EBPA3UNACKUIA 3KOHOMUYECKUU COKO3
OEKIAPALIUA O COOTBETCTBUMU

3asBuTe b AKIIOHEpHOE ObmiecTBo "Anbda-Meauka". MecTo HaX0XKACHUS M aJipeEC MECTA OCYIIECTBIICHHS
nesitenpbHocTH: 125493, Poccusi, ropoa MockBa, yiuna ABaHrapanas, oM 3, nomeuienue I, stax 4, odpuc
2402.

OCHOBHO# rocyJapcTBEHHbIH peructpannonnbiii Homep 1027700167868.

Tenegon: 8 495 645-86-99, Azpec 3ekTpoHHO# nouTkl: alphamed@online.ru.

B Jmie ['eHepansHoro aupekropa Kosnosa Ilasna Biagumuposuya

3asiBJsieT, 9To [Ipubops! 11s H3MepeHus: apTepUalbHOro JaBJICHUs M YaCTOTHI ITyJIbCa:

Monema: 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: cornacHo npusioxxenuto Ne 1 Ha 4 nucrax.

HaroroButens B.Well Swiss AG. Mecto Hax0xk/IeHUs H apec MecTa OCYILECTBIIEHHS JAesITeIbHOCTH O
usrorosienuio npoaykiuu: [lseiinapus, Bahnhofstrasse 24, 9443 Widnau. ®@uinaib! 3aB0/1a-H3rOTOBHTEIS:
cornacHo npuiyoxenuio Ne 2 na 1 ymcre.

I[Tpoaykiiusi H3roTOBJIeHA B cooTBeTCcTBUH ¢ JlupektuBoii 93/42/EEC "Meauuunckue npubopsl, yCTpoHCTBa,
obopyaoBanue".

Koa (xoasr) TH BOJI EASC: 9018901000

CepHiiHblii BBIITYCK.

COOTBETCTBYET TPeGOBAHUSIM

Texunueckoro pernamenrta TamoxenHoro coto3a TP TC 020/2011 "OnekrpoMarduTHas COBMECTHMOCTh
TEXHHYECKUX CpeJCcTB"

Jlexnapanusi 0 COOTBETCTBHH NPHHSATA HA OCHOBAHHH

npoTtokona ucnbiranui Ne 190215-002-02/UP ot 26.02.2019 roza, BeiianHoro McnbitarensHoii naboparopuei
O611ecTBa ¢ OrpaHHYEHHON OTBETCTBEHHOCTHIO « IHHOBALMOHHbIE peleHus», aTTecTaT akkpeautauun POCC
RU.0001.21AB90. Perucrpanuontoe yaoctoBeperne Ha meauuunckoe usaeane Ne P3H 2016/4964 or
16.11.2018 rona, Beimannoro MegepanbHoil ciryx00# 1o HaA30py B cepe 37paBOOXpaHEHHS
(POC3JIPABHA/JI3OP).

Cxema JIeK/IapupOBaHusi COOTBETCTBHUS: 3 1.

JonoanuTte/bHas HHGOpMaNHs

paszien 8 TOCT 30804.6.1-2013 "CoBMeCTHMOCTb TEXHHYECKHX CPEJICTB HIEKTPOMArHuTHas. YCTOHYHBOCTDL K
31€KTPOMATHHTHBIM TOMEXaM TEXHUYECKHX CPE/CTB, IPHMEHSAEMBIX B JKHIIbIX, KOMMEPYECKHUX 30HAX U
MPOM3BO/ICTBEHHBIX 30HaX ¢ MaJibIM 3HepronoTpedienneM. Tpebopanus U METO/bI UCTIBITAHUI", pasen 7
TOCT 30804.6.3-2013 "CoBMECTHMOCTh TEXHHYECKMX CPE/ICTB 3JIEKTPOMarHuTHas. DeKTpPOMarHuTHhIE
MOMEXH OT TEXHMYECKHMX CPE/CTB, IIPUMEHSIEMBIX B XKHUJIbIX, KOMMEPYECKHX 30HaX M IIPOU3BOJICTBEHHBIX 30HAX
¢ ManeiM 3Hepronorpebiennem. Hopmel  metoast ucnbitanuii”, FTOCT P MK 60601-1-2014 "Uznenvs
MeMIMHCKHE dnekTpuyeckue. Yacts 1-2. O6uume TpedoBanus 6€301aCHOCTH C yY€TOM OCHOBHBIX
(YHKIIMOHAJIBHBIX xapaKTepuch. [TapannenbHbli cTaHAapT. DNEKTPOMAarHUTHas COBMECTHMOCTb.
Tpebosanus u ucnbiTanus". YeioBus xpanenus npoaykuuu B coorsercTBuu ¢ ['OCT 15150-69. Cpok
XpaHeHHs (CJIy)Kﬁbl rozmocm) yKa3aH B NIPUJIAraeMoii K MpoJIyKIHH TOBAPOCOTIPOBOAUTENbHOM H/HIH

