PFiloha €. 1 - Technicka specifikace predmétu plnéni

Minimalni technické pozadavky

Princip méreni:

Opticka B-scan biometrie

Zdroj zateni SWEPT Source OCT (1035 - 1077 nm)

Mérené parametry, minimalni rozsahy a maximalni standardni
odchylka (SD) opakovatelnosti:

Keratometr: 5-11 mm, SD sféricky ekvivalent 0,09 dioptrie

Axialni délka oka (AL): 14-38 mm, SD 6 um

Primér duhovky (WTW): 8-16 mm, SD 111 um

Centralni tloustka rohovky (CCT): 0,2-1,2 mm, SD 2,5 pum

Hloubka piedni komory (ACD): 0,7-8,0 mm, SD 8 um

Tloustka ¢ocky (LT): fakické oko 1-10 mm, pseudofakické 0,13-2,5 mm,
SD 6 pm

Odchylka optické osy od stredu duhovky a zornice

Pramér pupily: 1-12 mm

Vzorce pro vypocet IOL:

SRK/T

Holladay, Holladay2

HofferQ, HofferHS

HaigisSuite (Haigis, Haigis-L, Haigis-T)

Barrett

Dostupnost optimalizovanych IOL konstant v databazi ULIB s moZznosti
importu z ULIB do ptistroje

Ceské uzivatelské rozhrani

Keratometrie 3 zonova, telecentricka optika

Kontrola spravné fixace pacienta

Nativni DICOM komunikace (Modality Worklist, C-Store)

DICOM Conformance Statement

Moznosti budouciho upgrade:

Automatické pofizeni keratometrického referen¢niho snimku oka pro
,Markerless* technologii

Vzorce pro vypocet IOL: Barrett Toric, Barrett True K

Ostatni pozadavky

V{etné zatizeni bude dodana kompletni sestava prislusenstvi a
spotfebniho materialu pro okamzité pouziti zafizeni a provedena
kompletni instalace




Fast and easy to use

The SWEPT Source Biometry allows you to measure
both eyes in less than 45 seconds." The multi-touch
screen and the graphical user interface allow for
gesture control of the device like you are used to
from your smartphone or tablet computer.
Alignment assistance functions make the results
largely independent of the user and therefore
easy to delegate.

Implant toric 10Ls markerless —

ZEISS Cataract Suite markerless

The ZEISS 10LMaster 700 is an integral part of the
ZEISS Cataract Suite markerless. It acquires a
reference image in case of astigmatism during
routine biometry. The image of the eye is taken
along with the keratometry measurement, all
with one device. During surgery, the image is
used for intra-operative matching with the live
eye image." Pre-operative corneal marking and
additional measurements for toric 0L alignment
become obsolete.

" Depending on experience of operatar and eye conditions

Multi-touch screen

Integrated Reference image for ZEISS Cataract Suite markerless
foptional)

"' Reference image and keratometry data are trensferred via CALLISTO eye® computer assisted cataract surgery system from ZEISS

¢




Optimize your workflow

>99% cataract penetration rate

A comparative clinical study with more than 1200
eyes showed that the ZEISS IOLMaster 700 achieves
a cataract penetration rate of more than 99%

As a result, the number of ultrasound cases may

be reduced by 92% saving you valuable time.’

Get indications for macular pathologies

The Fixation Check can help you to identify macular
pathologies such as macular holes in your daily
routine. As the ZEISS IOLMaster 700 is clearly not
intended to be used for diagnostics, findings need
to be verified and pathologies diagnosed with a
dedicated retina OCT. Nevertheless, in high-volume
practices the ability to detect these eyes preopera
tively can be invaluable ®?

* Image courtesy of Prof. M. de La Torre, DLT Ophthalmic Center, Peru
i Y

Very dense cataract that could be measured successfully*

Macular hole: Fixation Check image (middle) combined with
ZEISS CIRRUS retina OCT image (via photo editor program)**

** image courtesy of Prof. W. Sekundo, Philipps University Hospitol Marburg, Germany

' R. Varsits, N. Hirnschali, B. Doeller, O. Findi; Increasing the number of successful axial eye length measurements using swept-source optical coherence
tomography technology compared to conventional optical biomelry. presented at ESCSR 2016.
8 Hirnschail N, Leisser C, Raddo S, Maedel S, Findl 0. Maculor disease detection with a swept source optical coherence tomography based biometry

device in patients scheduled for cataract surgery. JCRS VOL 42, APRIL 2016.

