Pfeklad z anglického jazyka do ceského jazyka

PROHLASENI O SHODE

My, spole¢nost

KOSTEC Co., Ltd.
(Tagjang-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, ZE PRODUKT:

Produkt: Lékafsky LCD monitor
Typ-oznadent: KT-E260FBE

Nasobné modely:  KT-R260FBE

NA KTERY SE VZTAHUJE TOTO PROHLASENI, JE VE SHODE
S NASLEDUJICIMI NORMAMI NEBO JINYMI NORMATIVNIMI DOKUMENTY:

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

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

Omezenf nebezpecnych latek (RoHS): |EC 62321:2008
EN 50581:2012

A SPLNUJE POZADAVKY USTANOVEN:

smeérnice 93/42/EHS, 2004/108/ES tykajici se elektromagnetické kompatibility, smérnice
93/42/EHS tykajici se zafizeni nizkého napéti, smérnice 2011/65/EU, 2011/534/EU 0 omezeni
pouZivani nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich {RoHS).

7. éervence 2014

{Datum vystaveni)
(necitelny podpis) Pro vaii jistotu pfi diagnostikovani
0.5. KWON / prezident KOSTEC

(jméno a podpis opravné&né osoby)
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KOSTEC Co., Ltd.

(Taejang-dong, Wonju Medical Industry Technocenter 2-101,2-1 02-2-108)
42-10, Tagjanggongdan-gil, Wonju-si, Gang-won-do, 220-962, Koreg
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DECLARE UNDER GUR SOLE R_Espoms;qzuw rHATfTé{E;PRbaucT:

PRODUYCT : iv‘edzcal LCD Monitor

TYPE-DESIGNATION :

MULTI MODEL(S) :

TO WHICH THIS DECLARATION RELA TES 1S IN CONFORMITY ‘WITH THE i
FOLLOWING STANDARD(S) O OTHER;NORMATIVE DGCUMENT(S) F LT TR
1 i 8 3

EMCD: EN 55011:2009+A1:2010f Gr-oup ‘Class A Equipmient)
EN '60601-1-2:2007

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

EN 61000:3-3:2008 i 3
Lvo: EN 60601~1:20064+AC:2010 - sig
RoMS:  IEC 62321:2008 B
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EN 50581:2012
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EMC Directive 93 /42/ EEC, 2004/108/EC, Lvp Directive 93f 42/~EEC
RoHS Directive 201 1/65/EU; 2011 / 534/EU.
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Interpreter’s Statement

As a sworn interpreter of the English Language
appointed by the decision of the Regional Court
in Brno, Czech Republic, dated lanuary 13, 2012,
Ref. No. Spr 4003/2010, | hereby confirm that
the translation inta the Czech language (1 page)
corresponds with the original text in the
attached document in the English language
(1 page).

Corrections made in the translated text: none.
Reimbursement of cash expenses: CZK 0.,

The interpreter’s act has been registered in the
interpreter’s book under serial No. 735.

Place/misto:
Date/datum: 2 August 2017

Interpreter’s signature:

Name: Ing. Véra Peprnitkova
Jméno:

Address: Dolni 364
Adresa: 687 22 Ostroiskd Nova Ves
Czech Republic

Tel.: 602257173
Email: vera.peprnickova@voliny.cz

Ostroiska Nova Ves, Czech Republic

Tlumoénicka dolozka

Jako tlumotnik jazyka anglického, ustanoveny
rozhodnutim Krajského soudu v Brné v Ceské
republice ze dne 13. 1. 2012, ¢j. Spr 4003/2010
stvrzuji, Ze preklad do deského jazyka
(1strana) souhlasi s origindlnim textem na
pripojené listiné v anglickém jazyce (1 strana).

V pfekladu jsem provedia nasledujici opravy:
z4dné.
Nahrada hotovych vyloh: 0, KE.

Tlumo&nicky Gkon je zapsan pod pofadovym
gistem 735 tlumoénického deniku.

