PROHLASENI O SHODE C. 75-26674/00-209/6

dle § 13 odst. 2 zdkona &. 22/1997 Sb.,ve znéni zik. 71/2000 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zm&né& a doplnéni nékterych zakoni, a podle § 14 nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.,
kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky zdravotnické techniky.

Dovozece : B.Braun Medical s.r.o., Cigankova 1861, 148 00 Praha 11
ICO :485 86 285 DIC : 011-485 86 285

timto potvrzuje, Ze u zdravotnického prostiedku ( dale jen ZP)

nazev : ORTHOPILOT - pocitac¢ova navigace pro systém kolenni endoprotézy

tiida : IIA

dalsi specifikace : viz p¥iloha

vyrobeného firmou : Aesculap AG &CO.KG gruppe B.Braun AG Melsungen
Am Aesculap Platz, 75832, Tuttlingen, Némecko

bylo provedeno posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpecnost vyrobku stanovenou
zdkony, nafizenimi vlady, CSN EN a normativnimi dokumenty.

Dovozce prohlasuje, Ze

e vlastnosti tohoto ZP spliiuji vSechny poZadavky stanovené v NV 181/2001 Sb.,
v zék. 123/2000 Sb. a v technické dokumentaci

o je tento ZP bezpe&ny pro urfeny ucel pouZiti za obvyklych podminek

e je tento ZP ur&en pro opakované pouZiti

e piijal opatfeni, kterymi zabezpecuje shodu vSech ZP uvadénych na trh, s poZadavky
uvedenymi v NV 181/2001 Sb.,v zak. 123/2000 Sb. a v technické dokumentaci.

Popis zdravotnického prostiedku a jeho urCeny ucel pouziti :
Naviga&ni systém p¥i nahradé kolenniho kloubu Search Evolution.PouZiva se k pocitacové

navigaci.

Zakon, natizeni vlady, CSN EN a normativni dokumenty pouZité p¥i posouzeni shody jsou uvedeny

v priloze.
Pro posouzeni vlastnosti ZP bylo pouZito postupu podle piilohy &.II odstavce 3 NV 181/2001 Sb.

Na posuzovani shody se podilela autorizovana osoba :

Nazev : Elektrotechnicky zkuSebni istav ¢.AO 201

1CO : 00001481

Sidlo : Pod lisem 129, 17102, Praha 8- Troja

ktera vystavila certifikat &.: MED 010561  ze dne 20.8.2001

Technickou dokumentaci uchovava: vyrobce

V Praze dne 27.8.2001



PRILOHA K PROHLASENI O SHODE PRO
ORTHOPILOT

Zakony, nafizeni vlady, CSN EN pouZité p¥i posouzeni shody
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74k, & 22/1997 Sb. o technickych poZadavecich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zikont ve znéni pozdgjsich predpisi.

74k, 123/2000 o zdravotnickych prostfedcich a o zméné n&kterych souvisejicich
zakond.

Natizeni vlady 181/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na prostfedky
zdravotnické techniky ve znéni pozdgjsich pfedpisd.

C'SN EN 45014 Vieobecna kritéria pro prohlaSeni dodavatele o shodé.

(SN EN ISO 9001 Systém jakosti, model zabezpeceni jakosti pfi navrhu, vyvoji,
vyrobg, instalaci a servisu.

SN EN 46001 Systém jakosti — Zdravotnické prosttedky — zvla§tni poZadavky na
pouzivani EN ISO 9001.

CSN EN 1441 prosttedky zdravotnické techniky — analyza rizik.

(SN EN 556 Sterilizace zdravotnickych prostfedkid — Pozadavky na balené
sterilizované zdravotnické prostfedky oznaCované jako ,,sterilni®.

CSN EN 552 — Sterilizace zdravotnickych prostfedkt — Validace a priibézna kontrola
sterilizace ionizujicim zéafenim.

