ODYNEX

ProhlasSeni o shodé
DYNEX TECHNOLOGIES, spol. s r.0.
Vodiékovg 791/41, 110 00 Praha 1
Ceska republika

Prohlasujeme na vlastni vyhradni odpovédnost, Ze produkt

Dynablot  (nazev produktu), D7130 (objednaci ¢islo)
Dynablot 44 (nazev produktu), D7144 (objednaci ¢islo)

splnuje pozadavky Smérnic

Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
ve shodé s ustanovenimi narizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

Smérnice 2014/30/EU o sblizovani pravnich piedpisu ¢lenskych stata tykajicich se
elektromagnetické kompatibility

Jsou dodrzeny nésledujici standardy:

CSN EN 61326-1 Elektricka méfici, fidici a laboratorni zafizeni —
Pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu

CSN EN ISO 14971 Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizika na
zdravotnické prostredky

CSN EN 61010-1 Bezpetnostni pozadavky na elektrickd méfici, fidici a
laboratorni zatizeni - Cast 1: VSeobecné pozadavky

CSN EN 61010-2-101 Bezpecnostni pozadavky na elektricka mefici, fidici a
laboratorni zatizeni - Cést 2-101: Zvlastni pozadavky na
zdravotnickd zafizeni pro diagnostiku in vitro (IVD)

CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostredky
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Praha, 12. 7. 2012 Ing. Zora Hanzlikova
Misto a datum vystaveni zastupce vyrobce

Datum revize: 29. 2. 2016



