EBPA3UACKUN SKOHOMUYECKUN COIO3
OEKNAPALUA O COOTBETCTBUMN

3asBuTeab AknnonepHoe O6mectBo "Anbha-Mennka". MecTo HaX0XAEHHS M apeC MECTa OCYIIECTBICHUS
nestensHocTH: 125493, Poccus, ropon MockBa, ynuna ABaHrapasas, oM 3, nomemienue I, stax 4, odpuc
2402.

OCHOBHO# roCyIapCTBEHHBIN perucTpanuoHHbiid Homep 1027700167868.

Tenedon: 8 495 645-86-99, Anpec snekTpoHHO# mouThl: alphamed@online.ru.

B Jinne [enepanpHOro aupekropa Koznosa I1aBna Biagumuposuya

3asBJIsieT, 4TO [IprOOpHI 1) 3MEepeHHsI apTepHaIbHOIO JaBIECHHUS U YacTOThI I1yJbCa:

Mogaemn: A-21, A-23, PRO-30, PRO-33, PRO-35, PRO-36, MED-51, MED-53, MED-55, A-27, PRO-39,
MED-57, MED-59: cornacuo npunoxenuto Ne 1 Ha 4 nucrax.

Hsrorosurens B.Well Swiss AG. MecTo Hax0xk/JIeHHs 1 apec MecTa OCYLIECTBIEHHS AEATENBHOCTH 10
u3roToBIeHMI0 npoaykuuu: [lIBeiinapus, Bahnhofstrasse 24, 9443 Widnau. ®@unuaisl 3aB0/1a-H3rOTOBUTEIS:
cornacHo npuiioxeHuto Ne 2 Ha 1 nmcre.

[Tpoaykuus u3roToBiieHa B cooTBeTcTBHHU ¢ JupektuBoi 93/42/EEC "Meauuunckue npubophl, yCTPOHCTBA,
obopynoBanue".

Kon (xomer) TH B3I EASC: 9018901000

CepHuiiHbIi BBITYCK.

COOTBETCTBYET TPeOOBAHHAM

Texunyeckoro pernamenta TamoxenHnoro coro3a TP TC 020/2011 "OnekTpoMarduTHas COBMECTUMOCTb
TEXHHYECKUX CPeCTB"

Jleknapanusi 0 COOTBETCTBHHU NPHHATA HA OCHOBAHHH

nporokosa ucrbitanuii Ne 190215-002-02/MP ot 26.02.2019 roza, BeiianHoro McnbitarenbHoi naboparopueit
O61iecTBa ¢ OrpaHUYEHHON OTBETCTBEHHOCTHIO « IHHOBallMOHHBIE pellIeHus», aTTecTar akkpeauranun POCC
RU.0001.21AB90. Peructpan@ontoe yaoctoBepenne Ha Meaununackoe usnenue Ne P3H 2016/4964 or
16.11.2018 roxa, BeiganHoro MesiepansHoi ciTy00# 1Mo Ha/30py B chepe 34paBOOXPaHEHHS
(POC3IPABHAI30P).

CxeMa JeKJTapUpOBaHUsI COOTBETCTBUSL: 3.

