[logotipas]

Atitikties sertifikatas i

Perzitréta: F

Data: 2015/11/23

L.

VI.
VII.
VIIL

Gamintojas:
Sunlight Medical, Inc. 5570 Florida Mining Blvd S., Suite 603, Jacksonville, FL 32257

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

Kokybés sitema:

Gamintojo kokybés vadybos sitema patvirtinta Airijos nacionalinés standarty organizacijos
(NSAI) pagal EN I1SO 13485:2003+AC:2012. Produkty (steriliy pipeciy) sterilizavimas patvirtintas
notifikuojancios organizacijos NSAI pagal direktyvos 93/42/EEB V priedg.

Notifikuojanti organizacija:
Airijos nacionaliné standarty organizacija, 1 swift Square, Northwood Santry, Dublinas 9, Airija.
NB#0050

Klasifikacija: Class Is

GMDN kodas: 38522

Produktas (-ai): pipetés (Zitréti sgrasg)

Auksciau nurodytas produktas (-ai) atitinka Zemiau nurodytus standartus:

ISO 11607-1:2009 Pakavimo medZiagos ir medicinos prietaisy sterilizuojamos
sistemos. | dalis: bendri reikalavimai

EN ISO 14971:2012 Medicinos prietaisai-rizikos valdymo taikymas medicinos
prietaisams

ISO 15223-1:2012 Medicinos prietaisai-simboliai, naudojami medicinos prietaisy
Zenklinime, Zenklinimas ir teikiama informacija

ISO 11137- Sveikatos prieZitros produkty sterilizavimas — Svitinimas-medicinos

1:2006/A1:2013 prietaisy sterilizacijos reikalavimai plétrai, validacijai, rutininei
kontrolei

ISO 11137-2:2013 Sveikatos prie¥itiros produkty sterilizavimas. Svitinimas.
Sterilizavimo dozés nustatymas.

EN ISO Medicinos prietaisai-Kokybés vadybos sistema-reglamentuojantys

13485:2003/AC:2012 reikalavimai

Mes, gamintojas, patvirtiname, kad auks$ciau nurodyti medicinos prietaisai atitinka direktyvos
93/42/EEB V priedo taikomas nuostatas medicinos prietaisams. Sertifikato registracijos nr.
252.944.

Galiojimo laikas: 2017-09-23

[raSyta ranka: parasas) [rasyta ranka: 11/25/2015]

Vardas/pareigos Dunsong Yang/Prezidentas Data
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Sitlomy pipeciy lentelé

. 09/18/2014
SIULOMU PIPECIU LENTELE
PIPETES TIPAS KATALOGO MATMENYS KAMPAS VARIANTAI PASKIRTIS
NUMERIS
SIC-45V-xxL(-U) ID: 6 pm 00-450 Trumpas
VD:4-4.5 ym siauréjantis
smaigalys
SIC-45H-xx(-U) ID: 6 um 09-45° Ilgas siauréjantis
VD:4-4.5 pym smaigalys
SIC-45W-xxL(-U) ID: 6 pm 09-45° Tvirtas
VD:4-4.5 pm siauréjantis
smaigalys
SIC-45T-xxL(-U) ID: 6 um 00-45° Ilgas siauréjantis
VD:4-4.5 um nesmailas
SIC-45N-xxL(-U) ID: 6 pm 09-45° Trumpas
VD:4-4.5 pm siauréjantis
nesmailas
SIC-50V-xxL(-U) ID: 7 um 09-45° Trumpas
VD:4.5-5 um siauréjantis
smailas
SIC-50H-xx(-U) ID: 7 um 00-45° Ilgas siauréjantis
IntracitoplazminéS VD:4.5-5 pm smailas S tozoid
spermatozoidy SIC-50W-xxL(-U) ID: 7 pm 0°-450 Tvirtas : p.e‘?“lff’. ordo
injekcijos (ICSI) VD:4.5-5 ym siauréjantis 1‘{‘.‘36 weyal |
st T . iausalgste
injekcinés pipetés smailas
SIC-50N-xxL(-U) ID: 7 um 0°-45° Trumpas
VD:4.5-5 pm siaurgjantis
nesmailas
SIC-50V-xxL(-U) ID: 7 pm 09-45° Trumpas
VD:4.5-5 um siauréjantis
smailas
SIC-55V-xxL(-U) ID: 7 um 09-45° Trumpas
VD:4.5-5 pm siauréjantis
smailas
SIC-55H-xx(-U) ID: 7 um 00-45° Ilgas siauréjantis
VD:5-5.5 pm smailas
SIC-35W-xxL(-U) ID: 7 um 05-45° Trumpas
VD:5-5.5 um siauréjantis
smailas
SIC-55N-xxL(-U) ID: 7 um 0°-45° Trumpas
VD:5-5.5 pym siauréjantis
nesmailas
SIC-70W-xx ID: 9 pm 00-45° Trumpas
VD:6.5-7.5 um siauréjantis
smailas
SIS0 YD 11 pm 0°-45° T DS Nesubrendusios
VD:8.5-9.5 um siauréjantis .
o : ; spermos lastelés
Pipetés spermatidy smailas fepeimatido)
injekcijai SIC-100W-xx ID: 12 pm 0%-45° Trumpas e eciion
VD:9.5-10.5 um siauréjantis ;‘JE. el
smailas abinlagic,
SIC-120W-xx ID: 14 pm 00-45° Trumpas
VD:11-12 pm siauréjantis
smailas
SHP-70-xx 1D: 70-79 um 0°-459 N/A Kiausialgstés ar
VD:15-20 um embriono
SHP-70S-xx 1D: 70-79 pm 0°-45° N/A laikymui [CSI ar
VD:10-15 um kitos
Laikancios pipetés SHP-90-xx ID: 90-99 pm 0°-45° N/A mikromanipuliaci
VD:15-20 pm nés procediiros
SHP-100-xx ID: 100-120 pm 09-45° N/A metu
VD:15-20 um
SHP-120-xx ID: 121-130 um 00-45° N/A

