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KOSTEC Co., Ltd.

(Taejang-dong, Wonju Medicai Industry Technoceiter 2-1 01,2-102-2-108)

42-10, Taejanggongdan-gU, Wonju-s,‘ , Gang-won-do, 220-962, Korea

.4.

PRQDUCT: Medica! LCD Monitor

TYPE-DESIGNATION KT— E26OfBE

MUL TI MODEL(5): KT-R26OfBE

TO WHICÍI 77-115 DECLARAT!ON 1? EM TES 15 IN coNFO,P1rn WTrH THE

FOLWWING STANDARD(S) OR OTHER NORMA TNE DOCUMENT(S, -

EMD: EN 5501 i:20Ó 9+A1:2010[Gr4Up 1, Class A EqulpmentJ

EN 60601-1-2:2007

EN 610Q0-3-2:2006+Aj :2009+A2:2009

EN 610OO-3-3:20f8

L VD:. ‘EN 6Q6O1-1:2O06+AC:2j10

RollS: IEC 62321 2O08

‘EN S0581:2012

POLC OWING THE PROVISTONS Ö .F THE

EMC.Directive 93/42/EEC, 2Ü 04/108/EC, LVD DIrective 9í/42fEEC,

RoHS Dlrectíve 2011/65/EU, 2011/534/EU

July 7, 2014

(Date Of iss(le)
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KOSTC

WC;

DECLARE UNt2ER OUR SOLE RESPONSrnILm THAT THE PRODUCT:

0.S. KWQN/PrsIdent

‘Name and signature Of authorized person)



Překlad z anglického jazyka do českého jazyka

PROHLÁ Š ENÍ O SHODĚ

My, společnost

KOSTEC Co., Ltd.
fTa‘ejang-dong, Wonju Medical Industry Technocenter 2-101, 2-102-2-108)42-10, Taejanggongdan-g, Wonju-si, Gang-won-do, 220-962, Korea

PROHLAŠ UJEME NA SVOU VÝ HRADNÍ ZODPOVĚ DNOST, Ž E PRODUKT:

Produkt: Lékařský LCD monítor

Typ-označení: KT-É 26OFBE

Násobnémodely: KT-R26OFBE

‚ NA KTERÝ SE VZTAHUJE TOTO PROHLÁ Š ENÍ, JE VE SHODĚ
S NÁ SLEDUJÍCÍMI NORMAMI NEBO JINÝ MI NORMATIVNÍMI DOKUMENTY:

Elektromagnetickákompatibilita: EN 55011:2009+A1:2010 fzařízení skupiny 1, třídy AJEN 60601-1-2:2007
EN 61000-3-2:2006+AJ:2009+A2:2009
EN 61000-3-3-2008

Zařízení nízkého napě tí: EN 60601-1:2006+AC:2010

Omezení nebezpečný ch látek fRoHS); IEC 62321:2008
EN 50581:2012

A SPLŇ UJE POŽ ADAVKY USTANOVENÍ:

smě rnice 93/42/EHS, 2004/108/ES tý kající se elektromagnetickékompatibility, smě rnice93/42/EHS tý kající se zařízení nízkého napě tí, smě rnice 2011/65/EU, 2011/534/EV o omezenípouž ívání ně který ch nebezpečný ch látek v elektrický ch a elektronický ch zařízeních fR0HS).

7. července 2014

(Datum vystavení)

(nečitelný podpisJ
Pro vaš i jistotu při diagnostikováni0.5. KWON / prezident
KOSTEC(jméno a podpis oprávně néosoby)



EC CERTIF ICATE

DEKRA‘

DEKRA Certification GmbH Stuttgart; 207 7-05-17

Notfled Body D-number: 0124

ZentaIstete de Lnder .

