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mdc medical device certification GmbH
cartifies that

Serumwerk Bernburg Vertriebs GmbH
Hallesche Landstrale 105 b
06406 Bernburg
Germany

for the scope

design, development and distribution of
starlle eye rinsing solutions, sterile NaCl rinsing solutions,
bicarbonate cartridges for hasmo dialysais,
storile blood tube systems Including accessories
for haemo dialysis and other sterile single-use products

has introduced and applias a

Quality System

The mdc audit has proven, that this quality system
meets all requirements of the following standard

EN ISO 13485

Quality Systems = Medical Devices —
Particular requirements for the application of

EN iSO 9001
(EN ISO 13485 : 2000)

This certificate is valid until- 2006-07-31
Cortificate registration no.: 0180.46.01/1
Stutigart 2004-12-23
Head of

+_ medical davica cartiflaasan =

oatien Certification Body

#Fe R Akkroditert durgh

& 2 Zertwithelie der L nds)
iM: for Ggundse
B g ¥

ZLG-20-970.00,03-45




mdc medical device certification GmbH
osvédéuje, ze

Serumwerk Bernburg Vertriebs GmbH
Hallesche LandstraRe 105 b
06406 Bernburg
Germany
pro oblast
navrhu, vyvoje a distribuce
sterilnich roztokl pro vyplach oé&i, sterilnich NaCl vyplachovych roztoki,
bikarbonatovych zasobnlku pro hemodialyzu,
sterilnich systému krevnich hadigek véetné prisludenstvi
pro hemodialyzu a dal$ich sterilnich vyrobk( na jedno pouziti

ma zaveden a aplikovan

systém kvality

Audit mdc prokazal, Ze tento systém kvality
spliiuje pozadavky nasledujicich norem

EN ISO 13485
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Tento certifikat je platny do: 31.7.2006
C. registrace certifikatu: 0180.46.01/1
Stuttgart 23.12.2004
vedouci

certifikacniho organu
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik jazyka anglického jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Brné ze
dne 5. listopadu 1991, &.j. Spr. 2802/91 stvrzuji, ze preklad doslovné souhlasi s textem
prilozeného dokumentu.

V piekladu nebyly u¢inény zadné dopliky nebo Skrty.

V Brné dne 30.1.2006
Ing. Petr Prochazka
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