EB SERTIFIKATAS
numeris: 2111436CE02

Pilna kokybés uZztikrinimo sistema
Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB, 11 priedas i§skyrus (4)
(Ila, I1 b ar III prietaisai)

Gamintojas:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem

Belgija

Produkty kategorijai(oms):

Terpés ruoSimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embriony padengimui,
kiauSialgsciy ir spermatozoidy naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido
injekcijai (ICSI), pagalbinéms reprodukcinéms technologijoms (ART) ir ebriony perneSimui.

DEKRA suteikia teise naudoti EB notifikuojancios organizacijos identifikuojantj numerj nurodyta Zemiau kartu su CE
Zenklinimo atitiktimi produktams atitinkantiems techning dokumentacija ir atitinkantiems jiems taikoma CE direktyva:

0344

Dokumentai, kuriais remiamasi sertifikate:

Sertikavimo praneSimas 2111436CN, suteikti 2007 m. gruodzio 11 d.
Priedas, iSduotas 2009 m. spalio 23 d.

Siuo dokumentu DEKRA patvirtina, kad auk3&iau nurodytas gamintojas atitinka ,Besluit Medische Hulpmiddelen’
nuostatas, 1993 m. birZelio 14 d olandy pakeista direktyva 93/42/EEB deél medicinos prietaisy, jskaitant visus vélesnius
pakeitimus. Gamintojas jgyvendino kokybes uZtikrinimo sistema kiirimui, gamybai ir galutinei kontrolei auk§tiau
nurodyty produkty kategorijai pagal 1993 m. birZelio 14 d. direktyvos 93/42/EEB II priedo II nuostatas ir periodinei
prieZitirai. Teikiant rinkai I1I klasés prietaisus privalomas papildomas prietaiso patikros CE sertifikatas pagal prieda II.
Bitina informacija, susijusi su gamintojo kokybés vadybos sistema, iskaitant paslaugas ir nuoroda j atitinkamus
dokumentus, nagrinéjamojo produkto ir atlickamo vertinimo, yra pateikti sertifikavimo pranesime, kuris yra neatskiriama
sertifikato dalis.

Sis sertifikatas galioja iki: 2018 m. spalio 1 d.
Pirma karta i§duotas: 2009 m. spalio 23 d.
13duotas: 2015 m. spalio 1 d.

DEKRA sertifikavimas B.V.

[rasyta ranka: parasas] [rasyta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood ing. A.AM. Laan
Vykdantysis direktorius Sertifikavimo vadovas

LeidZiami neatsicjami Sio sertifikato leidimai ir ataskaitos
DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuota organizacijos, kuros identifikacinis numeris 0344

DEKRA sertifikavimas B.V. Meander 1051, 6825MJ
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 w

em P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Olandija
tion.com }monés registracijos numeris 09085396




PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436CE02 /11

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Terpés ruosimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embriony padengimui,
kiauSialas€iy ir spermatozoidy naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinéms reprodukcinéms technologijoms (ART) ir ebriony perne$imui.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem

Belgija

Sis sertifikatas galioja §iems produktams:

[Ta klasé: mineralinis aliejus kultiiros padengimui

Produkto pavadinimas | FertiCult mineralinis aliejus
Produkto kodas MINOIL050
MINOIL050 32
MINOIL100
MINOIL100_32
MINOIL250
MINOIL500
DEKRA sertifikavimas B.V.
[rasyta ranka: parasas] [rasyta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood ing. A.AM. Laan
Vykdantysis direktorius Sertifikavimo vadovas

Leidziami neatsiejami $io sertifikato leidimai ir ataskaitos
DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuota organizacijos, kuros identifikacinis numeris 0344

DEKRA sertifikavimas B.V. Meander 1051, 6825MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Olandija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Imonés registracijos numeris 09085396




PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436CE02

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

2/11

Terpés ruosimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir zmogaus embriony padengimui,
kiausialaséiy ir spermatozoidy naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinéms reprodukeinéms technologijoms (ART) ir ebriony perneSimui.

I8duota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem

Belgija

1Ib klase: terpés be papildomy medicininiy medziagy

Produkto pavadinimas | Sil-Select Stock Sil-Select Stock su fenolio raudonuoju

Produkto kodas SIS010 SISO10PR
SIS012 SISO012PR
SIS020 SIS020PR
SIS050 SISO50PR
SIS050 32 SIS050 32PR
SIS100 SIS100 32 PR
SIS100 32 SIS250PR
SIS250 SIS250PR
SIS500 SIS500PR
SIS5000

DEKRA sertifikavimas B.V.

