
llogotipasl Atiti kties sertifikatas TF-001

Perii[rdta: F

Data:2OL5|1L/23

Gamintojas:
Sunlight Medical, lnc. 5570 Florida Mining Blvd S., Suite 603, Jacksonville, FL32257

tgaliotas atstovas:
RMS-UK Limited, 28 Trinity Road, Nailsea, Somerset, BS4 8 4NU, Anglija

Kokyb6s sitema:
Gamintojo kokybes vadybos sitema patvirtinta Airijos nacionalinris standartq organizacijos
(NSAI) pagal EN ISO 13485:2003+AC:2O12. Produktq (steriliq pipediq) sterilizavimas patvirtintas
notifikuojandios orga nizacijos NSAI pagal direktyvo s 93 / 42 /EEB V priedq.

Notifikuojanti organizacija :

Airijos nacionalind: standartttr organizacija, 1 swift Square, Northwood Santry, Dublinas 9, Airija.
NB#OO50

V. Klasifikaciia: Class ls

Vl. GMDN kodas: 38522
Vll. Produktas (-ai): pipetds {ii0reti sqra5q)

Vlll. AukiEiau nurodytas produktas (-ai) atitinka iemiau nurodytus standartus:

Mes, gamintojas, patvirtiname, kad aukiliau nurodyti medicinos prietaisai atitinka direktyvos
93/4Z(EEB V priedo taikomas nuostatas medicinos prietaisams. Sertifikato registracijos nr.
252.944.

lX. Galiojimo laikas: 2017-09-23

[raSyta ranka: paraiasf [raiyta ranka: L1/25/2015]

il.

llt_

IV.

ISO 11607-1:2009 Pakavimo mediiagos ir medicinos prietaisq sterilizuojamos
sistemos. I dalis: bendri reikalavimal

EN ISO L4971:70L2 Medicinos prietaisai-rizikos valdymo taikymas medicinos
prietaisams

ISO 15223-1:2012 Medicinos prietaisai-simboliai, naudojami medicinos prietaisri
ienklinime, Zenklinimas ir teikiama informaciia

lso 11L37-
1:20O6/AL:2073

Sveikatos prieiiuros produktq sterilizavimas - Svitinimas-medicinos
prietaisq sterilizacijos reikalavimai pltitrai, validacijai, rutininei
kontrolei

$A],L137-2:2O13 Sveikatos prieiilros produktq sterilizavimas. Svitinimas.
Sterilizavimo dozes nustatymas.

EN ISO

13485:2003/ AC:ZSL2

Medicinos prietaisai-Kokybes vadybos sistema-reglamentuojantys
reikalavimai
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llogotipasl Siilomq pipeiiq lente16

09/7812A14

SIULoMU PIPEdIU LENTELE
PIPETES TIPAS KATALOGO

NUMERIS
MATMENYS KAMPAS VARIANTAI PASKIRTIS

IntracitoplazmineS
spermatozoidq

injekcijos (ICSI)
i4fekcin€s pipetOs

SIC-45V-xxL(-U) ID:6 pm
VD:4-4.5 pm

00-450 Trumpas
siaurejantis
smaipalvs

Spermatozoido
injekcijai i
kiauSalqstg

SIC-a5H-rx(-U) lD:6 pm
VD:4-4.5 um

00-450 Ilgas siar.rrejantis
smaigalys

SIC-45W-xxL(-Lr) ID: 6 pm
VD:4-4.5 pm

00-450 Tvirtas
siaurejantis
smaiealvs

SIC-45T-xxl.(-rD ID:6 pm
Vf):4-4.5 um

00-45u Ilgas siaurejantis
nesmailas

SIC-45N-xxL(-U) ID:6 pm
VD:4-4.5 pm

00-450 Trumpas
siaurejantis
nesmailas

SIC-50V-xxL(-U) ID: 7 pm
VD:4.5-5 pm

01r_45o Trumpas
siaurejantis

smailas
SIC-50H-xx(tl) ID: 7 pm

VD:4.5-5 um
00-450 llgas siaurejantis

smailas
SIC-50W-xxL(-U) ID: 7 pm

VD:4.5-5 trrm
00-450 Tvirtas

siaurejantis
smailas

SIC-50N->xL(-Lt) lD:7 pm
YD:4.5-5 pm

00-450 Trumpas
siaurejantis
nesmailas

SIC-50V-xxL(-tf ID:7 ym
VD:4.5-5 pm

00-450 Trumpas
siaurejantis

smailas
SIC-55V-rc<L(-U) ID:7 pm

VD:4.5-5 pm
00-450 Trumpas

siaureiantis
smailas

SIC-55H-xx(U) ID: 7 pm
VD:5-5.5 um

00,450 Ilgas siaurejantis
smailas

SIC-55W-,o,rl-(-U) ID:7 pm
\rD:5-5.5 pm

0u-45, Trumpas
siaurejantis

smailas
SIC-55N-)oil(-U) ID: 7 pm

VD:5-5.5 pm
00-450 Trumpas

siaurejantis
nesmailas

Pipetes spermatidq
iniekciiai

SIC-70W-:or ID: 9 pm
VD:6.5-7.5 pm

00-450 Trumpas
siaurejaotis

smailas

Nesubrendusios
spermos lqsteles

(spermatido)
injekcijai !
kia5ial4st9.

