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ФЕДЕРА.'\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АЛЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗЛРАВН.АДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 23 августа 2024 года № р зн  2024/23445

На медицинское изделие 
Датчики S p 0 2  с принадлежностями

Настоящее регистрационное удостоверение выдано 
"АПК Текнолоджи Ко., Лтд", КНР,
А РК Technology Co., Ltd., 6 Floor, Building B2, Industry of Hengfeng, No. 739, 
Zhoushi Road, Hezhou, Hangcheng Street, Baoan District, Shenzhen, P.R. China

Производитель
"АПК Текнолоджи Ко., Лтд", КНР,
АРК Technology Co., Ltd., 6 Floor, Building B2, Industry of Hengfeng, No. 739, 
Zhoushi Road, Hezhou, Hangcheng Street, Baoan District, Shenzhen, P.R. China

Место производства медицинского изделия
АРК Technology Co., Ltd., 802, 8 Floor, Building C6, Industry of Hengfeng, No. 739, 
Zhoushi Road, Hezhou, Hangcheng Street, Baoan District, Shenzhen, P.R. China

Номер регистрационного досье №  РД-62279/110780 от 11.04.2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 32.50.50.190

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 13 листах
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приказом Росздравнадзора от 23 августа 2024 года № 4841 
допущено к обращению на территории Российс|гЩ^Федерации.

Руководитель Федеральной слу'жбы г  с
по надзору в сфере здравоохранения^^.: А.В. Самойлова
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ФЕДЕР.^ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВН.УАЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

U'- I

от 23 августа 2024 года № РЗН 2024/23445
Лист 1

На медицинское изделие
Датчики S p 0 2  с принадлежностями, варианты исполнения:
1. Датчик Sp02 взрослый, тип клипса, варианты исполнения:
- Датчик Sp02. взрослый, тип клипса, технология BCI. разъем СОЗ 9 pin, длина кабеля 
0,9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель (Ref. А0209- 
SA203PV);
- Датчик Sp02, взрослый, тип клипса, технология Nellcor Non-Oximax, разъем СОЗ 7 
pin, длина кабе.тя 0,9 м, прямое подключение/подключение через магистральный ка­
бель (Ref. A1418-SA203PV);
- Датчик Sp02, взрослый, тип клипса, технология GE, разъем С04 11 pin, длина кабеля
3.0 м. прямое подключение (Ref. A0705-SA104PV);
- Датчик Sp02. взрослый- тип клипса, технология GE. разъем С45 9 pin. длина кабеля 
0,9 м. прямое подключение (Ref. A1501-SA245PV);
- Датчик Sp02, взрослый, тип к-типса, технология Philips/HP, разъем СОЗ 12 pin. длина 
кабе.тя 3,0 м. прямое подключение (Ref. A0816-SA105PV);
- Датчик Sp02. взрослый, тип клипса, технология Philips/'HP, разъем С06 8 pin, длина 
кабеля 2.6 м, подключение через магистратьный кабель (Ref. A0816-SA106PV);
- Датчик Sp02, взрослый, тип клипса, технология ВСЕ разъем С29 6 pin. длина кабеля
2,6 м. прямое подключение (Ref. A1318-SA129PV);
- Датчик Sp02, взрослый, тип клипса, технология ВСЕ разъем С40 7 pin. длина кабеля
3.0 м. прямое подключение (Ref. А 1318-SA140PV):
- Датчик Sp02, взрослый, тип клипса, технология Mindray. разъем С01 7 pin, длина ка­
беля 0.9 м, прямое подключение/подключение через магистральный кабель (Ref. 
A1318-SA203PV);
- Датчик Sp02, взрослый, тип к-типса. технология Nellcor Non-Oximax, разъем СОЗ 7 
pin, длина кабеля 3,0 м. прямое подключение/подключение через магистратьный ка­
бель (Ref. A1418-SA103PV):
- Датчик Sp02. взрослый, тип клипса, технология Nellcor Oximax, разъем С04 9 pin, 
длина кабеля 0,9 м, прямое подключение/подключение через магистратьный кабель 
(Ref.A1418-SA203MV);
- Датчик Sp02, взрослый, тип клипса технология Nihon Kohden. разъем С36 14 pin, 
длина кабеля 3.0 м. прямое подключение (Ref. А1411-SA136PV);
- Датчик Sp02, взрослый, тип клипса, технология Nihon Kohden, разъем С 13 9 pin. 
длина кабеля 1,6 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель 
(Ref. A1411-SA103PV);
- Датчик Sp02, взрослый, тип клипса технология Nonin, разъем СОЗ 7 pin, длина кабе­
ля 1,6 м, прямое подключение/подключение через магистратьный кабель (Ref. А1414- 
SA203PV); ^
- Датчик Sp02, взрослый, тип клипса т е х н ^ ^ ^ Ж :4 4 а й ]Й ^  разъем СЗЗ 9 pin, 
длина кабеля 0.9 м. пpя^foe п о д к л ю ч е н и е т а д ^ ^  магистратьный кабел
(Ref. A1315-SA203MV); AvJ ‘

Руководитель Федеральной службы  
по надзору в сфере здравоохранения
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ФЕДЕРА,'\ЬНАЯ СЛУЯСБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2024 года № РЗН 2024/23445

Л ист

1 ^ ' ,  2.6 м. прямое подключение (Ref"A1318-SA129PU);
- Датчик Sp02. взрослый, тип варежка, технология BCI, разъем С40 7 pin, длина кабеля 
3.0 м. прямое подключение (Ref. A 1318-SA l4^g^j^
- Датчик Sp02. взрослый, тип варежка, те^^6да:та;ЙШ ,^)азъем СОЗ 7 pin, длина кабеля 
0.9 м, прямое подклю чение/подклю чен^черёз м а г й е й ^ ь н ы й  кабель (R e £ ^ 4  318-

