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KCTTCEX

EU PROHLASEN{ 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 p&Siné 465/6, Praha 8, 184 00, Ceska republika
IC: 3267016

IdentifikaCni udaje o vyrobku
Nazev: FULL HD ENDOSCOPY CAM KX-01
Zakladni UDI-DI: 8594200760CAMKX265TS

Vyrobce prohlaSuje na svou vyhradni zodpovédnost, Ze vlastnosti vySe uvedeného zdravotnického prostfedku
splfuji vS8echny poZadavky v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, a Ze je tento
zdravotnicky prostfedek pro svlj ureny UCel pouZiti bezpe€ny, ucinny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce.
Vyrobce déle prohlauje, Ze pfijal opatfeni, kterymi zabezpeCuje shodu zdravotnického prostfedku uvddéného na
trh se zakladnimi pozZadavky a technickou dokumentaci vyrobce.

Urceny Gcel pouziti:

Ur&enym GCelem video-endoskopického zdravotnického prostfedku FULL HD ENDOSCOPY CAM KX-01 je digitalizace
obrazu viditelného v okuldru endoskopu ajeho nasledné zobrazeni na PC. Zdravotnicky prostfedek umoznuje
manipulaci s obrazem za UCelem lepSiho kontrastu.

Rizikova tfFida: |, non-sterile, non-measuring
Pouzité harmonizované normy: CSN EN 1041:2008 + A1:2013, CSN EN ISO 14971:2012, CSN EN ISO

15223-1:2017, CSN EN ISO 10993-1, CSN EN 60601-1 ed. 2:2007, CSN EN 60601-1-2:2015, CSN EN
60601-2-18:1996, CSN EN 62366-1:2019, CSN EN 60601-1-6 ed. 2

V Praze dne 4.4.2022

RNDr. Filip Krolupper, PhD
Jednatel spoleCnosti Kettex Development s.r.o
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