[ra8yta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood
Vykdantysis direktorius

Leidziami neatsiejami Sio sertifikato leidimai ir ataskaitos

DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuota organizacijos, kuros identifikacinis numeris 0344

[raSyta ranka: parasas]
ing. A, AM. Laan
Sertifikavimo vadovas

DEKRA sertifikavimas B.V. Meander 1051, 6825MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, Olandija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Imonés registracijos numeris 09085396




PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436CE02

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

3/11

Terpés ruoSimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embriony padengimui,
kiauSialasCiy ir spermatozoidy naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinéms reprodukcinéms technologijoms (ART) ir ebriony pernesimui.

ISduota:

FertiPro N.V.

Industriepark Noord 32

8730 Beernem

Belgija

IIb klasé: terpés be papildomy medicininiy medziagy

Produkto pavadinimas | Sil-Select Plus Upper Layer Sil-Select Plus Upper layer su fenolio raudonuoju

Produkto kodas SIPO25UP SIP025PR UP
STP042UP SIP042PR_UP
SIP012UP SIPO10PR UP
SIPO20UP SIPO12PR_UP
SIP020UP AF SIP020PR_UP
SIPOSOUP SIPO50PR UP
SIPOSOUP_AF SIP100PR_UP
SIP100UP SIP250PR_UP
SIP100UP_AF SIPS00PR_UP
SIP250UP
SIP500UP

DEKRA sertifikavimas B.V.

[ra8yta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood
Vykdantysis direktorius

Leidziami neatsiejami Sio sertifikato leidimai ir ataskaitos

[raSyta ranka: parasas]
ing. A.A.M. Laan
Sertifikavimo vadovas

DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuota organizacijos, kuros identifikacinis numeris 0344

DEKRA sertifikavimas B.V. Meander 1051, 6825MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Olandija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com [monés registracijos numeris 09085396




PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436CE02

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Terpés ruoSimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zzmogaus embriony padengimui,

4/11

kiausialgséiy ir spermatozoidy naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinéms reprodukcinéms technologijoms (ART) ir ebriony pernesimui.

I$duota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem

Belgija

b klaseé: terpés be papildomy medicininiy medzZiagy

Produkto pavadinimas | Sil-Select Plus 80%

Sil-Select Plus 80%su fenolio raudonuoju

Produkto kodas SIP80 010

SIP80 010PR

SIP80 012

SIP80_012PR

SIP80_020

SIP80_020PR

SIP80 050

SIP80_050PR

SIP80 100

SIP80 100PR

SIP80 250

SIP80 250PR

SIP80_500

SIP80 500PR

DEKRA sertifikavimas B.V.

[ra8yta ranka: parasas] [rasyta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood ing. ALAAM. Laan
Vykdantysis direktorius Sertifikavimo vadovas

Leidziami neatsiejami $io sertifikato leidimai ir ataskaitos

DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuota organizacijos, kuros identifikacinis numeris 0344

DEKRA sertifikavimas B.V. Meander 1051, 6825MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, Olandija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com [monés registracijos numeris 09085396
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PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436CE02

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

5/11

Terpés ruoSimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embriony padengimui,
kiausialgsCiy ir spermatozoidy naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinéms reprodukcinéms technologijoms (ART) ir ebriony perneSimui.

I8duota:

FertiPro N.V.

Industriepark Noord 32

8730 Beernem
Belgija

IIb klasé: terpés be papildomy medicininiy medziagy

Produkto pavadinimas | Sil-Select Plus Lower layer Sil-Select Plus Lower layer su fenolio raudonuoju

Produkto kodas SIP0251.O SIPO25PR LO
SIP042L.O SIP042PR LO
SIP012L.O SIPG10PR LO
SIPO20LO SIPO12PR_LO
SIP020LO_AF SIP020PR LO
SIPOSOLO SIPO50PR LO
SIPOS0LO AF SIP100PR _LO
SIP100LO SIP250PR LO
SIP100LO_AF SIP500PR_LO
SIP250LO
SIP500LO

DEKRA sertifikavimas B.V.