Руководитель Федеральной службь(^ ;
по надзору в сфере здравоохранени^Д  ■ \  ̂ А.В. Самойлова

0 1 4 6 4 9 6

- Датчик Sp02, взрослый, тип клипса, технология Alasimo. разъем С36 20 pin. длина ка­
беля 3,0 м, прямое подключение (R ef A1315-SA144MV);
- Датчик Sp02, взрослый, тшт ютипса, технология Masimo LXCS, разъем С14 14 pin, 
длина кабеля 3,0 м, прямое подключение (R ef А131 5-SA114MV);
- Датчик Sp02. взрослый, тип клипса, технология Masimo LNOP, разъем С42 6 pin, 
длина кабеля 0,9 м. подключение через магистральный кабель (R ef A1315-SA242M V);
- Датчик Sp02. взрос.тый, тип клипса, технология Masimo LNCS, разъем 33 9 pin, длина 
кабеля 3,0 м, прямое подключение/подключение через магистральный кабель (R ef :■
A1315-SA103MV); i
- Датчик Sp02. взрослый, тип клипса, технология Masimo LNOP, разъем С42 6 pin. 
длина кабеля 2,6 м. подключение через магистральный кабель (R ef A1315-SA142M V); i
- Датчик Sp02, взрослый, тип клипса, технология Masimo LNCS, разъем С 14 14 pin. | i

длина кабеля 0.9 м. прямое подк.тючение (R ef А 1315-SA214MV); 1|
- Датчик Sp02. взрослый, тип клипса, технология Masimo. разъем С36 20 pin. длина ка- ‘ 
беля 0,9 м, прямое подключение (R ef А1315-SA244MV):
- Датчик Sp02, взрослый, п т  клипса, технология Biolight, разъем С25 6 pin. длина ка­
беля 2,6 м. прямое подключение (R ef A0220-SA125PV);
- Датчик Sp02  взрослый, тип клипса, технология BCI. разъем С29 6 pin. длина кабеля 
3,0 м, прямое подключение (R ef A0916-SA129PV);
- Датчик Sp02. взрослый, тип клипса, технология Biolight. разъем СОЗ 9 pin, длина ка­
беля 0,9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель (R ef 
A0212-SA203PV):
- Датчик Sp02. взрослый, тип клипса, технология Comen, разъем С26 6 pin. длина ка- 

: С ; беля 2.6 м. прямое подключение (R ef A0916-SA163PV).
2. Датчик Sp02  взрослый, тип варежка, варианты исполнения:
- Датчик Sp02. взрослый, тип варежка, технология Nellcor Oximax, разъем С04 9 pin, 
длина кабеля 0.9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель 
(R ef A1418-SA203PU);
- Датчик S p02 , взрослый, тип варежка, технология GE, разъем С04 11 pin, длина кабе- 
.чя 2.6 м, прямое подключение (R ef A1501-SA104PU);
- Датчик Sp02, взрослый, тип варежка, технология Philips/HP. разъем СОЗ 12 pin. длина 
кабеля 3,0 м, прямое подключение (R ef A0816-SA105PU);
- Датчик Sp02. взрослый, тип варежка, технология Philips/HP, разъем С06 8 pin, длина 
кабеля 2,6 м. подключение через магистральный кабель (R ef A0816-SA106PLJ);
- Датчик S p02 , взрослый, тип варежка, технология ВС1. разъем С29 6 pin, длина кабеля
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ФЕДЕРА^ЛЬНАЯ СЛУЖБА НО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2024 года № РЗН 2024/23445

Лист 3

- Датчик Sp02. взрослый, тип варежка, технология Nellcor Non-Oximax, разъем СОЗ 7 
pin, длина кабеля 0.9 м, прямое подключение подключение через магистральный ка­
бель (Ref. A1418-SA103PU);
- Датчик Sp02. взрослый, тип варежка, технология Nellcor Oximax, разъем С04 9 pin. 
длина кабеля 0,9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель 
(Ref. A1418-SA203MU);
- Датчик S p02 , взрослый, тип варежка, технология Nihon Kohden, разъем С36 14 pin, 
длина кабеля 3.0 м. прямое подктючение (R ef А 1411-SA136PU);
- Датчик Sp02. взрослый, тип варежка, технология Nihon Kohden, разъем C I3 9 pin. 
длина кабеля 2,6 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель 
(R ef A1411-SA103PU);
- Датчик Sp02. взрослый, тип варежка, технология Nonin, разъем СОЗ 7 pin. длина ка­
беля 0.9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель (R ef 
A1414-SA203PU);
- Датчик S p02 , взрослый, тип варежка, технология Masimo, разъем С36 20 pin. длина 
кабеля 3.0 м. прямое подключение (R ef A1315-SA144MU);
- Датчик Sp02. взрослый, тип варежка, технология Masimo LNCS. разъем СЗЗ 9 pin. 
длина кабеля 0.9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель 
(R ef A13I5-SA203M U);
- Датчик S p02 . взрослый, тип варежка, технология Xlasimo ENCS, разъем С14 14 pin. 
длина кабеля 2.6 м. прямое подключение (R ef A1315-SA114MU);
- Датчик Sp02 , взрослый, тип варежка, технология Masimo LNCS. разъем С 14 14 pin. 
длина кабеля 0,9 м. прямое подключение (R ef А 1315-SA214MU);
- Датчик Sp02. взрослый, тип варежка т’ехнология Masimo. разъем С36 20 pin, длина 
кабеля 0,9 м, прямое подключение (R ef A1315-S.A244MU):
- Датчик Sp02. взрослый, тип вареж ка технология Masimo LNCS. разъем СЗЗ 9 pin. 
длина кабеля 2.6 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель 
(R ef A1315-SAI03M U);
- Датчик Sp02. взрослый, тип варежка технология Masimo LNOP, разъем С42 6 pin, 
длина кабеля 0.9 м. подключение через магистральный кабель (R ef А 1315-SA242MU);
- Датчик Sp02, взрослый, тип варежка, технология Masimo LNOP, разъем С42 6 pin, 
длина кабеля 2,6 м. подключение через магистральный кабель (R ef A1315-SA142M U);
- Датчик Sp02. взрослый, тип варежка, технология Biolight, разъем СОЗ 9 pin, длина 
кабеля 0,9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель (R ef 
A0212-SA203PU).
3. Датчик S p02  детский, тип клипса, варианты исполнения:
- Датчик Sp02, детский, тип клипса, технология ВСЕ разъем СОЗ 9 pin, длина кабеля 
0.9 м. прямое подключение/подключение ч й ^ ’Ш ^ -о тал ьн ы й  кабель (R ef А0209- 
SP203PV):
- Датчик Sp02, детский, тип клипса, 
длина кабеля 0,9 м. прямое подключе

