
PRODUCT:

TYPE-DESIGNATTON;

MUL TI MObELfS);

Medica! LCD Monitor

KT-E26OfBE

KT-R26Ö FBÉ

TO WHICH THIS DECLARATION RELATES IS IN CONFORPIJT( WTrH THE

FOLWWTNG STANDARD(S) OP OTHEP NORMATiVE DOCUMEfď T(S,)

EMCD: EN 5$011:20O9+A1:2010[Grap 1, Ctass A Equlpment]

EN 60601-1-2:2007

EN 61000-3-2:2006+A1:2009÷ A2:2009

EN 610004-3:2008

LVD: EN 60601 -1:2006+AC:2010

RoHS: IEC 62321:2008

EN 50581:2012

FOLLOWING THE PROVISTONS OF THE :
EMCDirective 93/42/EEC, 2004/108/EC, LVD DlrecUve 9/42/EEC

RoHS Dlrectfve 2011/65/EU, Z011/534/EU

_________

KOST%C
O S KWON/Prcgě dent

(Name and signature of author/zeU person)

7 -

July 7, 2Oľ4

(Date oř/ssue)

J,. __y =-ď — —

- ‘
%4 -i

DEČ L4RÁ TION OF ONFORMITY

KOSTEC Co., Ltd1

(Taejang-dong, Wonju Medica! Industnj Technoceiter 2-101,2-102-2-108)

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

DECLARE UNDE DUR SOLE RESRONSÍBILITť THAT THE PODUCT:



Překlad z anglického jazyka do českého jazyka

My, společnost

PROHLÁ Š ENÍ O SHODĚ

KOSTEC Co., Ltd.
(Taejang-dong, Wonju Medical Industry Technocenter 2-101, 2-102-2-108)

42-10, Taejanggongdan-gil, Wonju-sí, Gang-won-do, 220-962, Korea

PRbHLAŠ UJEME NA SVOU VÝ HRADNÍ ZODPOVĚ DNOST, Ž E PRODUKT;

Elektromagnetickákompatibilita: EN 55011:2009+A1:2010 Izařízení skupiny 1, třídy A)
EN 60601-1-2:2007
EN 61000-3-2:2006÷ A1:2009+AZ: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 rnice
93/42/EHS tý kající se zařízení nízkého napě tí, smě rnice 2011/65/EU, 2011/534/EV o omezení

použ ívání ně který ch nebezpečný ch látek v elektrický ch a elektronický ch zařízeních fR0HS).

fnečitelný podpis)

O.S. KWON / prezident

Pro vaš i jistotu při diagnostíkovúni

KOSTEC

Produkt: Lékařský LCD monitor

Typ-označení: KT-E26OFBE

Násobnémodely: KT-R26OFBÉ

NA KTERÝ SE VZTAHUJE TOTO PROHLÁ Š ENÍ, JE VE SHODĚ

S NÁ SLEDUJÍCÍMI NORMAMI NEBO JINÝ MI NORMATIVNÍMI DOKUMENTY;

7. července 2014

(Datum vystavení)

(jméno a podpis oprávně néosoby)
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Annex to the EC Certíficate No. 50593-16-04
Revision status; O

Valíd from 2017-05-17 to 2020-05-7 6

— Robotic surgical navigation system application software

Class ‚ m:

For the products listed below, the review of the Quality System refers exclusiv

manufacture concerned with the conformity ot the products with the metrolo

Basic endotracheal tube, reusable

Basic roller pump

Bone punch

Bronchoscopy tube

Cannulated surgical dril

Endoscope assembly‘a

Endoscope leak tes1ét,

Endoscopic electros

Endoscopic ele

Endoscopic ir
Endoscopic ne

ENT probe

Flexible fibió 5t

FleXible fibreö t
Flexible flbéo

Flexible fibreo

Flexible fibréopt
Flexible f1breopt(

Flexible video broi

FleXible vídéo ó ystó sc

Flexible video ureteró reno

Fluted surgical dnil, reusb

Fluted surgical dnil, singie

General-purpose suction

Haemorrhoid lígator

Hígh-pressure medical gaa tUbin

Laparoscopic multi-instwment access port; :1

Laparoscopic multi-instrument access port.

