DECLARATION OF CONFORMITY

wes
KOSTEC Co., Ltd.

(Taejang-dong, Wonju Medical Industry Technocenter 2-101,2-102-2-108)
42-10, Tagjanggongdan-gil, Wonju-si, Gang-won-do, 220-962, Korea

DECLARE UNDER OUR SOLE RESPONSIBILITY THAT THE PRODUCT:

PRODUCT: : Medical LCD Monitor
TYPE-DESIGNATION : KT_;EZE.@FBE
" MULTI MODEL(S) : K]’fRZGOFBE

TO WHICH THIS DECLARATION R’ELAIES IS IN CONFORMITY WITH THE
FOLLOWING STANDARD(S) OR OTHER NORMATIVE DOCUMENT(S)

EMCD: EN 55011:2009+A1:2010{Grolip 1, Class A Equipment]
EN 60601-1-2:2007
EN 61000-3-2:2006+A1:2009+A2: 2009
EN 61000-3-3:2008

LVD: ‘EN 60601-1:20064AC:2010

ROHS: IEC 62321:2008
EN 50581:2012

FOLLOWING THE PROVISIONS OF THE

EMG Directive 93/42/EEC, 2004/108/EC, Lvp Directive 93/42 [EEC,
RoHS Directive 2011 /65/EU, 2011/534/EU.

July 7, 2014

(Date pf issie)

KOSTEC

o. il
(Name and signature of authorized person)
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Pfeklad z anglického jazyka do ¢eského jazyka

PROHLASEN{ O SHODE

My, spoletnost

KOSTEC Co., Ltd.

(Taejang-dong, Wonju Medical Industry Technocenter 2-101, 2-102-2-108)
42-10, Taejanggongdan-gil, Wonju-si, Gang-won-do, 220-962, Korea

PROHLASUJEME NA SVOU VYHRADN( ZODPOVEDNOST, 7E PRODUKT:

Produkt: LékaFsky LCD monitor
Typ-oznadeni: KT-E260FBE

Nasobné modely: KT-R260FBE

NA KTERY SE VZTAHUIE TOTO PROHLASENI, JE VE SHODE
S NASLEDUJICIM NORMAMI NEBO JINYMI NORMATIVN(VII DOKUMENTY:

Elektromagneticka kompatibilita: EN 55011:2009+A1:2010 [zafizeni skupiny 1, tiidy A}
EN 60601-1-2:2007
EN 61000-3-2:2006+A1:2009+A2:2009
EN 61000-3-3-2008

Zafizeni nizkého napéti: EN 60601-1:2006+AC:2010

Omezenf nebezpeénych lstek (RoHS): 1EC 62321:2008
EN 50581:2012

A SPLNUJE POJADAVKY USTANOVENI:

smérnice 93/42/EHS, 2004/ 108/ES tykajici se elektromagnetické kompatibility, smérnice
93/42/EHS tykajici se zafizent nizkého napéti, smérnice 2011/65/Eu, 2011/534/EY o omezeni

7. éervence 2014

{Datum vystaven()

1neéitelny’ pod pis) Pro vasi jistotu pii diagnostikovani
0.S. KWON / prezident KOSTEC

(jméno a podpis opravnéné osoby)
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' EC CERTIFICAT

for the Quality Assurance System

according the Directive 2277
nnex Il excluding seetion sy 77/
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As a Notified Body of the European Unior, DEKRA Wmsﬁbﬂmfﬂﬂﬁsm%@;ﬁgﬁiy
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applies a quality asslu[énmg systern according fo the Diiective GAIAEEC Asmex |l for the medical
devices listed in the ahriex; The approval is based on the resait of the re-certification audit report A0,
50593-26-00, the decision dafed 2017-05-17 and is only valid in copnpeclion with the successial
performance of the annual survéillance audits.

