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KCTTEX

EU PROHLASENI O SHODE

vydané na vyhradni odpovédnost vyrobce

Dle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich,

Vyrobce: Kettex Development s.r.o
Sidlo: Na péginé 465/6, Praha 8, 184 00, Ceska republika
ICo: 3267016

Actor ID/SRN:  CZ-MF-000004085

Identifikaéni Udaje o vyrobku
Nazev: FULL HD ENDOSCOPY CAM KX-02
Zakladni UDI-DI:  8594200760CAMKX-02S9

Vyrobce prohladuje na svou vyhradni zodpovédnost, Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostredku spliuji
vSechny pozZadavky v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, a Ze je tento zdravotnicky
prostfedek pro svij uréeny Ucel pouziti bezpecny, Gcinny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce. Vyrobce déle
prohlasuje, Ze pfijal opatfeni, kterymi zabezpecluje shodu zdravotnického prostfedku uvadéného na trh se zakladnimi
pozadavky a technickou dokumentaci vyrobce.

Uréeny Ucel pouZiti:

Uréenym Ucelem video-endoskopického zdravotnického prostfedku Full HD Endoscopy Cam KX-02 je digitalizace
obrazu viditelného v okularu endoskopu a jeho nasledné zobrazeni na PC. Zdravotnicky prostfedek umozniuje
manipulaci s obrazem za Ucelem lepsiho kontrastu a viditelnosti struktur. Prostfedek je urcen jak k diagnostickym
Gcellm, tak k pouZiti pfi operacich.

Rizikova tfida: |, nesterilni, nemérici

PouZité normy: CSN EN 1SO 20417:2021, CSN EN ISO 14971:2020/A11:2022, CSN EN I1SO 15223-1:2022, CSN EN 1SO
10993-1:2021, CSN EN 60601-1:2007 +A11:2012 +A1:2014 + A12:2015 + A2:2022 + A13:2025, CSN EN 60601-1-
2:2016/A1:2021, CSN EN 60601-2-18 ed. 2:2016, CSN EN 62366-1:2019/A1:2021, CSN EN 60601-1- 6 ed. 3:2010 +

A1:2015/A2:2021

RNDr. Filip Krolupper, PhD
Jednatel spole¢nosti Kettex Development s.r.o

V Praze dne 15. 5. 2025
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