Laparoscopic sleeve

Laser lithotripsy system

Líne-powered surgical driilíng system motor

DEKRA Certifcation GmbH * Handwerkstra(š e 15 * D-7O55 Stttqart * www.Uekra-certifcation.de

Devices/device categories included in the certificate:

W

Class I s:

For the products listed below, review of the Quality Assurance System refers exclusively to aspects of

manufacture concerned with securíng and maintaining sterile conditions.

— Suction system futer, plume particulate

1

Class II

Page 1 ol 3



Medícal air Iow pressure tubing
Microbial medical gas futer, sterile, single-use
Operating room audiovisual data/device management system applícatíon software

Orthopaě dic burr, reusable
Orthopaedic burr, single use
Oscillating surgical saw blade, reusable

Oscillating surgical saw blade, single use
Partículate water purification futer

Proctoscope, reusable
Rectoscope

Resectoscope

Rigid bronchoscope
Rígid cystourethroscope
Rigíd endoscopic cannuia, reusable
Rigid endoscopic cannuia, single use
Rigid endoscopic grasping forcep,
Rigid endoscope sheath
Rigid endoscope teIescope‘;
Rigid endoscope workingti
Rigid hysteroscope
Rígid intubation lary
Rigid mediastinosc
Rigid nephi

Rigid oesop
Rígíd optical;
Rig Id urete
Rigid videoij
Sagittal surgk
Sagittal surgca
Self-retaining sur

Spring-loaded PflE
Stereotacfic surgér
Suction cannU(, ťe

Suction system tubing
Surgical dnil chuck
Surgical fluidismoke waste m
Surgical gouge

Surgical imgation/asplration hanu
Surgical irrigation/aspiratíon túbing
Surgical irrigation tubing set single-use
Surgical power tool system control unit1 tine-pW
Surgical power tool system handpiece, Íotr.eumaUc

Surgícal utensil washer/decontaminator

Tissue eXtraction bag
Tissue morcellation system
Uteríne manipulator

Revision status: 0

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

Valid from 2017-05-17 to 2020-05-7 6

Devices/device categoríes included in the certificate:

Class II a:

LLI

DEKRA Certification GrnhH * Handwerkstrafe 15 * D-70565 Stuttgart vwi.dekra-cerbfication.de
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Revisíon status; O

Annei to the EC Certifícate No. 50593-16-04

Valid from 2017-05-17 to 2020-05-J 6

Devices/device categories included ín the certificate:

Class II

W

‚ • ‘

‘ / ‘ ;‘

Clíp, surgical, suture
Electrohydraulic lthotripsy system
Electromechanical orthopaedíc eXtracorporeal shock wave therapy system
Electrosurgical system generator
Endoscopíc electrosurgical electrode, bipolar, single-use
Endoscopic electrosurgical efectrode, monopolar, reusable
Endoscopíc electrosurgical electrode, monopolar, single-use
Endoscopic electrosurgical handpiece/electrode, bipolar, reusable
Endoscopic electrosurgical handpiece/electrode, monopolar, reuŠ able, ‚

• ‚

Endoscopic electrosurgical handpiece/electrode, monopolaringié • ‚ ý
Gastrointestinal endoscopic insufflator

‘ //
/

// / /
Hysteroscopíc irrigation/insufflation system ý ‘ ,‘77“ 7// ‘

Laser líthotrípsy system
‚

• ‚

Nasal snare, reusable
-

•‘ ‘ ‘ ‚ • • -•Operating room audíovisual dataIdevic manaement system. ‚ ‚ .‘
7-‘ ‚

‘ / ‘ • •Operating room audiovisual dattc1iíce mnemert systm aý pf catsn
Piezoelectric lithotripsy systrrr
Polymeric ureteral stent ‚ -

• ‘

Ultrasonic lithotrípsy sý tén
Ureteral stent-placetét%ťst.

