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I Medical device labeling
Component Labeling (by applicability) Monitor Main Unit 
Labeling (Shield)
The marking shall be applied by means of a plate attached to the back of the product. The marking shall state:

serial number; 
date of manufacture; 
monitor name; 
product performance; 
AC input voltage

AC input voltage frequency 
input power 
manufacturer 
symbols

Main unit N8A Comen, Main unit NlOA Comen, Main unit N12A Comen 

Schild, example
4 0 D M e « S r

Symbols

1 1 S e r i a l  n u m b e r

D a t e  o f  m a n u f a c t u r e

©
S e a l  o f  e n v i r o n m e n t a l l y  frien d ly  

e l e c t r o n i c  p r o d u c t  l i f e  c y c l e

© S e e  i n s t r u c t i o n s  /  m a n u a l

A
W a t c h  o u t !

( p l e a s e  r e f e r  t o  t h e  i n f o r m a t i o n  in  t h e  

u s e r  m a n u a l )

i j M a n u f a c t u r e r

ж S e p a r a t e  c o l l e c t i o n  o f  e l e c t r i c a l  

a n d  e l e c t r o n i c  e q u i p m e n t

IP X l D e g r e e  o f  p r o t e c t i o n  p r o v i d e d  b y  th e  

s h e l l s  ( I P  c l a s s i f i c a t i o n )
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Marking SpO Sensor2 :
-  sticker "Do not throw away", "Disposal with household waste is prohibited", "Compliance with European standards", "Cable material grade";
- serial number;
- catalog number;
- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- degree of protection provided by the shells (IP classification) (if any)
- barcode (if available);

^ —

- identification codes (if any).

SpO sensor2 Comen for adults

Product labeling:
Sticker:
front side back side

THROW

Identification codes, example

l ^ ' ^ ^ ~ 0 0 0 S © 9 - 0 0  
I F » X ; 2

Symbols

Donott
hrowaw

ay

Don't throw it away

^*3 Disposal with household 
waste is prohibited

C6
X X X

Compliance with 
European standards

APK
Techn
ology

Cable material grade

ж Watch out! ■
(must be familiarized with 
with the information in the user 
manual)

IPX2 Degree of 
protection 
provided by 
Enclosures (IP 
classification)

R E F Catalog Number
SNI Serial number
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Marking SpO Sensor2 :
- sticker "Do not throw away", "Disposal with household waste is prohibited", "Compliance with European standards", "Cable material grade";
- serial number;
- catalog number;
- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- degree o f protection provided by the shells (IP classification) (if any)
- barcode (if available);
- identification codes (if available).

SpO sensor2 Comen for children

Product labeling:
Sticker:
front side

Symbols

back side

Identification codes, example:

Do not 
throw 
away

Don't throw it away

Ш
Disposal with household waste 
is prohibited

C€
X X X

Compliance with European 
standards

|ref) Catalog Number
SN Serial number
A Watch out!

(management information should
be consulted
user)



- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- barcode (if available);
- identification codes (if any)

Cable (extension cord) CO2 Masimo

Product labeling: 
Identification codes, example:

Symbols

A
Watch out!
(please refer to the infonnation 
in the user manual)
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Marking Modular Unit:
-  measured parameter;
- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- sign "Type BF working part with defibrillation protection" (if applicable)
- the sign "defibrillation-protected CF-type operating part" (if applicable)
- serial number;

- modular unit option;
- manufacturer’s code;
- barcode (if available);
- identification codes (if any).

Tont panel

Modular unit CO2 Comen

Bottom panel:

I i
“ ? 1eskmmо

v:

£ 1  ■

l i f ®

w  t L Ш

Symbols

CO2 Carbon dioxide

A
Watch out!
(please refer to the information in 
the user manual)

Ш Working part types BF c 
defibrillation protection

Model Modular unit variant
P/N Manufacturer's code
S/N Serial number
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Marking Modular Unit:
- measured parameter;
- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- sign "Type BF working part with defibrillation protection" (if applicable)
- the sign "defibrillation-protected CF-type operating part" (if applicable)
- serial number;

manufacturer's code; 
barcode (if available); 
identification codes (if available).

Front panel:

Modular unit BIS+AG Comen

Bottom panel: Symbols
C02 Carbon dioxide
BIS BIS bispectral index
AG AH volume of anesthetic gases

Working part types BF c 
defibrillation protection

Ш Working part types CF c 
defibrillation protection

A
Watch out!
(please refer to the information in 
the user manual)

Model Modular unit variant
P/N Manufacturer's code
S/N Serial number
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Marking Modular Unit:
-  measured parameter;
- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- sign "Type BF working part with defibrillation protection" (if applicable)
- the sign "defibrillation-protected CF-type operating part" (if applicable)
- serial number;

identification codes (if any).

Front panel:

I B P 1

lAD Comen modular unit

Bottom panel: Symbols
IBP lAD invasive 

blood pressure
CF type working part with 
protection

ag
ainst
defibrillation

A

Caution, (necessary 
familiarize yourself

user manual information)

Model Variant modular 
block

P/N Manufacturer's code
S/N Serial number
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Marking Modular Unit:
- measured parameter;
- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- sign "Type BF working part with defibrillation protection" (if applicable)
- sign "Defibrillation-protected CF-type operating part" (if applicable)
- serial number;

manufacturer's code; 
barcode (if available); 
identification codes (if available).

CB Comen modular unit

Front panel: Bottom panel: Symbols

I ^

Z
2О
и f  Ш

S ДЛ Л* ^
s  ^  ^ Гг . ‘‘Г

9 ." m r

— г

c.o. CB cardiac output

A
Watch out!
(please refer to the information in 
the user manual)

Working part types CF 
with defibrillation

protection
Model Modular unit variant
P/N Manufacturer's code
S/N Serial number



Symbols

op Direction of gas flow

10
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Marking Module AG Masimo:
- the name of the manufacturer;
- sign "BF type working part with defibrillation protection"
- carbonic acid gas;
- gas direction sign
- serial number;
- catalog number;
- date of manufacture;
- European Conformity mark

- sign "See instructions / manual"
- sign "Separate collection of electrical and electronic equipment"
- "For Sale by Prescription Only" sign
- sign "Degree of protection provided by the enclosures (IP classification)";
- producer;
- barcode (if available);
- identification codes (if any).

Masimo AG module

Front enclosure panel: Side enclosure panel: Rear enclosure panel: Symbols

Masimo manufacturer
BF type working part with 
defibrillation protection

CO2 Carbon dioxide
B- Direction of gas flow

Щ] Serial number
Catalog Number

Date of manufacture

C€
X X X

Compliance with European 
standards

See instructions/manual

Ж
Separate 
collection of 
electrical and 
electronic 
equipment
Sold only by 
prescription

11
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BIS labeling to the BIS-̂ AG module block:
- it says "BIS."
- "Latex-free" sign
- sign "Separate collection of electrical and electronic equipment"
- sign "When disposing of, must be subjected to special treatment to avoid 
harm to the environment"
- sign "BF type working part with defibrillation protection"
- sign "Caution! (it is necessary familiarize yourself c(you must 
read the information in the user manual)";
- "For Sale by Prescription Only" sign

- catalog number;
- European Conformity mark
- date of manufacture;
- manufacturer’s code;
- barcode (if available);
- identification codes (if available).

Sensor:Sensor

BIS sensor for BIS+AG Comen modular unit 

connector: Symbols

BIS BIS - bispectral index

ж Latex-free

ж Separate collection of electrical 
and electronic equipment

a
During disposal must be subjected 
to special
processing to avoid harm to the 
environment
Working part type BF witli 
defibrillation protection

Ж Watch out!
(please refer to the information in 
the user manual)

SS Sold by prescription only
1PX4 Degree of protection provided 

by the shells 
(IP classification)

13
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Product labeling
| m f |

R E F
C a t a lo g  N u m b e r

d ]

Date of manufacture

C€
X X X

Compliance with European 
standards

SN
SN Serial number
P/N Manufacturer's code

Identification codes, example:

14



- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- barcode (if available);
- identification codes (if available).

TEMP Adult Skin Comen Sensor

Product labeling:
Sticker:
front side

Symbols

back side

DO NOT 
THROW AWAY

Do not 
throw 
away

Don’t throw it away

(§)
Disposal with household 
waste is prohibited

C€ Compliance with European 
norms

A Watch out!
(please refer to the information 
in the user manual)

Identification codes, example:

15
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Marking TEMP:
-  sticker "Do not throw away", "Disposal with household waste is prohibited", "Compliance with European norms";
- serial number;
- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- barcode (if available);
- identification codes (if any).

Comen Skin TEMP Sensor for Children

Product labeling:
Sticker:
front side back side

Identification codes, example:

Symbols

Do not
throw
away

Don't throw it away

Disposal with household waste 
is prohibited

C€ Compliance with European 
norms

A Watch out!
(please refer to the information in 
the user manual)

16
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Marking ECG Cable:
- serial number;
- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- sticker "Do not throw away", "Disposal with household waste is prohibited", "Compliance with European norms";
- sign "CF type working part with defibrillation protection"
- designation and color codes of electrodes;
- barcode (if available);
- identification codes (if any).

Connector, front side

ECG cable for 3 leads Comen

Connector, back sideiSensor (clamp):

Product labeling:
Sticker:
front side back side

Identification codes, example

Symbols
A Watch out!

(please refer to the infonnation in 
the user manual)

CF type working part with 
defibrillation protection

Do not
throw
away

Don't throw it away

Disposal with household waste 
is prohibited

C€ Compliance with European 
norms

Designation Color

R red

L brown 
/ yellow

F Green

17
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- serial number;
- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- sticker "Do not throw away", "Disposal with household waste is prohibited", "Compliance with European norms";
- sign "CF type working part with defibrillation protection"
- designation and color codes of electrodes;
- barcode (if available);
- identification codes (if any).

