
Překlad z anglického jazyka do českého jazyka

PROHLÁ Š ENÍ O SHODĚ

My, společnost

KOSTEC Co., Ltd.
fTaejang-dong, Wonju Medical Industry Tech nocenter 2-101, 2-102-2-108)

42-JO, Taejanggongdan-gil, Won) u-si, Gang-won-do, 220-962, Ko rea

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

Produkt: Lékařský LCD monitor

Typ-označení: KT-E26OFBE

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 Izařízení skupiny J, třídy AJ
EN 60601-1-2:2007

t EN

4 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/EU o omezení

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

7. července 2014

(Datum vystavenf)

nečitelný podpis) Pro vš jistotu při diagnostikováni

0.5. KWON / prezident KOSTEC
(jméno a podpis oprávně néosoby)
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KOSTEC Co., Ltd.
(Tä ejang-dong, Wonju Med/cal Indústn/ Technoceiter 2-101,2-102-2-108)

42-10, Tä ejanggongdan-gi Wonju-s/, Gang-won-dó , 220-962, Korea

DECLARE UNER OOP SOLE RESRONSrnILrn T/lAT THE PRODUCT:

PRQDUCT:
Medica! LCD Monitor

TYPE-DESIGNATION: KT-E260F8E
MUL TI MODEL(S): KT-R26OfBE

TO WrncH 77-/IS DECLARATTON REL4TES IS IN CONFOPf4IT‘f W?TH THE
FOLWWING STANDARO‘S) OR OT/lEP NORNATNE DOCUMENTt‘S)

EMCD: EN S$011:2009+A1:2010[Group 1, Ciass A E‘qulpmentJ
N 60601-1-2:2007

EN 61000-3-2:2006+A1:2009+A2:2009

EN 61000-3-3:2008

LVD: N 60601-1:2Ó 06+AC:2010

R0HS: 2EC 6232172008

EN 50581:2012

FOLLOW1NG THE PROVTSTONS OF THE

EMCDirectíve 93/42/EEc, 2004/105/E, LVD Dlrective 93/42/EEC
RoKS Direct/ve 2011/65/EU, 201 1/534/EU.

July 7, 2014

(Oate fissue) - f%%

KOSTEC
0.5. KWONjPrcsě dent ‘

(Nam nad signatcire Of author!zed person)



Interpreter‘s Statement

As a sworn nterpreter of the English Language

appointed by the decision of the Regional Court

n Brno, Czech Republic, dated January 13, 2012,

Ref. No. Spr 4003/2010, hereby confirm that

the transtation into the Czech Ianguage fl page)

corresponds with the original text ín the

attached document in the Engtish language

fl page).

Corrections madem the translated text: none.

Reimbursement Of cash eXpenses: CZK 0-.

The interpreter‘s act has been registered In the

interpreter‘s book under sena) No. 735.

Tlumočnickádolož ka

Jako tlumočník jazyka anglického, ustanovený

rozhodnutím Krajského soudu v Brně v Č eské

republice ze dne 13. 1. 2012, čj. Spr 4003/2010

stvrzuji, ž e překlad do českého jazyka

(1 strana) souhlasí s originálním textem na

připojenélistině v anglickém jazyce ti Strana).

V překladu jsem provedla následující opravy:

ž ádné.

Náhrada hotový ch vý loh: 0,- Kč.

Tlumočnický úkon je zapsán pod pořadový m

číslem 735 tlumočnického deníku.

Place/místo: Ostrož skáNová

Date/datum: 2 August 2017

Ves, Czech Republic Ostrož skáNováVes, Č eskárepublika

2. srpna 2017

lnterpreter‘s signature:

Name: Ing. Vě ra Peprníčková

Jméno:

Address: Dolní 364

Adresa: 687 22 Ostrož skáNováVes

Czech Republic

Tel.: 602257173

Email: vera.peprnickova @volny.cz

Sta mp:

Razítko:
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Class I s:

W

ClassI m;

Class II a:

— Basic endotracheal tube, reusable

— Basic roller pump

— Bone punch

— Bronchoscopy tube

— Cannulated surgical dr

— Endoscope assembl

— Endoscope Teak

— Endoscopic

— Endoscopíc

— Endoscopic

— Endoscopí

— ENTprot

— Flexible

— FleXible

— Flexible

— FleXible

— FleXible

— FleXible

— Flexíble

— FleXible

— FleXible

— Fluted

Fluted surgcI UnIT,

— General-purpose suQtTó n

— Haemorrhoíd Iigator

— High-pressure medical gaš tUbing

— Laparoscopíc multí-instrument acc

— Laparoscopic multi-instrument access port

— Laparoscopíc sleeve

— Laser lithotripsy system

— Line-powered surgical driHing system motor

Annex to the EC Certificate No. 5O59316-O4
Revision status: O

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

Devicesídevice categoríes included ín the certificate:

Forthe products Iisted below, revíew of the Quality Assurance System refers eXclusively to r

manufacture concerned with securíng and maintaining sterile conditions.

