5
Kooperativa

VIENNA INSURANCE GROUP

CERTIFIKAT O POJISTENT

Pojistnik / Pojistény;  Aspironix s.r.o. ) )
Praha, Hrad¢anské namésti 60/12, PSC 118 00, Ceska republika
IC: 290 40 736

Pojistitel: Kooperativa pojiitovna, a, s., Vienna Insurance Group
Praha 8, Pobfeini 665/21, PSC 186 00, Ceska republika
IC: 471 16 617

Pojistna smlouva & 8603400362

Rozsah pojistént: Pojisténi obecné odpovédnosti za gkodu a2 za &kodu
zplsobenou vadou vyrobku.

Limit plnént: 5.000.000,- K¢ pro pojisténi obecné odpovédnosti 7a tkodu a
za skodu zptsobenou vadou vyrobku.

Spolulitast: 5.000,- K¢

Pojistna doba: 14.2.2018. -13.2.2019

Uzemni platnost: Evropa

Pojisténi se Hdi: VPP P - 100/14, ZSU - 500/17, DPP P — 205/14, ZPP P -
| 600/14

Tento certifikat Zddnym zpdsobem nepozmériuje, nerozsifuje A1) nenahrazuje stdvajict
pojistnou smlouvy, _ /

Nyfany, 13.2.2018

Kooperativa pojistovna, a.
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Bard Medical Division BARD
C. R. Bard, Inc. '

8195 Industrial Boulevard

Covington, Georgie 30014, USA

PROHLASENI O SHODE
Cislo certifikitu: DC030087 C. revize:___ 2

Spole¢nost C. R. Bard, Inc.

se sidlem na adrese:

8195 Industrial Boulevard
Covington, Georgie 30014, USA

timto prohlaluje, Ze vyrobek Nuvia® SI Single-Incision Prolapse Repair System, sestdvajfci
z prostiedki katalogovych &isel uvedenych v pfiloZeném seznamu, spliiuje pozadavky a ustanoveni
smérnice Rady &. 93/42/EHS ze dne 14. Servna 1993 o zdravotnickych prostiedcich (smérnice o ZP).
Vyrobek nese oznadeni CE v souladu s &lankem 17 sm&rnice o ZP.

Klasifikace prostiedku (smémice o ZP, ptiloha IX, pravidlo 8): Tfida Ilb, spliuje poZadavky
piilohy 11, nositel certifikitn ES vydaného ozndmenym subjektem.,

Oznameny subjekt:

BSI Product Services (identifikadni &islo 0086)

Kitemark Court, Davy Avenue

Milton Keynes MK5 8PP

Velki Britdnie

Zplnomocnénym zastupcem spolednosti C. R. Bard, Inc. je:
Bard Limited

Forest House, Brighton Road

Crawley, West Sussex RH11 9BP

Anglie

[vlastnoruéni podpis] 25. dervence 2016
Michael Crader, viceprezident pro zajisténi jakosti Datum
Covington, Georgie, USA

{viastnorucni podpis] 22, dervence 2016
Scott Robirds, viceprezident pro regulatorni Datum

a klinické zaleZitosti
Covington, Georgie, USA
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PROHLASENI O SHODE

Cislo certifikatu:____DC030087 C.revize:___ 2
'KOD POPIS VYROBKU KOD GMDN | Oznateni dle GMDN
VYROBKU
PF1008I Nuvia® SI Single-Incision Prolapse Repair 44689 a 45034 | sitka, polymericka,
System (Anterior/Apical) biologicky
nerozloZitelna a
souprava k sifce
PF200SI Nuvia® SI Single-Incision Prolapse Repair 44689 a 45034 | sitka, polymericka,
System (Posterior/Apical) biologicky
nerozloZitelna a
souprava k sit'ce
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PROHLASEN] O SHODE

Cislo certifikdtu:_____DC030087 C. revize;____ 2
HISTORIE REVIZI
C. revize Ref. &. POPIS

0 03-5008#217  Original.

1 BM-COV-CR- Aktualizace dokumentu, aby odraZel FM0301166 Rev. 2.
01294 Odstranény informace o smérnici Rady. K ndzvu Nuvia

pfidino ® za idelem pouZit spravné ochranné znamky.

2 BM-COV-CR-  Aktualizace reflektujici jména a pozice podepisujicich

04693 osob.
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