Wr GesundhetsschL1tz -

beíArzncmtten unci

Medizrnprodukten

ZLG-BS-%95.i 0.02

for the Qualíty Assu rance Systern

4

according the Directí

Annex JI excludin

As a Notified Body of the European Ui

Richard Wolf G

Pforzheimer Straf!e

Pforzheimer

applies a quality asš ü tče system‘ ‚

devices Iisted In the annex The approv

50593-Z6-00, the decision dated‘2O77-O5.

performance of the annual surveiltance aúdFt

This certificate ís valid from 2017-05-1 7 to2
ĺ

Regístratíon No.: 50593-16-04

audit r
wíth the SUCc—

Benannt durchŮ Desgnated by

DEKr;A Cediflcation GmbH * Handwerkstraf!e 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de
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Annex to the EC Certíficate No. 50593-16-04
Revision status; O

Valid from 2017-05-17 to 2020-05-16

Devices/device categoríes íncluded ín the certificate;

Class I s:

For the products Iisted below, review of the Qualíty Assurance System refers exclusively to aspects of

manufacture concerned with securíng and maintaining sterile conditions.

— Suction system fHter, plume particulate

tube, reusableBasic endotracheal

Basíc roller pump

Bone punch

Bronchoscopy tube

Cannulated surgical drilt.

Endoscope assembly‘

Endoscope Ieak te

Endoscopíc eI

Endoscopic el

Endoscopic

Endoscopíc iw

ENT probe.

Flexíble fibó ptk

Flexible fibreQptk

Flexible fíbťéó U

Flexible fíbréopt

FleXible fibre6p

FleXible fibreoptl

Flexible videó brd

Flexible video cys

Flexíble video urel

FIuted surgical driH,‘n

Fluted surgical drHl, srgfi

General-purpose suctió n:

Haemorrhoid ligator

High-pressure medical gaa tUbit.

Laparoscopic multi-ínstrument access

Laparoscopic multi-instwment access port

Laparoscopíc sleeve

Laser Iithotripsy system

Line-powered surgical drilhng system motor

DEKRA Certifkatíon GmbH • Handwerkstrafe 15 * D-7O55 Stuttpart * wwwdekracertfca‘ionde

W

Class I m;

For the products listed below, the review of the Qualíty System refers eXclusiv

manufacture concerned with the conformity of the products with the metroIogi

— Robotic surgical navigation system application software

Class II a:

I
I

--

Page I of 3



Med ical air Iow pressure tubing
Mícrobial medical gas futer, steríie, single-use
Operating room audiovisual data/device management system applicatíon software
Orthopedic burr, reusable
Orthopaedíc burr, single use
Oscfllating surgical saw blade, reusable
Oscillating surgical saw blade, single use
Particulate water purifícation futer
Proctoscope, reusable
Rectoscope
Re5ectoscope
Rigid bronchoscope
Rigid cystourethroscope
Rigid endoscopíc cannula, reusable
Rigid endoscopic cannula single use
Rigid endoscopic grasp,ng forcep, reLt
Rigid endoscope sheath ‘

Rigid endoscope telescope
Rigid endoscope working
Rigíd hysteroscope ‚

Rigid intubation
Rigid mediastin
Rigid nephrosco
Rigid oesophag9
Rigid optical I ‘

Rigid ureterotc
Rigid videol;
Sagittal surgk[
Sagittal surlca) sa
Self-retaihing súf
Spring-loaded pnet

Stereotactic surger
Suction cann‘

Suctíon syst ‚

Surgical driU‘ch
Surgical fIudisrn
Surgical gouge
Surgical irrigationh ‚ reusab1
Surgical irrigation/aspiration túbing set
Surgical irrigation tubing set, singĺe-use -. l

Surgícal power tool system control unit. line-poweréd
Surgical power tool system handpiece, rotary, pneumatic
Surgical utensil washer/decontarninator
Tissue eXtractíon bag
Tissue morcellation system
Uterine manipulator

