
VD E Priif- und Zertifizierungsinstitut

VDE VERBAND DER ELEKTROTECHNIK
ELEKTRONIK INFORMATIONSTECHNIEK C. V.

C E R T I F I K A T
Registradni dislo: 1607500 / QM 06.96 (AA)

Toto je k potvrzeni, Ze spolednost

Stockert GmbI{

na nisledujicim mistd

Biitzinger Strasse 72

D-79111Freiburg

implementovala a udrZuje

Syst6m iizeni kvality pro n6sleduj ic i oblasti :

elektrickd zdravotnick6 produkty a produkty pro

m6iici a kontrolni postuPY

Tento Syst6m iizenikvality je v souladu s poZadavky:

DIN EN ISO 9001:2000

Tento certifikdt je platnf do 2.6.2008

VDE Testing and Certification Institute

Certifikace

D-63 069 Offenbach/lvlain. Merianstrasse 28

Datum: 31.3.2045



Dodatek i. L
k certifikftu 0366/LDD/1607500-II datovan6mu 8.9.2005
podle Piilohy II 93 I 42 NnC

VDE Testing and Certification Institute

DrLitelcertifikftu: StockertGmbH
Botzinger Strasse 72
T9lll Freiburg

Vyrobkov6 kategorie: elektrick6 zdravotnick6 produkty a produkty pro
m6iici a kontrolni postupy

Produkty pokrytd
Timto certifikitem: Vysokofrekvendni chirurqigk6 zaiizeni

EP-Shuttle
Neuro N-50
Neuro N-100

Nerve stimulator
StimuplexHNS 11
Stimuplex IINS 11

VDEsoubord.: 1607500-9100-0001/54508

VDE Testing and Certification Institute
Certification

D-63069 Offenbach am Main. Merianstrasse 28
Datum: 8.9.2005

Prosim, neberte ohled na viechny piedchozi dodatky



VD E Prtif- und Zeftifizierungsinstitut

VDE VERBAND DER ELEKTROTECHNIK
ELEKTRONIK INFORMATIONSTECHNIEK E. V.

C E R T I F I K A T

viz dodatek d. 1

0366/]yIDD/1607500-il

28.5.2006

DrZitel certifik6tu: Stockert GmbH
BAtznger Strasse 72
79IlT Freiburg

Stockert GmbH
BOtzinger Strasse 72
79111Freiburs

Vlirobni zaiizeni:

Vyrobkov6 kategorie: elektrick6 zdravotnick6 produkty a produkty pro
mEiioi a kontrolni postupy

Vj'robky pokryt6 timto
certifik6tem:

dislo certifikftu:

Platqi do:

Zprhvaauditora a dalSi
Dokumentv archivovan6
Pod dislem: 1 607500-9 I 00-000 I /54508

Tento certifikit byl vyd6n podle Piilohy tr, oddilu 3.2. ES Smdmice 93l42lF,EC tykajici

se zdravotnickych prostiedk&.

Tento oertifikft souvisi s auditovanym a monitorovanym syst6me zaji3tdni kvality a je

podkladem pro ES prohlS5eni o shodd poZadovanym pro prodej. Tento certifikft ie
povolenim pto orna8ovilni zdravotnick6ho prosdedku znadkou CE a urdenj'm dislem

blge tat dlouho, dokud bude postup auditov6ni a inspekce shody poZadovany evropskou

smdrnici zcela spliov6n.

D-63069 Offenbach am Main, 8.9.2005 VDE Priif- und Zertifrzierungsinstitu
Merianstrasse 28 VDE Testing and Certification Institute

Z ertrfiziersngste I I e / C erti fi cati on

VDE Testing and Certitication Instihrte je notifikovanou osobou s referendnim dislem ES 0366 a

akreditovanou,,Zentralstelle der Liinder fiir Sicherheitstechnik,, (ZLS)

VDE-Form MED-E / 10.99 EDV Tel (+49) (69) 83 06 -55s
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Appendix no. 1
To the certificate 0366/MDD/1607500-ll dated 2005-09-08
according to Annex ll 93/42IEEC

vDE Testing and Gertification Institute

Holder of the certificate: Stockert GmbH
B6tzinger Strasse 72
79111Freiburg

Electromedical products and products for measuring and
controlling technique

Product categories:

Products covered by this Hiqh frequencv surqical eqqip,,qent
certificate: EP-Shuttle

Neuro N-50
Neuro N-l00

Nencs{xnulalar
Stimuplex HNS 11
Stimuplex HNS 12

VDE file no.: 1 607500-91 00-0001 /54508

VDE Testing and Certification Institute
Certification

#-ca**c=
D-63069 Offenbach/Main, MerianstraBe 2F
Datum: 2005-09-08

Please disregard all previous appendices



lffDE Prtif- und Zertifizierungsinstitut
\/TDE VERBAND DER ELEKTROTECHNIK
ELEKIRONIK INFORMATIONSTECHNIK e.V

Certificate
Declaration of conformity with Annex ll Section 3.2
of Directive 93/42|EEC concerning medical devices

Holder of the certificate Stockert GmbH
B6tzinger Strasse 72
791l1Freiburg

Stockert GmbH
B6tzinger Strasse 72
79111Freiburg

Electromedical products and products for
measuring and controlling technique

See appendix no. 1

0366/MDD/1607500-il

2006-05-28

1 607500-91 00-000 1 /54508

Prod uction facilities:

The certificate was issued according to Annex ll Seciion 3.2 of the EC Directive 93l42lEEC
concerning medical devices.

