ES PROHLASENI O SHODE

Prohlaseni o shodé vydava:

Obchodni jméno spolecnosti: [DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.o.
Sidlo spoleénosti: Vodi¢kova 791/41

Praha, 110 00
I€o: 48108731

jako vyrobce diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovani:

Nazev: NADAL® COVID-19 Ag Test
Model: NADAL® COVID-19 Ag Test
Znacka: 243103N-20

Na zékladé udélené vyjimky Ministerstva zdravotnictvi CR dle § 4 odst. 8 Natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro byl zménén uréeny ucel
pouziti z profesiondlniho pouZiti na moZnost sebetestovani na zdkladé samoodbéru (pouziti laickou

osobou).

C.j. rozhodnuti Ministerstva [MZDR16302/2021-2/0LZP
zdravotnictvi CR:

Prohlasujeme, Ze vlastnosti vySe uvedeného diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro splriuji
zakladni pozZadavky nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro (smérnice Rady 98/79/EHS), kterym se stanovi technické pozadavky
na diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Misto a datum: Praha, 15.04.2021
Jméno, pFijmeni a funkce: Ing. Zora Hanzlikova, CEO
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