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ES PROHLASENI O SHODE
¢. MDT/8

Podle zékona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, v platném znéni; Natizeni vlady
€. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky, 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. méje 2625, Ceska republika,
CZ - 756 61

ICO: 45194815

timto prohladuje, ze zdravotnicky prostfedek

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely BIC AF,
jehoZ typy jsou uvedeny v p¥iloze ,A“, ktera je nedilnou souéasti tohoto prohlaseni,

vyhovuje zakladnim pozadavkim definovanym v pfiloze ¢. 1 NV ¢&. 54/2015 Sb. a Smérnice Rady
93/42/EHS, které se na néj s piihlédnutim k ur€enému ucelu pouziti vztahuji.

Popis zdravotnického prostiedku: hemodialyzacni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely
BIC AF jsou dodavany v 5-ti nebo 10-ti litrovych polyetylénovych kanystrech, uzavienych
Sroubovacim uzavérem s jednorazovou pojistkou.

Utel pouziti: hemodialyzadni koncentraty slouzi k pripravé dialyzaéniho roztoku v dialyzaénim
pristroji.

Trida podle pFilohy ¢. 9 NV & 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 uréenych pro infizi do téla.

Pri vyrobé a distribuci jsou dodrZovany poZadavky y .
CSN EN ISO 13 485 ed. 2: 2016, CSN EN ISO 14 971:2012, CSN EN ISO 15223-1:2017, Cesky
lékopis a vnitini pfedpisy MEDITES PHARMA spol. s r.o.

Na posuzovani shody se podilela notifikovana osoba:

Nézev: INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI

Sidlo: Ttida 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 ptilohy I Smérnice Rady 93/42/EHS.

ES Certifikét vystaven pro Hemodialyzaéni koncentraty pro bikarbonéatovou dialyzu — kyselé BIC AF,
které jsou uvedeny v priloze ,,A* tohoto prohlaseni.

V Roznové pod Radho$tém dne: 31.03.2020

MEDITES PHARMA
75€ €1 "‘czs'l:»°l p‘d P:d"csﬂz n (yﬂd /

Libuse Franova, jednatel
jméno, funkce a podpis odpovédné osoby vyrobce
Nahrazuje ES prohladeni o shodé ¢. MDT/8 z: 10.12.2019
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Priloha ,,A“ k ES prohlaseni o shodé, které bylo vydano dne: 31.03.2020

Hemodialyzacéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 306
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 306

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 311
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 311

Hemodialyza¢ni koncentréat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 313
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 313

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 315
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 315

Hemodialyzaéni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 318
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 318

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 320
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 320

Hemodialyza¢ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 322
Hemodialyzac¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 322

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 325
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 325

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 327
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 327

Hemodialyzaé¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 329
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 327

Hemodialyza¢ni koncentréat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 330
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 330

Hemodialyzaé¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 506
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 506

Hemodialyzaéni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 511
Hemodialyzaé¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 511

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 513
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 513

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 515
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonéatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 515

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 518
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 518

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 520
Hemodialyza¢ni koncentréat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 520
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Hemodialyzaéni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 522
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 522

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 525
Hemodialyzaé¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 525

Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 527
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 527

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 529
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonéatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 529

Hemodialyzaéni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 530
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 530

Hemodialyzac¢ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 406
Hemodialyzaéni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 406

Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 411
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 411

Hemodialyzac¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 413
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 413

Hemodialyza¢ni koncentréat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 415
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 415

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 418
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 418

Hemodialyza¢ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 420
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 420

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 422
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 422

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 425
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 425

Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 427
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 427

Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 429
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 429

Hemodialyzaé¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 430
Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 430

Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 431
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 431

Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 432
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 432
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Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 606
Hemodialyzac¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 606

Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 611
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 611

Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 613
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 613

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 615
Hemodialyza¢ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 615

Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 618
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 618

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 620
Hemodialyza¢ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 620

Hemodialyzac¢ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 622
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 622

Hemodialyza¢ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 625
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 625

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 627
Hemodialyzac¢ni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 627

Hemodialyzaéni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 629
Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 629

Hemodialyza¢ni koncentrat pro bikarbonatovou dialyzu — kysely — BIC AF 630
Hemodialyzaéni koncentrét pro bikarbonatovou dialyzu — kysely NIPROSOL —A BIC AF 630
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