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To Whom It May Concern Bernburg, 11.04.2005

Declaration / Conformity

We, Company Serum-Werk Bernburg Vertriebs GmbH, confirm herewith, that the
following mentioned Bicarbonatkartusche for Haemodialysis, class 1T b, is produced
concerning annex I, rule 3 of Council Directive 93/42/EWG concerning medical
products 14.06.1993.

Product-Name:

DiaCart Bicarbonate-cartridge
(also valid for the same type of cartridge just labelled with OEM-customer-label)

To be used at following machines:

Althin1000, Baxter Miroclav, Braun Dialog, Braun Dialog+, Braun Dialog+Online HDF,
Gambro AK 200, Gambro AK 2008, Gambro AK 100, Gambro AK 95, Gambro AK 90,
Gambro AK 106 / AK 206 (Uitra), Hospal Integra, Hospal Monitral, Nikkiso DBB-03,
Nikkiso DBB-03, Bellco Formula 2000.

Producer:

Serum-Werk Bernburg Vertriebs GmbH, Hallesche Landstr. 105b, 06406 Bernbu rg

Notified Bodyv;:

MDC (medieal device certification) Stutteart / Germany

Certificate-No.:  0180.46.01/F / 0180.01.01/1

The am. product was sold a first time to the market in december 1999; the lof-no.
was 1412,
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Serumwerk Bernburg Vertriebs GmbH . Hallesche Landstralle 105 b . 06406 Bernburg

Pro vSechny, jichz se to tyka Bernburg, 11.4.2005

Prohlaseni o shodé

My, spoleénost Serum-Werk Bernburg Vertriebs GmbH, potvrzujeme timto, Ze dale zminéné
bikarbonatové zasobniky pro hemodialyzu, tfidy Il b, jsou vyrabény ve shodé s pfilohou I, pravidlo 3
smérnice Rady 93/42/EWG tykajici se lékarskych vyrobkl z 14.6.1993.

Nazev vyrobku:

DiaCart Bicarbonate-cartridge
(rovnéz platny pro stejny typ zasobnikl ozna¢enych zakaznickym OEM &titkem)

Pouziti v nasledujicich pristrojich:

Althin 1000, Baxter Miroclav, Braun Dialog, Braun Dialog+, Braun Dialog+Online HDF, Gambro AK
200, Gambro AK 200S, Gambro AK 100, Gambro AK 95, Gambro AK 90, Gambro AK 100 / AK 200
(Ultra), Hospal Integra, Hospal Monitral, Nikkiso DBB-03, Nikkiso DBB-05, Bellco Formula 2000.

Vyrobce:

Serum-Werk Bernburg Vertriebs GmbH, Hallesche Landstr. 105b, 06406 Bernburg

Avizovany organ:

MDC (medical device certification — certifikace lékarskych zafizeni) Stuttgart / Némecko

Certifikat ¢.: 0180.46.01/1 / 0180.01.01/1
Vyse zminény vyrobek byl poprve prodan na trh v prosinci 1999; €islo davky bylo 1412.
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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 prfeklad doslovné souhlasi s textem
pfiloZeného dokumentu.

V prekladu nebyly u€inény zadné dopliiky nebo Skrty.

V Brné dne 30.1.2006

Ing. Petr Prochazka
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