Revision status; O

‚S

Valid from 207 7-05-17 to 2020-05-7 6

Annex to the EC Certifícate No. 5O59316-O4

Devíces/device categories included in the certificate;

Class II a:

4

DEKRA Cedification GmbH • HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * w.dekra-certification.de
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Annex to the EC Certifícate No. 50593-16-04
Revision status: O

Valid from 2017-05-7 7 to 2020-05-J 6

Devíces/devíce categoríes included in the certificate:

Class II b:

W system

Clip, sugical, suture

Electrohydraulic Iithotripsy system

Electromechanícal orthopaedic eXtracorporeal shock wave therapy

Electrosurgícal system generator

Endoscopíc electrosurgical electrode, bipolar, single-use

Endoscopíc electrosurgical electrode, monopolar, reusable

Endoscopic electrosurgical electrode, monopolar, single-use

Endoscopic electrosurgical handpiece/electrode, bipolar, reusable

Endoscopic electrosurgical handpiece/electrode, monopolar, reuabIe,

Endoscopíc electrosurgical handpiece/electrode, monopolar. ing1e-use

Gastrointestinal endoscopic insufflator ‚

Hysteroscopic irrigation/insufflation system ‚

Laser lithotrípsy system -.
: ‘ , ‚

Nasal snare, reusable -
‘ ‚ “ ‘ ‘ ý .

Operatíng room audiovísual data/de.‘ice manament systm ‘ “ „

Operating room audiov,sual dataLdevĺce mngrient yste ppticat«ri ctĺĺ‘

Piezoelectric lithotripsy systm- ‘

-
‘ ‘

Polymenc ureteral stent ‚

Ultrasonic lithotrípsy sťefn‘ ‚
‘ -

‘

Ureteral stent-placetrě %tsě . -

‘I ‘

Id

.J

Ruth DelbeVk-Baye

DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2017-05-17

Notif,ed Body ID-number: 0124

DEKRA Certifcation GmbH • Handwerkstrae 15 • D-7C565 Stuttgart wwdekra-cert ctor-i.de
Page 3 of 3



Překlad z anglického jazyka do českého jazyka

CERTIFIKÁ T ES
O SYSTÉ MU ZAJIŠ TĚ Nĺ KVALITY

v souladu se smě rnicí 93/42/EHS,

přílohou II, vyjma částí (4)

Společnost DEKRA Certification GmbH jako notifikovaný orgán Evropskéunie potvrzuje, ž e

společnost Richard Wolf GmbH

Pforzheimer StraRe 32, 75438 Knittlingen, Ně mecko

certifikovanémísto:

Pforzheimer Strae 32, 75432 Knittlingen, Ně mecko

aplikuje systém zajiš tě ní kvality v souladu se smě rnicí 93/42/EHS, přílohou II v souvislosti se

zdravotnický mi prostředky uvedený mi v příloze. Schválení je založ eno na vý sledku zprávy

recertifikačního auditu č. 50593-Z6-00, rozhodnutí ze dne 17. 5. 2017, a je platné pouze pod

podmínkou úspě š ného provedení ročních kontrolních audítů.

Tento certifikát je platný od 17. 5. 2017 do 16. 5. 2020.

Registrační Č .: 50593-16-04

(nečitelný podpis) Razítko:

Dekra Certification GmbH

HandwerkstraRe 15

D-70565 Stuttgart

Ruth Delbeck-Bayer

Dekra Certification GmbH Stuttgart, 17. 5. 2017

Notifikovaný orgán id. Č .: 0124

I

ZLG

Pově ření vydal úřad:

Zentralstelle der Lánder

fü r Gesundheitsschutz

bel Arineimitteln unci

Medizinprodukten

ZLG-BS-295. 10.02

Certification GmbH * HandwerkstraRe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de Stránka 1. z J



Příloha k Certifikátu ES Č . 50593-16-04
Revize; O

Platnost od 17. 5. 2017 do 16. 5. 2020

Kategorie prostředků/prostředku zahrnutév tomto certifikátu:

Třída I s:

Pro níž e uvedenéprodukty, přezkoumání systému zajiš tě ní kvality se vztahuje vý hradně na aspekty

vý roby tý kající se zajiš tě ní a udrž ení sterilních podmínek.

