
Prqisk6 209
500 04 Hrodec Kr6lov6 4
Czech Republic

FN Olomouc
I. Interni klinika
angiologie
I.P.Pavlova 6
775 20 Olomouc

Uji5tdnf o vydini Prohlfseni o shod6

lLubomir Sklen6i

Zoregistrov6no u sutorizovon6 obolov6 spol. EKo-KoM,o.s. pod d. EK-F0002'1265.

Arrow International.CR"a.s. timto vyd6v6 uji5t6ni, Ze na prostiedky zdravotnick6 techniky
(PZT) uv6d6n6 na trh v CR'bylo vyd6no prohl65eni o shodc podle g 13 odst. 2 z1kona d,.
2211997 Sb', o t..T:Ii.l Pllvdaucich na vlhobky a o zrndnd a doplndni ndkter;fch z6konri
ve zn6ni zLkona7Il2000 Sb. ; $ T4naiizenivl6dy.d. 181/2001 Sb,, ve zn6ninaiiLeni,vlady d.
i19?j0ll9tl$vt" se stanovi'technick6 poZadivly na pZT. Roirroan"tiir,rin ozozqa,
02025I,EZ\J Praha, AO 201 .,

Toto, ujiStdni o prohlS.Seni o shodd se tlfk6 vaqi gtjednan6ho. a n6mi.dodan6ho piistroje pro
in t raaor t6 ln iba16nkovoukont rapu |zac iAutoCATi i i ' : ' ' , : ' . " ' ' ' ' - , ,1 . | . ! , \ . i l . | "

V Hradci Kr6lov6 dne 02.9.2002

ICO: 601 12387
Dle: 228 - 60112387

Zops6no v OR veden6ho KS v Hrqdci Krdlov6
dne i 1.2. I 994, oddil B, vloiko 1 059

ARROW
INTERNATIONAL CR, a.s.

Tel. :  + 420 495759111
Fox: * 420 495759 222

Bonkovnf spoieni:
Komerdni bonko, o.s., Hrodec Kr6lov6
dislo Odtu 554050237 / 0100



E L E K T R O T E C H N I Z K U S E B N T A V

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZECH REPUBLIC
ELEKTROTECHNISCI,IE PROFANSTALT - TSC}IECHISCHE REPUBLIK
INSTITUT ELECTROTECHNIQUD D'ESSAIS . REPUBLIQUE TCHEQUE
3,'lEKTPOTEXill.lqDCK,ail ilCnbr.r.ATEJrbftbli.i r.tttcThTyT - gEtilCKA-8 pECnyEIHKA

Pod Lisenr 129, 17I 02 Praha 7l - Troia
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Platnost certifikiitu je omezena do:

ROZHODNUTI ATJTORZOVAhTE OSOBY
o ztvdrech posouzeni systdmu jakosti

C. :  MED 020251

Elektrotechnicki zkulebnf ilstav, autorizovanii osoba Ao20l rozhodla, Ze systdm iizenijakosti uplatriovanf

ARROW Internat ional ,  Inc.
3000 Bernvi l le  Road, PA 19605 Reading,  USA

ARROW Intcrnat ional ,  Inc. ,  3000 Bernvi l le  Road, Rcacl ing,  pA 19605, USA
ARROW International, Inc., 9 I'lymouth Street, Everett, MA 02149, USA

pro ndvlh, qy'robu a qi'stupni konrrolu zdravotnickych prostfedkfi

Intraaortdl4i!a191|<9v.6 pulnpY, jr,rfqa494t6tni balonkov6 katetry

vyhovuje ustanoveninr Piilohy.ll odstavce 3 Naiizeni vlddy d. l8l/2001 Sb. ve zndni NV d. 336/2001 Sb.
. . 4

l8l /2001 Sb. ve zndni NV d.336/2001 Sb. oznaden6
deskou znadkou shody

Rozhodnuti bylo udindno na ziikladr} zjistdni uvedenlgl,-i19 4qrivd d. 5.200298_00

pro objednavatele ARROWi : i r t c rna t i o i r i l 'CR .a . s .  
'  "  : I :  '  : '

PraZsk:i.209, 500 02 Hradcc Krrilov6, fcsk6 rcpublika

u r".y'robce

ve qi'robnich nristech

Uvedend zdravotnick6 prostiedlcy mohou b1!t ve smyslu g 4 Naiizeni vlddy d

..;'lF o

i'i' '"'

(zoouo'

Cislo zak:izky: 
30079q:q0 .,, i:,,.., .)