* Bertelmann et ai.; Foveal pit morphology evaluation during opticol biometry measurements using a full-eye-length swept-source OCT scan biometer

prototype; Eurcpean Journal of Ophthalmoiogy, Nov/Dec 2015

]




Unique telecentric keratometry

ZEISS is the only company that offers a biometer
with telecentric, and thus distance-independent,
keratometry. Its smart optical configuration allows
robust and repeatable measurements — especially
with restless patients — for superior keratometry

measurements.

Complete set of biometric parameters

for the latest IOL power calculation formulas
The ZEISS IOLMaster 700 measures all biometric
parameters for the latest IOL power calculation
formulas such as the fully integrated Barrett formulas.

|
|

— Corneal thickness
- Lens thickness

Axial length

Anterior chamber depth




2 Bezpe¢nostni informace

Sada dokumentace

2.6 Nebezpedi v dusledku optickéha zareni N o I0LMaster 700
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2.6

2.7

2.8

» KdyZ umistite zafizenl do blizkosti dal3ich pristroji nebo ho s
nimi postavite vertikalné nad sebou: Zkontrolujte zamysleny
provoz v tomto usporadani.

Nebezpecdi v dusledku optického zafeni

Svétlo téchto pristroji mizZe byt skodlivé. Riziko poskozeni oka se
zvysuje s dobou ozarovéni. Doba ozafovani timto pfistrojem pfi
maximalni intenzité delsi nez 27 min vede k prekroceni limitu
ohroZeni. Protoze je dotceny svételny zdroj béhem méfeni
(osvétleni pro referencni obraz) zapnuty pouze na 0,5 s, odpovida
toto vice nez 3000 méfenim toho samého oka.

» Bezdlvodné neprotahujte pouZiti zafizeni pro vySetieni oka.

» Pocet méreni zafizenim neni omezen. Dbejte na to, aby celkova
doba méreni neprekocila 30 000 s pro oko a den.

Instalace softwaru

» Instalujte pouze software poskytnuty pro toto zafizeni
spolecnosti Carl Zeiss Meditec.

» Aktivujte spravu uzivatelu (nalezita administratorska prava), aby
se zabranilo neopravnénemu pfistupu k zafizeni a namérenym
Gdajum.

» Nastavte pfislusna pfistupova opravnéni pro osoby opravnéné k
provozovani tohoto zafizeni.

» Méjte na zreteli, ze zapomenuté heslo spravce Ize obnovit
pouze pres ZEISS Service.

> Ujistéte se, Ze zadana hesla jsou chranéna pfed neopravnénym
pristupem. Servisni heslo nesmi pouzivat v Zadném pfipadé
neopravnéné osoby. Jinak pozbude platnosti zaruka pro
bezpecnost zdravotnického prostiedku IOLMasteru 700.

Sitové pripojeni
I0OLMaster 700 muze byt integrovan pro nasledujici aplikace do sité
Ethernet:

a Tisk

u DICOM export nebo import

m Export souborl do pdf na volné pfistupny sitovy disk
Pouzijte sitovy vypinac (izolacni napéti min. 4 kV), kdyz pripojujete
zafizeni k siti LAN, a zapojte zafizeni pouze do neverejnych siti

chranénych firewally, které jsou vidy podle aktualniho stavu
techniky ve srovnani s jinymi sitémi (Internet) bezpecné!