Ostroiska Nové Ves, Ceska republika
2. srpna 2017

Stamp:
Razitko:
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for the Quality Assurance Sy st

according the Directi
Annex Il excludi

As a Notified Body of the European

Unipg
Richard Wolf Gmk ////

Pforzheimer StrafRe 32/734 38/ K0
Certified location // / ////

Pforzheimer Strafke/ &

(ﬁ / % i

i j b/ stery according 1o e Directive Ydi4 205
applies a quality asSURMGs s it s el

"{ i
"I !fif/s ,

devices listed in the ahnieéx. T e approvalis 5 esultof e Te-
50593-26-00, the decision dafed f{%%"’/gg, A snedie
performance of the annual survei udie; Z

This certificate is valid from 2017-05-17 fa
Registration No.: 50593-16-04

* * *i * Benannt durchiDesignated by

* * Zentraistelle der Lander §
fur Gesundheitsschutz

* n‘ * bei Arznelmittain und i
* * Medizinprodukten

** * ** ZLG-BS-295.10.02

- e oo Stuttgart; 2017-05-17
Notified Body ID-number: 0124
DEKRA Certification GmbH * Handwerkstrafie 15 * D-70585 Stuttgart * www.dekra-certification.de

page 1 of 1



Annex to the EC Certificate No. 5059316-04

Revision status: 0 2
\

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

\;;."
Devices/device categories included in the certificate: \LL

%

Class | s: 1;’
For the products listed below, review of the Quality Assurance System refers exclusively t.| ;
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions. | e

- Suctibn system filter, plume particulate

Class | m: ’ /

Y/
For the products listed below, the review of the Quality System refers exclusive v aspens dtl
manufacture concerned with the conformity of the products with the metrolog "//z//./ g/"ll’{»l/r’l /’! i o

— Robotic surgical navigation system application software

Class |l a:

— Basic endotracheal tube, reusable

— Basic roller pump

— Bone punch

- Bronchoscopy tube

- Cannulated surgical dri
Endoscope assembl /54390 7

- Endoscope leak /)/?/ 5

~— i
e e
~— =

- End i | OSSN )li?{{{l azElalgetirbi e Bigblal FeUSatie
_ Endoscoplc olo /;ﬁﬁlf"é//W/#fW///W/ ,
- Endoscopic i ‘6/ / fe

- ENT probe //'////////’/‘//'////////
u)/: i

—  Endoscopic fEé4 {/ i JWW
— Flexible fij :/' ENGABECODE
Ll i D I~lu,?,‘,'/0/ 'I(?.z/r{'o(‘{(:/.' e
" Fexle rzi'y«;;///.,fg!@///%;f/’,e./.,
~ Flexible flf /J!',’-’,/ {f’ff./( ////
— Flexible ’ﬂ%’/ﬁfmﬂf’(’(/ 77
(] " / / 7 (Kies
- el
~ Fluted surg} | drilt, %
- Fluted surgical drill, s

-~ General-purpose suctlfé' / FE<powerss / =
— Haemorrhoid ligator 77 7 ,//,ﬁf/ 777 ////
f -~

- High-pressure medical gas tub i

ity 777
- Laparoscopic multi-insttument access port;
- Laparoscopic multi-instrument access port,
- Laparoscopic sieeve

— Laser lithotripsy system

- Line-powered surgical drilling system motor

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstrafie 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de
Page 1 0of 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 || a:

Medical air low pressure tubing
Microbial medical gas filter, sterile, single-use o
Operating room audiovisual data/device management system application softwar /Il
Orthopaedic burr, reusable "
Orthopaedic 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 setseble
Rigid endoscope sheath

Rigid endoscope telescope

Rigid endoscope working/gyide

Rigid hysteroscope ///

Rigid intubation laryagiasepps
Rigid mediastinos

Rigid nephros
Rigid oesophagose
Rigid optical fAg4fHe
Rigid uretepdténosoos
Rigid vid / /,
Sagittal sug 28 i

Sagittal s :
Self-reta

Surgical gt i /
Surgical ﬂq e Weste mars
Surgical gouge *, "
Surgical irrig étbn/a,sﬂ:":'fg
Surgical irrigation/aspirs A
Surgical irrigation tubing sét; $ing
Surgical power tool system control-
Surgical power tool system handpiegs, 1
Surgical utensil washer/decontaminator - -
Tissue extraction bag

Tissue morcellation system

Uterine manipulator

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

Page 2 of 3



Revision status: 0

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

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

'\r!

