ITG

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

ES Certifikat — Systém Uplného zabezpecovani jakosti
¢. 20 0139 QS/NB

Systém jakosti vyrobce

MEDITES PHARMA, spol. s r.o.
1. méaje 2625, 756 61 Roznov pod Radhostém, Ceska republika

je certifikovan v souladu s pozadavky

Smeérnice 93/42/EHS

o zdravotnickych prostredcich, Pfiloha Il (bez bodu 4)
pro nasledujici kategorii(e) vyrobku:

Hemodialyzaéni koncentraty

Notifikované osoba ¢. 1023 prohlasuje, Ze vySe uvedeny vyrobce ma zavedeny systém
zabezpefovani jakosti pro navrh, vyrobu a konegnou kontrolu uvedenych vyrobki /
kategorie vyrobki v souladu s pfilohou I Smérnice 93/42/EHS. Systém zabezpe&ovani
jakosti odpovida poZzadavkim smérice a je podrobovan pravidelnym inspekénim
prohlidkam. Pro uvadéni vyrobku tidy 1l na trh, které jsou pokryty timto ES certifikatem, je
poZadovan ES certifikat pfezkoumani navrhu dle pfilohy 1l (bod 4).

Platny od:  2020-03-31
Platny do:  2024-05-27
Prvni vydani: 2020-03-31
Revize: -

Datum: 2020-03-31 Mgr. Jifi He$
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ITC

Notifikovana osoba ¢&. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Cesk4 republika

Priloha k ES Certifikatu ¢. 20 0139 QS/NB

vydaného vyrobci:

MEDITES PHARMA, spol. s r.o.

1. maje 2625, 756 61 Roznov pod Radhostém, Ceska republika

Vyrobek(y):

Nazev:

Obchodni znacka(y):

Hemodialyzaéni koncentraty pro
bikarbonatovou dialyzu - kyselé

Model(y): BIK-F 01, BIK-F 02, BIK-F 04, BIK-F 06, BIK-F 08,
BIK-F 09, BIK-F 10, BIK-F 11, BIK-F 17, BIK-F 18,
BIK-F 19, BIK-F 20, BIK-F 30, BIK-F 31, BIK-F 32,
BIK-F 33, BIK-F 39, BIK-F 40, BIK-F 51, BIK-F 52,
BIK-F 54, BIK-F 58, BIK-F 59, BIK-F 60, BIK-F 61,
BIK-F 62, BIK-F 63, BIK-F 64, BIK-F 65, BIK-F 66

TFida: Ilb

GMDN: 35849

Nazev: Hemodialyzaéni koncentraty pro
bikarbonatovou dialyzu - kyselé

Obchodni znacka(y): -

Model(y): BIK 112, BIK 114, BIK 120, BIK 121, BIK 122, BIK 123,
BIK 124, BIK 125, BIK 131, BIK 132, BIK 133, BIK 134,
BIK 142, BIK 143, BIK 144
BIK 221, BIK 222, BIK 223

TFida: llb

GMDN: 35849

Datum: 2020-03-31
Revize: -

Mgr. Jifi He$
Predstavitel Notifikované osoby &. 1023

Strana 1/9



ITG

Notifikované osoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska4 republika

Priloha k ES Certifikatu & 20 0139 QS/NB

vydaného vyrobci:

MEDITES PHARMA, spol. s r.o.

1. méje 2625, 756 61 Roznov pod Radhostém, Ceska republika

Nazev:

Obchodni znaéka(y):
Model(y):

Trida:
GMDN:

Datum: 2020-03-31
Revize: -

Hemodialyzaéni

koncentraty

bikarbonatovou dialyzu - kyselé

NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A

lib
35849

FO1,
FO4,
FO8,
F10,
F17,
F19,
F30,
F32,
F39,
F51,
F54,
F59,
F61,
F63,
Fe5,

NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A
NIPROSOL-A

R ve

Magr. Jifi Hes

pro

FO2,
Foe,
F09,
F1d,
F18,
F20,
F31,
F33,
F40,
F52,
F58,
F60,
F62,
F64,
F66
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ITC

Notifikovana osoba &. 1023

INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.

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

Priloha k ES Certifikatu €. 20 0139 QS/NB

vydaného vyrobci:

MEDITES PHARMA, spol. s r.o.