Integrace zafizeni do sité, ktera zahrnuje i dalsi pristroje, by mohla
vést k rizikiim pro pacienty, uzivatele a treti osoby, ktera nebyla
dfive znama. Odpovedna organizace by méla tato rizika urcit,
analyzovat, vyhodnotit a kontrolovat pomoci vhodnych opatfeni.
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8 Popis softwaru

8.5 Méfeni
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Keratometrie

Ohrozeni v dusledku chyb méreni

Deformované a neostré svételné body mohou vést k chybam
méreni zakfiveni rohovky, to mize vést k vypoctu chybné optické
mohutnosti IOL.
» Dbejte na to, aby svételné body na snimcich nebyly
deformovany.
» Zopakujte méreni nebo pripadné ovérte vysledky alternativnimi
metodami, jestlize zjistite deformované nebo neostré svételné
body.

Viz kapitola "Informace ke keratometrii" [ 87].

Z keratometrickych snimkl jsou zjistovany poloméry zakfiveni
rohovky (na obrazovce kontroly kvality pro OD vlevo nahore a pro
QS vpravo nahore).

Uzivatel musi ovéfit, zde je vSech 18 bodl v keratometrickém
obrazu vidét. Kdyz ma jeden z bodl neostré okraje, je deformovany
nebo neni kulaty, musi byt méreni zopakovéno.

Uvédomte si, Ze keratometrie obsahuje nepochybné data viech tri
zon (napf. ze viech 18 bodu), kdyz je indikator kantroly kvality
keratometrie zeleny.

White-to-white (Wtw)
Viz kapitcla "Informace k méreni whito-to-white" [ 91].

Ze snimku white-to-white se zjistuje prdmér rohovky (na obrazovce
kontroly kvality pro OD vlevo uprostied a pro QS vpravo uprostied).

UZivatel musi na snimku WiW ovéit, zda jsou méfici znacky
umistény presné na rozhrani mezi zornici a duhovkou a rozhrani
mezi duhovkou a sklérou. Kazda sada méficich znakd musi lezet
pfesné na téchto okrajich. Jestlize se nedaji okraje duhovky a
zornice spravné rozpoznat, musi byt méfeni odmitnuto a musi se
zopakovat.

Dbejte na spravnou polohu viech méficich znacek. V pripadé
chybné polohy existuje riziko chybného méfeni.

Fixace
Viz kapitola "Informace ke scanu kontroly fixace" [ 92].

000000-1932-169-DokS-CZ-230517
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8 Popis softwaru

8.8 Informace k aplikaci

Naprava

Chyba

Naprava
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8.8.6

Sada gpkumenta_ce
IOLMaster 700

Zopakujte méfeni a pozadejte pacienta, aby zaostfil do centralniho
fixaCniho svétla. Reknéte pacientovi kratce pied méfenim jesté
jednou, aby zamrkal, aby se uzavrel sizny film a aby se zlepsila
odrazovost rohovky.

K dispozici je malo krevnich cév blizko limbu

V nékterych pripadech se muze stat, Ze oko ma blizko limbu pfilis
malo cév. Pfilis malo cév blizko limbu brani, aby byl detekovan
dostatecny pocet.

Chybové hlaseni: ,Bylo nalezeno prilis malo cév blizko limbu.” V
oblasti, ve které je mozné detekovat cévy blizko limbu, je pfili§ malo
cév. Nelze dostatecné detekovat cévy blizko limbu.

Pacient neni mozna vhodny pro vyrovnani intraokularni ¢ocky
pomoci cév skléry blizko limbu. Osetfete pacienta pomoci ru¢niho
znaceni.

Informace k vypoctu IOL
Viz kapitola “Vypocet IOL" [ 79].

Vzarce pro vypocet IOL

Pii vypoctu 0L jsou pouzivany rizné vzorce, které do vypoctu
optické mohutnosti IOL zahrnuji rGzné méfené parametry. Pi
vybéru vzorce pro vypocet 10L hraje roli typ IOL, ktery ma byt
vypocten (sféricka, torickd).