‘J‘ ,

‘ ĺ
‘ ,‘

/ 7/ ‚

Ruth DelbJk-Bayer-
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 201 7-05-17
Notified Body ID-number: 0124

DEKRA CerUfcatior GmbH • HandwerkstraRe 15 • D-7ä 55 Stutqart vww.Uekra-cert‘icatíorĺde

Page 3 c/ 3



Překlad z anglického jazyka do českého jazyka

CERTIFIKÁ T ES
O SYSTÉ MU ZAJIŠ TĚ NÍ 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 Strae 32, 75438 Knittlingen, Ně mecko

certifikovanémísto;

Pforzheimer Straíš e 32, 75438 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 auditů.

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

Pově ření vydat úřad:
D-70565 Stuttgart Zentralstelle der Lander

for Gesundheitsschutz
ZLG bel Arzneimitteln undRuth Delbeck-Bayer

Medizinprodukten
Dekra Certification GmbH Stuttgart, 17. 5. 2017 ZLG-BS-295.10.02
Notifikovaný orgán Id. Č .: 0124

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



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 a:

- 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 tNT

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; O

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 endoskopicképouzdro

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 . 5059316-04
Revize: O

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

Kategorie prostředků/prostředku zahrnutév tomto certifikátu:

Třída II b:

- Svorka, chirurgická, sutura
- Elektrohydraulický litotripsový systém
- Elektromechanický 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
Handwerkstralš e 15
D-70565 Stuttgart

Ruth Delbeck-Bayer
Dekra Certification GmbH Stuttgart, 17. 5. 2017
Notifikovaný orgán id. č.: 0124

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



rCONMW

____

LIN VATEC

11311 ConceptBoulevud • Lo, FL 33773-4908 • 727.32444 • wwwJnvateccom

Prohláš ení o shodě

(2A-36003, Rey. 08)

Vý robce: ConMed Línvatec

71311 Concept Boulevard

Largo, Florida 33773 USA

Zástupce pro evropský trh: MDSS GmbH

Schíffgraben 41

30174 Hannover, Ně mecko

Certifikačnĺ orgán: British Standard Institute (BSI)

Kitemark Court

Davy Avenue
Milton Keynes MK5 8PP

VelkáBritánie

CE identifikační číslo: 0066

Klasifikační třída: ha, smě rnice 11

Posouzení shody podle: mezinárodní smě rnice 93/42/EEC, článek II, sekce 3.2/CE

Č íslo 574219

GMDN kó d/název: 36003 / Artroskopický irigační / distenční systém

UMDN kó d, název: 17676 / Irigační / distenční systém

Skupina produktů: Systémy kontrolující a zajiš t‘ující přísun tekutin

Kat. číslo Popis Č íslo tech. Datum 1.

dokumentace certifikace

24K 24K irigační konzole 09-01 Srpen 2008

70K 70K irigační pumpa J 0-01 Č erven 2004

My, jakož to vý robci prohlaš ujeme, ž e vý š e uvedenézdravotnicképřístroje/nástroje jsou v souladu

s platný mi opatřeními smě rnice 93/42/EEC tý kající se zdravotnický ch přístrojů.

___________
____

c__(3

Date

Manager, Regu latory Af‘thirs

ConMed Ii nvatec

Largo, Florida USA



HISTORIE ZMĚ N DOC

Datum Rey. Popis změ ny Důvod změ ny

25-07 -2070 07 Přenos produktu ztechnické První vydání technické
dokumentace číslo 30-0049, obsah 3 dokumentace 2A-36003-09-

01
15-3-2010 02 Přenos 10k pumpy z technické První vydání technické

dokumentace čĺslo 30-0049, obsah 2 dokumentace 2A-36003-10-
01

21-10-2010 03 Formátování změ n DoC a aktualizace ISO Formátování a aktualizace
13485 standardů

4-3-20 1 1 04 Aktualizace CE certifikátu Aktualizace CE certifikátu
73-5-2011 05 Odstraně ní dově tku 2007/47/EC Tento dově tek není nezbytně

nutný . Vš echny prohláš ení o
shodě označenépo

21.3.2010 jsou vsouladu se
smě rnicí tý kající se

zdravotnický ch_prostředků
2-9-2011 06 Změ na certifikačního orgánu, ID a čísla Změ na TUV na BSI jako

certifikátu, odstraně ní listu aplikovaný ch certifikačního orgánu
standardů

8-1 -2013 07 Ú prava DoC Dokument se shoduje s IEC
60601 třetí vydání

5-12-2013 08 Změ na zástupce pro evropský trh Změ na zástupce pro
z ConMed Linvatec Biomaterials na evropský trh

MDSS



C0NMEE5
COR PO R Al ON

Declaration No.