M arkin g  E C G  C a b le :

Connector, front side:

ECG cable for 5 leads Comen

Connector, back side: Sensor (clamp):

Product labeling:
Sticker:
front side back side

Identification codes, example:

Symbols
A Watch out!

(you should familiarize yourself 
with
user manual information)

Ш CF type working part with 
defibrillation protection

Do not
throw
away

Don't throw it away

Disposal with household waste 
is prohibited

C€ Compliance.with European 
norms

Designation Color
R red

L brown 
/ yellow

F green
N black
C white

18
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Marking ECG Cable:
-  serial number;
- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- sticker "Do not throw away", "Disposal with household waste is |
- sign "CF type working part with defibrillation protection"
- designation and color codes of electrodes;
- barcode (if available);
- identification codes (if any).

ECG cable for 12 leads Comen

Splitter, front side: Splitter, back side: Symbols

Watch out!
(please refer to the information in 
the user manual)

Ш CF type working part with
protection
from defibrillation

Do not 
throw

Don't throw it away

Disposal with household waste is 
prohibited

C€ Compliance with European 
norms

Designation Color
R Red

L Brown / 
yellow

N Black

19
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Sensor (clamp)
F Oiceii —'

Cl Red

C2 Brown / 
yellow

C3 Green

C4 Brown

C5 Black

C6 Lilac

Product labeling:
Sticker;
front side back side

dentification codes, example:
ОАОШРЭ!:^^

20
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NIAD Cuff Marking:
- cuff location sign
- "Correct cuff placement" sign
- Range, cm
- patient's age category: adult, or child, or infant
- "Latex-free" sign

- European Conformity mark
- "Artery"
- index line
- "This side facing the patient."
- barcode (if available);
- identification codes (if any).

Adult NIAD cuff on the arm

Cuff Face: Svmbols

Яапф*

A D U L T
AndMMW'E'*»
Adu№o>.Vo4«i

Cuff backside:

■  o’ ■ Cuff location

1
m i

Correct positioning of 
the cuff

Range Range
Adult
Adulte

Erwachsene
Adulto

Volwassenen

For adults

1 Latex Free Latex-free

C€ Compliance 
European standards

Artery Artery
Index line Index line

1 TKts sjo£ TO patient
This side of the 
patient

21
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-  cuff location sign
- "Correct cuff placement" sign
- Range, cm
- patient's age category: adult, or child, or infant
- "Latex-free" sign

NIAD C u f f  M arkin g :

Cuff Face:

Range 
1 8  t o 2 6 c m

CHILD
E n fa n t,K in d e r,
Pedlatrico.NIno,
K!ncforen.Criani;a

Cuff backside:

- European Conformity mark
- "Artery"
- index line
- "This side facing the patient."
- barcode (if available);
- identification codes (if any).

NIAD cuff for children on the Comen arm

L a te x  F re e C € artery

Symbols

Child
Enfant
Kinder

Pediatrico
Nino

Kinderen
Crianpa

Latex Free

C€
Artery

Index line

Cuff location

Correct positioning 
of the cuff

Range
For children

Latex-free
Compliance 
European standards

Artery
Index line
This side of the 
patient

22
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- cuff location sign
- "Correct cuff placement" sign
- Range, cm
- patient's age category: adult, or child, or infant
- "Latex-free" sign

NIAD C u f f  M arkin g :
- European Conformity mark
- "Artery"
- index line
- "This side facing the patient."
- barcode (if available);
- identification codes (if any).

NIAD cuff for newborns on the Comen arm

Cuff Face:

■  .Д4.
lib ЧЧС’

fU J ---------

Cuff backside:

C €

THIS SIDE TO  PATIENT
C o le  p jt ie n i 
Seite zttm P a lie n ie n  

E s te ljK fo  a l p a c ie n te  
Oo«io lato al pa2 №ntp 

zijde ^ A N G E
('СГТ1 •—  1 U .

Symbols

Correct positioning 
of the cuff

Range Range
Neonatal

Noiiveau-ne
Neugeborene

Neonatale
Neonatos

Pasgeborene
Recem-nascido

For
newborns

Latex Free Latex-free

C€ Compliance with
European
norms

Artery Artery
Index line Index

line
1 THIS SIDE TO PATIENT ■ Caniww»*
В МрИ*«̂

This side of the 
patient

23
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Labeling NIAD Cuff Tubing:
-  serial number;
- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- barcode (if available);
- identification codes (if available).

NIBAD Comen cuff tube

Product labeling: 
Identification codes, example:

Symbols

SN Serial number

A
Watch out!
(please refer to the information in 
the user manual)

24
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Marking Interface cable 12-pin with connector:
- serial number;
- sign "Caution! (please read the information in the user manual)";
- sticker "Do not throw away", "Disposal with household waste is prohibited", "Compliance with European norms";
- barcode (if available);
- identification codes (if any).

Product labeling:
Sticker:
front side back side

Identification codes, example:

Interface cablel2-pin interface cable with Comen connector

Symbols

Do not 
throw 
away

Don't throw it away

Disposal with household waste is 
prohibited

C€ Compliance with European 
norms

A Watch out!
(please refer to the information in 
the user manual)

25
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- barcode (if available);
- identification codes (if available).

M arkin g  E arth in g  w ire :

dentification codes, example:

Comen grounding wire Symbols

S Z C N T
P 0 0 2

26
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II Labeling of medical device packaging
Components Labeling Symbols

NSAComen 
Main Unit

Labeling of individual packaging
Multiparameter Patient Monitor: Main 
Unit NCSAComen, manufacturer Shenzhen 
Comen Medical Instruments Co.,Ltd. 
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:_____________________
Date of manufacture:_____________
Expiration date ___________________PXl

IPXl
D e g r e e  o f  p r o t e c t i o n ,

p r o v i d e d

s h e l l s
( I P  c l a s s i f i c a t i o n )

NlOAComen 
Main Unit

Labeling of individual packaging
Multiparameter Patient Monitor: Main 
Unit NCIOA Comen, manufacturer Shenzhen 
Comen Medical Instruments Co.,Ltd. 
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:_____________________
Date of manufacture:_____________
Expiration date ___________________PXl

IPXl
D e g r e e  o f  p r o t e c t i o n ,

p r o v i d e d

s h e l l s
( I P  c l a s s i f i c a t i o n )

NllAComen 
Main Unit

Labeling of individual packaging
Multi-parameter patient monitor: Main 
unit NC 12A Comen, manufacturer Shenzhen 
Comen Medical InstrumentsCo.,Ltd. 
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:_____________________
Date of manufacture:_____________
Expiration date ___________________PXl

IPXl
D e g r e e  o f  p r o t e c t i o n ,

p r o v i d e d

s h e l l s
( I P  c l a s s i f i c a t i o n )

2. SpO sensor2 Comen 
for adults

Labeling of individual packaging
Multiparameter Patient Monitor: Sensor SpOo 
Comen for adults,manufacturers henzhen Comen 
Medical Instruments Co., Ltd.
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:____________________
Date of manufacture:_____________

Shelf life: ________ A IPX2

IPX2

Caution, (it is 
necessary to 
familiarize 
yourself with 
the information 
user manuals)
D e g r e e  o f  

p r o t e c t i o n  

p r o v i d e d  b y  th e  

s h e l l s
( I P  c l a s s i f i c a t i o n )

Sensor SpÔ
Comen for kids

Labeling of individual packaging
Multiparameter Patient Monitor: SensorSp02 
Comen sensor for children, manufacturer 
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. 
Manufacturer:

Caution, (it is 
necessary to 
familiarize 
 ̂yourself with 
 ̂the information 
user manuals)

27
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Components Labeling
Date of manufacture: 

Shelf life: A IPXl

Symbols

Cable (extension 
cord) CO2 

Masimo

Labeling of individual packaging
Multiparameter Patient Monitor: CO cable 
(extension)2 /AG Masimo, manufacturer Masimo 
Corporation Manufacturer:
Masimo Corporation
REF serial number and/or LOT serial number:

Date of manufacture: 
Expiration date____ PXl

IPXl
Degree of protection 
provided by the 
shells (IP
classification)____

5. Modular unit C O- 
Comen

6. Air adapter 
lines
CO2 MasimoIRMA 
for adults

and children

Labeling of individual packaging
Multiparameter Patient Monitor: CO Modular Unit2 
Comen,manufacturer Shenzh en Comen Medical 
Instruments Co., Ltd.
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:____________________
Date of manufacture:______________
Expiration date_________________ PXl

IPXl
Degree of protection 
provided by the 
shells (IP
classification)____

Labeling of individual packaging
Patient Monitor Multiparameter CO Air Line 
Adapter2 Masimo IRMA Adult and Pediatric Patient 
Monitor, manufacturer 
Masimo Corporation
Manufacturer: Masimo Corporation Factory No.
REF and/or Serial No. LOT:___
Date of manufacture:______________
Shelf life:___________________ Gas
sampling 
SINGLE USE

Prohibition of 
reuse

7 . Masimo AG module Labeling of individual packaging
The patient monitor is multiparametric:
Masimo AG module, manufacturer 
Masimo Corporation
Manufacturer: Masimo Corporation Factory No.
REF and/or Serial No. LOT:___
Date of manufacture:______________
Expiration date_________________ PX4

IPX4
Degree of protection 
provided by the 
shells (IP
classification)____

8. BIS sensor to 
BIS+AG Comen 
modular unit

Labeling of individual packaging
Multiparameter Patient Monitor: BIS Sensor to 
Comen BIS+AG Modular Unit, manufacturer 
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. 
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Lid.