JonosHuTeIbHAs HHPOPMALHS

paszgen 8 TOCT 30804.6.1-2013 "CoBMeCTUMOCTh TEXHHUYECKUX CPEJCTB 3JEKTPOMAarHUTHas. YCTOWYHBOCTE K
SJIEKTPOMArHUTHBIM TTOMEXaM TEXHHYECKUX CPEICTB, IPUMEHSEMbIX B JKHIIBIX, KOMMEPYECKHX 30HAX U
IIPOU3BOJICTBEHHBIX 30HAX C MaJIbIM 3HepronoTpediaeHueM. TpeboBaHus U METO/bI HCIIBITAHUMH", paszesn 7
TOCT 30804.6.3-2013 "C0OBMECTHMOCTh TEXHHUECKUX CPEJICTB IJIEKTPOMarHUTHAsL. DIEKTPOMArHUTHBIE
MIOMEXH OT TEXHUYECKHX CPEJICTB, MPUMEHSEMBIX B XKUJIbIX, KOMMEPUYECKHUX 30HaX M IPOMU3BOJCTBEHHBIX 30HAX
¢ ManbiM sHepronotpebnernemM. Hopmbr u Metoas! ucnbitanuid”, FTOCT P MOK 60601-1-2014 "HU3nenus
MeIMIUHCKHE dNekTpryeckue. Yacts 1-2. Obuue TpeboBanus 6€30IaCHOCTH C yYETOM OCHOBHBIX
(bYHKIIMOHABHBIX XapaKTepUCTUK. [apasieNbHbli CTaHAapT. DNEKTPOMArHuTHas COBMECTUMOCTb.
Tpe6oBanus u ucnbiTanus". YenoBusi XxpaHeHus npoaykuun B coorserctBun ¢ FOCT 15150-69. Cpok
XpaHeHHus (CIyKObl, TOAHOCTH) yKa3aH B MPHJIaraeMoi K MpoayKIHH TOBaPOCONPOBOAUTENLHOMH H/HIH

Ko3znos I1agen Bnagumuposuy

(®.1.0. 3anBuTeNA)
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EBPA3SHICKHUIA YKOHOMHWYECKHI COIO3
[TPUJIOKEHUE Nel Jlucr 1

k JIEKJIAPAILIMY O COOTBETCTBUU EASC N RU JI-CH.A/171.B.02923/19
[lepedeHs MPOAYKIMH, Ha KOTOPYIO PaclpoCTpaHseTcs AeiCTBHE eKapauun 0 cooTBercTry TP EADC’

Kon (xoaer) TH B3I

EA3C

Hanmenosanne, THIbI, MAPKH, MO/1eJIH NPOAYKIHH, COCTABHbLIE
YACTH H3/1eJIHs HJIH KOMILIEKCAa

O0o3HaueHne JOKYMEHTANHH,
[0 KOTOPOii BBINYCKAETCH
NPOXYKIHS

901890

1000

TIpuGOpsI 1711 H3MEPEHHUS apTEPHATBHOTO JABJIEHHS ¥ YaCTOTHI
myJIbca:

Mogemu: A-21, A-23, PRO-30, PRO-33, PRO-35, PRO-36, MED-
51, MED-53, MED-55, A-27, PRO-39, MED-57, MED-59:

1. ITpubop Jutst U3MEpEeHHsl apTEPHAIBLHOTO JAABICHHUS U YaCTOTHI
nmyJibca Mozienb A-21 B cocrase:

1.1. ITpu6op A5t U3MEPEHHs! APTEPHAILHOTO JIABICHHS 1 4aCTOTHI
nyibca - 1 mryka

1.2. Mamxera: pasmep M uinn M-L, niin KoHyCHasl Ha IU1e40,
pa3mep: M nnu M-L - 1 mTyka

1.3. Bo3mymiHas Tpy6ka - 1 mryka

1.4. ITneBMokamepa - 1 mryka

1.5. Konnektop L-06pa3Hsblii Hii KOHHEKTOP OpAMOK — 1 miTyka
1.6. Barapeiiku tina AA - 4 TyKu

1.7. TapaHTHHHBINA TaNOH - 1 mTyKa

1.8. UHCTpPYKIMsi IO IKCTITyaTalluy - 1 mryka

1.9. Kopo6ka - 1 mryka

[IpuHanIeKHOCTH:

CereBoi aganrep.

CyMKa 17151 XpaHEHHsl.