Ko3sos ITagen Bnagumuposny

(®.HM.0. 3asBuTena)
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PerucrpanuoHHbii BgMep ek /o coorsercrBun: EASC N RU JI-CH.A/171.B.02923/19




EBPA3HUMCKUIN DKOHOMUYECKHH COIO3
T[TPUJTOKEHUE Nel Jluct 1

k JIEKJIAPAIIMU O COOTBETCTBUU EADC N RU JI-CH.A/171.B.02923/19
[lepeyeHnb NPOAYKIMH, Ha KOTOPYIO PaclipocTpaHsercs AeicTaue feknapauun o coorserctBin TP EASC ;

Koa (koaet) TH BDJL
EADC

HanmenoBanue, THINbBI, MAPKH, MOJE/IH NPOJAYKIHH, COCTABHLIC
YACTH H3/ICJIHH HJIH KOMILIEKca

O6o3nauenne 10KyMEHTAHH,
110 KOTOPO# BBIMyCKACTCS
NPOAYKIHS

9018901000

I1puGOpEI 771 H3MEPEHHS aPTEPHATHEHOIO /IABIEHHS ¥ HaCTOTEI
myJbca:

Moaem: 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 anst u3MEpEHHs apTEPHAIILHOTO [AABJICHHSA H HaCTOThI
myJisca Mojesb A-21 B cocrase:

1.1. [Tpubop /uist H3MEPEHHS APTEPHATILHOTO JABICHHUS H HaCTOThI
myJbea - 1 mryka

1.2. Manxera: pasmep M uinu M-L, Win KOHyCHas Ha ILIIe4o,
pasmep: M niu M-L - 1 mTyka

1.3. Bo3aymnas Tpy6ka - 1 mryka

1.4. ITneBmMokamepa - 1 mryka

1.5. Konnextop L-00pa3Hblii Wiy KOHHEKTOP NpAMO# — 1 mTyka
1.6. barapeiiku Tuna AA - 4 ITyKH

1.7. TapanTuiiHbii TasnoH - 1 mryka

1.8. UHCTpyKIMs 110 IKCIUTyaTauuy - 1 mryka

1.9. Kopo6ka - 1 mtyka

IIpuHaANEKHOCTH:

CereBo# ajanrep.

CymKa U1 XpaHeHHs1.

2. [Tpubop /s U3MEPEHHs apTEPHANILHOIO JIABJICHHS H 4aCTOThI
nyibca Mojienb A-23 B cOCTaBe:

2.1. I1pubop Ast M3MEPEHUs apTEPHAIBLHOTO JaBICHHS H YaCTOThI
nynbca — | mryka

2.2. Mansxera: pazmep M ninu M-L, uim konycHas Ha 1UeHo,
pasmep: M wim M-L - 1 mityka

2.3.Bozaymnas TpyOka — 1 mryka

2.4. IlueBmokamepa — 1 mryka

2.5. Konnextop L-06pa3Hblii 114 KOHHEKTOP NpsAMOi — 1 wTyka
2.6. barapeiiku THna AA — 4 IITYKH

2.7. lapanTuitubii TaioH — 1 mTyka

2.8. MHcTpyKims 1o dKciutyaranuy — | mryka

2.9. Kopobka — 1 mryka

ITpHHa/UIEAKHOCTH:

CereBoii aaanrep.

CyMKa Juisi XpaHeHusl.

3. [1pubop /11 H3MEPEHHs apTEpUanbLHOIO IaBIeH s U 4acTOThI
nynsca moaess PRO-30 B cocrage:

3.1. ITpubop A5 u3MEpeHus apTepHaAlILHOTO JaBICHUS U HAaCTOThI
nyibea — | mryka

3.2. Manxera: pasmMep M umi M-L, uiin KoHycHas Ha 11j1e4o,
pasmep: M nin M-L - 1 wityka

3.3. Bosayunas Tpybka — 2 ITYKH

3.4. ITuesmokamepa — 1 mTyka

3.5. Harnerarens — | mityka

3.6. Konnexrop T-o6pasubii — 1 mTyka

3.7. barapeiiku THna AAA — 2 ITYKH

3.8. lapanTuiineiii Tanon — 1 mryka

3.9. UHCTpyKIHs 110 9KCIuTyaTanuy — 1 mryka

3.10. Kopobka — 1 mtyka

[IpuHaaneXHOCTH:

1. CymKa Jutst XpaHeHHsl.

pH60p ISl H3MEpe AJILHOIO AdBJICHHS W 4aCTOThI

7l
N Kosnos Iasen Biagumuposuy

floanuck (®.M.0. 3aspuTens)




EBPA3UMCKUI SdKOHOMUYECKHH CO103

TMTPUJIOXXEHHUE Nel Jluct 2
k JEKJIAPALIMU O COOTBETCTBHUU EASC N RU JI-CH.A/171.B.02923/19
ITepeueHs MPOAYKIMH, HA KOTOPYIO PacmpocTpaHseTcs JeficTBre Aekiapaluu o cooTseTcTsun TP EADC’

Koa (xoasr) TH BYJI HaumenoBanue, THIBI, MADKH, MOJC/JIH NPOAYKIHH, COCTABHBIE Ob6o3nauenne 10KyMEHTALHH,
EADC YACTH H3IeHS HIH KOMILIEKCa 110 KOTOPOii BBINYCKAETCS
NPOAYKIHS

nysbca Mojtesib PRO-33 B cocrase:

4.1. Ipubop /1 u3MEpeHHs apTEPHAILHOIO JaBACHUS U HaCTOThI
nyibca — | mryka

4.2. Mamxera: pasmep M nnu M-L, Hiin KOHYCHast Ha 1JIeY0,
pasmep: M wiu M-L - 1 mTyka

4.3. BosaymiHas Tpybka — 1 mryka

4.4. ITneBmokamepa — 1 mryka

4.5. Konnekrop L-obpa3nbiii — 1 mryka

4.6. Barapeiiku Tuna AAA — 4 mTyku

4.7. VapanTHiiHbIH TanoH — | mTYKa

4.8. UncTpyKums 110 dKCrulyarauuu — 1 mryka

4.9. Kopobxa — 1 mryka

ITpuHAIEKHOCTH:

CereBol aganTep.

CyMKa Juis XpaHeHH.

5. IlpuGop ans u3aMepeHus apTepralbHOTO IaBICHH U 4acTOThI
nyisca Mojens PRO-35 B cocrage:

5.1. TIpuGop Anst H3MEPEHUs apTEPHATBLHOTO JaBJICHHS M HACTOThI
nyiasca— | mryka

5.2. Mamxera: pasmep M unu M-L, uii koHycHas Ha nievo,
pasmep: M unu M-L - 1 mityka

5.3. Bo3aymnas Tpybka — 1 mryka

5.4. IlneBmokamepa — 1 mryka

5.5. Konnekrop L-o6pa3ubiii — 1 mtyka

5.6. Barapeiiku Tuna AAA — 4 ITYKH

5.7. l'apanTuiinsii Tanon — 1 mryka

5.8. MHCcTpyKuus 110 9KCcrutyaranus — 1 wryka

5.9. Kopofka — 1 mityka

ITpunaanexHoCcTH:

CereBoii ananrep.

Cymxka 1151 XpaHeHus!.

6. TIpu6Op Ui H3MEPEHHUS apTEPHAILHOIO JIABICHHS ¥ YaCTOThI
nyssca moaens PRO-36 B cocrase:

6.1. ITpubop /U1 U3MEpPEeHHs APTEPUATLHOTO JAdBICHHUS H HaCTOThI
nynbca — | mryka

6.2. Mamxera: pasmep M uiu M-L, win koHycHas Ha 11J1e4o0,
pazmep: M wi M-L - 1 mryka

6.3. Bo3aymHas Tpy6ka — 1 mryka

6.4. IlneBmokamepa — 1 mTyka

6.5. Konnekrop L-obpasublii — 1 mtyka

6.6. barapeiiku Tuna AAA — 4 mTyKku

6.7. lapanTHitHbIN TaIOH — 1 IITYKa

6.8. UHcTpyKiMs N0 3KCIuTyaraiuy — 1 mryka

6.9. Kopobka — 1 mryka

ITpHHaIeXHOCTH:

CereBoit ananrep.

CyMKa /11 XpaHeHHsl.

