




 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Nazwa produktu: 
 
Pompa balonowa do kontrpulsacji wewnątrzaortalnej serii AC3 

DOKUMENTACJA TECHNICZNA LUB DOSSIER 

PROJEKTU # 

T-BSI-053 Klasyfikacja:  lIb 

Pakiet do procedury # (jeśli dotyczy) N.D. Klasyfikacja: N.D. 

Kod wg. GMDN (Opcjonalnie): 36340 

ARROW DEKLARACJA ZGODNOSCI 
INTERNATIONAL  

 

Wytwórca: Przedstawiciel Europejski: 

Arrow International, Inc. Teleflex Medical 

2400 Bernville Road IDA Business and Technology Park 
Reading, PA 19605 USA Dublin Road, Athlone, Co. Westmeath, Irlandia 
 

 

 

Numery wyrobów 

gotowych 
Opis wyrobu medycznego 

 
Data pierwszego 
oznakowania CE 

IAP-0700* AC3 Optimus IABP NA/EMEA 24 września 2016 

IAP-0701* AC3 Optimus IABP NA/AJLA 24 września 2016 

 
Arrow International, Inc., niniejszym oświadcza, że wyżej udokumentowane produkty spełniają wymagania postanowień dyrektywy 

dotyczącej wyrobów medycznych, DYREKTYWY RADY WE 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r. (MDD 93/42/EEC, zmienionej dyrektywą 

2007/47/WE 5 września 2007). Podstawą sporządzenia deklaracji są następujące certyfikaty zgodne z załącznikiem II  dyrektywy (certyfikat 

badania wzoru i certyfikat systemu jakości), wydane przez brytyjski urząd normalizacyjny The British Standards Institute o numerze jednostki 

notyfikowanej 0086. Niniejsza deklaracja upoważnia Arrow International , Inc. do umieszczenia na wymienionych tu produktach znaku CE.  

DYREKTYWY I NORMY: 

 X  󠇚Dyrektywa dotycząca wyrobów medycznych:  DYREKTYWA RADY 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993r, dotycząca wyrobów medycznych 

(MDD 93/42/EWG zmieniona dyrektywą 2007/47/WE 5 września 2007r.). 

 X  󠇚aArtykuły oznaczone * podlegają i są zgodne z dyrektywą europejską 2011/65/UE, dotyczącą ograniczeń stosowania określonych 

substancji szkodliwych w sprzęcie elektrycznym i elektronicznym  
     Inne: [brak wpisu]  

NUMERY CERTYFIKATÓW: 

Certyfikat(y) 󠇚wg. 󠇚Załącznika 󠇚II.3 󠇚– CE 511137 

Certyfikat 󠇚wg. 󠇚Załącznika 󠇚II.4 󠇚- (tylko produkty klasy III)   N.A.  

Certyfikat 󠇚wg. 󠇚Załącznika 󠇚V 󠇚 󠇚(Tylko 󠇚produkty 󠇚klasy 󠇚I, 󠇚sterylne 󠇚o 󠇚funkcji 󠇚pomiarowej)  N.A.  
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ARROW INTERNATIONAL, INC., Reading, PA USA 
 

Alifiya Jagmag [nieczytelny podpis] [odręcznie] 9 sierpnia 2017r. 
Dyrektor ds. Przepisów Prawnych lub wyznaczona osoba (Wpisać drukowanymi literami i podpisać)  Data 

Louis Falcone  [nieczytelny podpis] .                  [odręcznie] 9 sierpnia 2017r. 

Dyrektor ds. Przepisów Prawnych lub wyznaczona osoba (Wpisać drukowanymi literami i podpisać) Data 

HISTORIA ZMIAN: 
Zmiana nr 

Data Opis 

00 24 września 2016 Pierwsze wydanie 

01 
3 marca 2017 Aktualizacja T-BSI-053 obejmująca język niemiecki i włoski. Usunięcie 

zakładu produkcyjnego w Everett. 

02 
30 maja 2017 Aktualizacja T-BSI-053 obejmująca język holenderski, szwedzki, hiszpański, 

turecki, francuski i rosyjski . 

03 9 sierpnia 2017 Aktualizacja T-BSI-053 obejmująca język polski  
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