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Электрокардиограф BTL с принадлежностями 
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Общество С ограниченной ответственностью "БТЛ"
(ООО *'БТЛ"), Россия,
125284, Москва, Ленинградский пр-т, д. 35, стр. 2, пом. XVIII
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗЛРАВООХРАНЕНЙЯ - ^

ПРИЛОЖЕНИЕ
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
ОТ 06 сентября 2023 года № РЗН 2023/21036

Лист 1

На медицинское изделие
Электрокардиограф BTL с принадлежностями, в вариантах исполнения:
I. Вариант исполнения BTL-8 Elite, в составе:
1. Электрокардиограф BTL-8 Elite - I шт.
2. Кабель питания с адаптером GSM90A24-BTL2, производства Mean well - 1 шт.
3: Модуль сбора данных BTL Amod-12 - 1 шт.
4. Зажим для крепления BTL Amod-12 - 2 шт.
5. Кабель пациента для грудной клетки с 6 выводами и штекерами типа «банан» 
производства Carlisle Medical Technologies - I шт.
6. Кабель пациента для конечностей с 4 выводами и штекерами типа «банан» . :
производства Carlisle Medical Technologies - 1 шт, ’ й .
7. Термобумага Z-образная А4 производства АВ Medica Group - не более 1000 шт. . :
8. Электрод для конечностей AgCl. производства China Qingdao Bright Medical, 4 шт. в 
упаковке- не более 5 шт.
9. Электрод для грудной клетки AgCl, производства China Qingdao Bright Medical,
6 шт. в упаковке - не более 5 шт.
10.1Руководство пользователя - 1 шт.
11. Кабель пациента для грудной клетки с 6 вьгеодами 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 шт.
13. Электрод ЭКГ универсальный самоклеящийся одноразовый, 50 шт в упаковке,
производства Ambu (при необходимости)- не более 50 шт, /
14. Зажим, типа «крокодил», красный производства Диометран ООД (при
необходимости) - не более 20 шт. •'■■■.я
15. Зажим, типа «крокодил», черный производства Диометран ООД (при . .Г:
необходимости) - не более 20 шт. у с : Т- : й
,16. Грудной электрод для детей, производства Fiab (при необходимости) 6 шт:;;. ■ й- ;
17. Электроды для конечностей для детей, производства Fiab (при . й>; - -у. ;-̂
необходймости) - 4 шт. ■ - ■  ̂ Т-; ..
18. Плоский электрод, производства Fiab (при необхо>
19. Плоский электрод для детей, производства Fiab  ̂
более 20 шт. ;
20. Ремни резиновые для фиксации плоских эле̂
(при необходимости) - не более 10 шт.
2 Г. Ремни резиновые для фиксации плоских эле!
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

не болёё20щт.< 
гости)- не й:



ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХрЙ е н ЙЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР) ■

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 сентября 2023 года № РЗН 2023/21036

Лист 2

Fiab, в упаковке 4 шт. (при необходимости) - не более 10 шт.
22. Электроды самоклеящиеся для ЭКГ, модель Ambu AJS, 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 I о шт. v и
Принадлежности:
1. Тележка большая BTL-278-01 - 1 шт.
2. Тележка BTL-277-0] - 1 шт. ' (
3. Платформа для тележки 278-1130PLATFORM100 - 1 шт.

1  I л штрих-кодов с держателем Flexpoint HS-1M производства Jadak - 1 шт.
^^Р^^зпт исполнения BTL-8 Smart, в составе; ‘

1-Электрокардиограф BTL-8 Smart - 1 шт.
2. Кабель петания с адаптером GSM90A24-BTL2, производства Mean well - 1 шт -  ̂ .
3. Модуль сбора данных BTLAmod-12 - 1 шт.
4. Зажим для крепления BTLAmod-1 2 - 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 Medica Group - не более 1000 шт.
8. Электрод для конечностей AgCl, производства China Qingdao Bright Medical 4 шт
в упаковке - не более 5 шт. ’ '
9. Электрод для грудной клетки AgCl, производства China Qingdao Bright Medical
6 шт. в упаковке - не более 5 шт. ’ '
10. Руководство пользователя - 1  шт. . ; й ■ г

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 СагИПе
Medical Technologies (при необходимости) - I ШТ. ^
13. Электрод ЭКГ универсальный самоклеящийся одноразовый, производствз АтЬи -
5U шт в >т1аковке (при необходимости) - не более 50 Вди» ’
14. Зажим, типа «крокодил»; красный производств^Ш етШ йаОЛ (ппи
необходимости) - не более 20 шт. ' -
15. Зажим, типа «крокодил», черный произвол
необходимости) - не более 20 шт.
16. Грудной электрод для детей производства 1Ш СддаЩ Щ одй:ш 1 та -
Руководитель Федеральной службы .
по надзору в сфере здравоохранения А.В. Самойлова
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
: v; (РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 сентября 2023 года № РЗН 2023/21036

18. Плоский электрод производства Fiab (при необходршости) - не более 20 шт
КаЬ (при „««холимое™) .

20. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на груди ппоизволствя
(при необходимости) - не более 10 шт. Fiab
21. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на конечностях
Fial^B упаковке 4 шт. (при необходимости) - не более 10 шт ’ ^

„ « |̂ :„ ™ с ™ Г н Т б Г « ? о " г  ("р«  ̂̂

ш Г ™ ' f i »»- ' » - ■  в у п ™ < „ р „  ::вд
Принадлежности:
1. Тележка большая BTL-278-01 - 1 шт.
2. Тележка BTL-277-01 - 1 шт.
3. Платформа для тележки 278-1130PLATFORM100 -1 шт
4. Считыватель штрих-кодов с держателем Flexpoint HS-1M производства Jadak 1 т т
III. Вариант исполнения BTL-8 Pro, в составе; роизводства JadaJc -1 шт.
1. Электрокардиограф BTL-8 Pro - i шт.
2. Кабель питания с адаптером GSM90A24-BTL2, производства Mean well - 1 шт
3. Модуль сбора данных BTL Amod-12 -  1 шт.
4. Зажим для крепления BTL Amod-12 - 2 шт.
5. Кабель пациента для грудной клетки с 6 выводами и штекепами тиття «Ня
производства Carlisle Medical Technologies - 1 шт. экерами типа «банан>г
6. Кабель п а ц м а  для конечностей с 4 выводами и штекерами типа «банан» ■ '
производства Carlisle Medical Technologies - 1 шт Рами типа « б а н а н » )
7. Тфмобумага Z-образная А4 производства АВ Medica Group - не более 1000 шт -  '

в* ^ Ме4“ “ ,У п.Г

10. Руководство пользоватс.тя - 1 шт. ( ; (

; С а г М е Г ^ ^  производства у  ^

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

Лист 3
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Лист 4

13. Электрод ЭКГ универсальный самоклеящийся одноразовый, производства Ambu
оО шт 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 шт.
16. Грудной электрод для детей производства Flab (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
IV. Плоский электрод для детей производства Fiab (при необходимости) - не 
оолее 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 Ambu A/S, 25 шт. в упаковке (пои
необходимости)-не более 10 шт. vh
23. Переходник для кабеля пациента, производства Fiab, 10 шт. в упаковке (при
необходимости)-не более 1 0 шт. ^
Принадлежности:
1. Тележка большая BTL-278-01 - 1 шт.
2. Тележка BTL-277-01 - 1 шт.
3. Платформа для тележки 278-1130PLATFORJVnOO -1 шт.
4 Считьтатель штрих-кодов с держателем Flexpoint HS-1M производства Jadak - I шт.
1 *̂ Вариант исполнения BTL-4 Elite, в составе;
1. Электрокардиограф BTL-4 Elite -1 шт.
2. Кабель питания с адаптером GSM90A24-BTL2, производства Mean well - 1 шт. ' -  
Г Кабель пациента с 10 отведениями со штекерами типа «банан» производства 
Shenzhen Garemed - 1 шт.

4. Термобумага 112 мм производства ABMedica Group-н е более 1000 шт ^
5. Электрод для конечностей AgCl, производства Chin».i%ffig^ Bright Medical 4 шт 
в упаковке - не более 5 шт.
6. Электрод для грудной клетки AgCI, произвол 
6 шт. в упаковке - не более 5 шт.
7. Руководство пользователя - 1 шт.
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

1 :-J
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ПРИЛОЖЕНИЕ
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Лист 5

8. Кабель пациента с 10 отведениями с зажимами производства Shenzhen Caremed (при 
; необходимости) - 1 шт.

9. Электрод ЭКГ универсальный самоклеящийся одноразовый, производства Ambu,
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.. 3лектроды 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 шГ , . Г
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 самоклеящиеся для ЭКГ, модель Ambu 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 - Гшт.; . :
- кабель пациента с 10 отведениями и вакуумными электродами-1 шт.* v ^
- кабель питания с адаптером - 1 шт. - ■ - ^ ;
,21. -2-секцйонный держатель вакуумной системы производства Mbnet (при Г - 
необходимости) - I шт. ' , : . . ~ •„
22. Крепление для держателя с заглушкой 277-1310HOLDERWELD 100 (при 
необходимости)--1 шт.
23. Держатель кабеля пациента 092-1702STICK 
цеобходимрсти) - 1 шт.