Rozliseni vzorci podle typu cocek
Sféricka 10L:
® Haigis (v Haigis Suite)
HofferQ
SRK/T
Holladay 1
Holladay 2
Barrett Universal Il (v Barrett Suite)
Toricka 10L:
m Haigis-T (v Haigis Suite)

m Barrett Toric (v Barrett Suite)

Pro vypocet optické mohutnosti IOL v pfipadé pacientll "post Laser
vision correction” (LVC):

m Haigis-L pro LASIK, LASEK, PRK (v Haigis Suite}
m Barrett True K pro LASIK, LASEK, PRK, RK (v Barrett Suite)
Rozliseni vzorcli na zdkladé pouzitych méfenych parametri

veorec  NBEEE KO kR

samlx)x

© 000000-1932-169-Doks-CZ-230517
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12.2.5
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12 Technické Gdaje
12.1 Zakladni funkEni charakteristika

Technické udaje

Zakladni funkcni charakteristika

Zékladni funk¢ni charakteristikou IOLMasteru 700 je presnost
mérfeni zafizenim, ktera je nezbytna pro vypocet IOL pro
konkrétniho pacienta.

Vypnuti nebo zastaveni zafizeni nepredstavuje, pokud neni
nepfiznivé ovlivnéna presnost méfeni zafizenim, nepfijatelné riziko
pro pacienty, uzivatele nebo tfeti osoby, a je proto povoleno.

Shoda

PFi zménach vyrobku, které nebyly vyrobcem autorizovany, ztraci
toto prohlaseni platnost.

Smeérnice, se kterymi je zafizeni v souladu

m Zarfizeni splfuje smérnici pro zdravotnické produkty 93/42/EWG:
Trida Il a

Je oznacen c €
0297

Zarizeni spinuje pozadavky norem
m |[EC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
® [EC 60601-1:2005 + Cor.:2006 + Cor.:2007 + A1:2012
m |[EC 60601-1-2:2014
w |EC 60825-1:2007

Klasifikace zafizeni
Zarizeni je klasifikovano nasledovné:
= Stupen kryti: 1
m Kryti: IP 20
m Typ zarizeni: B (IEC 60601-1)
= UMDNS ¢.: 18-014

Klasifikace zarizeni dle IEC 60825-1:2007
m Laserova trida: 1
® V zafizeni (nepristupné): 3B

Shoda s RoHS
Produkt je v souladu s RoHS dle smérnice 2011/65/EU.

1717194




12 Technické Udaje Sada dokumentace
12.3 Elektrické Gidaje IOLMaster 700
12.3 Elektrické udaje
Jmenovité napéti 100 V az 240 V AC
(10 %)
Frekvence 50/60 Hz
Pfikon pfi provozu 150 W
Prikon v rezimu Standby 1TW
Sifové jisténi 2xT3,15 A/H 250V 5x20
mm
Typ baterie / vyrobce CR 2032 / Energizer

12.4 Rozméry a hmotnost

Pudorys zakladniho zafizeni 439 mm x 383 mm
Max. vyska zakladniho zafizeni (méfici 563 mm

hlava)

Hmotnost zakladniho zarizeni 27 kg

Rozméry externiho monitoru 364 mm x 295 mm x 206
(Exvxh) mm

12.5 Rozsah méreni a standardni odchylka
opakovatelnosti u lidského oka

Vypocet standardni odchylky (SD) opakovatelnosti na zakladé
klinickych tdaju 4] [ 187] pomodi tfi opakovanych méfeni na
IOLMasteru 700. Hodnota se zaklada na populaci s kataraktou.

1727194

Axidlni délka

Rozsah ‘ 14 mm az 38 mm
Pfesnost méfeni 0,01 mm

SD opakovatelnosti 5 pum

Pramér pupily

Rozsah 1 mm az 12 mm

Presnost méreni

0,1 mm

Keratometr

Rozsah

5mmaz 11 mm

000000-1932-169-DokS-CZ-230517
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12 Technickeé udaje

