EB PROJEKTO TYRIMO
SERTIFIKATAS

numeris: 2111436DE0O7

Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB, II priedas (4)
(IIT klasés prietaisai)

Gamintojas:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem

Belgija

Produktams:

Lasteliy kultiiry terpés su specialiais priedais naudojamais IVF, ICSI ar panaSiose ART procediirose.

Dokumentai, kuriais remiamasi Siame sertifikate:

Sertikavimo praneSimas 2111436CN, sudarytas 2007 m. liepos 11 d.
Priedas, iSduotas 2014 m. liepos 25 d.

Siuo dokumentu DEKRA patvirtina, kad auk3&iau nurodytos kategorijos produktai atitinka ,Besluit Medische
Hulpmiddelen® nuostatas, 1993 m. birzelio 14 d olandy pakeista direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, jskaitant
visus vélesnius pakeitimus, remiantis Sios direktyvos piedo II (4) tyrimu. Gamintojas jgyvendino kokybés uztikrinimo
sistema auksc¢iau nurodyty produkty kategorijai pagal 1993 m. birZelio 14 d. direktyvos 93/42/EEB I priedo II nuostatas
ir periodinei priezitirai.

Butina informacija ir nuorodos j aktualius dokumentus, susijusius su atitinkamais gaminiais ir jy tyrimais, yra pateikti
sertifikavimo pranesime, kuris yra neatskiriama sertifikato dalis.

Sis sertifikatas galioja iki: 2018 m. spalio 1 d.
Pirma kartg i§duotas: 2014 m. liepos 25 d.
18duotas: 2015 m. spalio 1 d.

DEKRA Certification B.V.

[ra8yta ranka: parasas] [raSyta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood ing. A,AM. 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 Arnhq
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www dek

P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Olandija
-om |monés registracijos numeris 09085396




PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436DE07

EB PROJEKTO TYRIMAS
MEDICINOS PRIETAISAI

Lasteliy kultiry terpés su specialiais priedais naudojamais IVF, ICST ar panaSiose ART procediirose.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem

Belgija

Sis sertifikatas galioja Siems produktams:

Produkto pavadinimas | 10% PVP FertiCult Flushing terpéje
Produkto kodas PVP0.2
PVP0.2S
PVP1
DEKRA Certification B.V.
[ra8yta 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 w iel fi »m Imonés registracijos numeris 09085396




PRIEDAS

Prie sertifikato : 2111436DE07

EB PROJEKTO TYRIMAS
MEDICINOS PRIETAISAI

Lasteliy kultiiry terpes su specialiais priedais naudojamais IVF, ICSI ar panaSiose ART procedirose.

ISduota:

FertiPro N.V.
Industriepark Noord 32
8730 Beernem

Belgija

IIb klasé: terpes be papildomy medicininiy medZiagy

2/2

Produkto pavadinimas | FertiCult Aspiration terpé OEM Aspiration terpé
Produkto kodas ASPI020 OEM_ ASPI020
ASPI050 OEM_ASPI050
ASPI100 OEM ASPI100
ASPI250 OEM ASPI250
ASPI500 OEM ASPI500
DEKRA sertifikavimas B.V.

[raSyta ranka: parasas] [raSyta ranka: parasas]
drs. G.J.Zoetbrood ing. ALAM. 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 Arnhem P.O. Box 5185, 6802 ED Arnhem, Olandija
T +31 88 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra- ion.com [monés registracijos numeris 09085396
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