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Nr-\ - PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
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ADRESAT/TO Misto dodéni/Place of delivery
= MAXIS a.s. Slezska 2127
vzaR Radka Polatkova Praha

12000

Ceska republika/Czech Republic

Vyfizuje/e-mail
Handled by/e-mail

Ing. Jan Stanék 11.04.2019

jan.stanek@sukl.cz

C. j./Document No. Sp. zn./File No. Datum/Date

sukl75828/2019 sukls75832/2019

CERTIFIKAT VOLNEHO PRODEJE / CERTIFICATE OF FREE SALE

Cislo certifikatu / Certificate reference number: 00008184
Zemé vyvozu [ Exporting (certifying) country: Czech Republic
Platnost do / Valid until: 31.03.2021

Statni ustav pro kontrolu Iéciv, se sidlem v Praze 10, Srobérova 48, Ceskd republika, jako organ pfisluény k vydéni
certifikdtu volného prodeje podle § 9 pism. n) zékona & 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné
zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozd&jsich predpisa (dale jen ,zakon o zdravotnickych
prostiedcich”), ktery zapracovava pfisluiné piedpisy Evropské unie (Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. &ervna
1993, Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990, Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES
zedne 27.fijna 1998 aRozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19.dubna 2010, aupravuje zachazeni
se zdravotnickymi prostfedky a jejich pfisluSenstvim), proved| podle § 38 odst. 1 tohoto zdkona ovéfeni v Registru
zdravotnickych prostredkd.

Vsouladu s § 38 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostiedcich Statni dstav pro kontrolu lé¢iv timto osvédiuje,
Ze nize uvedeny zdravotnicky prostfedek (uvedené zdravotnické prostfedky) splnil/y ke dni vydani tohoto
certifikitu podminky pro uvedeni natrh. Tento Certifikdt volného prodeje se vyddva vyrobci notifikovaného
zdravotnického prostfedku (notifikovanych zdravotnickych prostfedk(l) usazenému na dzemi Ceské republiky
na zakladé jeho Zadosti a za uelem vyvozu tohoto zdravotnického prostiedku (téchto zdravotnickych prostiedk)
mimo ¢lenské staty EU.

The State Institute for Drug Control, registered address Prague 10, Srobarova 48, Czech Republic, as the competent
authority for issuance of a Certificate of Free Sale under section 9 letter n) of Act No. 268/2014 Coll., on Medical
Devices and on Amendments to Act No. 634/2004 Coll., on Administrative Fees, as amended (hereinafter referred
to as “the Act”), which implements the relevant EU legislation (Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993,
Council Directive 90/385/EEC of 20 June 1990, Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council
of 27 October 1998 and Commission Decision 2010/227/EU  of 19April 2010, and regulates the treatment
of medical devices and their accessories), in accordance with section 38 paragraph 1 of the Act carried out
the verification in the Registry of Medical Devices.
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FOR DRUG CONTROL
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Srobérova 48
100 41 Praha 10
Srobarova 48
100 41 Prague 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377
Phone: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz

Web: www.sukl.cz

The State Institute for Drug Control in accordance with section 38 paragraph 2 of the Act hereby certifies that
the below mentioned medical device(s) meet(s) on the date of issue of this Certificate all legal requirements
in order to be placed onthe market. The Certificate of Free Sale is granted to the manufacturer of a notified
medical device(s) established within the territory of the Czech Republic for the purposes of the medical device(s)

export outside the EU Member States.

