
pR.oHLASnNi o snonf (. 7s-2G67 4t00-20stl

dle g 13 odst. 2 zitkana E. 22/1997 Sb.,ve zndni zhk. 7 l/20A0 Sb., o technickych poZadavcich
na rn-iroblry a o zm6n6 a doplndni n6kterjch zhkonfi, a podle $ 1,4 naineni vl6dy d. 181/2001 Sb.,
kterym se stanovi technickd po1adavlcy na prostiedky zdravotnick6 techniky.

Dovozce : B.Braun Medical s.r.o., Cigfnkova 1861, 148 00 Praha 11

ldo :ffis s6 2s5 DIi : 011-485 86 285

timto potvrzuj e,Leuzdravotnick6ho prostiedku ( d6le jen ZP)
nhzev: ORTHOPILOT - poiftaiov6 navigace pro syst6m kolenni endoprot6ry
ti ida: I IA
dalSi specifikace: viz piiloha
vyroben$ho firmou : Aesculap AG &CO.KG gruppe B.Braun AG Melsungen

Am Aescul ap Platz, 7 5832, Tuttlingen, Ndmecko

bylo provedeno posouzenf shody vlastnosti s poiadavky na bezpeinost vfrobku stanovenou
,ihoiy,naiizenimi vl6dy, iSN nN a normativnimi dokumenty.

Dovozce prohla5uje, Ze
o vlastnosti tohoto ZP spliluj i v5echny poZadavky stanoven6 v NV I 8 1/2001 Sb.,

v zilk. 123/2000 Sb. a v technick6 dokumentaci
. je tento ZP bezpedn! pro urdenf ridel pouZitf za obvyklfch podminek
. je terttoZP urden pro opakovand pouZitf
r piijal opatieni, kterimi zabezpeduje shodu v5ech ZP uv6dEnfch na trh, s poZadavky

uvedenfmi v NV 181i2001 Sb.,v zik. 123/2000 Sb. a v technick6 dokumentaci.

Popis zdravotnick6ho prostiedku ajeho urdenf ridel pouZiti :
Navigaini syst6m pii n6hradE kolenniho kloubu Search Evolution.PouLivit se k poiitaiovd
navigaci.

Zhkon,naiizenivlfudy, CSN fN a normativni dokumenty pouZit6 pii posouzeni shody jsou uvedeny
v piiloze.
Pro posouzenf vlastnosti ZP bylo pouZito postupu podle piilohy d.II odstavce 3 NV 181/2001 Sb.

Na posuzovini shody se podilela autorizovanS osoba :
N6zev : Elektrotechnickf zkuSebnf ristav i.AO 201
ICO : OOOOr+Sr
Sidlo : Pod lisem 129,17102, Praha 8- Tr6ia
kleril vystavila certifik6t d.: MED 010561 ze dne 20.8.2001

Technickou dokumentaci uchov6v6: u-irobce

Y Praze dne 27.8.2001

PharmDr. Jiii



pft.it oHA K PRoHLASnNi o sHoDt Pno
ORTHOPILOT

Zilkony,naffzenf vl6dy, dSN EN pouZit6 pii posouzen{ shody

1. Zak. (,. Zvl:gg\ Sb. o technlclqych po?adavcich na v.irobky a o zmdn6 a doplndni

ndkterych zhkont ve zn6ni pozdEj Sich piedpisri'

Z. Z6k.lZ3/2000 o zdravotniCb.fch prostiedcich a o zmdnd n6kter'.ich souvisejfcich

ziikonri.
3. Naifzeni vl6dy lgll?j}}L Sb., kteqfm se stanovi technickd poZadavky na prostiedky

zdravotnickdtechnikyvezndnipozddj5ichpiedpisti.
4. tSN EN 450l4V5eobecn6 krit6ria pro prohl65eni dodavatele o shod6.
j. EiN eN ISO 9001 Syst6m jakosti, model zabezpeleni jakosti pii n6vrhu, vyvoji,

qirob6, instalaci a servisu'
6. e srv eN +OOo t Syst6m jakosti - Zdravotnick6 prostiedky - zvl63tni poladavlcy na

ooulivfuruEN ISO 9001'
7. 

'isN 
gN 1441 prostiedky zdravotnickd techniky - analfzarizik'

;: e SN EN 556 Sieriliz ace zdravotnicklfch prostiedkfr -PoLadavky na balen6

sterilizovan e zdravotrick6 prostiedky oznadovan6 j ako,,sterilni".
g. CSN pN 552 - Sterilizace zdravotnickych prostiedkri - Validace a prtrbd7,nS kontrola

sterilizace ionizuj icim zirt enim'
f O. CSN EN 12564 Neaktivni chirurgickd irrrylarfifity - Implant6ty pro n6hradu kloubti -

specifick6poladavkynaimplant6tykolennihokloubu.