This certificate is valid from 2017-05-1%ta 2020-05-16
Registration No.: 50593-16-04

** “ry_.. Benannt durchiDesignated by

eﬁiﬂca%
. * Zentralstelle der Lander

DEKRA ' _* CEFE é > far Gesundheitsschutz £
OERRACtEA | @ = bei Arznelmitteln und 3
i € * * Medizinprodukten E

*p . &% ZLG-BS-295.10.02

an, Ha“"&*

DEKRA Cértiﬁcation GmbH Stuttgart; 2017-05-17
Notified Body ID-number: 0124

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstrate 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de
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D DEKRA

Annex to the EC Certificate No. 50593-16-04

Revision status: 0

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

Devices/device categories included in the certificate:

Class Is:

For the products listed below, review of the Quality Assurance System refers exclusively to aspects of
manufacture coqcerned with securing and maintaining sterile conditions.

- Suction'system filter, plume particulate

Class | m:

For the products listed below, the review of the Quality System refers exclusively 1 the aspeots of
manufacture concerned with the conformity of the products with the metrologicaf reguirements.

— Robotic surgical navigation system application software P
Class |l a:

— Basic endotracheal tube, reusable

— Basic roller pump . Z - y / //,

— Bone punch 7 G ¢
Bronchoscopy tube 4 ~ : 7 7/

_  Cannulated surgical drill réusgble”~~ - 777 7 . "y

—  Endoscope assembly gdgpfor 2 : 7 72227

- Endoscope Ieakteﬂt,éf{,&@’eﬁa% G777 : 72

- Endoscopic electrdwm han f @teﬁgﬁgﬁ'é,gim{ar Sousghle . 77

2/ /77 7 >
7’

- Endoscopic irrxgéﬁunfasdhétfoﬁ,p;trﬁn ;

- Endoscopic needle; genefal parpose; reusablys -~
— ENT probe / Y 777777
_  Flexible fibreopfio bronérascope 72
—  Flexible fibreoptic chiolédashoseare ~ =~ 777
_  Flexible fibtéoptic cystbursthrascope~~~—~ Z
—  Flexible fibreoptic hysteroscops 777 777777 Z
- Flexible fibreopfic masoghanyngascops , o
—  Flexible fibreoptic ureteforentscops 7

- Flexible video bronchogcope, retssable 7

—  Flexible v He::: cystoscops, reusable

- Flexible vidao dreterorenoscope

- Fluted surgghan"‘ drill, réusable

—  Fluted surgical drill, singié use, sterfie

—  General-purpose sucti vstem, Iine-powered

— Haemorrhoid ligator

- High-pressure medical gas g.xbin?(

- Laparoscopic multi-instrument access por, reusabie

— Laparoscopic multi-instrument access port, singlé-use

- Laparoscopic sleeve

—~ Laser lithotripsy system

- Line-powered surgical drilling system motor

- Endoscopic eledfééﬂté{gﬁl',béﬁdﬁe’cﬂm oriopglar; feysatie

AR Y
\

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstralie 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de
Page 10of 3



Annex to the EC Certificate No. 50593-16-04

Revision status: 0
Valid from 2017-05-17 to 2020-05-16

Devices/device categories included in the certificate:

Class |l a:

- Medical air low pressure tubing
— Microbial medical gas filter, sterile, single-use

- Operating room audiovisual data/device management system application software
- Orthopaedic burr, reusable
— Orthopdedic burr, single use
- Oscillating surgical saw blade, reusable
- Oscillating surgical saw blade, single use
- Particulate water purification filter
— Proctoscope, reusable
— Rectoscope
- Resectoscope
— Rigid bronchoscope
- Rigid cystourethroscope
| - Rigid endoscopic cannula, reusable
| - Rigid endoscopic cannula, single use /
. - Rigid endoscopic grasping forceps, reusable ; 0
-~ Rigid endoscope sheath /

s o o S

- Rigid endoscope telescope o / 2 /Y
- Rigid endoscope working guide 2 : y

‘ — Rigid hysteroscope .~ 7 _ 7
~ Rigid intubation laryhgostope - ;
~ Rigid mediastinoszope 77277
- Rigid nephroscape = Z 777