A
IPX4

Caution, (it is 
necessary to 
familiarize 
yourself with 
the information 
user manuals)
Degree of protection, 
provided

29
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Components Labeling Symbols
REF serial number and/or LOT serial number:

Date of manufacture: 

Shelf life:_________ A IPX4

shells
(IP classification)

Modular unit BI 
C+AG Comen

Labeling of individual packaging
Multiparameter Patient Monitor: BIS+’AG Comen 
Modular Unit, manufacturer Shenzhen Comen Medical 
InstrumentsCo.j Ltd.
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:_____________________
Date of manufacture:______________
Expiration date _________________ PXl

IPXl
Degree of protection,
provided
shells
(IP classification)

Ш Modular unit lAD 
Comen

Labeling of individual packaging
The patient monitor is multiparametric:
lAD Comen modular unit,
manufacturer Shenzhen Comen Medical Instruments 
Co., Ltd.
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:____________________
Date of manufacture:______________
Expiration date_________________ PXl

IPXl
Degree of protection,
provided
shells
(IP classification)

11 Modular unit CB 
Comen

Labeling of individual packaging
Multiparameter Patient Monitor: Comen CB 
Modular Unit, manufacturer Shenzhen Comen 
Medical InstrumentsCo., Ltd.
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial numberL ОТ:

Date of manufacture: 
Expiration date____ PXl

IPXl
Degree of protection,
provided
shells
(IP classification)

12 TEMP sensor for 
adults Skin Co men

Labeling of individual packaging
Multiparameter Patient Monitor: TEMP Adult Skin 
Comen Sensor, manufacturer 
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. 
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:_____________________
Date of manufacture:_________  _

Shelf life: A IPXl

IPXl

Caution, (it is 
necessary to 
familiarize 
yourself with 
the information 
user manuals)
Degree of protection, 
provided by 
enclosures (IP 
classification)

3| TEMP sensor for 
children skin Comen

Labeling of individual packaging 
The patient monitor is multiparametric: Watch out! 

(necessary
30
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Components Labeling Symbols
Comen Skin TEMP Sensor for Children, 
manufacturer Shenzhen Comen Medical Instrumen 
ts Co., Ltd.
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Lnstruments Co., Lid 
REF factory number and/or Serial number
LOT:_____________________
Date of manufacture:_________

Shelf life: _____ Ж IPXl

IPXl

read the 
information 
user manuals)

Degree of 
protection 
provided by 
Enclosures (IP

14| ECG electrodes for 
adults Comen

Labeling of individual packaging
The patient monitor is multiparametric:
ECG electrodes for adults Comen, manufacturer 
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Ltd. 
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Lid. 
REF factory number and/or Serial number
LOT:_____________________
Date of manufacture:______________
Shelf life:____________________
SINGLE USE

15| ECG electrodes for 
children Comen

Labeling of individual packaging
The patient monitor is multiparametric:
ECG electrodes for children Comen, manufacturer 
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo.,Ltd. 
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Lnstruments Co., Lid 
REF factory number and/or Serial number
LOT:_____________________
Date of manufacture:______________
Shelf life:____________________
SINGLE USE

Prohibition of 
reuse

1̂  ECG cable 3
Comen withdrawals

Labeling of individual packaging
Multiparameter Patient Monitor: ECG Cable for 3 
leads Comen, manufacturer Shenzhen Comen Medical 
Instruments Co., Ltd.
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:____________________
Date of manufacture:______________
Expiration date_________________ PXl

IPXl
Degree of protection 
provided by the 
shells (IP * 
classification)____

ECG cable 
Comen

Labeling of individual packaging
Multiparameter Patient Monitor: ECG Cable for 5 
leads Comen, manufacturer Shenzhen Comen Medical 
Instruments Co., Ltd.
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Lnstruments Co., Lid 
REF factory number and/or Serial number

IPXl
Degree of protection 
provided by the 
shells (IP 
classification)
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vision 2

Components Labeling Symbols
LOT:_______________
Date o f manufacture: 
Expiration d a t e _____ PXl

ECG cable 
Comen

12 Labeling o f  individual packaging
M ultiparameter Patient Monitor: Comen 12 Lead 
ECG Cable, manufacturer Shenzhen Compn Medical 
Instruments Co., Ltd.
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:__________________________
Date o f m anufacture:_________________
Expiration d a t e ______________________PXl

IPXl
Degree o f protection 
provided by the 
shells (IP 
classification)

151 Adult NIAD cuff on 
the ami

Labeling o f individual packaging
M ultiparameter Patient Monitor: Adult NIBP 
cuff on the arm Comen, manufacturer Shenzhen 
Comen
Medical Instruments Co.,Ltd.
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:__________________________
Date o f m anufacture:_________________
Expiration d a t e _____________________ PXl

IPX l
Degree o f protection 
provided by the 
shells (IP
classification)______

2(J NIAD cuff for children 
on my arm

Labeling o f individual packaging
M ultiparameter Patient Monitor: NIBP cuff for 
children on the arm Comen, manufacturer Shenzhen 
Comen Medical Instruments Co., Ltd. 
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:__________________________
Date o f m anufacture:_________________
Expiration d a t e _____________________ PXl

IP X l
Degree o f  protection 
provided by the 
shells (IP
classification)______

21 Cuff NIBP
for newborns on the 
Comen arm

Labeling o f  individual packaging
The patient monitor is multiparametric:
NIAD cuff for newborns on the ami 
, manufacturer Shenzhen Comen Medical Instrument s 
Co., Ltd.
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:__________________________
Date o f m anufacture:_________________
Expiration date _____________________ PX l

IP X l
Degree o f  protection 
provided by the 
shells (IP
classification)______

22| NIBAD Comen cuff 
tube

Labeling o f individual packaging
The patient monitor is multiparametric:
Comen NIAD cuff tube, manufacturer Shenzhen 
Comen Medical InstrumentsCo.,Ltd.

IP X l
Degree o f protection 
provided by the 
shells (IP
classification)______
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h'lsion 2

Components Labeling Symbols
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:__________________________
Date o f m anufacture:_________________
Expiration date _____________________ PXl

'23| Interface cable 12- 
pin with Comen 
connector

Labeling o f individual packaging
M ultiparameter patient monitor: Interface cable 12- 
pin with Comen connector, manufacturer Shenzhen 
Comen Medical Instruments.Co., Ltd.
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:__________________________
Date o f m anufacture:_________________
Expiration d a t e _____________________ PXl

IPXl
Degree o f  protection 
provided by the 
shells (IP
classification)______

24 Power cord Co men Labeling o f individual packaging
M ultiparameter Patient Monitor: Comen Power 
Cable, manufacturer Shenzhen Comen Medical 
Instruments Co., Ltd Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number
LOT:__________________________
Date o f m anufacture:_________________
Expiration d a t e ______________________PXl

IPXl
Degree o f  protection 
provided by the 
shells (IP
classification)______

25 Comen grounding wire Labeling o f individual packaging
M ultiparameter Patient M onitor: Comen 
Grounding Wire, manufacturer Shenzhen Comen 
Medical Instruments Co.,Ltd.
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
factory number REF and/or Serial number L ОТ:

Date o f manufacture: 
Expiration d a te_____ PX l

IPXl
Degree o f  protection 
provided by the 
shells (IP
classification) ___

2t C omen printing 
paper

Labeling o f individual packaging
Multiparameter patient monitor
Comen printing paper, manufacturer Shenzhen 
Comen Medical InstrumentsCo., Ltd. 
Manufacturer:
Shenzhen Comen Medical Lnstruments Co., Lid 
Factory number REF and/or Serial number L
ОТ:__________________________
Date o f m anufacture:_________________
Shelf life:

SINGLE USE

Prohibition of 
reuse
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Components Labeling Symbols
NSAComen 
Main Unit

NlOAComen 
Main Unit

Labeling o f  transport packaging
NCSA Multiparameter Patient Monitor
RUNG____ from_____  Factory пышЬег R E F :______
Date o f m an u fa c tu re :_____ E xp ira tion  d a te :__________
M anufactu re r: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid. Floor 10, 
Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of 
Building 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Malian Sub­
district, Guangming District. Shenzhen, Guangdong, 518106< P R. China

10б0гПв ^93»^

I
Ж

700 гПа

T
RH:Storage: in a well ventilated room without coirosive gases (temperature- -20-60 ®C 

<93%; barometiic pressure: 700-1060 hPa).
Operation:Ambient temperature 0-40 °C; RH <93%; Barometric pressure 700 hPa/1060 
hPa/!060 hPa/1060 hPa. Humidity <93%; Barometric pressure 700 hPa/1060 hPa 
Disposal: Products that have not been in contact widt blood and biological fluids shall be 
disposed of in accordance widi SanPiN 2.1.3684-21 Class A. Products that had contact with 
blood and biological fluids should be disposed of  in accordance 
wi th SanPiN 2.1.3684-21 class В .Authorized representative of the manufacturer: 
LLC ''Komen-Mcd", 163015, Arkhangelsk, Leningradsky prospect, 159, office. 4, TIN 
2901255551, tel : (8182)
27-20-50

Labeling o f  transport packaging
NCIOA Multiparameter Patient Monitor
RUNG____ from_____  Factory num ber R E F :_______
Date o f m an u fa c tu re :_____ E xp ira tion  d a te :__________
M anufactu re r: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid. Floor 10, 
Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building lA  & Floor 1 to Floor 5 of 
Building 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub­
district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106, P R. China

>- 1060 гПа ^ 9 3 ^
0inn -Ti_ о ^X

1 1 , ®

i S 5 -  

!
Storage: in a well ventilated room without corrosive gases (temperature: -20-60 ®C; RH: 
<93%; barometric pressure: 700-1060 liPa).
Operarion:Ambient temperature 0-40 ®C; RH ^3%; Barometric pressure 700 hPa/1060 
hPa/1060 hPa/1060 hPa. Humidity ̂ 3%; Barometric pressure 700 hPa/1060 hPa 
Disposal: Products tliat have not been in contact with blood and biological fluids shall be 
disposed of in accordance witli SanfhN 2.1,3684-21 class A. Products tliat had contact witli 
blood and biological fluids should be disposed of  in accordance 
wi th SanPiN 2.1.3684-21 class В Audiorized representative of the manufacturer: LLC 
"Komen-Med", 163015, Arkhangelsk, Leningradsky prospect, 159, office. 4, TIN 
2901255551. tel : (8182)
27-20-50