TF-86

Declaration of Conformíty

Manufacturer: CONMED Corporation

Address: ‚
525 French Road

Ubca, New York 13502 USA

European Auth. Rep.: MDSS GmbH

Schiťgraben 41

D-30175 Hannover

Cermany

Notifted Body
British Standards Institute fBSl)

Address:
Kitemark Court, Davy Avenue,

Knowthill, Milton Keynes

MK5 8PP

United Kingdom

NB ldenhification #: 0086

Conformty Assessment: Annex (II), Section (3) of the Directive 93/42/EEC on

Medical Devices

EC Certš ficate Number: CE587783

Devíce Classification: Class Hb

Rule per Annex IX: Rule 6 and 9

Product Family: Electrosurgicat Generators and Accessories

Reference Number Product Descrlptíon Date I $t CE Marked

AES-1 Arthroscopíc Energy Generator -

May 2014

AES-90S Arthroscopic Energy 90 degree Probe w/$uction May 2014

AES-50S Arthroscopic Energy 50 degree Probe w/Suction May 2014

AES-30 Arthroscopic Energy 30 degree Probe May 2014

AES-9OSC Arthroscopic Energy 90 degree Probe w/Suctíon November 2015

For-m # WIRA-02-F4, Rey. B, 29JUL] 5 DOC TF-86 Rey. C
Page I



r CORP ORATI ON

List of Applied Hatmonized Standa rds and years

EN 980:2008 — Symbols for the use in the abeling of medical devices

EN 7047:2008 — tnformation Supplied by the Manufactuter with Medical Devices

EN 556-7 :200JIAC:2006 — Sterílization of medical devices — Requirements for medícal Uevicesto be designated «STERILE“ — Part 1 Requirements for terminafly sterílized medica! devices
EN 60601-7:20061 Al :2013 — Medcal Electncal Equipment— part 1: General Requirements forBasic Safety and Essental Performance
EN 60601-1-2:20071AC:2010 — Medical Electrical Equipment — Part 7-2: General
Requirements for Safety — Collatera! Standard: Electromagnetic Compatibili[y- Requirementsand Tests
EN 60601-2-2:2009 — Medical E!ectrical Equipment — Part 2-2: Particular Requirements for theSafety of Hígh Frequency Surgical Equipment and Hígh Frequel7cy Surgical Accessories

EN 62366:2008 — Medical Devices — Application Of UsabiUty Engineering to Medícal Devíces
EN ISO 10993-7:2009/AC:2010 - Biological evaluation Of medica! devices -- Part 7: Evaluationand testing within a risk management process
EN ISO 10993-5:2009 - Biological evaluation of medical devices -- Part 5: Tests for in vitrocytotoXicity
EN ISO 1 0993-7:2008 - Bíological evaluation of medica! devices - Part 7: Ethylene oxidesterilizatíon residuals
EN ISO 70993-70:2013 - Bio!ogical evaLuaton Of medica! devices - Part 70: Tests for Irritationand Skin Sensitization
EN ISO 11735-7:2007 - Sterilization of hea!th care products - Ethylene oxide - Part 1:
Requirements for the deveiopment, validation, and routíne control ofa sterilization process formedical devíces.
EN ISO 1 1607-1:2009 - Packaging for terminally sterilized medÉ cal devíces - Part 1:
Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging systems
EN ISO 11607-2:2006 - Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validatíonrequírements for form Ing, sealíng and assembly processes
EN ISO 73485:2012/AC 2072- Medica! devices - Quality management systems -

Requirements for regulatory purposes
EN ISO 74155:2017 - Clinical investigation of medica! devíces for human subjects - GoodcIinicaI practice

EN ISO 14977 :207 2 - Medica! devices - Applícation of risk management to medical devices

We, the manufacturer, hereby dec!are that the medical devices Iisted on this declaration conformwíth the applicable provisions of EC Directive 93/42/EEC of 14June1993 concerning medica!devices.

_________________

‚ !Z /
DatpXé

“ ConMed Corporation
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