе: (при необходимости) -  1 шт.
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вакуумная система с соединительным кабелем -  1 1ит.
кабель пациента с 10 отведениями и вакуумными электродами -  1 ил-
кабель питания с  адаптером -  1 шт.

21. 2-секционный держ атель вакуумной системы производства M bnet (при необходимости) -  1 ил.
22. Крепление для держателя с  заглушкой 277-1310HO LD ERW ELD100 (при необходимости) -  1 шт.
23. Держатель кабеля пациента 092-1702STIC K102 в составе: (при необходимости) -  1 шт.

Крепление для держателя -  1 шт.
Д ержатель с  пластиковой насадкой -  1 шт.
Заглушка - 1  шт.

II. Принадлежности;
1. Тележка BTL-277-01 (при необходимости) -  1 шт.
2. Считыватель штрих-кодов с  держателем F lexpoint HS-1M  производства Jadak (при необходимости) -  

1 шт.

1.2 Н АЗН АЧ ЕН И Е И О Б Л А С ТЬ  ПРИМ ЕНЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Электрокардиограф  BTL с принадлежностями предназначен для мониторирования и записи 

электрокардиограммы покоя. Он обеспечивает детальны й анализ, диагностику и печать записи ЭКГ. 

Устройство может передавать и получать данные, связанные с  исследованием ЭКГ, при подключении к 

совместимому программному приложению.

1.3 УСЛО ВИ Я ЭКСПЛУАТАЦИИ
Электрокардиограф  BTL с  принадлежностями применяется кардиологами, терапевтами, педиатрами и другими 

специалистами в кардиологии и ф ункциональной диагностике, анестезиологии и реаниматологии, отделениях 

неотложной помощи, транспортны х средствах скорой помощи, палатах интенсивной терапии.

1.4 КЛАССИФ ИКАЦИЯ ПАЦИЕНТОВ
Аппарат предназначен для применения у взрослых и детей, младенцы, новорожденные без ограничений по 

возрасту, полу, весу, росту.

1.5 КЛАССИФ ИКАЦИЯ П О Л ЬЗО ВАТЕЛ ЕЙ
Аппарат должен использоваться персоналом с  медицинским образованием. Пользователь долж ен быть 

ознакомлен со всеми мерами безопасности, рабочими процедурами и инструкциями по техническому 

обслуживанию.

1.6 ПОКАЗАНИЯ К И СПО ЛЬЗО ВАН ИЮ
Электрокардиограф ы BTL с  принадлежностями интерпретирую т электрическую активность сердца в течение 

определенного периода времени. Запись ЭКГ является неинвазивной, она используется для измерения 

скорости и регулярности сердечных сокращений, а также размера и положения камер, наличия любого 

повреждения сердца и воздействия наркотиков или устройств, используемых для регулирования ритма сердца, 

например кардиостимулятор.

Предусмотренное диагностическое применение электрокардиограф а BTL -  это оценка, диагностика и 

мониторинг сердечной функции пациента.

1.7 ПРО ТИВОПО КАЗАНИЯ
На сегодняш ний день не известно никаких ни абсолю тны х, ни относительны х противопоказаний для 

проведения ЭКГ в покое.

1.8 ВОЗМ ОЖ НЫ Е П О БО ЧН Ы Е ЭФ Ф ЕК ТЫ
О пасность поражения электрическим током

1.9 ОПИСАНИЕ И ПРИНЦИП РА БО ТЫ  М ЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Принцип работы электрокардиограф а основан на регистрации электрической активности сердца. Колебания 

разности потенциалов, которые возникают при возбуждении сердечной мышцы ф иксируются наложенными на 

тело пациента электродами и передаются на вход изделий. Поскольку величина ф иксируемого напряжения 

крайне мала, сигнал проходит через усилители, которые пропорционально увеличивают его в несколько сотен 

раз. Постоянно меняющ иеся величины и направления получаемого сигнала отображаются на бумаге или 

экране электрокардиограф а в виде кривой линии —  граф ической электрокардиограммы. С помощью
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регистрации этих биопотенциалов изделия визуализирует работу главного органа человека —  сердца. Исходя 

из зарегистрированны х данных, врач-кардиолог делает заключение о работе сердечно-сосудистой системы 

пациента.

Электрокардиограф  BTL с принадлежностями представляет собой усоверш енствованны е 

электрокардиограф ы с  12 отведениями, которые записывают данные ЭКГ пациента через кабель пациента ЭКГ 

и электроды, приложенные к пациенту. Запись ЭКГ можно сохранить или распечатать для дальнейш его 

рабочего процесса. Устройство можно подключить к программному обеспечению  для дальнейш его анализа и 

презентации.

Устройство оснащ ено цветным сенсорным экраном, одновременной печатью всех двенадцати  каналов ЭКГ и 

внешним или внутренним модулем сбора данных.
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2. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ И ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

о

А

А

А
А

А

А

А

А

Внимательно прочтите руководство пользователя и ознакомьтесь со всеми 

содержащ имися в нем требованиями безопасности, техническими параметрами, 

процедурами эксплуатации и инструкциями по техническому обслуживанию  перед 

использованием аппарата. Запрещ ается использовать аппарат и его принадлежности 

лю бы м способом, не соответствующ им инструкции по эксплуатации.

Любое другое применение данных и отчетов, кроме их предполагаемого использования, 

не рекомендуется и считается неправильным использованием аппарата. Аппарат не 

предназначен для прямого кардиологического применения и домаш него использования.

Интерпретация и измерения: Результаты анализа, полученные устройством, не 

считаю тся диагнозом. Интерпретационные заявления, сгенерированные устройством, 

служ ат только в качестве предложений. Окончательный диагноз пациенту должен 

поставить квалифицированный врач/кардиолог.

Аппаратом должен пользоваться только квалиф ицированный медицинский персонал.

Аппарат и принадлежности следует хранить вдали от лю бы х жидкостей, чтобы избежать 

случайного проливания на компоненты. Попадание жидкости внутрь устройства может 

привести к его неисправности или поражению  электрическим током.

Устройство предназначено для работы в среде, определенной в главе Технические 

характеристики.

Используйте аппарат в безопасной рабочей среде, как указано в руководстве. Аппарат 

нельзя использовать рядом с  легковоспламеняющ имися анестетиками или 

окисляющими жидкостями (0 2 , N 2 0  и т. д.).

Если в устройстве обнаружен какой-либо деф ект или у вас есть сомнения в его 

правильной работе, немедленно прекратите обследование и отсоедините устройство от 

пациента. Если вы не определили источник неопределенности после тщ ательного 

изучения Руководства, обратитесь в авторизованный сервисный отдел BTL. Если 

оборудование используется не в соответствии с  данным Руководством или используется, 

даж е если оно показывает ф ункциональные отличия от данного Руководства, в этом 

случае за ущерб, причиненный оборудованием, ответственность будет нести 

пользователь.

Не используйте аппарат с какими-либо внеш ними устройствами, генерирующими 

магнитные и электрические лоля и высокочастотные сигналы. Это может вызвать 

нежелательные взаимные помехи и затруднить работу аппарата.

Тщ ательно проверяйте аппарат перед каждым использованием. Проверьте на наличие 

ф изических повреждений, ослабленны х соединений, искаженного изображения и любых 

других несоответствий или отклонений от нормы. Прекратите использование аппарата, 

если его поведение отличается от функций, описанных в данном руководстве, или если 

маркировка на устройстве/принадлежности непонятна для использования. Попробуйте 

определить и устранить неопределенность, обративш ись к разделу ««Поиск и устранение 

неисправностей». Немедленно обратитесь в авторизованный сервисный отдел BTL для 

получения дополнительной поддержки.

Не рекомендуется использовать аппарат совместно с другими устройствами, кроме 

указанных в данном руководстве пользователя.
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Формы сигналов, отображаемые устройством, носят только инф ормативный характер и 

не соответствую т требованиям применимых стандартов ЭКГ. Всегда используйте 

распечатку для анализа данных ЭКГ пациента.

Если включен демонстрационный режим, устройство ведет себя так, как если бы оно 

бы ло подключено к пациенту, хотя это не так. Д емонстрационный режим обозначается 

жирным шрифтом DEMO на экране, а также на распечатке.

Предупреждение о нехватке памяти будет отображаться, когда на устройстве 

заканчивается память. Пользователи могут принять такие меры, как удаление старых 

исследований, чтобы  освободить место. Если не предпринять никаких действий, 

программа автоматически удалит старые исследования, чтобы  освободить место для 

новых.

Устройство будет поддерживать не более 1000 пациентов. П осле этого программа 

автоматически удалит старых пациентов (пациентов со старыми обследованиями), чтобы 

освободить место для новых.

В случае проливания жидкости на устройство немедленно отодвиньте устройство от места 

разлива. Тщ ательно протрите и высуш ите все влажные поверхности устройства, включая 

лоток для бумаги. Дайте устройству время для высыхания перед повторным 

использованием.

Не прилагайте чрезмерных усилий к крышке принтера.

Устройство не представляет опасности для пациентов с  кардиостимуляторами.

Используйте «кабель питания с  адаптером», поставляемый вместе с аппаратом, для 

зарядки аккумулятора устройства. Не используйте никакие другие неутвержденные кабели 

или средства для зарядки. Это может привести к повреждению устройства. О братитесь к 

разделу «Поиск и устранение неисправностей» в этом руководстве для лю бы х 

неопределенностей. О братитесь в авторизованный сервисны й отдел BTL за 

дополнительной помощью.

При транспортировке устройства необходимо обязательно удерживать его двумя руками

Не закрывайте вентиляционные 

неработоспособности устройства.

отверстия устройства. Это приведет к

Будьте осторожны при выборе имени пациента в начале исследования. Если в истории 

будет выбрано неправильное имя пациента, данные пациента будут перепутаны.

Используйте только аксессуары, рекомендованные BTL, для безопасного использования и 

правильной работы устройства.

Если аппарат используется вместе с  тележкой, перед началом исследования колеса 

тележки должны быть заблокированы.

Перед перемещением тележки тормоз на колесике должен быть отпущ ен. По завершении 

перемещ ения тележки заф иксируйте колеса, чтобы  предотвратить 

сам опроизвольное/случайное движение. Для фиксации или освобождения колес 

используйте ногу -  при снятии блокировки колеса рукой возможно защ емление пальцев.

Устройство или тележку нельзя тянуть за какие-либо кабели, прикрепленные к устройству, 

это может привести к повреждению системы.
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Меры предосторожности при использовании устройства и дефибрилляции

А
Система ЭКГ предназначена для использования с  деф ибриллятором. Используемый 

деф ибриллятор должен соответствовать применимым стандартам, а его разряд должен 

соответствовать тому, что описано в применимых стандартах. Аппарат устойчив к 

деф ибрилляции, только если используется оригинальный кабель пациента BTL.

Однако в качестве меры безопасности по возможности удалите электроды перед 

проведением деф ибрилляции.

Держитесь подальше от пациента или кабелей пациента во время процедуры 

деф ибрилляции. Д еф ибриллятор может вызвать поражение электрическим током, а 

контакт с  ним может привести к серьезной травме или смерти.

Устройство следует использовать в соответствии с  операциями, описанными в данном 

руководстве.

М еры предосторож ности, связанные с кабелем пациента и электродами.

А

А
А

Используйте только детали и принадлежности, поставляемые вместе с  аппаратом. 

Любая внеш няя часть, относящ аяся к аппарату, должна соответствовать требованиям 

безопасности в соответствии с применимыми стандартами.

Не прикасайтесь оголенными концами проводов отведений или контактов разъема к 

пациенту одновременно.

Убедитесь, что доступные концы проводов не соприкасаются с другими 

токопроводящими материалами.

Всегда очищ айте многоразовые электроды и кабель пациента с помощью 

рекомендованных дезинф ицирую щ их средств перед использованием пациента. 

Невыполнение этого требования может привести к передаче инфекции ме>еду 

пациентами.

Убедитесь, что отведения ЭКГ надежно подключены к устройству. Соблю дайте 

маркировку на розетке для правильного подключения. Ненадежные или неправильные 

соединения вызывают неточности при получении и обработке данны х ЭКГ. 

Периодически проверяйте отведения ЭКГ. Не используйте поврежденные или 

сломанные провода. О братитесь в авторизованный сервисный отдел BTL для замены 

поврежденных проводов.

Всегда следуйте стандартным рекомендациям IEC или АН А при подключении отведений 

ЭКГ к электродам, размещенным на коже пациента. Следуйте цветовой маркировке на 

отведениях ЭКГ.

М еры предосторож ности при использовании кабеля питания с адаптером.

А
А

Устройство подключается к сети переменного тока через кабель питания с  адаптером. 

Для зарядки устройства используйте ТОЛЬКО адаптер питания медицинского класса, 

поставляемый BTL. Использование других средств или кабелей для зарядки может 

привести к повреждению устройства.

Проверьте, соответствуют ли параметры сети, переменного напряжения и частоты  и т. 

д. требованиям аппарата в разделе «Технические характеристики». Не подключайте 

аппарат в случае какой-либо несовместимости. О братитесь к разделу «Поиск и 

устранение неисправностей» в этом руководстве для выполнения соответствую щ их 

настроек устройства. О братитесь в авторизованный сервисный отдел BTL за 

дополнительной помощью.

Осмотр и замена неисправного адаптера или батареи (аккумулятора) должны 

выполняться только авторизованным сервисным отделом BTL. Использование 

неутвержденных аккумуляторов или адаптеров, а также их попытка их замены 

неуполномоченным персоналом могут привести к повреждению устройства.
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Поражение электрическим током —  неправильное подключение устройства может 

привести к поражению электрическим током.

Во избежание риска устройство долж но быть подключено к сети только с  защитным 

заземлением.

Из-за возможного риска, который может возникнуть в результате одновременного 

подключения к пациенту нескольких различных устройств (взаимное влияние, возможная 

опасность для пациента из-за суммирования токов утечки), мы не рекомендуем 

использовать этот электрокардиограф  совместно с  другим и устройствам и, кроме 

указанных в данном руководство пользователя.

Во время зарядки не располагайте устройство так, чтобы  бы ло трудно 

подключить/отключить кабель питания с адаптером.

Соблю дайте местные нормы и правила по утилизации и переработке устройства и его 

частей. Обратитесь в авторизованный сервисный центр BTL, чтобы  убедиться, что все 

данны е пациента удалены перед утилизацией устройства.

Устройство должно быть утилизировано обычным образом для электрического и 

электронного оборудования. Литиевая батарея должна бы ть извлечена и утилизирована 

отдельно в соответствии с  местными требованиями по утилизации опасны х отходов. Не 

бросайте батарею в огонь. О пасность взрыва -  батареи м огут взорваться при 

возгорании.

Не помещайте устройство в контейнеры для бытовых отходов! Устройство не содержит 

токсичных материалов, которые при правильной утилизации м огут нанести вред 

окружающей среде.
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3. КОНСТРУКЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

Основным ф ункциональным элементом медицинского изделия является электрокардиограф  BTL, к которому 

для проведения мониторирования и записи электрокардиограммы покоя подключаются различные виды 

электродов при помощи соответствующ их кабелей.

Линейка электрокардиограф ов BTL представлена 6 устройствами, изготовленными на одной и той же 

конструктивной и технологической основе, отличаю щ имися друг от  друга некоторыми функциональными 

особенностями, связанными с потребностями потенциальны х потребителей медицинского изделия. BTL-8 

Elite, BTL-8 Pro, BTL-8 Smart. BTL-4 Elite, BTL-4 Pro. BTL-4 Sm art -  варианты исполнения электрокардиограф а 

BTL, которые описаны ниже.

3.1 B TL-8  Elite, BTL-8 Smart, BTL-8 Pro

Электрокардиограф  BTL-8 Elite, Pro Электрокардиограф  BTL-8 Smart

1. Сенсорный экран

2. Крышка для бумаги

3. Ручка крышки принтера.

4. Разъем пациента BTL Am od -12 -  для подключения к 

прибору

5. Кабель для BTL Am od-12.

6. Кабель пациента 6 отведений

7. Кабель пациента 4 отведения

М одуль сбора данны х BTL Am od-12
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8. О сновная маркировка устройства

9. М аркировка с  серийным номером устройства

10. О сновная маркировка модуля сбора данны х BTL Amod-12.

11. М аркировка с  серийным номером модуля сбора данны х BTL Am od-12.

Кнопки устройства и м одуля сбора данны х BTL Amod-12

12. Световод для статуса сигнализации синего цвета. Некоторые сигналы, требую щ ие внимания 

пользователя (например, ошибки принтера, демонстрационный режим, уведом ление пользователя, 

подклю чение /  отключение W i-Fi), сопровождаются звуковым сигналом.

13. Состояние аккумулятора - светодиод оранжевого цвета.

a. Низкая емкость аккумулятора: постоянно мигает

b . Зарядка аккумулятора: постоянный оранжевый свет

c. Неисправность аккумулятора: постоянно мигает

d. Аккумулятор полностью заряжен (при подключенном зарядном устройстве): оранжевый 

индикатор не горит

14. Светодиодны й индикатор состояния устройства - Устройство включено - индикатор готовности к 

работе / зеленого цвета.

15. М ногоцветная сигнализация для модуля сбора данных BTL Am od-12;

а. Синий: кабель пациента или все отведения (включая электрод N /  RL) не подключены;

Красный: отведение отсоединено, когда какой-либо электрод неправильно подсоединен к 

коже.

Зеленый цвет означает, что устройство готово, а мигающий зеленый цвет означает, что идет 

запись.

16. Кнопка В К Л /В Ы К Л .

a. Нажмите кнопку ВКЛ / ВЫКЛ, чтобы включить устройство.

b . Нажмите и удерживайте кнопку ВКЛ / ВЫКЛ, чтобы выключить устройство с  дополнительны м 

подтверждением пользователя.

Ь.

с.
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с. Пока устройство работает и если экран выключен, нажмите кнопку ВКЛ /  ВЫКЛ, чтобы 

включить экран.

17. Кнопка записи /  печати.

18. Кнопка модуля сбора данных BTL Am od-12 - запускает запись.

Дополнительно кнопку можно использовать для выполнения следую щ их действий

Д е й стви е Э кран зап и си Э кран оценки Д р уго й  экран

16. Кнопка ВКЛ / 

ВЫКЛ

Короткое

нажатие
Экран выключен Экран выключен Экран выключен

Нажать и 

удерживать

Экран выключен 

(Никаких действий во 

время записи)

Экран выключен Экран выключен

17. Кнопка записи / 

печати
Короткое

нажатие

Начать запись (запуск 

/  остановка печати 

для ручного профиля)

Сохранить запись и 

переход на 

начальный экран

Назад (изменения 

сохраняю тся, если 

есть)

18. Кнопка модуля 

сбора данных 

BTL Am od-12

Нажать и 

удерживать
Начать запись

Перейти к экрану 

записи (сохранить 

изменения)

Перейти к экрану 

записи (сохранить 

изменения)

Ж
Принудительное выключение устройства: независимо от состояния устройства, если нажать 

кнопку ВКЛ /  ВЫКЛ более 10 секунд, устройство выключится.

П о д кл ю ч е н и е  и нтер ф е й са

21;- 

23

^ "
В
в
ш
m9ш

7
21. U S B -п о р т

22. Порт ETHERNET.

23. Порт разъема пациента для подключения модуля сбора данных BTL Am od-12.

24. Порт кабеля питания с адаптером

Любое устройство, подключенное к части ввода /  вывода (USB), долж но соответствовать

А  требованиям стандарта IEC 60950 /  IEC62368, а его рабочее напряжение составлять не более 5

в-
Закрепите соединение модуля сбора данны х BTL Am od-12 с устройством с помощ ью зажимов 

для крепления BTL Amod-12

Функциональные возможности BTL-8 Elite, BTL-8 Smart, BTL-8 Pro определяю тся следующ ими 

характеристиками;
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цветной сенсорный экран; 

высокое качество печати;

возможность работы от сети или от аккумулятора; 

ф ильтры  для повыш ения качества сигнала: 

индикатор потери контакта «электрод-кожа»; 

автоматический проф иль, ручной проф иль, проф иль ритма; 

сенсорная клавиатура;

возможность подключения к системе программного обеспечения BTL C ard ioP oin t’ ; 

возможность подключения модуля сбора данны х BTL Amod-12.

