ITG

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

Certifikat EU systému rizeni kvality
¢. 24 0234 QR/NB

Systém fizeni kvality spole€nosti

BATIST Medical Productions s.r.o.

Nerudova 744, 549 41, Cerveny Kostelec, Ceska republika
Cislo SRN: CZ-MF-000023495

je certifikovan v souladu s poZadavky

NARIZENi
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745

o zdravotnickych prostredcich, Pfiloha IX, kapitoly | a lll

pro nasledujici okruh prostredku:

Sterilni gazové produkty
Sterilni bunicita vata
Sterilni rousky

Oznameny subjekt &. 1023 prohlasuje, Ze v souladu s pfilohou IX, kapitolami | a Il Nafizeni
(EU) 2017/745 posoudil systém Fizeni kvality vySe uvedeného vyrobce z hledisek, ktera se
tykaji vytvareni, zajiStovani a zachovavani sterilnich podminek u okruhu prostifedkd
pokrytych timto certifikatem. Provéfena &ast systému fizeni kvality odpovida pozadavkim
Nafizeni (EU) 2017/745 a je podrobovana pravidelnym dozorovym auditim. Podrobny popis
prvk( systému, pozZadavku a opatfeni u€inénych vyrobcem je uveden v zavéreéném
protokolu &. 803602946, ktery je vydavan spolu s timto certifikatem.

Platny od: 2024-06-26
Platny do: 2029-06-25

Predchozi certifikat EU &.: --
Datum vydani predchoziho certifikatu EU: --

W\

Datum vydani: 2024-06-26 /- /vl oo\ Mgr. Jifi Hes
- | | Predstavitel Oznameného subjektu ¢. 1023
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Oznémeny subjekt €. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

P¥iloha k Certifikatu EU &. 24 0234 QR/NB

vydaného vyrobci:

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

Udaje o vyrobci:

Jméno spoleénosti vyrobce: BATIST Medical Productions s.r.o.
Jediné registraéni ¢islo SRN: CZ-MF-000023495
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: --

Vould U

Datum vydani: 2024-06-26 Mgr. Jifi He$

Predstavitel Oznameného subjektu ¢. 1023
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ITG

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

Priloha k Certifikatu EU €. 24 0234 QR/NB

vydaného vyrobci:

BATIST Medical Productions s.r.o.
Nerudova 744, 549 41, (':erveny Kostelec, Ceska republika

Vyrobek(y):

Nazev: Kompres z gazy sterilni L.V.

Obchodni znaéka(y): STERILKOMPRES L.V.

Model(y): STERILKOMPRES 1.V 10 x 20 cm & 2 ks
STERILKOMPRES 1LV 10 x 10 cm & 3 ks
STERILKOMPRES L.V 10 x10cm a 2 ks
STERILKOMPRES 1.V 10 x 10 cm 8 1Y+2 ks
STERILKOMPRES 1.V 10 x 10 cm & 10 ks
STERILKOMPRES L.V 7,5 x 7,56 cm a 2 ks
STERILKOMPRES ILV5x5cma10 ks

Trida: Is

Datum vydani: 2024-06-26 Mgr. Jifi Hes

Predstavitel Oznameného subjektu ¢. 1023
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ITG

Oznameny subjekt ¢. 1023

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

Priloha k Certifikatu EU €. 24 0234 QR/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev:
Obchodni znacéka(y):
Model(y):

Trida:

Datum vydani: 2024-06-26 | - &

Prifez skladany s bunicitou vatou

B-CUT (CELL)

B-CUT(CELL) S Prfifez skladany s buni¢itou vatou 20 x
10cm a 2 ks

B-CUT(CELL) S Prifez skladany s buniéitou vatou 20 x
10cm a 3 ks

B-CUT(CELL) S Prifez skladany s buniéitou vatou 20 x
20cm a2 ks

B-CUT(CELL) S Pfifez skladany s bunicitou vatou 24 x 7
cma 2 ks

B-CUT(CELL) S Pfifez skladany s bunigitou vatou 24 x 7
cmad4ks

B-CUT(CELL) S Prifez skladany s buniditou vatou 15 x
30cma2ks

B-CUT(CELL) S Pfifez skladany s bunicitou vatou 10 x
10cm a 2 ks

B-CUT(CELL) S Pfifez skladany s bunicitou vatou 10 x
24cma2ks

B-CUT(CELL) S Prfifez skladany s bunicitou vatou 10 x
24cm a3ks

B-CUT(CELL) S Prifez skladany s buniéitou vatou 7 x 8
cmabks

Is

¢ -.__.'-.-‘rJI:_ L (\' \L,%
JANVE) Mgr. Jifi He$
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ITG