. :  i ' . :
Virobce dal ziruku o plndni zdvazkri vypllivajicich ze schv6len6ho syst6rnu riz€nijakosti, oleho udrZovdni v piimdien6m staw, o
zavedeni postupri ziskdvrini a vyhodnocoviini informacf a zkuienosti uZivatehi jim vyroberli ch zdravohiickly'ch prostiedkri a o priieti
opatieni pro oznamovilni vzniku neiqdoucich piihod. t,, .. 

. :r ,.

Certifikovan! vyrobce podldhri pravideln6 kontrole autoiizoyane.osoby podle piilohy II odstavce 5 Naiizeni vlddyr lgl/2001 Sb. ve
zn6ni NV (. n6n0ol Sb' vlirobce informuje iiUtoiizovdirou osobu o zdm€ru, laery; podstatnd mdni systdm jakosti nebo pokryl!,okuh
zdravotnickli'ch plostiedkri. v piipadd nedodrZeni podminek za kterlich uyt certinmt vyd6n mjZe auiorizovani oioba platnost
certifi ketu pozastavit nebo zrusit.

31.03 .2005

In!.^Pavei Kudrna'
ManaZer pro certifikaci a inspekce

19.03.2002



E L E K T R O T E C H N I I C K E B S T A VN i  UV  z K U S

ELECTROTECHNICAL TESTING INSTITUTE - CZEC}I REPUI]LIC
ELEKTRoTEcHNIScI.IE PRUFANsTALT - TScHEcHIscI.IE REPUBLIK
TNSTITUT ELEcTRoTEcHNteUE D,EssArs - R6puBLreuE TcHEeuE
3rEKTporEXr.tH'tEcKhii hcnblTATErblJbll i l .1Hcfl4Tyr. qEucKA, pEcny6JIHKA

Pod Liscnr 129, 17 | 0Z Praha 7 I - Troia
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ROZHODNT]-Ii AIJTORZOVANE OSOBY
o zhvlrech posouzeni syst6mu jakosti

C.: MED 020248

Elektrotechnickly' zkusebnf tstav, autorizovan6 osoba Ao20l rozhodla, Ze syst6m iizenijakosti uplatriovany

ARROW Intcrnational. Inc.
3000 Bcrnvi l le Road, PA 19605 Rcading, USA

AIIOW International, Inc., 3000 Bernville Road, lleading, pA 19605, USA
ARROW International Inc., 9 plyrnouth Strcet, Evcrctt,  MA 02149. USA

pro ndvrh, vll'robu a vlistupni kontrolu zdravotnicklch pfostiedki

Pumpy pro intraaortilni balonkovou kontrapulsaci, intraaort6lni balonkov6 katetry,
monitory pro ultrazvukov6 m6ieni srdeiniho vfdejc

vyhovuje ustarrovenint Piilohy II odstavce 3 Naiizeni vkiLdy d. l8l/2001 Sb. ve zn6ni NV d. 336/2001 Sb.

uvedend zdravotnick6 prostiedky mohou blit ve smyslu $ 4 Naiizeni vlady d. I g I/200 I sb. ve znEni NV d. 336/2001 sb. oznadenedeskou znadkou shody

(zoono,
Rozhodnuti bylo udindno na ziikladE zjistdni uvedenich ve zpriivd d. 5.20079g-00

pro objednavatele AltltOW International CR, a.s.
PraZskd 209, 500 02 Hradec Kr.ilov6, Ceskri rcpubtika

u Wrobce

ve qy'r'obnich mistech

Platnost certifikdtu je ornezena do: 31.05 .2005

19.03.2002 Vttdrwu.
Ing. Pavel Kudrna
ManaZer pro ccrlifikaci a inspekce

Cislo zakizky: 200798-00

v]/robce dal zaruku o pln6ni z6vazk0 vyplivajicich ze schvilen6ho.systdmu iizenijakosti, ojeho udrzovani v piimdiendm staw, ozavedenf postupri ziskdvdni a vyhodnocoviini informaci a zkuSenosti uZivatelfi jim ryrobemjch zdravotnic$ch prostiedkri a o piijetiopatieni pro oznamovfni vzniku neZ6doucich piihod.

c""nt!\:y-i 
"yrobce 

podlehii pravidelnd kontrole autorizovane osoby podle piilohy II odstavce 5 Naiizeni vl6dy l gl/2001 sb. vezndni NV d 336/2001 sb' vli'robce inforrnuje autorizovanou osobu o ,#Eru, tt""1r poortuine rndni syst6m jakosti nebo pokrytf okruhzdravotnichj'ch prostiedki. v piipadE nedodrzeni podminek za kterli,ch tryt ceriiamt vydan mrize autorizovani osoba platnostcetifi krltu pozastavit nebo zruSit.

Razitko

Praha