3.2 B TL-4  Elite, B TL-4  Smart, BTL-4 Pro

Электрокардиограф  BTL-4 Elite, BTL-4 Sm art, BTL-4 Pro

1. Сенсорны й экран

2. Крышка принтера

3. Кнопка крышки принтера

4. Основная маркировка устройства
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5. Маркировка с серийным номером устройства 

Кнопки у с тр о й с тв а

6. Кнопка записи

7. Кнопка ВКЛ/ВЫКЛ

a. Нажмите кнопку ON/OFF, чтобы включить устройство.

b . Нажмите и удерживайте кнопку ON/OFF, чтобы выключить устройство с  необязательным 

подтверждением пользователя.

c. Когда устройство работает и экран выключен, нажмите кнопку ON/OFF, чтобы включить экран.

8. Состояние аккумуляторной батареи - светодиод оранжевого цвета

a. Низкая емкость батареи: постоянное мигание.

b . Зарядка аккумулятора: постоянный оранжевый свет.

c. Неисправность батареи: постоянное мигание.

d. Аккумулятор полностью заряжен (при подключенном зарядном устройстве): оранжевый 

индикатор не горит.

9. Светодиодны й индикатор состояния устройства —  Устройство включено —  индикатор 

ВКЛ/готовности зеленого цвета.

10. Декоративная часть

11. Декоративная часть

Кроме того, кнопка «Дополнительно» может использоваться для выполнения следую щ их действий:

Кнопка

ВКЛ/ВЫКЛ

Действие

Короткое

Экран записи

Экран выключен

Экран оценки

Экран выключен

Другой экран

Экран выключен
нажатие

Нажать и Устройство выключено Устройство выключено Устройство выключено
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А

удерживать (никаких действий при 

Записи не происходит)

Кнопка

записи/печати

Короткое

нажатие

Нажать и 

удерживать

Начать запись 

(Начать/Остановить 

печать для ручного 

профиля)

Начать запись

Сохранить запись и 

перейти к начальному 

экрану

Перейти к экрану 

записи

Назад (если есть 

изменения, они 

сохраняю тся)

Перейти к экрану 

записи

(Сохранить изменения) (С охранить изменения)

Принудительное выключение устройства: независимо от состояния устройства, если нажать 

кнопку ВКЛ / ВЫКЛ более 10 секунд, устройство выключится.

Подклю чение интерф ейса

13. разъем питания

14. USB-разъем

15. Порт Ethernet

16. Выход триггера ЭКГ

А

Любое устройство, подключенное к части ввода/вывода (USB), долж но соответствовать 

требованиям согласно IEC 60950/IEC62368, и его рабочее напряжение не более 5 В.

Ф ункциональные возможности BTL-4 Elite, BTL-4 Pro, BTL-4 Smart, определяю тся следую щ ими 

характеристиками;

•  цветной сенсорный экран;

•  высокое качество печати;

•  возможность работы от сети или от аккумулятора;

•  портативность;

•  ф ильтры для повышения качества сигнала;

• индикатор потери контакта «электрод-кожа»;

•  автоматический проф иль, ручной профиль, проф иль ритма;

•  сенсорная клавиатура:
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возможность подключения к системе программного обеспечения BTL CardioPoint^ 

внутренний модуль сбора данных.

3.3 ИНДИКАЦИЯ БА ТА РЕИ
Для своей работы устройство питается от внутренней аккумуляторной батареи. Устройство также служит 

встроенной схемой защиты для защиты аккумулятора от перезарядки и короткого замыкания. Символ батареи 

и числовое значение на экране указывают на уровень заряда батареи. Обратите внимание, что процент заряда 

всегда отображается рядом с  символом батареи.

Полностью  заряженный аккумулятор может работать до 8 часов при нормальных условиях использования. 

Батарее требуется около 4 часов зарядки (в выключенном состоянии) для достижения 100%  емкости.

Символ Состояние батареи

Зарядное устройство подключено и заряжается

Зарядное устройство подключено, зарядка завершена

Ш Зарядное устройство отключено, 100%

t o > 10%, зарядное устройство не подключено

ГУ 3-10%, зарядное устройство не подключено

г : л 0 - 3%, зарядное устройство не подключено

f i l l - ’ Ошибка батареи

При выходе из строя аккумулятора или при отсутствии аккумулятора устройство может получать питание 

непосредственно от сети переменного тока. В таких случаях устройство подключается непосредственно к сети 

переменного тока через адаптер питания медицинского класса (поставляется вместе с устройством компанией 

BTL).

В случае отказа аккумулятора рекомендуется обратиться в авторизованный сервисный центр BTL. Такая 

ситуация отображается светодиодным индикатором состояния батареи и экраном на устройстве.

л Использование устройства во время зарядки маломощной батареи или при отсутствии

/ 1 \  батареи приведет к потере данных пациента в случае сбоя в электросети.

/  А Заряжайте аккумулятор, когда в устройстве низкий уровень заряда аккумулятора, в противном 

случае устройство может внезапно выключиться, что приведет к потере данных пациента. 

Если во время использования устройства наблюдается чрезмерная температура, прекратите 

использование устройства и выключите устройство как минимум на 30 минут, чтобы дать 

I  \  устройству осты ть перед следую щ им использованием.

3.4 КАБЕЛ И  ПАЦИЕНТА
Для вариантов исполнения BTL-8 Elite, BTL-8 Smart, BTL-8 Pro: подключение кабелей пациента к модулю  сбора 

данны х BTL Am od-12:

Вставьте кабели пациента (6L и 4L), как показано стрелкой, в соответствующ ие гнезда и давите до щелчка. В 

этом положении кабель пациента надежно заф иксирован в модуле сбора данных BTL Am od-12. Чтобы 

отсоединить кабель пациента, нажмите кнопку зажима и потяните за кабель пациента.
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-'19;

19. Гнездо разъема пациента для кабеля пациента для грудной клетки с  6 выводами.

20. Гнездо разъема пациента для кабеля пациента для конечностей с 4 выводами.

A. Подключение со стороны устройства для кабеля типа 6L и 4L.

B. Боковое соединение электродов для кабеля типа 6L и 4L.

C. С оединение типа «банан» для многоразовых электродов.

D. Зажимное соединение типа «захват» для одноразовых электродов.

3.5 ВАКУУМ НАЯ СИ СТЕМ А HANDY VAQ
3.5 .1  О П И С А Н И Е  И С О Е Д И Н Е Н И Е

С помощ ью  вакуумной системы Handy Vaq легко достигается уровень вакуума, обеспечиваю щ ий легкое и 

удобное прилегание электродов к пациентам разной комплекции и к разным частям тела. Система позволяет 

ускорить процесс снятия ЭКГ исследования за счет быстрой аппликации электродов, а также за счет бы строго 

отсоединения электродов, которое достигается одним нажатием кнопки.

Также вакуумные электроды позволяют достичь плотного прилегания к телу пациента, когда этого по каким- 

либо причинам невозможно достичь при использовании стандартных электродов.
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Кпааиатура

Всасывающие эле1Строды 
с цветовым кодом

ЭКГ/USB-
к а б е т »
с
разъ ем ом
D-Sub

всасывающий
блок

1 Кабель ЭКГ (А) первым должен бы ть подключен к устройству ЭКГ. Обратите внимание на 

инструкции по использованию устройства ЭКГ.

2 USB-кабель (Б) должен быть подключен к сетевому адаптеру (С), а затем к электросети (тот же 

многоконтактный разъем, что и у устройства ЭКГ).

3 Как только устройство подключается к электрической сети, оба внешних 

светодиода (Д) будут светиться.

(С)
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3.5.2 ЭКСПЛУАТАЦИЯ И РАБОЧИЕ КОМПОНЕНТЫ

Регулировка мощ ности 
всасы вания
« + *  д л я  б о л е е  высокого 

«-» для низкого

ВКЛ ВЫКЛ

м ощ ности  всасы вания

3.5.2.1 Д исплей

Устройство без питания 
продувки

Устройство в режиме ожидания/O U T Устройство в режиме

Устройство в режиме всасывания (здесь установка вакуума 3)

3.5.2.2 Крепление вакуум ны х электродов
1. Функция всасывания включается и выключается кно п ко й ® . Сила всасывания начинается с уровня III 

(загорается средний светодиод).

2. Смочить места наложения электродов компрессом, смоченным в солевом растворе.

3. Закрепите электроды легким нажимом на коже.

4. Как только вы прикрепите все электроды к пациенту, уменьш ите силу всасы вания к н о п к а м и ® /© ч т о б ы  на 

коже оставалось как можно меньше всасывающ их пятен.
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Устройство нельзя использовать, если кожа повреждена. Есть риск образования гематомы при 

больш ой мощности или длительном сроке применения! Будьте особенно осторожны с  пожилыми 

пациентами. Оператор аппарата должен спросить пациента, как он себя чувствует!

Электроды не следует накладывать на кожу пациента более чем на 25 минут.

3.5.2.3 Парам етры  всасы ван и я

О тсасываю щ ий ш ланг аппарата можно отрегулировать индивидуально для каждого пациента с  помощ ью пяти 

настроенных программ. При включении устройства активируется средняя настройка (со значением примерно 170 

мбар). Текущая настройка всасывания отображается в рабочем дисплее зелеными светодиодами. Самый 

высокий уровень достигает примерно -250 мбар и долж ен использоваться только в крайних случаях (много волос 

на теле).

В каждом случае сила всасывания должна соответствовать типу кожи пациента!

©

3.5.2.4 Заверш ение измерения
1. Функция всасывания отключается к н о п к о й ^  .

2. Если электроды все ещ е прилипают, нажмите кнопку

3. Функция всасывания будет изменена на противоположную, и на вакуумные электроды будет поступать 

воздух. Электроды отсоединятся.

4. Теперь выключите устройство кнопкой ® .

3.5.2.5 О чистка и дезинфекция

О чистите электроды безворсовой влажной тканью мягким моющим средством, а затем тщ ательно высушите.

При необходимости продезинф ицируйте электроды мягкой безворсовой тканью, смоченной в 70%  растворе 

спирта.

Затем тщ ательно высуш ите электроды.

3.5.2.6 Функция продувки

Чтобы после очистки/дезинфекции между мембраной и электродом не оставалась влага, запустите функцию 

продувки соответствующ ей клавишей примерно на 30 секунд.

Теперь выключите устройство клавишей
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3.6 ТЕЛ ЕЖ КА

Тележка является дополнительным аксессуаром. 

Тележка BTL-277-01

17. Платф орма тележки для установки и фиксации устройства

18. Ручка тележки

19. Лоток для хранения.

20. М аркировка тележки.

21. М аркировка с  серийным номером тележки.

Закрепите подклю ченный кабель пациента, намотав его на вырез ручки тележки, и электроды  в маленьком 

отделении лотка для хранения. Закрепите электроды-зажимы в прорези в отсеке для хранения. Это обеспечит 

ф иксацию  зажимов при перемещении тележки.

Пространство в лотке для хранения для ф иксации зажимов электродов.

А
А

При перемещении тележки важно закрепить кабель пациента. Также убедитесь, что кабель 

пациента BTL и электроды размещены в лотке для хранения, как указано выше. В противном 

случае при перемещении тележки эти аксессуары могут упасть или запутаться в колесах и 

повредиться. Поврежденные аксессуары могут привести к появлению  шумов на ЭКГ.

Лоток для хранения в тележке предназначен только для переноски электродов, бумажных 

полотенец и бумаги. Не перегружайте лоток другими предметами.
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Тележка большая BTL-278-01

25. Ручка тележки.

26. Платформа тележки для установки и фиксации устройства.

27. Лоток для хранения.

28. Маркировка тележки.

29. Маркировка с серийным номером тележки.

Для установки модуля сбора данны х BTL Am od-12 на больш ой тележке предусмотрены 2 Зажима для крепления 

BTL Amod-12.

Ш аги по установке модуля сбора данны х BTL Amod*12:

Ш аг 1. С любого конца вставьте монтажный зажим на модуль сбора данных BTL Am od-12 и скользите по нему до 

щелчка. В этом положении монтажный зажим будет заф иксирован на модуле сбора данны х BTL Am od-12.

30. Зажим для крепления BTL Am od-12 к тележке.
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Ш аг 2: закрепите зажим для крепления BTL Am od-12 на задней стенке лотка для хранения справа, как 

показано ниже.

31. М одуль сбора данных BTL Am od-12 с  положением зажима показан, когда установлен в тележке.

Ш аг 3: поместите подключенный кабель пациента и электроды а малый отсек лотка для хранения. Вставьте 

зажимные электроды  в прорезь в области хранения. Это обеспечит ф иксацию зажимов при перемещении 

тележки.

32. М есто в лотке для хранения зажимов электродов.

При перемещ ении тележки важно закрепить модуль сбора данных BTL Am od-12. Также убедитесь, 

что магистральный кабель BTL Am od-12, кабель пациента и электроды размещ ены  в лотке для 

хранения, как указано выше. Если не разместить, во время перемещ ения тележки эти аксессуары 

могут упасть или застрять в колесах и повредиться. Поврежденные аксессуары  могут привести к 

заш умлению  ЭКГ.
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4. НАСТРОЙКА И ЗАПУСК УСТРОЙСТВА

Всегда проверяйте упаковку на наличие повреждений. Если упаковка повреждена, не приступайте к сборке и 

верните устройство дистрибьютору. Сохраняйте оригинальную  упаковку, чтобы обеспечить безопасную 

транспортировку устройства в будущем.

4.1 ЗА РЯД К А  АККУМ УЛЯТОРА
Устройство содержит внутреннюю резервную батарею , поставляемую  в полузаряженном состоянии. После 

доставки устройства полностью зарядите его перед первым использованием.

4.2 П РИ Н ТЕР И БУМ АГА
Для печати в вариантах исполнения BTL-8 Elite, BTL-8 Smart, BTL-8 Pro используется термобумага в Z -образной 

структуре с  предварительно напечатанной сеткой (подробные характеристики см. в главе «Технические 

характеристики» данного руководства пользователя).

Для печати всегда вставляйте бумагу в устройство так, чтобы линии сетки на бумаге были

У Ч  обращ ены вверх. Никогда не загружайте стопку термобумаги, содержащ ую  более 150 листов.

/ ■  I пип Для получения хорош их распечаток важно правильно загружать в лоток бумагу с Z -образной

структурой. Если она вставлена неправильно, это может привести к деф ормации бумаги и ее 

разрыву во время печати.

Для печати в вариантах исполнения BTL-4 Elite, BTL-4 Smart, BTL-4 Pro используется рулонная термобумага с 

предварительно напечатанной сеткой (подробные характеристики см. в главе ««Технические характеристики» 

данного руководства пользователя).

Для печати всегда вставляйте рулон бумаги в лоток устройства так, чтобы линии сетки бумаги были 

обращ ены  к верхней стороне. Никогда не вставляйте стопку рулонов термобумаги отличную  по 

размерам: длина 25 метров +/- 0 ,08 м, ш ирина 111,5 мм +0,4 мм/ -0,25 мм, диам етр рулона макс. 47 

мм.

Для хорош их распечаток важно правильно вставить бумажный рулон, выровняв его таким образом, 

чтобы сетки были прямыми. Если он вставлен неправильно, это может привести к застреванию 

бумаги, смятию бумаги и разрыву бумаги во время печати.
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4.2.1 НАСТРОЙКА НАПРАВЛЯЮЩИХ ДЛЯ БУМАГИ В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ BTL-8 Elite,
BTL-8 Pro, BTL-8 Smart

33. Направляющ ая перед печатью: используйте только для ф ормата А4.

34. Направляющ ая после печати; используйте только для ф ормата А4.

35. Лоток для бумаги

36. Застежки с  головкой Тогх X 2 шт. для фиксации направляющ ей перед печатью  в лотке для бумаги.

Чтобы закрепить направляющ ую  перед печатью, откройте лоток для бумаги и поместите его в лоток сверху. С 

нижней стороны  закрепите его, затянув два крепления Тогх.

Чтобы заф иксировать направляющ ую  после печати, нажмите и защ елкните ее на крышке принтера, как показано 

на рисунке выше.

Убедитесь, что направляющ ие правильно настроены для бумаги ф ормата А4. Печать в 

неправильном ф ормате приведет к замятию бумаги.

4.2.2 З А Г Р У З К А  Б УМ А ГИ  В В А Р И А Н Т А Х  И С П О Л Н Е Н И Я  B T L -8  E lite, B T L -8  Sm art, B T L -8  Pro

Чтобы загрузить бумагу в устройство в первый раз, выполните следую щ ие действия:

a. Нажмите ручку крышки принтера вниз, чтобы открыть лоток для бумаги.

b . Выдвиньте лоток для бумаги.

c. Вставьте новую пачку бумаги с  Z -образной структурой в лоток для бумаги так, чтобы  сетка была 

обращ ена к верхней стороне, а метка Q  - ближе к вам.
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d. Как только бумага будет помещена внутрь, вытяните первый лист и выровняйте его по внеш нему краю 

ручки крышки. После выравнивания протолкните выдвинутую  бумагу внутрь (лишняя бумага может 

помешать закрытию лотка для бумаги, а также излишки бумаги могут выйти при закрытии лотка для 

бумаги) и осторожно закройте лоток вместе с бумагой, пока он не заф иксируется на принтере. 

Светодиодный индикатор, указывающий на ошибку бумаги, изменится на зеленый. Теперь принтер готов 

к работе.

DirriO
д и

4.2.3 З А Г Р У З К А  Б УМ А ГИ  И В Ы Р А В Н И В А Н И Е  Б УМ А ГИ  В  В А Р И А Н Т А Х  И С П О Л Н Е Н И Я  B T L -4  

E lite , B T L -4  Sm art, B T L -4  Pro

Чтобы загрузить бумагу в первый раз, выполните следую щ ие действия:

a. Нажмите на кнопку крышки принтера, чтобы открыть лоток для бумаги.

b . Откройте крышку лотка для бумаги.

c. Вставьте новую пачку бумажного рулона в лоток для бумаги так, чтобы  сетка была направлена верхней 

стороной к ближней стороне.
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Как только рулон бумаги будет помещен внутрь, вытяните бумагу и вы ровняйте линии сетки прямо по 

внеш нему краю устройства. После выравнивания протолкните вытянутую  бумагу за устройство и 

осторож но закройте крышку лотка для бумаги, нажимая на обе стороны  крышки принтера, пока она не 

заф иксируется на принтере. Светодиодный индикатор, указываю щ ий на ош ибку бумаги, м еняет цвет 

на зеленый. Теперь принтер готов к использованию.

А Убедитесь, что бумага выровнена правильно. Печать с  неправильны м выравниванием 

приведет к застреванию бумаги и перекосу отпечатка.
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После печати отчета в этом положении осторожно потяните бумагу к краю корпуса, чтобы обрезать бумагу.

4.2.4 РАЗРЫВ БУМАГИ В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ BTL-4 Elite, BTL-4 Smart, BTL-4 Pro

4.2.5 В Ы Г Р У З К А  Б УМ А ГИ  В В А Р И А Н Т А Х  И С П О Л Н Е Н И Я  B T L -4  E lite, B T L -4  S m art, B T L -4  Pro

Нажмите кнопку крышки принтера, чтобы открыть дверцу принтера. Выньте бумажный рулон пальцем через 

прорезь, расположенную  по бокам лотка для бумаги. Затем аккуратно закройте крышку принтера. Светодиодный 

индикатор горит желтым/оранжевым цветом, показывая, что в принтере закончилась бумага.