,11
This side up

1
■

Limitation of 
whitewashing

Fragile cargo

. f .
Store in a dry place

j s l Restriction of 
power
Temperature
limitation
Limitationatm 
spherical attraction

•pi'

П
This side up -

И
■

Stacking restricticm

Fragile cargo

. T ,
Store in a dry place

j s l Restriction of 
power
Temperature
limitation
Limitation of 
atmospheric 
pressure limit

' l l '
This side up

Ш
■

Stacking restriction

Fragile cargo
r T
ж

L J J
Store in a dry place

Restriction of 
power

X
Temperature
limitation

0
Limitation of
theatmospheric
pressure

N12AComen 
Main Unit

Labeling o f  transport packaging
NC12A Multiparameter Patient Monitor
RUNG.____ from_____  Factory num ber R E F :_______
Date o f m an u fa c tu re :_____ E xp ira tio n  d a te :__________
M anufactu re r: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid. Floor 10, 
Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building IA & Floor 1 to Floor 5 of 
Building 2, FIYTA Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub­
district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106, P.R. China

ЮбОгПа

1 1
m

Storage: in a well ventilated room widiout corrosive gases (temperature; -20-60 °C; RH: 
^3%; barometric pressure: 700-1060 hPa).
Operation:Ambient temperature 0-40 °C; RH ^3%; Barometiic pressure 700 hPa/1060 
hPa/1060 hPa/1060 hPa. Humidity <93%; Barometric pressure 700 hPa/1060 hPa 
Disposal: Products that have not been in contact with blood and biological fluids shall be 
disposed of in accordance with SanPiN 2.1.3684-21 Class A. Products that had contact with 
blood and biological fluids should be disposed of  in accordance 
wi th SanPiN 2,1.3684-21 class В Authorized representative of the manufacturer: LLC 
"Komen-Med", 163015, Arkhangelsk, Leningradsky prospect, 159, office. 4,INN 
2901255551, tel : (8182)
27-20-50
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П ер ев о д  с кит айского и английского языков на русский  язык

С Е РТ И Ф И К А Т

КИТАЙСКИЙ КОМИТЕТ СОДЕЙСТВИЕ! РАЗВИТИЮ МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛИ 
МЕЖДУНАРОДНАЯ ТОРГОВАЯ ПАЛАТА КИТАЯ

КИТАЙСКИЙ КОМИТЕТ СОДЕЙСТВИЯ РАЗВИТИЮ МЕЖДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛИ 
МЕЖДУНАРОДНАЯ ТОРГОВАЯ ПАЛАТА КИТАЯ



01693705

КИТАЙСКИЙ КОМИТЕТ СОДЕЙСТВИЯ РАЗВИТИЮ  М ЕЖ ДУНАРОДНОЙ ТОРГОВЛИ  
МЕЖ ДУНАРОДНАЯ ТОРГОВАЯ ПАЛАТА КИТАЯ

С Е Р Т И Ф И К А Т

/Q R  к од /  

№  2 3 4 4 0 3 А 0 / 0 5 5 4 8 8

Н а с т о я щ и м  с в и д е т е л ь с т в у е м  в е р н о с т ь  ф о т о к о п и и  с е р т и ф и к а т а  S G S  с  
о р и г и н а л а  д о к у м е н т а .

К и т а й с к и й  К о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  
м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и

П о д п и с ь  у п о л н о м о ч е н н о г о  л и ц а  / п о д п и с ь /  Л у  Г у а н н а

Д а т а :  0 1  н о я б р я  2 0 2 3  г о д а

/ п е ч а т ь :  К и т а й с к и й  К о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  

м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и  ( К К С Р М Т )  ( 2 4 )

Д л я  с е р т и ф и к а т о в /

на сш ивке:

/ п е ч а т ь :  К и т а й с к и й  К о м и т е т  с о д е й с т в и я  р а з в и т и ю  

м е ж д у н а р о д н о й  т о р г о в л и  ( К К С Р М Т )  ( 2 4 )
Д л я  с е р т и ф и к а т о в /

Вебсайт для проверки подлинности сертификата: http://www.rzccpit.com/validate.html



Редакция 2

«УТВЕРЖДАЮ»
Г енеральныйдиректор 

Shenzhen Comen Medical Instruments Со.,Lid 
(Шеньчжэнь Комен Медикал Инструменте Ко., Лтд)

/п о д п и с ь / __________________ Yi Yong (И Юн)
/печать: Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd. 
(Шэньчжэнь Комен Медикал Инструменте Ко., Лтд.) 
4403050288508/

«25» сентября 2023 г.

Мар1сировка медицинского изделия

М о н и т о р  п а ц и е н т а  м у л ь т и п а р а м е т р и ч е с к и й  

в а р и а н т ы  и с п о л н е н и я :  N C 8 A ,  N C 1 0 A ,  N C 1 2 A

производства Shenzhen Comen Medical Instruments Co.,Lld 
(Шеньчжэнь Комен Медикал Инструменте Ко., Лтд)



Редакция 2

1 Маркировка медицинского изделия
М а р к и р о в к а  ком по нент о в (по пр и м ени м о ст и )
М а р к и р о в к а  о сн о в н о го  б ло ка м о н и т о р а  (Ш и л ь д )
Маркировка наноситься с помощью пластины, прикрегшснной к задней стенке изделия. На маркировке должно быть указано:

- серийный номер; - частота входного напряжения переменного тока
- дата изготовления; - входная мощность
- наименование монитора; - производитель
- исполнение изделия; - условные обозначения
- входное напряжение переменного тока

Основной блок N8A Comcn, Основной блок N10A Comen, Основной блок N12A Сотен

Шильд, пример Условные обозначения

M u ltb p a ra m e te r P a tien t M o n ito r

мо<ци _______
1О0-'З̂ ОУ' 

Ггякуиикпеу ЗОООНг  ̂
k4>ut 1»(мяьг аОУ* IPX1

Cotnan С* LTD ‘ ' .. .JWM 1» •>«* -IA
■»» _ С*»л».Мк.ти.»М1»МТ0'1'*-'*аЯ-7М-3«М1Я2П
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iC f l

c o M e w

M»(M4
AaM vonaga
ftMM 1*ПЦи«1ЧЯг 
ЯИ4И >П(НЛ now

MulH'parameter Patent Monitor

>OVA

Ж
ГРХ1Oi i.rt>пячи «Ч чят Odfuiin a «Шамг чуяЧ'.ИмЧта, 14 « A«nr 1 m ''<мг fto llhW »* a a.'TTA ?wnm. «wa* «̂иммо* Amm Mip»«»

c 3

Mofritor

c o M e N
e  «  A

k*u4*№V««0iKMMif'WMM»
..texA.

ftjbrl

CSww' UMMa. 1 
S 1ЛГ ■" •-«IKft-lorftif П*Чня«. .

a <4№-'lk« aa<M|«

■¥t4 bTJ
'■«Mi '»  »  gi.Hii'Hi t  Ч-1 <*r

<««1>>к-Л,л>г«а S 4-« '
■ ;■ а-*А(гд •■•■‘af r « c-4«i

ж
i P X I

1 1 Серийный номер

Дата изготовления

©
Знак экологически безопасного 
срок службы oneKxpoHHoi-o 
изделия

© См. инструкции / руководство

A
Осторожно!
(необходимо ознакомиться с 
информацией руководства 
пользователя)

Ml Производитель

ж
Отдельный сбор электрического 
и электронного оборудования

IPXI Степень защиты, обеспечиваемая 
оболочками (классификация IP)



М а р к и р о в к а  Д а т ч и к  S p 0 2:

-  стикер "Не выбрасывайте", "Утилизация с бытовыми о 1ходами запрещена", "Соответствие европейским нормам","Марка материала кабеля";
- серийный номер;
- номер по каталогу;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакомиться с информацией руководства пользователя)";
- степень защиты, обеспечиваемая оболочками (классификация IP) (при наличии)
- щтрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии).

Датчик Sp02Comcn для взрослых

Редакция 2

М а р к и р о в к а  и зделия;
Стикер:
лицевая сторона оборотная сторона

Условные обозначения

Н О  N O T
T H f l O W  A W A T С €0482 

А Р К
T e c h n o lo g y

Идентификационные коды, пример:

REF АШШЮ5РУ

0 - ^ 0 * - О О О в © Э - о о
f f=>x : 2

Donou
hrowaw

ay

He выбрасывайте

Утилизация с бытовыми 
отходами запрещена

C€
xxxx

Соответствие 
европейским нормам

APK
Techn
ology

Марка материала кабеля

A Осторожно!
(необходимо ознакомиться 
с информацией руководства 
пользователя)

IPX2 Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

p F l Н омер по каталогу
I S NI Серийный номер



М а р к и р о в к а  Д а т ч и к  5р02.'
-  стикер "Не выбрасывайте", "Утилизация с бытовыми отходами запрещена", "Соответствие европейским пормам","Марка материала кабеля";
- серийный номер;
- номер по каталогу;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакомиться с информацией руководства пользователя)";
- степень защиты, обеспечиваемая оболочками (классификация IP) (при наличии)
- штрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии).

Датчик 8рОг Comen для детей

Редакция 2

М а р к и р о в к а  и зделия:
Стикер:
лицевая сторона оборотная сторона

Условные обозначения

D O  N O T  
y i n n W i  A W A Y

C € 0123

-1дентификационныс коды, пример:

A081frSA105PV
.'V

Do not 
throw 
away

He выбрасывайте

■
1

Утилизация с бытовыми 
отходами запрещена

C€
XXXX 1

Соответствие европейским 
нормам

REF Номер по каталогу
SN Серийный номер

Осторожно!
{необходимо ознакомиться с 
информацией руководства 
пользователя)

IM Ы
Ц f « ;

.««A

lil/ll
A l a l i a  11

II III
• i l i i i i i i n i i i i a i  II 111

Ш О  .



