VDE Priif- und Zertifizierungsinstitut

VDE VERBAND DER ELEKTROTECHNIK
ELEKTRONIK INFORMATIONSTECHNIEK e.V.

CERTIFIKAT

Registra¢ni ¢islo: 1607500 / QM 06.96 (AA)

Toto je k potvizeni, Ze spole¢nost
Stockert GmbH
na nasledujicim misté

Botzinger Strasse 72
D-79111 Freiburg

implementovala a udrzuje
Systém fizeni kvality pro nasledujici oblasti:

elektrické zdravotnické produkty a produkty pro
meérici a kontrolni postupy

Tento Systém fizeni kvality je v souladu s poZadavky:

DIN EN ISO 9001:2000

Tento certifikat je platny do 2.6.2008

VDE Testing and Certification Institute
Certifikace

D-63069 Offenbach/Main, Merianstrasse 28
Datum: 31.3.2005



Dodatek ¢é. 1

k certifikitu 0366/MDD/1607500-II datovanému 8.9.2005
podle Prilohy 11 93/42/EEC

VDE Testing and Certification Institute

Drzitel certifikatu:

Vyrobkové kategorie:

Produkty pokryté
Timto certifikatem:

VDE soubor ¢.:

Stockert GmbH
Botzinger Strasse 72
79111 Freiburg

elektrické zdravotnické produkty a produkty pro
méfici a kontrolni postupy

Vysokofrekvencéni chirurgické zafizeni
EP-Shuttle

Neuro N-50

Neuro N-100

Nerve stimulator
Stimuplex HNS 11
Stimuplex HNS 11

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



VDE Priif- und Zertifizierungsinstitut

VDE VERBAND DER ELEKTROTECHNIK
ELEKTRONIK INFORMATIONSTECHNIEK e.V.

CERTIFIKAT

Drzitel certifikatu: Stockert GmbH
Botzinger Strasse 72
79111 Freiburg

Vyrobni zafizeni: Stockert GmbH
Botzinger Strasse 72
79111 Freiburg

Vyrobkové kategorie: elektrické zdravotnické produkty a produkty pro
méfici a kontrolni postupy

Vyrobky pokryté timto
certifikatem: viz dodatek ¢. 1

Cislo certifikatu: 0366/MDD/1607500-11
Platny do: 28.5.2006

Zprava auditora a dalsi

Dokumenty archivované
Pod cislem: 1607500-9100-0001/54508

Tento certifikat byl vydan podle Piilohy II, oddilu 3.2. ES Smémice 93/42/EEC tykayici
se zdravotnickych prostiedku.

Tento certifikat souvisi s auditovanym a monitorovanym systéme zajiSténi kvality a je
podkladem pro ES prohlaSeni o shodé pozadovanym pro prodej. Tento certifikat je
povolenim pro oznadovani zdravotnického prostfedku znackou CE a uréenym Cislem
0366 tak dlouho, dokud bude postup auditovani a inspekce shody pozadovany evropskou
smérnici zcela spliiovan.

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

VDE Testing and Certification Institute je notifikovanou osobou s referencnim Sislem ES 0366 a
akreditovanou ,,Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik ,, (ZLS)
VDE-Form MED-E /10.99 EDV  Tel (+49) (69) 83 06 —555



Manufaciurer's neone and addviess: hll}(f\ ERT GmbH
Bitzinger Straflle 72
D-79111 Freiburg

FProduci: High Freguency Surgical Equipment

Type designation: EP-SHUTTLE, RF Ablation Unit, stand 'ﬂum
Cat<No,39D-72X Software-Version (0 '
EP-SHUTTLE System; 100 Watt, Basic version
Cat=Mo ASD-TSX Software-Version 001,035
EP-SHUTTLE System, 100 Watt, complete
Equipment
Cat.<MNo, 39D-76X Software-Yersion 001.035

The designated product is in conformity with the Buropean Directive
93/42/EEC
"Couneil Directive of 14th June 1993 on the approximation of the laws of
the Member States concerning medical devices”.

The technical documentation as submilied and Tull compliance with the standards listed below
ial requirements of the above mentioned EC/Direetive:

proves the conformity with the es

i {L"‘:Ls.%iﬁcmimi VDE 0750 Part 1/05.90
1993+ A2TT995

a1l

ff!‘w EN a6 ]"*1 320 Ulassification VDR Q750 Part 2-2/02 094
{}fl"« a,“}« .