— Suction system futer, plume particulate

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

manufacture concerned with the conformity of the products with the

— Robotic surgical navigation system application software

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstraíe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certificationde
Page I of 3



Annex to the EC Certificate No. 5O59316-O4Revísion status; O

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

Devíces/device categoríes included in the certificate;

Classlla:

— Medícal air Iow pressure tubíng
— Microbíal medical gas futer, sterile, single-useW — Operting room audiovisual data/devíce management system application software )Orthdpaedic burr, reusable
— Orthopaedic burr, single use
— Oscillatíng surgical saw blade, reusable
— Oscillating surgical saw blade, single use
— Partículate water purification fUter
— Proctoscope, reusable
— Rectoscope
— Resectoscope
— Rigid bronchoscope
— Rigid cystourethroscope
— Rigid endoscopic cannula, reusable
— Rigid endoscopíc cannula, síngle use
— Rigid endoscopic graspíng
— Rigid endoscope sheath
— Rigid endoscope telescoi
— Rigid endoscope workii
— Rigid hysteroscope
— Rigid íntubation l
— Rigid mediastii
— Rigid nephi
— Rigid oeso;
— Rigid optical
— Rigid ure
— Rigidvid
— Sagittatst
— Sagittat
— Self-rel
— Spring
— Stereol
— Suction
— Suction
— Surgícal
— Surgical
— Surgical
— Surgical
— Surgical irrígation/aspiratíoti
— Surgícal irrlgation tubíng sé*
— Surgícal power tool system contró ĺ
— Surgical power tool system hancpíe, ró t
— Surgícal utensil washer/Uecontaminator
— Tissue eXtraction bag
— Tissue morceflation system
— Uterine manípulator

DEKRÁ Certfication GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart‘ wwwUekra-certifícation.de

Page 2 of 3



Annex to the EC Certificate No. 5O59316-O4
Revision status: O

L
Valíd from 2017-05-J 7 to 2020-05-16

Devices/device categories included in the certificate:

Class II b:

— Clíp, surgícal, suture

Ulil — Electrohydraulic lithotripsy system

— Electromechanical orthopaedic eXtracorporeal shock wave therapy system

— Electrosurgical system generator

— Endoscopic electrosurgical electrode, bipolar, single-use

— Endoscopíc electrosurgical electrode, monopolar, reusable

— Endoscopic electrosurgical electrode, monopolar, single-use

— Endoscopic electrosurgícal handpíece/electrode, bipolar, r“ ‘ ‘

•
— Endoscopic electrosurgical handpiece/electrode, monopolar,

— Endoscopic electrosurgical handpiece/electrode, mon -

— Gastrointestinal endoscopic insufflator

— Hysteroscopic irrigationhinsufflation system

— Laser lithotripsy system

— Nasal snare, reusable

— Operating room audiovisual

— Operating room audíovisual

— Piezoelectric líthotrípsy

— Polymeric ureteral

— Ultrasonic líthotríps

— Ureteral stent-pl

Ruth Delb k-Bayer
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 207 7-05-i7

Notified Body ID-number: 0124

DEKRA Certiřication GmbH * Handwerkstrafe 15 * D-70565 Stuttgart * wwwdekra-certification.de
Page3of3



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 části (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, 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 CertifkaUon GmbH
Handwerkstraíš e 15

Pově ření vydal úřad:
D-70565 Stuttgart

Zentralstelle der Lä nder
fUr GesundheitsschutzZLG
bel Arzneimitteln und

Ruth DeI beck-Bayer

Medizinprodukten

Dekra Certification GmbH Stuttgart, 17. 5. 2017
ZLG-BS-295.10.02

Notifikovaný orgán id. Č .: 0124

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



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 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

