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Certificate of Clinical Tria/ lnsurance 

Potvrzení o pojištění klinické zkoušky 

This certificate is issued as a matter of information only and confers no rights upon the ce1tificate 
holder. This ce1tificate does not amend, extend or alter the coverage afforded by the policies below. 

Toto potvrzení o pojištění slouží výlučně k informačním účelům a nepřenáší na majitele tohoto 
potvrzení žádná práva. Toto potvrzení nedoplňuje, nerozšiřuje ani nemění pojistné krytí níže uvedené 
pojistné smlouvy. 

Palicy ho/der ABLACON INC 

Pojištěný 4800 WADSWORTH BLVD 

SUITE 310 

80033 WHEAT RIDGE CO - USA 

lnsured 

Zadavatel ABLACON INC 

4800 WADSWORTH BLVD 

SUITE 310 

80033 WHEAT RIDGE CO - USA 

I11surr111ce Policy No. 2100991 

Pojistná smlouva č. 

Inception of Insurance 01.09.2019 
Počátek pojištění 

Expiration of I11sura11ce 31.03.2021 
Konec pojištění 

Type of lnsurm1ce Clinical study of med i cal device 

The insurance cover shall apply to an injury to health 
and following damages incurred to the subjects ofthe 
clinical tria! as a result of the testing of tbe mentioned 
medical device. 

The policy covers also the liability ofthe promoter and 
investigator for the damages caused to the subjects of 
the clinical tria!. 

Druh pojištění Klinická zkouška zdravotnického prostředku. 
Touto pojistnou smlouvou jsou kryty újmy na zdraví a 
následné újmy způsobené subjektům klinické zkoušky 
v souvislosti s klinickou zkouškou pojištěnou touto 
smlouvou. 

HDI Versicherung AG, organizační složka IČ 276 36 062 
Zapsaná v obchodním rejstříku vedeném Městským soudem v Praze, oddíl A, vložka 56166 
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Study Device: 

Protocol No. 
Č. protokolu: 

Title of study 
Název Studie 

Policy Territory 
Územní platnost 

Number of subjects 
Počet subjektlt 

Limit of I11dem11ity for cliuical tria! 
duriug i11sura11ce period 
Maximální limit pojistného plnění 
pro studii během pojistného období 

Limit of Indemnity for every 
person of clinical trias 
Maximální limit pojistného plnění 
pro každý subjekt klinické zkoušky 

Deductible 
Spoluúčast 

lnsured risk 

Pojištěné riziko 

HOi Versicherung AG, organizační složka 

HDI 

Pojištěna je rovněž povinnost zkoušejících a 
zadavatele k náhradě újmy na zdraví způsobené 
subjektům klinické zkoušky 

Ablacon Electrographic FLOW (EGF) (software 
Ablamap®) 

FLOW-AF 

A randomized, controlled study to evaluate the 
reliability ofthe Ablacon Electrographic FLOW 
(EGF) algorithm technology to identify AF sources 
and guide ablation therapy in patients with 
persistent atria) fibrillation 

Randomizovaná, konh·olovaná studie hodnotící 
spolehlivost technologie algoritmů Ablacon 
Electrographic FLOW (EGF) (software Ablamap®) 
pro identifikaci zdrojů AF a průvodce ablační terapií u 
pacientů s perzistentní fibrilací síní 

Czech Republic 

 

CZK 60.000.000,--

CZK 6.000 .. 000,--

Pojištění se sjednává bez spoluúčasti 
o 

Clinical tria! is insured in accordance with the Code 
of 111edical devices No 268/2014 Col/. in a word of 
later regulations ie that before the opening of c/inical 
tria! was concluded Jnsurance of Liability through the 
Jnsurance Palicy for pro111oter 
and for investigatorse, inc!uding the insurance of the 
subjects of c/inical tria! for the persona! da111age 
owing to pursuance of c/inical tria!. 

Klinická zkouška je pojištěna v souladu se Zákonem o 
zdravotnickJích prosti'edcích č. 268/2014 ve znění 
pozdějších pi'edpisú tzn., 
že pleci zahájení111 klinické zkouškJ1 bylo touto 
pojistnou smlouvou uzavleno pojištění odpovědnosti 
za škodu pro zadavatele a pro zkoušející, včetně 
pojištění subjektť, klinické zkouškJ1 pro pNpad újmy 

IČ 276 36 062 
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Investigators 
Zkoušející 

Praha, 14.06.2019 

HDI 

vzniklé na zdraví v dz°ts!edku provádění klinické 

zkoušky. 

Nemocnice na Homolce (Homolce Hospital) 
Roentgenova 2 
15030 Praha 5 
Česká republika (Czech Republic) 

orc
lť:

tP./.
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