Zadatel (Vyrobce) / Applicant (Manufacturer)

Jméno spolecnosti / Company name:

IC spole&nosti / ID or similar number of the company:

Adresa sidla / Address of the registered office:

Registracni ¢islo v{(robce / Registration number of the Manufacturer:

MAXIS a.s.
25675893

Slezska 2127
12000 Praha

002209

Certifikovany zdravotnicky prostiedek (Certifikované zdravotnické prostiedky) / Certified Medical device(s)

Notifi kovany zdravotmcky prostredek (Notlfikovane zdravotmcke prostredky) / Not:f ied medical dewce(s)

| Nazev zdravotnlckehb brostfed ku (abecedne)
Medtcal device name (in alphabetrcai order)

Nézev vartanty zdravotnického prostredku
Medical device version name

Kompreswnl navteky S I|ne koleno "

kolenni bandaz
kolenni navlek

Kompreswnl navleky S ||ne kotnlk '

kotnikova bandaz
kotnikovy ndvlek

Kompreswnl navlekyS Ime Ioket -

loketni bandéz
loketni naviek

Kompresni puncochy BRILLANT I.KT

lytkova pu néocha

stehenni puncocha s krajkou
stehenni punéocha s lemem
puncochové kalhoty damské
puncochové kalhoty t&hotenské

E\ndencm CIS|0

Asset No.

00105021

00105048

00005610

00005549
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Generlcka skuplna
GMDN name

Katalogove gislo
Catalogue No.

Actwe support ba ndage

Active-support bandage

* Active-support bandage

Compressmn sock/stockmg,
single-use
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Kompresni punéochy BRILLANT I1.KT

lytkova puncocha
stehenni puncocha s krajkou
stehenni puncocha s lemem
puncochové kalhoty ddmské
punéochové kalhoty téhotenské

{ompresni punéochy COMFORT

lytkova punéocha

stehenni puncocha s neklouzavym zakongenim

{ompresni punéochy COMFORT - COTTON LKT

lytkovd punéocha
stehenni pun&ocha s lemem
stehenni punocha s krajkou
pun&ochové kalhoty damské
puncochové kalhoty panské
puncochové kalhoty t&hotenské
stehenni pungocha s uchycenim v pase

ompresni puncochy COMFORT - COTTON I1.KT

lytkovéd punéocha

stehenni pun&ocha s krajkou
stehenni punéocha s lemem
puncochové kalhoty démské
stehenni punéocha s uchycenim v pase
puncochové kalhoty panské
puncochové kalhoty téhotenské

»mpresni puntochy COMFORT - COTTON II1.KT
lytkova punéocha
stehenni punéocha s krajkou

stehenni punéocha s lemem
puncochové kalhoty damské

stehenni punéocha s uchycenim v pase
pungochové kalhoty panské
puncochové kalhoty t&hotenské

'mpresni punéochy MICRO L.KT

Iytkova punéocha
lytkova punéocha s lemem

Srobarova 48
10041 Praha 10
Srobarova 48
100 41 Prague 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377
Phone: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

00005530

00005581

00105005

00005653

00105013

00005506
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' Compression sock/stocking,
single-use

Compression sock/s;tockihg,-
'single-use

7C6-r-npréssic-)n- sdck/siocki'hg, -

single-use

single-use

_ Crompréssibr.l sock/s.tockirig,-
single-use

Compression sock/stocking,
single-use

* Compression sock/stocking,
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Eéilos‘téhenni puncocha s krajkou
polostehenni puncocha s lemem
polostehenni punéocha

stehenni puncocha s krajkou

stehenni puncocha s lemem

stehenni punéocha

puncochové kalhoty panské
pungochové kalhoty damské
puncochové kalhoty téhotenské
stehenni punéocha s uchycenim v pase

ympresni punéochy MICRO |I.KT
lytkovd punéocha

Iytkovd punéocha s lemem
polostehenni punédcha s krajkou
polostehenni pun&ocha s lemem
polostehenni punéocha

stehenni punéocha s krajkou
stehenni punéocha s lemem
stehenni punéocha

puncochové kalhoty panské
puncochové kalhoty ddmské
puncochové kalhoty téhotenské
stehenni puncocha s uchycenim v pase

mpresni punéochy MICRO 111 KT
lytkova punéocha

lytkovd punéocha s lemem
polostehenni pun&ocha s krajkou
polostehenni puné¢ocha s lemem
polostehenni punéocha