Р>ководитель Федеральной служб 
по надзору в сфере здравоохранени

^e lico f Non-Oximax, разъем СОЗ 7 pin.
' ез м агис^айьны й кабель

А.В. Самойлова
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ФЕДНР.^'\ЬНЛЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ SAPABOOXPAHEHMil
(РОСЗДРАВНАЛЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2024 года № р з н  2024/23445

Л ист 4

(Ref. A1418-SP203PV);
- Датчик Sp02. детский, тип клипса, технология Philips/HP. разъем С05 12 pin, длина 
кабеля 3.0 м. прямое подключение (Ref. A0816-SP105PV);
- Датчик S p02 , детский, тип клипса, технология Philips/HP, разъем С06 8 pin, длина ка­
беля 2.6 м, подключение через магистральный кабель (Ref. А 0816-SP106PV);
- Датчик S p02 . детский, тип клипса, технология BCf. разъем С29 6 pin. длина кабеля
2.6 м. прямое подключение (Ref. А1318-SP129PV);
- Датчик S p02 . детский, тип клипса, технология ВСЕ разъем С40 7 pin. длина кабеля
3,0 м. прямое подключение (Ref. A1318-SP140PV):
- Датчик S p02 . детский- тип клипса, технология ВС1. разъем СОЗ 7 pin. длина кабеля 
0.9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель (Ref. А 1318- 
SP203PV):
- Датчик S p02 . детский, тип клипса, технология Nellcor Non-Oximax. разъем СОЗ 7 pin. 
длина кабеля 3.0 м, прямое подключение/подключение через магистральный кабель 
(Ref. A1418-SP103PV);
- Датчик Sp02, детский, тип клипса, технология Nellcor Oximax, разъем С04 9 pin, дли­
на кабеля 0.9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель (Ref. 
A1418-SP203MV);
- Датчик Sp02. детский, тип клипса, технология Nihon Kohden. разъем С36 14 pin, 
длина кабеля 3.0 м, прямое подключение (Ref. А 1411-SP136PV);
- Датчик S p02 . детский, тип клипса, технология Nihon Kohden, разъем С 13 9 pin, длина 
кабеля 0,9 м. прямое подключение'подключение через магистратьный кабель (R ef 
A1411-SP103PV);
- Датчик Sp02. детский, тип клипса, технология Nonin. разъем СОЗ 7 pin. длина кабеля 
0.9 м, прямое подключение/подключение через магистральный кабель (R ef А 1414- 
SP203PV);
- Датчик S p02 , детский, тип ютипса. технология Masimo LNCS, разъем СЗЗ 9 pin. дли­
на кабеля 3.0 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель (R ef 
A1315-SP103MV);
- Датчик Sp02. детский, тип клипса технология Masimo LNCS. разъем С 14 14 pin, 
длина кабеля 3,0 м, прямое подключение (R ef А 1315-SP114MV);
- Датчик Sp02 . детский, тип клипса, технология xVIasimo LNOP. разъем С42 6 pin. дли­
на кабеля 3,0 м, подключение через магистральный кабель (R ef А 1315-S P 142MV);
- Датчик Sp02, детский, тип клипса технология Masimo LNCS, разъем С 14 14 pin, 
длина кабеля 0,9 .м. прямое подключение (R ef A1315-SP214MV);
- Датчик S p02 , детский, тип клипса технология Masimo LNOP, разъем С42 6 pin, дли­
на кабеля 0,9 м. подключение через магистральный кабель (R ef А 1315-SP242MV);
- Датчик Sp02 , детский, тип клипса, T ex H o n o rra^ B io lig h t, разъем СОЗ 9 pin, длина кабе­
ля 0,9 м, прямое подключение/подключение*^ерез^Дрцстральный кабель (R ef А0212- 
SP203PV).
4. Датчик Sp02  детский, тип варежка, ^ар и ж ^ш ^^ п о л н ё^я :

''л \  л С^1'Руководитель Федеральной служ бЦ ' 2;
по надзору в сфере здравоохранени$4-; ; А.В. Самойлова
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Л ист 5