- Endoskopickáelektrochirurgickárukojeť/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 J 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 a:

Zdravotnickévzduchové nízkotlakétrubice

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 hysteroskop

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 za hrnutév 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
- Endoskopickáelektrochirurgickárukojet/elektroda, bipolární, na opakovanépouž ití
- Endoskopickáelektrochirurgickárukojet/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 itotripsový 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

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



rba
EG-KONFQRMITÄ TSERKLÄ RU NG
EC DECLARATION OF CONFORMITY I DÉ CLARAT1ON DE CONFORM1TÉ CEim Sínne des Anhanges II der EG-Richtlinie ü ber Medlzfnprodukte 93/42/EWG, des Anhanges Vl der
EG-Richtflnie 2011/65/EU und Anhanges II der EG-Richtlnie 2014/53/EUoccordíng to AnneX JI of Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices, according to AnneX V of
Directive 2011/65/EC and according to AnneX II of Dírective 2014/53/ECsuivant AnneXe II des Directives Européennes relative aux disposítifs médicaux 93/42/CEE et suivant Annexe Vl des
Directives Européennes 2011/65/UE et suivant AnneXe II des Directives Européennes 2014/53/UE
Hersteller: Erbe Elektromedzin GmbHMonufacturer: Waldhä rnestrage 17
Fabricant; D 72072 Tü bingen

Wir erklä ren in alleiniger Verantwortung, dass das ProduktHereby we declare under our sole responsibility, that the productNous déclarons sous notre seule responsabilitéque Ie produit

HF-Chirurgiegerä t / HF surgical unit/ Bistouri électronique
Model REF

SN
SoftwareVIO@ 3 10160-000

11412420 V1.03; V10.4; V1.O.5, V1.0.7Medizinprodukt der Klasse

hb
Medical Device of Class / Dispositifs Médicaux de Classe

Optional mit/ optional with / optionnel avec
Model REF

SNVIO® -CART 20180-000
VCOJ0000

den Bestimmungen der nachstehenden Richthinien entspricht.meets the requirements of thefollowing directives.correspond oux arrétés des Directives mentionnées ci-aprés.

Richthinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 Ober Medlzfnprodukte, Richthinle 2011/65/EU des
Europä ischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 unU Richthinie 2014/53/EU des Europíschen
Parlaments und des Rates vom 16. Aptu 2014Directive 93/42/EEC of the Council of June 14, 1993 for Medical Devices, Directive 2011/65/EU oj the
European Rarlioment and of the Council oj June 8, 2011 and Directive 2014/53/EU ofthe European Rarliament and
ofthe Council of April 16, 2014
Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 iWn 1993 retotive mix dispositifs médicaux, Directive 2011/65/UE du
Parlement européen etdu Conseildu Siuin 2011 et Directive 2014/53/UE du Parlement européen et du Conseildu
16 April 2014

Dekra Certificatíon GmbH
Handwerkstrae 15Tü bingen, ? 06_ 2j(
D 70565 Stuttgart

C ( 0124
Ort, Da

Benannte Stete / Notlfied BodV / Organisme notifi93/42/EwG /93/42/EEC /93/42/cEE

12.07.2023
10160000.M09/18

Celte
y assurance / Chef du Serssce quallté) Gultig bis / Vald until / Vahde jusqu a

V0 60014 Konformitä tserklä rung mehrsprachig nach Anhang II REV 4
Fregegeben am.



I

Vý robce:

HF chirurgickájednotka

ERBE Elektromedizin GmbH

Waldhö rnlestraĺš e 17

D 72072 Tü bingen

Model

VlO 3

třída

vč. přísluš enství

Model

VlO - CART

REF

10160-000

hb

Software

V1.0.3; V1.OA; V1.0.5; V1.0.7

splň uje pož adavky následujících smě rnic:

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

smě rnice 20J1/65/EU Evropského parlamentu z 8. června 2011 a

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

Místo/datum: Tü bingen,

26.06.2018

Razítko: Notifikovaný orgán

93/42/EEC

Dekra Certification GmbH

HandwerkstraRe 15 CE0JZ4

D 70565 Stuttgart

Platnost do: 12.07.2023

(nečitelný podpis)

(ředitel garance kvality)

10160000.M09/18

ES PROHLÁ Š ENÍ O SHODĚ

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

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

rba

a v souladu

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

SN

11412420

SN

VCOJ0000

REF

20180-000

VO 60014