stehenni punéocha s krajkou

stehenni punéocha s lemem

stehenni pun&ocha '

duncochové kalhoty damské
duncochové kalhoty t&hotenské
itehenni punéocha s uchycenim v pase
dunéochové kalhoty panské

ytkova puncocha
tehenni punéocha s neklouzavym zakon&enim

npresni puncochy PROMAX Standard 1.KT

00005514

00005522
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00005629

i Compressio_n sock/stocking,
single-use

» Con;npmr_é-séirérn -s_.oi:k'/s{ocking,
single-use

~ Compression sock/stocking,
single-use
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Srobarova 48
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Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377
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Phone: +420 272 185 111
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ompresni puntochy PROMAX Standard 11.KT

lytkovd pun¢ocha

stehenni puncocha s neklouzavym zakonéenim

ovova pomucka pro navlékani zdravotnich
-mpreswnlch puncoch

Navlékaé maly
Navlékac velky

Jvova pomucka pro navlékani zdravotmch

mpresnlch paznich navleki

navlekac pazmho navleku

- JEEERL B Wi

laxis soft |.LKT

Iytkova puncocha
stehenni punfocha s lemem
puncochove kalhoty damske

axis soft Il.LKT

Iytkova puncocha 7
stehenni punéocha s lemem
puncochove kalhoty damske

axis transparent |.KT

Iytkova puncocha
stehenni puncocha s krajkou
pu ncochove kalhoty damske

axis transparent II.KT

lytkova puncocha -
stehenni punéocha s krajkou
puncochove kalhoty damske

ivleky na horni konéetiny MICRO I.KT

paznl navlek bez rukawce s uchytem

paini ndvlek bez rukavice bez upinaci &asti
paini navlek bez rukavice s krajkou

paZni navlek bez rukavice s lemem

paini navlek s rukavici s Uchytem

pazm navlek s rukawm bez upmau casti

00005637

100008109

100219336

00041507

00041494

00041523

100041515
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100005565

 Compression sock/stocking,
isingle-use

Assistiifenso-ék/pahrt‘\‘/hoée o

dressing device

single-use

| Ct_)mpressmn '-soc.k/s.t-bckiﬁ'g,
single-use

A;;éisti\fé sock/ pantyhdse
dressing device

. ébfﬁﬁréssioh 's-ock/stock.in'gk, N

single-use

‘“Compréssi'o'ﬁ so_cl;/-stocking',

K “Comp::é‘s-s.-i-on sc;c_k/stoékirhg,

single-use

| éomﬁreés?on édck/stocking,

single-use
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pazm névlek s rukavici s krajkou

pazni navlek s rukavici s lemem

paini navlek s Gchytem + rukavice

pazni navlek bez upinaci &sti + rukavice
pazni navlek s krajkou + rukavice

pazni navlek s lemem + rukavice

samostatna rukawce

FTr Tm—— koncetlny MICRO I1.KT 00005557 Camigressian sackjstocking

single-use

pazm névlek bez rukavice s uchytem
paini navlek bez rukavice bez upinaci &asti
pazni navlek bez rukavice s krajkou
_paini ndviek bez rukavice s lemem
£  painindvlek s rukavici s ichytem
pazni ndvlek s rukavici bez upinaci &sti
pazni navlek s rukavici s krajkou
pazni navlek s rukavici s lemem
paini névlek s tchytem + rukavice
pazni navlek bez upinaci &sti + rukavice '
paZni navlek s krajkou + rukavice
pazni navlek s lemem + rukavice
samostatna rukawce

Navleky na horni konéetiny MICRO III.KT 00005602

L %

. Compression sock/stocking,
single-use
paZni navlek bez rukavice s Gichytem
paZni navlek bez rukavice bez upinaci &asti
paini navlek bez rukavice s krajkou
paZni navlek bez rukavice s lemem
pazni ndvlek s rukavici s Gchytem
.{,_; paZni navlek s rukavici bez upinaci &4sti
: paini navlek s rukavici s krajkou
pazni navlek s rukavici s lemem
paini névlek s ichytem + rukavice
paZni navlek bez upinaci &asti + rukavice
paini navlek s krajkou + rukavice
pazni navlek s lemem + rukavice
samostatna rukawce