Редакция 2

Маркировка Кабель (удлинитель) СО2/ЛГ Mosimo:
-  серийный номер;
- знак "Ос'горожио! (необходимо ознакомиться с информацией руководства пользователя)";
- штрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии)

Маркировка изделия: 
Идентификационные коды, пример:

Кабель (удлинитель) C 02/A rM asim o

Условные обозначения

Осторожно!

А (необходимо ознакомиться с
информацией руководства
пользователя)



Редакция 2

Маркировка Модульный блок:
-  измеряемый параметр;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакоми ться с информацией руководства пользователя)";
- знак "Рабочая часть типа BF с защитой от дефибрилляции" (по применимости)
- знак "Рабочая часть типа CF с защитой от дефибрилляции" (по применимости)
- серийный номер;

• вариант модульного блока; 
код производителя;

• штрих код (при наличии);
иден тификационные коды (при наличии).

Передняя панель:

Модульный блок СО2 Comen 

Нижняя панель:

;;г | е С О

ж

Условыне обозначения

СО? Углекислый газ

А
Осторожно!
(необходимо ознакомиться с 
информацией руководства 
пользователя)

Ш Рабочая часть типа BF с 
защитой от дефибрилляции

Model Вариант модульного блока
P/N Код производителя
S/N Серийный номер



Редакция 2

Маркировка Модульный блок:
-  измеряемый параметр;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакомиться с информацией руководства пользователя)";
- знак "Рабочая часть типа BF с защитой от дефибрилляции" (но применимости)
- знак "Рабочая часть типа CF с защитой от дефибрилляции" (по применимости)
- серийный номер;

- вариант модульного блока;
- код производителя;
- штрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии).

Передняя панель:

Модульный блок БИС+АГ Comen

Нижняя панель;

/ A G

A G  /

о
<+
ыэсо

оо

■g Z  Z

О
Оа—

М М М

i Sjrsj
‘ О
чоо

I

Условыне обозначения

СО, Углекислый газ
BIS БИС биспсюральный индекс
AG АГ объем анестетических газов

Рабочая часть типа BF с 
защитой от дефибрилляции
Рабочая часть типа CF с 
зашитой от дефибрилляции

А
Осторожно!
(необходимо ознакомиться с 
информацией руководства 
пользователя)

Model Вариант модульного блока
P/N Код производителя
S/N Серийный номер



Редакция 2

Маркировка Модульный блок:
- измеряемый параметр;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакомиться с информацией руководства пользователя)";
- знак "Рабочая часть типа BF с защитой от дефибрилляции" (по применимости)
- знак "Рабочая часть типа CF с защитой от дефибрилляции" (по применимости)
- серийный номер;

- вариант модульного блока;
- код производителя;
- штрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии).

Модульный блок ИАД Comen

: [средняя панель: Нижняя панель: Условыне обозначения

I B P 1

I B P 2

A s

о.ей

Оо<
ош
Sо

ей о
'S о-о ^  о  ^

оо

;«~-с 
__[о

оо
U

п.

IBP ИАД инвазивное 
артериальное давление
Рабочая часть типа CF с 
защитой от 
дефибрилляции

А

Осторожно!
(необходимо
ознакомиться с 
информацией 
руководства 
пользователя)

Model Вариант модульного 
блока

P/N Код производителя
S/N Серийный номер



Редакция 2

Маркировка Модульный блок:
-  измеряемый параме тр;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакомиться с информацией руководства пользователя)";
- знак "Рабочая часть типа BF с защитой от дефибрилляции" (по применимости)
- знак "Рабочая часть типа CF с защитой от дефибрилляции" (по применимости)
- серийный номер;

вариант модульнош блока; 
код производителя; 
штрих код (при наличии); 
идентификационные коды (при наличии).

Модульный блок СВ Comen

Передняя панель: Нижняя панель:

с .  о
%

Z
ф

о
U

ж

Ш. iH' ^

e gдед еч1

•ё ^  
5 5: ^

Условыис обозначения

с . о . СВ сердечный выброс

А

Осторожно!
(необходимо ознакомиться с 
информацией руководства 
пользователя)
Рабочая часть типа CF с 
защитой от дефибрилляции

Model Вариант модульного блока
P/N Код производителя
S/N Серийный номер



Маркировка Адаптер воздушной линии СО2 Masimo IRMA 
•  знак«Направленис движения газа»

Редакция 2

Адаптер воздушной линии СО 2  Masimo IR M A  для взрослых и детей

О р

Условные обзозначения

10



Редакция 2

Маркировка Модуль АГ Masimo:
-  имя проиводителя;
- знак "Рабочая часть типа BF с защитой от дефибрилляции"
- углексилый газ;
- знак «Направление движения газа»
- серийный номер;
- номер по каталогу;
- дата изготовления;
- знак "Соответствие европейским нормам"

- знак "См. инструкции / руководство"
- знак "Отдельный сбор электрического и электронного оборудования"
- знак "Продается только по рецепту"
- знак «Степень защиты, обеспечиваемая оболочками (классификация
IP)»;
- производитель;
- штрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии).

Передняя панель корпуса:

£

Модуль АГ Masimo

Боковая панель корпуса: Задняя панель корпуса: Условные обозначения

Masimo производитель
Рабочая часть типа BF с 
защитой от дефибрилляции

СО, Углекислый газ

Направление движения газа

"sril Серийный номер

REF Номер по каталогу

Дата изготовления

а
хххх

Соответствие европейским 
нормам

инструкции/руководство

ж
Отдельный сбор 
электрического и 
электронного 
оборудования

Rx
ONLY

Продается только по 
рецепту

11



Редакция 2

Маркировка изделия: 
Идентификационные коды, пример:

1 ^ 9 4 0 4 4 8  Ё

II

IPX4 Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

ш1 Производитель

0 ^ 1 3  

R k

Masi’mo Sweden лп

-

Svardvagen 15 1l fL ГЧSE-18 2 33 Danderyd Sweden g- Vli\rDW\v
____ ^ WWW .niarailrno.ccHT>

шят ..«ив ЛтШ—т ш ,-^__1__2-.__ _̂____ ____ _—
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Маркировка БИС к модульному блоку БИС ̂ ЛГ: ^
- надпись «BIS»; - знак "Степень защиты, обеспечиваемая оболочками (классификация
- знак «Не содержит латекс» 1Р)"
- знак "Отдельный сбор электрического и электронного оборудования" - серийный номер;
- знак «При утилизации должен подвергаться специальной обработке, - номер по каталогу;
чтобы избежать вреда для окружающей среды» - знак "Соответствие европейским нормам"
- знак "Рабочая часть типа BF с защитой от дефибрилляции" - дата изготовления;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакомиться с информацией - код производителя;
руководства пользователя)"; - штрих код (при наличии);
- знак "Продается только по рецепту" - идентификационные коды (при наличии).

Редакция 2

Датчик:

Датчик БИС к модульному блоку БИС+АГ Comen

Разъем датчика: Условные обозначения

BIS БИС - биспектральный индекс

ж Нс содержит латекс

ж Отдельный сбор 
электрического и электронного 
оборудования

А При утилизации до;(жен 
подвергаться специальной 
обработке, чтобы избежать 
вреда для окружающей среды
Рабочая часть типа BF с 
зашитой от дефибрилляцииА Осторожно!
(необходимо ознакомиться с 
информацией руководства 
пользователя)

Rx
ONLY

Продается только по рецепту

IPX4 Степень защиты, 
обеспечиваемая оболочками 
(классификация IP)

13



Маркировка изделия:

Редакция 2

Идентификационные коды, пример:

REF
REF

Номер по каталогу ^

Дата изготовления

а
хххх

Соответствие европейским 
нормам

SN !
SN

Серийный номер

P/N Код производителя

14



Маркировка Датчик ТЕМП:
-  стикер "Fie выбрасывайте", "Утилизация с бытовыми отходами запрещена", "Соответствие европейским нормам";
- серийный номер;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакомиться с информацией руководства пользователя)";
- штрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии).

Дагчик Т Е М И  для взрослых кожный Comcn

Редакция 2

Маркировка изделия:
Стикер:
лицевая сторона __оборотная сторона

Условные обозначения

V

i
DO NOT 

:RO W  AWAY
c c

T
Do not 
throw 
away

He выбрасывайте

Утилизация с бытовыми 
отходами запрещена

C€ Соответствие европейским 
нормам

A Осторожно!
(необходимо ознакомиться с 
информацией руководства 
пользователя)

Идентификационные коды, пример:

■» I  *

11 Ш О Р »
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Маркировка Датчик ТЕМП:
-  стикер "Не выбрасывайте", "Утилизация с бытовыми о'1'ходами запрещена", "Соответствие европейским нормам";
- серийный номер;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакомиться с информацией руководства пользователя)";
- штрих код (при наличии);

Редакция 2

- идентификационные коды (при наличии).

Маркировка изделия:
Стикер:
лицевая сторона______ оборотная cropoiia

■ п—I

4

D O  N O T
T H R O W  м ; д у

с е

Идентификационные коды, пример:

Датчик ТЕМП для дез ей кожный Comen

/ '  ’•

Условные обозначения

Do not 
throw 
away

He выбрасывайте

Ш
Утилизация с бытовыми 
отходами запрещена

ce Соответствие европейским 
нормам

A Осторожно!
(необходимо ознакомиться с 
информацией руководства 
пользователя)

Ш
Л Л Л  Л Л Л \  л  4

„.„..дагю’.'.'.'з!-’ ' in!
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Редакция 2

Маркировка Кабель ЭЮ':
-  серийный номер;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакомиться с информацией руководства пользователя)";
- стикер "Не выбрасывайте", "Утилизация с бытовыми отходами запрещена", "Соответствие европейским
- знак "Рабочая часть типа CF с защитой от дефибрилляции"
- обозначение и цветовые коды электродов;
- штрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии).

Кабель ЭКГ на 3 отведения Comen

Разветвитель, лицевая сторона: Разветвичель, оборотная сторона:Датчик (зажим):

нормам";

J r .
Маркировка изделия: 
Стикер:
лицевая сторона оборотная сторона

'1дентификационныс коды, пример

Условные обозначения
А Осторожно!

