ITG

Oznameny subjekt ¢. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Certifikat EU systému fizeni kvality
€. 25 0336 QR/NB

Systém fizeni kvality spoleénosti

BATIST Medical Productions s.r.o.

Adresa sidla: Nerudova 744, 549 41, Cerveny Kostelec, Ceska republika
Cislo SRN producenta souprav: CZ-PR-000023497

je certifikovan v souladu s poZadavky

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745

o zdravotnickych prostfedcich, Pfilohy IX, kapitoly 1 a lil, a Clanku 22, odst. 3,
tykajiciho se systéml(l a souprav sterilizovanych v souladu s pokyny vyrobc
jednotlivych soucasti systémi nebo souprav

pro nasledujici okruh souprav:
Sterilni sety

Oznameny subjekt &. 1023 prohlasuje, Zze v souladu s pfilohou IX, kapitolami | a Il Nafizeni
(EU) 2017/745 posoudil systém Fizeni kvality vySe uvedeného producenta souprav z
hledisek, ktera se tykaji vytvafeni, zajiStovani a zachovavani sterilnich podminek, dokud
neni sterilni obal otevien nebo poskozen, u okruhu souprav, pokrytych timto certifikatem.
Provéfena &ast systému fizeni kvality odpovida pozadavkim Nafizeni (EU) 2017/745 a je
podrobovana pravidelnym dozorovym auditim. Podrobny popis prvku systému, pozadavkd
a opatfeni ucéinénych producentem souprav je uveden v zavérecném protokolu ¢&.
803603041, ktery je vydavan spolu s timto certifikatem.

Platny od:  2025-08-29
Platny do:  2030-08-28

Predchozi certifikat EU ¢&.: -
Datum vydani pfedchoziho certifikatu EU: -

Datum vydani: 2025-08-29 | Magr. Jifi He$

| Predstavitel Oznameného subjéektu €. 1023
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Oznameny subjekt &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k Certifikatu EU €. 25 0336 QR/NB

vydaného producentu souprav

BATIST Medical Productions s.r.o.
Nerudova 744, 549 41, Cerveny Kostelec, Ceska republika

Udaje o producentovi souprav:

Jmeéno spole&nosti: BATIST Medical Productions s.r.o.
Jediné registraéni €islo SRN: CZ-PR-000023497
Adresa sidla spole¢nosti: Nerudova 744, 549 41, Cerveny Kostelec,

Ceska republika

Adresa mista vyroby: Nerudova 744, 549 41, Cerveny Kostelec,
Ceska republika

Udaje o zplnomocnéném zastupci (je-li pozadovan):

Jméno zplnomocnéného zastupce v EU: -

Adresa zplnomocnéného zastupce v EU: -

I.\\_ \"-.‘ . o .-// _.’J' |! /I_i'. /'f:
Datum vydani: 2025-08-29 o Magr. Jifi He$
Predstavitel Oznameného subjektu &. 1023
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Oznameny subjekt &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
trida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

PFiloha k Certifikatu EU &. 25 0336 QR/NB

vydaného producentu souprav

BATIST Medical Productions s.r.o.

Nerudova 744, 549 41, Cerveny Kostelec, Ceska republika

Vyrobek(y):

Nazev: Sety chirurgické

Obchodni znacka(y): -

Model(y): -

Basic UDI-DI: 8596222PP117Y

Nazev: Sety ortopedické

Obchodni znaéka(y): -

Model(y): -

Basic UDI-DI: 8596222PP1384

Nazev: Sety ORL + stomatologické

Obchodni znacka(y): -

Model(y): -

Basic UDI-DI: 8596222PP1486

Nazev: Sety gynekologicko — porodnické a

urologické

Obchodni znacka(y): -

Model(y): -

Basic UDI-DI: 8596222PP1588

Datum vydani: 2025-08-29 |z || g % i~ \l Magr. Jifi He$
LR ; Predstavitel Oznameného subjéktu &. 1023
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Oznameny subjekt €. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k Certifikatu EU €. 25 0336 QR/NB

vydaného producentu souprav

BATIST Medical Productions s.r.o.
Nerudova 744, 549 41, Cerveny Kostelec, Ceska republika

Nazev: Sety neurologické
Obchodni znacka(y): -

Model(y): -

Basic UDI-DI: 8596222PP168A
Nazev: Sety o€ni

Obchodni znacka(y): -

Model(y): -

Basic UDI-DI: 8596222PP178C
Nazev: Sety kardio + angio
Obchodni znacka(y): -

Model(y): -

Basic UDI-DI: 8596222PP188E
Nazev: Malé ambulantni sety
Obchodni znacka(y): -

Model(y): ' -

Basic UDI-DI: 8596222PP111ZQ

Datum vydani: 2025-08-29

o 4 Magr. Jifi He$
~ Predstavitel Oznameného subjektu &. 1023
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