Compression sock/stocking,
single-use

Podpiirné kompresni Iytkové punéochy RELAX 150 DEN 00105507

Iytkova puncocha

Podpurne kompresm Iytkove bu'n"r‘_;ochy RELAX 210 DEN éb’ﬁﬁ'préssibﬁ éa'tk/staéking, :
00039191
TRAVEL smgie use

" _Iyutkd\}a puncdcha
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i = . k.
' Podptirné kompresni Iytkové punéochy RELAX 280 DEN 00105515 SSHpEETOnSBIkjstorking,

single-use

Iytkova punéocha

Podpiirné kompresni punochy New RELAX 140 DEN | 00005573

Compression sock/stocking,
single-use

| I;}fkové ptjngbic'l.{a
1 stehenni punéocha s krajkou
~ puncochové kalhoty ddmské

'Podptrné kompresni punochy New RELAX 70 DEN 00040598

: - Compression sock/stocking;
single-use

IVtkova punéocha
stehenni punéocha s krajkou
\¥ 4 puncochové kalhoty dédmské

Tento certifikat se vydéva v listinné podobé / This Certificate is issued in physical form. ( M

Ing. Petr Vykypél

vedouci Oddéleni notifikace zdravotnickych prostredki
Odbor zdravotnickych prostfedki
Statni Gstav pro kontrolu lég&iv

Medical Device Notification Department Manager

Medical Device Section
State Institute for Drug Control

-,
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kontrolu

Srobarova 48
10041 Praha 10
(132) g

av pro

Ovéfen! - vidimace

tatzl /st

jZal

OvéFuji, Je tento opis slofeny 2.7 Tistd,
doslovné souhlast s listinou, 2 niZ byl porizen,
slofencu 1877 st

Y Valaiském Mezifidl 23 []l‘ zmg

..............................

JUDr. Milan Cellar

zdstupce Mgr. Jarmily ChmelaFové
notdre se sidlem ve ValaSském Meziticl

v S TVO SPRAVEDLNOSTI CRV PRAZE

' . Cis. leg. rej. 7577‘9; / X3 ?
- . Pravost p?edchoz!ho podpisu a Ufedni
@ peceté se timto potvrzuje

-9 05,
“/ VPrazedne.......

wesnauspernsus

Za ministra

019

Be. Jifina Bagov4

VYSST OVERENI (LEGALISATH ON)

Ministerstvo zahranicnich véci Cesié republiky /
Ministry of Foreign Affairs of the Czech Repubi‘ ic

tato vefeind listina byla podepsdna / this public document has heen signed by
Jifing Bagova

opatfena azrrkem / bea; s the sea]/smmp of
Ministerstvo s

PRA VOST PREDCH OZIHO PODPISU
A UREDNI PECETI SE POTVRZUJE

THIS IS TO CERTIFY THE AUTHENTICITY
OF THE PRECEDING SIGNATURE ‘.‘
AND OFFICIAL STAMP

v Praze / in Prague

dne / the 10.05,2019

¢islo legalizace / legalisation N° 3353/2019-L

ovérujici osoba / certified by: /
Be. Simona Hejskova /
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CHUNG NHAN/HQP PHAP HOA LANH SU

1. Quéc gia: VIET NAM
Gidy t, tai liéu nay
2. Do Ong/ba Be. Simona Hejskov
véi chirc danh Chuyén vién
. va con ddu clia B§ Ngoai giao Cong hoa Séc

oW

dwoc chimg nhin /hgp phép héa lanh sy

5. tai: Praha 6. Ngay 10 thang 5 nim 2019
7. Co quan cép: ai sir quan Viét Nam tai Cong hoa Séc
8. Sé: 98LS/DSQ
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