(необходимо ознакомиться с 
информацией руководства 
пользователя)

Ш Рабочая часть типа CF с 
зашитой от дефибрилляции

Do not 
throw 
away

11е выбрасывайте

пКУ
Утилизация с бытовыми 
отходами запрещена

се Соответствие европейским 
нормам

Обозначение Цвет

R красный

L
коричневый 

/ желтый

F Зеленый

17



-  серийный номер;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакомиться с информацией руководства пользователя)";
- стикер "Не выбрасывайте", "Утилизация с бытовыми отходами запрещена", "Соответствие европейским нормам";
- знак "Рабочая час ть типа CF с защитой от дефибрилляции"
- обозначение и цветовые коды электродов;
- штрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии).

Редакция 2

М ар к и р овк а  К а б е л ь  Э К Г :

Разветвитель, лицевая сторона;

Кабель ЭКГ па 5 отведений Сотен

Разветвитель, оборотная сторона: Датчик (зажим):

.1 _ 1  »»'1Г> |Дя||

Маркировка изделия:
Стикер:
лицевая сторона ___  оборотная сторона

^1дентификационныс коды, пример: 

t novo  '  V d  V<

t ■ '■ i!

Условные обозначения

A Осторожно!
(необходимо ознакомиться с 
информацией руководства 
пользователя)

Ш Рабочая часть типа CF с 
защитой от дефибрилляции

Do not 
throw 
away

Не выбрасывайте

Ш
Утилизация с бытовыми 
отходами запрещена

ce Соответствие европейским 
нормам

Обозначение Цвет

R красный

L
коричневый 

/ желтый

F зеленый

N черный
С белый

18



Маркировка Кабель ЭКГ:
-  серийный номер;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакомиться с информацией руководства пользователя)";
- стикер "Не выбрасывайте". "Утилизация с бытовыми отходами запрещена", "Соответствие европейским нормам";
- знак "Рабочая часть типа CF с защитой о т дефибрилляции"
- обозначение и цветовые коды электродов;
- штрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии).

Кабель ЭКГ на 12 отведений Сотен

Редакция 2

Разветвитель, лицевая сторона: Разветвитель, оборотная сторона: Условные обозначения

Ж Осторожно!
{необходимо ознакомиться с 
информацией руководства 
пользователя)
Рабочая часть типа CF с зашитой 
от дефибрилляции

Do not 
throw
away

Не выбрасывайте

Утилизация с бытовыми 
отходами запрещена

C€ Соответствие европейским 
нормам

Обозначение Цвет

R Красный

Коричневый / 
желтый

N Черный

19



Датчик (зажим):

Редакция 2

'  ............. ■ ,11,1 I,

. ^
s-i,- т

F Зеленый

Cl Красный

C2
Коричневый / 

желтый

C3 Зеленый

C4 Коричневый

C5 Черный

C6 Лиловый

Маркировка изделия:
Стикер:
лицевая сторона оборотная сторона
Г/7^  -------— Г ~

Идентификационные коды, пример:

ife a A i/tS .

20



Редакция 2

Маркировка Манжета ПИАД:
-  знак «Место расположения манжеты» - знак "Соответствие европейским нормам"
- знак «Правильное расположение манжеты» - надпись "Артерия"
- Диапазон, см - надпись "Указательная линия"
- возрастная категория пациента: для взрослого, или для детей, или для - надпись «Этой стороной к пациету»
новорожденных - штрих код (при наличии);
- знак «Без латекса» - идентификационные коды (при наличии).

Манжета НИЛД для взрослых на руку Comen

Манжета лицевая сторона: Условные обозначения

25toS S<9*

A D U L T

Манжета оборотная сторона:

ш
Место расположения 
манжеты

Правильное
расположение
манжеты

Range Диапазон
Adult

Adulte
Erwachsene

Adulto
Volwassenen

Для взрослых

Latex Free Без латекса

C€ Соответствие 
европейским нормам

Artery Артерия
Index line Указательная линия

HjjjjjCjJJQjjl пациенту

21



Редакция 2

-  знак «Место расположения манжеты» - знак "Соответствие европейским нормам"
- знак «Правильное расположение манжеты» - надпись "Артерия"
- Диапазон, см - надпись "Указательная линия"
- возрастная категория пациента: для взрослого, или для детей, или для - надпись «Этой стороной к пациенту»
новорожденных - штрих код (при наличии);
- знак «Без латекса» - идентификационные коды (при наличии).

М ар к и р овк а  М а н ж е т а  Н И АД:

Манжета НИАД для детей на руку Comen
Манжета лицевая сторона: Условные обозначения

Место
расположения
манжеты

ш
Правильное
расположение
манжеты

Range Диапазон
Child
Enfant
Kinder

Pediatrico
Nino

Kinderen
Crianca

Для детей

Latex Free Без латекса

C€ Соответствие
европейским
нормам

Artery Артерия
Index line Указательная линия

THS зюб TO рмтаггон» ■>!-><—'Пмамынамм* Этой стороной к 
пациенту
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Редакция 2

-  знак «Место расположения манжеты»
- знак «Правильное расположение манжеты»
- Диапазон, см
- возрастная категория пациента: для взрослого, или для детей, или для 
новорожденных
- знак «Без латекса»

М ар к и р овк а  М а н ж е т а  НИЛД:

- знак "Соответствие европейским нормам"
- надпись "Артерия"
- надпись "Указательная линия"
- надпись «Этой аороной к пациенту»
- штрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии).

Манжета НИАД для новорожденных на руку Comen

Манжета лицевая сторона: Условные обозначения

ш
Правильное
расположение
манжеты

Range Диапазон
Neonatal

Nouveau-ne
Neugeborenc

Neonatale
Neonatos

Pasgeborene
Recem-nascido

Для
новорожденньгх

Latex Free Без латекса

C€ Соответствие
европейским
нормам

Artery Артерия
Index line Указательная

линия

Этой сзороной к 
пациенту
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Редакция 2

Маркировка Трубка для манжеты НИАД:
- серийный номер;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакомиться с информацией руководства пользователя)";
- штрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии).

Трубка для манжеты НИАД Comen

Маркировка изделия: 

Идентификационные коды, пример:

Условные обозначения

SN Серийный номер

А
Осторожно!
(необходимо ознакомиться с 
информацией руководства 
пользователя)

24



Редакция 2

Маркировка Кабель интерфейсный 12-контактиый с разъемом:
-  серийный номер;
- знак "Осторожно! (необходимо ознакомиться с информацией руководства пользователя)";
- стикер "Не выбрасывайте", "Утилизация с бьповыми отходами запрещена", "Соответствие европейским нормам";
- штрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии).

Кабель интерфейсный12-контактный с разъемом Comen

Маркировка изделия:
Стикер:
лицевая сторона оборотная сторона

Идентификационные коды, пример:

Условные обозначения

Do not 
throw

Не выбрасывайте

ш Утилизация с бытовыми 
отходами запрещена

С€ Соответствие европейским 
нормам

А
Осторожно!
(необходимо ознакомиться с 
информацией руководства 
пользователя)
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Редакция 2

Маркировка Провод заземляющий:
-  штрих код (при наличии);
- идентификационные коды (при наличии).

Идентификационные коды, пример:
Провод заземляющий Comen

Условные обозначения

-ш f i SZCNT
Р 0 0 2
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Редакция 2

II Маркировка упаковки медицинского изделия
№ Компоненты Маркировка Условные обозначения
1. Основной блок 

KSAComen
Маркировка индивидуальной упаковки

Монитор пациента мультипараметрический:
Основной блок NCSAComen, производитель 
Shenzhen Comen Medical Instruments Со.,Ltd. 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF н/или Серийный номер
LOT:______________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:__________________ IPX1

Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация 1Р)

Основной блок 
NlOAComen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Основной блок NC10A Comen, производитель 
Shenzhen Comen Medical Instruments Со.,Ltd. 

Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
LOT:___________________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:__________________ IPX1

Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

Основной блок 
N12AComen

Маркировка индивидуальной упаковки
Мониторпациентамультинараметрический:
Основной блoкNC12A Comen, производитель 
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo.,Ltd. 

Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
LOT:______________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:__________________ IPX1

IPX1
Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

2. Датчик ЗрОгСотеп 
для взрослых

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Датчик Sp02 Comen для взрослых,производитель8 
henzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd. 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
LOT:_____________________
Дата изготовления:_______________

Срок годности:_____________ А 1РХ2

А
Осторожно!
(необходимо
ознакомиться с
информацией
руководства
пользователя)

IPX2
Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

3. Датчик Sp02
Сотепдлядетей

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
ДатчикЗрОг Comen для детей, производитель 
Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd. 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер 
LOT:

А
Осторожно!
(необходимо
ознакомиться с
информацией
руководства
пользователя)

IPX1
Степень защиты, 
обеспечивае.чая 
оболочками 
(классификация IP)
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"Slf Компоненты Маркировка Условные обозначения
Дата изготовления: 

Срок годности:___ А IPX1
4. Кабель 

(удлинитель) 
СОг/АГ Masimo

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор нациента мультипараметрический:
Кабель (удлинитель) СОг/АГ Masimo, 
производитель Masimo Corporation Производитель; 
Masimo Corporation
заводской номер R£F и/или Серийный номер
L O T :_________________________
Дата изготовления;_______________
Срок годности:_____________ IPX1

IPX1

Степень зашиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

5. Модульный блок с  
О2 Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор нациента мультипараметрический:
Модульный блок СОг Comen,производитель Shenzh 
еп Comen Medical Instruments Со., Ltd. 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
L O T :_________________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:_____________ IPX1

