MEDITES PHARMA

spol.s ro. 1. méje 2625, CZ-756 61 Roznov pod Radho$tém
FO 5.07.03.03/ 1.4.2023

ES PROHLASENI O SHODE
¢. MDT/3

Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, v platném zn&ni, a v souladu s pozadavky Smérnice Rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostéedeich (dale jen ,,Smérnice 93/42/EHS*)

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

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

ICO: 45194815

timto prohlasuje, Ze steriln{ zdravotnicky prostfedek

MEXSOL

jehoZ varianty a obchodni nazvy jsou uvedeny v ptiloze ,,A, kter4 je nedilnou souéssti tohoto prohlaSeni,

vyhovuje zékladnim poZadavkim definovanym v ptiloze I Smérnice 93/42/EHS, které se na néj s ptihlédnutim k uréenému
ucelu pouZiti vztahuji.

Popis zdravotnického prostfedkii:

Zdravotnické prostfedky jsou dodavany v jednokomorovych nebo dvoukomorovych PP vacich o objemu 5 000 ml. Vaky jsou
uzavieny konektory a jsou vakuové zabaleny do ptebalového sacku.

Zdravotnické prostiedky jsou sterilni, &iré a prosté bakteridlnich endotoxint.

Utel pouziti:

Sterilni zdravotnické prostfedky bez obsahu vapniku ve variantach a s obchodnimi nazvy:

MEXSOL K0 Bil5, MEXSOL K0 Bi20, MEXSOL K2 Bil5, MEXSOL K2 Bi20, MEXSOL K4 Bil5, MEXSOL K4 Bi20,
MEXSOL K2 Bi20 PO, MEXSOL K4 Bi20 PO, MEXSOL K2 Bi20 P+, MEXSOL K4 Bi20 P+

se pouZivaji jako dialyza¢ni roztoky pii kontinuélni veno-venézni hemodialyze ( CVVHD ), s citratovou antikoagulaci roztokem
4% citronanu sodného a se soucasnym podavanim kalcia.

Sterilni zdravotnické prostfedky bez obsahu vapniku ve variantach a s obchodnimi nazvy:

MEXSOL G K2 Bi22 a MEXSOL G K4 Bi22

se pouZzivaji jako dialyzaéni roztoky pro kontinualni veno-vendézni hemodialyzu (CVVHD) a hemodiafiltraci (CVVHDEF) s
citratovou antikoagulaci 0,5% roztokem citronanu sodného a se sougasnym podavanim kalcia.

Steriln{ zdravotnické prostfedky s obsahem vépniku ve variantach a s obchodnimi nazvy:
MEXSOL H K0 Bi35/ Bicarbonate H K0 Bi35

MEXSOL H KO0 Bi35 Mg+/ Bicarbonate H K0 Bi35 Mg+

MEXSOL H K1 Bi35/ Bicarbonate H K1 Bi35

MEXSOL H K1,5 Bi35/ Bicarbonate H K 1,5 Bi35

MEXSOL H K2 Bi35/ Bicarbonate H K2 Bi35

MEXSOL H K2 Bi35 Mg+/ Bicarbonate H K2 Bi35 Mg+

MEXSOL H K4 Bi35/ Bicarbonate H K4 Bi35

MEXSOL H K4 Bi35 Mg+/ Bicarbonate H K4 Bi35 M+

se pouZivaji jako dialyzaéni roztoky pro 1é¢bu pomoci metod nahrady funkce ledvin ( RRT ).

Sterilni zdravotnické prostiedky s obsahem vépniku ve variantéch a s obchodnimi nazvy:
MEXSOL H K1 L40/ Lactate H K1 L40

MEXSOL H K1,5 L40/ Lactate H K1,5 L40

MEXSOL H K2 140/ Lactate H K2 140

MEXSOL H K2 L40 Mg+/ Lactate H K2 140 Mg+

MEXSOL H K1 145/ Lactate H K1 145

MEXSOL H K1,5 L45/ Lactate H K1,5 L45

MEXSOL H K2 1.45 / Lactate H K2 145

se pouzivaji jako dialyza¢ni roztoky pro 16&bu pomoci metod nahrady funkce ledvin ( RRT ).
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MEDITES PHARMA

spol.s ra 1. méje 2625, CZ-756 61 Roznov pod Radhostém

Rizikov4 tfida podle pFilohy & IX Smérnice 93/42/EHS: klasifika&ni pravidlo 3:  IIb
Neinvazivni zdravotnicky prostfedek uréeny pro ménéni biologického nebo chemického sloeni krve, jinych t&Inich tekutin nebo
jinych tekutin uréenych pro infuzi do t&la.