2. [pubop /u1st H3MEPEHHsl apTEPUANILHOIO JIABJIEHUS U YaCTOThI
MyJibca MOJieNlb A-23 B COCTaBe:

2.1. IlpuGop AJist U3MEPEHHSI apPTEPUAIILHOTO JaBICHHs H 4aCTOTHI
nyJibca — 1 mryka

2.2. Manxera: pasmep M uinu M-L, Wi KOHyCHas Ha IIeHO,
pazmep: M umi M-L - 1 mityka

2.3.Bo3mymHas Tpy6ka — 1 mryka

2.4. ITneBMokamepa — 1 mryka

2.5. Konnextop L-00pa3Hblii 1M KOHHEKTOP NpsMOH — 1 mTyka
2.6. barapeiiku tina AA — 4 ITyKH

2.7. lapaHTHIHBIN TalOH — 1 mTYKa

2.8. MHCTpyKILHs 1O SKCILTyaTauuy — 1 miryka

2.9. Kopobka — 1 mryka

[TpuHaIIEKHOCTH:

CereBoii agamnrep.

CyMKa /17151 XpaHEHHsL.

3. Ilpubop /17151 H3MEPEHHUs! apTEPUAILHOTO JIaBJICHHUS ¥ YaCTOTbI
nynsca Mojens PRO-30 B cocrage:

3.1. I[Tpubop aJst U3MEPEHHs! apTEPUANILHOTO JaBJICHUS U HaCTOTHI
myJjibca — 1 mryka

3.2. Mamxera: pazmep M miu M-L, uiy KOHyCHas Ha 1JIeyo,
pasmep: M uiu M-L - 1 mityka

3.3. Bo3ayuHas Tpy6ka — 2 ITyKH

3.4. ITueBmMokamepa — 1 mTyka

3.5. Harnerarens — 1 mrtyka

3.6. Konnexrop T-o6pasnbiii — 1 mTyka

3.7. Barapeiiku Tuna AAA — 2 MTyKH

3.8. l'apaHTUiHBIA TanoH — 1 mTyKa

3.9. MHCTpyKIWsI 0 KCITyaTaluy — 1 mryka

3.10. Kopobka — 1 mryka

ITpuHanIeXKHOCTH:

1. Cy™mKa Juts XpaHEeHHs.

=i pPl60p JUTs1 U3MEpPEH aJIbHOTO AaBJICHUS U 4aCTOThI
- =

)
i fioanuc
/s OJINHCH

z S

Koznog I'laBen Biagumuposuy
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EBPA3UIMCKANA DKOHOMMNYECKHUH COIO3

TTPUJIOXKEHME Nel Jluct 2

k JEKJIAPALIMU O COOTBETCTBHUU EASC N RU JI-CH.AZ171.B.02923/19
INepeueHsb MPOAYKIMH, Ha KOTOPYIO PacipOCTpaHsieTcs AeCTBIE AeKnapaiun o cootsercTBil TP EASC”

Kona (xoaw1) TH BO/JT
EADC

HanmeHoBanue, THIbI, MAapKH, MOJ¢/IH NPOAYKIHH, COCTABHbIE
YACTH H3/1e/IHs HJIH KOMILIEKCa

O6o3HauyeHHe JOKYMEHTALHH,
110 KOTOPOii BHINYCKAETCSH
NPOAYKIHS

nyibca mojiens PRO-33 B cocrase:

4.1. ITpubop Anst ©3MepeHHsl apTEPHAILHOTO AaBICHHUS U YaCTOThI
nyiasca — 1 mryka

4.2. Manxera: pasmep M ninu M-L, Wi KoHyCHast Ha 11e40,
pasmep: M uiu M-L - 1 mryka

4.3. Bo3aymHas Tpybka — 1 mryka

4.4. ITueemoxamepa — 1 mryka

4.5. Konnekrop L-o6pa3ubiii — 1 mryka

4.6. Barapeiiku Tuna AAA — 4 IITyKH

4.7. TapaHTHHHBIHA TalOH — 1 ITyKa

4.8. UHCTpYKIHs TI0 SKCIUTyaTaluy — 1 mTyka

4.9. Kopobka — 1 mtyka

IIpuHaAnEeXHOCTH:

CeteBoi ajanrep.

CyMKa Uil XpaHEeHH .

