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~ARROW PROHLASEN{ O SHODE
/| INTERNATIONAL

Vy robce: o " Autorizovany zastupce pro EU:
Arrow International, Inc. Teleflex Medical
2400 Bernville Road IDA Business and Technology Park
Reading, PA 19605 Athlone, Irsko
USA
Kontaktni osoba: feditel, zajistovani jakosti Kontaktni osoba: generalni feditel
Kontaktni telefon: 610-378-013 1 Kontaktni telefon: 353-906-460-800
ProhlaSeni o shod¢ &.: DC-T-BSI-037 Soubor technické dokumentace & T-BSI-037

Nizev vyrobku: Intraaortilni balonkova kontrapulzace (IABP): AutoCat 2 Series Trida: 11B

Cisla vyrobkii Fi yojeni oznateni CE Cisla vyrobki D&pﬁpojuni oznaécniﬂj
1AP-0400 21. BREZNA 2010 L\P—OSOD 21. BREZNA 2010 |
_1_/_\_[’-04005 21. ﬁ{_LLI:I/\ 2010 1IAP-0500E 21._BRL‘ZNA 2010
_l_AP-OéOOD 21. BREZNA 2010 1IAP-0500D 21, BREZNA 2010
1AP-0400F 21. BREZNA 2010 IAP-0500F 21. BREZNA 2010 |
» | 1AP-04001 21. BREZNA 2010 1AP-05001 21. BREZNA 2010
| 1AP-0400J 21. BREZNA 2010 1AP-0500) 21, BREZNA 2010 |
1AP-0400NL 21. BREZNA 2010 1IAP-0500NL 21. BREZNA 2010
1AP-0400SV 21. BREZNA 2010 1AP-0500SV 21. BREZNA 2010

IAP-0435
IAP-0435E
IAP-0435D
IAP-0435F
IAP-04351
IAP-0435)
IAP-0435NL
IAP-0435SV

71. BREZNA 2010 1AP-0535
21. BREZNA 2010
21. BREZNA 2010
21. BREZNA 2010
21. BREZNA 2010
21. BREZNA 2010
21. BREZNA 2010

21. BREZNA 2010

21. BREZNA 2010
IAP-0535E 21. BREZNA 2010
IAP-0535D | 21.BREZNA2010
IAP-0535F | 21. BREZNA 2010
IAP-05351 21. BREZNA 2010
IAP-0535) ~ [21.BREZNA2010
IAP-0535NL 21. BREZNA 2010
IAP-0535SV 21. BREZNA 2010

TArrow International, Inc. timto prohlaSuje, Ze vyse uvedeny vyrobek/vyrobky splﬁujc!splﬁujT‘

ustanoveni smérnice o zdravotnickych prostiedcich, SMERNICE RADY ES 93/42/EHS zc 14.

Zervna 1993 (MDD 93/42/EHS pozménéna smérnici 2007/47/ES z 5. zafi 2007). Toto prohli3eni
se vydava na ziklade téchto ES certifikati podle Prilohy 11 (PFezkoumini nivrhu a posouzeni
systému jakosti) vydanych britskou normativni instituci British Standard Institute s
identifika¢nim Cislem oznameného subjcktu 0086. Toto prohliScni opraviiujc  Arrow

International, Inc. pFipojit K vyrobkiim uvedenym v tomto dokumentu oznaceni CE.

SMERNICE A STANDARDY: )
X Smérnice o zdravotnickych prostiedcich: SM ERNICE RADY 93/42/EHS z 14. Cervna 1993 o
zdravotnickych prostiedeich (MDD 93/42/EHS).

Jing: B
CiSLA CERTIFIKATU:
Certifikat/y podle Pilohy 11.3 CE511137
Certifikat/y podle Piilohy 11.4 (pouze vyrobky tridy 111) neaplikuje se |
Certifikat/y podle Prilohy V (pouze vyrobky tFidy | sterilni/s méfici funkci) neaplikuje se

ARROW INTERNATIONAL, INC., Reading, PA, Spojené staty americke
Robin Fatzinger (ncgitelny podpis) 21. BREZNA 2010
feditel, regulatorni zalezitosti Datum
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Revize i Datum Popis
0.0 24. UNORA 2010 | Prvni vydani prohlaseni o shod€ pro IABP s aktualnim seznamem
= = vyrobk IABP a Eie[gracovéni do nového formatu.
0.1 21. BREZNA 2010 Prohlageni pozménéno tak, aby obsahovalo (i) zménu adresy a

.

telefonniho &isla vyrobee, (i) AutoCat 2 Series v nazvu vyrobku, (iii)
katalogova &isla All IAB pumpa a (iv) "(MDD 93/42/EHS
ozménéna smérnici 2007/47/EHS z 5. zaFi 2007)" v prohlaseni.
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