7. Ilpubop AJist H3MEPEHUs APTEPHATILHOTO aBJICHHS H YaCTOThI
nynbca mosienns MED-51 B cocrase:

7.1. ITpubop /Ut H3MEPEHHS apTEPHATLHOIO JIaBJIeHHsl H YaCTOTHI
nyJjbsca— 1 mryka

7.2. Mamxera: pasmep M uim M-L, wim konycHas Ha mievo,
pasmep: M wiu M-L - 1 mityka

73 Bosnymuanyﬁxa >
\ Kosznog Ilasen Baaaumuposuy

“nbanuck (®.1.0. zasBuTens)




EBPA3HUICKHI DKOHOMHUYECKHN COIO3

[TPUJIOXXEHHUE Nel Jluct 3

k JIEKJIAPAIIMM O COOTBETCTBHMHU EASC N RU II-CH.A/171.B.02923/19 ;
IlepeueHs NpOAYKIMH, HA KOTOPYIO pacrnpocTpansercs aeiicTeue aeknapanun o cootserctsuu TP EASC

Koxa (xoas1) TH BIJI
EADC

HaumenoBanmne, THIIbI, MapKH, MOJAC/IH NPOAYKIIHH, COCTABHBIC
HYACTH M3e)THA HIH KOMILIEKC A

Obo3nayenne J0KYMEHTAIHH,
N0 KOTOPOii BHINYCKAETCSH
HPOAYKHHS

7.4. IIneBMokamepa — 1 miTyka

7.5. Konnexrop L-o6pazubiii — 1 mTyka

7.6. barapeiiku Tuna AAA — 4 WTyKH

7.7. lapanThitHelif Tanon — 1 mryka

7.8. UHCTPYKIMs 1O KCIUTyaTauuy — 1 mryka
7.9. Cymka s XpaneHus — 1 mryka

7.10. Kopobka — 1 mryka

[TpuHaIexHoCTH:

Ceresoii aganTep ¢ microUSB.

CyMKa /Uit XpaHEHHS.

8. ITpubop A5 H3MEPEHHS apTEPHATIEHOTO JABJICHHS M YaCTOThI
nyisca mojiens MED-53 B cocrase:

8.1. [Tpubop Aus u3MEpPEHHs apTEPHAILHOTO JaBJICHHSA U YaCTOThI
nyibea — 1 mTyka

8.2. Mamxera: pasmMep M uimm M-L, win konycHas Ha 1jiedo,
pasmep: M uiau M-L - 1 mtyka

8.3. Bosaymmnas Tpydka — 1 mryka

8.4. ITneBmokamepa — 1 mryka

8.5. Konnexrop L-00pasnbiii — 1 mryka

8.6. Barapeiiku THia AAA — 4 mTyKH

8.7. l'apanTuitHbI# TalOH — 1 WITYKA

8.8. MucTpykims 110 dKciulyaraunu — 1 mryka

8.9. Cymka juisa xpanenus — | mtyka

8.10. Kopobka — 1 miryka

TlpuHanIexHOCTH:

Cereoii aziantep ¢ microUSB.

Cymka 7715t XpaHeHHUs1.

9. ITpubop juist W3MEPEHHs apTEPHATLHOTO JIaBJICHHs H YaCcTOThI
nyibca mosens MED-55 B cocrase:

9.1. Ipubop Juisi H3MEPEHHs apTEPHAILHOTO JIaBJIeHHs H YacTOThI
nysabca— | mTyka

9.2. Manxera: pasmep M unn M-L, i KoHycHas Ha 1J1e4o,
pazmep: M wim M-L - 1 mTyka

9.3. Bosnymnas Tpy6ka — 1 mryka

9.4. TTneBmokamepa — 1 wryka

9.5. Konnekrop L-o6pasubiii — 1 mryka

9.6. Barapeiiku THna AAA — 4 mTyku

9.7. l'apanTHiiHbIH TaNOH — | WITYKa

9.8. UHcTpyKims 10 3KCIuTyarauuu — 1 mryka

9.9. Cymka st XpaHenust — 1 mryka

9.10. Kopobka — 1 mryka

TIpHHaANEKHOCTH:

CereBoii anantep ¢ microUSB.

CyMka /U151 XpaHeHHs1.

10. ITpubop s M3MEpPEHHs apTEPHaIbHOrO AABIEHHs U YaCTOThI
nyasca mojienib A-27 B cocTaBe:

10.1. ITpubop A5 H3MepeHHus apTEpPUaAIbHOIO JIaBJIeHHs U
4acToThI MyJibca — | mryka

10.2. Manxera Ha 3anscTbe — | mryka

10.3. ITneBmokamepa — 1 mryka

10.4. Barapeiiku Tuna AAA — 2 IITyKH

10.5. lapanTuiinsii Tanod — 1 wryka

10.6. MHCTpyKIHs N0 SKCITyaTanuy — 1 mryka

10.7. Kopobka — 1 mr

P N, Kosnog INasen Biaaumuposuy

TNOATHCH

(D.KU.0. 3asBuTens)




