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Fax: + 420 495 759 222

Ujisténi o vydani ProhlaSeni o shodé

Arrow International CR, a.s. timto vydava wjisténi, Ze na prostiedky zdravotnické techniky
(PZT) uvadéné na trh v éR-bylo vydano prohlé$eni o shodé podle § 13 odst. 2 zakona &.
22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond
ve znéni zdkona 71/2000 Sb. a § 14 natizeni vlady ¢. 181/2001 Sb., ve znéni nafizeni vlady ¢

336/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na PZT. Rozhodnuti MED 020248,
020251, EZU Praha, AO 201. i ' 1

Toto ujiSténi o prohlaseni o shodé se tyké4 vami ijédnaného a nami dedaného pfistroje pro
intraaortalni balénkovou kontrapulzaci AutoCATH .00

r

RNDy/ Lubpmir Sklenéf V Hradci Kralové dne 02.9.2002

500 04 Hradec Krélove 4
Czech Republic

Zaregistrovano u autorizované obalové spol. EKO-KOM,a.s. pod & EK-F00021265.

ICO: 60112387 Zapsano v OR vedeného KS v Hradci Krélové Bankovnf spojent:

DIC: 228 - 60112387 dne 11.2.1994, oddil B, vlozka 1059 Komeréni banka, a.s., Hradec Krélové
¢islo uétu 554050237 / 0100




ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAYV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
3NEKTPOTEXHUUECKHI HCMBITATENBHBIA UHCTUTYT - YELICKAS PECMYBJIMKA

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 71 - Troja

ROZHODNUTI AUTORIZOVANE OSOBY

0 zavérech posouzeni systému jakosti

C.: MED 020251

Elektrotechnicky zkugebni ustav, autorizovana osoba AO201 rozhodla, Ze systém fizeni jakosti uplatiiovany

u vyrobce ) ARROW Inté‘rnational, Inc.
3000 Bernville Road, PA 19605 Reading, USA

ve vyrobnich mistech ARROW International, Inc., 3000 Bernville Road, Reading, PA 19605, USA
ARROW International, Inc., 9 Plymouth Street, Everett, MA 02149, USA

pro navrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostiedki
Intraaortilni balonkové pumpy, intraaortilni balonkové katetry

vyhovuje ustanovenim Pfilohy.II odstavce 3 Natizeni viddy €. 181/2001 Sb. ve znéni NV ¢&. 336/2001 Sb.

Uvedené zdravotnické prostiedky mohou byt ve smyslu § 4 Nafizeni vlady €. 181/2001 Sb. ve znéni NV &. 336/2001 Sb. oznadené
Ceskou znakkou shody 7

Rozhodnuti bylo uginéno na zékladé zjisteni uvedenych ve zpravé & 5.200798-00

pro objednavatele ARROW Iiiternational CR, a.s. S |
Prazska 209, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
. (34 i

Cislo zakzky: 200798-00 ) . SR ' s,
Vyrobee dal zaruku o plnéni zavazk(i vyplyvaj icich ze schvalencho systému fizeni jakésti, 0 jelﬂo udrZovani v pfiméfeném stavu, o

zavedeni postupl ziskavani a vyhodnocovéni informaci a zkuenosti uzivatelf Jjim vyrobenych zdravotnickych prostiedkii a o pfijeti
opatfeni pro oznamovani vzniku nezddoucich p¥ihod. e
R X &

52 o

Certifikovany vyrobee podléha pravidelné koxdpr'olé‘autdri'zoyané osoby podle Pfilohy II odstavee 5 Natizeni viady:181/2001 Sb. vé
znéni NV &. 336/2001 Sb. Vyrobee informuje dutorizovanou osobu o zaméru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo pokryty okruh
zdravotnickych prostfedkd. V pripadé nedodrzeni podminek za kterych byl certifikit vydan miZe autorizovana osoba platnost |
certifikatu pozastavit nebo zrugit. o

sy

Platnost certifikitu je omezena do: 31.03.2005

T e 19.03.2002 . ’ W(é{d/ ;

[ Praha Ing."Pavel Kudrna
ManaZer pro certifikaci a inspekee Razitko
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ELEKTROTECHNICKY ZKUSEBNI USTAYV

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCHE PRUFANSTALT - TSCHECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUE D'ESSAIS - REPUBLIQUE TCHEQUE
SNEKTPOTEXHWYECKMI MCTIBITATENbHbIA MHCTUTYT - YELICKAS PECIIYESIUKA

Pod Lisem 129, 171 02 Praha 71 - Troja

ROZHODNUTI AUTORIZOVANE OSOBY

0 zaverech posouzeni systému jakosti

C.: MED 020248

Elcktrotechnicky zkugebni Gstav, autorizovana osoba AO201 rozhodla, Ze systém Ftizeni jakosti uplatiiovany

u vyrobee ) ARROW International, Inc.
3000 Bernville Road, PA 19605 Reading, USA

ve vyrobnich mistech ARROW International, Inc., 3000 Bernville Road, Reading, PA 19605, USA
ARROW International Inc., 9 Plymouth Street, Everett, MA 02149, USA

pro ndvrh, vyrobu a vystupni kontrolu zdravotnickych prostiedk

Pumpy pro intraaortalni balonkovou kontrapulsaci, intraaortalni balonkové katetry,
monitory pro ultrazvukové méfeni srdeniho vydeje

vyhovuje ustanovenim P¥ilohy Il odstavce 3 Nafizeni vlady €. 181/2001 Sb. ve znéni NV ¢&. 336/2001 Sb.

Uveden¢ zdravotnické prostiedky mohou byt ve smyslu § 4 Nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb. ve znéni NV & 336/2001 Sb. oznadené

Ceskou znackou shody
CZro2m

Rozhodnuti bylo uginéno na zakladé zjisténi uvedenych ve zpravé ¢. 5.200798-00

pro objednavatele ARROW International CR, a.s.
PraZska 209, 500 02 Hradee Kralové, Ceska republika

Cislo zakazky: 200798-00

Vyrobee dal zéruku o plnéni zavazka vyplyvajicich ze schvéleného systému fizeni jakosti, 0 jeho udrzovéni v ptiméfeném stavu, o
zavedeni postupi ziskavani a vyhodnocovéani informaci a zkuSenosti uzivateli Jjim vyrobenych zdravotnickych prosttedki a o prijeti
opatfeni pro oznamovani vzniku nezadoucich ptihod.

Certifikovany vyrobce podléha pravidelné kontrole autorizované osoby podle Pfilohy Il odstavee S Nafizeni viady 181/2001 Sb. ve
znéni NV €. 336/2001 Sb. Vyrobee informuje autorizovanou osobu o zam&ru, ktery podstatné méni systém jakosti nebo pokryty okruh
zdravotnickych prostiedkii. V piipadg nedodrent podminek za kterych byl certifikat vydan mize autorizovand osoba platnost
certifikatu pozastavit nebo zrugit.

Platnost certifiktu je omezena do: 31.05.2005

19.03.2002 \ 0/

Praha Ing. Pavel Kudrna
ManaZer pro certifikaci a inspekce Razitko




