Santé Health Therapeutic Products Directorate
* Canada Canada LN/NH: 97445 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Medical Device Licence Homologation d'un instrument médica
Licence Number: 97445 No d'homologation:
First Issue Date: 2016/08/05 Premiére date de délivrance:

Device Class/Classe del'instrument: 2

This Licence is issued in accordance with the La présente homologation est délivrée en vertu
Medical Devices Regulations, Section 36, de l'article 36 du Réglement sur les instruments
for the following medical device: médicaux pour l'instrument médical suivant:

Licence Name/Nom de I"'homologation:
SPERM CLASS ANALYZER-SCA EVOLUTION

Licence Type/Type d'homologation:

System / Systéme

M anufacturer Name & Address’Nom du fabricant & adresse

MICROPTIC S.L.

VILADOMAT 321 - 6 4A
BARCELONA, BARCELONA
SPAIN

08029

Carey Agnew, A/Dirmedical Devices Bureau/Directrice intérimaire, Bureau des matériels médicaux
RN

Application Number: Manufacturer ID: .
Numéro de la demande: 254629 Identificateur du fabricant: 12684



Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 97445 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

Components/Parts/Accessories/Devices for this Licence
Les composantes, parties, accessoires et instruments médicaux pour cette homologation

CASA SPERM CLASS ANALYZER - SCA EVOLUTION

Device ID/No de l'instrument: 818146

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

LOT 6.1.0.0
SCA MOTILITY AND CONCENTRATION (HUMAN EDITION)

Device ID/No de l'instrument: 818147

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SCA-H-03
SCA VITALITY (HUMAN EDITION)

Device ID/No de I'instrument: 818148

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SCA-H-04
SCA MORPHOLOGY (HUMAN EDITION)

Device ID/No de l'instrument: 818149

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SCA-H-07
SCA DNA FRAGMENTATION (HUMAN EDITION)

Device ID/No de l'instrument: 818150

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SCA-H-08
SCA PACK HUMAN EDITION

Device ID/No de l'instrument: 818151

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:
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I * I Santé Health LN/NH: 97445 Therapeutic Products Directorate

Canada Canada

Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques

Bureau des matériels médicaux

SCA-PACK-H-02
SCA MANUAL COUNTER

Device ID/No de l'instrument: 818152

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SCA-002
SCA DATASHARE

Device ID/No de I'instrument: 818153
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SCA-003
SCA MOTILITY AND CONCENTRATION (LITE EDITION)

Device ID/No de I'instrument: 818154
Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):
SCA-H-01
SCA MORPHOLOGY (LITE EDITION)

Device ID/No de l'instrument: 818155

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SCA-H-08-L
SCA VITALITY (LITE EDITION)

Device ID/No de l'instrument: 818156

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SCA-H-04-L
SCA DNA FRAGMENTATION (LITE EDITION)

Device ID/No de I'instrument: 818157

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SCA-H-05

Application Number: Manufacturer ID:

Numéro de la demande: 254629 Page 3

Identificateur du fabricant:
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Santé Health . Therapeutic Products Directorate
I * I Canada Canada LN/NH: 97445 Medical Devices Bureau

Direction des produits thérapeutiques
Bureau des matériels médicaux

SCA PACK LITE EDITION

Device ID/No de l'instrument: 818158

Device Identifier / Identificateur de I'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SCA-PACK-H-01
SCA SAMPLE MANAGEMENT

Device ID/No de l'instrument: 818159

Device Identifier / Identificateur de l'instrument
(Model/Catalog Detail/No de modéle/Catalogue):

SM-C1
SM-C2

Manufacturer ID:
Identificateur du fabricant:

Application Number:

Numéro de la demande: 254629 Page 4
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