А

А

Очень важно вставлять бумажный рулон аккуратно и абсолютно параллельно краю отрыва 

(сетка на бумаге должна бы ть параллельна краю отрыва), в противном случае он 

впоследствии сомнется в сторону и, возможно, бумага застрянет и перекосит печать. Чтобы 

указать конец бумажного рулона, последние несколько сантиметров термобумаги (от 30 до 40 

см) имеют полосу синего цвета.

При загрузке и выгрузке бумаги следите за тем, чтобы не прикасаться непосредственно к 

печатающ ей головке, так как печатаю щ ая головка может бы ть горячей после печати.

4.2.6 О Т Р Ы В  Б УМ А ГИ  В  В А Р И А Н Т А Х  И С П О Л Н Е Н И Я  B T L -8  E lite, B T L -8  S m art, B T L -8  Pro

После печати отчета перф орация бумаги автоматически выравнивается по внеш нему краю корпуса. В этом 

положении осторожно потяните бумагу вверх, вплотную  к краю корпуса, чтобы разрезать бумагу.
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4.2.7 ВЫГРУЗКА БУМАГИ В ВАРИАНТАХ ИСПОЛНЕНИЯ BTL-8 Elite, BTL-8 Smart, BTL-8 Pro

Нажмите на ручку крышки принтера, чтобы открыть принтер. Вытяните лоток для бумаги; протолкните бумагу 

пальцем вверх через прорезь в нижней части лотка для бумаги. Затем аккуратно закройте крышку принтера. 

Светодиодны й индикатор горит желтым /  оранжевым светом, показывая, что в принтере закончилась бумага.

А
А

Очень важно вставлять бумагу осторожно и абсолю тно параллельно отры вном у краю (сетка на 

бумаге долж на быть параллельна отрывному краю), иначе она позже загнется в сторону и, 

возможно, сморщится или порвется. Чтобы обозначить конец стопки бумаги, на последних 

нескольких листах термобумаги (от 3 до  4) есть полоса черного цвета.

Загружая и выгружая бумагу, не прикасайтесь непосредственно к печатаю щ ей головке, так как 

печатаю щ ая головка может быть горячей после печати.

4.3 ПОД КЛЮ ЧЕНИЕ С Ч И ТЫ В А ТЕ Л Я  Ш ТРИХ-КОДА С Д ЕРЖ АТЕЛ ЕМ

Если считы ватель штрих-кода был приобретен как дополнительны й аксессуар к устройству, подклю чите его к 

U SB-порту устройства.

4.4 ПОДКЛЮ ЧЕНИЕ К ОПЦИИ ETH E R N E T  / WI-FI
Устройство поддерживает как режим связи Ethernet (локальная компьютерная сеть), так и W i-Fi.

Для конф игурации и настроек для подключения к совместимому программному приложению  для рабочего 

процесса исследования ЭКГ см. Раздел 5.1.7 ЭКРАН НАСТРОЕК.

На устройстве будет предоставлен административный пользователь по умолчанию  с  именем Adm in, и 

пользователям будет предложено создать пароль для этого пользователя Adm in при включении устройства.

Г
Рекомендуется создать пароль для этой учетной записи и активировать безопасность при первом 

включении устройства.

4.4.1 У С Т А Н О В К А  У С Т Р О Й С Т В А  НА Т Е Л Е Ж К Е

Установите устройство на платф орму тележки и закрепите его четырьмя ф иксаторами, входящ ими в комплект 

тележки, как показано на рисунке ниже.

Ч

'Ч ': '

Тележка больш ая BTL-278-01 Тележка BTL-277-01
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А

Убедитесь, что устройство надежно закреплено на тележке и закреплено с помощью фиксаторов. 

В противном случае устройство может упасть и травмировать оператора при перемещении 

тележки.

Для снятия устройства с тележки сначала отключите адаптер питания; отсоедините кабель пациента и другие 

вспомогательные кабели от аппарата. Убедитесь, что крышка принтера закрыта и надежно заперта. Теперь 

снимите четы ре крепления и медленно снимите устройство с  тележки.

4.5 ЗА П УС К  у с т р о й с т в а

П осле полной зарядки аккумулятора нажмите кнопку ВКЛ / ВЫКЛ, чтобы устройство запустилось.

После самого первого включения устройства установите проф иль пользователя с  паролем для входа в систему 

по запросу.

Установка профиля пользователя с  паролем защитит устройство от несанкционированного 

доступа.

Дата и время устройства:

По умолчанию  устройство содержит дату и время, запрограммированные на заводе. Если пользователь данного 

устройства находится в другом регионе /  стране, обновите дату /  время вручную. Чтобы изменить дату / время, 

выберите «Настройки» (Settings») > «Основные» («> General») > «Дата и время» («Date and Time»).
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5. ОСНОВНЫЕ ОПЕРАЦИИ УСТРОЙСТВА
5.1 О ПИ САНИ Е УП РАВЛ ЕН И Я ЭКРАНОМ

На экранах устройства отображаются следую щ ие элементы и функции:

Экран записи 

Экран оценки 

Главное меню 

Карточка пациента 

Пользователи 

Настройки

5.1.1 Э К Р А Н  З А П И С И

Позволяет записывать исследования ЭКГ.

В.

С.

Выбор пациента: коснитесь его, чтобы выбрать сущ ествующ его пациента в базе данны х или создать нового 

пациента для исследования ЭКГ. Если вы не выберете этот параметр, устройство создаст «анонимного 

пациента» в соответствии с  датой и временем записи записанного обследования.

Значок кардиостимулятора: отображается, если у пациента был обнаружен кардиостимулятор или если 

пользователь был создан с включенным кардиостимулятором в карточке пациента. Коснитесь его, чтобы 

включить / выключить период обнаружения кардиостимулятора. Обращаем ваш е внимание на то, что при 

включении функции определения кардиостимулятора автоматическая интерпретация не предоставляется. 

Центр уведомлений: коснитесь, чтобы увидеть все уведомления. При появлении некоторых уведомлений 

на значке появляется наклейка с  номером, а над экраном мигает синий светодиод.

D. Значок отсоединенного отведения: значок зеленый когда все электроды правильно подключены и

красный при возникновении проблем с электродами, подключенными к пациенту. Коснитесь его, чтобы 

увидеть систем у отведения и схему размещения электродов. Кроме того, там можно проверить состояние 

отведения для каждого из электродов.
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E. Окно показателей жизненно важных функций: показывает частоту сердечных сокращ ений пациента, 

артериальное давление, рост и вес. При желании можно указать артериальное давление, рост и вес 

пациента, нажав на поле показателей жизнедеятельности.

F. Кнопка записи: запускает запись ЭКГ.

G. Кнопка ручной печати: нажмите ее, чтобы записать ЭКГ в ручном режиме. Отчет ЭКГ будет непрерывно 

распечатываться, пока не будет нажата кнопка «Стоп».

H. Настройки исследования: коснитесь, чтобы выбрать проф иль, или вручную настройте параметры 

исследования, такие как скорость печати, чувствительность, ф ильтры и т. д.

I. Кнопка возврата {««Ноте»): нажмите ее, чтобы перейти в главное меню.

J. Пользователь: показывает пользователя, который вошел в систему. Нажмите, чтобы войти /  выйти.

ВЕРХНИЙ РЯД

С.

h 58674458155
j  , t  + 1  i I f ' I  f f ^ » l:«1

A. Отмена выбора пациента: вернитесь к анонимному «пациенту» (когда пациент выбран).

B. Информация о пациенте.

C. Состояние емкости аккумулятора.

5.1.2  Э К Р А Н  О Ц ЕН К И

I

... ‘ " - .....д, И 4

(■: I
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'll Г ШЩ X»-
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A. Открывает всплываю щ ее окно анализа ЭКГ (5.1.2.1).

B. Принять исследование.

C. Удалить полосу ЭКГ. Вернет вас обратно к экрану записи без изменения сведений о  пациенте или 

настроек исследования ЭКГ.

D. Запись ещ е одной полосы: сохраняет записанную  полосу ЭКГ и переводит вас на экран записи, где вы 

можете записать ещ е одну полосу ЭКГ в рамках того же исследования для того же пациента.

E. Показывает, сколько полос записано для исследования, и позволяет выбрать основную.
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F. Настройки записи; показывает настройки записи, такие как скорость печати и чувствительность сигнала 

ЭКГ; щелкните на эту иконку, чтобы открыть Текущие настройки обследования (5.1.2.3).

G. Распечатать запись: распечатывает текущ ую  полосу ЭКГ на термобумаге.

Экран оценки в проф иле ритма (длительная запись; другое расположение сигналов ЭКГ):

J  „  i  i  - ....... 1. .-.X............ I .

:

.1 .1 ..,? .  -j.

114 О

■ :■
-  Г  t

; ; . . : I  . :
-7- ■ 7 .  J? .. 7. . .T. 7  Л-...... T , . О

-5-— •-< - ■ J .....

5.1.2.1 АВТОМ АТИЧЕСКИЙ ПРОФИЛЬ: ВСП Л Ы ВА Ю Щ ЕЕ ОКНО АНАЛИЗА
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B A  О E
A. Вкладки, содержащ ие различные измерения и предложения по интерпретации ЭКГ.

B. Предложения по интерпретации - эти утверждения содержат рекомендации по диагностике ЭКГ. Каждое 

заявление можно отклонить или принять, нажав кнопку слева от заявления.

C. Текстовое поле для резюме обследования ЭКГ, которое необходимо ввести здесь.

D. П ереклю чатель между нормальной и аномальной ЭКГ.

E. Переклю чатель утверждения для всего исследования с заключением.
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5.1.2.2 ПРОФИЛЬ РИТМА: ВСПЛЫВАЮЩЕЕ ОКНО АНАЛИЗА
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A. Вкладки, содержащ ие различные измерения и предложения по интерпретации непрерывной ЭКГ для 

определения ритма.

B. Предложения по интерпретации - эти утверждения содержат рекомендации по диагностике непрерывной 

ЭКГ для определения ритма. Каждое заявление можно отклонить или принять, нажав кнопку слева от 

заявления.

C. Текстовое поле для резюме исследования непрерывной ЭКГ для определения ритма, которое 

необходимо ввести здесь.

D. Переключатель между ЭКГ с нормальным и аномальным ритмом.

E. Переключатель утверждения для всего исследования.
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5.1.2.3 ТЕКУЩИЕ НАСТРОЙКИ ИССЛЕДОВАНИЯ

А.

В.

С.

Выбор проф иля: раскрывающееся меню с  выбором профиля записи (авто - запись ЭКГ от 10 до  20 

секунд, ритм - длительная запись до 20 минут, ручной - печать ЭКГ в реальном  времени на термобумаге, 

пользовательский проф иль - может быть создан в общих настройках).

Вкладки настроек: Запись (длительность, ведущая система), О тображение и печать (скорость и 

чувствительность сигнала ЭКГ), Фильтры (параметры сети, дрейф а и м ио-ф ильтров); доступные 

настройки могут изменяться в зависимости от выбранного профиля.

Окно с  выбранной вкладкой настроек.

5.1.3 Г Л А В Н О Е  М ЕН Ю

A. Пункты меню: экран записи, карточка пациента, рабочий список, пользователи и настройки.

B. Кнопка FF (Прогон страницы) - регулирует термобумагу в принтере устройства. Прогон страницы -  это 

регулировка бумаги для подготовки к правильной печати /  разрыву бумаги.
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Содержит список сущ ествующ их пациентов в базе данных устройства.

5.1.4 КАРТА ПАЦИЕНТА
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A. Панель поиска; введите здесь инф ормацию  о пациенте, чтобы найти их в базе данных.

B. Создайте нового пациента. Переход к подробному обзору пациента (см. 5.1.4.2).

C. Фильтры порядка: коснитесь, чтобы изменить порядок, в котором пациенты перечислены.

D. Кнопка записи: нажмите ее, чтобы записать новую ЭКГ для этого пациента.

E. Список пациентов: нажмите на панель пациентов, чтобы  открыть их и просмотреть инф ормацию  о них 

(см. 5.1.4.2). Нажмите и удерживайте для одновременного выбора нескольких пациентов (см. 5.1.4.1).

5.1.4.1 ПРОСМОТР С  МНОЖЕСТВЕННЫМ ВЫБОРОМ  В КАРТЕ ПАЦИЕНТА
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A. Нажмите на пациента, чтобы добавить его к множественному выбору. При необходимости можно 

выбрать только одного пациента.

B. «Выбрать всех» («Select all»); выбрать всех пациентов в базе данных.

C. «Отменить выбор всех» («Deselect all»): отменить выбор всех пациентов в базе данных.

D. «Печать» («Print»): распечатывает все исследования, ранее записанные для выбранных пациентов.

E. «Экспорт» («Export»): экспорт всех исследований, ранее записанных, но не экспортированны х для 

выбранных пациентов.

F. «Удалить» («Delete»): удаляет всех выбранных пациентов со всеми ранее записанными 

исследованиями.

5.1.4.2 ПОДРОБНЫЙ ОБЗОР ПАЦИЕНТА

Если вы хотите удалить пациента со всеми его предыдущими исследованиями, нажмите кнопку Изменить, а

затем нажмите кнопку корзины которая появится на экране.
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A. Изменить; нажмите, чтобы отредактировать сведения о пациенте.

B. Ранее записанные обследования для пациента.

C. П редварительный просмотр сводных данных для выбранного исследования.

D. Открыть кнопку обследования.

E. Кнопка проверки печати.

F. Д ополнительны е действия (щелкните, чтобы просмотреть следую щ ие параметры исследования: 

переназначить исследование другому пациенту; удалить исследование).

G. С татус экспорта: показывает статус экспорта для исследования.

•  Серые часы: идет экспорт.

•  О диночная серая галочка; исследование отправлено.

•  Двойные синие галочки; исследование получено принимающ им совместимым программным 

приложением.

•  Красный крестик: экспорт не удался.
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5.1.5 РАБОЧИЙ СПИСОК
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Содержит список сущ ествую щ их заказов на исследование ЭКГ.

A. Строка поиска: введите здесь инф ормацию  о заказе для поиска.

B. О тносится к: ф ильтрация подразделения клиники, которым назначены заказы.

C. Приоритет выполнения заказа:

•  S: STAT {высокий приоритет; срочно, как можно скорее)

•  А: ASAP (высокий приоритет; как можно скорее)

•  Р: Предоперационный (средний приоритет; перед хирургической операцией)

•  R: Обычные (низкий приоритет; обычная процедура)

D. Описание заказа (основная часть): включает все детали заказа, такие как дата и время заказа, 

сведения о пациенте, продолжительность обследования, откуда поступает заказ (отдел заказов) и 

необязательное примечание (например, «Кабинет/Отделение 221»). Нажав на заказ, вы будете 

перенаправлены на экран записи, где будут установлены  все параметры в соответствии с 

описанием заказа.

Е. Забронировать заказ: Нажав «Забронировать», пользователь, вошедший в систему, может 

зарезервировать заказ ЭКГ для дальнейш его выполнения. Когда заказ зарезервирован, он не 

будет доступен для выполнения с  лю бого другого устройства ЭКГ, пока он не будет отменен.

ЭЛЕКТРОКАРДИОГРАФ BTL С ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМИ | РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ | СТРАНИЦА 22



5.1.5.1 ЭКРАН ЗАПИСИ С ВЫДЕЛЕННЫМИ НАСТРОЙКАМИ ИЗ ЗАКАЗА
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оП осле того, как исследование будет завершено, нажмите кнопку , результаты  будут автоматически

отправлены  обратно на сервер, и соответствующ ий порядок исчезнет из рабочего списка.

5.1.6 П О Л Ь З О В А Т Е Л И

Содержит список сущ ествующ их пользователей, которые могут войти в устройство.

Если устройство используется как автономное, то управление пользователями осущ ествляется 

непосредственно с  устройства.

Если устройство используется в сочетании с  совместимым программным приложением, управление 

пользователями осущ ествляется в нем.

Администрагрр 

Врач 

Медсестра 

Текничесгии специалист

А. Панель поиска; введите здесь инф ормацию  о пользователе, чтобы  найти его в базе данных.
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в. Фильтры порядка: коснитесь, чтобы изменить порядок, в котором пользователи перечислены.

C. Список пользователей; нажмите на пользователя, чтобы открыть его и просмотреть или отредактировать

его данные (см. 5.1.5.1).

D. Создайте нового пользователя.

E. Роли: нажмите, чтобы управлять ролями

5 .1 .6 .1  РОЛИ ПО Л ЬЗО ВАТЕЛЯ

У устройства будет несколько предопределенных ролей, которые можно выбрать при создании нового 

пользователя. Эти предопределенные роли можно редактировать, и при необходимости можно создавать новые.

FITi юадвр1йэ

Д обавление новых ролей
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Здесь вы можете редактировать данные пользователя.

5.1.6.2 ПОДРОБНЫЙ ПРОСМОТР ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

5.1.7  Э К Р А Н  Н А С Т Р О Е К

Список различных настроек:

О бщ ие (general): содержит настройки, относящ иеся к устройству, такие как язык, время и дата и т. д. 

П роф или (profiles): содержит настройки, связанные с записью и обработкой ЭКГ.

Печать (printing): содержит настройки, связанные с распечаткой отчета ЭКГ.

Карточка пациента (patient card); содержит настройки, связанные с поведением базы данны х пациентов. 

С еть (network): содержит настройки, связанные с  подключением к локальной сети и W i-Fi.

Экспорт (export): содержит настройки, связанные с экспортом исследований/отчетов.

С ервис (service): содержит настройку только для авторизованного обслуживаю щ его персонала.

О б устройстве (about): содержит инф ормацию  об устройстве.
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5.1.7.1 НАСТРОЙКИ СЕТИ
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В настройках сети вы можете указать, будет ли устройство использовать проводную или беспроводную  сеть.

Для проводной сети подключите сетевой кабель к порту Ethernet. По умолчанию  для установления соединения 

будут использоваться автоматические (DHCP) настройки. Для ручного подключения к сети выберите ручной 

вариант и введите следую щ ие данные. 1Р-адрес, сведения о подсети, сведения о шлюзе и DNS.

Для беспроводной сети вы выбираете опцию «Wi-Fi» и включаете W i-Fi. Вы увидите список доступны х сетей. 

Выберите сеть, к которой хотите подключиться, и введите пароль. Как только устройство подключится к 

выбранной сети, вы увидите статус «Подключено», и устройству будет назначен 1Р-адрес.

Конф игурация удаленного сервера:

Чтобы подключить устройство к совместимому программному приложению, введите имя хоста или IP-адрес и 

номер порта совместимого программного сервера и выберите «Сохранить и подключить». Как только устройство 

подключится к серверу, вы увидите статус подключения.

Примечание:

Устройство долж но бы ть одобрено в совместимом программном приложении, чтобы установить соединение. 

О братитесь к руководству пользователя совместимого программного приложения, чтобы узнать, как утвердить 

устройство. Руководство пользователя поставляется вместе с  покупкой совместимого программного 

приложения.

Устройство и совместимое программное приложение долж ны  бы ть подключены к одной сети.

А Устройство и сервер приложений долж ны  быть подключены к одной сети, чтобы они могли 

взаимодействовать друг с другом. Или, если устройство и сервер приложений находятся в 

разных сетях, конфигурация сети должна иметь возможность направлять пакет из одной сети в 

другую  сеть (например, ping-запрос долж ен иметь возможность достигать из сети, 

подключенной к устройству, в сеть сервера). Если пользователь использует имя хоста для 

настройки сервера, то DNS-сервер в сети долж ен иметь возможность разреш ать имя хоста 

сервера.
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В разделе «О бщ ие настройки» вы можете найти настройки, относящ иеся к сканеру штрих-кода. Здесь вы можете 

настроить различные параметры щтрих-кода, такие как тип штрих-кода, содержимое ш трих-кода (все поля ш трих­

кода и лю бы е ограничения на их значения). При сканировании лю бого штрих-кода эти настройки будут 

использоваться для декодирования отсканированного штрих-кода и выполнения дальнейш их действий.

5.1.7.2 НАСТРОЙКИ ШТРИХ-КОДА

^  Мктоеапг

Oftuire

Пвизгтк 

Карта.

