SORIN |
. — CARBOMEDICS

AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY COBE CARVASCLULAR
DIDECC
ELA MEDICAL
LABORATOIRE SOUDIA
MITROFLOW
SCRIN BIOMEDICA

STOCKERT
SORIN GROUP DEUTSCHLAND GMBH - Lindberghstr, 25 - D-80930 Minchen - Germany

EG-Konformititserklirung fiir Medizinprodukte

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

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

Name des Herstellers: Sorin Group Deutschland GmbH
Name of Manufacturer:

Adresse des Herstellers: Lindberghstralie 25

Addvress of Manufacturer: 80939 Miinchen
Telefon/Phone: ++49 89 /32301-0
Fax: ++49 89 /32301-100

Wir erkléiren hiermit, dal folgende Produkt (e)
We herewith declare, that the following product(s)

Artikelbezeichnung: Heater Cooler 3T
Designation:

Klasse: ITh

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
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

Miinchen, den 20. September 2007
Munich, September 20th, 2007

Renate Gobert

OM /RA
SORIN GROUP Tel.: +49 (089 323 01-0 Geschifisfithrer: Amtsgericht Miinchen
DEUTSCHLAND GMBH Fax: +49 (0)39 323 01-100 Dr.-Ing. Andreas Hahn HEB 100852
Lindberghstr. 25 info@sorin.com Dr. Manfred W, EIff USt-IdNr. (VAT): DE 129304291

D-80939 Milnchen - Germany — www.sorin.com Steuer-Nummer: 82345828
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AT THE HEART OF MEDICAL TECHNMOLOGY COBE CARDIDVASCULAR

DIDECD
ELA MEDICAL
LABCRATOIRE SOLUDIA
MITROFLCAW
SORIN BIOMEDICA
STOCKERT

SORIN GROUP DEUTSCHLANT GMEBH - Lindberghstr. 25 - D-B0930 Minchen - Germany

EG-Konformititserklirung fiir Medizinprodukte

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

(according to annex |l of the Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices)

Name des Herstellers: Sorin Group Deutschland GmbH
Name of Manufacturer:

Adresse des Herstellers: LindberghstraBe 25

Address of Manufacturer: 80939 Miinchen
Telefon/Phone: ++49 89 /32301-0
Fax: ++49 89 /32301-100

Wir erkliren hiermit, daB} folgende Produkt (e)
We herewith declare, that the following product(s)

Artikelbezeichnung: Heart-Lung Machine System S 5
Designation:

Klasse: IIb

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
Fiir die 0.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

Miinchen, den 20. September 2007
Munich, September 20th, 2007

OM/RA
SORIN GROUP Tel.: +49 (0389 323 010 Geschiiftafilhrer: Amitsgericht Miinchen
DEUTSCHLAMND GMEH Fax: +49 (0089 323 01-100 Dr.-Ing. Andreas Hahn HEE 100852
Lindberghstr. 25 info @ sorn.com Dr, Manfred W. EIff USt-IdNe. (WAT): DE 120304291

D-80930 Minchen - Germany — www.sorin.com Stever-Nummer: $23/45828
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AT THE HEART OF MEDICAL TECHNOLOGY COBE CARDIDVASCULAR
DIDECD

ELA MEDICAL
LABORATOIRE SOLUDIA
MITROFLOW
SORIN BIOMEDICA
STOCKERT
SORIN GROUF DEUTSCHLAND GMEH - Lindberghstr. 25 - D-B0939 Milochen - Germany

EG-Konformitiitserklérung fiir Medizinprodukte

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

(according to annex |l of the Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices)

Name des Herstellers: Sorin Group Deutschland GmbH

Name of Manufacturer:

Adresse des Herstellers: Lindberghstrafie 25

Address of Manufacturer: 80939 Miinchen
Telefon/Phone: ++40 89 /32301-0
Fax: ++49 89 /32301-100

Wir erkliren hiermit, daB3 folgende Produkt (e)
We herewith declare, that the following productis)

Artikelbezeichnung: Heart-Lung Machine System S 3
Designation:

Klasse: ITb

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
Fiir die 0.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

Miinchen, den 20. September 2007
Munich, September 20th, 2007

f

Renate' Githert

OM /RA
SORIN GROUP Tel.: +49 (V89 323 01-0 Geschiiftstiihrer: Amisgericht Minchen
DEUTSCHLAND GMBH Fax; +49 (0089 323 01-100 Dr-Ing. Andreas Hahn HEB 100852
Lindberghstr, 25 info @ sorin.com Dr. Manfred W. EIff 1ISt-IdMr. (VAT): DE 129304291

D-80939 Miinchen - Germany — WwW.S0Tin.com Seever-Nummer: 82345813