- Датчик Sp02. детский, тип варежка, технология Nellcor Non-Oximax, разъем СОЗ 7 
pin, длина кабеля 0,9 м. прямое подключение/подключение через магистратьный ка­
бель (Ref. A1418-SP203PU);
'  Датчик S p02 . детский- тип варежка, технология Philips/HP, разъем СОЗ 12 pin, длина 
кабеля 3.0 м, прямое подключение (R ef A0816-SP105PU);
- Датчик Sp02, детский, тип варежка, технология Philips/HP, разъем С06 8 pin. длина 
кабе.ля 3,0 м. подключение через магистральный кабель (R ef A0816-SP106PU);
- Датчик Sp02. детский, тип варежка, технология BCI. разъем С40 7 pin, длина кабеля
3,0 м. прямое подключение (R ef A1318-SP140PU):
- Датчик Sp02. детский, тип варежка, технология BCI, разъем СОЗ 7 pin. длина кабеля
0.9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель (R ef А 1318- 
SP203PU);
- Датчик Sp02. детский, тип варежка, технология Nellcor Non-Oximax. разъем СОЗ 7 
pin, длина кабеля 3,0 м. прямое подключение/подюпочение через магистральный ка­
бель (R ef A1418-SP103PU);
- Датчик Sp02, детский, тип варежка, технология Nellcor Oximax, разъем С04 9 pin. 
д.тйна кабеля 0.9 м. прямое подключение'подключение через магистральный кабель 
(R ef A1418-SP203MU);
- Датчик Sp02, детский, тип варежка, технология Nihon Kohden. разъем С36 14 pin, 
длина кабеля 3.0 м. прямое подключение (R ef А1411-SP136PU);
- Датчик Sp02. детский, тип варежка, технология Nihon Kohden, разъем Cl 3 9 pin, 
длина кабеля 0.9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель 
(R ef A1411-SP103PC);
- Датчик S p02 , детский, тип варежка, технология Nonin, разъем СОЗ 7 pin, длина кабе­
ля 0,9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель (R ef А1414- 
SP203PU);
“ Датчик Sp02, детский, тип варежка, технология Masimo LNCS, разъем СЗЗ 9 pin, 
длина кабеля 0.9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель 
(R ef A1315-SP203MU);
- Датчик Sp02. детский, тип варежка, технология Masimo LNCS, разъем С14 14 pin, 
длина кабеля 3,0 м, прямое подключение (R ef A1315-SP114MU);
- Датчик Sp02, детский, тип варежка, технология Masimo LNCS, разъем С 14 14 pin, 
длина кабеля 0,9 м, прямое подключение (R ef A1315-SP214MU);
- Датчик Sp02. детский, тип варежка, технология Masimo, разъем С36 20 pin, длина ка­
беля 3,0 м. прямое подключение (R ef A1315-SP144MU);
- Датчик Sp02, детский, тип варежка, технология Masimo. разъем С36 20 pin, длина ка­
беля 0,9 м. прямое подключение (R ef A1315-SP244MU);
- Датчик Sp02, детский, тип варежка. технологид^1а51то LNCS. разъем СЗЗ 9 pin, 
длина кабеля 3.0 м, прямое подключение/дод1Йючег&В:^^ерез магистральный кабель 
(R ef AI315-SP103M U);
- Датчик Sp02. детский, тип варежка, разъе;й (242'6^pin,

Руководитель Федеральной службы ; , 
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Л ист 6

длина кабеля 3.0 м. подключение через магистральный кабель (Ref. А 1315-SP242M U);
- Датчик Sp02. детский, тип варежка, технология Masimo LNOP, разъем С42 6 pin, 
длина кабеля 0,9 м. подключение через магистральный кабель (Ref. A1315-SP142M U);
- Датчик Sp02, детский, тип варежка, технология Biolight, разъем СОЗ 9 pin, длина ка­
беля 0.9 м. прямое подюлючение/подключение через магистральный кабель (Ref. 
A0212-SP203PU);
- Датчик Sp02, детский, тип варежка, технология Comen, разъем С26 6 pin. длина кабе­
ля 3,0 м. прямое подключение (Ref. A0916-SP163PU).
5. Датчик Sp02 универсальный, тип манжета, варианты исполнения:
- Датчик Sp02. универсальный, тип манжета, технология Nellcor Non-Oximax. разъем 
СОЗ 7 pin. длина кабеля 0.9 м. прямое подключение/подключение через магистраль­
ный кабель (R ef A1418-SW203PU);
- Датчик Sp02, универсальный, тип манжета, технология GE, разъем С04 11 pin. длина 
кабеля 3,0 м. прямое подключение (R ef A1501-S\V104PU);
- Датчик Sp02. универсальный, тип манжета, технология Philips/'HP, разъем СОЗ 12 pin, 
длина кабеля 3,0 м, прямое подключение (R ef A0816-SW105PU);
- Датчик Sp02, универсатьный, тип манжета, технология Philips/'HP, разъем С06 8 pin, 
длина кабеля 2.6 м, подключение через магистральный кабель (R ef A0816-SW 106PU):
- Датчик Sp02, универсальный, тип манжета, технология BCI, разъем С29 6 pin, длина 
кабеля 2,6 м, прямое подключение (Ref. A1318-SW129PU);
- Датчик Sp02, универсальный, тип манжета, технология BCI, разъем С40 7 pin, длина 
кабеля 3,0 м. прямое подключение (Ref. A1318-SW140PU);
- Датчик Sp02, универсальный, тип манжета, технология BCI, разъем СОЗ 7 pin, длина 
кабеля 0.9 м. прямое подключение/подключение через магистральный кабель (Ref. 
A1318-SW 203PU);
- Датчик Sp02, универсальный, тип манжета, технология Nellcor Non-Oxim ax, разъем 
СОЗ 7 pin. длина кабеля 3,0 м, прямое подключение/подключение через магистраль­
ный кабель (Ref. A1418-SW103PU);
- Датчик Sp02. универсатьный. тип манжета, технология Nellcor Oximax, разъем С04 9 
pin. длина кабеля 0.9 м, прямое подключение/подключение через магистральный ка­
бель (Ref. A1418-SW203MU);
- Датчик Sp02. универсальный, тип манж ета технология Nihon Kohden, разъем С36 14 
pin, длина кабеля 3,0 м. прямое подключение (Ref. А 1411-SW136PU);
- Датчик Sp02, универсальный, тип манжета, технология Nihon Kohden. разъем С 13 9 
pin, длина кабеля 1,6 м. прямое подключение/подключение через магистральный ка­
бель (Ref. А 1411-SW103PU);
- Датчик Sp02, уыиверсальный, тип манжета, технология Nonin, разъем СОЗ 7 pin, дли­
на кабеля 0.9 м. прямое подключение/подклю^еыио^церез магистральный кабель (R ef 
A1414-SW 203PU):
- Датчик Sp02, улгиверсатьный. тип магр?^а;.техн6лййя^^^^^ LNCS, разъем СЗЗ 9 
pin, длина кабеля 0,9 м, прямое подкл1^ч№ Й^^Здц?^^че магистральный ка-