~ Rigid oesophagoscops

- Rigid optical japargscope’

- Rigid ureterotenoseope -

- Rigid video I4pardgcope /

- Sagittal surgizal sew biade, reusatie

- Sagittal surglcal saw blade. singis use

- Self-retaln,ng surgivel refractian syster ring

- Spring-loaded pneumoperitorsun needis, reusabls
- Stereotactic surgery system probe. reusabie

— Suction cannula, feusable

~  Suction syzém tubing

-~ Surgical drﬂl chuck

~  Surgical fiy| %mo waste management system suction unit
~ Surgical gouge

— Surgical irrigatign/aspiration handpiece, reusable

- Surgical irrigation/aspiratioff fubing set

— Surgical irrigation tubing set, single-use

- Surgical power tool system control unit. line-powered
- Surgical power tool system handpiegé, rotary, prieumatic
~ Surgical utensil washer/decontaminator

- Tissue extraction bag

- Tissue morcellation system

— Uterine manipulator

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstrae 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de
Page 2 of 3



1 DEKRA

Annex to the EC Certificate No. 50593-16-04

Revision status: 0

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

Devices/device categories included in the certificate:

u
DEK

e
RA

Class Il b:

Clip, surgical, suture
Electrohydraulic lithotripsy system
Electromechanical orthopaedic extracorporeal shock wave therapy system
Electrosurgical system generator

Endoscopic electrosurgical electrode, bipolar, single-use

Endoscopic electrosurgical electrode, monopolar, reusable

Endoscopic electrosurgical electrode, monopolar, single-use

Endoscopic electrosurgical handpiece/electrode, bipolar, reusable

Endoscopic electrosurgical handpiece/electrode, monopolar, reusabie

Endoscopic electrosurgical handpiece/electrode, monopolar. single-ise
Gastrointestinal endoscopic insufflator Z

Hysteroscopic irrigation/insufflation system

Laser lithotripsy system y

Nasal snare, reusable 0,
Operating room audiovisual data/device management system 7
Operating room audiovisual data/device management system application sofkwvare /,
Piezoelectric lithotripsy systemr -~ Z : o

Polymeric ureteral stent ~~ ="~ 7 . - v
Ultrasonic lithotripsy sgste : 7 :
Ureteral stent-placefdéfitset - 77 7

LSS s P P

Bo 15 o ¥

Baye
fication GmbH, Stuttgart, 2017-05-17

Notified Body ID-number: 0124
DEKRA Certification GmbH * HandwerkstraRe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de

Page 30of 3



Pfeklad z anglického jazyka do €eského jazyka

CERTIFIKAT ES

O SYSTEMU ZAJISTENI KVALITY

v souladu se smérnici 93/42/EHS,
prilohou ll, vyjma €asti (4)

Spc.;leénost DEKRA Certification GmbH jako notifikovany orgdn Evropské unie potvrzuje, Ze

spoleénost Richard Wolf GmbH

Pforzheimer StraBe 32, 75438 Knittlingen, Némecko
certifikované misto:

Pforzheimer Strae 32, 75438 Knittlingen, Némecko

aplikuje systém zaji$téni kvality vsouladu se smérnici 93/42/EHS, pfilohou Il vsouvislosti se
zdravotnickymi prostiedky uvedenymi v pfiloze. Schvaleni je zaloZeno na vysledku zpravy
recertifikaéniho auditu & 50593-Z6-00, rozhodnuti ze dne 17. 5. 2017, a je platné pouze pod
podminkou Gspé$ného provedeni rocnich kontrolnich auditd.