Devices/device categories included in the certificate:

Class || 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, reusagie
- Endoscopic electrosurgical handpiece/electrode, monopolae s
— Gastrointestinal endoscopic insufflator

- Hysteroscopic irrigation/insufflation system
— Laser lithotripsy system
— Nasal snare, reusable

- Operating room audiovisual data/devis1Raragemept-system
~  Operating room audiovisual );//‘J/‘M/f(ﬁjf :
- Piezoelectric lithotripsy sys S5

— Polymeric ureteral sten

— Ultrasonic lithotripsy systef
— Ureteral stent-placg //‘?// g

x o~ s
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Ruth Delbetk-Bayer
DEKRA Certification GmbH, Stuttgart, 2017-05-17
Notified Body ID-number: 0124

DEKRA Certification GmbH * Handwerkstrafie 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de
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Pfeklad z anglického jazyka do ¢eského jazyka

CERTIFIKAT ES

O SYSTEMU ZANSTEN{ KVALITY

V souladu se smérnicj 93/42/EHs,
prilohou 11, vyjma &asti (4)

»

Pforzheimer StraRe 32, 75438 Knittlingen, Némecko
certifikované misto:

Pforzheimer StraRe 32, 75438 Knittlingen, Némecko

zdravotnickymi prostfedky uvedenymi v pfiloze. Schvéleni je zaloZeno na vysledku Zpravy
recertifikaéniho audity ¢ 50593-76-00, rozhodnuti ze dne 17. 5. 2017, a je platné pouze pod
podminkoy Uspésného provedeni ro¢nich kontrolnich auditg.

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

Dekra Certification GmbH
HandwerkstraRe 15

Povéfeni vydal rad:

D-70565 Stuttgart Zentralstelle der Lander

fiir Gesundheitsschutz

. Z21G bei Arzneimitteln und
Ruth Delbeck-Bayer Medizinprodukten
Dekra Certification GmbH Stuttgart, 17, 5. 2017 ZLG-BS-295.10.02

Notifikovany orgénid. &: 0124

Certification GmbH * HandwerkstraRe 15 * D-70565 Stuttgart * Www.dekra-certification.de Strénka1z1



Ptiloha k Certifikatu ES €. 50593-16-04

Revize: 0

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

Kategorie prostfedkd/prostfedku zahrnuté v tomto certifikdtu:

Tfida | s:
Pro nize uvedené produkty, pfezkoumani systému zaji§téni kvality se vztahuje vyhradné na aspekty
vyroby tykaijici se zaji§téni a udrZeni sterilnich podminek.

- Filtr saciho systému, prachové ¢astice

Trida I m:
Pro nize uvedené produkty, pfezkoumani systému kvality se vztahuje vyhradné na aspekty vyroby
+ tykajici se shody produktl s metrologickymi poZadavky

- Aplika¢ni software pro roboticky chirurgicky navigaéni systém
Trida Il a:

- Zékladni endotracheadlni trubice, na opakované pouZiti

- Zékladni rotaéni pumpa

- Klesté na kosti

- Bronchoskopicka trubice

- Kanylovany chirurgicky vrtak, na opakované pougiti

- Adaptér endoskopické sestavy

- Zkousecka tésnosti endoskopu, mechanicka

- Endoskopicka elektrochirurgicka rukojet/elektroda, bipolérni, na opakované pougiti
- Endoskopicka elektrochirurgicka rukojet/elektroda, monopolérni, na opakované pouziti
- Endoskopicka irigaéni/aspiraéni pumpa