‘ ‘ strasse 28, D
5 ,i?fj Wﬁ cortified the \mdizm aranting 1 hw MIOE Marke Livence for the

The VDE 1
ARG O mmcém 1 :
o the VDE Institute,

mark(s
Marks Licence No: 03693
File Re i eat PAOT3-2810-1003/A1E

The compliance with requirements of Annexes 11, 1V, V. VI has been proved by the following

certficates:

Frethurg, May 18, 2003

‘Riidiger Stocken
Prasident of Stockert GmbH



Appendix no. 1
To the certificate 0366/MDD/1607500-I dated 2005-09-08
according to Annex [l 93/42/EEC ’

VDE Testing and Certification Institute

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

Product categories: Electromedical products and products for measuring and
controlling technique

Products covered by this High frequency surgical equipment

certificate: EP-Shuttle
Neuro N-50
Neuro N-100

Nerve stimulator
Stimuplex HNS 11
Stimuplex HNS 12

VDE file no.: 1607500-9100-0001/54508

VDE Testing and Certification Institute
Ceritification

A o L

D-63069 Offenbach/Main, Merianstralle 28
Datum: 2005-09-08

Please disregard all previous appendices



WD E Priif- und Zertifizierungsinstitut

WIDE VERBAND DER ELEKTROTECHNIK
ELEKTRONIK INFORMATIONSTECHNIK e.V.

Certificate

Declaration of conformity with Annex Il Section 3.2
of Directive 93/42/EEC concerning medical devices

Holder of the certificate Stockert GmbH
Botzinger Strasse 72
79111 Freiburg

Production facilities: Stockert GmbH
Botzinger Strasse 72
79111 Freiburg

Product categories: Electromedical products and products for
measuring and controlling technique

Products covered by this See appendix no. 1
Certificate:

Certificate number: 0366/MDD/1607500-1
Valid until: 2006-05-28

Auditor report and further 1607500-9100-0001/54508

documents filed under record no.:

The certificate was issued according to Annex Il Section 3.2 of the EC Directive 93/42/EEC
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.

D-63069 Offenbach am Main, 2005-09-08 VDE Priif- und Zertifizierungsinstitut
Merianstralle 28 VDE Testing and Certification Institute

Zertifizierungstelle / Certification
) ®»

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

VDE-Form MED-E / 10.99 EDV Tel (+49) (69) 83 06-0, Fax (+49) (69) 83 06-555




= Priif- und Zertifizierungsinstitut

CERTIFICATE

Registration-Number: 1607500 / QM 06.96 (AA)

This is to cedify that the company

Stockert GmbH
at the following location

Bétzinger Strasse 72
D-79111 Freiburg

has implamented and maintaing a
Quality-Management System for the following scope:
L j - ’ 3 .

Electromedical Products and Products for
measuring and controlling technique

This QM-System complies with the requirements of:
DIN EN IS0 8001:2000

This Certificats is valid unl 2008-06-02

WVDE Testing and Certification Institute
Certification

F
/

LBA0RD Ofonhach/fdain, Meranstralle 28
Diate: 2005-03-31



Logo Stockert GmbH

ES PROHLASENI O SHODE
Zdravotnické prostiedky tiidy I1b

Jméno a adresa vyrobce: STOCKERT GmbH
Botzinger Strasse 72
D - 79111 Freiburg
Produkt: Vysokofrekvenéni chirurgické zarizeni
Urdeni typu: EP-SHUTTLE, RF samostatna abla¢ni jednotka

Cat.-N0.39D-72X Software-Version 001.035

EP-SHUTTLE Systém, 100 Wattd, zakladni verze
Cat.-No. 39D-75X Software-Version 001.035

EP-SHUTTLE Systém, 100 Wattii, kompletni zatizeni
Cat.-No. 39D-76X Software-Version 001.035

Jmenovany vyrobek je ve shodé s evropskou Smérnici

93/42/EHS

,Smérnici Rady ze 14. ¢ervna 1993 k pfiblizeni zakonu ¢lenskych stata
tykajicich se zdravotnickych prostiedkii®

Technicka dokumentace tak jak byla piedloZena a uplna shoda snize uvedenymi standardy
prokazuje shodu se zékladnimi pozadavky vyse uvedené Smérnice ES:

DIN EN 60601-1 klasifikace VDE 0750 cast 1/03,96
EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995

IEC 601-1:1998 + A1:1991 + A2:1995

EN 60601-1-2:2001

DIN EN 60601 ¢ast 2-2 klasifikace VDE 0750 ¢ast 2-2/02.94
EN 60601-2-2:2001
EN 60601-2-2:1991

VDE Testing and Certification Institute (ES indentifikacni &islo 0366), Merienstrasse 28, D-
63069, Offenbach, piezkouselo a ovéfilo vyrobky a poskytlo jim oznacovaci licenci VDE pro
znacky VDE Institute.

Cislo oznaovaci licence: 93695
Rejstiikovy odkaz: 16075-2810-1003/A1E

Shoda s pozadavky Piiloh II, IV, V, VI byla potvrzena nasledujicimi certifikaty:
- certifikat (reg.-8. 16075/QM/06.96 (AA)) od VDE Institute, Né&mecko, o implementaci a udrZovani
systému Hizeni kvality v souladu s pozadavky DIN EN ISO 9001:2000
- certifikdt (reg-3. 288842 MO21CMDR) od DQS Gmbl, Némecko, o implementaci a udrZovani
systému fizeni kvality v souladu s poZadavky ISO 13485:2003

Freiburg, 18. kvétna 2005
Riidiger Stockert
Prezident Stockert GmbH



VDE Priif- und Zertifizierungsinstitut

VDE VERBAND DER ELEKTROTECHNIK
ELEKTRONIK INFORMATIONSTECHNIEK e.V.

