JAEK/ITAPALIIA ITPO BUITIOBI/THICTH
ME/ITHYHUX BUPOBIB N 1
(Bepcia 02 gio 27.01.2023 p.)

BHPOBHHUK
Ellex Medical Pty Ltd, 3-4 Second Avenue, Mawson lakes, South Australia 5095, Australia / Ennexc
Menikan I1t1 JIta, 3-4 Cexong ABento, Maycon seiikc, [liBnenna Asctpanis 5095, ABctpaitisi.

B OCOKI YIIOBHOBAKEHOI'O IIPE/ICTABHHKA BHPOFHHKA B YKPAIHI

TOBAPUCTBA 3 OBMEXEHOI BIITOBIZAJIBHICTIO «OIITIAES ITJIKOCy, anpeca: mpociekT
Kiposa, Oyn. 62, mpum. 22, m. [Iuinpo, 49054, Ykpaina, Ten 38(056) 371-77-29; enekrpoHHa moIITa:
info@optidea.com.ua, xox 3a €JIPTIOY 38676627, B ocobi aupektopa Hiponosa O.B., mo agie 3a
norosopoM-aoBipeHicTio BupooHuka Ellex Medical Pty Ltd / Ennexc Menikan [1t1 JIta Big 13.04.2021p.

ITIIJITBEP/[’KYE, 11]O BUPOBH ME/IHYHI:
OdranbpMoIIOrivHi J1a3epu Ta akcecyapu (mepenik MeAuuHuX BUpoOiB 3a3HaueHuil y Jlogatky Ne 1, o
€ HEB1/1’€MHOIO YaCTUHOIO 1€ Jlexapaliii npo BiANOBIIHICTb)

KJIAC PH3HUKY:
116 3a xpuTepisimMu knacudikaiii 3riiHo 104aTKy 2 TeXHIUHOTO perjiaMeHTy 1010 MEAUYHUX BUPOOIB

BinoBinawTh BUMoram TexHIYHOr0 perjiaMeHTy L1010 MeANYHUX BHPOOIB, 3aTBEPIAKEHOT0
ITocranoBoro KabGinery MinicTpiB Ykpainu Bia 2 :xoBTHs 2013 p. Ne 753
[Ipouenypa OLIHKH BIAOBITHOCTI ITpoBeAeHa 3riiHO JlonaTkom 3, 3a BUKIIFOUEHHSAM MYHKTIB 8-11

JAEKJTAPALIIIO CKIIA/IEHO HA ITIJICTABI:

I. Ceptudikaty npo BIANOBIIHICT, BUMOraM TeXHIYHOro perjiaMeHTy HI0J0 MEIUYHHUX
BUpoOiB Ne UA.MD.412-21 Bix 27.01.2023 p. aiticauii 1o 17.08.2026 p. (nepiue BunanHs: «18» cepnus
2021 p.);

2. CeptudikaTy npo BiANOBIIHICTH CUCTEMH yIpaBiiHHA sikicTio 10 Bumor JICTY EN ISO
13485:2018 (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT) Ne UA.SM.219-21 Bix 18.08.2021 p. nie
1o 17.08.2024 p.

CEPTH®IKATH BH/TAHO:

Opranowm 3 ouinku BianosigHocti TOB « YKPMEJICEPT», anpeca: Byn. [IparomanoBa, Oya. 1-
A, od. 2, m. Kuis, 02059, Ykpaina, npuzHadueHUM MiHEKOHOMPO3BUTKY YKpaiHU 3a 11eHTU]IKAIIHHIM
Homepom UA.TR.099

TexHiyHa AOKyMEHTaIlii Ha MEIUYHI BUpOOM po3poOjeHa 1 BIpoOBaKeHAa Ta 30epiraerbes y
YIIOBHOBaXKEHOTO TpEACTaBHUKA B YKpaiHi 3a anpecoro: npocnekm Kiposa, 6yo0. 62, npum. 22, m.
Jninpo, 49054, Ykpaina.