Tento certifikat je platny od 17. 5. 2017 do 16. 5. 2020.
Registracni ¢.: 50593-16-04
(necitelny podpis) Razitko:

Dekra Certification GmbH

HandwerkstraBBe 15 Povéeni vydal Gad:

D-70565 Stuttgart Zentralstelle der Lander

fiir Gesundheitsschutz

L6 bei Arzneimitteln und

Ruth Delbeck-Bayer Medizinprodukten
Dekra Certification GmbH Stuttgart, 17. 5. 2017 ZLG-BS-295.10.02

Notifikovany organ id. €.: 0124

Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de Strénkalz1



Priloha k Certifikatu ES ¢. 50593-16-04

Revize: 0

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

Kategorie prostiedkil/prostifedku zahrnuté v tomto certifikatu:

Ttida | s:

Pro niZe uvedené produkty, pfezkoumani systému zajisténi kvality se vztahuje vyhradné na aspekty

vyroby tykajici se zajisténi a udrzeni sterilnich podminek.

Tfida | m:
Pro nize uvedené produkty, pfezkoumani systému kvality se vztahuje vyhradné na aspekty vyroby

Filtr saciho systému, prachové &astice

* tykajici se shody produkt s metrologickymi poZzadavky

Trida Il a:

Certification GmbH * HandwerkstraRe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de Stranka1z3

Aplikacni software pro roboticky chirurgicky navigaéni systém

Zékladni endotrachealni trubice, na opakované pouziti

Zakladni rotacni pumpa

Klesté na kosti

Bronchoskopicka trubice

Kanylovany chirurgicky vrtak, na opakované pouziti

Adaptér endoskopické sestavy

Zkousetka tésnosti endoskopu, mechanicka

Endoskopicka elektrochirurgicka rukojet/elektroda, bipolarni, na opakované pouziti
Endoskopicka elektrochirurgickd rukojet/elektroda, monopolérni, na opakované pouitf
Endoskopicka irigacni/aspiraéni pumpa

Endoskopicka jehla, viestranné uéely, na jedno pouZiti

Sonda ENT

Flexibilni opticky viaknovy bronchoskop

Flexibiln{ opticky vldknovy choledochoskop

Flexibiln{ opticky vidknovy cystouretroskop

Flexibilni opticky viaknovy hysteroskop

Flexibilni opticky vidaknovy nasofaryngoskop

Flexibilni opticky vldknovy ureterorenoskop

Flexibilni video bronchoskop, na opakované pouZiti

Flexibiln{ video cystoskop, na opakované pouziti

Flexibilni video ureterorenoskop

Drazkovany chirurgicky vrtak, na opakované poufiti

Drézkovany chirurgicky vrtak, jedno pouziti, sterilni

Saci systém na vieobecné poufiti, kabelové napéjen{
Hemoroidovy ligator

Vysokotlaké zdravotnické plynové trubice

Laparoskopicky pFistupovy port pro vice ndstrojd, na opakované pouzitf
Laparoskopicky pfistupovy port pro vice nastrojd, na jedno pouZiti
Laparoskopicky rukav

Laserovy litotripsovy systém

Kabelové napajeny motor pro chirurgicky vrtaci systém




Priloha k Certifikatu ES ¢. 50593-16-04

Revize: 0

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

Kategorie prostiedki/prostiedku zahrnuté v tomto certifikatu:
Trida ll a:

- Zdravotnické vzduchové nizkotlaké trubice

- Mikrobjalni zdravotnicky plynovy filtr, sterilni, na jedno poutZiti

- Aplikacni software pro audiovizuain{ datovy/pfistrojovy systém Fizeni pro operaéni sal
- Ortopedickd fréza, na opakované pouziti