12.6 Srovnatelnost IOLMasteru 700 s I0LMasterem 500 pii vypoctu optické

mohutnosti IOL

Osa cylindru > 0,75 dpt

Pfesnost méreni 0,01 mm
SD opakovatelnosti SE 0,09 dpt
SD opakovatelnosti 3,8°

Hloubka predni komory

Rozsah 0,7 mm az 8 mm
Presnost méreni 0,01 mm
SD opakovatelnosti 7 pm

Tloustka cocky

Rozsah u fakického oka

1 mm az 10 mm

Rozsah u pseudofakického oka

0,13 mm az 2,5 mm

Pfesnost méreni

0,01 mm

SD opakovatelnosti

6 um

Centralni tloustka rohovky

Rozsah 0,2 mm az 1,2 mm
Presnost méreni 1um
SD opakovatelnosti 2,5um

White-to-white

Rozsah 8 mm az 16 mm
Presnost méreni 0,1 mm
SD opakovatelnosti 111 pm

12.6 Srovnatelnost IOLMasteru 700 s
IOLMasterem 500 pfi vypoctu optické

000000-1932-169-Doks-CZ-230517

mohutnosti IOL

Z polomér rohavky a hodnot axialni délky jedné populace s
kataraktou (viz [S] [ 187]), méfenych IOLMasterem 700
(softwarova verze 1.50 a softwarova verze 1.14) a IOLMasterem
500, byly optické mohutnosti IOL vypocteny vzdy pro kazdé oko
pomoci vzorce SRK/T. V priiméru se vypocitany index lomu IOL

nema lisit o vice nez 0,1 dpt.

Kromé toho bylo ze stfednich hodnot populace s kataraktou
vypocteno z axialni délky, hloubky pfedni komory a polomért
rohovky vzdy pro dvé typické sady konstant (A a B) pomoci vzorce
Haigis ovéreni, Ze vyslednd opticka mohutnost IOL se nelisi o vice

nez 0,1 dpt (viz [5] [ 187]).

1737194
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12 Technické udaje Sada dokumentace

12.6 Srovnatelnost IOLMasteru 700 s IOLMasterem 500 pfi vypottu optické IOLMaster 700
mohutnosti 0L

Nésleduijici tabulky ukazuji vysledky popsaného vypoctu IOL dle dat
IOLMasteru 700 a IOLMasteru 500 jakoz i jejich rozdily (IOLMaster
700, softwarova verze 1.50 versus IOLMaster 700, softwarovd
verze 1.14 a |IOLMaster 700, softwarova verze 1.50, versus
I0LMaster 500) pomoci nasledujicich zakladnich Udajt IOL:

m VzorecC SRK/T s typickou konstantou A- A= 118,5
m Vzorec Haigis se sadou konstant A: a0 =1,3; a1 =0,4;, a2 =0,1

® Vzorec Haigis se sadou konstant B: a0 = 0,286; a1 = 0,175, a2
=0,158

Optické mohutnosti 10L, vypoéteno pomoci tdajli z
IOLMasteru 700 (softwarova verze 1.50) a z |OLMasteru 500
a jejich rozdily [5]1 [ 187]

1. | Opticka dpt 19,85 19,85 0,00
mohutnost
10L pomoci
vzorce SRK/T

2. | Opticka dpt | 19,99 19,96 0,03
mohutnost
10L pomoci
vzorce
Haigis (sada
konstant A)

3. | Opticka dpt | 19,39 19,38 0,01
mohutnost
0L pomoci
vzorce
Haigis (sada
konstant B)

Optické mohutnosti IOL, vypocteno pomoci udajt z
IOLMasteru 700 (softwarova verze 1.50) a z IOLMasteru 700
(softwarova verze 1.14) a jejich rozdily [5] [ 187]

1. | Opticka dpt 19,85 19,85 0,00
mohutnost
10L pomoci
vzorce SRK/T
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12 Technicke tdaje

12.7 Optické adaje
2. | Opticka dpt |19,99 19,99 0,00
mohutnost
I0L pomoci
vzorce
Haigis (sada
konstant A)
3. | Opticka dpt | 19,39 19,39 0,00
mohutnost
10L pomoci
vzorce
Haigis (sada
konstant B)
12.7 Optické udaje
Osvétleni pra urceni WtW
Zdroj LED
Vinova délka 860 nm/ 880 nm
Vystupni vykon <500 pW
Osvétleni pro OCT
Zdroj Laditelny laser
Vinova délka 1035 nm a2 1077 nm
Maximalni vwkon 1,67 mW
Maximalni doba zareni pro oko a den 30000 s
Osvétleni pro keratometrické méreni
Zdroj LED
Vinova délka 950 nm
Vystupni vykon < 500 pwW
Osvétleni pro snimky skléry
Zdroj LED
Vinova délka 520 nm
Vystupni vykon < 100 pW

