DY NE X

EU PROHLASENI O SHODE

DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.o.
Vodickova 791/41, 110 00 Praha 1
Ceska republika

Prohlasujeme na vlastni vyhradni odpovédnost, Ze produkt:

Nazev produktu DYNABLOT Heat
DYNABLOT Heat VL
DYNABLOT Heat FR
DYNABLOT Heat NLM

Katalogové cislo D0905

D0905-01

D0905-02

D0905-03
UDI-DI 859421131001-09GK
Rizikova trida Trida A, pravidlo 5b

spliuje pozadavky nasledujicich evropskych dokumenta:

Nafizeni 746/2017

Smérnice 2014/30/EU

o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU

o sblizovani pravnich predpisi clenskych stata tykajicich se
elektromagnetické kompatibility

Pro posouzeni shody byly ddle pouzity a dodrzeny nasledujici technické normy:

CSN EN 61326-1

CSN EN 1SO 14971

CSN EN 61010-1

CSN EN 61010-2-101

CSN EN 1SO 13485

Praha, 20.5. 2022
Misto a datum vystaveni

Elektricka mérici, fidici a laboratorni zafizeni -
Pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu

Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizika na
zdravotnické prostredky

Bezpeénostni pozadavky na elektrickd méfici, Fidici a
laboratorni zafizeni - Cast 1: Vieobecné pozadavky

Bezpeénostni pozadavky na elektrickd méfici, Fidici a
laboratorni zafizeni - Cast 2-101: Zvlastni poZadavky na
zdravotnicka zatizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)

Zdravotnické prostiredky
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Ing. Zora Hanzlikova
CEO
Podepsano jménem DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.o.