5. IIpuGop [uist U3MEPEHHs APTEPUATILHOTO JABJICHHUSI U 4aCTOTBI
nyJisca moaens PRO-35 B cocrase:

5.1. IIpubop /aJist H3MEpPEeHHUs apTePHANBHOTO JAaBIEHHS U YaCTOThI
nynsca — 1 mryka

5.2. Mamxeta: pasmMep M uinu M-L, niii KOHyCHas Ha €40,
pasmep: M unu M-L - 1 wityka

5.3. Bo3aymHas Tpy6ka — 1 mTyka

5.4. IlneBMokamepa — 1 mryka

5.5. Konnekrop L-o6pa3ubiii — 1 mryka

5.6. barapeiiku Tuna AAA — 4 mTyku

5.7. l'apanTuitHbli TanoH — 1 mrTyka

5.8. UHCTpyKIMsl 10 SKCILTyaTanuy — 1 mryka

5.9. Kopobka — 1 mryka

ITpuHaIeKHOCTH:

CereBoii ananTep.

CyMKa 7151 XpaHEHHUS.

6. ITIpu6op /uisi U3MEPEHHs! apTEPUANILHOTO JIaBJICHHsI U YaCTOTHI
myJbca Mojienb PRO-36 B cocrase:

6.1. ITpubop st u3MEpeHts apTEPHAIBHOTO IaBJICHHs] U YaCTOTBI
mysbca — 1 mrTyka

6.2. Manxerta: pazmMep M nnu M-L, uiu KOHyCHas Ha 1JIe40,
pasmep: M unu M-L - 1 mTyka

6.3. Bo3nymHas Tpy6ka — 1 mryka

6.4. ITneBMokamepa — 1 mTyka

6.5. Konnekrop L-06pasublii — 1 mTyka

6.6. barapeiiku Tuna AAA — 4 mryku

6.7. l'apanTHHHBIN TalOH — 1 mITYKa

6.8. MUHCTpYyKIMs 10 SKCIUTyaTanyu — 1 mryka

6.9. Kopobka — 1 mryka

ITpuHaAIEKHOCTH:

CereBoii aganrep.

CyMka 1151 XpaHEeHHUs.

7. IlpuGop AJisi ©3MEPEHHs ApTEPUAIBLHOTO AaBIIEHHs M YaCTOTHI
nyibca mosiens MED-51 B cocrase:

7.1. ITpubop 1u1st U3BMEPEHHsI apTEPUAIILHOTO JIaBJIEHHs U YaCTOThHI
myJibca — 1 mryka

7.2. Manxeta: pasmep M uiu M-L, nim koHycHas Ha 11edo,
pasmep: M wiu M-L - 1 mryka

7.3. Bozayminas Tpyoxa —

e a Kosnos I1asen Bragumuposuy

“nbanuce

(®.H1.0. 3asBuTENA)




EBPA3UIICKAN SKOHOMHNYECKHH COIO3

I[MTPUIJIOXXEHUE Nel Jluct 3

k JIEKJIAPALIMH O COOTBETCTBHU EASC N RU JI-CH.AJ171.B.02923/19 ;
IlepedeHb NPOIyKIIMH, Ha KOTOPYIO PaclpocTpaHsieTcs AeiicTBrE Aeknapanuu o coorsercTur TP EASC

Kon (xoas1) TH BD/{
EADC

HanMmeHoBaHHe, THIIBI, MapKH, MOJe/IH NPOAYKIIHH, COCTABHbIE
YaCTH H3/1eJIHs HIIH KOMILUIEKCa

O0o3Ha4yenne JOKYMEHTALHH,
10 KOTOPOii BBINYCKACTCSH
NPOXYKLHS

7.4. ITneBMOKamepa — 1 mryka

7.5. Konnexrop L-o6pa3nblii — 1 mTyka

7.6. barapeiiku tana AAA — 4 mryku

7.7. TapaHTHiHBIH TalOH — 1 mITyKa

7.8. UHCTpYyKIMs 1O SKCILTyaTaluy — 1 mryka
7.9. Cymka st XxpaHeHus — 1 mryka

7.10. Kopobka — 1 mryka

[IpuHaAIEXKHOCTH:

Ceresoii agantep ¢ microUSB.