Руководитель Федеральной атужбы[_. ? r C J ^ l
по надзору в сфере здравоохранения^, А.В. Самойлова
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бель (Ref. А 1315-SW203MU);
- Датчик Sp02 , упиверсатьный. тип манжета, технология Vlasimo LNCS, разъем С14 14 
pin. длина кабеля 3,0 м, прямое подключение (R ef A1315-SW 114MU):
- Датчик Sp02. >-ниверсальный. тип манжета, технология Masimo LNCS. разъем СЗЗ 9 
pin. длина кабеля 3.0 м. прямое подктючение/подключение через магистральный ка­
бель (R ef А1315-SW103MU);
- Датчик Sp02, таиверсальный. тип манжета, технология Masimo LNOP, разъем С42 6 
pin, длина кабеля 3.0 м. подключение через магистральный кабель (R ef А 1315- 
SW142MU);
- Датчик Sp02, \ниверсатьный. тип манжета, технология Masimo LNCS, разъем С 14 14 
pin, длина кабеля 0,9 м, прямое подключение (R ef А1315-S W214MU);
- Датчик Sp02, универсальный, тип манжета, технология Masimo. разъем С36 20 pin, 
длина кабеля 3,0 м. прямое подключение (R ef A1315-SW I44M U);
- Датчик Sp02. универсальный, тип манжета, технология Masimo, разъем С36 20 pin. 
длина кабеля 1.6 м. прямое подключение (R ef А 1315-SW244MU);
- Датчик Sp02. универсальный, тип м анж ета технология Biolight, разъем С25 6 pin. 
длина кабеля 3,0 м, прямое подключение (R ef A0212-SW125PU);
- Датчик S p02 . универсальный, тип манж ета технология Bioiight, разъем СОЗ 9 pin. 
длина кабеля 1.6 м. прамое подключение/подключение через магистральный кабель 
(R ef A0212-SW103PU);
- Датчик Sp02, универсальный, тип манжета, технология Comen, разъем С26 6 pin, 
длина кабеля 3,0 м. прямое подключение (R ef A0916-SW163PU).
6. Датчик Sp02  универсатьный, тип .манжета съемная, варианты исполнения:
- Датчик Sp02. универсатьный. тип манжета съемная, технология Nellcor Non-Oximax, 
разъем СОЗ 7 pin. длина кабеля 0,9 м, прямое подключение/подключение через 
магистратьный кабель (R ef А1418-SR203PU);
- Датчик S p02 , универсальный, тип манжета съемная, технология Philips/HP, разъем 
С05 12 pin. длина кабеля 3,0 м, прямое подключение (R ef A0816-SR105PU);
- Датчик Sp02. универсатьный. тип манжета съемная, технология Philips/IIP, разъем 
С06 8 pin. длина кабеля 2.6 м. подключение через магистральный кабель (R ef А0816- 
SR106PU);
- Датчик Sp02. универсатьный. тип манжета съемная, технология BCI, разъем С29 6 
pin. длина кабеля 2,6 м, прямое подключение (R ef А 1318-SR129PU);
- Датчик Sp02, универсальный, тип манжета съемная, технология BCI. разъем С40 7 
pin, длина кабеля 3.0 м. прямое подключение (R ef A1318-SR140PU);
- Датчик Sp02. универсальный, тип манжета съемная, технология Nellcor Non-Oximax. 
разъем СОЗ 7 pin. длина кабеля 3,0 м. прямое подключение/подключение через 
магистратьный кабель (R ef А1418-SR103^^?^»'«'»^^
- Датчик Sp02, универсальный, тип м аш ^га^с^^^ая^^ Nellcor Oximax.
разъем С04 9 pin, длина кабеля 0.9 м, д р ^ р е ;ц р д к -^ ч е й ^  nejsea
магистральный кабель (R ef А 141S-S,

Ру ководитель Федеральной служб
по надзору в сфере здравоохраненн А.В. Самойлова

-г-г г 'Х
0 1 4 6 9 0 2

I ■

'/С:

tii

Ы ' '  ^



S-Ш ш ‘"У - i

ФЕДЕР.\.ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ 

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 23 августа 2024 года № РЗН 2024/23445

