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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАв 6 В Ш н ЕН Ш 1
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V|! > Па медицинское изделие
Аппарат для криотерапии BTL с принадле^1арс1^ями

J

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

ОТ 28 ноября 2024 года № РЗН 2024/24057
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Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
Общ ество с ограниченной ответственностью РБТЛР 
(О О О  "Б Т Л "), Россия,
125284, М осква, Ленинградский пр-кт, д. 35, стр. 2, помещ. XVIII

- ' '  - '
w (v /П "Б ТЛ  Индастриз Лимитед", Соединенное Королевство,
'  ̂* 1^1 IBTL Industries Ltd., 161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, SGI 6BU, 

United Kingdom

Место производства медицинского изделия ,
см. приложение

Номер регистрационного досье № РД-64082/65565 от 23.08.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 2а ■

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической ч 
деятельности 26.60.13.190 ' '  Д

НастЬшцеё регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах;

приказом Росздравнадзора от 28 ноября 2024- 
допущено к обращению на территории Росс

по надзору в сфере здравоохранения
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НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 28 ноября 2024

Лист 1

На медицинское изделие . , ' ,  . % . . ~ ' -
Аппарат для криотерапии BTL с принадлежностями, в cocтaвe^
1. Основной блок, артикул 005-Р024050-М -1  шт. " ' j
2. Кабель питания, модель YC-12 -1  шт. . -  ' '  ‘
3. Запасной предохранитель Т10АН/250В модель S505-1ОА - 2 шт.
4. Ёмкость для воды, модель 005-131 OtanklOO - 1 шт.
5. Инструкция по применению -1  шт. ’ . '  ’ '
6. Шланг в вариантах исполнения:
6.1. Стандартный шланг, артикул BTL-005-I (при необходимости) -1  шт.
6:2.:Лёгкий шланг, артикул BTL-005-9 в составе (при необходимости) (1 :ШТ;): : .̂
- шланг.,(1 шт.); , . ' , . ; . . '
- вставка для держателя шланга из 2-х  частей (1 шт.); - . -  ̂ .
- заклёпка (1 шт.). ' ‘ ,
7. Фокусируюшая насадка, артикул BTL-005rl 0 (при необходимости) -1  шт. . ; л '  л : - 
8; Кольцевой аппликатор, артикул BTL-005-19 (при необходимости) -1  шт. , г̂^̂:';>,:>
9. Коничесшй аппликатор М. артикул BTL-0D5-17 (при необходимости) - 1 шт. . ^
10. Конический аппликатор L, артикул BTL^005-18 (при необходимости) -Л , ь
11. Аппликатор плоский, артикул BTL-005-16 в составе (при необходимости) (1 шт ) ; :
- плоский аппликатор (1 шт.);
- полосьГ для фиксации (2 шт.).
12. Апйликатбр Д м Г р  артикул BTL-005-14 (при необходимости) -
13. Аппликатор да BTL-005-15 (при необходимости)^ Л шт.̂  :̂^
14. Аппликатор для ногИ, артикул ВТЬ-005-20 (при необходимости) -1  шт.
15 Угловая насадка, артикул BTL-005-;^ необходимости) -1  шт.
16. Насадка 5 мм: артикул BTL-005-2 (при необходимости) -1  шт.
17. Насадка 10 мм, артикулBTL-005-3 (при необходимости) - 1 шт. '
18 Насадка 15 мм, артикул BTL-005-4 (при необходимости) -1  шт.
19. Наса,^а:^щя плРркбгбнбтрк^
20 Адаптер для подключения одного аппликатора,''артикул BTL-005-23 
(при необкодамости) -1  шт.  ̂ ^
21. Адаптер для подключения двух аппликаторов, артикул BTL-005-24 
(при необходимости) - 1 шт.
Принадаексш
1 . Зажим для лазерного зонда маленький,^^^^^^^^^^^^^^^ 1 (при необходимости)
1 шт. . . :
2. Зажим для лазерного зонда средний, нёобкрди'мостй) -
Руководитель Федер1̂ ь н 0й 
по надзору в сфере здравоокраненияИ
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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАБНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ
К

НА МЕДИЦИНСКОЕИЗДЕЛИЕ
от 28 ноября 2024 года № РЗН 2024/24057

Лист 2

1 шт. ' ' .
3 . Зажим для лазерного зонда большой, артикул BTL-005-13 (при необходимости) г ^

'Д,штД-' -У'‘V^v - . y  ̂  ̂  ̂ - У ^
4 Держатель подставки, артикул BTL-005-25 (при необходимости) (1 шт.):
- держатель (1 шт.);
- винт, М5х16 мм (2 шт.);
- шестЙ1Т)анньщ ключ, модель EKON-IMBUS (1 шт.).
5. ПодставкД артик - (при необходимости)  ̂ 1 шт.
6. Секционный держатель, артикул BTL-005-26 в составе (при необходимости) (1 шт.):
- Кронштейн, модель 005-2080arniholderl01 (1 шт.): 
гюекционный держатель, модель 5005-10-0-900 (1 шт.);
- зажим (3 шт.);
- силиконовое кольцо, модель Rubena: 3 83 95 (6 шт.);
- винт, М5х10 мм (3 шт.);
- шестигранный ключ, модель EKON-IMBUS (1 шт.).
Место производства:
1. BTL Industries'JSC, 17 Kuklensko shose blvd., 4004, Plovdiv, Bulgaria.
2. BTL Industries JSC, 11 Kuklensko shose blvd.. 4004, Plovdiv, Bulgaria.
3. BTL Industries JSC, 30 Peshtersko shose blvd., 4002, Plovdiv, Bulgaria.

Руководитель Федерадьиой службы  ̂
по надзору в сфере здравоохранёния А.В. Самойлова 
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