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ES PROHLASENI O SHODE
¢ MDT/2

Podle zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, v platném znéni, Nafizeni vlady
¢. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prosttedky, v platném znéni a
v souladu s pozadavky Smérnice Rady 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky

Vyrobce: MEDITES PHARMA, spol. s r. o.

Sidlo: Roznov pod Radho$tém, 1. maje 2625, Ceska republika
CZ - 756 61

1CO: 45194815

timto prohlasuje, Ze zdravotnicky prostiedek

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely
CITRASATE® BIC,

jehoz typy jsou uvedeny v priloze ,,A%, ktera je nedilnou soucasti tohoto prohlaSeni,

vyhovuje zakladnim pozadavkiim definovanym v priloze 1 nafizeni vlady €. 54/2015 Sb. a Smérnice
Rady 93/42/EHS, které se na n&j s piihlédnutim k uréenému tcelu pouZiti vztahuji.

Popis zdravotnického prostiedku: Hemodialyzaéni koncentraty pro bikarbonatovou dialyzu —
kysely CITRASATE® BIC jsou dodavany v 5-ti nebo 10-ti litrovych polyetylénovych kanystrech,
uzavienych Sroubovacim uzdvérem s jednorazovou pojistkou.

Ukel pouziti: Hemodialyzaéni koncentraty slouzi k pripravé dialyzagniho roztoku v dialyza¢nim
pristroji.
T¥ida podle p¥ilohy ¢. 9 naFizeni vlady 54/2015 Sb.: klasifika¢ni pravidlo 3: IIb

Neinvazivni zdravotnicky prostfedek uréeny pro ménéni biologického nebo chemického sloZeni krve,
jinych télnich tekutin nebo jinych tekutin urenych pro infizi do téla.

P¥i vyrobé a distribuci jsou dodrZoviny poZadavky: . )
CSN EN ISO 13 485 ed. 2: 2016, CSN EN ISO 14 971:2012, CSN EN ISO 15223-1:2017, Cesky
1€kopis a vnitini predpisy MEDITES PHARMA spol. s r.o.

Na posuzovini shody se podilela notifikovana osoba:

Nézev: INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI

Sidlo: Trida Tomase Bati 299, Louky, 763 02 Zlin, Ceska Republika
Cislo notifikované osoby: 1023

I1CO: 47910381

ktera vystavila ES certifikat ¢.: 20 0139 QS/NB rev.- ( platnost od 2020-03-31 do 2024-05-27 ) podle

prilohy II Smérnice Rady 93/42/EHS.
ES certifikat vystaven pro Hemodialyzacni koncentraty pro bikarbonatovou dialyzu — kysely

CITRASATE® BIC, které jsou uvedeny v piiloze ,,A* tohoto prohl4seni.

V Roznove pod Radhostém dne: 31.03.2020

MEDITES PHARMA % /

75€ S1 RcZaoy pod Radhess: i 2 3
- P c8tém Libuge Franova, jednatel
Jjméno, funkce a podpis odpovédné osoby vyrobce
Nahrazuje ES prohlaseni o shodé &. MDT/2 z: 10.12.2019
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Priloha ,,A“ k ES prohlaseni o shodé, které bylo vydano dne: 31.3.2020

Hemodialyza&ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 301
Hemodialyzaéni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 302
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonétovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 303
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonétovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 304
Hemodialyza&ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 305
Hemodialyza&ni koncentrat pro bikarbonéatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 306
Hemodialyza&ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 307
Hemodialyza&ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 308
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonitovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 309
Hemodialyza&ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 310
Hemodialyza&ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 311
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 312
Hemodialyza&ni koncentrét pro bikarbonitovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 313
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 314
Hemodialyza&ni koncentrat pro bikarbonétovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 315
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 316
Hemodialyza&ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 317
Hemodialyza¢ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 318
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 319
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonétovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 320
Hemodialyza&ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 321
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 322
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonéatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 323
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 324
Hemodialyza&ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 325
Hemodialyza&ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 326
Hemodialyza&ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 327
Hemodialyza&ni koncentrat pro bikarbondtovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 328
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 329

Hemodialyza&ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 413
Hemodialyza&ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely CITRASATE® BIC 420
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Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyzaéni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyzaéni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyzacni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyzaéni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyzac¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonéatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyzacni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A

Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL-A
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