Л ист 8

-У-'!
\ \  •

- Датчик Sp02. универсальный, тип манжета съемная, технология Nihon Kohden, 
разъем С36 14 pin, длина кабеля 3,0 м. прямое подключение (Ref. А 1411-SR136PU);
- Датчик Sp02, универсатьный. тип манжета съемная, технология Nihon Kohden. 
разъем С13 9 pin. длина кабеля 1,6 м, прямое подключение/подключение через 
магистральный кабель (Ref. А 1411-SR103PU):
- Датчик Sp02. универсальный, тип манжета съемная, технология Nonin. разъем СОЗ 7 
pin, длина кабеля 0,9 м, прямое подключение/подключение через магистральный ка­
бель (R ef A1414-SR203PU);
- Датчик Sp02. универсальный, тип манжета съемная, технология Masimo, разъем С36 
20 pin, длина кабеля 3,0 м. прямое подключение (R ef А 1315-SR144MU):
- Датчик Sp02. универсальный, тип манжета съемная, технология Masimo LNCS. 
разъем СЗЗ 9 pin. длина кабеля 0,9 м. гфямое подк.лючение 'подключение через 
магистральный кабель (R ef A13i5-SR203M U);
- Датчик Sp02, таиверсальный, тип манжета съемная, технология Masimo LNCS, 
разъем СЗЗ 9 pin, длина кабеля 3,0 м. прямое подключение/подключение через 
магистральный кабель (R ef А 1315-SR103MU);
- Датчик Sp02. >л1иверсальный, тип манжета съемная, технология Masimo LNOP, 
разъем С42 6 pin. длина кабеля 3.0 м, подключенрге через магистральный кабель (R ef 
A1315-SR142ML^);
- Датчик Sp02, универсальный, тип манжета съемная, технология Masimo LNCS, 
разъем С14 14 pin, длина кабеля 3,0 м, прямое подключение (R ef A1315-SR114M U);
- Датчик Sp02, ^иверсальны й, тип манжета съемная, технология Masimo LNCS, 
разъем C I4  14 pin, длина кабеля 1.6 м. прямое подключение (R ef A1315-SR214V1U);
- Датчик Sp02. >ниверсатьный. тип манжета съемная, технология Masimo, разъем С36 
20 pin. длина кабеля 1,6 м. прямое подключение (R ef А 1315-SR244MU).
7. Датчик Sp02 универсальный Y-тип, варианты исполнения:
- Датчик Sp02, улзиверсальный У-тип, технология Masimo LNCS, разъем СЗЗ 9 pin, 
длина кабеля 3,0 м, прямое подключение подключение через магистральный кабель 
(R ef A1315-SY103MU);
- Датчик Sp02. универсальный Y-тип, технология Masimo, разъем С36 20 pin. длина 
кабеля 3,0 м, прямое подключение (Ref. A1315-SY144MU);
8. Датчик Sp02  взрослый пря.мой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», варианты исполнения:
- Датчик Sp02 взрослый прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Philips/HP, разъем С06 8 pin. длина кабеля 0,8 м. подключение 
через магистральный кабель (R ef A0816-SA01);
- Датчик Sp02  взрослый прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Masimo I.NCS, раз>е1СГЙ?1“'9фф . длина кабеля 0,4 м, прямое 
подключение/подключение через магист^а^1ШШ‘1к£̂ ^̂  А 1315-SA01M);
- Датчик Sp02 взрослый прямой с крерд |ни 1̂ '^цз вспененного материала типа 
«бабочка», технология Masimo L N O P/^a3b^;C *l2>p;tf:3-V H a кабедяД;4 м,