This certificate relates to the audited and monitored quality assurance system and is the
basis for the EC Declaration of Conformity required for marketing. This certificate is a
permission to label the medical device with the CE Marking and designated number 0366
as long as the conformity audit and inspection procedure required by the EC directive will
be completely fulfilled.

Product categories:

Products covered by this
Certificate:

Certificate number:

Valid unti l:

Auditor report and further
documents filed under record no.:

D-63069 Offenbach am Main, 2005-09-08
MerianstraBe 28

VD E P rUf- und Zertifizie ru n gs institut
VDE Testing and Certffieation Institute
Zertifizierungstelle I Certification

The VDE Testing and Certification Institute is a notified body with the EC reference no. 0366 and accredited by
the 'Zentralstelle der Ldnder fiir Sicherheitstechnik" (ZLS)

VDE-Form MED-E / 10.99 EDV Tel (+49; (69) 83 06-0, Fax 1+49; (69) 83 06'555
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Jm6no a adresa qfrobce:

Produkt:
Urdeni typu:

Logo Stockert GmbH

ES PROHLASNNI O SHODE
Zdravotrickd prostledky tiidy IIb

STOCKERT GmbH
Bdtzinger Strasse 72
D - 79111 Freiburg

Vysokofrekvenini chirurgick6 zafizeni
EP-SHUTTLE, RF samostatnd ablaini jednotkn
Cat.-No.39D-72X Software-Version 001.035

EP-SHUTTLE Syst6m, 100 lVattri' zfkladni verze
Cat.-No. 39D-75X Software-Version 001.035

EP-SHUTTLE Syst6m, I ff) Wattri, kompletni zafizeni
Cat.-No. 39D-76X Software-Version 001.035

Jmenovany vyrobek je ve shodd s ewopskou Sm6mici

93lAZ|EIJS

,,Sm6rnici Rady ze 14. iervna 1993 k piibliieni zikonri dlenskf ch stftri
tfkajicich se zdravotniclrf ch prostiedkri66

Technick6 dokumentace tak jak byla piedloLena a irpln6 shoda s niZe uvedenymi standardy
prokazuje shodu se z6kladnimi poZadavky r1f5e uvedend Sm6rnice ES:

DIN EN 60601-l klasifikace VDE 0750 d6st 1103,96
EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995
IEC 601-1:1998 + A1:1991+ M:1995
EN 60601-l -2:2AAI

a

DIN EN 50601 (,itst2-2klasifikace VDE 0750 Ehst2'2/0294
EN 60601-2-2:2001
EN 60601-2-21991

VDE Testing and Certification Institute (ES indentifikadni dislo 0366), Meriensffasse 28, D-

63069, Offenbach, piezkouielo a ov6iilo r,yroblry a poslrytlo jim oznadovaci licenci VDE pro

znat\ry VDE Institute.

eislo oznadovaci licence: 93695
Rejstiikoqf odkaz: 16075-2810-1003/AlE

Shoda s poZadavky Piiloh II, fV, V, VI byla potwzena n6sledujicimi certifikrity:
- certifikat (reg.-d. 16075/Q1W06.96 ( A)) od VDE Institute, Ndmecko, o implemen1aci a udrZov6ni

syst6mu iizeni kvality v souladu s poZadavky DIN EN ISO 9001:2000
- rlttntat Geg.-d. 21i8842 Mo2lbMDR) od DQS C'mbH, N6mecko, o implementaci a udrZoviini

systdrnu iizeni kvality v souladu s poZadavky ISO 13485:2003

Riidiger Stocket
Prezident Stockert GmbH

Freiburg, 18. kvdma 2005



VDE Priif- und Zertrfrzierungsinstitut

VDE VERBAND DER ELEKTROTECHNIK
ELEKTRONIK INFORMATIONSTECHNIEK C.V.

C E R T I F I K A T
DrZitel certifik6tu: Stockert GmbH

Botzinger Strasse 72
79IlI Freiburg

Vyrobni zaiizeni: Stockert GmbH
Bdtzinger Strasse 72
79111Freiburg

V;frobkov6 kategorie: elektrickd zdravotnickd produkty a produkty pro

mdiicf a kontrolni POstuPY

Vyrobky pokrytd timto
certifik6tem: viz dodatek d. 1

Cislo certifik6tu: 0366/MDD/1607500-II

Platny do: 28.5.2006

Zprhva auditora a dal5i
Dokumenty archivovand
Pod dfslem: 1607500-9100-0001/54508

Tento certifik6t byl vyd6n podle Piilohy Il, oddilu 3.2. ES Smdrnice 93l42lEEC tykaiici

se zdravotnick!ch Prostf edkfi .