SIC-90W-x-x ID:11 pm
VD:8.5-9.5 pm

00-450 Trumpas
siaurejantis

smailas
SIC-100W-xx ID: 12 pm

VD:9.5-10.5 pm
00-450 Trumpas

siaurejantis
smailas

SIC-120W-xx ID: 14 pm
VD:11-12 pm

0u-45, Trumpas
siaurejantis

smailas

Laikandios pipetes

SHP-70-xx lD:7V79 pm
VD:15-20 um

00-45u N/A Kiau5ial4stes ar
embriono

laikymui ICSI m
kitos

mikromanipuliaci
nes procedfiros

metu

SHP-70S-xx ID:70-79 pm
VD:10-15 um

00450 N/A

SIIP-90-xx lD:90-99 pm
YD:15-20 um

00-450 N/A

SHP-I00-xx ID: 100-120 pm
\'D:15-20 um

00-450 NiA

SIIP-120-xx ID: 121-130 pm
VD:15'20 pm

0u-45u NiA



Iogotipas] Siilomq pipeiiu lente16

09/1812014

SHP-1 30-xx ID: 131-140 pm
VD:15-20 um

00-450 N/A

SFIP-15O-xx ID: 141-160 pm
VD:15-20 um

00-450 N/A

SHP-120B-xx ID: 121-130 pm
VD:25-30 um

00-450 N/A

SIIP-120D-x ID: 121-130 pm
VD:30-40 um

00-450 NiA

SHP-130R-xx ID: 131-140 pm
VD:25-30 um

00-450 N/A

SHP-1508-xx ID: 141-160 pm
VD:25-30 um

00-450 N/A

St{P-1 80B-xx ID: 170-180 pm
VD:25-30 um

0u-450 N/A

Sukimo zonos
pipetds

SZD-10-xx
SZD-lOD-xx

ID: l2-14 pm
VD:8-10 trrm

00-450 PlokSdias antgalis

RUgStinio tirpalo ar
fermento jvedimas j

SZD-12-xx
SZD-I2D-xx

ID: 13-15 trrm
\D:10-12 pm apvalkalo zonq (i5orinj

apvalkalq), kad

susidarytq angele ir
padCtl embrionui pries

imolantaciia.

Dalinris zonos

atverimo {PZD)
pipetes

SPD-xx Plona siaurejanti
su uZdara, a5tria

virStrne

00-450 N/A MechaniSkai jpjauti
kiau5ialqst6s zonq
padedant embrionui
oriei imolantaciia

Denudacijos
pipet6s

SDP 20 t20- 24um

00
Ne5lifuotas
galiukas

>kamuoliniq lEsteliq
paialinimui nuo
zonos prieS

mikromanipuliacines
proced[ras ir
apvaisinimq

SDP 25 125- 29 um
SDP 30 130- 34 um
SDP- 40 135- 44 um
SDP 50 145- 54 um
SDP 60 r55- 64 um
SDP 70 165- 74 um
SDP 80 L7 5- 84 pm
SDP-7OP 65-74 Bm

00 Slifuotas galiukas

> perkelti lqsteles,
kiauiialqstes ir
embrionus i5 vieno
indo i kitq, kitq
apvaisinimo
procedIrq metu

SDP-8OP 75-84 wm
SDP.gOP 85-99 um
sDP-100P 100- l9um
SDP-I2OP 120- 39 pm

SDP-140P 140- 59 um
SDP.I6OP 160- 89 um
SDP.lgOP 190-219 vm
SDP-220P 220-249 um
SDP.25OP 250-289 pm

SDP-290P 290-319 um
SDP.32OP 320-349 um
SDP-350P 350-380 um

,\l tr'ulr,.s. s tvlhtqu'
flitu tL(o4;rrtt"tlr:t{t a !liuT
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Poliarinio kunelio
biopsin6s pipetes

SPB-l-52-xx

5PB-15X-xx

SPB-15S-xx

VD:13-15 prm oo-4so Z-plokidia
X-kampuota
S-smaila

Poliariniq k0nq
paSalinimui i5

imogaus kiauSialqstds
ir embriono PGD

Blastomeros
biopsin6s pipet6s

SBB-202-xx VD:18-22 um

oo-450
Z-plok5iia
X-kampuota

pa5alinti blastomeras
arba trofektodermos
lqsteles i5 imogaus
embriono PGD

SBB-25Z-xx YDl.23-27 pm

SBB-302-xx VD: 28-32 pm

SBB-352-xx VD: 33-37 pm

SBB-402-xx VD: 38-42 pm

SBB-20X-xx VD: 18-22 pm

SBB-25X-xx YD:23-27 trrm

SBB-3OX-xx VD: 28-32 pm

SBB-35X-xx VD:33-37 pm

SBB-40X-xx VD:3842 pm

Pastabos: xx - nurodo kampo pakitimE;

L- kai L pridedama po )o(, nurodo virS0nds-alk0nes ilgl 1.0 mm

U- nurodo, kad lCSl pipete iSlenkta i prieSingq deiin€s rankos darbo pusq.

H- nurodo lCSl pipetq su viriines-alkfrn6s ilgiu 750 pm, kitq pipetiq ilgis nuo virS0nes iki

alk0nes yra 550 prm.

D- nurodo ilgesnq lygiagrediq vir5[n6s sienelq zonos atv6rimo pipetems.

t;ilgt,tt13 : l,k'htL?Ut
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