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

Pfiloha k Certifikatu EU €. 24 0234 QR/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev: Polstarek vatovy v gaze
Obchodni znaéka(y): B-COMP S
Model(y): B-COMP S Polstarek vatovy vgaze 7 x 7 cm a 2 ks

B-COMP S Polstarek vatovy v gaze 10 x 10 cm a 2 ks
B-COMP S Polstarek vatovy v gaze 10 x 15 cm a 2 ks
B-COMP S Polstarek vatovy v gaze 20 x 30 cm a4 2 ks
B-COMP S Polstafek vatovy 2 v gaze 10 x 10 cm a 2 ks
B-COMP S Polstarek vatovy 2 v gaze 10 x 15 cm a 2 ks
B-COMP S Polstarek vatovy 2 v gaze 20 x 30 cm a 2 ks

Trida: Is

Nazev: OBVAZ na popaleniny
Obchodni znacka(y): -

Model(y): Obvaz na popaleniny a 1 ks
Tfida: Is

] \L%

Datum vydani: 2024-06-26 Mgr. Jifi Hes$
Pfedstavitel Oznameného subjektu &. 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 C. 24 0234 QR/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Datum vydani: 2024-06-26

Tampon sterilni z bunicité vaty

B-CELLIN S

B-CELLIN S Tampon sterilni z bunicité vaty, & 2 ks
B-CELLIN S Tampon sterilni z bunicité vaty, a 3 ks
Is

Tampon sterilni z bunicité vaty

CELLIN S

CELLIN S Tampon sterilni z buni¢ité vaty, 4 20 ks
CELLIN S Tampon sterilni z buniéité vaty, a 50 ks
CELLIN S Tampon sterilni z buniéité vaty, a 2 ks
CELLIN S Tampon sterilni z buniéité vaty, 4 3 ks
CELLIN S Tampon sterilni z bunigité vaty, a 10 ks
Is

Magr. Jiii Hes
Predstavitel Oznameného subjektu &. 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 €. 24 0234 QR/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev:

Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Nazev:

Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Datum vydani: 2024-06-26 |-\

Rouska kryci

Hospidrape

Rous$ka kryci Hospidrape 38 x 45 cm a 1 ks, sterilni
Rouska kryci Hospidrape 50 x 60 cm a 1 ks, sterilni
Rouska kryci Hospidrape 45 x 75 cm a 1 ks, sterilni
Rouska kryci Hospidrape 75 x 90 cm a 1 ks, sterilni
Rouska kryci Hospidrape 90 x 120 cm a 1 ks, sterilni
Is

U rouska s vyztuzi
U rouska s vyztuzi 230 x 260cm a 1 ks, sterilni
Is

Rouska koncetinova

Rouska konéetinova 230 x 300 cm, otvor 7 cm a 1 ks,
sterilni

Rouska konéetinova 230 x 300 cm, otvor 3,5 cm a 1 ks,
sterilni

Is

Tl U5

7] £ Mgr. Jifi He$
/ &/ Predstavitel Oznameného subjekiu &. 1023
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ITG

Oznameny subjekt €. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

trida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k Certifikatu EU €. 24 0234 QR/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev:

Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Nazev:
Obchodni znaéka(y):
Model(y):

Tfida:

Datum vydani: 2024-06-26

Rouska vertikalni
Rouska vertikalni 240 x 330 cm a 1 ks, sterilni
Is

Rouska angiograficka

Rouska angiograficka 230 x 300 cm a 1 ks, sterilni
Rouska angiograficka 220 x 300 cm a 1 ks, sterilni
Is