MIBMEUru

rOo:cgsaezeg
Dtc: 011-485S6285

B. Braun Medlcalgr.o.
Cig6nkova 1861
148O0 Prahall
Tel.|(o2r7924256
Fax(O2)7191215o



zAvnnncruA zpnAva
KLTNICKEHO HODNOCENI ZDRAVOTNTCKEHO PROSTREDKU (Zp)

(dle zrik. rz3lzD00sb. a vyhl. zrclZoao Sb.)

l. Poskytovatel zdravotni pdle: SdruZeni zdravotnickych zatlzeni, Laurinova 333
293 50 MladA Boleslav
IC0: oogz+gg+

2. N6:zev klinickeho hodnoceni : klinicke hodnoceni bez klinicke zkou5kv

3. Ndzev klinicky hodnoceneho ZP: OrthoPilot - navigaini systdm

Tiida: I

Popis a iriel pouiiti:
System pro navigaci ortopedickSich operaci, zejmena TEP kolenniho kloubu, TEP
kytelniho kloubu, plastiky PZV a vysoke osteotomie tibie, bez nutnosti pouZiti
piedoperadniho pldnovdni na zdkiad€ CT snimkfi

4. Zadavatel : B.Braun Medical s.r.o.
Cigankova 1861
Praha 4 148 OO
ICO : +gs sG 285

5. ZkouSejici : MUDr. Pavel Sedir,f
primdi ortopedick€ho oddeleni
Laurinova 333, Mlada Boleslav
bydli5td: Mladd Boleslav, Gorkeho 3o3
kvalifikace a praxe:
atestace I. st. ortopedie- 198B
atestace II. st- ortopedie - 1997
19 let klinick€ Draxe

6- Zadavatel piedloZil ke zhodnoceni nisledujici dokurrentaci :

PROHLASENI O SHODE
ROZHODNUTI MZ
ROZHODNUT1 AUTORIZOVANE OSOBY
KLINICKE HODNOCENI ZE ZAHRANI.I
ANALVZU RIZIK
NAVOD K POU2ITI { CJ, NJ, AJ )
PROSPEKT

7. Dafum zah6$ni klinickdho hodnoceni: 5.8.2003
8. Datum ukornierri klinick€ho hodnoceni :28.8.2003



9. Hodnoceni  ZP:
0rthopilot je CT-free system pro navigaci ortopedicklich operaci vybaveny komunikdtory na
bazi infradervendho ziieni. Jeho softwarove a hardwarovd vybaveni umoZiuje pouZiti
tohoto systdmu knavigaci umistdni implantdtri a vedeni osteotomii pii implantaciTEP
kolenniho kloubu, jamky TEP kyielniho kloubu, kanalri pro plastikuPZY kolenniho kloubu
a vysoke osteotomii tibie.

lo. Zav€r hodnoceni :
Na zdkladd prostudovane dokumentace piedloZene zadavatelem i na ziikladd klinick5ich
zku$enosti lze konstatovat, Ze zdravotnick5i prostiedek OrthoPilot - navigatni syst€m
neni eticky zastaraly, je bezpedny, jeho ndvod kpouZiti je vyhovujici a proto je tento
zdravotnicky prostiedek dle soudasnych platnlich prdvnich piedpisri, vhodnli pii
poskytovd,ni zdravotnicke Pede.

Datum vystaveni: 2B.O9.2OO3
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E C . C E R T I F I C A T E
Full Quality Assurance $ystem
{Annax ll, section 3 of the Directivs 93/42/EEC on Medical Devices}
No. Gl 04 04 10066 129

Manufacturer:

Facility(ies):

Product
Category(ies):

Report no.:

Valid until:

The Certification Body of TUV Product $ervice GmbH declares that the aforernentioned
manufacturer has implemented a quali$ assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective products / product categories according to Annex ll section 3 of the
Directive 93/4AEEC on Medical Devices. This quality assuranse system mnforns to the
provisions of this Directive and is subject to periodical surveillance. For marketing of class lll
products an additionalAnnex ll.4 certificale is mandatory. See also notes overleaf.

AESCULAP AG & CO. KG

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Germany

AESCULAP AG & CO. KG
Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Gerrnany

AESCULAP AG & CO. KG
Carl-Braun-$tr. 1, 34212 Melsungen, Germany

B. Braun $urgicalSA
Canetera de Tenassa, 121, 08191 Rubi(Barcelona), Spain

B. Braun Medical lndustries Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industr. Zone, 11900 Penang, Malaysia

lmplants, Instruments, Devices, Suture Material,
Tissue Adhesive and Procedure Kits
(for detailed information see attachment)

70066230

2009-07-26

v7UDate, 2004-07-27

TUV PRODUCT SERVICE GMBH is Notified Body according to CouncilDirective gAl421E€C
concerning medical devices with identification no. 0123.

TUV PF00UCT StRYICE GMBH .  Zer t i f i r i s rs te l lo  .  B id le rs t rasse  S5 .  0 -80339 i l i i nchen
Gruppe tUV StgCeutsch land



Attachment to Certificate no Gl 04 04 10066 129
dated 2004&7-27

Surgical, diagnostic and dental instruments

Joint implants (i.e. hip, knee, shoulder)

Spinalimplants

I mplants for osteosynthesis

Neurosurgical vascular implants

Motor systems

High frequency surgery devices

Endoscopic systems

Navigation system

Surgicalsuction pumps

Hot air sterilizers and autoclaves

Surgical suture material and special suture sets

lmplants for replacement of connective tissue

Tissue adhesive

Vascular prostheses and accessories

Local haemostaiic

Peripheralstent

and other surgical accessories

. .  P a g e l o f l i s f i
TUV PRonUCT SERVIC[GMBH .  Ie r t i l i r ie rs te l le  .  R id le rs t ras*o

Grupp* l i iV Si iCeeutschland
65 .  0-8033t Mi inchen