1. maje 2625, 756 61 Roznov pod Radhostém, Ceska republika

Nazev:

Obchodni znaéka(y):
Model(y):

Trida:
GMDN:

Datum: 2020-03-31
Revize: -

Hemodialyzaéni
bikarbonatovou dialyzu - kyselé

CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®

CITRASATE®
Ilb
35849

BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC

BIC

301,
303,
305,
307,
309,
311,
313,
315,
317,
319,
321;
323,
325,
327,
329

413,

Predstavitel Notifikované osoby &. 1023

koncentraty

CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®
CITRASATE®

CITRASATE®

Rl

Magr. Jifi He$

BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC
BIC

BIC

pro

328,

420
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ITGC

Notifikovana osoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Toméase Bati 299, Louky, 763 02 ZIin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu &. 20 0139 QS/NB

vydaného vyrobci:
MEDITES PHARMA, spol. s r.o.

1. maje 2625, 756 61 Roznov pod Radhostém, Ceska republika

Nazev:

Hemodialyzaéni koncentraty
bikarbonatovou dialyzu - kyselé

Obchodni znaéka(y): -

Model(y): NIPROSOL-A CITRASATE® 301, NIPROSOL-A
CITRASATE® 302, NIPROSOL-A CITRASATE® 303,
NIPROSOL-A CITRASATE® 304, NIPROSOL-A
CITRASATE® 305, NIPROSOL-A CITRASATE® 306,
NIPROSOL-A CITRASATE® 307, NIPROSOL-A
CITRASATE® 308, NIPROSOL-A CITRASATE® 309,
NIPROSOL-A CITRASATE® 310, NIPROSOL-A
CITRASATE® 311, NIPROSOL-A CITRASATE® 312;
NIPROSOL-A CITRASATE® 313, NIPROSOL-A
CITRASATE® 314, NIPROSOL-A CITRASATE® 315,
NIPROSOL-A CITRASATE® 316, NIPROSOL-A
CITRASATE® 317, NIPROSOL-A CITRASATE® 318,
NIPROSOL-A CITRASATE® 319, NIPROSOL-A
CITRASATE® 320, NIPROSOL-A CITRASATE® 321;
NIPROSOL-A CITRASATE® 322, NIPROSOL-A
CITRASATE® 323, NIPROSOL-A CITRASATE® 324,
NIPROSOL-A CITRASATE® 325, NIPROSOL-A
CITRASATE® 326, NIPROSOL-A CITRASATE® 327,
NIPROSOL-A CITRASATE® 328, NIPROSOL-A
CITRASATE® 329
NIPROSOL-A CITRASATE® 413, NIPROSOL-A
CITRASATE® 420

Trida: IIb

GMDN: 35849

Datum: 2020-03-31
Revize: -

(*-(YO"Q/ W

Mgr. Jifi He$
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ITG

Notifikovana osoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu ¢. 20 0139 QS/NB

vydaného vyrobci:

MEDITES PHARMA, spol. s r.o.
1. maje 2625, 756 61 Roznov pod Radho§tém, Ceska republika

Nazev: Hemodialyzaéni koncentraty pro
bikarbonatovou dialyzu - kyselé

Obchodni znaéka(y): -

Model(y): BIC AF 306, BIC AF 311, BIC AF 313, BIC AF 315,
BIC AF 318, BIC AF 320, BIC AF 322, BIC AF 325,
BIC AF 327,BIC AF 329, BIC AF 330
BIC AF 406, BIC AF 411, BIC AF 413, BIC AF 415,
BIC AF 418, BIC AF 420, BIC AF 422, BIC AF 425,
BIC AF 427, BIC AF 429, BIC AF 430, BIC AF 431,
BIC AF 432
BIC AF 506, BIC AF 511, BIC AF 513, BIC AF 515,
BIC AF 518, BIC AF 520, BIC AF 522, BIC AF 525,
BIC AF 527, BIC AF 529, BIC AF 530
BIC AF 606, BIC AF 611, BIC AF 613, BIC AF 615,
BIC AF 618, BIC AF 620, BIC AF 622, BIC AF 625,
BIC AF 627, BIC AF 629, BIC AF 630

Trida: Ib

GMDN: 35849

g

Datum: 2020-03-31 Mgr. Jifi He$
Revize: - Predstavitel Notifikované osoby &. 1023
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ITGC

Notifikovana osoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tiida Toméase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu &. 20 0139 QS/NB

vydaného vyrobci:

MEDITES PHARMA, spol. s r.o.
1. maje 2625, 756 61 Roznov pod Radho&tém, Ceska republika

Nazev: Hemodialyzaéni koncentraty pro
bikarbonatovou dialyzu - kyselé

Obchodni znaéka(y): -

Model(y): NIPROSOL-A BIC AF 306, NIPROSOL-A BIC AF 311,
NIPROSOL-A BIC AF 313, NIPROSOL-A BIC AF 315,
NIPROSOL-A BIC AF 318, NIPROSOL-A BIC AF 320,
NIPROSOL-A BIC AF 322, NIPROSOL-A BIC AF 325,
NIPROSOL-A BIC AF 327, NIPROSOL-A BIC AF 329,
NIPROSOL-A BIC AF 330

NIPROSOL-A BIC AF 406, NIPROSOL-A BIC AF 411,
NIPROSOL-A BIC AF 413, NIPROSOL-A BIC AF 415,
NIPROSOL-A BIC AF 418, NIPROSOL-A BIC AF 420,
NIPROSOL-A BIC AF 422, NIPROSOL-A BIC AF 425,
NIPROSOL-A BIC AF 427, NIPROSOL-A BIC AF 429,
NIPROSOL-A BIC AF 430, NIPROSOL-A BIC AF 431,
NIPROSOL-A BIC AF 432

NIPROSOL-A BIC AF 506, NIPROSOL-A BIC AF 511,
NIPROSOL-A BIC AF 513, NIPROSOL-A BIC AF 515,
NIPROSOL-A BIC AF 518, NIPROSOL-A BIC AF 520,
NIPROSOL-A BIC AF 522, NIPROSOL-A BIC AF 525,
NIPROSOL-A BIC AF 527, NIPROSOL-A BIC AF 529,
NIPROSOL-A BIC AF 530

fvc,,w;

Datum: 2020-03-31 R, Mgr. Jifi Hes
Revize: - Predstavitel Notifikované osoby &. 1023
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ITC

Notifikovana osoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Toméase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu €. 20 0139 QS/NB

vydaného vyrobci:

MEDITES PHARMA, spol. s r.o.
1. méje 2625, 756 61 Roznov pod Radhostém, Ceska republika

NIPROSOL-A BIC AF 606, NIPROSOL-A BIC AF 611,
NIPROSOL-A BIC AF 613, NIPROSOL-A BIC AF 615,
NIPROSOL-A BIC AF 618, NIPROSOL-A BIC AF 620,
NIPROSOL-A BIC AF 622, NIPROSOL-A BIC AF 625,
NIPROSOL-A BIC AF 627, NIPROSOL-A BIC AF 629,
NIPROSOL-A BIC AF 630

Trida: lib
GMDN: 35849
Nazev: Hemodialyzaéni koncentraty pro

bikarbonatovou dialyzu - alkalické
Obchodni znaéka(y): -

Model(y): BIA-F 8,4%
NIPROSOL-B F8,4%

TFida: lib

GMDN: 35849

U

Datum: 2020-03-31 Mgr. Jifi He$
Revize: - Predstavitel Notifikované osoby &. 1023
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Notifikovana osoba ¢. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k ES Certifikatu ¢. 20 0139 QS/NB

vydaného vyrobci:

MEDITES PHARMA, spol. s r.o.
1. méaje 2625, 756 61 Roznov pod Radhostém, Ceska republika

Vyrobni zavod(y):

MEDITES PHARMA, spol. s r.o.
1. méje 2625, 756 61 RoZnov pod Radhostém, Ceska republika

IMUNA PHARM, a.s.
Jarkova 269/17, Sarisské Michalany, Slovenska republika

N L (?
Datum: 2020-03-31

Magr. Jifi He$
Revize: - Predstavitel Notifikované osoby &. 1023
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Historie certifikatu:

ITC

Notifikovana osoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tiida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu &. 20 0139 QS/NB

vydaného vyrobci:

MEDITES PHARMA, spol. s r.o.
1. maje 2625, 756 61 Roznov pod Radhostém, Ceska republika

Revize

Datum vydani | Referenéni Popis
cislo
2020-03-31 8036028268 Recertifikacni proces — posouzeni shody

hemodialyzaénich koncentratt

Datum: 2020-03-31

Revize: -

Mgr. Jifi He$
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