
_______________ Орган по сертификации Общества с ограниченной ответственностью "НИЦ ТЕСТ"
наименование органа по сертификации, включая организационно-правовую форму

юр. адрес: 117420, РОССИЯ, город Москва, улица Намёткина, дом 8 строение 1, этаж 4, офис 422
Адрес места осуществления деятельности: 117420, РОССИЯ, город Москва, улица Намёткина, дом 8

строение 1, этаж 4, офис 422
e-mail: ooo.nictest@gmail.com

ОГРН: 1167746426077
адрес, телефон, факс, ОГРН(ИП)

_________________________________ Номер записи в реестре аккредитованных лиц RA.RU. 11НВ63
регистрационный номер аттестата.аккредитации, когда и кем выдан

УТВЕРЖДАЮ
Руководитель органа по сертификации

С.В. Решилин
инициалы, фамилия

ЕШЕНИЕ ПО ЗАЯВЛЕНИЮ
№ 4396 от 20.01.2023 г.

В результате рассмотрения заявления №4396 от 20.01.2023г.
АКЦИОНЕРНОЕ ОБЩЕСТВО "АЛЬФА-МЕДИКА"______________________________________

наименование заявителя - юридического лица, ФИО индивидуального предпринимателя

Межрайонная инспекция Федеральной налоговой службы № 46 по городу Москве 01.01.2008,
ОГРН 1027700167868__________________________________________________________________

сведения о регистрации организации или индивидуального предпринимателя

Место нахождения: 125493, Россия, город Москва, улица Авангардная, дом 3, помещение I,
этаж 4, офис 2402

место нахождения (юридический адрес) и фактический адрес (включая наименование страны), телефон, факс, адрес электронной почты

о регистрации сертификата соответствия продукции требованиям технического(-их)
регламента(-ов) Таможенного союза (ЕАЭС):
Пульсоксиметр моделей MED-320, MED-321, MED-322, MED-325, ТН-330, PRO-ЗЮ, PRO-315 с
принадлежностями согласно приложению 1. Регистрационное Удостоверение № РЗН
2022/19096 от 12.12.2022, выданного Федеральной службой по надзору в сфере
здравоохранения (РОСЗДРАВНАДЗОР). Продукция изготовлена в соответствии с технической
документацией изготовителя.

полнее наименование продукции, включая сведения, обеспечивающие её идентификацию, а также наименование и реквизиты документа, в соответствии с- которыми изготовлена
продукция

наименование ТР ТС (ЕАЭС), на соответствие требованиям которого проводится подтверждение соответствия в форме декларирования

Код(ы) TH ВЭД ЕАЭС (ТС) 9018191000
Код(ы) ОКПД 2 26.60.12.129
Серийный выпуск

наименование объекта декларирования — серийный выпуск (с указанием срока действия) / партия (с ука мнием размера партии) / единичное- изделия (с указанием заводского № изделия),
а также реквизиты товаросопроводительной документации (при наличии), с указанием № и даты заключения контракта/договора, инвойса/спецификании и др.

Изготовитель продукции:
«В.Well Swiss AG.»

полное наименование изготовителя

Место нахождения: Швейцария, Bahnhofstrasse 24, 9443 Widnau______________________________
место нахождения (юридический адрес) и фактический адрес, - для юридического лица и его филиалов, которые производят продукцию, или место жительства -  для физического лица,

зарегистрированного в качестве индивидуального предпринимателя

ОРГАНОМ ПО СЕРТИФИКАЦИИ ПРОДУКЦИИ ПРИНЯТО РЕШЕНИЕ:
1. Отказать в сертификации заявленной продукции требованиям:

наименование ТР ТС (ЕАЭС), нормативных документов с указанием разделов (пунктов, подпунктов), предусмотренных данным (-ми) ТР ТС (ЕАЭС), иных документов