- Filtr sacího systému, prachovéčástice

Třída I m:

Pro níž e uvedenéprodukty, přezkoumání systému kvality se vztahuje vý hradně na aspekty vý roby

tý kající se shody produktů s metrologický mi pož adavky

- Aplikační software pro robotický chirurgický navigační systém

Třída II

- Základní endotracheální trubice, na opakovanépouž ití
- Základní rotační pumpa

- Kleš tě na kosti

- Bronchoskopickátrubice

- Kanylovaný chirurgický vrták, na opakovanépouž ití

- Adaptér endoskopickésestavy

- Zkouš ečka tě snosti endoskopu, mechanická

- Endoskopickáelektrochirurgickárukojet/elektroda, bipolární, na opakovanépouž ití
- Endoskopickáelektrochirurgickárukojeť/elektroda, monopolární, na opakovanépouž ití
- Endoskopickáirigační/aspirační pumpa

- Endoskopickájehla, vš estrannéúčely, na jedno použ ití
- Sonda ENT

- Flexibilní optický vláknový bronchoskop

- Flexibilní optický vláknový choledochoskop

- Flexibilní optický vláknový cystouretroskop

- Flexibilní optický vláknový hysteroskop

- Flexibilní optický vláknový nasofaryngoskop

- Flexibilní optický vláknový ureterorenoskop

- Flexibilní video bronchoskop, na opakovanépouž ití
- Flexibilní video cystoskop, na opakovanépouž ití

- Flexibilní video ureterorenoskop

- Dráž kovaný chirurgický vrták, na opakovanépouž ití

- Dráž kovaný chirurgický vrták, jedno použ ití, sterilní

- Sací systém na vš eobecnépouž ití, kabelovénapájení

- Hemoroidový ligátor

- Vysokotlakézdravotnicképlynovétrubice

- Laparoskopický přístupový port pro více nástrojů, na opakovanépouž ití
- Laparoskopický přístupový port pro více nástrojů, na jedno použ ití
- Laparoskopický rukáv

- Laserový litotripsový systém

- Kabelově napájený motor pro chirurgický vrtací systém

Certification GmbH * HandwerkstraRe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de Stránka 1 z 3



Příloha k Certifikátu ES Č . 50593-16-04
Revize: 0

Platnost od 17. 5. 2017 do 16. 5. 2020

Kategorie prostředků/prostředku zahrnutév tomto certifikátu:

Třída II a:

- Zdravotnickévzduchovénízkotlakétrubice

- Mikrobiální zdravotnický plynový filtr, sterilní, na jedno použ ití

- Aplikační software pro audiovizuální datový /přístrojový systém řízení pro operační sál