CyMKa 111 XpaHEHHsI.

8. ITpubop auist ©3MEpEHHs apTEPHATBLHOTO AaBIEHHS M 4aCTOTHI
nynbca mojens MED-53 B cocrage:

8.1. IIpubop /1 U3MEPEHHUs APTEPHATILHOTO JIABJICHHSI U YaCTOTBI
nyisca — 1 mryka

8.2. Mamxera: pazmep M uiu M-L, iy KoHycHas Ha I1ev0,
pazmep: M unu M-L - 1 mityka

8.3. Boznymnas Tpy6ka — 1 mryka

8.4. ITneBmokamepa — 1 mryka

8.5. Konnekrop L-o6pa3ublii — 1 mtyka

8.6. barapeiiku Tuna AAA — 4 WTyKH

8.7. l'apanTuitHbId TanoH — 1 wTyKa

8.8. MHcTpyKuys 10 SKCIUTyaTauuy — 1 mryka

8.9. Cymka juis XxpaHeHus — 1 mTyka

8.10. Kopobka — 1 mryka

IIpuHaIeXHOCTH:

CereBoi anantep ¢ microUSB.

CyMKa 1151 XpaHeHHs1.

9. ITpubop 115 U3MEPEHHsI apTEPUAIBHOTO AaBJICHMS M YAaCTOTHI
nyJjbca mosens MED-55 B cocrase:

9.1. ITpu6op 111 U3MEPEHHS apTEPUAILHOIO JAaBJICHUS U YACTOTHI
myJsbca — 1 mryka

9.2. Manxera: pasmep M uinu M-L, uiy KOHyCHas Ha ILIeY0,
pasmep: M unu M-L - 1 mityka

9.3. BozaymHas Tpy6ka — 1 mryka

9.4. IIneBMokamepa — 1 mryka

9.5. Konnekrop L-06pa3usiif — 1 mTyka

9.6. barapeiiku Tuna AAA —4 mryku

9.7. TapaHTUiiHbI} TaIOH — 1 mTyKa

9.8. MHCTpyKIMs 0 3KCIUTyaTaluu — 1 mTyka

9.9. Cymxka Juist XxpaHeHus — 1 mryka

9.10. Kopobka — 1 mryka

IIpuHaIeKHOCTH:

Ceresoii anantep ¢ microUSB.

CyMKa 1151 XpaHEHHsI.

10. ITpubop st H3MEPEHUsl apTEPHATBHOTO JIABIICHUs] K YaCTOTBI
nyJjbca Mozienb A-27 B cocTaBe:

10.1. ITpubop 11 U3MEPEHUs] apTEPHATIBHOTO JIaBJICHUS
4acTOTHI MyJbca — 1 mTykKa

10.2. Manxera Ha 3amscTbe — | mryka

10.3. [TaeBmoxamepa — 1 mTyka

10.4. barapeiixu tuna AAA — 2 ITyKd

10.5. lapanTHiiHbi TanoH — 1 mTyka

10.6. MHCTpYyKIHMs 1O 9KCIUTyaTaluu — 1 mryka

10.7. Kopobka — 1 m -

\ 57 Kosnos [Naen Biaaumupoud

TMOANHCH
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EBPA3UIICKHUI DKOHOMUYECKHH COIO3

[MTPUJIOXXEHUE Nel Jluct 4

k JEKJIAPALIMU O COOTBETCTBHH EASC N RU JI-CH.AJ171.B.02923/19 :
ITepeueHs NPoayKIMH, HAa KOTOPYIO PaclpoCcTpaHseTcs AeficTBHE AeKIapaluy O COOTBETCTBAN TP EADC

Kox (xoaws1) TH B3J{
EADC

HaumeHoBaHHe, THIIBI, MapKH, MOJIe/IH NPOAYKIHH, COCTABHBIC
YACTH H3/1e/IHs HIIH KOMILIEKCA

O6o03Ha4enne JOKYMEHTAIHH,
110 KOTOPOii BBINyCKaeTes!
NPOIYKIHS

IIpuHaANEXHOCTH:
DyTiIsIp.