- Ortopedicka fréza, na jedno pouZiti

- Oscilujici chirurgicky pilovy list, na opakované poufZiti

- Oscilujici chirurgicky pilovy list, na jedno pouZiti

- Casticovy vodni gistici filtr

- Proktoskop, na opakované pouZiti

- Rektoskop

- Resektoskop

- Rigidni bronchoskop

- Rigidni cystouretroskop

- Rigidni endoskopicka kanyla, na opakované poutiti

- Rigidni endoskopicka kanyla, na jedno pouZiti

- Rigidni endoskopické uchopovaci klesté, na opakované pouZiti

- Rigidni endoskopické pouzdro

- Rigidni endoskopicky teleskop

- Rigidni endoskopické pracovni voditko

- Rigidni hysteroskop

- Rigidni intubaéni laryngoskop

- Rigidni mediastinoskop

- Rigidni nefroskop

- Rigidni esofagoskop

- Rigidni opticky laparoskop

- Rigidni ureterorenoskop

- Rigidni video laparoskop

- Sagitalni chirurgicky pilovy list, na opakované pouziti

- Sagitalnf chirurgicky pilovy list, na jedno pouziti

- Samodriny krouzek chirurgického refrakéniho systému

- PruZinova pneumoperitonealni jehla, na opakované pouiiti

- Stereotaktickd sonda chirurgického systému, na opakované pouZiti
- Saci kanyla, na opakované pouziti

- Trubice saciho systému

- Sklicidlo chirurgického vrtaku

- Saci jednotka pro systém Fizeni chirurgického kapalinového/koufového odpadu
- Chirurgické dlato

- Chirurgicka irigagni/aspiraéni rukojet, na opakované pouziti

- Chirurgicka irigatni/aspiraéni sada trubic

- Chirurgicka irigaéni sada trubic, na jedno pouiiti

- Ridici jednotka pro systém chirurgickych néstrojt, kabelové napajeni
- Rukojet pro systém chirurgickych néstrojd, rotaéni, pneumaticka
- Myg¢ka chirurgickych nastroju/dekontaminator

- Tkanovy extrakéni vak

- Tkanovy morcelaéni systém

- DéloZni manipulator

Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de Stranka2z3



Pfiloha k Certifikatu ES ¢. 50593-16-04
Revize: 0

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

Kategorie prostiedki/prostiedku zahrnuté v tomto certifikatu:

Trida Il b:

- Svorka, chirurgicka, sutura

- Elektrohydraulicky litotripsovy systém

- Elektromechanicky ortopedicky mimotéini okovy vinovy terapeuticky systém

- Generétor elektrochirurgického systému

- Endoskopickd elektrochirurgickd elektroda, bipoléarni, na jedno pouZit

- Endoskopicka elektrochirurgicka elektroda, monopolérni, na opakované poutziti

- Endoskopicka elektrochirurgicka elektroda, monopolérni, na jedno poutiti

- Endoskopicka elektrochirurgicka rukojet/elektroda, bipolérni, na opakované poufiti

- Endoskopicka elektrochirurgicka rukojet/elektroda, monopolérni, na opakované poufiti
- Endoskopicka elektrochirurgicka rukojet/elektroda, monopolérni, na jedno poufiti

- Gastrointestinalni endoskopicky insuflator

- Hysteroskopicky irigaéni/insuflaéni systém

- Laserovy litotripsovy systém

- Nosni klicka, na opakované pouiti

- Audiovizudlni datovy/pfistrojovy systém fizeni pro operaénf sél

- Aplikaéni software pro audiovizudIni datovy/pfistrojovy systém Fizeni pro operaéni sal
- Piezoelektricky litotripsovy systém

- Polymerovy ureterdlni stent

- Ultrazvukovy litotripsovy systém

- UreterdIni sada pro zavadéni stentu

(necitelny podpis) Razitko:
Dekra Certification GmbH
Handwerkstrae 15
D-70565 Stuttgart

Ruth Delbeck-Bayer
Dekra Certification GmbH Stuttgart, 17. 5. 2017
Notifikovany orgén id. ¢.: 0124

Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de Stranka 3z 3



EG-KONFORMITATSERKLARUNG
EC DECLARATION OF CONFORMITY | DECLARATION DE CONFORMITE CE

im Sinne des Anhanges Il der EG-Richtlinie {iber Medizinprodukte 93/42/EWG, des Anhanges Vi der
EG-Richtlinie 2011/65/EU und Anhanges Il der EG-Richtlinie 2014/53/EU

according to Annex Il of Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices, according to Annex Vi of

Directive 2011/65/EC and according to Annex I of Directive 2014/53/EC

suivant Annexe Il des Directives Européennes relative aux dispositifs médicaux 93/42/CEE et suivant Annexe VI des
Directives Européennes 2011/65/UE et suivant Annexe Il des Directives Européennes 2014/53/UE

Hersteller: Erbe Elektromedizin GmbH
Manufacturer: waldhérnlestralle 17
Fabricant: D 72072 Tibingen

Wir erkliren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
Hereby we declare under our sole responsibility, that the product
Nous déclarons sous notre seule responsabilité que le produit

HF-Chirurgiegerdit / HF surgical unit / Bistouri électronique

Viodel REF Siv Software
VIO® 3 10160-000 > 11412420 Vv1.0.3; V1.0.4; V1.0.5, V1.0.7

Medizinprodukt der Kiasse

Medical Device of Class / Dispositifs Médicaux de Classe fib
Optional mit / optional with / optionnel avec

Model REF SN
VIO®-CART 20180-000 2 VC010000

den Bestimmungen der nachstehenden Richtlinien entspricht.
meets the requirements of the following directives.
correspond aux arrétés des Directives mentionnées ci-apres.

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Vedizinprodukte, Richtlinie 2011/65/EU des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 und Richtlinie 2014/53/EU des Europdischen
parlaments und des Rates vom 16. April 2014

Directive 93/42/EEC of the Council of June 14, 1993 for Medical Devices, Directive 2011/65/EU of the

European Parliament and of the Council of June 8, 2011 and Directive 2014/53/EU of the European Parliament and
of the Council of April 16, 2014

Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 Juin 1993 relative aux dispositifs médicaux, Directive 2011/65/UE du
parlement européen et du Conseil du 8 Juin 2011 et Directive 2014/53/UE du Parlement européen et du Conseil du

16 April 2014
Dekra Certification GmbH
- - HandwerkstraRe 15
Tibingen, { UL 2+ D 70565 Stuttgart C€one

Benannte Stelle / Notified Body / Organisme notifié
93/42/EWG /93/42/€€C /93/42/CEE

12.07.2023 10160000.M09/18
J Chef du Service qualitéd) " Giltig bis / Valid until / Valide jusqu's

VO 60014_Konformitatserkldrung mehrsprachig nach Anhang Il REV £

Fre gegeben am- Von. Seite

ar an Anar P P



ES PROHLASENI O SHODE

v souladu s pfilohou Il smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich a v souladu
s prilohou VI smérnice 2011/65/EU a pfilohou Il smérnice 2014/53/EU

ERBE Elektromedizin GmbH
Vyrobce: Waldhornlestrale 17
D 72072 Tubingen

Timto na vlastni odpovédnost prohladujeme, e vyrobek

HF chirurgicka jednotka

Model REF SN Software
VIO 3 10160-000 >11412420 Vv1.0.3; V1.0.4; V1.0.5; V1.0.7
trida ib

vé. pfislusenstvi

Model REF SN
VIO - CART 20180-000 >VC010000

splfiuje poZadavky nasledujicich smérnic:

smeérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich ze 14. Eervna 1993 a
smérnice 2011/65/EU Evropského parlamentu z 8. ¢ervna 201l a
smérnice 2014/53/EU Evropského parlamentu z 16. dubna 2014

Misto/datum: Tiibingen, Razitko: Notifikovany organ
26.06.2018 93/42/EEC
Dekra Certification GmbH
HandwerkstraRe 15 CEo124
D 70565 Stuttgart

Platnost do: 12.07.2023
(netitelny podpis)
(feditel garance kvality)

10160000.M09/18

VO 60014