- Ortopedickáfréza, na opakovanépouž ití

- Ortopedickáfréza, na jedno použ ití

- Oscilující chirurgický pilový list, na opakovanépouž ití

- Oscilující chirurgický pilový list, na jedno použ ití

- Č ásticový vodní čisticí filtr

- Proktoskop, na opakovanépouž ití

Rektoskop

Resektoskop

Rigidní bronchoskop

Rigidní cystouretroskop

Rigidní endoskopickákanyla, na opakovanépouž ití

Rigidní endoskopickákanyla, na jedno použ ití

Rigidní endoskopickéuchopovací kleš tě , na opakovanépouž ití

Rigidní endoskopické pouzdro

Rigidní endoskopický teleskop

Rigidní endoskopicképracovní vodítko

Rigidní hysteros kop

Rigidní intubační laryngoskop

Rigidní mediastinoskop

Rigidní nefroskop

Rigidní esofagoskop

Rigidní optický laparoskop

Rigidní ureterorenoskop

Rigidní video laparoskop

Sagitální chirurgický pilový list, na opakovanépouž ití

Sagitální chirurgický pilový list, na jedno použ ití

Samodrž ný krouž ek chirurgického refrakčního systému

Pruž inovápneumoperitoneální jehla, na opakovanépouž ití

Stereotaktickásonda chirurgického systému, na opakovanépouž ití

- Sací kanyla, na opakovanépouž ití

- Trubice sacího systému

- Sklíčidlo chirurgického vrtáku

- Sací jednotka pro systém řízení chirurgického kapalinového/kouřového odpadu

- Chirurgickédláto

- Chirurgickáirigační/aspirační rukojeť, na opakovanépouž ití

- Chirurgickáirigační/aspirační sada trubic

- Chirurgickáirigační sada trubic, na jedno použ ití

- Ř ídící jednotka pro systém chirurgický ch nástrojů, kabelovénapájení

- Rukojeť pro systém chirurgický ch nástrojů, rotační, pneumatická

- Myčka chirurgický ch nástrojů/dekontaminátor

- Tkáň ový extrakční vak

- Tkáň ový morcelační systém

- Dě lož ní manipulátor

Certification GmbH * HandwerkstraRe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de Stránka 2 z 3



Příloha k Certifikátu ES Č . 50593-16-04

Revize: O

Platnost od 17. 5. 2017 do 16. 5. 2020

Kategorie prostřed ků/prostředku zahrnutév tomto certifikátu:

Třída II b:

- Svorka, chirurgická, sutura

- Elektrohydraulický litotripsový systém

- Elktromechanický ortopedický mimotě lní š okový vlnový terapeutický systém
- Generátor elektrochirurgického systému

- Endoskopickáelektrochirurgickáelektroda, bipolární, na jedno použ ití
- Endoskopickáelektrochirurgickáelektroda, monopolární, na opakovanépouž ití
- Endoskopickáelektrochirurgickáelektroda, monopolární, na jedno použ ití

- Endoskopickáelektrochirurgickárukojeť/elektroda, bipolární, na opakovanépouž ití

- Endoskopickáelektrochirurgickárukojeť/elektroda, monopolární, na opakovanépouž ití

- Endoskopickáelektrochirurgickárukojeť/elektroda, monopolární, na jedno použ ití
- Gastrointestinální endoskopický insuflátor
- Hysteroskopický irigační/insuflační systém

- Laserový litotripsový systém

- Nosní klička, na opakovanépouž ití

- Audiovizuální datový /přístrojový systém řízení pro operační sál
- Aplikační software pro audiovizuální datový /přístrojový systém řízení pro operační sál
- Piezoelektrický litotripsový systém

- Polymerový ureterální stent

- Ultrazvukový litotripsový systém

- Ureterální sada pro zavádě ní stentu

(nečitelný podpis) Razítko:

Dekra Certification GmbH

HandwerkstraRe 15

D-70565 Stuttgart

Ruth Delbeck-Bayer

Dekra Certification GmbH Stuttgart, 17. 5. 2017
Notifikovaný orgán id. č.: 0124
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rba
EG-KONFORM1TÄ TSERKLÄ RUNG

EC DECLARATION OF CONFORMITY I DÉ CLARATION DE CONFORMITÉ CE

im Sinne des Anhanges fl der EG-Richtlinie Ober Med izlnprodukte 93/42/EWG, des Anhanges Vl der

EG-Richtlinie 2011/65/EU und Anhanges II der EG-Richtlinie 2014153/EU

according to AnneX II of Directive 93/42/EEC concerning Medica! Devices, according to AnneX Vl Of

DirecUve 2011/65/É C and according to AnneX fl of Directve 2014/53/EC

suivant AnneXe II des Directives Européennes relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE et suivant AnneXe Vl des