Огпг

Эшвпорт

Сервмс

Обустроастве

Шгрих'Ивй

№гтынл| счмтмгтгль I

IR’jVBae'XMi

Имя

CeaMrilQi

Дата рсмдемг* ттрЮ Пал

rvnnMWMd

рвЯкММК#* d

5.1.7.3 Д ЕЙСТВИЯ СО  ШТРИХ-КОДОМ

При сканировании лю бого штрих-кода выполняются следую щ ие действия;

1. Если в рабочем списке есть совпадающ ий заказ, система выберет его для записи исследования.

2. Если заказ не сущ ествует, система выполнит поиск соответствующ его пациента в базе данны х пациентов, 

и, если он будет найден, он будет выбран для записи исследования.

3. Если нет подходящ его заказа или пациента, то новый пациент будет создан на основе информации, 

доступной в штрих-коде, и он будет выбран для записи исследования.
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В каждом из проф илей вы можете настроить поведение устройства во время записи. На выбор есть несколько 

вариантов:

5.1.7.4 АДАПТИВНЫЙ РАБОЧИЙ ПРОЦЕСС

IPs

Запись -  Оценка: после записи ЭКГ вы попадете на экран оценки, где вы можете вручную  выполнить 

анализ ЭКГ, распечатать запись или просто сохранить ее. •

•  Запись -  Оценка -  Печать: если выбран этот вариант, после нажатия на экране оценки устройство 

автоматически распечатает отчет об исследовании.

•  Запись -  Только сохранение: после заверш ения записи прибор автоматически закрывает исследование 

и сохраняет его во внутренней памяти.

•  Запись -  Печать: устройство автоматически распечатывает отчет сразу после заверш ения записи.

В ы х о д  тр и гге р а  ЭКГ. Это соединение ВМС, которое обеспечивает циф ровой сигнал для внеш ней системы.

Обычно он подключается к хост-системе стресс-тестирования, которая получает циф ровой триггер по 

коаксиальному кабелю с  соединением ВМС. Дополнительный выход T T L 5B , может бы ть настроен для включения 

или отключения его функции.
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6. ЗАПИСЬ ЭКГ
.1 ПОЛОЖ ЕНИЕ ЭЛ ЕКТРО Д О В

П о д го то в ка  па циента  - качество ЭКГ особенно зависит от контакта электрода с кожей пациента.

Чтобы поддерживать контакт как можно лучш е, следуйте принципам, указанным ниже:

• Кожа долж на быть теплой, а пациент расслаблен.

•  Перед закреплением электрода очистите кожу спиртом.

•  Нанесите на электрод достаточный слой геля.

У ста н о в ка  э л е к т р о д о в  - Подключите кабель пациента 6L и 4L к м одулю  сбора данны х BTL A m od-12. Подключите 

электроды  к телу пациента в следую щ ей последовательности:

•  Сначала прикрепите электрод N (RL в маркировке АНА) к правой ноге пациента.

•  Затем закрепите другие стандартные электроды R, L, F (RA, LA, LL в маркировке АНА).

•  Наконец, закрепите грудные электроды.

С та н д а р тн ы е  э л е к тр о д ы  (на кон еч н ости )

IEC АНА

N ^ Д ч ё р н ^ RL ^ Щ з е л е н ы й Правая нога (с внутренней стороны)

R ^ ^ Н к р а с н ы й RA Йелый Правая рука (с внутренней стороны)

L желтый LA ■ ■ ч е р н ы й Левая рука (с внутренней стороны)

F ЦЩ Цзеленый LL ^ ^ В к р а с н ы й Левая нога (с внутренней стороны)

Г р у д н ы е  э л е к тр о д ы

IEC АНА

Вкрасны й V I 1 Ц красны й 4-е межреберье (между 4 и 5 ребрами) справа от грудины

С2 1желтый V2 Г желтый 4-е межреберье (между 4 и 5 ребрами) слева от грудины

сз| Взелены й V3 1 |№ елены й Посередине между отведениями С2 и С4

С 4 | Вкоричневы й V4 1 ■ с и н и й 5-е межреберье (между 5 и 6 ребрами) по срединно-клю чичной линии

С5Щ■ ч е р н ы й V5 1 Ш оранжевый
5-е межреберье (на уровне С4) по левой передней подмышечной 

линии

С б | 1ф иол етовы й V6 1 ■ф и о л е т о в ы й
5-е межреберье (на уровне, что и С5) по левой средней 

подмышечной линии
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6.2 В В ЕД И ТЕ  ИНФОРМАЦИЮ О ПАЦИЕНТЕ И Н АЧН И ТЕ ЗА П И СЬ

1. Доступ к экрану пациентов с помощью кнопки I

2. Создайте нового пациента с  помощью кнопки или выберите сущ ествующ его пациента из базы

данных с  помощью кнопки

3. Проверьте состояние отсоединенных отведений на экране устройства или по цвету свечения на модуле 

BTL Am od-12.

а. Зеленый > соединение достаточно хорош ее для записи.

Ь. Красный : О тведение отсоединено /  требует улучш ения контакта с  кожей.

4. Когда все будет готово, запустите запись ЭКГ для выбранного пациента, используя экран записи 

устройства, или нажмите физическую кнопку на BTL Am od-12.

Примечание: Запись ЭКГ можно начать без ввода сведений о пациенте. Имя пациента автоматически создается 

как Анонимный пациент ГГГГ.ММ.ДД ЧЧ:ММ:СС (дата и время устройства ЭКГ). Это сгенерированное имя может 

бы ть изменено в Карте пациента на настоящее имя после записи.

В случае неправильного соединения между BTL Am od-12 и Устройством на экране будут 

отображаться все формы сигналов в виде прямоугольных импульсов, а на печать - пунктирными 

линиями.

Устройство долж но отображать состояние подключения отдельны х отведений, т. е. отключение, 

показанное прямоугольной волной на экране и пунктирной линией на печати, только если RL и RA 

подключены.

Если устройство показывает ошибку «Не работает. Пожалуйста, проверьте соединения 

отведений», если сигнал ЭКГ превыш ает указанный диапазон сигнала, в этой ситуации проверьте 

и исправьте соединение между пациентом и кабелем пациента или проверьте подготовку кожи 

пациента.

6.3 ЗА П И С Ь  И ОЦЕНКА ЭК Г

1. Наблю дайте за процессом записи ЭКГ по значку индикатора выполнения " на устройстве.

2. После завершения записи вы попадаете на экран оценки, который позволяет вам ввести медицинские 

заключения, просмотреть и распечатать отчет ЭКГ.

а. Если вас не устраивает качество сигнала, вы можете записать ещ е одну полосу ЭКГ для того же

исследования, нажав кнопку , или вы можете удалить записанную  полосу и записать новую,

щ
нажав кнопку *  .

Ь. Если вы хотите ввести медицинские заключения, перейдите в окно анализа, нажав на

экране оценки. Если обследование считается «ненормальным» - кнопка красного цвета, если

считается нормальным ЭКГ - кнопка зеленого цвета

3. По завершении нажмите кнопку , чтобы сохранить исследование.

ЩЩ
а. Если вы хотите распечатать отчет прямо сейчас, вы можете нажать кнопку ... на экране оценки или

соответствующ им образом установить ф ункцию адаптивного рабочего процесса в настройках.
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Примечание: в зависимости от настроек адаптивного рабочего процесса поведение во время исследования 

может отличаться.

Примечание: к сохраненным исследованиям можно будет получить доступ позже через карту пациента или

О ^
историю  обследований в главном меню

6.4 ЗА П И С Ь  ВО ВРЕМ Я ДЕФИБРИЛЛЯЦИИ
О борудование защ ищ ено от любого повреждения разрядом сердечного деф ибриллятора, чтобы  обеспечить 

восстановление в соответствии с  требованиями стандартов испытаний. Что касается стандартов тестирования, 

восстановление кривой ЭКГ до возврата не превыш ает 5 секунд после деф ибрилляции.

Входной сигнал от пациента к модулю сбора данны х защищен от деф ибрилляции. Нет необходим ости снимать 

электроды  ЭКГ с  устройства перед деф ибрилляцией в случае использования неполяризую щ их электродов.

Подробную  инф ормацию  об утвержденных электродах см. в списке принадлежностей.
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6.5 П ЕЧ А ТН Ы Й  О ТЧ ЕТ  ЭК Г В ВАРИ А Н ТА Х ИСПОЛНЕНИЯ B TL-8  Elite, B TL-8  Smart, 
B TL-8  Pro
Устройство предоставляет распечатанный отчет ф ормата А4 для исследования ЭКГ. Вторая страница отчета не 

является обязательной и может быть включена по необходимости.

Образец отчета в автоматическом проф иле: Страница 1

А  а D Е F

С,

А. Инф ормация о пациенте

a. О тведения ЭКГ

b . Полоса непрерывной ЭКГ для определения ритма

c. Заявления с  предложениями интерпретации.

d. Измерения ЭКГ: обеспечивает основные измерения кривых ЭКГ.

e. Карты ST: обеспечивают графическое представление подъема /  снижения сегмента ST.
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А 8 С

Образец отчета в автоматическом профиле: Страница 2

A. Таблица измерений: подробные измерения для каждого отведения ЭКГ.

B. Среднее число ударов: среднее число ударов для каждого отведения ЭКГ.

C. Поле сводки: заполнитель для интерпретационных утверждений и медицинских заключений. Если врач 

вводит сводку (медицинские заключения) в устройство, она будет отображаться здесь, в отчете.

D. О сь сердца: графическое изображение оси сердца (QRS, Т, Р).

Примечание: вторая страница отчета не обязательна.

Если в разделе «Инф ормация о пациенте» отчета ЭКГ напечатан символ предупреждения

А , это означает, что возраст или пол пациента не были введены, и устройство принимает 

пациента за 50-летнего мужчину и отображает результаты анализа.
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А В

Образец отчета в профиле ритма: Страница 1

гт
9т 9*тят Ml м,» Мл»
9‘Ш- MeMS tea

м
1» т

A. Информация о пациенте

B. О тведения для непрерывной ЭКГ для определения ритма

C. Данные, относящ иеся к исследованию непрерывной ЭКГ для определения ритма (тип исследования, 

дата, продолжительность и т. д.)

D. Измерения непрерывной ЭКГ для определения ритма (HR, RR, SDRR и т. д.)

Образец отчета в проф иле ритма: Страница 2
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A. Инф ормация о пациенте

B. RR Тахограмма непрерывной ЭКГ для определения ритма: визуальное представление изменчивости 

сердечного ритма

C. RR Гистограмма непрерывной ЭКГ для определения ритма: визуальное представление вариабельности 

сердечного ритма

D. Измерения непрерывной ЭКГ для определения ритма (HR, RR, SDRR и т. д.)

6.5.1 П Е Ч А Т Н Ы Й  О Т Ч Е Т  Э К Г В В А Р И А Н Т А Х  И С П О Л Н Е Н И Я  B T L -4  E lite , B T L -4  S m art, B T L -4  

Pro

Устройство обеспечивает распечатку отчета ш ириной 110 мм и длиной 300 мм для исследования ЭКГ.

О бразец  отч е та  в автом а ти че ском  пр о ф и л е :

В. С.

seats*ъ
Baggins. Bilbo

fm tsm m v  no п«Ц|№ к в  <яя egiMnuMc яо Я щ

HRlKbim

1Г,

t. 1 i

т
«1

4# '
i ^

штиет we.9*№
en-soausw • ШшМшмяи(«арен i

D. Е.

бф  se и» Ичкюм и «лв

э т

ш

vf *.Н

m 6С01» ш ш 4м. 17мт«̂ ©кв«*\вов̂«

А. Информация о пациенте 

в. О тведения ЭКГ

с. Полоса ритма ЭКГ

D. Измерения ЭКГ: обеспечивает базовые измерения кривых ЭКГ.

E. О сь сердца: графическое изображение оси сердца (QRS, Т, Р).

F. Карты ST: обеспечивает граф ическое представление подъема/депрессии сегмента ST.
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Образец отчета в автоматическом профиле (продолжение):

А, В.

fi’ fi

С. D

•IkWfHewww  e»WHFW»wча*егж№|||Д||, Mwi** jnilHi'lMif, Ш

A. Таблица измерений; подробные измерения для каждосе-етеедения ЭКГ.

•— Вт-^'Ор едн е е ^ ^ с л о  ударов: среднее чи сло ’̂ йарб в ’Д ]^  Кажд0ГО1этВЕГдешя''ЭКГГ' "‘

C. Поле сводки: заполнитель для интерпретационных утверждений и медицинских заключений. Если врач 

вводит сводку (медицинские заключения) в устройство, она будет отображаться здесь, в отчете.

D. Предложения по интерпретации.

Если предупреждающий символ А  печатается в разделе «Инф ормация о 

пациенте» в отчете ЭКГ, это означает, что возраст или пол пациента не были

введены, и прибор считает пациента мужчиной 50 лет и показывает анализ.

О бразец  отче та  в  п р о ф и л е  ритм а:

А, В. С,

i'<шт

II

,чт  ««(•*• *с

Я'
я

«Кг»

«•Км
.М>М«м

як-«в VOIHI»

•iM ят

A. Инф ормация о пациенте

B. Данные, относящ иеся к исследованию ритма ЭКГ (тип исследования, дата, продолжительность и т.

Д-)
C. О тведения ритма ЭКГ

D. Измерения ритма ЭКГ (HR, RR, SDRR и т. д.)
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Образец отчета в профиле ритма (продолжение):

__ м>и<|мп-

A. Ритм ЭКГ Тахограмма RR: визуальное представление вариабельности сердечного ритма.

B. Ритм ЭКГ Гистограмма RR; визуальное представление вариабельности сердечного ритма.

6.6 Н АД ЕЖ Н О СТЬ ИЗМ ЕРЕНИЙ ЭК Г И ПРЕДЛОЖ ЕНИЯ ПО И Н ТЕРП РЕТА Ц И И

Параметры, которые анализируются на основе усредненного сердечного цикла, считаю тся правильны ми, если 

соответствую щ ая запись не слишком сильно искажена сетевым шумом, артеф актами м иопотенциалов или 

другими шумами. Еще одним фактором надежности является то, что устройство правильно распознает ключевые 

точки комплекса P-QRS-T. На точность параметров также может повлиять включение отклоняю щ ихся от нормы 

циклов в усредненны й цикл в случае, если блок неверно классиф ицирует их как типичны е для данной записи. 

Устройство пы тается автоматически определять параметры каждой записи; поэтому необходим о обеспечить 

правильное усреднение по крайней мере трех циклов, типичны х для анализа записи, и чтобы  количество 

отклоняю щ ихся от нормы циклов не превыш ало количества неотклоняющ ихся от нормы циклов.

Изоэлектрические части сигнала ЭКГ в начале и в конце комплекса Q RS (1-волна и К-волна) включены в 

соответствую щ ие длительности волн.

А Измерения ЭКГ и предложения по интерпретации предназначены только д л я  рекомендаций и 

всегда долж ны  проверяться и изменяться врачом. Ни при каких обстоятельствах производитель 

или дистрибью тор не несет ответственности перед лю бы м пользователем данного продукта из-за 

ош ибочно предложенного диагноза и интерпретации устройством ЭКГ!
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7. ФИЛЬТРЫ

в  этой главе описаны фильтры, их настройки и влияние на форму сигнала ЭКГ. Сначала описываются 

предустановленны е конфигурации, а в конце главы определяю тся отдельны е типы фильтров.

Настройка ф ильтров для печати или отображения не влияет на результаты измерений ЭКГ и варианты 

интерпретации.

Мы настоятельно рекомендуем внимательно ознакомиться с  этой главой Руководства пользователя. Вы 

избежите многих возможных, последую щ их осложнений и недоразумений, которые могут возникнуть в 

результате использования неправильных настроек фильтров.

7.1 П РЕД УСТА Н О В Л ЕН Н Ы Е Ф И Л ЬТРЫ

7.1.1 АВТОМ АТИЧЕСКИЕ

Этот параметр содержит набор адаптивны х ф ильтров, обеспечивающ их наилучш ие результаты для 

больш инства исследований. Настройки следующ ие:

•  Сеть: 50/60 Гц, адаптивная.

•  Дрейф : кубический сплайн 0,07 Гц

•  МИО: адаптивная частота 90 Гц

Исключения:

•  Пациенты с  имплантированным кардиостимулятором. Если вы хотите сохранить ф орму импульсов, 

полученных от кардиостимулятора, переключитесь на «Пользовательский фильтр» и выключите «Мио- 

ф ильтр».

•  Записи, сделанные в чрезвычайно наруш енной среде или во время движения пациента. В таком случае 

переключитесь на комбинацию ф ильтров «Строгие».

7.1.2  Б Е З  ФИЛЬТРА

Этот параметр не включает какой-либо ф ильтр с  максимальной полосой частот 0 ,0 49 -1 70  Гц, используемый для 

отображения и печати. Однако передаваемая полоса на хранение составляет 0 ,049-250  Гц.

7.1.3  СТРОГИЕ

Э тот параметр включает набор ф ильтров, которые в наибольш ей степени подавляю т помехи в сигнале ЭКГ. 

О днако он также может подавлять наиболее полезные части сигнала ЭКГ, которые могут бы ть важны для 

дальнейш ей диагностики. Э тот ф ильтр также может вызвать небольш ое расш ирение комплекса QRS, 

уменьш ение его амплитуды и, например, искажение сегмента ST и Т-волны. Перед каждой записью сигнала ЭКГ 

внимательно подумайте об использовании этого ф ильтра!

Э тот параметр состоит из следующ их ф ильтров:

•  Сеть: 50/60 Гц, адаптивная.

•  Дрейф: кубический сплайн 0,07 Гц

•  М и о :2 5 Г ц

7.2 П О Л ЬЗО В А ТЕЛ ЬС К И Е Ф И Л ЬТРЫ
Эта опция позволит вам создать собственную  комбинацию ф ильтров, необходимых для записи сигнала ЭКГ. 

Варианты  включают следующее:
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7.2.1 СЕТЬ

Эти помехи исходят от электросети и проявляются во всем сигнале ЭКГ. Это проявляется в виде очень бы стрых 

колебаний.

Без ф и л ь тр а

Здесь не используется ф ильтр для подавления сетевы х помех. Весь сигнал может бы ть наруш ен помехами от 

сетевы х частот, даже если ЭКГ работает от батарей.

50/60 Гц а д а п ти в н ы й

Этот ф ильтр подавляет сетевые помехи на частотах 50 и 60 Гц. Фильтр автоматически адаптируется к точной 

частоте сети, а также к текущей амплитуде шума. В отличие от режимных ф ильтров, этот ф ильтр не искажает 

комплексы Q RS. М ы рекомендуем, чтобы этот ф ильтр был постоянно включен; в противном случае весь сигнал 

может бы ть наруш ен частотой сети.

7.2.2 ДРЕЙФ

Эти ф ильтры  подавляю т все медленные изменения сигнала ЭКГ и в первую очередь предназначены для 

контроля отклонения нулевой базовой линии, например, в результате ды хания пациента.

К уб и ч е ски й  с п л а й н  0,07 Гц

Э тот тип ф ильтра рекомендуется в качестве настройки по умолчанию и может использоваться для больш инства 

записей ЭКГ. Фильтр находит определенные точки сегмента PQ в сигнале ЭКГ, а затем экстраполирует их 

кривую, соответствую щ ую  дрейф у нулевой базовой линии. На следую щ ем этапе он вычитает его из сигнала ЭКГ, 

чтобы компенсировать дрейф  базовой линии.

Преимущ ество этого ф ильтра в том, что он практически не искажает сегмент ST, но зависит от интерф еренции 

сигнала ЭКГ. Если сегмент PQ не может быть распознан из-за сильны х помех, эф ф ективность этого ф ильтра 

снижается. В этом случае переключитесь на другой тип ф ильтра.