(SN EN 12564 Neaktivni chirurgické implantaty — Implantaty pro nahradu kloubi —
specifické poZadavky na implantaty kolennfho kloubu.

B. Braun Medical s.r.0.
Cigankova 1861
148 00 Praha 11

160: 485 86 285 Tel.: (02) 792 42 56
DIG: 011-485 86 285 Fax:(02) 719 12 150



ZAVERECNA ZPRAVA
KLINICKEHO HODNOCENI ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU (ZP)
(dle zak. 123/2000Sb. a vyhl. 316/2000 Sh.)

1. Poskytovatel zdravotni péce: Sdruzeni zdravotnickych zafizeni, Laurinova 333
293 50 Mlada Boleslav
ICO: 00874884

2. Nazev klinického hodnoceni : klinické hodnoceni bez klinické zkousky

3. Nédzev klinicky hodnoceného ZP: OrthoPilot — navigacni systém
Trida: I

Popis a ucel pouziti:

Systém pro navigaci ortopedickych operaci, zejména TEP kolenntho kloubu, TEP
kycCelniho kloubu, plastiky PZV a vysoké osteotomie tibie, bez nutnosti pouZiti
pfedoperacniho planovani na zakladeé CT snimki. .

4. Zadavatel : B.Braun Medical s.r.o.
Cigankova 1861
Praha 4 148 00
ICO : 485 86 285

5. Zkousejici : MUDr. Pavel Sedivy
primar ortopedického oddéleni
Laurinova 333, Mlada Boleslav
bydliste: Mlada Boleslav, Gorkého 303
kvalifikace a praxe:
atestace I. st. ortopedie - 1988
atestace II. st. ortopedie - 1997
19 let klinické praxe

6. Zadavatel predlozil ke zhodnoceni nasledujici dokumentaci :

PROHLASENI O SHODE

ROZHODNUTI MZ

ROZHODNUTI AUTORIZOVANE OSOBY
KLINICKE HODNOCENI ZE ZAHRANIC{
ANALYZU RIZIK

NAVOD K POUZITI ( CJ, NJ, AJ)
PROSPEKT

7. Datum zahajeni klinického hodnoceni :  5.8.2003
8. Datum ukonceni klinického hodnoceni :28.8.2003



9. Hodnoceni 7P :

Orthopilot je CT-free systém pro navigaci ortopedickych operaci vybaveny komunikdtory na
bazi infracerveného zafeni. Jeho softwarové a hardwarové vybaveni umoziuje pouZziti
tohoto systému knavigaci umisténi implantati a vedeni osteotomii pfi implantaci TEP
kolenniho kloubu, jamky TEP kycelniho kloubu, kanali pro plastiku PZV kolenniho kloubu

a vysoké osteotomii tibie.

10. Zavér hodnoceni :
Na zakladé prostudované dokumentace predlozené zadavatelem i na zdkladé klinickych

zkusenosti lze konstatovat, ze zdravotnicky prostredek OrthoPilot - navigacni systém
neni eticky zastaraly, je bezpecny, jeho ndvod kpouZiti je vyhovujici a proto je tento
zdravotnicky prostfedek dle soucasnych platnych pravnich predpisi, vhodny pfi
poskytovéani zdravotnické péce.

Datum vystaveni: 28.08.2003

Podpis zkousSgjiciho

.

2201 zdravotnickych zafizen
| RLAUDIANOVA NEMOCMICE
: o !...aurincya 333
H 288 50 MLADA BOLESLAV

feditelatyf
Ee.’. 328 692 0o2
‘ax 326 322 803

/
Podpis +razitko Zadavatele

PharmDr. Jifi Lukes, j

na/tel/

B. Braun Medieal s.r.0.

8 Cigankova 1861 e

. 148 00 Praha 4 <
ICO: 485 86 285 Tel.: (02) 710 31 ‘Iﬁ/
DIC: 011-485 86 285 Fax: (02) 710 9 @'2