Tento certifik6t souvisf s auditovanym a monitorovanym syst6me zajistdni kvality a je

podkladem pro ES prohl6Seni o sirodd poZadovanym pro prodej' Tento certifik6t je

povolenim pro ornuSov1ni zdravotnick6ho prostiedku znadkou CE a urden.im dislem

bloo tut dlouho, dokud bude postup auditov6ni a inspekce shody poZadovan;f evropskou

smdrnici zcela sPlilov6n.

D-6306g Offenbach am Main, g.g.2005 VDE Priif- undzerrifizierungsinstitu

Merianstrasse 28 VDE Testing and Certification Institute
Zertifizierun gste I le / Certi fi cation

VDE Testing and Certification lnstitute je notifikovanou osobou s referendnim dislem ES 0366 a

akred itovanou,,Zentral stel l e der Liinder fUr S i cherheitstechni k,, (ZLS)

VDE-Form MED-E / 10.99 EDV Tel (+49) (69) 83 06 -555



Dodatek d. I
k certifikdtu 0366/IVIDD/1 607500-II datovan 6m u 8. 9.2005

le Piilohv ll93l42lEEC

VDE Testing and Certification Institute

DrZitel certifik6tu: Stockert GmbH
Botzinger Strasse 72
79llI Freiburg

V;irobkovd kategorie: elektrick6 zdravotnick6 produkty a produkty pro
mdiici a kontrolnf PostuPY

Produkty pokrytd
Timto certifik6tem: Vysokofrekvendni chirurgick6 zaiizeni

EP-Shuttle
Neuro N-50
Neuro N-100

Nerve stimulator
Stimuplex HNS l1
Stimuplex HNS 1l

I 607500-9 I 00-000 1 /54508

VDE Testing and Certification Institute
Certification

D-63069 Offenbach am Main, Merianstrasse 28

Datum:8.9.2005

Prosim, neberte ohled nav3echny piedchoz( dodatky

VDE soubor d.:



Logo Stockert GmbH

ES PROHLASBNI O SHODE
Zdravotnickd prostiedky tiidy IIb

Jmdno a adresa vlirobce: STOCKERT GmbH
Biitzinger Strasse 72
D -79I1L Freiburg

Produkt: Vysokofrekvendni chirurgick6 zaiizeni

Urdeni typu: EP-SHUTTLE, RF samostatnd ablatni jednotka

Cat.-No.39D-72X Software-Version 001'035

EP-SHUTTLE Syst6m, 1 00 Wattri, zfll<ladni v erze

Cat.-No. 39D-75X Software-Version 001'035

EP-SHUTTLE Syst6m, l'00 Wattri, kompletni zaiizeni

Cat.-No. 39D-76X Software-Version 001'035

Jmenovanli v-frobek je ve shodd s evropskou Smdrnici

93lAZ|E}JS

,,sm6rnici Rady ze 14. dervna Igg3 k piiblizeni zikonri ilenskych st6tfi

tf kaj icich se zdravotnickych prostiedkri6(

Technick6 dokumentace tak jak byla piedloZena a ilpln6 shoda s niZe uvedenlmi standardy

prokazuje shodu se z6kladnimi poZadavky v;i5e r-rveden6 Smdrnice ES:

DIN EN 60601-1 klasifikace VDE 0750 ('6st 1103,96
EN 60601-1:1990 + AI:1993 + A2:1995
IEC 601-1 :1998  +  A1 :1991  +  A2 :1995
EN 60601-1-2:2001

a

DINEN60601d6st2-2k las i f ikaceVDE0750d6st2.2102.94
EN 60601-2-2:2001
EN 60601-2-2:1991

VDE Testing ancl certification Institute (E,S indentifikadni dislo 0366), Merienstrasse 28' D-

63069, Offenbach, piezkor-r5elo a ovdiilo vyrobky a poskytlo jim oznadovaci licenci VDE pro

znadky VDE InstitLtte.

iislo oznadovaci licence: 93695
Rejstiikovj odkaz: 16075-2810-1003/AlE

shoda s poZadavky Piiloh II, IV, V, VI byla potvrzenan6sledujicimi certifik6ty:
- certiflk6t (ree.-e. IAOIS1QM/06.96 (AA)) ocl VDE InsitLrti. N-dmecko, o implementaci a udrZovani

sys tdmt r i i zen ikva l i t yvsou lac l t l spoZac lavkyDlNENlSo900 l :2000
- cerr i f ik6t t ,"g-d. ZdSS+2 MO2tbMDn; oA OqS GmbH, Ndmecko, o irnplementaci a udrZov6ni

sys tdrnu i i zen- ikva l i t yvso t t lac luspoZadavky lSOl3435:2003

Freiburg, 18. kvdtna 2005 
Rridiger Stockert
Prezident Stockert GmbH