CERTIFIKAT

Drzitel certifikatu:  Stockert GmbH
Botzinger Strasse 72
79111 Freiburg

Vyrobni zatizeni: Stockert GmbH
Botzinger Strasse 72
79111 Freiburg

Vyrobkové kategorie: elektrické zdravotnické produkty a produkty pro
méfici a kontrolni postupy

Vyrobky pokryté timto
certifikatem: viz dodatek €. 1

Cislo certifikatu: 0366/MDD/1607500-11

Platny do: 28.5.2006

Zprava auditora a dalsi
Dokumenty archivované
Pod ¢islem: 1607500-9100-0001/54508

Tento certifikat byl vydan podle Prilohy II, oddilu 3.2. ES Smérnice 93/42/EEC tykajici
se zdravotnickych prostiedku.

Tento certifikat souvisi s auditovanym a monitorovanym systéme zajisténi kvality a je
podkladem pro ES prohlaseni o shodé pozadovanym pro prodej. Tento certifikat je
povolenim pro oznalovani zdravotnického prosttedku znackou CE a urfenym ¢islem
0366 tak dlouho, dokud bude postup auditovéni a inspekce shody pozadovany evropskou
smérnici zcela spliiovan.

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

VDE Testing and Certification Institute je notifikovanou osobou s referenénim &islem ES 0366 a
akreditovanou ,,Zentralstelle der Lander fiir Sicherheitstechnik ,, (ZLS)
VDE-Form MED-E / 10.99 EDV  Tel (+49) (69) 83 06 =555



Dodatek €. 1

k certifikatu 0366/MDD/1607500-1I datovanému 8.9.2005
podle P¥ilohy II 93/42/EEC

VDE Testing and Certification Institute

Drzitel certifikatu:

Vyrobkové kategorie:

Produkty pokryté
Timto certifikatem:

VDE soubor ¢€.:

Stockert GmbH
Botzinger Strasse 72
79111 Freiburg

elektrické zdravotnické produkty a produkty pro
méfici a kontrolni postupy

Vysokofrekvenéni chirurgické zafizeni
EP-Shuttle

Neuro N-50

Neuro N-100

Nerve stimulator
Stimuplex HNS 11
Stimuplex HNS 11

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



Logo Stockert GmbH

ES PROHLASENI O SHODE
Zdravotnické prostiedky tfidy I1b

Jméno a adresa vyrobce: STOCKERT GmbH
Botzinger Strasse 72
D - 79111 Freiburg

Produkt: Vysokofrekvenéni chirurgické zarizeni
Urceni typu: EP-SHUTTLE, RF samostatna abla¢ni jednotka
Cat.-No.39D-72X Software-Version 001.035

EP-SHUTTLE Systém, 100 Watti, zikladni verze
Cat.-No. 39D-75X Software-Version 001.035

EP-SHUTTLE Systém, 100 Watti, kompletni zatizeni
Cat.-No. 39D-76X Software-Version 001.035

Jmenovany vyrobek je ve shodé s evropskou Smérnici

93/42/EHS

,Smérnici Rady ze 14. ¢ervna 1993 k pfibliZeni zakoni ¢lenskych statii
tykajicich se zdravotnickych prostiedkii*

Technickd dokumentace tak jak byla ptedlozena a Uplnd shoda s nize uvedenymi standardy
prokazuje shodu se zékladnimi pozadavky vy$e uvedené Smérnice ES:

DIN EN 60601-1 klasifikace VDE 0750 &ast 1/03,96
EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995

IEC 601-1:1998 + A1:1991 + A2:1995

EN 60601-1-2:2001

DIN EN 60601 &st 2-2 klasifikace VDE 0750 ¢4st 2-2/02.94
EN 60601-2-2:2001
EN 60601-2-2:1991

VDE Testing and Certification Institute (ES indentifika¢ni &islo 0366), Merienstrasse 28, D-
63069, Offenbach, prezkouselo a ovéfilo vyrobky a poskytlo jim oznacovaci licenci VDE pro
znacky VDE Institute.

Cislo oznalovaci licence: 93695
Rejstiikovy odkaz: 16075-2810-1003/A1E

Shoda s pozadavky Priloh I, IV, V, VI byla potvrzena nasledujicimi certifikaty:
- certifikat (reg.-&. 16075/QM/06.96 (AA)) od VDE Institute, Némecko, o implementaci a udrzovani
systému fizeni kvality v souladu s pozadavky DIN EN ISO 9001 2000
certifikat (reg.-¢. 288842 MO2ICMDR) od DQS GmbH, Némecko. o implementaci a udrZovani
systému fizeni kvality v souladu s pozadavky ISO 13485:2003

Freiburg, 18. kvétna 2005
Riidiger Stockert
Prezident Stockert GmbH



