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EC Certificate

mdc medical device certification GmbH
Notified Body 0483
herewith certifies that

—
wima

Serumwerk Bernburg Vertriebs GmbH
Hallesche LandstraBe 105 b
06406 Bernburg

Germany

for the scope
sterile eye rinsing solutions, sterile NaCl rinsing solutions,
bicarbonate cartridges for haemo dialysis,
sterile blood tube systems including sccessories
for haemo dialysis and other sterile single-use products

has introduced and applies a

Quality System

for the design, manufacture and final inspection,

The mdc audit has proven, that this quality system
meets all requirements according to

Annex Il — Section 3
of the Council Directive 93/42/EEC
of 14 June 1993 concerming medical devices.
The surveillance will be held as specified in Annex [, Section 5,
This certificate is valid untit: 2007-12-23 '

Certificate registration no: 0180.01.01/1 i
Stutigart 2004-12-23
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EU Certifikat

mdc medical device certification GmbH
avizovany organ 0483
timto osvédcuje, ze

Serumwerk Bernburg Vertriebs GmbH
Hallesche LandstraBe 105 b
06406 Bernburg
Germany

pro oblast
sterilnich roztokd pro vyplach oéi, sterilnich NaCl vyplachovych roztoku,
bikarbonatovych zasobnikl pro hemodialyzu,
sterilnich systému krevnich hadi¢ek véetné pFisiusenstvi
pro hemodialyzu a dalSich sterilnich vyrobkii na jedno pouziti
mé zaveden a aplikovan

systéem kvality

pro navrh, vyrobu a koneé¢nou kontrolu

Audit mdc prokazal, Ze tento systém kvality
spliuje vSechny pozadavky podle

PRILOHY Il - ODDIL 3
SMERNICE RADY 93/42/EEC

z 14. ¢ervna 1993 tykajici se lékarskych zafizeni

Dozor bude veden jak je specifikovano v pfiloze |1, oddil 5.

Tento certifikat je platny do: 23.12.2007
C. registrace certifikatu: 0180.01.01/1
Stuttgart 23.12.2004
vedouci

certifikacniho organu

medical device certificallon g
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Brné ze
dne 5. listopadu 1991, ¢.j. Spr. 2802/91 stvrzuiji, Ze pieklad doslovné souhlasi s textem
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prioLeneno dokumeniu.
V prekladu nebyly uc¢inény zadné doplinky nebo Skrty.

V Brné dne 30.1.2006

Ing. Petr Efoohqzka




