
 ^ 1 ,

I I'Xv-/

Lv.*;.v

<J.V' Й

i»r.?- ^
; >1 ■ '

Й>-":

ш .
Щ^'- ■■
Nvft' '( 

' \

fe  ;г

• "-е- ,^ :. s;- /
■”

‘̂ '-V-/' .? S 
t. j V

^1/

Ш. t
i^ V  ^

i i -  >

ФЕДЕРА.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

РЕГИСТРАЦИОННОЕ УДОСТОВЕРЕНИЕ 
НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

от 06 сентября 2024 т о д а ^  Ф С Р^ 08 /0 3 6 3 4
На медицинское изделие
Оксиметр пульсовой ОП-31-’'Тритон’’ по ТУ  26.60.12-013-32119398-2023

Настоящее регистрационное удостоверение выдано
Общество с ограниченной ответственностью фирма "Тритон-ЭлектроникС" 
(ООО фирма "Тритон-Электронике"), Россия,
620027, Свердловская область, г. Екатеринбург, ул. Шевченко, д. 9, помещ. 217

3^*1

Производитель
Общество с ограниченной ответственностью фирма "Тритон-ЭлектроникС" 
(ООО фирма "Тритон-ЭлектроникС"), Россия,
620027, Свердловская область, г. Екатеринбург, ул. Шевченко, д. 9, помещ. 217 |

Место производства медицинского изделия
ООО фирма "Тритон-ЭлектроникС", Россия, 620133, Свердловская область, 
г. Екатеринбург, ул. Бажова, д. 33

Номер регистрационного досье № РД-62365/22209 от 17.04,2024

Класс потенциального риска применения медицинского изделия 26

Код Общероссийского классификатора продукции по видам экономической 
деятельности 26.60.12.124

Настоящее регистрационное удостоверение имеет приложение на 2 листах
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приказом Росздравнадзора от 06 сентября 2024 фдй
допущено к обращению на территории Российский Д

Заместитель руководителя Федеральной слуткб!^.
по надзору в сфере здравоохранения Павлюков
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ФНДЕР.\.\ЬНАЯ СЛУЖБА ПО Н.АДЗОРУ В СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНМЯ
(Р ОСЗДР АВ Н.АДЗО Р)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 сентября 2024 года № ФСР 2008/03634

Лист 1

На медицинское изделие
Оксиметр пз^'льсовой ОП-31-"Тритон” по ТУ 26.60.12-013-32119398-2023,
в составе:
1. Электронный блок ОП-31-«Тритон», ТЭСМ.366000,
ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, i шт.
2. Адаптер питания, ТЭСМ.364000, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, 1 шт.
3. Датчики, в вариантах исполнения (в комплекте поставки должна присутствовать одна 
из позиций 3.1-3.6);
3.1. Датчик оптоэлектронный пульсоксиметрический ДОГГпп-"Тритон", РМ501,00.124-01 
(при необходимости), РУ № ФСР 2011/11675, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», 
Россия, не более 2 шт.
3.2. Датчик оптоэлектронный пульсоксиметрический ДОПн-’Тритон", РМ501.00.004-01 
(при необходимости), РУ № ФСР 201 ЕЯ 1675, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», , 
Россия, не более 2 шт.
3.3. Датчик пульсоксиметрический педиатрический, клипса, ТЭСМ.096011 (при 
необходимости), ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 2 шт.
3.4. Датчик пульсоксиметрический одноразовый, детский, самоклеящийся, TECH.096021 
(при необходимости), ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 10 шт. или 
датчик пульсоксиметрический одноразовый, детский, самоклеящийся, ТЕСН.096021-01 
(при необходимости), ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 10 шт.
3.5. Датчик пульсоксиметрический одноразовый, взрослышЩеонатальный, 
самоклеящийся, ТЕСН.096022 (при необходимости),
ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не более 10 шт. или датчик 
пульсоксиметрический одноразовый, взрослыш''неонатальный, самоклеящийся,
TECH.096022-01 (при необходимости), ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, 
не более 10 шт.
3.6. Датчик пульсоксиметрический одноразовый, взрослый/неонатальный, текстильная 
застежка, TECH.096027 (при необходимости), ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», 
Россия, не более 10 шт. или датчик пульсоксиметрический одноразовый, 
взрослый/неонатальный, текстильная застежка, TECH.096027-01 (при необходимости), 
ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, не
4. Переходник датчика п>\тьсоксиметрического^^^1ЙЗ;^ВД^^^1 (при необходимости).
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ФЕДЕР.^-ЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ Б СФЕРЕ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ
(РОСЗДРАВНАДЗОР)

ПРИЛОЖЕНИЕ 
К РЕГИСТРАЦИОННОМУ УДОСТОВЕРЕНИЮ  

НА МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
от 06 сентября 2024 года № ФСР 2008/03634

Лист 2

у
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5. Кабель питанм  для подключения к внешнему источнику постоянного тока, 
ТЭСМ.534028-02 (при необходимости), ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС»,
Россия, 1 шт.
Эксплуатационная документация:
6. Руководство по эксплуатации, ТЭСМ.360000 РЭ. ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», 
Россия, 1 шт.
7. Паспорт, ТЭСМ.360000 ПС, ООО фирма «Тритон-ЭлектроникС», Россия, 1 шт.
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Заместитель руководителя Федеральной с: 
по надзору в сфере здравоохранения
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