Jlexnapariito mpo BIAMOBIIHICTh CKIIAJEHO Bij IMEH1 Ta Mij BIAMOBIJAIBHICTH BUPOOHHUKA.
BinnoiganbHiCTh 32 JOCTOBIPHICTH HaJjaHOi 1H(OpMallii Hece BUPOOHUK.

Hesix’emHoro yactuHoro naHoi Jlexnapanii npo BiAMOBIAHICT € HACTyHI JlonaTku:
Honatok Ne 1 3 nepenikoM BUpoOiB METUUHUX
JlonaTtok Ne2 3 mepestikoM HalliOHANBHUX CTAHIAP TR 1 MDKHApOJAHHUM Ta 3aCTOCOBaHI1 IPU
BHUTOTOBJICHI BUPOOIB.

Hara Bumycky: 27.01.2023 p.

Y1oBHOBa)KE€HUI NIPEJICTABHUK BUPOOHUKA

mupextop TOB «OIITIJES TUTFOC» Hiponos O.B

(T11B)



JMooamok Nel
00 /lexnapauyii npo ionogionicme meouunux eupooie Ne 1
(Bepcin 02 gio 27.01.2023 p)

O¢manvmonocziuni nazepu ma axkcecyapu

Ne Ha3zpa Bupo0y MeJUYHOI0 YKPAIHCbKOI0 MOBOIO Ha3zBa Bupo0y MeqU4YHOT 0
aHIJIiCbKOI0 MOBOIO

Ogmanvmonocziuni nazepu / Ophthalmic lasers

1. | Jlazep opransmonoriunuii Integre Pro LP5532 Integre Pro LP5532

2. | Jlazep opransmonoriunumii Integre Pro LP1RG Integre Pro LP1RG

3. | Jlazep odransmonoriuauii Integre Pro LP561 Integre Pro LP561

4. | Jlazep opransmonoriynuii Integre Pro L2RY Integre Pro L2RY

5. | JIazep odranemonoriunuii Integre Pro Scan LP6G Integre Pro Scan LP6G

6. | Jlazep odranemonoriunuit Integre Pro Scan LP6RG Integre Pro Scan LP6RG

7. | Jlazep odranemonoriunuit Integre Pro Scan LP6RY Integre Pro Scan LP6RY

8. | Jlazep obransmomnoriunmii Integre Pro Scan LP6Y Integre Pro Scan LP6Y

9. | Jlazep odransmonoriyauii Tango LT5106-T Tango LT5106-T

10. | JIazep odpranemonoriunuit Tango Reflex LT5106-T Tango Reflex LT5106-T

11. | JIazep odpranemonoriunuit Ultra Q LQP3106-U Ultra Q LQP3106-U

12. | JIazep odpranemonoriunuit Ultra Q Reflex LQP3106-U | Ultra Q Reflex LQP3106-U

13. | JIazep odpranemonoriuauit Solo LT5106-S Solo LT5106-S

14. | JIazep odpranemonoriunuit Tango Neo LT5106-T Tango Neo LT5106-T

15. | JIazep odpranemonoriunuit Tango Reflex Neo LT5106- | Tango Reflex Neo LT5106-T
T

16. | JIazep odpranemonoriunuit Ultra Q Reflex Neo Ultra Q Reflex Neo LQP3106-U
LQP3106-U

Honomirxcui 3acoou 0o opmanvmonociunux nasepie / Auxiliary means for ophthalmic lasers

17. | OcHoBa cToOJIa, MPUCTOCOBAHA VISl 1HBAJIITHOTO Bi3Ka Wheelchair accessible, mobile table

base
18. | OcHoBa crona mo6iibHa (h-6a3a) Total Solution Mobile Base (h-base)
19. | OcHoBa cToJia, MPUCTOCOBAHA VISl IHBAJIITHOTO Bi3Ka Total Solution Wheelchair
(u-6a3za) Accessible Base (u-base)
20. | Konona g MoTopu3oBaHoro crosa, Bucoka Hanpyra | High voltage (220-240V) column
(220-240B) for Motorised Table
21. | KonoHna juis MOTOpU30BaHOTO cTOJIa, HU3bKa Hampyra | Low voltage (110-120V) column
(110-120B) for Motorised Table