крепление для держателя - 1 шт.;
- держатель с пластиковой насадкой - 1 шт.



ФДДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ ^
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Принадлежности:
1. Тележка BTL-277-01 - 1 шт.

Г' 2. Считыватель штрих-кодов с держателем Flexpoint HS-1M производства Jadak - 1 шт.
V. Вариант исполнения BTL-4 Smart, в составе:
1. Электрокардиограф BTL-4 Smart - 1 шт.
2. Кабель питания с адаптером GSM90A24-BTL2, производства Mean well - 1 шт.
3. Кабель пациента с 10 отведениями со штекерами типа «банан» производства 
Shenzhen Caremed - 1 шт.
4. Термобумага 112 мм производства АВ Medica Group - не более 1000 шт.
5. Электрод для конечностей AgCl, производства China Qingdao Bright Medical, 4 шт. 
в упаковке - не более 5 шт.
6' Электрод для грудной клетки AgCl, производства China Qingdao 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 Caremed (при 
необходимости) - 1 шт.
9. Электрод ЭКГ универсальный самоклеящийся одноразовый, производства Ambu,
50 шт. в упаковке (при необходимости) - не более 50 шт.
10. Зажим, типа «крокодил», красный производства Диомстран 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
болеё20щт. ; , , , ; , yv-. ::
16. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на груди производства Fiab' ' 
(при необходимости) - не более 1 о шт.
17. Ремни резиновые для фиксации плоских электродов на конечностях, производства 
Fiab, в упаковке 4 шт. (при необходимости) - не более
18. Электроды самоклеящиеся для ЭКГ, модель А й ^  упаковке (при
необходимости) - не более 10 шт.
19. Переходник для кабеля пациента, произвол 0 шт. (при
необкодимоети) - не более 10 шт.
Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения ^  Г А.В. Самойлова

i-;
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20. Вакуумная система Handy Vaq производства MbneU 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 Mbnet (при 
необходимости) - 1 шт.
22. Крепление для держателя с заглушкой 277-1310HOLDERWELD100 (при 
необходимости) - 1 шт.
23.. 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.
Принадлежности: ■
1. Тележка BTL-277-01 - 1 шт. . Л
2, Считыватель штрих-кодов с держателем Flexpoint HS-1M производства Jadak - 1 шт.
VI. Вариант исполнения BTL-4 Pro, в составе:
1. Электрокардиограф BTL-4 Pro - 1 шт.
2. Кабель питания с адаптером GSM90A24-BTL2, производства Mean well -1 шт.
3. Кабель пациента с 10 отведениями со штекерами типа «банан» производства 
Shenzhen Caremed - 1 шт.
4. Термобумага 112 мм производства АВ Medica Group - не более 1000 шт.
5. Электрод для конечностей AgCl, производства China Qingdao Bright Medical, 4 шт. 
в упаковке - не более 5 шт.
6. Электрод для грудной клетки AgCI, производства China Qingdao Bright Medical,
6 шт. в упаковке - не более 5 шт.
7. Руководство пользователя -1 шт. s  ,
_8. Каоель пациента с 10 отведениями с зажимами производства Shenzhen Caremed (при 
необходимости) - 1 шт. ..у.
9. Электрод ЭКГ универсальный самоклеящийся одноразовый, производства Ambu, ; ^
50 шт. в упаковке (при необходимости) - не более 50 шт. - ̂ - г ;
10. Зажим, типа «крокодил», красный производства (при
необходимости) - не более 20 шт.
1 ГТ^жим, типа «крокодил», черный производс'^^й6^метрй'^^^(при 
необходимости) - не более 20 шт. "
Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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12. Груднор”! 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 самоклеящиеся для ЭКГ, модель Ambu 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 - I шт.
21. 2-секционный держатель вакуумной системы производства Mbnet (при 
необходимости) - 1 шт.
22. Крепление для держателя с заглушкой 277-1310HOLDERWELD100 (при
необходимости) - 1 шт.
23. Держатель кабеля пациента 092-1702STICK102 в составе; (при
необходимости) - 1 шт.
- крепление для держателя -1 шт.;
- держатель с пластиковой насадкой - 1 шт.; -
- заглушка - I шт. - ■; . ■ : '. . -
II. Принадлежности;
1. Тележка BTL-277-01 - 1 шт.
2. Считыватель штрих-кодов с держателем Flexpoint HS-1M производства Jadak - 1 шт?

Руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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