на основании: заявленная продукция не включена в «Единый перечень продукции, подлежащей обязательной
сертификации, и единого перечня продукции, подлежащей декларированию соответствия, внесении изменений в
постановление Правительства Российской Федерации от 31 декабря 2020 г. № 2467 и признании утратившими
силу некоторых актов Правительства Российской Федерации», утвержденный постановлением Правительства
Российской Федерации от 23.12.2021 г. № 2425, также заявленная продукция не подпадает под действие ТР ТС
004/2011 Технический регламент Таможенного союза "О безопасности низковольтного оборудования", ТР ТС
020/2011 Технический регламент Таможенного союза "Электромагнитная совместимость технических средств",
ТР ЕАЭС 037/2016 Технический регламент Евразийского экономического союза "Об ограничении применения
опасных веществ в изделиях электротехники и радиоэлектроники", и представление сертификата соответствия и
декларации о соответствии на указанную продукцию не требуется.

Эксперт  Ю.Н. Самойлова
ПОДПИСЬ инициалы, фамилия



ПРИЛОЖЕНИЕ 1
К РЕШЕНИЮ ПО ЗАЯВЛЕНИЮ

№ 4396 от 20.01.2023 г.

I. Пульсоксиметр модели MED-320, в составе:
1. Пульсоксиметр -  1 шт.
2. Элементы питания - батарея 1,5В типа ААА -  2 шт.
3. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
4. Коробка -  1 шт.
Принадлежности (поставляются опционально):
- Шнурок -  1 шт.
- Сумка-чехол -  1 шт.
- Силиконовый чехол -  1 шт.

II. Пульсоксиметр модели MED-321, в составе:
1. Пульсоксиметр -  1 шт.
2. Элементы питания - батарея 1,5В типа ААА -  2 шт.
3. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
4. Коробка -  1 шт.
Принадлежности (поставляются опционально):
- Шнурок -  1 шт.
- Сумка-чехол -  1 шт.
- Силиконовый чехол -  1 шт.

III. Пульсоксиметр модели MED-322, в составе:
1. Пульсоксиметр -  1 шт.
2. Элементы питания - батарея 1,5В типа ААА -  2 шт.
3. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
4. Коробка -  1 шт.
Принадлежности (поставляются опционально):
- Шнурок -  1 шт.
- Сумка-чехол -  1 шт.
- Силиконовый чехол -  1 шт.

IV. Пульсоксиметр модели MED-325, в составе:
1. Пульсоксиметр -  1 шт.
2. Элементы питания - батарея 1,5В типа ААА -  2 шт.
3. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
4. Коробка -  1 шт.
Принадлежности (поставляются опционально):
- Шнурок -  1 шт.
- Сумка-чехол -  1 шт.
- Силиконовый чехол -  1 шт.

V. Пульсоксиметр модели ТН-330, в составе:
1. Пульсоксиметр -  1 шт.
2. Элементы питания - батарея 1,5В типа ААА -  2 шт.
3. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
4. Коробка -  1 шт.
Принадлежности (поставляются опционально):
- Шнурок -  1 шт.
- Сумка-чехол -  1 шт.
- Силиконовый чехол -  1 шт.



VI. Пульсоксиметр модели PRO-ЗЮ, в составе:
1. Пульсоксиметр -  1 шт.
2. Элементы питания - батарея 1,5В типа ААА -  2 шт.
3. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
4. Коробка -  1 шт.
Принадлежности (поставляются опционально):
- Шнурок -  1 шт.
- Сумка-чехол -  1 шт.
- Силиконовый чехол -  1 шт.

VII. Пульсоксиметр модели PRO-315, в составе:
1. Пульсоксиметр -  1 шт.
2. Элементы питания - батарея 1,5В типа ААА -  2 шт.
3. Руководство по эксплуатации -  1 шт.
4. Коробка -  1 шт.
Принадлежности (поставляются опционально):
- Шнурок -  1 шт.
- Сумка-чехол -  1 шт.
- Силиконовый чехол -  1 шт.

Эксперт Ю.Н. Самойлова
ПОДПИСЬ инициалы, фамилия