[rasyta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood
Vykdantysis direktorius

[raSyta ranka: parasas)
ing. A.A.M. Laan
Sertifikavimo vadovas

Leidziami neatsicjami $io sertifikato leidimai ir ataskaitos

DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuota organizacijos, kuros identifikacinis numeris 0344

DEKRA sertifikavimas B.V. Meander 1051, 6825MJ
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-c

em P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Olandija
ation.com |monés registracijos numeris 09085396




PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436CEQ2

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Terpés ruoSimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir 7mogaus embriony padengimui,

kiausialgsciy ir spermatozoidy naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/ intracitoplazminei spermatozoido injekcijai

(ICSI), pagalbinéms reprodukcinéms technologijoms (ART) ir ebriony pernesimui.

I8duota:

FertiPro N.V.

Industriepark Noord 32

8730 Beernem
Belgija

1Ib klasé: terpés be papildomy medicininiy medZiagy

Produkte pavadinimas | FertiCult Flushing terpé Plovimo/inseminacijos | OEM auginimo terpé
be Zmogaus albumino terpé be Zmogaus be Zmogaus
albumino albumino
Produkto kodas FLUSHOOIN WASHO0IN OEM_ CULTO01N
FLUSH 002 N WASHO002N OEM_CULTO002N
FLUSHO05N WASHO0S5N OEM_CULTO05N
FLUSHO10N WASHO10N OEM_CULTO010N
FLUSHO20N NHSA NIS | WASHO12N OEM CULT020N
FLUSHO050N WASHO020N OEM CULTO050N
FLUSH100N WASHO50N OEM CULTI100N
FLUSH250N WASHI100N OEM CULT250N
FLUSHS500N WASH250N OEM_CULTS500N
WASHS500N
DEKRA sertifikavimas B.V.

[raSyta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood
Vykdantysis direktorius

[raSyta ranka: parasas]
ing. A.AM. Laan
Sertifikavimo vadovas

Leidziami neatsiejami $io sertifikato leidimai ir ataskaitos

DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuota organizacijos, kuros identifikacinis numeris 0344

DEKRA sertifikavimas B.V. Meander 1051, 6825MJ Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, Olandija

T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www dekrz

certification.com Jmonés registracijos numeris 09085396




PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436CE02 7/11

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Terpés ruosimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir zmogaus embriony padengimui,
kiaugialas&iy ir spermatozoidy naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinéms reprodukcinems technologijoms (ART) ir ebriony pernesimui.

[Sduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem

Belgija

1II klasé: terpés su Zmogaus albuminu

Produkto pavadinimas Nuoroda j DE sertifikato numerij
SpermFreeze 2111436DE0O4
EmbryoFreeze/Thaw
EmbryoFreeze
EmbryoThaw
VitriFreeze
VitriThaw
VitriFreeze E
VitriThaw ES

OEM auginimo terpé 2111436DEOS
FertiCult plovimo terpé 2111436DEO03
FertiCult plovimo terpé su
fenolio raudonuoju
Plovimo/inseminacijos terpe
Plovimo/inseminacijos terpé
su fenolio raudonuoju
FOEM plovimo terpe

DEKRA sertifikavimas B.V.

[ragyta ranka: parasas] [radyta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood ing. A.A.M. Laan
Vykdantysis direktorius Sertifikavimo vadovas

Leidziami neatsiejami $io sertifikato leidimai ir ataskaitos
DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuota organizacijos, kuros identifikacinis mumeris 0344

DEKRA sertifikavimas B.V. Meander 1051, 6825MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, Olandija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Imonés registracijos numeris 09085396



PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436CE02 8/11

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Terpés ruosimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embriony padengimui,
kiauSialgs¢iy ir spermatozoidy naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinéms reprodukcinéms technologijoms (ART) ir ebriony perne§imui.

Isduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem

Belgija

HI klasé: terpés su gentamicinu

Produkto pavadinimas Nuoroda j DE sertifikato numerj
OEM auginimo terpé be 2111436DEOS3
Zmogaus albumino su
gentamicinu
DEKRA sertifikavimas B.V.
[rasyta ranka: parasas] [rasyta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood ing. A.A.M. Laan
Vykdantysis direktorius Sertifikavimo vadovas

Leidziami neatsiejami Sio sertifikato leidimai ir ataskaitos
DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuota organizacijos, kuros identifikacinis numeris 0344

DEKRA sertifikavimas B.V. Meander 1051, 6825MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Olandija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com Imonés registracijos numeris 09085396




PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436CE02 9/11

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Terpés ruoSimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embriony padengimui,
kiauSialgsCiy ir spermatozoidy naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinéms reprodukcinéms technologijoms (ART) ir ebriony perneSimui.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem

Belgija

Tankio gradientiné sistema silicio pagrindu spermatozoidy paruosimui (III klasé)
Produkto pavadinimas Nuoroda i DE sertifikato numerj

Sil-Select Stock su
gentamicinu

Sil-Select Stock su fenolio
raudonuoju ir gentamicinu
Sil-Select Plus Upper layer su
gentamicinu

Sil-Select Plus Upper layer su
fenolio raudonuoju ir
gentamicinu

Sil-Select Plus 80% su
gentamicinu

Sil-Select Plus 80% su fenolio
raudonuoju ir gentamicinu
Sil-Select Lower layer su
gentamicinu

Sil-Select Lower layer su
fenolio raudonuoju ir
gentamicinu

2111436DE06

DEKRA sertifikavimas B.V.

[rasyta ranka: parasas] [rasyta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood ing. A.AM. Laan
Vykdantysis direktorius Sertifikavimo vadovas

Leidziami neatsiejami §io sertifikato leidimai ir ataskaitos
DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuota organizacijos, kuros identifikacinis numeris 0344

DEKRA sertifikavimas B.V. Meander 1051, 6825MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Olandija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com [monés registracijos numeris 09085396




PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436CE02 10/11

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Terpés ruosimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embriony padengimui,
kiaugialaséiy ir spermatozoidy naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido injekeijai
(ICSI), pagalbinéms reprodukcinéms technologijoms (ART) ir ebriony perneSimui.

I8duota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem

Belgija

111 klasé: terpés su zmogaus albuminu ir gentamicinu

Produkto pavadinimas Nuoroda j DE sertifikato numerj
GAIN Medium Blastocyst
OEM auginimo terpe su
gentamicinu

OEM auginimo terpé su
gentamicinu ir fenolio
raudonuoju

FertiCult Flushing terpé su 2111436DEO03
gentamicinu

FertiCult Flushing terpé su
fenolio raudonuoju ir
gentamicinu
Plovimo/inseminacijos terpé
su gentamicinu
Plovimo/inseminacijos terpé
su fenolio raudonuoju ir
gentamicinu

OEM plovimo terpé su fenolio
raudonuoju ir gentamicinu
OEM Sperm plovimo terpe
OEM Sperm plovimo terpe
Plus

GAIN ankstyvos stadijos terpé | 2111436DE03/2111436DE0S

2111436DE03

DEKRA sertifikavimas B.V.

[raSyta ranka: parasas] [raSyta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood ing. ALAAM. Laan
Vykdantysis direktorius Sertifikavimo vadovas

Leid¥iami neatsiejami §io sertifikato leidimai ir ataskaitos
DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuota organizacijos, kuros identifikacinis numeris 0344

DEKRA sertifikavimas B.V, Meander 1051, 6825MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Armhem, Olandija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 wiww.dekra-certification.com [monés registracijos numeris 09085396




PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436CE02 11/11

ATITIKTIS CE ZENKLINIMUI
MEDICINOS PRIETAISAI

Terpés ruosimui, darbui, plovimui, kriokonservavimui, in vitro auginimui ir Zmogaus embriony padengimui,
kiauSialgsciy ir spermatozoidy naudojimui apvaisinimui in vitro (IVF)/intracitoplazminei spermatozoido injekcijai
(ICSI), pagalbinéms reprodukcinéms technologijoms (ART) ir ebriony pernesimui.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem

Belgija

Terpés su specialiais priedais (I1I klasé)
Produkto pavadinimas Nuoroda j DE sertifikato numerj
10% PVP in FertiCult
Flushing terpéje
FertiCult Aspiration terpé
OEM Aspiration terpe

2111436DEO7

Pirminé data: 2009 m. spalio 23 d.
Perzitiréta: 2015 m. lapkricio 25 d.

DEKRA sertifikavimas B.V.

[raSyta ranka: parasas] [raSyta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood ing. A.A.M. Laan
Vykdantysis direktorius Sertifikavimo vadovas

Leidziami neatsiejami $io sertifikato leidimai ir ataskaitos
DEKRA sertifikavimas B.V. yra notifikuota organizacijos, kuros identifikacinis numeris 0344

DEKRA sertifikavimas B.V. Meander 1051, 6825MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Olandija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra-certification.com ]monés registracijos numeris 09085396