Y1oBHOBa)KE€HUI NIPEJICTABHUK BUPOOHUKA

mupextop TOB «OIITIJES TUTFOC» Hiponos O.B

(T11B)




Hooamox Ne2
00 /lexnapauyii npo ionogionicme meouunux eupooie Ne 1
(Bepcin 02 gio 27.01.2023 p)

Ilepenix nayionanvrux cmanoapmis, AKi i0eHMUYHI MIZCHAPOOHUM MA 3ACMOCOBAHI NPU BUSOMOBIEHI
8upobIs. 3aznaueni uwge 06'ekmu dekaiapayii 8i0N0BI0AIOMb GUMOLAM:

JCTY EN ISO 13485:2018
EN ISO 14971:2015
JCTY ENISO 15223-1:2018

JCTY EN 62366:2015
JCTY EN 60601-1:2015

JCTY EN 60601-1-2:2017

JCTY EN 60601-1-6:2015

JACTY EN 60601-2-22:2015

JCTY EN 62304:2014

Y1oBHOBa)KE€HUI NIPEJICTABHUK BUPOOHUKA
mupexkrop TOB «OIITIAESA [TJIFOCy»

Menuuni BupoOu. Cucrema ynpasiiHHA sikicTio. Bumorn momo perymoBanas (EN ISO
13485:2016, IDT, ISO 13485:2016, IDT)

Bupo6u meauuni. Hacranosu mono ympasiiaas pusukom (EN ISO 14971:2012, IDT)
3aco0u MeIU4YHOI TeXHIKM. YMOBHI MO3HAYKM Ha €THKETKaX 3aCO00iB MEOWYHOI TEXHIKH,
MapKyBaHHsI Ta 000B’s3KkoBi Bigomocti. YactuHa 1. 3araneni Bumoru (EN ISO 15223-
1:2016, IDT, ISO 15223-1:2016, IDT)

Bupobu memnuni. 3acTocyBaHHsI €proHOMIYHOTO MPOEKTYBaHHS MequYHUX BHPOOiB (EN
62366:2008/A1:2015, IDT; IEC 62366:2007/A1:2014, IDT). 3mina Ne 1:2019

Bupobu memuuni enexktpuyni. Yactiaa 1. 3aranpHi BUMOTH MO0 OC3MEKH Ta OCHOBHHX
pobouux xapaktepuctuk (EN 60601-1:2006; A11:2011, IDT)

Bupobu memuuni enextpuyni. YactrHa 1—2. 3araabHi BUMOTH 1100 O€3MEKH Ta OCHOBHHX
pobounx xapakrepuctHk. JJonarkouii crangapt. EnextpomarHiTHi 30ypeHHs. Bumoru ta
BunpoOyBanus (EN 60601-1-2:2015, IDT; IEC 60601-1-2:2014, IDT)

BupoOu menuuHi enekrpuuni. YactuHa 1-6. 3araabHi BAMOTH 100 OE3IIEKH Ta OCHOBHHX
pobounx xapaxrepuctuk. JlomatkoBuii cranmapt: Ekcruryartamiiina npuaatHicts (EN
60601-1-6:2010, IDT)

Bupobu memnuni enextpuuni. Yactuna 2-22. JlomaTkoBi BUMOTH OO O€3MEKH Ta
OCHOBHHUX €KCIUTyaTalliiHUX pOOOYMX XapaKTEPHCTHK XipypriyHOTO, KOCMETHYHOTO,
JIIarHOCTUYHOTO Ta TepaneBTUYHOrO JiazepHoro ooiaananus (EN 60601-2-22:2013, IDT)
[Iporpamue 3a0e3neYeHHs MeMYHUX TPUCTPOIB. IIporiecu KUTTEBOTO IUKITY IPOTPAMHOTO
3abe3nevenss (EN 62304:2006, IDT). 3i 3minotro 1:2019

Hiponog O.B.
(ITIB)