- ■  ̂I 4 ^
Руководитель Ф едеральной службы"^ . t 12̂  ̂ '  
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подключение через магистральный кабель (Ref. А1315-SАО 1Т);
- Датчик Sp02  взрослый прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Nihon Kohden. разъем С13 9 pin. длина кабеля 0,8 м, прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (R ef А 1411-SA01);
- Датчик Sp02  взрослый прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Nonin. разъем СОЗ 7 pin, длина кабеля 0,8 м, прямое 
подключение/подключение через магистратьный кабель (R ef A1414-SA01);
- Датчик Sp02  взрослый прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Nellcor Non-Oximax. разъем СОЗ 7 pin, длина кабеля 0,4 м, 
прямое подключение/подключение через магистральный кабель (R ef A1418-SA01);
- Датчик Sp02  взрослый прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Nellcor Oximax, разъем С04 9 pin, длина кабеля 0.4 м, прямое 
подключение подключение через магистральный кабель (R ef А1418-SA01М);
- Датчик Sp02 взрослый прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология GE, разъем С55 9 pin, д.тина кабе.тя 0,4 м, подключение через 
магистральный кабель (R ef A2520-SA01);
- Датчик Sp02 взрослый прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Biolight, разъем СОЗ 9 pin. длина кабеля 0.4 м. прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (R ef A0212-SA01).
9. Датчик Sp02  взрослый прямой с креплением из нетканого материала типа 
«бабочка», варианты исполнения:
- Датчик Sp02  взрослый прямой с креплением из нетканого материала типа «бабочка», 
технология Philips/HP, разъем С06 8 pin. длина кабеля 0.4 м, подключение через 
магистральный кабель (R ef A0816-SA03);
- Датчик Sp02  взрослый прямой с креплением из нетканого материала типа «бабочка», 
технология Masimo LNCS, разъем СЗЗ 9 pin, длина кабе.тя 0,4 м. прямое 
подключение/подключение через магистральный кабе.ль (R ef А1315-SA03M);
- Датчик Sp02  взрослый прямой с креплением из нетканого материала типа «бабочка», 
технология Nihon Kohden. разъем С13 9 pin, длина кабеля 0,8 м, прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (R ef А \ 4 1 \ -SАОЗ):
- Датчик Sp02 взрослый прямой с креплением из нетканого материала типа «бабочка», 
технология Nonin, разъем СОЗ 7 pin, длина кабеля 0.8 м, прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (R ef A1414-SA03);
- Датчик Sp02 взрослый прямой с креплением из нетканого материала типа «бабочка», 
технология Nellcor Non-Oximax, разъем СОЗ 7 pin, длина кабе.тя 0,4 м, прямое под­
ключение/подключение через магистральный кабель (R ef A1418-SA03);
- Датчик Sp02  взрослый прямой с креплением из нетканого материала типа «бабочка», 
технология Nellcor Oximax, разъем С04 9 pim ддана кабеля 0,4 м, прямое 
подключение/подключение через магистрадьныйкЩ ^^ (R ef A1418-SA03M );
- Датчик Sp02  взрослый прямой с KpeibrfeHHeM и зн е т к ^ о г о  материала типа «бабочка», 
технология GE, разъем С55 9 pin, annjia каб^ля^)^ м,.по чe^ '̂eз''
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магистральный кабель (Ref. A2520-SA03).
10. Датчик Sp02  детский прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», варианты исполнения:
- Датчик S p02  детский прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Philips/HP, разъем С06 8 pin, длина кабеля 0,4 м, подключение 
через магистральный Ka6ejib (R ef A0816-SP01);
- Датчик S p02  детский прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Masimo LNCS. разъем СЗЗ 9 pin. длина кабеля 0,8 м, прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (R ef A1315-SP01);
- Датчик Sp02 детский прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Masimo LNCS. разъем СЗЗ 9 pin, длина кабеля 0,4 м, прямое 
подключение/подк.лючение через магистральный кабель (R ef A1315-SP01M);
- Датчик S p02  детский прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Masimo LNOP. разъем С42 6 pin, длина кабеля 0.4 м, 
подк.лючение через магистральный кабель (R ef A1315-SP01T);
- Датчик Sp02  детский прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Nihon Kohden. разъем С13 9 pin, длина кабеля 0,4 м. прямое 
подключение.'подключение через магистральный кабель (R ef А141 l-SPOl);
- Датчик S p02  детский прямой с креплением из нетканого материала типа «бабочка», 
технология Nonin, разъем СОЗ 7 pin. длина кабеля 0,8 м, прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (R ef A1414-SP01);
- Датчик Sp02  детский прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Nellcor Non-Oximax. разъем СОЗ 7 pin, длина кабеля 0,4 м, 
прямое подключение/подключение через магистральный кабель (R ef A1418-SP01);
- Датчик S p02  детский прямой с 1феплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Nellcor Oximax, разъем С04 9 pin, длина кабеля 0,8 м. прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (R ef A 1418-SP0iM );
- Датчик Sp02  детский прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология GE, разъем С55 9 pin. длина кабеля 0,4 м, подключение через 
магистральный кабель (R ef A2520-SP01);
- Датчик S p0 2  детский прямой с креплением из вспененного материала типа 
«бабочка», технология Biolight, разъем СОЗ 9 pin. длина кабеля 0.4 м. прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (R ef A0212-SP01).
11. Датчик S p02  детский прямой с креплением из нетканого материала типа 
«бабочка», варианты исполнения:
- Датчик S p02  детский прямой с креплением из нетканого материала типа «бабочка», 
технология Philips-'HP, разъем С06 8 pin. длина кабеля 0.4 м. подключение через 
магистральный кабель (R ef A0816-SP03);
- Датчик S p02  детский прямой с креплени^м-дгГйетк^ного материала типа «бабочка», 
технология Masimo LNCS. разъем СЗЗ кабеля 0,8 м, прямое
подютючение/подключение через м агцот?^Ъ вдй 'каёе;гк A 1315-SP034^

Рл'ководитель Федеральной 1
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- Датчик Sp02  детский прямой с креплением из нетканого материала типа «бабочка», 
технология Masimo LNCS, разъем СЗЗ 9 pin. длина кабеля 0,4 м, прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (Ref. А 1315-SP03M);
- Датчик S p02  детский прямой с креплением из нетканого материата типа «бабочка», 
технология Nihon Kohden. разъем С 13 9 pin, длина кабеля 0.4 м, прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (R ef А 1411-SP03);
- Датчик S p02  детский прямой с креплением из нетканого материала типа «бабочка», 
технология Nonin. разъем СОЗ 7 pin. длина кабеля 0,8 м, прямое
подключение- подключение через магистральный кабель (R ef A1414-SP03);
- Датчик Sp02  детский прямой с креплением из нетканого материала типа «бабочка», 
технология Nellcor Non-Oximax. разъем СОЗ 7 pin. длина кабеля 0.4 м. прямое под­
ключение/подключение через магистральный кабель (R ef A1418-SP03);
- Датчик Sp02  детский прямой с креплением из нетканого материала типа «бабочка», 
технология Nellcor Oximax. разъем С04 9 pin. длина кабе.тя 0,8 м, прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (R ef A1418-SP03M):
- Датчик Sp02  детский прямой с креплением из нетканого материала типа «бабочка», 
технология GE. разъем С55 9 pin. длина кабеля 0,4 м. подключение через магистраль­
ный кабель (R ef A2520-SP03).
12. Датчик S p02  универсальный L-образный с креплением из вспененного материала 
варианты исполнения:
- Датчик S p02  универсальный L-образный с креплением из вспененного м атериала 
технология Philips/HP, разъем С06 8 pin, длина кабеля 0.8 м, подключение через маги­
стральный кабель (R ef A0816-SN01);
- Датчик Sp02  универсальный L-образный с креплением из вспененного материала, 
технология Masimo LNCS, разъем СЗЗ 9 pin, длина кабеля 0,8 м, прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (R ef A1315-SN01M );
- Датчик Sp02  универсальный L-образный с креплением из вспененного материала, 
технология Nihon Kohden, разъем С13 9 pin. длина кабеля 0,8 м. прямое 
подключение/подключение через магистратьный кабель (R ef А 1411-SN01);
- Датчик Sp02  универсальный L-образный с креплением из вспененного материала, 
технология Nonin. разъем СОЗ 7 pin, д.зина кабеля 0,8 м, прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (R ef A1414-SN01);
- Датчик S p02  универсальный L-образный с креплением из вспененного материала, 
технология Nellcor Non-Oximax, разъем СОЗ 7 pin, длина кабеля 0,8 м. прямое под- 
к-лючение/подключение через магистральный кабель (R ef А1418-SN01);
- Датчик Sp02  универсальный L-образный с креплением из вспененного материала, 
технология Nellcor Oximax, разъем С04 9 pin. длина кабеля 0,8 м, прямое 
подключение/'подключение через магистрать^^^и^бель (R ef A1418-SN01M );
- Датчик S p02  универсальный L-o6pa3Hb^A"kptenieHj^M из вспененного материала, 
технология GE. разъем С55 9 pin, д л и н ^ ^ б е л я  0,8 м,' цодалючение через 
магистральный кабель (R ef A2520-SN /" ''"‘ ^ -

