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THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY COBE CARDIOVASCULAR
DIDECO

ELA MEDICAL
LABORATOIRE SOLUDIA
MITROFLOW

SORIN BIOMEDICA
STOCKERT

EG-Konformititserklirung fiir Medizinprodukte

Declaration of Conformity for Medical Devices
(nach Anhang Il der EG-Richtlinie Uber Medizinprodukte 93/42/EWG)

cording to annex Il of the Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices)

Name des Herstellers: Sorin Group Deutschland GmbH )

Name of Manufacturer: 2 3 %g‘gg

Adresse des Herstellers: Lindberghstrafie 25° ey 11 § g éi’?{; mg

Address of Manufacturer: 80939 Miinchen \SERC g | i it ﬁgi;g =

Telefon/Phone: ++49 89 /32301-0 ' R e N

Fax: ++49 89/ 32301-100 S @gh iss” 2 18=
P

Wir erkliren hiermit, daB folgende Produkt (¢) - “@!:E%%é d

We herewith declare, that the following product(s) = %gé%

Designation:

Klasse: 11b
Class:

den einschligigen Bestimmungen der nachstehenden Richtlinie entsprechen:

are in conformance with the following Directive:

Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte
Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices
7 Fiir die o.g. Produkte wurde von unserer Benannten Stelle TUV Product Service das EC Zertifikat

G1 06 12 55027 017 ausgestellt.
For the above mentioned products our Notified Body has issued the EC Certificate G1 06 12 557 017
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\ Artikelbezeichnung: S 5 System
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February 17th, 2008

Renatt Gobert
Regulatory Affairs Manager

SQIQIN GROUP Tel.: +49 (0)89 323 01-0 Geschiiftsfihrer: Amitsgericht Miinchen
D_I:UTSCHLAND GMBI Fax: +49 (0)89 323 01-100 Dr.-Ing. Andreas Hahn HRB 100852
Lindberghstr. 25 info@sorin.com Dr. Manfred W. EIff USt-IdNr. (VAT): DE 129304291

D-80939 Miinchen - Germany  www.sorin.com Steuer-Nummer: 823/45828
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=" nttesto che la presente copia,

AUTENTICAZIONE D1 COPIA

(Art. 18-76 del ¢.P.R. . 445 del 28.12.2000)

composta di n. 1 fogli,

cedimento fotostatice, e' conforme all'originale

PERST CARLO
il 03.10.1958

ottenuta con pPro
esibitomi dal Sig.
nato a GAZZO VERONESE (VR})

identificato mediante conoscenza personale

Diritti Segreteria E. 0,52

ADDI' 01.12.2008




SORIN
V SRDCI LEKARSKE TECHNIKY

SORIN GROUP DEUTSCHLAND GMBH Lindberghstr 25 D-80939 Miinchen - Némecko

BELLCO
CARBOMEDICS

COBE CARDIOVASCULAR
DIDECO

ELA MEDICAL
LABORATOIRE SOLUDIA
MITROFLOW

SORIN BIOMEDICA
STOCKERT

Prohlaseni o shodé pro lékafské pristroje
(podle dodatku XI ke smé&rnici Rady 93/42/EHS o lékaFskych pfistrojich)

Jméno vyrobce: Sorin Group Deutschland GmbH

Adresa vyrobee: Lindberghstrafie 25
80939 Miinchen

Telefon: ++49 89 /32301-0

Fax: ++49 89 /32301-100

Timto prohladujeme, ze nasledujici produkt

Oznageni: S 5 System
Tiida: IIb

Jje ve shodé s nasledujici smémici:

Smérnice Rady 93/42/EHS o Iékafskych pristrojich

Pro vySe uvedené produkty nas povéfeny organ vydal osvédéeni ES G106 12557017

17. Yinora 2008
(podpis)

Renate Gobert
ManaZer pro pravni zileZitosti

Obchodni feditelé:
Dr.-Ing. Andreas Hahn
Dr. Manfred W. EIff

SORIN GROUP Telefon: +49 (0)89 /323 01-0
DEUTSCHLAND GMBH Fax:  +49 (0)89 /323 01-100
Lindberghstr. 25 info@ sorin.com

D-80939 Minchen - Némecko WWW.Sorin.com
= WoULITE.COM

Obvodni soud Miinchen

HRB 100852

Ust-IdNr, (VAT): DE 129304291
DIC: 823/45828



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumognik jaz

yka anglického 3 ruského, j
soudu v Hradci Kra|

Jmenovany rozhodnutim Krajského
oveé ze dne 23.09.1994, Cj. 1071/94

timto potvrzuji,

Ze preklad doslovné souhlasi $ textem pripojeného dokumentu.

........ deniku.

Dne: /4 & Ap0

Razitko a podpis tlumoénika




Kolek v hodnoté 14,62 EUR, slovy: &trnact celych, Sedesat dva desetin EUR
Ministerstvo hospodafstvi a financi _

Berni kancelaf
00021545 00004132 WD14MD00101

00063750 03/06/2008 v 10:09:47 hodin
0001-00009 B03C562A188D51D8
Identifikaéni &islo 01 070997185085

Cérovy k6d: 0 107 099718 508 5

Kulatél razitko M&stského tifadu v Mirandole

druhd strana textu italské_ho jazyka:
OVERENI KOPIE

(€1. 18-76 Dekretu Prezidenta Republiky &, 445 ze dne 23, 12.2000)

TamtéZ dne 01.12.2008 poplatky sekretaridtu 0,25 EUR
2 povéfeny ufednik
Franca Di Nardo, podpis negitelny

Kulaté razitko Méstského t¥adu v Mirandole

st LA oo

Iz %O feu a5
stvrzuji, #e pfeklad souhlasf s textem pfipojené listiny.
V pfekladu jsem provad] WO OPravy oevussrecre

Tlumognicky tkon je zapsén pod pof. &is. ... denfku.

Odména d&tovéna za ., stran podle pol. &. ..o .
CAStROU veunnaeniionn, KE&. 7 i

Néhrada hotowych vyloh t&tovana podle doklad(i &fs. .......
LT TR K& x

Otisk kulaté peletd )

Podpis tlumo&nika




Ovéfeni - vidimace
Ovéfuji, 7e tento opis slozeny z é

listi doslovné souhlasi s listineu, z niz
byl pofizen, sloZenou z .~.. listd.

V Praze dne -...9 4-.(g--7010

po
D Alerdou

Rt h ]

Dvéfeni - vidimace

Ovéfuji, 7e tentc opis sloZzeny z ...
li<iti doslovné souhlasi s listingy, z niz

byl pofizen, slozenou z ¥.. listl.

30 -08- 2010

¥ Praze dne ...... 0L :
Svatava Z
notdfsk e
JUDr. Alenow/Skoupou | L

mowdfkou se sidlem v Praze
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