ITG

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

ES Certifikat — Systém GpIného zabezpefovani jakosti
¢. 19 0664 QS/NB

Systéem jakosti vyrobce

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

je certifikovan v souladu s poZzadavky

Smérnice 93/42/EHS

o zdravotnickych prostredcich, Priloha Il (bez bodu 4)
pro nasledujici kategorii(e) vyrobku:
Sterilni hemodialyzaéni roztoky

Notifikovana osoba &. 1023 prohladuje, Ze vySe uvedeny vyrobce ma zavedeny systém
zabezpectovani jakosti pro ndvrh, vyrobu a koneénou kontrolu uvedenych vyrobka /
kategorie vyrobkl v souladu s pfilohou Il Smémice 93/42/EHS. Systém zabezped&ovani
jakosti odpovida pozadavkim smémice a je podrobovan pravidelnym inspekénim
prohlidkam. Pro uvadéni vyrobkd tfidy Il na trh, které jsou pokryty timto ES certifikatem, je
pozadovan ES certifikat pfezkoumani navrhu dle pfilohy Il (bod 4).

Platny od: 2021-05-04
Platny do:  2024-05-27
Prvni vydani: 2019-12-10
Revize: d

Mgr. Jifi Hes
Predstavitel Notifikované osoby &. 1023

Datum: 2021-05-04
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Notifikovana osoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKAC], a.s.
tiida Tomage Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k ES Certifikatu & 19 0664 QS/NB

vydaného vyrobci:

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

Vyrobek(y):

Nazev: CITRASOL

Obchodni znacka(y): CITRASOL 4% (Natrii citras 4%)
CITRASOL 0,5% (Natrii citras 0,5%)
CITRASOL ACD-A
CITRASOL CPD50

Model(y): REF 601030 (CITRASOL 4%, objem vaku 250 ml)
REF 601031 (CITRASOL 4%, objem vaku 250 ml)
REF 601010 (CITRASOL 4%, objem vaku 1000 ml)
REF 601011 (CITRASOL 4%, objem vaku 1000 mi)
REF 601510 (CITRASOL 4%, objem vaku 1500 ml)
REF 601023 (CITRASOL 4%, objem vaku 2000 mi)
REF 601021 (CITRASOL 4%, objem vaku 2000 ml)
REF 603050 (CITRASOL 0,5%, v 5000 ml)
REF 604030 (CITRASOL ACD-A, objem vaku 250 ml)
REF 604031 (CITRASOL ACD-A, objem vaku 250 ml)
REF 604050 (CITRASOL ACD-A, objem vaku 500 ml)
REF 604051 (CITRASOL ACD-A, objem vaku 500 mi)
REF 604080 (CITRASOL ACD-A, objem vaku 750 ml)
REF 604081 (CITRASOL ACD-A, objem vaku 750 mi)

Magr. Jiii Hes$
Predstavitel Notifikované osoby &. 1023

Datum: 2021-05-04
Revize: d
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Notifikovana osoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI! A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu &. 19 0664 QS/NB

vydaného vyrobci:

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

REF 605020 (CITRASOL CPD50, objem vaku 150 ml)
REF 605021 (CITRASOL CPD50, objem vaku 150 ml)
REF 605030 (CITRASOL CPD50, objem vaku 250 ml)
REF 605031 (CITRASOL CPD50, objem vaku 250 ml)
Trida: Ilb
GMDN: 45815

Datum: 2021-05-04 Mgr. Jifi He$
Revize: d Predstavitel Notifikované osoby &. 1023
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Notifikovana csoba & 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

PFiloha k ES Certifikatu &. 19 0664 QS/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev: MEXSOL
Obchodni znacéka(y): MEXSOL
Model(y): KO0 Bi15 (REF 701550, objem vaku 4500+500 mi)

KO Bi20 (REF 702050, objem vaku 4500+500 ml)
K2 Bi15 (REF 721550, objem vaku 4500+500 ml)
K2 Bi20 (REF 722050, objem vaku 4500+500 mil)
K4 Bi15 (REF 741550, objem vaku 4500+500 ml)
K4 Bi20 (REF 742050, objem vaku 4500+500 ml)
K2 Bi20 PO (REF 722052 / 722060 / 722061, objem

vaku 4500+500 ml)
K4 Bi20 PO (REF 742052 / 742060 / 742061, objem
vaku 4500+500 ml)
K2 Bi20 P+ (REF 722054 / 7222057 / 722059, cbjem
vaku 4500+500 ml)
K4 Bi20 P+ (REF 742054 / 742057 / 742059, objem
vaku 4500+500 mil)
Trida: lib
GMDN: 35849
Tl
Datum: 2021-05-04 Mgr. Jifi Hes
Revize: d Predstavitel Notifikované osoby &. 1023
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Notifikovana osoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Pfiloha k ES Certifikatu €. 19 0664 QS/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev: MEXSOL G

Obchodni zna¢ka(y): MEXSOL G

Model(y): K2 Bi22 {REF 722250, objem vaku 4500+500 ml)
K4 Bi22 (REF 742250, objem vaku 4500+500 ml)

TFida: lIb

GMDN: 35849

Nazev: Bicarbonate H

Obchodni znaéka(y): Bicarbonate H

Model(y): KO Bi35 (REF 703570, objem vaku 4500+500 ml)

KO Bi35 Mg+ (REF 703571, objem vaku 4500+500 ml)
K1 Bi35 (REF 713570, objem vaku 4500+500 ml)
K1,5 Bi35 (REF 763570, objem vaku 4500+500 ml)
K2 Bi35 (REF 723570, objem vaku 4500+500 ml)