Ру ководитель Федеральной службь 
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13. Датчик Sp02  утгиверсатьный L-образный скреплением из нетканого м атериала 
варианты исполнения:
- Датчик Sp02 универсатьньш Е-образный с креплением из нетканого материала, 
технология Philips/HP, разъем С06 8 pin, длина кабеля 0.8 м. подключение через маги- 
стратьный кабель (Ref. A0816-SN03);
- Датчик Sp02  универсальный L-образный с креплением из нетканого материала, 
технология Masimo LXCS. разъем СЗЗ 9 pin, длина кабеля 0,8 м, прямое 
подключение/подключение через магистральный кабель (Ref. A1315-SN03M ):
- Датчик Sp02 уыиверсальный L-образный с креплением из нетканого материала. ! . .
технология Masimo LNOP, разъем С42 6 pin. длина кабеля 0.4 м. подключение через ({л '■
магистратьный кабель (R ef A1315-SN03T); | ^
- Датчик Sp02 таиверсальный L-образный с креплением из нетканого материала, ( 
технология Nihon Kohden. разъем С13 9 pin. длина кабеля 0,8 м, прямое
подключение/подключение через магистральный кабель (Ref. А 1411-SN03); li :■
- Датчик Sp02  универсальный L-образный с креплением из нетканого материаш , ^
технология Nonin. разъем СОЗ 7 pin. длина кабе.ля 0.8 м. прямое 1V- -■;
подключение подключение через магистральный кабель (Ref. А1414-SN03 ); i
- Датчик Sp02  универсальный L-образный с креплением из нетканого материала '
технология Nellcor Non-Oximax, разъем СОЗ 7 pin, длина кабеля 0,8 м, прямое i- :
подключение/подключение через магистральный кабель (Ref. А 1418-SN03);
- Датчик Sp02  универсатьный L-образный с креплением из нетканого материала, 1|
технология Nellcor Oximax, разъем С04 9 pin. длина кабеля 0,8 м. прямое |
подключение/подключение через магистральный кабель (Ref. А 1418-SN03M); "  ̂ ;
- Датчик Sp02  универсальный L-образный с креплением из нетканого материала, ■: ^

ШД!! технология GE, разъем С55 9 pin, д-тина кабеля 0,8 м, подключение через
1̂ / / ;  магистральный кабель (R ef A2520-SN03). г

Принадлежности:
1. Кабель магистральный для датчика Sp02, варианты исполнения:

: - Кабель магистратьный для датчика Sp02, технология GE, разъем С04 11 pin. длина
[лА ; кабе.тя 2,3 м (R ef А0705-С02) - не более 50 шт:
/ J y  , - Кабель магистральный для датчика Sp02, технология РЫИрзЛ4Р, разъем С06 8 pin,
I I длина кабеля 2.3 м (Ref. А0816-С02) - не более 50 шт;
' ' - Кабель магистратьный д,тя датчика Sp02, технология BCI, разъем С29 6 pin. длина

' ■ кабеля 2,3 м (R ef А1318-С01) - не более 50 шт:
, ч \  - Кабель магистральный для датчика Sp02, технология Nihon Kodhen. разъем С36 14

: pin, длина кабеля 2.3 м (Ref. А1411-С02) - не более 50 шт;
I; ' - Кабель магистральный для датчика Sp02. техно-логиа Nonin, разъем С37 7 pin. длина
!| ^  I кабеля 2.3 м (R ef А1414-С03) - не более
!| ‘I 2. Крепление из нетканого материала тип^^фцбр'^а)/ S p02  детского

прямого - не более 100 шт.
3. Крепление из нетканого материала 5р02-нзрослого

Руководитель Федеральной службы
по надзору в сфере здравоохранения V-^ '  А.В. Самойлова
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прямого - не более 100 шт.
4. Крепление из нетканого материала для датчика Sp02 \ииверсального L-образного - 
не более 100 шт.
5. Крепление из нетканого материала для датчика Sp02 \ииверсштьного Y-типа - не 
более 100 шт.
6. Крепление из вспененного материала типа «бабочка» для датчика Sp02 детского 
прямого - не более 100 шт.
7. Крепление из вспененного материала типа «бабочка» для датчика Sp02 взрослого 
прямого - не более 100 шт.
8. Крепление из вспененного материала для датчика Sp02 универсального Е-образного 
- не более 100 шт.
9. Адаптер для крепления датчика Sp02 на мочке уха, \Л£иверсального, тип манжета 
съемная - не более 10 шт.
10. Крепление кабеля датчика Sp02 на мочке у х а  \пиверсатьного. тип манжета 
съемная - не более 10 шт.
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