AT 1T A
AESCULAP

Declaration of Conformity

according EN 45014

We

AESCULAP AG & (CO. XKG

AM AESCULAP-PLATZ
78532 TUTTLINGEN / GERMANY

declare under our sole responsibility that the products

FS100 Orthopilot Navigation System

to which this declaration relates are in conformity with the following
standard(s) or other normative doc uﬂli:‘ﬂ&{ }

Essential Reguirements
of Medical Directive 93/42 EEC, annex |

347

following the provisions of Medical Directive 9.
{In accordance with EC Certificate No. G1 00 11 10066 067
of TUV Product Service GmbH, Ridierstr. 65, 8 3 NMunich)

TUTTLINGEN, 2001-07-27 AESCULAP AG & CO. KG
REG UT"..;-'-‘JTORY AFFAIRS
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%\cmmd Kobel i. V. Thomas Marquard

B BRAUN

284 ORTHOR.DOC



Declaration of Conformity

according EN 45014

We

AESCULAP AG & CO. KG

AM AESCULAP PLATZ
78532 TUTTLINGEN / GERMANY

declare under our sole responsibility that the products

Orthopilot FSO10

to which this declaration relates are in conformity with the following

«

standard(s) or other normative document(s]

Essential Requirements
of Medical Directive 93/42 EEC, ann. |

following the provisions of Medical Directive 93/42/EEC

TUTTLINGEN, 2001-04-09 AESCULAP AG £ CO. KG
REGULATORY AFFAIRS

5 i 3‘( i o Vi - ™

Lo B S

i, V. Konrad Kobel o i. V. Georg Keller

B BRAUN

CONF-MDDE3-42-E.DOC
EZR NR. 31



TUV

EC-CERTIFICATE -

Full Quality Assurance System

(Annex I, section 3 of the Directive 93/42/EEC on Medical Devices)
No. G104 04 10066 129

Manufacturer: AESCULAP AG & CO. KG

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
Germany

Facility(ies): AESCULAP AG & CO. KG
Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, Germany

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

B. Braun Surgical SA
Carretera de Terrassa, 121, 08191 Rubi (Barcelona), Spain

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

Product Implants, Instruments, Devices, Suture Material,
Category(ies): Tissue Adhesive and Procedure Kits
(for detailed information see attachment)
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The Certification Body of TUV Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective products / product categories according to Annex Il section 3 of the
Directive 93/42/EEC on Medical Devices. This quality assurance system conforms to the
provisions of this Directive and is subject to periodical surveillance. For marketing of class Il
products an additional Annex 1.4 certificate is mandatory. See also notes overleaf.
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Report no.: 70066230

Valid until: 2009-07-26

Date, 2004-07-27 VZ %—\,Q,

TUV PRODUCT SERVICE GMBH is Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with identification no. 0123.

TUV PRODUCT SERVICE GMBH - Zertiﬁ’;ierstelle » Ridlerstrasse 65 « D-80339 Miinchen
Gruppe TUV Siiddeutschiand

ZERTIFIKAT - CERTIFICATE -
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ZERTIFIKAT - CERTIFICATE -

Attachment to Certificate no G1 04 04 10066 129 TOV
dated 2004-07-27 “PRGOUCT SEREE

- Surgical, diagnostic and dental instruments

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

- Spinal implants

- Implants for osteosynthesis

- Neurosurgical vascular implants

- Motor systems

- High frequency surgery devices

- Endoscopic systems

- Navigation system

- Surgical suction pumps

- Hot air sterilizers and autoclaves

- Surgical suture material and special suture sets
- Implants for replacement of connective tissue
- Tissue adhesive

- Vascular prostheses and accessories

- Local haemostatic

- Peripheral stent

and other surgical accessories

. Page 1 of 1/ sfi
TUV PRODUCT SERVICE GMBH - Zertifigierstelle - Ridlerstrasse 65 « D-80339 Miinchen
Gruppe TUV Siiddeutschland