0,05 Гц

Э тот ф ильтр подавляет частоты сигнала ЭКГ ниже 0,05 Гц. Это соответствует повторению  сигнала с периодом

3,2 секунды. Э тот ф ильтр не искажает записываемый сигнал ЭКГ, но в случае скачка базовой линии (например, 

из-за статического заряда) сигнал очень медленно возвращается к нулю , занимая до  12 секунд. Время 

стабилизации фактически зависит от амплитуды прыжка.

0,25 Гц а д а п ти в н ы й

Этот ф ильтр подавляет частоты сигнала ЭКГ ниже 0,25 Гц. Это соответствует повторению  сигнала с  периодом 

0,6 секунды. Э тот ф ильтр практически не искажает регистрируемый сигнал ЭКГ, но в случае скачка базовой 

линии (например, из-за статического заряда) сигнал очень медленно возвращ ается к нулю , занимая до 8 секунд. 

Время стабилизации фактически зависит от амплитуды прыжка.

7.2.3 МИО

Эти ф ильтры  служ ат для подавления помех, возникающих при мышечной деятельности пациента, и других 

электромагнитных помех, распространяющ ихся на спектр сигнала ЭКГ. Эта интерф еренция проявляется в 

сигнале ЭКГ в виде случайных колебаний на всей записи или ее части.

А
Эта категория ф ильтров также отф ильтровывает импульсы кардиостимулятора. При 

использовании эти импульсы могут бы ть сильно уменьш ены или даже устранены. Также можно 

полностью  исключить низкоэнергетические импульсы, характерные для биполярной 

стимуляции.

90 Гц А д а п т и в н ы й

Э тот ф ильтр рекомендуется использовать по умолчанию  для больш инства записей ЭКГ. Фильтр плавно
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перестраивает результирую щ ую  частоту среза, чтобы  постоянно сохранять полезные компоненты сигнала. 

Необработанный сигнал контролируется анализатором кривизны. Выход анализатора плавно устанавливает 

выходную  частоту среза ф ильтра. В области бы стрых изменений (обычно QRS) частоты  передаются до  90 Гц, 

тогда как в медленных областях (например, сегмент ТР) частота среза снижается. В крайних случаях она может 

опускаться до  20 Гц. В результате искажение комплекса Q RS сведено к минимуму, а разборчивость зубцов Р 

максимально увеличена.

35 Гц

Э тот ф ильтр с  частотой среза 35 Гц подавляет все частотные составляю щ ие сигнала ЭКГ выш е 35 Гц. Это может 

уменьш ить амплитуду комплекса QRS, особенно у  детей. Это также уменьш ает амплитуду импульсов 

кардиостимулятора. Если по какой-либо причине вы не можете или не хотите использовать адаптивный ф ильтр 

90 Гц, выберите этот параметр.

25 Гц

Э тот ф ильтр подавляет все частоты выше 25 Гц. Эта настройка может повлиять на записанный сигнал ЭКГ, 

особенно в области комплекса QRS. Это может вызвать небольш ое расш ирение комплекса Q RS и уменьшение 

его амплитуды. Это также уменьш ает амплитуду импульсов кардиостимулятора. Не рекомендуется использовать 

этот ф ильтр по умолчанию  для всех обследований.

20 Гц

Э тот ф ильтр подавляет все частоты выше 20 Гц. Фильтр следует использовать только в крайних случаях, 

например, когда мышечное вмешательство недопустимо и не может быть компенсировано никаким другим 

способом. Обратите внимание, что этот ф ильтр может деф орм ировать (округлять и расш ирять) лю бы е быстрые 

изменения сигнала ЭКГ (особенно пики комплекса QRS), поскольку наиболее значимые частотные 

составляю щ ие комплексов QRS лежат в полосе до  35 Гц. Это также уменьш ает амплитуду импульсов 

кардиостимулятора.
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8. УСТРАНЕНИЕ НЕПОЛАДОК

Аппарат разработан с  учетом требований безопасности пользователя и пациента. При каждом запуске аппарат 

вы полняет самодиагностику внутренних цепей и функций. Если есть какое-либо недопустим ое отклонение, 

проведение терапии блокируется и отображается сообщ ение об ошибке.

С ледую щ ая таблица служит руководством по устранению  некоторых проблем, которые могут возникнуть во 

время работы аппарата.

Системная ошибка

Ошибка печати, высокая 

температура головки 

принтера

Ошибка печати, слишком 

холодная головка принтера

Ошибка печати, высокая 

тем пература двигателя 

принтера

Ошибка печати, двигатель 

принтера слиш ком холодный

Ошибка печати, ошибка 

двигателя принтера

Ошибка прогона листа, 

высокая температура 

двигателя принтера

Ошибка прогона листа, 

двигатель принтера слишком 

холодный

Возможная причина

Температура печатающей 

головки высокая

Температура устройства 

низкая из-за холодной 

окружающей среды

Температура двигателя 

превыш ает предел

Внутренняя температура 

устройства низкая из-за 

холодной окружающей среды

Внутренняя ошибка 

двигателя

Температура двигателя 

превыш ает предел

Внутренняя температура 

устройства низкая из-за 

холодной окружающей среды

Корректирующ ие д ей ствия

О становите печать, пока принтер не остынет. 

Перезапустите печать, если проблема не 

исчезнет, обратитесь в авторизованный 

сервисный центр BTL.

Доведите устройство д о  рабочей 

температуры, а затем вклю чите его.

О становите печать, пока принтер не остынет. 

Перезапустите печать. Если проблема не 

исчезнет, обратитесь в авторизованный 

сервисный центр BTL.

Доведите устройство до  рабочей 

температуры, а затем включите его.

О братитесь в авторизованный сервисный 

центр BTL.

О становите печать, пока принтер не остынет. 

Перезапустите печать. Если проблема не 

исчезнет, обратитесь в авторизованный 

сервисный центр BTL.

Доведите устройство до  рабочей 

температуры, а затем включите его.

Ошибка прогона листа, 

ошибка двигателя принтера

Внутренняя ошибка 

двигателя.

О братитесь в авторизованны й сервисный 

центр BTL.

Ошибка зарядки 

аккумулятора, высокая 

тем пература аккумулятора

Ошибка зарядки 

аккумулятора, аккумулятор 

слиш ком холодны й

Температура аккумулятора 

превыш ает предел

Внутренняя температура 

устройства низкая из-за 

холодной окружающей среды

Выключите устройство и дайте ем у немного 

остыть. Включите устройство и зарядите 

аккумулятор. Если проблема не исчезнет, 

обратитесь в авторизованный сервисный 

центр.

Доведите устройство до  рабочей 

температуры, а затем включите его.
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Ошибка аккумулятора, 

зарядка аккумулятора 

отключена

Высокая температура 

системы, пожалуйста, дайте 

системе достичь 

температуры окружающей 

среды

Система слишком холодная, 

пожалуйста, дайте системе 

достичь температуры 

окружающей среды

Системная критическая 

ошибка

Ошибка батареи, 

пожалуйста, подключите 

зарядное устройство, чтобы 

продолжить

Высокая температура 

аккумулятора

Батарея слишком холодная

Высокая температура 

системы, система может 

скоро выключиться

Система слишком холодная, 

система может скоро 

выключиться

Обнаружена ошибка 

системных часов, системная 

дата и время могут быть 

неправильными

Внутренняя ошибка батареи

Внутренняя температура 

устройства высокая

Внутренняя температура 

устройства низкая из-за 

холодной окружающей среды

Внутренняя ошибка 

устройства

Нет заряда

Температура аккумулятора 

превыш ает предел

Внутренняя температура 

устройства низкая из-за 

холодной окружающей среды

Внутренняя температура 

устройства высокая

Внутренняя температура 

устройства низкая из-за 

холодной окружающей среды

Неисправность внутреннего 

компонента

О братитесь в авторизованный сервисный 

центр BTL.

Выключите устройство и дайте ему немного 

остыть. Включите устройство и зарядите 

аккумулятор. Если проблема не исчезнет, 

обратитесь в авторизованный сервисный 

центр.

Доведите устройство до  рабочей

температуры, а затем включите его.

Обратитесь в авторизованный сервисный 

центр BTL.

Подключите зарядное устройство, чтобы

продолжить

Выключите устройство и дайте ему немного 

остыть. Включите устройство и зарядите 

аккумулятор. Если проблема не исчезнет, 

обратитесь в авторизованный сервисный 

центр BTL.

Доведите устройство до  рабочей

температуры, а затем включите его.

Выключите устройство и дайте ему немного 

остыть. Включите устройство и зарядите 

аккумулятор. Если проблема не исчезнет, 

обратитесь в авторизованный сервисный 

центр BTL.

Доведите устройство до  рабочей

температуры , а затем включите его.

Обнаружена ош ибка батареи Внутренняя ошибка батареи

Обратитесь 

центр BTL.

Обратитесь 

центр BTL.

в авторизованный сервисный

в авторизованный сервисный

Не работоспособен. 

Пожалуйста, проверьте 

соединения проводов

Неправильное 

подсоединение электрода к 

телу пациента.

Проверьте соединение электрода с 

пациентом и убедитесь, что подготовка 

пациента выполнена тщ ательно.
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Для вариантов исполнения BTL-8 Elite, BTL-8 Smart, BTL-8 Pro

Регистрация ЭКГ отключена, 

обнаружена аппаратная 

ош ибка модуля А. 

О братитесь к

обслуживаю щ ему персоналу 

или перезапустите аппарат 

ЭКГ2.

Регистрация ЭКГ отключена, 

обнаружена ошибка 

тем пературы  модуля А.

Ошибка соединения. 

Пожалуйста, проверьте 

подключение ЭКГ и А- 

модуля.

Внутренняя ошибка BTL 

Am od-12

Перезагрузите устройство, если проблема не 

исчезнет, обратитесь в авторизованный 

сервис по обслуж иванию  устройств BTL.

Внутренняя температура BTL О братитесь в авторизованный сервисный

Am od-12 высокая

Неправильное соединение 

устройства с BTL Amod-12.

центр BTL.

Подключите магистральный кабель и 

убедитесь, что он прикреплен к устройству с 

помощ ью  2 винтов в разъеме. Если проблема 

не исчезнет, обратитесь в авторизованный 

сервисны й центр BTL.

Д ля в а р и а н т о в  и сп о л н е н и я  BTL-4 E lite , B TL-4 S m art, B TL-4 P ro

Запись ЭКГ отключена, Внутренняя ошибка модуля сбора 

О бнаружена аппаратная ошибка данны х BTL

сбора данных, 

обратитесь к 

персоналу или 

устройство

Пожалуйста,

сервисному

перезапустите

Перезагрузите устройство, если 

проблема не устранена, свяжитесь с 

авторизованным сервисны м  центром 

BTL.

Запись ЭКГ отключена, 

обнаружена ошибка температуры 

модуля для сбора данных

Высокая температура модуля О братитесь в авторизованный

сбора данных сервисный центр BTL.

Для обслуживания устройств по запросу авторизованного сервисного центра устройств BTL компания BTL 

долж на предоставить схемы электрических соединений, списки компонентов и описание, чтобы помочь 

обслуживаю щ ему персоналу BTL в ремонте деталей для устройства и его аксессуаров.

Перед любым техническим обслуживанием выключите устройство и отсоедините кабель питания с 

адаптером от устройства!

Соблю дайте все принципы безопасности. Ни в коем случае не разбирайте прибор и его аксессуары 

во время чистки!

Не отключайте адаптер питания во время выключения устройства.
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9. ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ

Перед любым техническим обслуживанием устройства выключите устройство, отсоедините 

пациента от устройства и отсоедините адаптер питания от устройства! Ни в коем случае не 

разбирайте прибор во время чистки!

Техническая проверка аппарата должна выполняться с  периодичностью  не реже 12 месяцев. Рекомендуемые 

интервалы проверки аппарата -  через 24 месяца после установки, и затем каждые 12 месяцев. Интервалы могут 

отличаться в зависимости от местного законодательства.

Не ремонтируйте устройство. Все обслуживание должно выполняться авторизованным сервисным центром BTL. 

Для ремонта можно использовать только оригинальные запчасти; в противном случае BTL не несет 

ответственности за дальнейш ую  работу устройства.

Прежде чем обращ аться в авторизованный сервисный центр BTL, подготовьте номер модели устройства, 

серийный номер и подробное описание проблемы, с которой вы столкнулись.

9.1 О ЧИ СТКА А П П А РА ТА  И ЭЛ ЕКТРО Д О В

Устройство необходимо всегда выключать с помощью кнопки ВКЛ /  ВЫКЛ и отключения 

адаптера питания во время чистки.

Для очистки аппарата и модуля сбора данных используют мягкую ткань, слегка смоченную водой. Запрещается 

использовать средства, содержащ ие спирт, хлор, аммиак, ацетон, бензин или разбавители. Сенсорный экран 

протирают сухой мягкой тканью. Ткань можно слегка смочить специализированным очистителем для экрана. 

Запрещ ается наносить чистящ ее средство прямо на экран!

Запрещ ается использовать абразивные материалы, иначе можно повредить поверхность аппарата или 

принадлежностей.

Разрешенные чистящие средства

М огут использоваться следую щ ие растворы:

50 %  раствор изопропилового спирта; 

раствор нейтрального мягкого моющего средства®

-  все средства, предназначенные для очистки пластика'

-  для дезинф екции электродов используйте разрешенные средства для дезинфекции^

Чистящ ие средства, которы е не долж ны  использоваться

Не используйте средства, содержащ ие следую щ ие вещества:

100% этиловый спирт

-  Ацетон

-  Гексан

Абразивные чистящие порошки 

Вещества, растворяю щ ие пластик.

И нструкции по протиранию , дезинф екции/очистке электродов

О чистите / продезинф ицируйте все участки электрода, которые соприкасались с пациентом.

^ например «Бльш-б». «Оптима ^*C-50» {состав; О п г и м и э и р о в а м н а я х р ;  ят.1р>ю.лир л ем ы  з«л1|ГпепорГ>еи1 
инпйб^ор тррозт, расгеорит€ •

"  н;вния спирта
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Очистка и дезинфекция вакуумных электродов:

Всасы ваю щ ий купол электрода 
снаружи, область захвата / 
область всасывания

Очистка контактной поверхности Купол всасы вания электрода внутри,
электрода

Очистка всасы ваю щ его купола Очистите контактные
снаружи поверхности

уплотнительная кромка, тело 
электрода / всасы ваю щ ий купол, 
область всасывания

всасы вания

Очистка всасы ваю щ его купола 
внутри

Внимание: если внутренняя часть очищ ена неправильно, частицы (чешуйки кожи, остатки контактного 
продукта) могут остаться в области уплотнительной кромки.

Примеси (электрод) Проверьте положение всасывающ его купола 
на корпусе электрода

После очистки проверьте оптимальное прилегание всасывающ его купола к корпусу электрода, 

чтобы обеспечить оптимальную работу всасывающ его электрода.

Снимите силиконовый всасывающ ий колпачок с  корпуса электрода (в направлении стрелки). Затем очистите 
внутренню ю  часть всасывающ его купола и корпус электрода.

в с а с ы в а ю щ и й  1|упол

I Снимите всасы вающ ий купол

Замените всасы ваю щ ий колпак после того, как он будет очищен на корпусе электрода.
После очистки проверьте оптимальное прилегание всасывающ его купола к корпусу электрода, чтобы
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обеспечить оптимальную  работу всасывающ его электрода.

Проверьте положение 
всасы вающ его купола на корпусе 
электрода.

9.2 О ЧИ СТКА ГОЛОВКИ ПРИ Н ТЕРА
Мы рекомендуем очищ ать головку принтера каждые 12 месяцев или при ухудш ении качества печати. Надавите 

на ручку крышки принтера и вытяните лоток для бумаги, теперь протрите поверхность, указанную на рисунке, 

ватой, смоченной в спирте, несколько раз. О чищенная поверхность головки принтера долж на бы ть гладкой и 

темно-глянцевой. Засорение головки зависит от качества используемой бумаги. В случае возникновения 

проблем обращ аться в авторизованный сервисный центр 8TL.

22. Расположение печатающ ей головки на вариантах исполнения BTL-4 Elite, BTL-4 Smart, BTL-4 P ro -д о с т у п н о  

только после открытия лотка для бумаги.

37. Расположение печатающей головки на вариантах исполнения BTL-8 Elite, BTL-8 Smart, BTL-8 Pro -  доступно 

только после открытия лотка для бумаги.
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О сторожно, горячая поверхность: печатающ ая головка может бы ть горячей после печати. Всегда 

выключайте устройство, отсоединяйте адаптер питания и подождите, пока печатаю щ ая головка 

остынет, прежде чем чистить ее.

9.3 Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О БСЛ УЖ И ВАНИ Е КАБЕЛ ЕЙ  ПАЦ И ЕН ТА И Э Л ЕК ТРО Д О В

Периодически проверяйте кабели и электроды пациента. Не используйте поврежденны е детали. Свяжитесь с 

авторизованным сервисным отделом BTL для замены аксессуаров.

9.4

А
Рекомендуется очищать многоразовые электроды и кабель пациента после каждого обследования 

пациента.

Для чистки используйте средства (например, Bacilol), одобренные вашим местным компетентным 

учреждением здравоохранения и подходящ ие для чистки аксессуаров ЭКГ.

После чистки аксессуаров протрите их сухой хлопчатобумажной тканью перед использованием.

Для правильной маршрутизации используйте перемычки, входящ ие в комплект кабелей пациента, и избегайте 

запутывания кабелей. Регулярно очищ айте кабели пациента перед использованием, используя мягкую ткань, 

слегка смоченную  водой или 2%  раствором моющего средства.

А
А

Использование агрессивных чистящ их средств с  такими химическими вещ ествами, как спирты, 

хлорид аммония, гипохлорит натрия или любой абразивный материал, может привести к 

повреждению  устройства, кабелей и деталей электродов.

Во избежание попадания чистящ его средства и повреждения устройства рекомендуется 

использовать ткань, не пропускающ ую капли. Перед следую щ им использованием убедитесь, что 

вы терли оставшуюся влагу и высушили карман держателя кабеля пациента.

ТРА Н С П О РТИ РО В К А  И ХРАН ЕН И Е

Храните устройство только в помещении, в непыльном помещении.

Сохраните упаковку устройства. Транспортируйте устройство и его аксессуары в оригинальной упаковке, чтобы 

обеспечить их максимальную защиту. О тключите кабель адаптера питания и все аксессуары. Избегайте сильны х 

ударов. Устройство следует хранить и транспортировать только в определенны х условиях.

А| \  П осле переноса оборудования из холодного помещения в рабочую  среду не включайте его в сеть 

д о  тех пор, пока температура оборудования не станет равной рабочей температуре.

9.4.1 ТРАНСПО РТИРО ВКА АППАРАТА

Перед перемещ ением устройства с тележкой отключите адаптер питания и разместите аксессуары в 

соответствии с  рекомендациями, приведенными в разделе «Тележка» данного руководства пользователя. 

Разблокируйте все колеса тележки. Переместите устройство за ручку устройства.

9.4.2 ХРАНЕНИЕ
Тщ ательно очистите аппарат после использования и перед отправкой на хранение.

Храните кабели свободно свернутыми в кольцо.

Не перегибайте кабели.

Не ставьте на аппарат тяжелые предметы.

Не допускайте сильных перегибов, скручивания или проколов изоляции кабеля. Обрыв проводов 

может привести к периодически появляющ ейся или постоянной неисправности.
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9.4.3 УСЛО ВИЯ ХРАНЕНИЯ ТЕРМ ОЧУВСТВИТЕЛЬНОЙ БУМАГИ

Принтер предназначен для термочувствительной бумаги. Чтобы добиться как можно более длительной 

стабильности печати, необходимо соблюдать следую щ ие сроки хранения как новой, так и распечатанной бумаги:

• Температура хранения от О ® С до 40 “ С.

•  О тносительная влажность менее 80% , внутри папки или конверты из целлюлозы.