000000-1932-169-DokS-CZ-230517

Maximalni doba zareni pro oko a den

27 min. (odpovida cca

3000 méfeni)
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{ USTREDNI VOJENSKA NEMOCNICE

Vojenska fakultni nemocnice Praha

Piiloha ¢. 2 - Cenik pro pozarucni servis

Pozarucni servis Vyrobcem predepsané kontroly

Cena dopravy
(pausalni cena* v Ké
bez DPH)

Cena kontroly
(jedné kontroly v K&
bez DPH)

Perioda
(pocet mésicu)

Cena servisni hodiny
(v K¢ bez DPH)

1950 1000 12 11 500

Vyrobcem predepsané kontroly

Cena nahradnich dili - pokud je vyrobcem
uréena periodicka vyména

Neni uréena periodicka vyména

Cena za periodicka skoleni obsluhy zafizeni

4900




Allianz (i)

Allianz pojistovna, a.s.

generalni Feditelstvi di 5 é

tsek firemnich zakaznika - primysl
oddélenT pojisténi mezinarodnich zakaznikd
Ke Stvanici 656/3

186 00 PRAHA 8, Ceska republika

Potvrzeni o pojisténi
Certificate of Insurance

1.1 Pojistnik / Pojistény / Policyholder / Insured

Carl Zeiss spol. s r.o.
Radlicka 3201/14, 150 00 Praha 5

IC: 493 56 691
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 19868

Carl Zeiss Slovakia, s.r.o.
Racianska 12481/77/A

IC: 46 095 969
zapsana v obchodnom registri vedeném Okresnym sidom v Bratislave, oddil Sro, vlozka 7169

1.2 Cislo pojistné smlouvy / Policynumber
400 040 258

1.3 Pajistitel / Insurer
Allianz pojistovna, a.s.

Ke Stvanici 656/3,186 00 Praha 8, Ceska republika

IC: 47115971
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vioZka 1815

2. Druh pojisténi / Scope of Cover

Odpovédnost za Skodu nebo jinou Gjmu zplisobenou provozni innosti a vadou vyrobku vcetné
odpovédnosti za Skodu zplisobenou staZenim vyrobku z trhu
Publicand Products Liability, Product Recall

3. Limity pInéni / Limits of Indemnity
3.1 Odpovédnost za Skodu nebo jinou Gjmu na Zivoté, zdravi a na véci pro jednu pojistnou
udalost / Bodily injury and property damage any one occurrence

EUR 1 000 000,-

3.2 Odpovédnost za Skodu nebo jinou Gjmu na Zivoté, zdravi a na véci pro jedno pojistné
obdobi / Bodily injury and property damage any one period

EUR 1 000 000,-



Allianz pojistovna, a.s.

generalni feditelstvi

usek firemnich zakaznika - pramysl
oddélenti pojisténi mezindrodnich zékaznikd
Ke Stvanici 656/3

186 00 PRAHA 8, Ceska republika

4. Uzemni platnost / Territory
Svét / Worldwide

5. Pojistné obdobi / Period of Insurance
5.1 Pocatek pojistného obdobi / Commencement

1.10.2017; 00,00
5.2 Konec pojistného obdobi / Expiry

1.10.2018; 00,00

VPraze dne 29.09.2017
In Prague on

Mgr.Jana SvatoSova Dana Kotalikova
Head of the Corporates & SME Support Corporates & SME Support

Toto Potvrzeni o pojisténi je vytvoreno pro Gcely pojiSténého a ma pouze informativni hodnotu. Jedingm zévaznym
dokumentem je pojistna smlouva, na niz se toto Potvrzeni o poji3téni odvolava, s tim, Ze zde uvedené limity plnéni
mohou byt sniZzeny o vyplacené skody.

The present Certificate of Insurance is issued to serve the Insured's interests and is only informative. The only binding
document is the aforementioned policy which it refers to, being stated that the limits shown above may have been
reduced by paid claims.