- Endoskopické jehla, viestranné dgely, na jedno pouziti

- Sonda ENT

- Flexibilni opticky vlaknovy bronchoskop

- Flexibilni opticky vldknovy choledochoskop

- Flexibilni opticky vlaknovy cystouretroskop

- Flexibilni opticky vldknovy hysteroskop

- Flexibilni opticky vidknovy nasofaryngoskop

- Flexibilni opticky vldknovy ureterorenoskop

- Flexibilni video bronchoskop, na opakované pouziti

- Flexibilni video cystoskop, na opakované pougiti

- Flexibilni video ureterorenoskop

- DraZkovany chirurgicky vrtak, na opakované pouziti

- Drézkovany chirurgicky vrtak, jedno poutiti, sterilni

- Saci systém na vieobecné pouZiti, kabelové napéjeni

- Hemoroidovy ligator

- Vysokotlaké zdravotnické plynové trubice

- Laparoskopicky pfistupovy port pro vice nastrojil, na opakované pouZitf
- Laparoskopicky pFistupovy port pro vice néstroji, na jedno pouziti
- Laparoskopicky rukav

- Laserovy litotripsovy systém

- Kabelové napajeny motor pro chirurgicky vrtaci systém

Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de Strénkalz3



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:
Tiida Il a:

- Zdravotnické vzduchové nizkotlaké trubice
- Mikrobialni zdravotnicky plynovy filtr, sterilni, na jedno pouziti
- Aplikaéni software pro audiovizuaini datovy/pfistrojovy systém fizeni pro operacni sal
- Ortopedicka fréza, na opakované poufZiti
- Ortopedicka fréza, na jedno pouZiti
- Oscilujici chirurgicky pilovy list, na opakované pouZiti
- Oscilujici chirurgicky pilovy list, na jedno pouiiti
, - Césticovy vodni &istici filtr
- Proktoskop, na opakované pouZiti
- Rektoskop
- Resektoskop
- Rigidni bronchoskop
- Rigidni cystouretroskop
- Rigidni endoskopickd kanyla, na opakované pouziti
- Rigidni endoskopické kanyla, na jedno pouiziti
- Rigidni endoskopické uchopovaci kle3té, na opakované pouZiti
- Rigidni endoskopické pouzdro
- Rigidni endoskopicky teleskop
- Rigidn{ endoskopické pracovni voditko
- Rigidni hysteroskop
- Rigidni intubaé¢ni laryngoskop
- Rigidni mediastinoskop
- Rigidni nefroskop
- Rigidni esofagoskop
- Rigidni opticky laparoskop
- Rigidni ureterorenoskop
- Rigidni video laparoskop
- Sagitalni chirurgicky pilovy list, na opakované pouZiti
- Sagitalni chirurgicky pilovy list, na jedno pouZiti
- Samodriny krouzek chirurgického refrakéniho systému
- Pruzinova pneumoperitonedlni jehla, na opakované pouZiti
- Stereotakticka sonda chirurgického systému, na opakované pouZziti
- Saci kanyla, na opakované pouZiti
- Trubice saciho systému
- Skli¢idlo chirurgického vrtaku
- Saci jednotka pro systém fizeni chirurgického kapalinového/koufového odpadu
- Chirurgické dlato
- Chirurgicka irigaéni/aspiraéni rukojet, na opakované pouZit
- Chirurgicka irigaéni/aspiracni sada trubic
- Chirurgicka irigaéni sada trubic, na jedno pouZiti
- Ridici jednotka pro systém chirurgickych nastrojt, kabelové napdjeni
- Rukojet pro systém chirurgickych nastrojd, rotaéni, pneumaticka
- Mygka chirurgickych nastroji/dekontaminator
- Tkanovy extrakéni vak
- Tkahovy morcelaéni systém
- DéloZni manipulator

Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de Strdnka2z3



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

Platnost od 17. 5. 2017 do 16. 5. 2020
Kategorie prostfedki/prostiedku zahrnuté v tomto certifikatu:
Trida Il b:

- Svorka, chirurgicka, sutura

- Elektrohydraulicky litotripsovy systém

- Elektromechanicky ortopedicky mimot&ini Sokovy vinovy terapeuticky systém

- Generator elektrochirurgického systému

- Endoskopicka elektrochirurgické elektroda, bipolarni, na jedno pouZiti

- Endoskopicka elektrochirurgickd elektroda, monopolarni, na opakované pouZiti

- Endoskopicka elektrochirurgicka elektroda, monopolarni, na jedno pouZiti

- Endoskopicka elektrochirurgické rukojet/elektroda, bipolérni, na opakované pouZit

- Endoskopickd elektrochirurgicka rukojet/elektroda, monopoldrni, na opakované poufiti
- Endoskopicka elektrochirurgicka rukojet/elektroda, monopoldrni, na jedno pouZitf

- Gastrointestinalni endoskopicky insuflator

- Hysteroskopicky irigagni/insuflaénf systém

- Laserovy litotripsovy systém

- Nosni klicka, na opakované pouzit

- Audiovizuaini datovy/pfistrojovy systém Fizeni pro operaéni sl

- Aplikacni software pro audiovizualni datovy/pFistrojovy systém Fizeni pro operaéni sél
- Piezoelektricky litotripsovy systém

- Polymerovy ureterdini stent

- Ultrazvukovy litotripsovy systém

- Ureterdlni sada pro zavadéni stentu

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

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

Certification GmbH * HandwerkstraBe 15 * D-70565 Stuttgart * www.dekra-certification.de Stranka3z3



erbe
EG-KONFORMITATSERKU’SRUNG

EC DECLARATION OF CONFORMITY | DECLARATION DE CONFORMITE CE

im Sinne des Anhanges Il der EG-Richtlinie tiber Medizinprodukte 93/42/EWG, des Anhanges VI der
EG-Richtiinje 2011/65/EU und Anhanges Il der EG-Richtlinie 2014/53/EU

suivant Annexe Il des Directives E| uropéennes relative qux dispositifs médicoux 93/42/CEE et suivant Annexe Vi des
Directives Européennes 2011/65/UE et suivant Annexe il des Directives E uropéennes 2014/53/UE

Hersteller: Erbe Elektromedizin GmbH
* Manufacturer: WaldhérnlestraRe 17
Fabricant: D 72072 Tiibingen

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

HF-Chirurgiegerit / HF surgical unit / Bistouri électronique

Model REF SN Software

VIO® 3 10160-000 211412420 V1.0.3; V1.0.4; V1.0.5,v1.0.7
Medizinprodukt der Klasse b

Medical Device of Class / Dispositifs Médicaux de Classe

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-apreés,

Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14, juni 1993 Uber Medizinprodukte, 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/€€C 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/ey of the European Parliament ana
of the Council of April 16, 2014

Directive 93/42/CEE qy Conseil du 14 Juin 1993 relative qux dispositifs médicaux Directive 2011/65/UE dy

16 April 2014

Dekra Certification GmbH
= a HandwerkstraRe 15
Tibingen, ¢4 K. Z1¢ D 70565 Stuttgart C € oras

Ort,

Benannte Stelle / Notified Body / Organisme notifié
93/42/EWG /93/42/EEC /93/42/CEE

12.07.2023 10160000.Mm09/18
ef du Service qualité) Gultig bis / Valid until / Valide jusqu'a

VO 60014_Konformitétserklarung mehrsprachig nach A hang Il REV 4

Freigegeben am Uan



erbe

ES PROHLASENIi O SHODE

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

ERBE Elektromedizin GmbH
Vyrobce: Waldhérnlestralle 17
D 72072 Tiibingen

Timto na vlastni odpovédnost prohladujeme, Ze vyrobek

HF chirurgicka jednotka

Model REF SN Software
VIO 3 10160-000 >11412420 V1.0.3; V1.0.4; v1.0.5; V1.0.7
trida 1b

vC. pfisluSenstvi

Model REF SN
VIO - CART 20180-000 = VC010000

splfiuje poZadavky nasledujicich smérnic:

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

Misto/datum: Tubingen, 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



