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Certifikat ¢. 1950-2012-CE-CZS-NA 1.0
Tento certifikat se sklada ze 3 stran

Timto se potvrzuje, Ze systém managementu jakosti spolecnosti

BATIST Medical a.s.

Nerudova 309, 549 41 Cerveny Kostelec, Ceska republika

pro vyrobu a konecnou kontrolu/testovani skupiny produktii

Obvazovy material sterilni

5 byl posouzen podle
Clanku 11.2 b) a P¥ilohy V (Modul D1) Smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické prosttedky a je ve shodé
s aplikovatelnymi poZadavky.

Dalsi informace jsou uvedeny nize

Misto a datum vystaveni: Platnost certifikatu:

Hovik, 20. tinor 2014 rQ) 5. listopadu 2017

za DET NORSKE VERITAS CERTIFICATION AS sl
NORWAY PROD 002

Aud Leken Eiklid Notified Body No.: Jenny Helen Nytun
Manazer certifikace 0434 Technicky inspektor

Tento certifikdt je podepsany elekironicky. Bliz§i informace najdete na www.dnv.com/digitalsignatures

Pozndmbka: Certifikdt podléhd podminkdm uvedenym niZe. Jakékoliv vyznamné zmény v ndvrhu nebo vyvoji produktu mohou vést k zneplatnéni tohoto certifikdtu.
Pokud utrpi nékterd osoba ztratu nebo skodu, kierou prokazatelné zptisobila Det Norske Veritas svou nedbalosti nebo opomenutim, Det Norske Veritas potom musi tuto osobu za prokézanou pfimou ztrétu nebo poskozeni od3kodnit. Nahrada viak nesmi
presahnout sumu rovnajici se detetindsobku poplatku za sluzbu a maximalni vy%e nahrady nesmi presihnout 300.000 USD. V tomto ustanoveni "Det Norske Veritas" znamené nadaci Det Norske Veritas a viechny jeji deefinné spolegnosti, teditele, vedouci
pracovniky, zam@stnance, agenty a jiné osoby vystupujici jménem Det Norske Veritas.
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e Projekt ¢.: PRIC-418932-2012-PRC-CZE

Jurisdikce

Aplikace Smérnice 93/42/EHS ze 14. Cervna 1993, ptijaté jako “Forskrift for Medisinsk
Utstyr” norskym ministerstvem zdravotnictvi a socidlnich véci.

Historie certifikatu

Revize Popis Datum ,
vystaveni
Ptvodni certifikat 2012-11-05
1.0 Re-klasifikace z tiidy I sterilni na tfidu Ila sterilni 2014-02-20
Certifikat zahrnuje nasledujici zdravotnicka zafizeni:
Popis prostiedku Prostiredek Trida
Kompresy z gazy steriln{
Obvazovy materidl sterilni IIa
Kompresy z netkaného textilu sterilni

Uplny seznam zdravotnickych zafizeni je uloZzen u zplnomocnéného organu (Notifikovand Osoba).

Pobocky zahrnuté v certifikaci:

Nazev pobo¢ky Adresa

BATIST Medical a.s. Nerudova 309, 549 41 éerven}’l Kostelec, Ceské republika

Det Norske Veritas AS, Veritasveien 1, 1322 Hovik, Norway. Tel: +47 67 57 9900 Fax: +47 6757 9911 www.dnv.com
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Cislo cert.: 1950-2012-CE-CZS-NA
Rev.i.: 1.0
Projekt ¢.: PRIC-418932-2012-PRC-CZE

Podminky
Certifikat podléha nasledujicim podminkdm:

e Jakykoliv vyrobee (viz 2001/95/ES pro presnou definici) je odpovédny za §kodu zpuisobenou zavadou produktu,
v souladu s nafizenim 85/374/EHS, tykajicim se odpové&dnosti za vadné produkty.
Certifikat je platny pouze pro produkty a/nebo vyrobni zavody uvedené vyse.

e  Vyrobce musi spliiovat povinnosti schvaleného systému kvality a udrZovat jej tak, aby byl stale adekvatni a G¢inny.

e  Vyrobce musi informovat mistni kancelarf DNV o jakychkoliv zamérech upravit systém kvality. DNV zmény posoudi a
rozhodne, zda certifikat ziistava v platnosti.

e  Musi byt provedeny periodické audity za icelem ovéfeni, Ze vyrobce udrzuje a pouziva systém kvality. DNV si
vyhrazuje pravo vykonat neoznamené navstévy.

Certifikat mize byt prohlasen za neplatny, pokud:
e  Zmény v systému kvality ovlivni produkei
e Nejsou periodické audity vykonany v fadném nebo dohodnutém terminu.

ProhlaSeni shody a oznaceni produktu

Pokud jsou splnény podminky uvedené vyse, miZe vyrobce pouZivat Prohlaseni o shod€ ES a CE znacku s identifikaénim
¢islem zplnomocnéného organu DNV (Notifikovana Osoba).

KONEC CERTIFIKATU
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