11. TIpu6op 1 HU3MEPEHHUs apTEPHANILHOTO JaBJIEHHUS U YaCTOTHI
nynbca Mozens PRO-39 B cocrase:

11.1. ITpubop a1t U3MEpPEHHUs: apTEPHATBLHOTO IABJICHHS U
YacTOTHI MyJibca — 1 mTyka

11.2. Mamnxera Ha 3amsicTbe — | mTyka

11.3. [TneBmMoxamepa — 1 mTyka

11.4. barapeiiku Tuna AAA — 2 ITyK:

11.5. I'apaHTHHHBIHA TalnoOH — 1 ITyKa

11.6. MHCTpYKIMS 1O 3KCIUTyaTaluy — 1 mryka

11.7. Kopobxka — 1 mryka

IIpunaanexHoCTu:

DyTasap.

12. ITpubop /7151 U3MEPEHHUS apTEPUANILHOTO JABJICHHs M YaCTOThI
nyssca moaens MED-57 B cocrase:

12.1. TIpubop A5t U3MepeHHsl apTEPHAIILHOTO JAaBIEHUS U
4acTOThI MyJbca — | mMTyka

12.2. Manxera Ha 3anscTbe — 1 mTyka

12.3. IIneBmoxamepa — 1 mryka

12.4. barapeiiku tuna AAA — 2 IITyKH

12.5. lapanTHiHBIHA TalOH — 1 mTyKa

12.6. UHCTpyKIHs 1O SKCIUTyaTauuy — 1 mryka

12.7. ®ytnsp — 1 mryka

12.8. Kopobxka — 1 mityka

[TpuHanIexKHOCTH:

Dy TsIp.

13. Ilpubop i U3MEPEHHs] apTEPUAIILHOTO AABJICHHS U YaCTOTHI
nyJssca mozenb MED-59 B cocrase:

13.1. ITpubop a5t H3MEPEeHUs apTEPHATBLHOTO JIaBJICHHS 1
YaCTOTHI MyJbca — | mTyka

13.2. Manxera Ha 3amsicTbe — 1 mTyka

13.3. [TneBmoxamepa — 1 mryka

13.4. barapeiiku tuna AAA — 2 IITYKd

13.5. l'apanTHiHbI} TanoH — 1 mTyKa

13.6. MUHCTpYKIHMS MO 9KCIUTyaTaluy — 1 mryka

13.7. ®yTnsip — 1 wryka

13.8. Kopobka — 1 mityka

[IpuHaane)XHOCTH:

DyTIsIp.

Koznos [1aBen Bnaaumuposuy

-~
TIO/TIHCH

(D.N.0. 3asBuTeN)




EBPA3UICKUI SKOHOMHUYECKHH COI03
IMTPUJIOXXEHMUE Ne2 Jluct 1
x JJEKJIAPALIMHA O COOTBETCTBHM EADC N RU JI-CH.AJ171.B.02923/19
' MH(opMaIis 0 IPeINPUATHSX-U3TOTOBUTEISIX, BXOJSIIMX B COCTAB TPAHCHALMOHATbHOM KOMIAHUH, Ha *
TNPOYKIHMIO KOTOPBIX PacpocTpanseTcs aeiictere Jleknapalyy 0 COOTBETCTBAN TP EASC

Ilo,1HOe HAHMEHOBAHHE Anpec (MecTO HAXOXKCHHS)
npe}l"pﬂﬂTHﬂ-ﬂSl"OTOBﬂTeJ’lﬂ
Andon Health Co., Ltd. Kurait, No. 3 Jinping Street, YaAn Road, Nankai District Tianjin, 300190
Globalcare Medical Technology Co., Ltd. Kurait, 7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial
Zone, Xiaolan Town, 528415 Zhongshan City, Guangdong Province

Ko3znog I[1aBen BraaumupoBuy

TOITTHCH (®.M.0. 3asBuTENA)
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