Directives Européennes 2011/65/UE et suivant AnneXe 11 des Directives Européennes 2014/53/UE

Hersteller: Erbe Elektromedizn GmbH

Manufacturer; Waldhö rnlestraRe 17

Fabricant: D 72072 Tü buigen

Wir erklä ren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt

Hereby we declare under our sole responsibility, that the product

Nous déclarons Sous notre seule responsabilitéque le produit

HF-Chirurgiegerä t / HF surgicol unit / Bistouri étectronique

Model REF SN Software

VIO® 3 10160-000 11412420 V1.0.3; V1.0.4; V1.0.5, V1.0.7

Medízinprodukt der Klasse

Medica! Device of C/ass / Dispositifs Médicaux de Classe

Optionat mit / optional with / optionnel avec

Model REF SN

VlO-CART 20180-000 VC010000

den Bestímmungen der nachstehenden Richtliníen entspricht.

meets the requirernents of the following directives.

correspond aux arrétés des Directives mentionnées ci• • •aprě s.

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Ober Medizinprodukte, Richtlinie 2011/65/EU des

Europä ischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 und Richtlinie 2014/53/EU des Europä ischen

Parlaments und des Rates vom 16. Aptu 2014

Directive 93/42/EEC of the Council of iune 14, 1993 for Medica! Devices, Directive 20J1/65/EU ofthe

European Parliament and of the Council of June 8, 2011 and Directive 2014/53/EU of the European Parliamcnt and

of the Council of Apríl 16, 2014

Oirective 93/42/CEE du Conseil du 14 Jam 1993 relative aux disposítifs médicaux, Directive 2011/65/UE du

Porlement européen et du Conseildu 8iuin 2011 et Oirective 2014/53/UE du Partement européen et du Conseil du

16 Aprit 2014

Dekra Certifkation GmbH

HandwerkstraRe 15

Tü bingen, í6 O6. -

D 70565 Stuttgart C E 0124

Ort, Datum / Place, Date / lfeu, Date
Benannte Stete / Notified Body / Organisme notifé

93/42/EWG / 93/42/EEC / 93/42/CEt

12 07 2023
10160000 M09/18

(ceiter des QuaIittswesens /VP íityssuran / Chef do Service qualité) GÜ tig bis / Valid until / Valide jusquá

VO 60014 Konformitä tserklä rung mehrsprachg nach Anhang II REV

Fre gegsDen srn Von:



rb8
ES PROHLÁ Š ENÍ O SHODĚ

v souladu s přílohou II smě rnice 93/42/EHS o zdravotnický ch prostředcích a v souladu

s přílohou Vl smě rnice 2011/65/Eu a přílohou II smě rnice 2014/53/Eu

ERBE Elektromedizin GmbH

Vý robce: Waldhö rnlestraRe 17

D 72072 Tü bingen

Tímto na vlastní odpově dnost prohlaš ujeme, ž e vý robek

HF chirurgickájednotka

Model REF SN Software

VlO 3 10160-000 11412420 V1.0.3; VJ.0.4; V1.0.5; V1.0.7

třída hb

vč. přísluš enství

Model REF SN

VlO-CART 20180-000 VCOJ0000

splň uje pož adavky následujících smě rnic:

smě rnice Rady 93/42/EHS o zdravotnický ch prostředcích ze 14. června 1993 a

smě rnice 2011/65/Eu Evropského parlamentu z 8. června 2011 a

smě rnice 2014/53/Eu Evropského parlamentu z 16. dubna 2014

Místo/datum: Tü bingen, Razítko: Notifikovaný orgán

26.06.2018
93/42/EEC

Dekra Certification GmbH

Handwerkstrae 15 CE0TZ4

D 70565 Stuttgart

Platnost do: 12.07.2023

(nečitelný podpis)

(ředitel garance kvality)

10160000.M09/J8

VO 60014