EBPA3MMCKHI 9)KOHOMUYECKHH COI03

[TPUITOXXEHHE Nel Jluct 4

k JIEKJIAPALIUU O COOTBETCTBHH EASC N RU JI-CH.A/171.B.02923/19 )
INepeuennb NPOIYKIHH, Ha KOTOPYIO PacpoCTpaHseTcs AelicTBre Aekapaiyn o cootserctsun TP EADC

Koa (xoasr) TH BDJ{
EADC

HaumenoBanue, THIIb, MAPKH, MOJEJIH NPOAYKIHH, COCTABHbIC
YAaCcTH H31eJITHH HIIH KOMILIEKCA

Obo3navenne J0KYMEHTAIHH,
110 KOTOPO# BBINYCKACTCS
NPOAYKIHSA

ITpunaiexHOCTH:
DyTasp.

11. ITpubop s H3MEpeHHs apTEpHaIbHOTO JIaBJIEHHS H YaCTOThI
nyssca moaens PRO-39 B cocrase:

11.1. Ipubop nist H3MEPEHHsI apTEPHAILHOIO JaBiCHHS H
HacTOTHI IyJibca — |1 mryka

11.2. Manxera Ha 3anscrTbe — 1 mryka

11.3. IlneBMokamepa — 1 mrtyka

11.4. Barapeiiku thna AAA — 2 ITYyKH

11.5. I'apanTuitHbii Tanos — 1 mryka

11.6. UncTpykins no skcmiyatanuu — | mryka

11.7. Kopobka — 1 mtyka

ITpunaIexKHOCTH:

DyTaap.

12. Tpubop st H3MEpPEHHsl apTEPHAIBHOTO AABJICHHS H YaCTOThI
nyinca mojtens MED-57 B cocrage:

12.1. Ilpubop 151 W3MEPEHHs aPTEPUAILHOIO JABJICHHS
4acTOTh! Mynbca — | mTyKa

12.2. Manxera Ha 3ansAcTee — 1 mTyKa

12.3. [TneBMokamepa — 1 wryka

12.4. barapeiiku 1una AAA — 2 1ITyKH

12.5. lapanTritHbii TaJIOH — 1 mTyKa

12.6. UHcTpyKIus Mo SKCIayaraiuy — 1 mryka

12.7. ©ytnsip — 1 mryka

12.8. Kopobka — 1 mtyka

[TpuHagIe)HOCTH:

DyTiap.

13. Ipubop /ist H3MEPEHHs apTEPHAJILHOTO JAaBIICHHs H YaCTOThI
nyisca mojients MED-59 B cocraBe:

13.1. ITpubop 1st H3MEPEHHs apTEPHATBLHOIO JIaBJICHH 1
4acToThl Myjbca — 1 mryka

13.2. Mamxerta Ha 3ansictbe — 1 mTyKa

13.3. ITHeBmokamepa — 1 wiryka

13.4. barapeiiku Tuna AAA — 2 lTyKkH

13.5. lapanTwiinblii Tanon — 1 mryka

13.6. MucTpyKiuMs MO SKCIuTyatanun — 1 mryka

13.7. ®ytasp — | mryka

13.8. Kopobka — 1 mtyka

[TpunapiexHOCTH:

Dy1isip.

Koznos [1asen Baagumuposuy

 noanuck

(D.HU.0. 3aseurens)




EBPA3ZHUICKHAIN DKOHOMHUYECKH COI03
TTPUJIOKEHUE Ne2 Jlucr 1
k JIEKJTAPALIMM O COOTBETCTBUM EADC N RU JI-CH.AJ171.B.02923/19
Wudopmanus o npeAnpUsaTHAX-H3rOTOBUTEIIAX, BXOJSIINX B COCTAB TpaHCHALIHOHANBLHON KOMIIaHWH, Ha ’
NPOJYKIMIO KOTOPIX PacpOCTPaHAETCs ICHCTBHE Jlexnapanun o coorBercTBu TP EADC

Iosimoe naumenopanne Azpec (MecTO HAXOKACHAH)
npeAnpHATHS-A3TOTOBHTE/ISI
Andon Health Co., Ltd. Kuraii, No. 3 Jinping Street, YaAn Road, Nankai District Tianjin, 300190
Globalcare Medical Technology Co., Ltd. Kuraii, 7th Building, 39 Middle Industrial Main Road, European Industrial
Zone, Xiaolan Town, 528415 Zhongshan City, Guangdong Province

Kosznos I1aBen Bnaagumuposuy

TIOZINTHCh (®.U.0. 3asBuTeNA)
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