CERTYFIKAT

Nr WE 1434-MDD-332/2019
Badanie projektu WE

Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji
zaswiadcza, ze dokumentacja ztozona przez:

www.cardionovum.de

Am Bonner Bogen 2
53227 Bonn, Niemcy

zwigzane z wyrobem medycznym
klasy Il

RESTORE DEB Paklitaksel uwalniajacy
cewnik balonowy PTCA

Wykaz wyrobow medycznych objetych niniejszym certyfikatem znajduje sie w
zatqczniku nr 1

spetnia wymogi zatgcznika Il pkt 4 do dyrektywy 93/42/EWG (zpdzniejszymi zmianami) wdrozone do polskiego

prawa,
o czym Swiadczy audyt przeprowadzony przez PCBC.

Waznos¢ certyfikatu: od 31.05.2019 do 30.05.2024
Data wydania Certyfikatu: 31.05.2019

bp Anna Wyroba
Vice-Pres/dent

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji 23A Ktobucka Ulica, 02-699 Warszawa Polska, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pchc@pchc.gov.pl



Nr wniosku; 251/2018
Modut: H1

Polskie Centrum Badan i Certyfikacji 23A Ktobucka Ulica, 02-699 Warszawa Polska, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pchc@pchc.gov.pl



Certyfikat nr 1434-MDD-332/2019
Wystawiony na podstawie Umowy nr MD-02/2019 opatrzony jest hologramem PCBC.
Warszawa, 31.05.2019

POLSKIE CENTRUM BADAN Ja CERTYFIKACJI S.A. 02-699 Warszawa, ul. Ktobucka 23A, tel. +48 22 46 45 200, e-
mail:pchc@pcbc.gov.pl
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WAZNE TYLKO Z CERTYFIKATEM
Nr 1434-MDD-332/2019

Produkty wyszczegdlnione ponizej s objete zakresem niniejszego certyfikatu:

Srednica balonu (mm)
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POLSKIE CENTRUM BADAN Ja CERTYFIKACJI S.A. 02-699 Warszawa, ul. Ktobucka 23A, tel. +48 22 46 45 200, e-
mail:pchc@pcbc.gov.pl



Zatacznik nr 1 do certyfikatu nr 1434-MDD-332/2019

Wystawiony na podstawie Umowy nr MD-02/2019 opatrzony jest hologramem PCBC.
Warszawa, 31.05.2019
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