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Vyrobce: BATIST Medical a.s.

Adresa: Nerudova 309, Cerveny Kostelec, 549 41
Czech Republic

SRN: CZ-MF-000023038

Toto EU Prohlaseni o shodé vydava vyrobce na svou
vyhradni odpové&dnost.

Nazev vyrobku: )
NESTERILNI ELASTICKA OBINADLA

Rizikova tFida prostfedku: I, nesterilni, nemé&fici
(dle pravidla 4, ptiloha VIII, Natizeni (EU) 2017/745)

Modely: viz. ptiloha
Zakladni UDI-DI: 8591454doc020M5
EMDN kod: M03030199

Urdeny ufel: Vysoce elastické obinadlo k o¥etfeni poranéni
pohybového aparatu.

Uvedené zdravotnické prostfedky jsou ve shodé s Natfizenim

(EU) 2017/745 o zdravotnickych prosttedcich.

P¥iloha/Attachment
Seznam produkti/List of products

Manufacturer; BATIST Medical a.s.

Address: Nerudova 309, Cerveny Kostelec, 549 41
Czech Republic

SRN: CZ-MF-000023038

This EU Declaration of Conformity is issued by the
manufacturer under his sole responsibility.

Name of product:
NON-STERILE ELASTIC BANDAGES

Risk class of the device: I, non-sterile, non-measuring
(according to rule 4, Annex VIII, Regulation (EU) 2017/745)

Models: see attachment
Basic UDI-DI: 8591454doc020MS5
EMDN code: M03030199

Intended use: Highly elastic fixation bandage for dressing of
locomotory system injuries.

These medical devices comply with Regulation (EU)
2017/745 on medical devices.

REF Name of product
1323100301 Universal 6/5 elastické obinadlo / Universal 6/5 elastic bandage
1323100302 Universal 8/5 elastické obinadlo / Universal 8/5 elastic bandage
1323100303 Universal 10/5 elastické obinadlo / Universal 10/5 elastic bandage
1323100304 Universal 12/5 elastické obinadlo / Universal 12/5 elastic bandage
1323100305 Universal 15/5 elastické obinadlo / Universal 15/5 elastic bandage
1323100311 Universal 6/5 JB elastické obinadlo / Universal 6/5 JB elastic bandage
1323100312 Universal 8/5 JB elastické obinadlo / Universal 8/5 JB elastic bandage
1323100313 Universal 10/5 JB elastické obinadlo / Universal 10/5 JB elastic bandage
1323100314 Universal 12/5 JB elastické obinadlo / Universal 12/5 JB elastic bandage
1323100315 Universal 15/5 JB elastické obinadlo / Universal 15/5 JB elastic bandage
1323100401 MEDIFLEX 6/5 elastické obinadio / MEDIFLEX 6/5 elastic bandage
1323100402 MEDIFLEX 8/5 elastické obinadlo / MEDIFLEX 8/5 elastic bandage
1323100403 MEDIFLEX 10/5 elastické obinadlo / MEDIFLEX 10/5 elastic bandage
1323100404 MEDIFLEX 12/5 elastické obinadlo / MEDIFLEX 12/5 elastic bandage
1323100405 MEDIFLEX 15/5 elastické obinadlo / MEDIFLEX 15/5 elastic bandage
1323100316H HELTISO elastické obinadlo 8/5 / HELTISO elastic bandage 8/5
1323100317H HELTISO elastické obinadlo 10/5 / HELTISO elastic bandage 10/5
1323100318H HELTISO elastické obinadlo 12/5 / HELTISO elastic bandage 12/5
1323100319H HELTISO elastické obinadlo 15/5 / HELTISO elastic bandage 15/5

Misto a datum vydani prohlaseni:

d gmce and date of issue of the declaration:
Dne 20/08/2025 v Cerveném Kostelci 5 in Cerveny Kostelec
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