VD:15-20 um
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SHP-130-xx ID: 131-140 um | 0°-45° N/A
VD:15-20 um
SHP-150-xx ID: 141-160 pm 00-459 N/A
VD:15-20 pm
SHP-120B-xx ID: 121-130 pm | 0°-45° N/A
VD:25-30 um
SHP-120D-xx 1D: 121-130 um | 0°-45° N/A
VD:30-40 pm
SHP-130B-xx ID: 131-140 pm | 0°-45° N/A
VD:25-30 pm
SHP-150B-xx ID: 141-160 pm | 0°-45° N/A
VD:25-30 um
SHP-180B-xx ID: 170-180 pm | 0°-45° N/A
VD:25-30 pm
SZD-10-xx ID: 12-14 ym Ragstinio tirpalo ar
SZD-10D-xx VD:8-10 pm fermento jvedimas j
. S7D-T0nx ID: 13-15 pm kiausialgsteés skaidraus
Sl.Jklm'O zZonos S7D-12D-xx VD:10-12 um 00450 Plok¥ias antgalis apvalkalo zong (i3orinj
pipetes apvalkala), kad
susidaryty angelé ir
padéti embrionui pries
implantacijg.
Dalinés zonos SPD-xx Plong siaur¢janti | 0°-45 N/A Mechaniskai jpjauti
atvérimo (PZD) su u/;fiif;g%:sma kiauSialgstes zong
pipetés padedant embrionui
pries implantacijg
SDP-120 120-124 ym >kamuoliniy lgsteliy
SDP-130 054 pasalinimui nuo
SDP-140 135-144 pm - Neglifuotas Z0Nnos pries
SDP-150 145-154 um galiukas mikromanipuliacines
SDP-160 155-164 um procediras ir
SDP-170 165-174 pm apvaisinima
SDP-180 175-184 pm
SDP-70P 65-74 pm
. SDP-80P 75-84 um
PERGaIIne SDP-90P 85-99 um
pipgies SDP-100P 100-119pm > perkelti Igsteles,
SDP-120P 120-139 pm kiausialastes ir
SDP-140P 140-159 pm . e
SDP-160P 160-189 um | 0° Srftaslnkas. | S0 1onUS B vieno
SDP-190P 190219 um indo j kita, kity
SDP-220P 220-249 um apvaisinimo
SDP-250P 250-289 pm procediry metu
SDP-290P 290-319 pm
SDP-320P 320-349 pm
SDP-350P 350-380 pm
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Poliarinio kiinelio | SPB-15Z-xx VD:13-15 um | 00-450 Z-plokscia Poliariniy kiiny
biopsinés pipetés | SPB-15X-xx X-kampuota pasalinimui is
SPB-155-xx S-smaila Zmogaus kiausialastés

ir embriono PGD

SBB-20Z-xx VD: 18-22 um pasalinti blastomeras
SBB-25Z-xx VD: 23-27 um arba trofektodermos
SBB-30Z-xx VD: 28-32 pm lgsteles i§ Zmogaus
SBB-35Z-xx VD: 33-37 um embriono PGD
Blastomeros SBB-40Z-xx VD: 38-42 pm Z-plokstia
biopsinés pipetés | SBB-20X-xx VD: 18-22 um 00-450 X-kampuota
SBB-25X-xx VD: 23-27 pm
SBB-30X-xx VD: 28-32 um
SBB-35X-xx VD: 33-37 um
SBB-40X-xx VD: 38-42 pm

Pastabos: xx — nurodo kampo pakitima;

L- kai L pridedama po xx, nurodo virsinés-alkiinés ilgj 1.0 mm

U- nurodo, kad ICSI pipeté iSlenkta j prieSinga desinés rankos darbo puse.

H- nurodo ICSI pipete su virstnés-alkinés ilgiu 750 um, kity pipeciy ilgis nuo virsinés iki
alkinés yra 550 um.

D- nurodo ilgesne lygiagrecig virStinés sienele zonos atvérimo pipetéms.