•  Избегайте контакта с водой, прямых солнечны х лучей и контакта с  неф тью, спиртом, эфирами 

ацетона, эф ирами, целлофаном, полиэтиленом, ПВХ и аналогами.

•  Не подвергайте бумагу воздействию солнечны х лучей.

•  Не подвергайте бумагу длительному воздействию  ф луоресцентных источников (ламп и т. д.).

•  Не допускайте контакта бумаги с  клеем на основе спирта, сложного эф ира, кетона и т. д. 

Используйте только дисперсный клей на основе крахмала, ПВА или КМЦ, диколиф талата, 

самоклеящ ихся этикеток, копировальной бумаги, аммиака или трибутилф осф атов.

•  В случае сомнений рекомендуется сделать ксерокопию для сохранения реестра.

9.4.4 ХРАНЕНИЕ АККУМУЛЯТОРА

Внутренняя батарея устройства может саморазрядиться, если устройство не используется в течение 

длительного времени. Перед хранением устройства рекомендуется полностью зарядить аккумулятор.

Полностью  зарядите устройство перед лю бы м сценарием неиспользования в течение более 3 

месяцев. Если устройство не используется долгое время, аккумулятор саморазрядится. В случае 

длительного простоя периодически заряжайте аккумулятор каждые 3 месяца.

9.4.5 ТРЕБО ВА НИ Е К РЕМОНТУ

М одификации аппарата запрещены. Не пытайтесь открывать или снимать защ итные чехлы  или разбирать 

аппарат по какой бы то ни было причине. С ущ ествует риск поражения электрическим током. Все действия, 

связанные с  обслуживанием, должны выполняться только авторизованным сервисом BTL.

9.4.6 УПАКОВКА

Упаковка должна обеспечивать сохранность изделия от загрязнения, механических повреждений, атмосф ерных 

воздействий при транспортировании и хранении, а также наиболее полное использование грузоподъемности 

(вместимости) транспортны х средств и удобство выполнения погрузочно-разгрузочных работ.

В качестве потребительской тары применяют картонные упаковочные коробки из гоф рированного картона с 

применением пенопласта. Составные части аппарата и принадлежности к нему должны быть уложены в гнезда 

ф утляров или потребительскую тару. Процесс упаковки представлен на изображении ниже:
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10. ПРИГОДНОСТЬ д л я  ЭКСПЛУАТАЦИИ в  СРЕДЕ С ПОВЫШЕННЫМ 

СОДЕРЖАНИЕМ КИСЛОРОДА

Электрокардиограф ы BTL-8 Elite, BTL-8 Pro, BTL-8 Smart, BTL-4 Elite, BTL-4 Pro, BTL-4 Sm art не предназначены 

для работы в среде с повышенным содержанием кислорода.
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11. ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Вариант
исполнения В Т Ь 4  S m art BTL-4 P ro B T L-4  E lite

B T L-8  S m art B T L-8  P ro  B T L-8  E lite

О бщ ие характеристики устройства

Размер экрана и 
разрешение

7”
1024x600

12.1"
1280x800

Диагностика через 
Экран нет да

Нет Да

Габаритный 
размер (ДхШхВ) 225 X 234 X 77 мм±5 мм 440 X 345 X 220 мм±5 мм
Вес устройства 
без бумаги внутри 1,7 кг±0,5 кг 6.4 кг±0,5 кг
Время
установления 
рабочего режима Не более 60 сек.

Клавиатура Сенсорная панель, внеш ний USB
Индикация 
разряда батареи Звуковая сигнализация и светодиодная индикация

Тип и размер 
термобумаги

Бумажный рулон 4 дюйма 
Размеры рулона бумаги 
Длина 25 метров +/- 0,08 м 
Ш ирина 111,5 мм +0,4 мм/ -0,25 мм 
Диаметр рулона макс. 47 мм

Z-обраэная перф орированная модифицированная 
термобумага ф ормата А4 с размерами - ширина 
210 мм X длина 280 мм с  допуском ширины +/- 0,5 
мм и длины  +/- 0,2 мм.

Емкость лотка для 
бумаги 1 рулон 150 листов
О бнаружение
бумаги да

Тип принтера Термограф ический
Разрешение
принтера Горизонтальное 40 точек/мм; Вертикальное 8 точек/мм
Скорость подачи 
бумаги (мм/с) 5 ,1 0 ,1 2 .5 , 25, 50
Ч увствительность
(мм/мВ) 2.5, 5, 10, 20
Количество
отведений 10
Количество
каналов 12
Количество
отображаемых
отведений 6/12
Снимаемые
отведения I, Н, III, aVR, aVL, aVF, V I . V2, V3, V4, V5, V6

Набор электродов
R, L, F, N, C l , C2, C3, C4, C5, C6 или/и RA, LA, LL, RL, V 1, V2, V3,

V4. V5, V6

Обнаружение
отсоединения
отведения

Да,
L, F, C 1, C2, C3, C4, C5, C6 или LA, LL, V 1, V2, V3, V4, V5, V6 

Примечание: RL/N и RA/R должны бы ть подключены для работы функции обнаружения
отведений.

Р асп ол ож ени е  о тв е д е н и й
О тображение
расположения 2x6 ,2x6+1 R. 1x12 ,4x3 , 4x3+1R

К о л и ч е с тв о  п е ч а та е м ы х отв е д е н и й :
Автоматический
проф иль 2x6+1 R, 2x6. 4x3+1 R, 4x3. 1 x1 2 ,1x6
Ручной проф иль 6. 12
П роф иль Ритма 1 .2

1 Х1лина зап и си
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ЭКГ 12 отведений
10 с: 12 с; 15 с; 20 с  для отдыха 

30 с. 1 мин, 2 мин, 6 мин, 10 мин и 20 мин
Количество
сохраненных
записей 3500 записей {10 с) *

Количество
сохраненных
пациентов 1000
Количество
сохраненных
пользователей 100

Ф ильтоы
сеть Нет, адаптивный -5 0 /6 0  Гц

мио 170 Гц. 90 Гц адаптивный, 20 Гц. 25 Гц, 35  Гц

дрейф 0.049 Гц, 0.07 Гц кубический сплайн, 0,25 Гц адаптивны й, 0 ,05 Гц
Классиф икация IP IP20

М одуль сбора данны х
Тип рабочей части Тип C F —  электроды, кабель пациента

Прикладная часть Электроды и кабель пациента.
Амплитудное
разрешение 1 мкВ +1 % на LSB при 500 SPS
Амплитудная
погреш ность <+5%

Динамический
диапазон

Динамический диапазон постоянного тока должен бы ть минимум +/- 300 мВ. 
Динамический диапазон переменного тока должен бы ть +/- 5 мВ

Диапазон частот 0,049 - 250 Гц
Частота
дискретизации 1000 Гц
Сохранение
частоты 500 Гц
Входное
сопротивление >2.5 МОм
Подавление
синф азного
сигнала

>95 д Б  (ф ильтр выключен).

>100 дБ  {фильтр 50/60 Гц включен)

О бнаружение
кардиостимулятор
а

О бнаруживает импульсы кардиостимуляции 
Ш ирина импульса: 0,1 мс -  2 мс 
Амплитуда импульса: 2 мВ -  250 мВ

Частота
сердцебиения 30-300 ударов в минуту ± 10% или ± 5 ударов в минуту, в зависимости от того, что выше
Классиф икация IP IPX3 (модуль сбора данных)

У словия
эксплуатации

Температура от 10 °С до  +35 °С
О тносительная
влажность от 30 %  до 75 %. без конденсации
Атмосф ерное
давление от 700 гПа до  1060 гПа
Высота до  3000 м

У словия транспортировки/хранения __________________ __________ _]
Температура от -10°С до +55°С
О тносительная
влажность от 10 %  до 85 %, без конденсации
Атмосф ерное
давление от 650 гПа до  1100 гПа

И сточник питания
Напряжение сети 100-240  В переменного тока +/-10%
Частота 50 Гц, 60 Гц (4 7 -6 3  Гц)
Класс
злектробезопасно Класс I
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сти
Защ ита от 
поражения 
электрическим 
током Изделие с внутренним источником питания
Группа в 
зависимости от 
механических 
воздействий

2

Аккумулятор

Батарея

BTL-4 Sm art I BTL-4 Pro BTL-4 Elite BTL-8 Sm art BTL-8 Pro BTL-8 Elite

Литий-ионный 
аккумулятор 
(1 упаковка) 

14,52 В, 3250 мАч, 
47,19 Втч

Литий-ионный 
аккумулятор 
(2 упаковки) 

14,52 В, 3250 
мАч,

47,19 Втч

Литий-ионный аккумулятор 
(1 упаковка)

14,52 В, 3250 мАч, 47,19 Втч

Литий- 
ионный 

аккумулятор 
(2 упаковки) 

14,52 В, 3250 
мАч,

47,19 Втч
Печатные отчеты 
(одна страница)

>420
отчетов

420
отчетов 850 отчетов 500 отчетов 420 отчетов 850 отчетов

Ручная печать >170 минут >150 минут >300 минут 120 минут 100 минут 200 минут
Непрерывный
мониторинг
сигнала >400 минут >350 МИНУТ >700 минут 340 МИНУТ 220 МИНУТ 450 минут
Время зарядки 4 часа (если полностью  разряжен)

Количество перифе эийны х соединений
USB 3  ̂ 2 [ 4
Локальная сеть 1

Wi-Fi
Частота Wi-Fi 2.4 ГГц. 5 ГГц

Канал связи
от 1 (2412 МГц) до 11 (2462 МГц)
от 36 (5180 МГц) до  48 (5240 МГц), от 149 (5745 МГц) до  165 (5825 МГц)

М одуляция
Диапазон 2,4 ГГц -  IEEE 802.11b/g/n; BPSK, QPSK, 16-QAM, 64-QAM 
Диапазон 5 ГГц -  IEEE 802.11 a/n: BPSK. Q PSK. 16-QAM. 64-QAM

Максимальная
измеренная
мощность

Диапазон 2,4 ГГц -  14,3 дБм, измерено на скорости 1 Мбит/с 
Диапазон 5 ГГц -  15,1 дБм. измерено на скорости 6 Мбит/с

Вакуумная система Handy Vaq
Вакуум 250 мбао
5 настроек вакуума 1 0 0 /1 3 0 /1 7 0 /2 1 0 /2 5 0  мбар
Объем 2.7 л/мин

Вход 100-240  В переменного тока, 50/60 Гц, 0,6 А
Выход 5 В постоянного тока, 3.6 А
Тип рабочей части CF
Классификация IP IPX0

примечание: * Количество сохраненных записей и количество сохраненных пациентов указаны в комбинации, 

которая занимает место в хранилище.

11.1 ЭЛЕКТРОМ АГНИТНАЯ СО ВМ ЕСТИ М О СТЬ (ЭМС)
М едицинское электрическое оборудование следует использовать с осторожностью  в соответствии с директивой 

по электромагнитной совместимости и устанавливать в соответствии с  указаниями по электромагнитной 

совместимости, приведенными в данном руководстве; в противном случае мобильные радиочастотные 

трансиверы  могут отрицательно повлиять на оборудование. Устройство предназначено для использования в 

условиях проф ессионального медицинского учреждения в соответствии со стандартом IEC 60601-1-2.

Использование дополнительны х аксессуаров, датчиков и кабелей, отличны х от указанных, за исключением 

датчиков и кабелей, продаваемых производителем в качестве запасных частей для внутренних компонентов, 

может увеличить излучение или снизить срок службы устройства.
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Рекомендации и заявление производителя • Электромагнитное излучение

Электрокардиограф  BTL с принадлежностями, варианты исполнения: BTL-8 Elite, BTL-8 Sm art, BTL-8 Pro, 

BTL-4 Elite, BTL-4 Smart, BTL-4 Pro предназначено для использования в электромагнитной среде, 

указанной ниже. Покупатель или пользователь устройства должны гарантировать, что оно используется 

в такой среде.

И с п ы т а н и е  на 

э л е к т р о м а гн и т н у ю

Радиопомехи по 

СИСПР 11

Радиопомехи по 

СИСПР 11

Радиопомехи по 

СИСПР 11

Группа 1

С о о т в е т с т в и е  Э л е к тр о м а гн и тн а я  среда - р у к о в о д с т в о

Э лектрокардиограф  BTL с  принадлежностями, варианты 

исполнения: BTL-8 Elite, BTL-8 Sm art, BTL-8 Pro, BTL-4 

Elite, BTL-4 Smart, BTL-4 Pro использует радиочастотную  

энергию только для своей внутренней функции. 

Следовательно, излучение очень низкое и не может 

вызвать помехи в расположенном поблизости 

электронном оборудовании.
Электрокардиограф  BTL с  принадлежностями, варианты 

исполнения: BTL-8 Elite, BTL-8 Pro, BTL-4 Elite, BTL-4 

Sm art, BTL-4 Pro подходит д л я  использования во всех 

учреждениях, кроме бытовы х, и тех, которые 

непосредственно подключены к общ ественной сети 

низкого напряжения, которая снабжает здания, 

используемые для бы товы х целей.

Класс В

Для моделей BTL-8 

Pro, BTL-8 Elite, 

BTL-4 Smart, BTL-4 

Pro, BTL-4 Elite

Класс A

Для устройства 

BTL-8 Smart

Электрокардиограф  BTL c принадлежностями, вариант 

исполнения: BTL-8 Sm art подходит для использования во 

всех учреждениях, кроме бы товы х, и тех, которые 

непосредственно подключены к общ ественной сети 

низкого напряжения, которая снабжает здания, 

используемые для бы товы х целей.

Гармонические 

составляю щ ие тока по 

МЭК 61000-3-2 

Колебания напряжения 

и ф ликер по МЭК 

61000-3-3

Класс А

Соответствует

А
С ледует избегать использования данного устройства рядом с другим оборудованием или вместе 

с  ним, поскольку это может привести к неправильной работе. Если такое использование 

необходимо, следует наблюдать за данным устройством и другим  оборудованием, чтобы 

убедиться, что они нормально работаю т в такой конфигурации.

Рекомендуемые значения п р о с т р а н с т в е н н о го  разноса между п о р т а т и в н ы м и  и  подвиж ны м и 

р а д и о ч а с т о т н ы м и  ср е д ства м и  связи и  а п п а р а то м .

Электрокардиограф  BTL с принадлежностями, варианты исполнения: BTL-8 Elite, BTL-8 Smart, BTL-8 Pro, 

BTL-4 Elite, BTL-4 Sm art, BTL-4 Pro предназначено для использования в электромагнитной среде, в которой 

контролирую тся излучаемые радиочастотные помехи. Покупатель или пользователь устройства может 

помочь предотвратить электромагнитные помехи, соблю дая минимальное расстояние между портативным и 

мобильным оборудованием радиочастотной связи (передатчиками) и устройством, как рекомендовано ниже, 

в соответствии с  максимальной выходной мощностью оборудования связи.

Н ом инальная Р а с сто я н и е  разделения в за в и с и м о с ти  о т  ч а с т о т ы  пере д а тч и ка  (м)
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максимальная О т  150 кГц до 80 О т  150 кГц до 80 О т 80 М Гц д о  800 М Гц О т  800 М Гц до 2,
вы ходная МГц d = [3 .5 /У ф Р  МГц d =  [3.5/V i]<P d = E3,5/E i ]VP ГГц  d = [7/E i ]Vp

м о щ н о с т ь Vi=3 V Vi=6 V El = 3 В / м E i = 3 B / m
П1»п*>дяти111гя fP m l

0,01 0,12 0,06 0,12 0,23

0,1 0,37 0,18 0,37 0,74

1 1,2 0,58 1,2 2,3

10 3,7 1.8 3,7 7,4

100 12 5,8 12 23

Для передатчиков с максимальной выходной мощностью, не указанной выше, рекомендуемое расстояние 

разнесения d в метрах (м) может быть оценено с  использованием уравнения, применимого для частоты 

передатчика, где Р - максимальная выходная мощность передатчика в ваттах (Вт), в соответствии с 

производителем передатчика.

П РИ М ЕЧАН ИЕ 1. В случае частоты 80 М Гц или 800 М Гц применяется ф ормула для более высокого 

частотного диапазона.

П РИ М ЕЧАН ИЕ 2. Эти рекомендации могут применяться не во всех ситуациях. На распространение 

электромагнитных волн влияют поглощение и отражение от конструкций, предметов и людей.

Портативное радиочастотное коммуникационное оборудование (включая периф ерийные 

устройства, такие как антенные кабели и внеш ние антенны) следует использовать на 

расстоянии не ближе 30 см (12 дю ймов) от лю бой части устройства, включая кабели, указанные 

производителем. В противном случае это может привести к снижению  производительности 

данного устройства.

Р у к о в о д с тв о  и декларация и з г о т о в и т е л я  - э л е к т р о м а гн и т н а я  п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

Электрокардиограф  BTL с  принадлежностями, варианты исполнения: BTL-8 Elite, BTL-8 Smart, BTL-8 Pro, BTL- 

4 Elite, BTL-4 Smart, BTL-4 Pro подходит для использования в указанной электромагнитной среде. Покупатель 

или пользователь аппарата должен убедиться, что он используется в электромагнитной среде согласно 

параметрам ниже.

И с п ы т а т е л ь ­

ны й уровень IEC 

60601

И с п ы та н и е  на 

п о м е х о у с то й ч и ­
в о с т ь

Уровень 

с о о т в е т с т в и я
Э л е к тр о м а гн и тн а я  среда - р у к о в о д с тв о

Электростатический 

разряд (ESD)

1ЕС 61000-4-2

Быстрый электрический 

переходный 

процесс/разрыв

Импульс перенапряжения 

IEC 61000-4-5

±8 кВ контакт 

±15 кВ воздух

±2 кВ/100 кГц 

частота 

импульсов

±1 кВ линия к 

линии

±8 кВ контакт 

±15 кВ воздух

±2 кВ/ЮОкГц 

частота импульсов

±1 кВ линия к 

линии

Полы деревянные, бетонны е или 

керамические, либо полы покрыты

синтетическим материалом, а

относительная влажность составляет не 

менее 30 %.

Качество питания от сети - это качество 

типичной коммерческой и/или больничной 

среды.

Качество питания от сети - это качество 

типичной коммерческой и/или больничной 

среды.

ЭЛЕКТРОКАРДИОГРАФ BTL С ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМИ | РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ | СТРАНИЦА 56



о % Ut ; 0,5 цикла 0 %  Ut ; 0,5 цикла

Падения напряжения, 

короткие переры вы  и 

изменения напряжения на 

входных линиях 

электропитания

IEC 61000-4-11

Частота мощ ности (50/60 

Гц) магнитного поля

IEC 61000-4-8

при 0^ 45®, 90®, 
135®, 180®, 225°, 

270° и 315® 
о % Ut; 1 цикл 

при 0°
70 % Ut; 25 

циклов при 0° 
о % Ut; 250/300 

циклов

30 А/м

при 0°, 45®, 90®, 

135®, 180®, 225°, 

270® и 315® 

о % Ut;1 цикл при 
О®

70 %  Ut ; 25  циклов 

при О®

О %  Ut ; 250/300 

циклов

30 А/м

Качество питания от сети -  это качество 

типичной коммерческой и/или больничной 

среды. Если пользователь аппарата 

требует клиническую ценность во время 

перебоев в электроснабжении,

рекомендуется, чтобы  части системы 

аппарата, где это применим о, питались от 

источника бесперебойного питания или 

батареи.

М агнитные поля частоты  мощности 

находятся на уровнях, характерны х для 

типичного м естоположения в типичной 

коммерческой и/или больничной среде.

П РИ М ЕЧАН И Е: Ut -  это напряжение сети переменного тока до применения испы тательного уровня.

Р у к о в о д с тв о  и  декларация и з г о т о в и т е л я  ■  э л е к т р о м а гн и т н а я  п о м е х о у с т о й ч и в о с т ь

Электрокардиограф  BTL с принадлежностями, варианты исполнения: BTL-8 Elite, BTL-8 Sm art. BTL-8 Pro, 

BTL-4 Elite, BTL-4 Smart, BTL-4 Pro подходит для использования в указанной электромагнитной среде. 

