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CHEMA-ELEKTROMET

SPOLDZIELNIA PRACY

" DEKLARACJA
_ ZGODNOSCI WE NR 011/1

Producent: \ CHEMA-ELEKTROMET Spotdzielnia Pracy
: ul\Przemystowa 9, 35-105 Rzeszdw, Polska
tel. #4817 862 26 47, chema@chema.rzeszow.pl

Producent oswiadcza, ze:

1. Wyréb medyczny: ENDOGEL

Preparat .do chemicznego opracowania kanatéw
korzeniowych

e zaklasyfikowano do klasy Ila wg reguty.6.Zatacznika IX Dyrektywy Rady 93/42/EWG,

e odpowiada wymaganiom zasadniczym Dyrektywy Rady 93/42/EWG, oraz zostat poddany
ocenie zgodnosci wg zafacznika Il'(z wytgczeniem ust. 4) Dyrektywy Rady 93/42/EWG
wdrozonej do polskiego prawa, przy wspotudziale Jednostki. Notyfikowanej Nr 1434,
Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A.

2. Wdrozyt i utrzymuje System Zarzgdzania Jakoscig certyfikowany na zgodnos¢ z Norma
PN-EN 1SO 13485:2016 Wyroby medyczne - Systemy zarzgdzania jakoscig - Wymagania
do celdw przepiséw prawnych.

Niniejsza Deklaracje zgodnosci WE wydano na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta.

C € 1434

Zastepca Pre; cza Zarzadu 7 Zar{qd
Rzeszéw, 25.05.2021 r. rostaw Kalita A ”t%e