Rouska oc¢ni

Rouska o¢ni 120 x 120 cm s incizni folii 8 1 ks, sterilni
Rouska oéni 150 x 150 cm s incizni folii @ 1 ks, sterilni
Is

NV

Mgr. Jifi He$
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ITG

Oznameny subjekt ¢. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k Certifikatu EU €. 24 0234 QR/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev:
Obchodni znaéka(y):
Model(y):

Trida:

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

T¥ida:

Datum vydani: 2024-06-26

Rouska laparoskopicka

Rouska laparoskopicka 230 x 320 cm, s otvorem 25 x
30 cm s incizni folii & 1 ks, sterilni

Rouska laparoskopicka 180 x 300 cm s trojuhelnikovym
otvorem 25 x 21 x 21 cm a 1 ks, sterilni

Is

Rouska dvouvrstva

Rouska dvouvrstva 75 x 90 cm a 1 ks, sterilni
Rouska dvouvrstva 90 x 120 cm a 1 ks, sterilni
Rouska dvouvrstva 100 x 150 cm a 1 ks, sterilni
Rouska dvouvrstva 150 x 180 cm a 1 ks, sterilni
Is

' Mgr. Jifi He$

Piedstavitel Oznameného subjektu ¢. 1023
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ITG

Oznameny subjekt €. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKAC), a.s.

tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k Certifikatu EU &. 24 0234 QR/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev:
Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Nazev:

Obchodni znacka(y):
Model(y):

Trida:

Datum vydani: 2024-06-26

Rouska dvouvrstva samolepici

Rouska dvouvrstva samolepici 75 x 90 cm a 1 ks,
sterilni

Rouska dvouvrstva samolepici 150 x 240 cm a 1 ks,
sterilni

Rousgka dvouvrstva samolepici 90 x 120 cm a 1 ks,
sterilni

Rouska dvouvrstva samolepici 100 x 150 cm a 1 ks,
sterilni

Rouska dvouvrstva samolepici 150 x 180 cm a 1 ks,
sterilni

Is

Rouska s otvorem

Rousgka s otvorem 75 x 90 cm a 1 ks, sterilni
Is

Tl Vel

Mgr. Jifi He$
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ITG

Oznameny subjekt ¢. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k Certifikatu EU €. 24 0234 QR/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):

Tfida:

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):
Trida:

Nazev:

Obchodni znac¢ka(y):

Model(y):
Trida:

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Model(y):
Trida:

Datum vydani: 2024-06-26

Rouska s otvorem samolepici

Rouska s otvorem samolepici 120 x 150 cm, otvor
prumér 12 cm, sterilni

Is

Navlek na koncetinu

Navlek na koncetinu 36 x 65 cm a 1 ks, sterilni
Is

Naviek na horni koncetinu

Navlek na horni konéetinu a 1 ks, sterilni
Is

Naviek na dolni koncetinu

Navlek na dolni koncéetinu URO/GYN a 2 ks, sterilni
Is

RS

Mgr. Jifi He$
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ITG

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

Pfiloha k Certifikatu EU €. 24 0234 QR/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev: Navlek na podrucku

Obchodni znacka(y): -

Model(y): Navlek na podruéku 20 x 55 cm a 2 ks, sterilni

Trida: Is

Nazev: Rouska dentalni

Obchodni znac¢ka(y): -

Model(y): Rouska dentalni 100 x 160 cm & 1ks, sterilni

Trida: Is

Nazev: Rouska SMS

Obchodni znacka(y): -

Model(y): Rouska SMS 80 x 90 cm a 1ks, sterilni
Rouska SMS 130 x 80 cm a 1ks, sterilni

Trida: Is

Datum vydani: 2024-06-26 Mgr. Jifi Hes
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ITG

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

Pfiloha k Certifikatu EU €. 24 0234 QR/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev: Naviek na mikroskop

Obchodni znac¢ka(y): -

Model(y): Navlek na mikroskop a 1 ks sterilni

Trida: Is

Nazev: Drape set sterilni

Obchodni znacka(y): -

Model(y): Set FEMTO LDV Drape set B Ziemer 105554, sterilni
Trida: Is

Datum vydani: 2024-06-26 Magr. Jifi Hes
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