Покупатель или пользователь аппарата долж ен убедиться, что он используется в электромагнитной среде 

согласно параметрам ниже.

И с п ы та н и е  на 

п о м е х о у с то й ч и ­

в о с т ь

Кондуктивные

помехи,

наведенные

радиочастотными

электромагнитными

полями

по МЭК 61000-4-6

Радиочастотное

электромагнитное

поле

по МЭК 61000-4-3

Н евосприимчивость 

к полям близости от 

радиочастотного 

оборудования 

связи -  Таблица 9. 

IEC 60601-1-2:2014 

Выполнено в

соответствии с IEC 

61000-4-3

И с п ы т а т е л ь н ы й  

уровень IEC 

60601
З В в 0 , 1 5 М Г ц -  

80 МГц

6 В в диапазоне 

ISM между 0,15 

М Гц и 80 МГц

3 В/м

80 М Г ц -2 ,7  ГГц

Уровень

с о о т в е т с т в и я

Э л е к тр о м а гн и тн а я

р у к о в о д с т в о

среда

27 В/м 385 МГц 

РМ 18 Гц

28 В/м 450 МГц 

РМ 18 Гц

9 В/м 710 М Гц 745 

М Гц 780 МГц РМ 

217 Гц

28 В/м 810 МГц 

870 МГц 930 МГц 

РМ 18 Гц

28 В/м 1720 МГц 

1845 МГц 1970

З В  в О ,1 5 М Г ц -  

80 МГц

6 В в диапазоне 

ISM между 0,15 

М Гц и 80 МГц

3 В/м

80 М Г ц -2 ,7  ГГц

27 В/м 385 МГц 

РМ 18 Гц

28 В/м 450 МГц 

РМ 18 Гц

9 В/м 710 МГц 

745 М Гц 780 МГц 

РМ 217 Гц

28 В/м 810 МГц 

870 М Гц 930 МГц 

РМ 18 Гц

28 В/м 1720 МГц 

1845 М Гц 1970

Портативное и мобильное оборудование 

радиочастотной связи используется не 

ближе к какой-либо части аппарата, 

включая кабели, чем рекомендуемый 

пространственный разнос, рассчитанный 

по ф ормуле, приведенной ниже.

Рекомендуемый пространственны й разнос: 

d= [3.5/V1 ]VP 0,15 М Гц - 80 МГц 

d = [3.5/E1]v/P 80 М Г ц -8 0 0  М Гц 

d = [7/Е1 ]VP 800 М Гц -  2,7 ГГц 

Р - максимальная излучаемая мощность, 

указанная изготовителем передатчика [Вт]; 

d  -  рекомендуемый пространственный 

разнос [м].

Напряженность поля от ф иксированны х РЧ 

передатчиков, как определено в результате 

электромагнитного обследования

площадки а), долж на бы ть меньш е уровня 

соответствия в каждом частотном 

диапазоне Ь).
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М Гц РМ 217 Гц М Гц РМ 217 Гц

28 В/м 2450 МГц 28 В/м 2450 МГц

РМ 217 Гц РМ 217 Гц

9 В/м 5240 МГц 9 В/м 5240 МГц

5500 МГц 5785 5500 М Гц 5785

МГц РМ 217 Гц М Гц РМ 217 Гц

Помехи могут возникать 

оборудования, помеченного 

следующ им символом:

вблизи

((<•)))

П РИ М ЕЧАН ИЕ 1. При 80 МГц и 800 МГц применяется более высокий частотный диапазон. 

П РИ М ЕЧАН ИЕ 2. Эти рекомендации могут применяться не во всех ситуациях. На распространение 

электромагнитных волн влияет поглощение и отражение от структур, предметов и людей.

a) Напряженность поля от ф иксированных передатчиков, таких как базовые станции для радио (сотовых /  

беспроводных) телеф онов и наземных мобильных радиостанций, любительское радио, радиовещ ание AM 

и FM и телевизионное вещание, не может бы ть предсказано теоретически с  точностью . Для оценки 

электромагнитной обстановки, связанной с ф иксированными РЧ передатчиками, следует рассмотреть 

электромагнитное обследование места установки. Если измеренная напряженность поля в месте, где 

используется аппарат, превыш ает указанный выше уровень соответствия требованиям РЧ, следует 

проверить аппарат на соответствие нормативам. Если наблю дается ненормальная производительность, 

могут потребоваться дополнительны е меры, такие как переориентация или перемещ ение аппарата.

b ) В диапазоне частот от 150 кГц до 80 МГц напряженность поля должна быть менее 3 В/м.

Если устройство неисправно /  выходит из строя из-за электромагнитных помех, устройство можно выключить с 

помощ ью кнопки ВКЛ /  ВЫКЛ.
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12. ПРИМЕНЯЕМЫЕ СИМВОЛЫ

Символы, используемые в маркировке приведены ниже.

i
О бщ ий знак предупреждения

Осторожно!

□ h Рабочая часть типа CF с  защитой от разряда деф ибриллятора

®
О братитесь к инструкции по применению

Ж Раздельный сбор электрического и электронного оборудования

d Изготовитель

Дата изготовления

[ K 1
Серийный номер

LO T Код партии

Я Ё Р Номер по каталогу

IPX3 Код защиты от проникновения для модуля сбора данных BTL A m od-12 -  IPX3.

IP20 Код защиты от проникновения для аппарата

« fS T S Постоянный ток

(А) Не подвергайте аккумулятор воздействию огня -  опасность взрыва

Не разбирайте аккумуляторную батарею  - опасность короткого замыкания.

Не раздавливать - О пасность возгорания из-за взрыва

А Горячие поверхности

©
ВКЛ/ВЫКЛ

©
Запись или печать

С етевой порт

С оединительны й порт USB

се Маркировка СЕ

| м о | М едицинское устройство

ЕС REP Уполномоченный представитель в Европейском сообщ естве
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#1
Знак «Выкидывать в мусорное ведро»

Р А Р

Возможность утилизации использованной упаковки

12.1 М АРКИРОВКА О СН О ВН О ГО  БЛОКА

в  маркировке, наносимой на корпус основного блока, указывается: 

М одель изделия

Производитель изделия и его адрес 

Символ типа рабочей части (CF)

Дата производства

Указание обратиться к эксплуатационным документам (символ) 

О бщ ий предупреждающ ий символ 

Серийный номер изделия

Запрет утилизации вместе с  бытовым мусором (символ) 

Классиф икация IP 

Номинальный диапазон напряжения

Макеты маркировки, наносимой на основной блок, представлены ниже.

Маркировка даты производства с указанием серийного номера

уХХХ
ггст-мм-дд

хххххххххю сх

Основная маркировка

Вариант исполнения BTL-4 Elite

Вариант исполнения BTL-4 Pro
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Вариант исполнения BTL-4 Smart

Вариант исполнения BTL-8 Elite

Вариант исполнения BTL-8 Pro

Вариант исполнения BTL-8 Smart

В маркировке, наносимой на упаковку основного блока, указывается:

• М одель изделия

• Производитель изделия и его адрес

• Логотип компании-производителя

• Номер по каталогу
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• С ерийны й номер изделия

• Номер партии

•Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Маркировка упаковки с уникальным идентификатором изделия:

Элею-рокардиограф BTL-4 Elite

ххххххххххх
ххххххххххх

ххххххххххх

ххх-ххххххххххх

|МР|

С€
л йчдм г яи1П*аum&cdj , I  — ^  BTL ITALIA S ri

> 8 ' Wsy I БС REPj 2̂G.sa:8eo v«B**eiU4a&rsi ' win

Вариант исполнения BTL-4 Elite

1 1 .... ........ .............. ------------ .......------------- -

Электрокардиограф BTL-4 Pro

ХХХХХХХХХХХ

ши ХХХХХХХХХХХ

rsN l ХХХХХХХХХХХ
|m d 1

ХХХ-ХХХХХХХХХХХ C€X i ^  »)si

У
БТЛ Ймадс r;ws ЛяксшадleTL UnUCMI . 1 . etLCfiyjA8.r,l.
1SI I REn ^  ̂  130HtrtvOeatn W1 eey. ̂ н»й»в К»'90ел*, ‘----- '----- ' W'SI. VIГ|щп 'irr'iii **opew*wtao

" "  < $ $ $ >
5»̂ »»ХХСК5ХУ О

Вариант исполнения BTL-4 Pro
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Электрокардиофаф BTL-4 Smart

s a ххххххххххх

m ххххххххххх

ЕШ ххххххххххх
Im d I

ххх-ххххххххххх
С €^  ^  e»f

am параш» ЙШ1ПМШ япаамаширм ... ......шп.гтжш1Ха ш  HtUMMIVR SMUOt ^  (НШ ^'«■аь<швг. дoГш̂.<nш»a«9яm >--- i— 1 ejm.sawe, «*): итрш ^   ̂ a........$ ГРПМ1ГЯГ'
6««GaC№£W0QSSiX

Вариант исполнения BTL-4 Smart

Электрокардиограф BTL-8 Elite

r a ххххххххххх

iLOn ххххххххххх

r m ххххххххххх
|m d |

ххх-ххххххххххх
С! ^  вю1

Б1Л WtfAtiTpM &IMBW ЯП Мкмтм LimAMQ т«) we#.Н«и1ег*#ад ^  MMs UnM Ка«|м» 
t . ШШ1 m il l a» ■— ь I.WJ-

,----- ,------ efL«nU.Mt.f
[ БС iRBPt ¥Ьлтл

<$:$$>WF& аЯК̂Ж̂ЛН'̂ЯЯЛ*
Вариант исполнения BTL-8 Elite

Электрокардиограф BTL-8 Pro

ххххххххххх

ххххххххххх

ххххххххххх

ххх-ххххххххххх

БТЙ Hwiw'H* ЛИИ'МШ ие»1И}teiQ»v«faa»̂MiK Sfew*»»*-itai».mlan set as J, 1М*ииипдв»вк

MD

,---- ,— ^  атиюшАвж».1 €C IRSW VA^-t»yiaeo t№
-SdU rr*,

JSI>«entX!«f»XX»W

Вариант исполнения BTL-8 Pro
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Элеетрокардиограф BTL-8 Smart

xxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxx

XXX-XXXX)0(XXXXX

SVn Лши1<и■ iBTLMwMeMLM̂  I___ __
ЛЛШ iei ¥#взь s*#»we». I ЕС |№впsot '----- '----- ' С4Ш. $4»ene т .̂ ̂

4«С4ЯОХХ»ПоиЯ

MD

<$$$>

Вариант исполнения BTL-8 Smart

Маркировка упаковки с уникальным идентификатором изделия

М аркировочный знак литиевых батарей

Маркировка места производственной площадки. Расположена на упаковке и основном блоке аппарата.

12.2 М АРКИРОВКА КОМПЛЕКТУЩ ИХ И ПРИНАДЛЕЖ НОСТЕЙ

М одуль сбора данны х BTL Amod-12
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Зажим для крепления BTL Amod-12

. «НЯ ш п . лввй - 1 2  ? in . Ов

Зажим для крепления BTL Amod-12

Использовать для М одуля сбора данных BTL Am od-12

Код партии: РОЕ052721

Номер по каталог7 : 278-M O UNTCLIP-U

278-1201CLIP100

Дата производства: 2022-07-05

а1 Изготовитель:

"БТЛ Индастриз Лимитед" (BTL Industries Lim ited). C leveland W ay, Stevenage, Hertfordshire, S G I 6BU, United 

Kingdom, Соединенное Королевство.

Тележка большая BTL-278-01

Маркировка тележки большой BTL-278-01 на упаковке (коробке):
;

Тележка большая BTL-278-01

SIB ххххххххххх

t L O f l ххххххххххх

ххх-ххххххххххх C€
«1 и * в ь  грм» fh M K n a

MM)ue«re*.
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Тележка BTL-277-01

Маркировка тележки BTL-277-01 на упаковке (коробке):

Тележка BTL-277-01

Е13 ххххххххххх 

шп ххххххххххх

ххх-ххххххххххх

М  1 1 Т Г 1 Т 1 у ш т | 1 т П | | « 1 1 Т Щ [ П  n i f t i i f i i T i  11  МШ 1G1 С1еу»1«кгл̂В Н  Ktytort ’У.дццтп». KiXI*Jii>W. i—i

«e»>«CAPXXXrNZ>rX<Z

Э лектроды  для конечностей для детей, производства Fiab
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d

Дата изготовления 05-07-2022

Логотип компании BTL industries 

www.btlnet.com

Изготовитель: FIAB Spa -  Виччио (Флоренция. Италия^ -  www.fiab.it

Г р уд н о й  э л е к тр о д  д л я  де тей , п р о и зв о д ств а  F iab

A r t  1 ^ :  f ip c s .  o f  GOOS.OQ1
crimen КЛ110П - Оалм '

ШШ

«A »X

WWW.btf net co m
•.я»ад . W4W>f.h»4 It

Номер заказа: 6 шт. С008.001

Электроды грудные для детей Ag/AgCI

А
Осторожно!

се Маркировка СЕ

Предел температуры: от  0 до +50 ®С

LOT Номер партии: 7539

2 Использовать до 05-07-2022

Дата изготовления 05-07-2024

<$!$:$> Логотип компании BTL Industries 

www.btlnet.com

d И.згптовитель: FIAB Soa -  Виччио ^Флооениия. Италия^ -  ww w.fiab.it

С ч и ты в а те л ь  ш тр и х -к о д о в  с держ ателем  Flexpoint HS-IM производства Jadak

i-B. *  an# m  a ̂ j6 *s

{ШуТОЕШШ

ш ^т ш т т -^т т т
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Считыватель штрих-кодов с  держателем 

Использовать с  Электрокардиограф ом BTL-4 и BTL-8

LOT (номер партии): РОЕ055425 

Дата производства: 2022-07-05 

REF (номер заказа) 278-BARSCAN-U 

278-BAR SCAN-U EU100 

Изготовитель;

"БТЛ Индастриз Лимитед" (BTL Industries Limited), C leveland W ay, Stevenage. Hertfordshire , S G I 6BU, 

United Kingdom , Соединенное Королевство.

Э лектроды самоклеящ иеся для  ЭКГ, производства Am bu A/S, 25 шт. в упаковке

Ambu® BlueSensor R
FCG B e r t r o t f u  

^^R-OOS/ZS

^247-06 
^  2024437-06,

fWiio!«f-B. 1шем>дBayenL«pa&e PtkBMiV IISOQPewig
>isl Hi <я*,

ia-5«7«002230i Peu» vl

Электроды самоклеящ иеся для ЭКГ, производства Am bu A/S, 25  шт. в упаковке

Номер по каталогу; R-00-S/25

Код партии: 1000673695

Дата изготовления: 2022-07-05

Использовать до  2024-07-05

Изготовитель: Am bu Sdn Bhd, Lot 69-В, Lintang, Bayan Lepas 6. Phase IV, 11950 Pinang. M alaysia 

Маркировка CE

MD

A

М едицинское устройство

О братитесь к инструкции по применению

О сторожно!

Рабочая часть типа CF 

Предел температуры: от 10 до +25 “ С 

Запрет на повторное применение
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Кабель пациента с 10 отведениями с зажимами, производства Shenzhen Caremed

саЫе 10-I«ad i
Use BTL 4 Smart / BTL 4 Pro /-BTl  4  ЕУ{»

Ж.. , в1вв,5У.саш1в1ЭД.ал1т»йшг ptfi, в̂«фС(®1ий.па*, вв)«,̂ оЯ!«!. ыт̂  «*«<«». S18 *#9г̂еям«о,Рй«1»’4 a»iWfaUêCft.s«

Логотип компании BTL Industries

С € ,

[м р 1

Маркировка СЕ 

М едицинское устройство

Раздельный сбор электрического и электронного оборудования 

Номер по каталогу: 277-55PIIEC-M

Описание: Кабель пациента с  10 отведениями с  зажимами

Использовать с  Электрокардиограф ом BTL-4 Sm art /  BTL-4 Pro /  BTL-4 Elite 

Код партии: СМ Р220309002 

Изготовитель:

Shenzhen Carem ed M edical Technology Co., Ltd.

Тел: 0755-28101223 Факс: 0755-27186486

Адреса: East side, 3/F, здание C, парк низкоуглеродных отраслей Kelunte, сообщ ество G aofeng, оф ис Dalang, 

ул. Longhua, 518109/Ш енжень, КНР 

Вебсайт: ww w.szcarem ed.com

Кабель пациента с 10 отведениями со штекерами типа «банан», производства Shenzhen Caremed

С €
f  Рансп! -s h e  104вяс1 wuhteanaog ^ u g  - lEC

Use wir̂  e r t  4 Smart /  BTt & T L  4 Ч Ш

ti£ijCMP22C3o®ooi ;
S i t a ^ » r >  С л и - т п з  V «licei lechfjoieo* i trt

Aeore.5 Глянце, a, ,

**^*'4W»ee-Cerii! Ж
Логотип компании BTL Industries

C€, Маркировка CE

М едицинское устройство
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ж Раздельный сбор электрического и электронного оборудования

Номер по каталогу: 277-55BAIEC-M

О писание: Кабель пациента с 10 отведениями со штекерами типа «банан»

Использовать с Электрокардиограф ом BTL-4 Smart /  BTL-4 Pro / BTL-4 Elite 

Код партии: СМР220309001 

Изготовитель:

Shenzhen Carem ed M edical Technology Co., Ltd,

Тел: 0755-28101223 Факс: 0755-27186486

Адреса: East side, 3/F, здание C, парк низкоуглеродных отраслей Kelunte, сообщ ество G aofeng, оф ис Dalang, 

ул. Longhua, 518109/Ш енжень, КНР 

Вебсайт: www.szcarem ed.com

Кабель пациента д л я  конечностей с 4 вы водам и и штекерами типа «банан», производства C arlis le  

M edical Technolog ies

1 Ш С €
'& ^ т :  : 27a-56UBA|EC-M

С Ш Р й р й ш : Paflentcabl©  limb 4-lead 
« ш  ban an a  plug-lEC
Ш е  w tft B T i 8  Sm art /  B T i 8  P ro /В Т 1 S  B ite

ms
d

Ш Ш
C»trt*H*s d a , L«.

C > . (.■«к
Ж

Логотип компании BTL Industries

C€,
[Э Д

Маркировка CE 

М едицинское устройство

Раздельный сбор электрического и электронного оборудования

Номер заказа: 278-55LIBAIEC-M

О писание: Кабель пациента для конечностей с  4 выводами и штекерами типа «банан» 

Использовать с Электрокардиограф ом BTL-8 Sm art /  BTL-8 Pro /  BTL-8 Elite 

Код партии: 094154 

Изготовитель:

Carlisle Medical Technologies (Dongguan) Co., Ltd.

Ул. Чаолонг N926 

Dengwu Village, гЧ а о то у  

Донггуан, Гуандонг, Китай 523533
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Кабель пациента для  грудной клетки с 6 вы водам и и зажимами, производства C arlis le  Medical 

Technolog ies

[mdICC
.•‘4й 275-55СНР|ШС-М

S a n d e d  ! в п ^  patlem csbte ФШ
Use w t i  8TL 8 Smart f  8TL в ft» i  &1L 8 » # 
gTL Flexi 12ECG

Логотип компании BTL Industries

C€.
mo

Маркировка CE 

М едицинское устройство

Раздельный сбор электрического и электронного оборудования

Номер заказа: 278-55CHPIIEC-M

Описание: Кабель пациента для грудной клетки с 6 выводами и зажимами

Использовать с Электрокардиограф ом BTL-8 Sm art /  BTL-8 Pro /  BTL-8 Elite 

Код партии: 115848 

Изготовитель:

C arlis le Medical Technologies (Dongguan) Co., Ltd.