P¥i vyrobé& a distribuci jsou dodrZovany poZadavky: 5 5
CSN EN ISO 13 485 ed. 2: 2016, CSN EN ISO 14 971:2020, CSN EN ISO 15223-1:2022, Cesky 1¢kopis a vnitini pfedpisy
MEDITES PHARMA spol. s r.o.

Na posuzovéni shody se podilela notifikovana osoba:

Nézev: INSTITUT PRO TESTOVANI{ A CERTIFIKACL, a. s.

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

ICO: 47910381

ktera vystavila: ES Certifikat ¢.: 19 0664 QS/NB rev. d (platnost od 04.05.2021 do 27.05.2024) podle ptilohy II Smérnice
93/42/EHS.

Ptiloha ,,A“ k ES prohlaSeni o shodg:

Varianty a obchodni nizvy zdravetnickych prostiedki bez obsahu vapniku a s obsahem bikarbonatu:

Obchodni nazev REF

MEXSOL K0 Bil5 701550
MEXSOL K0 Bi20 702050
MEXSOL K2 Bil5 721550
MEXSOL K2 Bi20 722050
MEXSOL K4 Bil5 741550
MEXSOL K4 Bi20 742050
MEXSOL G K2 Bi22 722250
MEXSOL G K4 Bi22 742250
MEXSOL K2 Bi20 PO 722052
MEXSOL K2 Bi20 PO 722060
MEXSOL K2 Bi20 PO 722061
MEXSOL K4 Bi20 PO 742052
MEXSOL K4 Bi20 PO 742060
MEXSOL K4 Bi20 PO 742061
MEXSOL K2 Bi20 P+ 722054
MEXSOL K2 Bi20 P+ 722057
MEXSOL K2 Bi20 P+ 722059
MEXSOL K4 Bi20 P+ 742054
MEXSOL K4 Bi20 P+ 742057
MEXSOL K4 Bi20 P+ 742059

Varianty a obchodni nizvy zdravotnickych prostfedki s obsahem vdpniku a s obsahem bikarbonatu:

Obchodni ndzev REF

MEXSOL H KO0 Bi35 703560

MEXSOL H KO0 Bi35 Mg+ 703561

MEXSOL H K1 Bi35 713560

MEXSOL H K1,5 Bi35 763560

MEXSOL H K2 Bi35 723560

MEXSOL H K2 Bi35 Mg+ 723561

MEXSOL H K4 Bi35 743560

MEXSOL H K4 Bi35 Mg+ 743561
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MEDITES PHARMA

spol. s o, 1. m&je 2625, CZ-756 61 Roznov pod Radhostém

Obchodni nazev REF

Bicarbonate H K0 Bi35 703570
Bicarbonate H K0 Bi35 Mg+ 703571
Bicarbonate H K1 Bi35 713570
Bicarbonate H K 1,5 Bi35 763570
Bicarbonate H K2 Bi35 723570
Bicarbonate H K2 Bi35 Mg+ 723571
Bicarbonate H K4 Bi35 743570
Bicarbonate H K4 Bi35 Mg+ 743571

Varianty a obchodni ndzvy zdravotnickych prostfedki s obsahem vapniku a lactati:

Obchodni nazev REF
MEXSOL HK1 L40 714060
MEXSOL HK1,5 L40 764060
MEXSOL H K2 140 724060
MEXSOL H K2 L40 Mg+ 724061
MEXSOL HK1 L45 714560
MEXSOL HK1,5 L45 764560
MEXSOL HK2 L45 724560
Obchodni nazev REF
Lactate H K1 L40 714070
Lactate H K1,5 L40 764070
Lactate H K2 1.40 724070
Lactate H K2 L40 Mg+ 724071
Lactate H K1 L45 714570
Lactate H K1,5 145 764570
Lactate H K2 145 724570

MEDITES PHARMA

spol. s r.o.
756 61 Roznov pod Radhostém

v Roznové pod Radhostém dne: 1.4.2023 f// / é/( €
J Ll

LibusSe Franova, feditel
Jjméno, funkce a podpis odpoveédné osoby vyrobee

Nahrazuje ES prohlaSeni o shod& & MDT/3 z: 4.5.2021

Tel. +420-571 115914 e-mail: medites@meditespharma.cz Bank: Komercni banka, a.s., RpR Register Court: Regional Court at
Fax: +420-571 602 111 http:/fwww.meditespharma.cz Account no.: 115-4318200297/0100 Ostrava, Section C, File 3235
IBAN: CZ9601000001154318200297 VAT reg.no. CZ45194815

SWIFT: KOMBCZPPXXX (KOMBCZPP)