IPX1

Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

6. Адаптер воздушной 
линии
СО2 MasimoIRMA 
для взрослых и 
детей

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический
Адаптер воздушной линии СОг Masimo IRMA для 
взрослых и детей, производитель 
Masimo Corporation 
Производитель: Masimo Corporation 
заводской номер REF и/или Серийный номер
L O T :_________________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:_______________
Отбор образцов газа 
ОДНОРАЗОВОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ

Запрет на
повторное
применение

7. Модуль АГ Masimo Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Модуль АГ Masimo, 
производитель Masimo Corporation 
Производитель: Masimo Corporation 
заводской номер REF 11/нлн Серийный номер
L O T :_________________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:_____________ ГРХ4

IP X 4

Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

8. Датчик БИС к 
м одуль ному бло ку 
БИС-АГ Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Датчик БИС к модульному блоку БИС+АГ Comen, 
производитель Shenzhen Comen Medical 
Instruments Со., Ltd 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Lid

A
Осторожно!
(необходимо
ознакомиться с
информацией
руководства
пользователя)

IP X 4
Степень защиты, 
обеспечивае.чая
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Компоненты Маркировка Условные обозначения
заводской номер REF и/или Серийный номер
L O T :_________________________
Дата изготовления:_______________

Срок годности:_____________ А IP X4

оболочками 
(классификация 1Р)

9. Модульный блок БИ 
С+АГ Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Модульный блок БИС+АГ Comen, производитель 
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Ltd.. 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
L O T :_________________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:_____________ IPX1

Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

К Модульный блок 
ИАД Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Модульный блок ИАД Comen,
производитель Shenzhen Comen Medical Instruments 
Со., Ltd.
Производитель:
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
L O T :_________________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:_____________ 1РХ1

Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

11 Модульный блок СВ 
Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Модульный блок СВ Comen, производитель 
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Ltd. 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номерЕ
О Т:_________________________
Датаизготовления:_______________
Срок годности:_____________ IPX1

Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

12 Датчик ТЕМП для в 
зрослых кожный Со 
men

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Датчик ТЕМП для взрослых кожный Comen, прои 
зводитель
Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd. 
Производитель;
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
L O T :__________________________
Дата изготовления:_______________

Срок годности: А IP X1

А
Осторожно!
(необходимо
ознакомиться с
информацией
руководства
пользователя)

IP X1

Степень зашиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация 1Р)

13} Датчик ТЕМП для д 
етей кожный Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический: Осторожно!

(необходимо
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Компоненты Маркировка Условные обозначения
Датчик ТЕМП для детей кожный Comen, 
производитель Shenzhen Comen Medical Instrumen 
ts Co., Ltd 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
L O T :__________________________
Дата изготовления:_______________

Срок годности:______________ А IP X1

ознаком иться с 
/ 1  \  информ ацией

• руководства 
пользователя)

IP X 1

Степень зашиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация 1Р)

14i Электроды ЭКГ для в 
зрослых Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Электроды ЭКГ для взрослых Comen, производитель 
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Ltd 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
L O T :__________________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:_______________
ОДНОРАЗОВОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ

Запрет на
повторное
применение

If Электроды ЭКГ w^я 
детей Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Электроды ЭКГ для детей Comen, производитель 
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo.,Ltd. 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
L O T :__________________________

Дата изготовления:_______________
Срок годности:_______________
ОДНОРАЗОВОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ

Запрет на
повторное
применение

16 Кабель ЭКГ на 3 
отведения Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Кабель ЭКГ на 3 отведения Comen. производитель 
Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd. 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
L O T :_________________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:_____________ П»Х1

IP X1

Степень зашиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

17 Кабель ЭКГ на 5 
отведений Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Кабель ЭКГ на 5 отведений Comen, производитель 
Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd. 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/нли Серийный помер

IP X l

Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)
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Щ Компоненты Маркировка Условные обозначения
LOT:____________
Дата нзготов.тення: 
Срок годности:___ IPX1

П Кабель ЭКГ на 12 
отведений Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Кабель ЭКГ на 12 отведений Comen, производитель 
Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd. 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
LOT:_____________________
Дата изготовлении:_______________
Срок годности:_____________ П»Х1

IPX1
Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

IS Манжета НИ АД для 
взрослых на 
руку Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Манжета НИАД для взрослых на руку Comen, 
производитель Shenzhen Comen 
Medical Instruments Со.,Ltd.
Производитель:
Shenzhen Comen Medical instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
LOT;_____________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:_____________ IPX1

IPX1
Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

2С Манжета НИАД для 
детей
на руку Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Манжета НИАД для детей на руку Comen, 
производитель Shenzhen Comen Medical Instruments 
Со., Ltd
Производитель:
Shenzhen Comen Medical instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
LOT:_____________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:_____________ IPX1

IPX1
Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(к.'1ассификация IP)

21 Манжета НИАД 
для
новорожденных на 
руку Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Манжета НИАД для новорожденных на руку Comen 
, производитель Shenzhen Comen Medical Instrument 
s Co., Ltd 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
LOT:_____________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности;_____________ IPX1

IPX1
Степень зашиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация 1Р)

22| Трубка Д1Я манжеты 
НИАД Comen

_____ Маркировка индивидуальной упаковки____
Монитор пациента мультипараметрический: 
Грубка для манжеты НИАД Comen, производитель 
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo.,Ltd.

IPXl
Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)
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Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
LOT:_____________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:_____________ IPX1

23 Кабель интерфейсн 
ый 12-контактный 
с разъемом Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Кабель интерфейсный 12-контактный с разъемом 
Comen, производитель Shenzhen 
Comen Medical Instruments.Со., Ltd. 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
LOT:_____________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:_____________ IFX1

Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

24 Кабель питания Со 
men

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Кабель питания Comen, производитель 
Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd 

Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/или Серийный номер
LOT:_____________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:_____________ IPX1

IPX1
Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

25| Провод заземл5пощий 
Comen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический:
Провод заземляющий Comen, производитель 
Shenzhen Comen Medical Instruments Со.,Ltd. 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
заводской номер REF и/илн Серийный номер L
ОТ:_____________________
Датаизготовлсиия:_______________
Срок годности:____________ IPX1

Степень защиты, 
обеспечиваемая 
оболочками 
(классификация IP)

2^ Бумага для печати С 
omen

Маркировка индивидуальной упаковки
Монитор пациента мультипараметрический
Бумага для печати Comen, производитель 
Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Ltd. 
Производитель:
Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid 
Заводской номер REF и/нли Серийный номер L
ОТ:_____________________
Дата изготовления:_______________
Срок годности:_______________

ОДНОРАЗОВОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ

Запрет на
повторное
применение
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27 Основной блок 

NSAComen
Маркировка транспортной упаковки

Монитор пациента мультнпараметричсский NC8A
РУ№_____от______ Заводской номер REF:_
Дата изготовления:_____ Срок годности:___
Производитель: S h e n z h e n  C o m e n  M e d ic a l  In s t r u m e n ts  С о . ,  L id . F lo o r  
1 0 , F lo o r  1 1 a n d  S e c t io n  C  o f  F lo o r  12  o f  B u i ld in g  l A  &  F lo o r  I t o  F lo o r  5  o f  
B u i l d in g  2 ,  F I Y T A  T i m e p i e c e  B u i l d in g ,  N a n h u a n  A v e n u e ,  M a t i a n  S u b ­
d i s t r i c t ,  G u a n g m i n g  D is t r i c t ,  S h e n z h e n ,  G u a n g d o n g ,  5 1 8 1 0 6 ,  P .R .  C h in a

 ̂1 1  f f  f ,
Хранение; в хорошо векпшируемом момещешш без коррозийных газов 
{температура: -20-60 °С; отн. влажность; <93%; барометрическое давление: 700- 
1060 гПа).
Эксплуатаиня:Темпсрд1у ра окружающей среды 0-40 "С; Отн. Влажность <93%; 
Барометрическое дав.тение 700 гПа/1060 гЛа
Утилизяш1я: Изделия, не имевшие контакт с кровью и биологическими 
жидкостями, датасиы быть >тилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 по 
классу А. Изделия, имевшие кхнггакг с кровью и биологическими жидкостями, 
должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 по классу Б 
Уполномоченный представ1ггель производите.тя: ООО «Комен-Мед», 163015, г 
Архангельск, проспект Ленинградский, д. 159. оф. 4, ИНН 2901255551. тел.: (8182) 
27-20-50

и Этой стороной 
вверхМж

■

Ограничение
штабелирования

X Хрупкий груз ̂ ГГ^ф J /  ̂

.т. Хранить в 
сухом месте

0 Ограничение
влажности

X Ограничение
температуры

0
Ограничение
атмосферного
давления

Основной блок 
KlOAComen

Маркировка транспортной упаковки
.Монитор нациста ,\1 у.1ьти11араметрический .NClOA
РУ№_____от______ Заводской номер REF:__
Дата изготовления:_____ Срок годности:____
Производитель: S h e n z h e n  C o m e n  M e d ic a l  In s t r u m e n ts  С о . ,  L id , F lo o r  

1 0 , F lo o r  11 a n d  S e c t io n  C  o f  F lo o r  12 o f B u i l d i n g  1 Л  &  F lo o r  1 t o  F lo o r  5  o f  
B u i l d in g  2 ,  F I Y T A  T i m e p i e c e  B u i l d in g ,  N a n h u a n  A v e n u e ,  M a t i a n  S u b -  
d i s t r i c t ,  G u a n g m in g  D is t r i c t ,  S h e n z h e n ,  G u a n g d o n g ,  5 1 8 1 0 6 ,  P .R .  C h in a

700 гП а

' S '

. . J '

и
.Хранение: в хорошо вентилируемом помещении без коррозийных газов 
(температура; -20-60 отн. влажность: <93%; барометрическое давление: 700— 
1060 гПа).
Эксолуатация:Теыперд1ура окружающей среды 0-40'С; Ош. Влажность ^3%; 
Барометрическое давление 700 гПа/1060 гПа
Утилизация: Изделия, не имевшие контает- с кровью и биологическими 
жидзюстями. должны быть утилизированы в соответствии с СанПнН 2.1.3684-21 по 
классу Л Изделия, имевшие контакт с кровью и биологическими жидкостями, 
должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.3684-2! по классу Б 
Уполномочешшй пре.лставитель производителя; ООО «Комеи-.Мед», 163015, г 
Архангельск, 1фоспект Ленишрадский. я. 159, оф. 4. ИНН 2901255551. тел : (8182) 
27-20-50