K2 Bi35 Mg+ (REF 723571, objem vaku 4500+500 ml)
K4 Bi35 (REF 743570, objem vaku 4500+500 ml)

K4 Bi35 Mg+ (REF 743571, objem vaku 4500+500 ml)

Trida: ilb
GMDN: 35849
X ,\L%
Datum: 2021-05-04 Mgr. Jifi Hes
Revize: d Predstavitel Notifikované osoby &. 1023
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Notifikovana ogoba &. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu &. 19 0664 QS/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev: MEXSOL H
Obchodni znacka(y): MEXSOL H
Model(y): KO Bi35 (REF 703560, objem vaku 4500+500 ml)

KO Bi35 Mg+ (REF 703561, objem vaku 4500+500 ml)
K1 Bi35 (REF 713560, objem vaku 4500+500 mi)
K1,5 Bi35 (REF 763560, objem vaku 4500+500 ml)
K2 Bi35 (REF 723560, objem vaku 4500+500 ml)

K2 Bi35 Mg+ (REF 723561, objem vaku 4500+500 ml)
K4 Bi35 (REF 743560, objem vaku 4500+500 ml)

K4 Bi35 Mg+ (REF 743561, objem vaku 4500+500 ml)
K1 L40 (REF 714060, objem vaku 5000 ml)

K1,5 L40 (REF 764060, objem vaku 5000 ml)

K2 L40 (REF 724060, objem vaku 5000 ml)

K2 L40 Mg+ (REF 724061, objem vaku 5000 ml)

K1 L45 (REF 714560, objem vaku 5000 ml)

K1,5 L45 (REF 764560, objem vaku 5000 ml)

K2 L45 (REF 724560, objem vaku 5000 ml)

Trida: lib
GMDN: 35849

Rt
Datum: 2021-05-04 Mgr. Jifi Hes

Revize: d Pfedstavitel Notifikované osoby &. 1023
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ITG

Notifikovana osoba & 1023
INSTITUT PRO TESTOVAN[ A CERTIFIKAC], a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

Priloha k ES Certifikatu €. 19 0664 QS/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev: Lactate H
Obchodni znacka(y): Lactate H
Model(y): K1 L40 (REF 714070, objem vaku 5000 mil)

K1,5 L40 (REF 764070, objem vaku 5000 ml)
K2 L40 (REF 724070, objem vaku 5000 ml)

K2 L40 Mg+ (REF 724071, objem vaku 5000 ml)
K1 L45 (REF 714570, objem vaku 5000 ml)
K1,5 L45 (REF 764570, objem vaku 5000 ml)
K2 L45 (REF 724570, objem vaku 5000 ml)

Trida: ]¢]

GMDN: 35849

Nazev: LACSOL

Obchodni znacka(y): LACSOL

Model(y): 40-107 (REF 541131, objem vaku 5000 ml)

45-100 (REF 541133, objem vaku 5000 ml)
45-101 (REF 541134, objem vaku 5000 mi)

Trida: lIb
GMDN: 35849

B

Datum: 2021-05-04 Mgr. Jifi Hes
Revize: d Predstavitel Notifikované osoby &. 1023
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Notifikovana osoba & 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKAC], a.s.
{fida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska republika

PFiloha k ES Certifikatu & 19 0664 QS/NB

vydaného vyrobci:

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

Nazev: BICSOL
Obchodni znacka(y): BICSOL
Model(y): 35-110 (REF 723550, objem vaku 4500+500 ml)

35-108 KO (REF 703550, objem vaku 4500+500 ml)
35-112 K4 (REF 743550, objem vaku 4500+500 ml)

Trida: lib
GMDN: 35849
Yok <%
Datum: 2021-05-04 Mgr. Jiff Hes
Revize: d Predstavitel Notifikované osoby &. 1023
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ITG

Notifikovana osoba ¢. 1023
INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a.s.
tfida Tomase Bati 299, Louky, 783 02 Zlin, Ceska republika

Ptiloha k ES Certifikatu &. 19 0664 QS/NB

vydaného vyrobgi:

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

Vyrobni zavod(y):

MEDITES PHARMA, spol. s r.o.
1. maje 2625, 756 61 RoZnov pod Radho3t&m, Ceska republika

IMUNA PHARM, a.s.
Jarkové 269/17, Sari§ské Michalany, Slovenska republika

Haemopharm Biofluids S.r.I.
Via dellindustria, 6 23030 Tovo di S. Agata (SO), ltalie

T

Datum: 2021-05-04 Mgr. Jifi He$
Revize: d Predstavitel Notifikované osoby &. 1023
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Historie certifikatu:

ITC

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

Pfiloha k ES Certifikatu €. 19 0664 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
Recertifikagni proces — posouzeni shody
2019-12-10 803602826 CITRASOL
Recertifikatni proces — posouzeni shody MEXSOL,
a 2020-03-17 803602826 | MEXSOL G, MEXSOL H, Lactate H, Bicarbonate
H, LACSOL, BICSOL
QOprava tiskové chyby u vyrobkl LACSOL a
b 2020-06-02 803602852 CITRASOL
Pfidani novych modelll CITRASOL ACD-A a
c 2020-10-13 803602860 CITRASOL CPD50
d 2021-05-04 803602906 Pridani nového modelu CITRASOL 4% (REF

601510)

Datum: 2021-05-04

Revize: d

QUK

Mgr. Jifi Hes
Predstavitel Notifikované osoby €. 1023
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