Ул. Чаолонг № 26 

Dengwu Village, г.Чаотоу 

Донггуан, Гуандонг, Китай 523533

Кабель пациента для  конечностей с 4 вы водам и и зажимами, производства C arlis le  Medical Technolog ies

Щ|С€
О Л г т з :  278-5511И 1Ё С -М

О е а ш ^ю п : Extended length patient саЫе limb 4-iead 
w t? pinch, lEC
Use V4th BTL 8 Smart / BTL 8 Pro / BTL Ш ВШщ f  
BTLF!exi12ECG 

f g j  1 1 7 5 2 5

> „--we Тй<-,).гчй:̂ кО<«чздиэ-|1 Co Л ИГ /

■ В  |»гг>.. -Atibge Town.

Логотип компании BTL Industries

C C  Маркировка CE

[M D  ̂ М едицинское устройство
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Раздельный сбор электрического и электронного оборудования

Номер заказа: 278-55LIPIIEC-M

О писание: Кабель пациента для конечностей с  4  выводами и зажимами

Использовать с Электрокардиограф ом BTL-8 Sm art / BTL-8 Pro /  BTL-8 Elite 

Код партии: 117525 

Изготовитель:

Carlisle M edical Technologies {Dongguan) Co., Ltd.

Ул. Ч аолонг N^2б 

Dengwu Village, г.Чаотоу 

Цонггуан, Гуандонг, Китай 523533

Т е р м о б ум а га  Z-об р азн ая  А4, п р о и з в о д с тв а  А В  M ed ica  G roup

Каталожный номер: 2921079

Терм обумага Z -образная А4 -  для Электрокардиограф а BTL-8 Elite, BTL-8 Pro, BTL-8 Sm art, 150 

листов

Код партии: 2021ВРА 

Дата изготовления:2022-07-05

С€,«, Маркировка СЕ

т
М едицинское устройство

А О сторожно!

d

Изготовитель:
АВ M EDICA GROUP, S.A. C /Liobateras, 14-16. T7.N4. P | Santiga 
08210 Barbera del Valles (ВСМ)-Испания 
Тел 34-937299400 /  Fax 34-937191656 
www.abmedir.anro(jr),r.om -  info{®ahmedicaarouD.com

Ж
He допускать воздействия солнечного света

" к

Диапазон влажности от 20%  - 50%

Предел температуры от 0-40 °С

L .J

Беречь от влаги
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Электрод ЭКГ универсальный самоклеящийся одноразовый, производства Ambu, 50 шт в упаковке
Г

A m b tf* 1 A flir te S e n so r  W S
.................................. ....................... .

W - '

, It:,. ' " 
Ш %  4аг18Я^вв

С €
т Ж ш ш -

□  □

.............. I 11
: srttj frmtiii] г*й' >

Электрод ЭКГ универсальный самоклеящийся одноразовый, лроизводства Ambu, 50 ш т в упаковке

Номер по каталогу: W S-00-S/50

Код партии: 42221S5M 50

Дата изготовления: 2022-07-05

Использовать до 2024-07-05

С € ,  Маркировка СЕ

М едицинское устройство 

О братитесь к инструкции по применению 

О сторожно!

Рабочая часть типа CF 

пр ед ел  температуры: от 5 до -нЗО “ С 

Запрет на повторное применение

А

Переходник для кабеля пациента, производства Flab, 10 шт. в упаковке

m m tw

ЩЩ' 1 '^  2 Г!’'  ̂®

С̂€ С® ...г 
lillJ lIM I llli iw B iill-mts t s*ti ''r«s

Номер no каталогу: F9017W  

Переходник для кабеля пациента 

Цвет белый 

Код партии: Т785

С€ Маркировка СЕ

А О сторожно!
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ш
1 J

О братитесь к инструкции по применению

'л : Предел температуры от 0-50 ®С

Диапазон влажности от 20%  - 50%

S_ Использовать до 2022-07-05

d

Изготовитель;

FIAB

Via Costoli, 4 -  50039 -  V icchio {Флоренция, Италия) -  www.fiab.it

Т ерм об ум ага  112 мм, п р о и з в о д с тв а  А В  M ed ica  G ro u p

Л ^ 2  neper -  t i2 m m  width fo«, (2Sm lenet^J
' ^ 4  sm a r t / ST l. 4  m  f a t t  4

ч т  П ' d i

III
■I

Каталожный номер BTL: 277-ECGPAP112-U

Термобумага 112 мм - для Электрокардиограф а BTL-4 Elite, BTL-4 Pro, BTL-4 Sm art. 25 м

Код партии; 2101PF

Дата изготовления: 05-07-2022

С»
М аркировка СЕ

S
М едицинское устройство

А О сторожно!

d

Изготовитель;

АВ M EDICA GROUP, S.A. C /Liobateras, 14-16. T7.N4. P | Santiga 

08210 Barbera del Valles (ВСМ)-Испания 

Тел 34-937299400 / Fax 34-937191656 

ww w.abm edicaaroun.com  -  info<S)abmedicanrouD.com

ж
L "  J

He допускать воздействия солнечного света
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П л о ски й  эл е ктр о д , п р о и з в о д с тв а  F iab

п е г  F ^ I O S S C
?»•*»;-.о.*»«

( > »vtciPOiH». 6

^  «>*7»’«1-мг t It f
^  с*гчв«*.<ий*̂

■ Л*Г.

>̂«

I
. А Г Ш  * . . Г _ * '  4 Ё

Й
ш м ш л » ' -  . > . .  *.-1- ‘  ^ K » "W '- <»««’ ♦ « •  ' с  ^  Ш Ш Ш

\т\

iiiiiiiUlililliil
-tfi.-. ■' =

Номер по каталогу: F9010SSC 

Плоский электрод 

Код партии: 7690

С€ Маркировка СЕ

р о ] М едицинское устройство

А Осторожно!

г  п

т
О братитесь к инструкции по применению

продукт внутри нестерильный

ЭЛЕКТРОКАРДИОГРАФ BTL С ПРИНАДЛЕЖНОСТЯМИ 1 РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ | СТРАНИЦА 76



Плоский электрод для детей, производства Fiab

I А PtASTRA т А0й ц р  p e r  e g g  • peom^w c i

j § т  P t'm H U fm  P tA re  ш с т т ш  ш  s& c ■ f^ o m m c

y t t  ? ш  ^

| С € А Ш # Л ( г “А ®
m iiiiiN iiiiiiiii
T i:i  3  ^  ■ ' ‘i ' - '  '^ 9 5  '"Л Я

Номер по каталогу: F9010PSSC

Плоский электрод для детей

Код партии: 7500

С€ Маркировка СЕ

А О сторожно!

ал' О братитесь к инструкции по применению
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/  Ж)м\/STfRHi\
продукт внутри нестерильный

§) Не содержит латекса

d Дата изготовления 05-07-2022

Использовать до  05-07-2024

d
Изготовитель:

FIAB

Via Costoli, 4 -  50039 -  Vicchio (Флоренция, Италия) -  www.fiab.it

г  . 1
Не допускать воздействия солнечного света

Диапазон влажности от 20%  - 80%

X Предел температуры от 0-50 °С

— г-------;— ^—

Ш
L ^  J

Беречь от влаги

Ремни резиновые для ф иксации плоских электродов на груди, производства Fiab

л? ГЕ22Л 1О0?лт
л ^ O tн  lO O m m  L e M G T H *  №

5 А С€ ^  s t *  1
«М1вЯ1ЯР̂ J

t o r “̂ 1  ̂ . S 'IliliiillllBilil-М? _
-fi'. №

Номер по каталогу: PG913/135

Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на груди 

Ш ирина 100 мм, длина 135 мм 

Код партии: Q791

С€ Маркировка СЕ

А О сторожно!

X. Предел температуры от 0-50 °С
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L -i

Содержит натуральный каучуковый латекс

Дата изготовления 05-07-2022

Использовать до 05-07-2024

шШ

Изготовитель:

FIAB

Via Costoli, 4 -  50039 -  V icchio (Флоренция, Италия) -  w w w .fiab.it -  сделано в 

Италии

Адаптер для handy vaq 
zv

G lobTek, Inc

А даптер питания

Класс 2/ H ousehold power supply

Номер no каталогу: TR9C A3600U SBA-IM R 6B

М одель: G TM 96180-1807-2.0-T3

Вход: 100-240B, 50-60Гц. 0.6А

Выход: 5.0В  3.6А, 18.0Вт

О твечает требованиям  ААМ1 STD.ES60601-1

С ертиф ицировано по CAN/CSA STD.C22.2 N 060601-1

С ертиф ицировано по C SA STD С22.2 N 0 6 0 9 5 0 -1 ; N 0 22 3; N062368-1

С ертиф ицировано по C SA STD С22.2 N060950-1

О твечает требованиям ГД STD 60950-1; 1310; 62368-1

С ерийны й номер 999408127/21

С делано в Китае
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Вакуумная система Handy Vaq производства Mbnet

ш лт

8?71ШВ0@8141

j e ]  ш т

r r t n e t

1 estes С4 ¥ N ]
|;СЗ] О ' й ■

Handy Vaq 

Сделано в Германии

Маркировка СЕ, особой утилизации, изделие типа CF 

О братитесь к инструкции по применению 

Изготовитель: m bnet Engineering GmbH 

Kirschauer Strase 37a 

D-02681 Schirgiswalde-Kirschau 

Дата изготовления: 04.2022 

Серийный номер: 2022-23-02472 

Номер по каталогу: 350 300

О бозначение кабелей С6, С5, С4, F, N, СЗ, С2, С 1 , L, R

Маркировка внутреннего аккумулятора

««спвфвчМ»# ‘ .......

1 6 '

20310057
и  Aon

l^noCCTu^ хПой-гагсй  ̂ ^хж г ̂  *4:- 
HKWwŝ -ŝ  Ь^еку

Логотип BTL
Перезаряжаемая литий-ионная батарея (аккумулятор) 
Модель: U80599R0I 
4INR19/66
14,52 В, 3250 мАч, 47,19 Втч____________ _
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Риск взрыва, возгорания, ожогов.
Не раздавливать, не нагревать выше 60С 
Не сжигать и не разбирать баттарею.

Произведено для BTL
Производителель: ТОТЕХ manufacturing Inc. 
Сделано в Китае.

Не подвергайте аккумулятор воздействию огня -  опасность взрыва

Не разбирайте аккумуляторную батарею - опасность короткого 
зямыкяния.___________________________________________________________0 Не раздавливать - Опасность возгорания из-за взрыва

А Осторожно!© Обратитесь к инструкции по применению

Ж Раздельный сбор электрического и электронного оборудования

U-ten
маркировка с символом переработки литий-ионных батарей

13. ДАННЫЕ О СТЕРИЛЬНЫХ ЧАСТЯХ ИЗДЕЛИЯ

С терильность не является обязательным условием.

14. РАСХОДНЫЕ МАТЕРИАЛЫ

Терм обумага и электроды являются расходными материалами. Они долж ны  бы ть предназначены для ЭКГ 

обследований и сертиф ицированы надлежащим образом.

15. ПРИГОДНОСТЬ д л я  ЭКСПЛУАТАЦИИ В СРЕДЕ С ПОВЫШЕННЫМ 
СОДЕРЖАНИЕМ КИСЛОРОДА

Э лектрокардиограф ы BTL-8 Elite, BTL-8 Pro, BTL-8 Smart, BTL-4 Elite, BTL-4 Pro, BTL-4 Sm art не предназначены 

для работы в среде с повышенным содержанием кислорода.

16. СРОК СЛУЖБЫ

Срок службы  электрокардиограф а BTL составляет 5 лет.

Срок службы  составляю щ их составляет 2 года.

Гарантийный срок эксплуатации изделия 12 месяцев.

Гарантийный срок хранения изделия 2 года.

17. ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И УНИЧТОЖЕНИЯ

Аппарат следует утилизировать общим способом, предусмотренным для электрического и электронного
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оборудований. Литиевая батарея должна быть извлечена и утилизирована отдельно в соответствии с 

местными требованиями к утилизации опасных отходов. Не помещ айте аппарат в муниципальные мусорные 

контейнеры! Аппарат не содержит каких-либо токсичных материалов, которые могут нанести вред окружающей 

среде в случае правильной утилизации.

18. КЛАСС МЕДИЦИНСКИХ ОТХОДОВ

Согласно действую щ им нормам в Российской Федерации, регламентированным СанПиН 2.1.3684-21 при 

утилизации медицинское изделие или его части относятся к медицинским отходам:

К ласс А  - эпидемиологически безопасные отходы, приближенные по составу к твердым бытовым отходам (далее 

- ТБО ): части изделия, не загрязненные выделениями пациента.

При утилизации необходимо соблю дать требования по обращ ению  с медицинскими отходами согласно СанПиН 

2.1.3684-21.

19. ПЕРЕЧЕНЬ ПРИМЕНЯЕМЫХ СТАНДАРТОВ

Перечень международных стандартов, требованиям которым заявляется соответствие медицинского изделия, 

приведены ниже в таблице.

В случае, если действие нормативных документов прекращено, необходимо пользоваться взамен введенного в 

части не затрагивающих.

Н а и м ен овани е  стандарта
О б означение

IEC/ISO EN

Изделия медицинские электрические. Часть 1. Общие 

требования безопасности с  учетом основных ф ункциональных 

характеристик

IEC 60601-1:2005 

+А1:2012

EN 60601-1:2006 

+A1:2013

Изделия медицинские электрические. Часть 1-2. Общие 

требования безопасности с  учетом основных ф ункциональных 

характеристик. Параллельный стандарт. Электромагнитная 

совместимость. Требования и испытания

IEC 60601-1-2:2014 EN 60601-1-2:2015

Изделия медицинские электрические. Часть 2-25. Частные 

требования безопасности с учетом основных ф ункциональных 

характеристик к электрокардиографам.

IEC 60601-2-25:2011
EN 60601-2- 

25:2015

Изделия медицинские электрические. Часть 1 -6. Общие 

требования безопасности с учетом основных ф ункциональных 

характеристик. Дополнительный стандарт. Эксплуатационная 

пригодность

IEC 60601-1-6:2010 

+А1:2013

EN 60601-1-6:2010 

-t-A1:2015

Изделия медицинские. Проектирование медицинских изделий 

с учетом эксплуатационной пригодности

IEC 62366:2007 

+А1:2014

EN 62366:2008 

-t-A1:2015

Изделия медицинские. Программное обеспечение. Процессы 

жизненного цикла
IEC 62304:2015

EN 62304:2006/ 

A1:2015

Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 

медицинским изделиям
ISO 14971:2007 EN ISO 14971:2012

Изделия медицинские. Оценка биологического действия 

медицинских изделий. Часть 1. Оценка и исследования
150 10993-1:2018

EN ISO 10993- 

1:2018

Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 

Требования для целей регулирования
ISO 13485:2016 EN ISO  13485:2016

Изделия медицинские. Символы, применяемые при 

маркировании медицинских изделий, на этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. О сновные

ISO 15223-1:2016
EN ISO 15223- 

1:2016
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Н а и м ен овани е  стан д ар та
О б о зн а ч е н и е

IEC/ISO EN

требования

М едицинские изделия. Информация должна быть 

предоставлена производителем
ISO 20417:2021

EN ИСО 

20417:2021

Р еглам ент (ЕС) 2017/745 Европейского парламента и Совета о 

медицинских устройствах
Н/П 2017/745 (MDR)

ДИРЕКТИВА 2012/19/ЕС ЕВРОПЕЙСКОГО ПАРЛАМ ЕНТА И 

С О ВЕТА по утилизации электрического и электронного 

оборудования (W EEE)

н/п W EEE Директива

2012/19/ЕС

ДИРЕКТИВА 2011/65/ЕС ЕВРОПЕЙСКОГО ПАРЛАМ ЕНТА И 

СО ВЕТА по ограничению  использования некоторых опасных 

вещ еств в электрическом и электронном оборудовании 

(переработанный RoHS)

ДЕЛЕГИРОВАННАЯ КОМИССИЯ ДИРЕКТИВА (ЕС) 2015/863, 

вносящ ая поправки в Приложение II к Директиве 2011/65/ЕС 

Европейского парламента и Совета в отнош ении списка 

запрещ енных веществ

Н/П

Переработанная 

директива RoHS 

2011/65/ЕС  с 

внесенными 

изменениями

П остановление о регистрации, оценке, разрешении и 

ограничении использования химических вещ еств (REACH)
н/п 1907/2006/ЕС

20. ПРОИЗВОДИТЕЛЬ

Данный продукт производится:

B T L In d u s tr ie s  L td .

161 Кливленд Вэй (161 Cleveland W ay) 

Стивенэйдж  (Stevenage)

Хартф ордш ир (Hertfordshire)

SG 16BU

С оединенное королевство (United Kingdom)

Электронная почта; sales@ btlnet.com

По вопросам обслуживания обращ айтесь в сервисный отдел по адресу service@ btlnet.com .

Дата п о сл е д н е й  редакции ; 30 июня 2021 г. 

И д е н ти ф и ка то р ; 078-80M ANEN02101

© Все права защищены. Никакая часть этого руководства не может быть воспроизведена, сохранена или 
передана любыми средствами, включая электронные, механические и фотографические, без 
предварительного письменного разрешения BTL Industries
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П ер ево д  с  а н гли й ско го  я зы к а  н а р у сск и й  я зы к

Питер Джон Харрисон 
Адвокат

Хилд Солиситоре 
Артемис Хаус 
4 Брэмли Роуд 
Маунт Фарм 
Милтон-Кинс 

МК1 1РТ

Тел.: 07973 252416

Я, Питер Джон Харрисон, адвокат, осуществляющий 
деятельность на территории Англии и Уэльса,

НАСТОЯЩИМ УДОСТОВЕРЯЮ, что прилагаемый 
далее документ на компанию БТЛ ИНДАСТРИЗ 
ЛИМИТЕД
(Номер компании 04626905):

• Руководство пользователя на BTL 4 и BTL 8

был представлен мне в качестве оригинала 
документа сегодня, 14 июля 2023 г.

/п о д п и сь /

/о т т и ск п еча т и /



АПОСТИЛЬ
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна Соединенное Королевство Великобритании и Северной Ирландии 

Настоящий официальный документ

2. был подписан

3. выступающим в качестве

4. скреплён печатью/штампом

5. в

7. кем

8. за№

9. Печать/штамп

Лондоне

П. Дж. Харрисоном 

адвоката 

не применяется 

УДОСТОВЕРЕНО 

6. 17 июля 2023 г.

Его Величества Главным секретарем по иностранным делам, делам 
Содружества и вопросам развития

APO-VRAJ-QN7C-V102-6KZI

10. Подпись А Ходжес 
/подпись/

Печать: Министерство иностранных дел, по делам Содружества и по вопросам 
развития* Лондон

Рельефная печать: Министерство иностранных дел, по делам Содружества и по 
вопросам развития

Настоящий апостиль не предназначен для использования на территории Соединённого Королевства и 
подтверждает только подлинность подписи, печати или штампа на прилагаемом официальном документе 
Соединённого Королевства. Он не подтверждает подлинность самого документа. Апостили, прилагаемые 

к заверенным в Соединенном Королевстве фотокопиям документов, подтверждают только подпись 
официального лица Соединённого Королевства, заверившего данные документы. Апостиль не 

подтверждает ни подлинность подписи на оригинале, ни содержание самого оригинала.

В том случае, если настоящий документ будет использоваться в стране, не являющейся участником 
Гаагской Конвенции от 5 октября 1961 г., его необходимо представить в консульский отдел 

дипломатического представительства данной страны.

П роверить подлинности настоящ его А постиля можно по ссы лке w w w .verlfyapostille .serv ice .gov.uk
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Перевод данного текста выполнен переводчиком Яйлояном Давидом Георгиевичем,

ПОДПИСЬ

Российская Федерация 

Город Москва

Двадцать седьмого июля две тысячи двадцать третьего года

Я, Моисеева Лилия Владимировна, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Яйлояна Давида Георгиевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.
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Двадцать седьмого июля две тысяч

Я, Моисеева Лилия Владимировна, нотари 
верность копии с представленного мне документа.
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