л г Этой стороной 
вверх

S■ Ограничение
штабелирования

Хрупкий груз
г -П

Хранить в 
сухом месте

0 Ограничение
влажности

X Ограничение
температуры

0 Ограничение
атмосферного
давления

Основной блок 
N12AComen

Маркировка транспортной упаковки
Монитор пациента мультнпараметричсский iNC12A
РУ№_____от______ Заводской номер REF:__
Дата изготовления:_____ Срок годности:____
Производитель: S h e n z h e n  C o m e n  M e d ic a l  I n s t r u m e n ts  С о . ,  L id . F lo o r  

1 0 , F lo o r  11 a n d  S e c t io n  C  o f  F lo o r  12 o f B u i l d i n g  1 Л  &  F lo o r  1 to  F lo o r  5 o f  
B u i l d in g  2 ,  F IY T A  T i m e p i e c e  B u i l d in g ,  N a n h u a n  A v e n u e ,  M a t i a n  S u b ­
d i s t r i c t ,  G u a n g m in g  D is t r i c t ,  S h e n z h e n ,  G u a n g d o n g ,  5 1 8 1 0 6 ,  P .R .  C h in a

___ ^  Ю бО гП а V - 9 3  «4

I 700 гП а

1 1 " S ' ■ T
Хранение: в хорошо вшггилируемом помещении без коррозийных 1'азов 
(температура; -20-60 °С; отн. влажность: <93%; барометрическое давление: 700- 
1060 гПа).
’)ксплуягаиня:Температура окружающей среды 0-40 °С; Отн. В;1ажность 3̂%; 
Барометрическое давление 700 гПа/1060 гПа
Утм.1нзяш1я: Изделия, нс имевшие гонтакг с кровью и биолотческими 
жидкостями, должны быть утилизированы в соответствии е СанПиН 2.1 3684-21 по 
классу А. Изделия, имевшие контакт с кровью и биологическими жидкостями, 
должны быть утилизированы в соответствии с СанПиН 2.1.3684-21 по классу Б 
Уполномоченный представитель произвй'лителя: ООО «Комен-Мед», 163015, г. 
Архаш̂льск, проспект Лешшгралский. д 159. оф 4.ИНН 29P12SS5S1, тел.: (8182) 
27-20-50

'И' Этой стороной 
вверх

ш■ Ограничение
штабелирования

Хрупкий груз
Г п4 ̂

Хранить в 
сухо.м .месте

0 Ограничение
влажности

X Ограничение
те.мпературы

0 Ограничение
атмосферного
давления
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Редакция 2

Генеральный директор 
РОО «Комен-Мед»

Терликов А.В

ФОТОГРАФИЧЕСКИЕ ИЗОБРАЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

Монитор пациента мультипараметрический

варианты исполнения: NC8A, NC10A, NC12A



Редакция 2

I Фотографические изображения общего вида медицинского изделия, его вариантов исполнения

Фото Монитор пациента мультипараметрический
1.1 Основной блок NCSAComen, производитель Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Ltd.



Редакция 2

Фото Монитор пациента мультипараметрический
1.2 Основной блок NClOAComcn, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.



Редакция 2
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Фото Монитор пациента мультипараметрический
1.3 Основной блокЫС12А Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.



Редакция 2
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Фото Монитор пациента мультипараметрический
Датчик Sp02 Comen для взрослых, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.



Редакция 2

Фото Монитор пациента мультипараметрический
Датчик Spp2 Comen для детей, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd



Редакция 2

Фото Монитор пациента мультипарамстрический
Датчик БИС к модульному блоку БИС+АГ Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Фото Монитор пациента мультипараметричсский
Датчик ТЕМП для взрослых кожный Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.



Редакция 2

Фото Монитор пациента мультипараметрический
Датчик ТЕМП для детей кожный Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.



Редакция 2

Фото Монитор пациента мультипарамстрический
Кабель ЭКГ на 3 отведения Comcn, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.

10



Редакция 2

Фото Монитор пациента мультипараметрический
8 Кабель ЭКГ на 5 отведений Comcn, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Фото Монитор пациента мультипараметрический
Кабель ЭКГ на 12 отведений Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.

12



Редакция 2

Фото Монитор пациента мультипараметрический
10 Электроды ЭКГ для взрослых Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Редакция 2

Фото Монитор пациента мультипараметрический
11 Электроды ЭКГ для детей Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Редакция 2

Фото Монитор пациента мультипараметрический
12 Кабель интерфейсный 12-контактный с разъемом Comen, производитель ShenzhenComenMedicallnstrumentsCo., Ltd
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Фото Монитор пациента мультипараметрически й
13 Кабель (удлинитель) СО2/АГ Masimo, производитель Masimo Corporation
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Фото____ Монитор пациента мультипараметрический
14 Кабель питания Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Фото Монитор пациента мультипараметрический
15 Провод заземляющий Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Фото Монитор пациента мультипараметрический
16 Манжета НИАД для детей на руку Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Редакция 2

Фото Монитор пациента мультипараметрический
17 Манжета НИАД для взрослых на руку Comen, производитель ShenzhenComenMedicallnstrumentsCo., Ltd.
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ФО'ГО Монитор пациента мультипараметрический
18 Манжета НИАД для новорожденных на руку Comen, производитель ShenzhenComenMedicallnstrumcntsCo.. Ltd.
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Фото Монитор пациента мультипарамстрический
19 Трубка для манжеты НИАД Comen, производитель5ЬепгЬспСотеп Medical Instruments Со., Ltd.
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Фото Монитор пациента мультипарамстрический
20 Адаптер воздушной линии СО2 MasimolRMA для взрослых и детей, производитель Masimo Corporation

23



Редакция 2

Л
I..

и
ш

ь

С Ы

CL
Ш

•  t

Фото Монитор пациента мультипараметрический
21 Модульный блок ИАД Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd

24



Редакция 2

Фото Монитор пациента мультипараметрический
22 Модульный блокСВ Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Фото Монитор пациента мультипараметрический
23 Модульный блок СО2 Comen,производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со.. Ltd.
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Фото Монитор пациента мультипараметрический
24 Модульный блок БИС+АГ Comen, производитель Shenzhen Comcn Medical Instruments Со., Ltd.
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Фото Монитор пациента мультипараметрический
25 Модуль АГ Masimo, производитель Masimo Corporation
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Фото Монитор пациента мультипараметрический
26 Бумага для печати Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Фото Монитор пациента мультипараметрический
27 Руководство пользователя Comen,производитель5ЬепгЬеп Comen Medical Instruments Со., Lt d.
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П Фотографические изображения индивидуальной, групповой и транспортной упаковки

Т
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Маркировка индивидуальной утковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрическнй
1.1 Основной блокКС8АСотеп, производитель Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Ltd.
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Маркировка иидиеидуольпой упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
1.2 Основной блок NClQAComen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
1.3 Основной блокКС12А Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
Датчик Sp02 Comen для взрослых, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
Датчик8 р р 2 Comen для детей,производитель$Ьеп2ЬепСотепМес1[са11п51гитет5Со., Ltd
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Редакция 2

Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
Датчик БИС к модульному блоку +А Г Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример

Фото Монитор пациента мультипараметричсский

Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Датчик ТЕМ П для взрослых кожный Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со.. Ш .
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
Датчик ТЕМ П для детей кожный Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото М онитор пациента мультипараметрический______________________________________________________
Кабель Э КГ на 3 отведения Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.7

39



Редакция 2

Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
8 Кабель ЭКГ на 5 отведений Comcn, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Редакция 2

Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
Кабель Э КГ на 12 отведений Comen, производитель Shenzhen Comen Medical instruments Со., Ltd.
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Редакция 2

Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметричсский
10 Электроды Э КГ для взрослых Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.

42



Редакция 2

Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипарамстрический
11 Электроды Э КГ для детей Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Редакция 2

Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
Кабель интерфейсный 12-контактный с разъемом Comen, производитель ShenzhenComenMedicallnstrumentsCo., Ltd12
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Редакция 2

Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
13 Кабель (удлинитель) СО2/А Г M asimo, производитель Masimo Corporation
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Редакция 2

Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото М онитор пациента мультипараметрический
14 Кабель питания Comen> производитель Shenzhen Comcn Medical Instruments Со., Ltd.
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример
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Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
15 Провод заземляющий Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Редакция 2

Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
16 Манжета НИАД для детей на руку Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Редакция 2

Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрически й
17 Манжета НИАД для взрослых на руку Comen, производитель ShenzhenComenMedicallnstrumentsCo., Ltd.
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипарамстрический
18 Манжета НИАД для новорожденных на руку Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Редакция 2

Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
19 Трубка для манжеты Н И А Д  Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрически й
20 Адаптер воздушной линии CQ 2 M asimoIRM A для взрослых и детей, производитель M asimo Corporation
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
21 Модульный блок ИАД Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
22 Модульный блокСВ Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипарамстрический
23 Модульный блок СО2 Comen,производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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I

Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
24 Модульный блок БИС+АГ Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
25 Модуль АГ M asimo, производитель M asimo Corporation
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Маркировка индивидуальной упаковки, пример Компонент в индивидуальной упаковке, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
26 Бумага для печати Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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Транспортная упаковка, пример Маркировка транспортной упаковки, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
27 Основной блок NCSAComen, производитель Shenzhen Comen Medical InstrumentsCo., Ltd
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Транспортная упаковка, пример Маркировка транспортной упаковки, пример

Фото Монитор пациента мультипараметричсский
28 Основной блок NClOAComen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd,
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Транспортная упаковка, пример Маркировка транспортной упаковки, пример

Фото Монитор пациента мультипараметрический
29 Основной блок N C 12A  Comen, производитель Shenzhen Comen Medical Instruments Со., Ltd.
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