MEDITES PHARMA

spol. s r.o. 1. méje 2635, CZ-756 61 Roznov pod Radho$tém
FO 5.07.03.03/ 1.4.2023

ES PROHLASENI O SHODE
¢. MDT/3

Podle zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZzadavcich na vyrobky, v platném znéni, a v souladu s pozadavky Smérnice Rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich (déle jen ,,Smérnice 93/42/EHS*)

Vyrobce: MEDITES PHARMA, spol. sr. 0.

Sidlo: Roznov pod Radhostém, 1. maje 2635, Ceska republika
CZ - 756 61

1CO: 45194815

timto prohlasuje, Ze sterilni zdravotnicky prostfedek

MEXSOL

jehoZ varianty a obchodni nazvy jsou uvedeny v priloze ,,A%, ktera je nedilnou soucasti tohoto prohlaseni,

vyhovuje zékladnim pozadavkim definovanym v ptiloze I Smérnice 93/42/EHS, které se na n¢j s pfihlédnutim k uréenému
ucelu pouziti vztahuji.

Popis zdravotnického prostiedkii:

Zdravotnické prostiedky jsou dodavany v jednokomorovych nebo dvoukomorovych PP vacich o objemu 5 000 ml. VVaky jsou
uzavieny konektory a jsou vakuové zabaleny do pfebalového sacku.

Zdravotnické prostfedky jsou sterilni, ¢iré a prosté bakterialnich endotoxinti.

Ukel pouiti:

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

MEXSOL KO Bil5, MEXSOL KO0 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 dialyzacni roztoky pfi kontinualni veno-ven6zni hemodialyze ( CVVHD ), s citratovou antikoagulaci roztokem
4% citronanu sodného a se sou¢asnym podavanim kalcia.

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

MEXSOL G K2 Bi22 a MEXSOL G K4 Bi22

se pouzivaji jako dialyzaéni roztoky pro kontinualni veno-vendzni hemodialyzu (CVVHD) a hemodiafiltraci (CVVHDF) s
citratovou antikoagulaci 0,5% roztokem citronanu sodného a se souc¢asnym podavanim kalcia.

Sterilni zdravotnické prostiedky s obsahem vapniku ve variantach a s obchodnimi nazvy:
MEXSOL H KO0 Bi35/ Bicarbonate H KO Bi35

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

MEXSOL H K1 Bi35/ Bicarbonate H K1 Bi35

MEXSOL H K1,5 Bi35/ Bicarbonate H K1,5 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 dialyzacni roztoky pro 1écbu pomoci metod nahrady funkce ledvin ( RRT).

Sterilni zdravotnické prostfedky s obsahem vapniku ve variantach 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 L40/ Lactate H K2 L40

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

MEXSOL H K1 L45/ Lactate H K1 L45

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

MEXSOL H K2 L45/ Lactate H K2 L45

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

spol. s r.o. 1. méje 2635, CZ-756 61 Roznov pod Radho$tém

Rizikova ti¥ida podle piilohy ¢. IX Smérnice 93/42/EHS: klasifika¢ni pravidlo 3:  1lb
Neinvazivni zdravotnicky prostiedek urc¢eny pro ménéni biologického nebo chemického slozeni krve, jinych télnich tekutin nebo
jinych tekutin uréenych pro infazi do téla.

Pfi 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 1ékopis a vnitini pfedpisy
MEDITES PHARMA spol. s r.o.

Na posuzovani 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 31.12.2028) podle ptilohy II Smérnice
93/42/EHS.

Piiloha ,,A“ k ES prohlaseni o shodé:

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

Obchodni nazev REF

MEXSOL KO Bi15 701550
MEXSOL KO0 Bi20 702050
MEXSOL K2 Bil15 721550
MEXSOL K2 Bi20 722050
MEXSOL K4 Bil15 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 nazvy zdravotnickych prostiedkii s obsahem vapniku a s obsahem bikarbonatu:

Obchodni nazev 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 r.o 1. méje 2635, CZ-756 61 Roznov pod Radho$tém

Obchodni nazev REF

Bicarbonate H KO Bi35 703570
Bicarbonate H KO Bi35 Mg+ 703571
Bicarbonate H K1 Bi35 713570
Bicarbonate H K1,5 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 nazvy zdravotnickych prostfedkii s obsahem vapniku a lactati:

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

vV Roznove pod Radhostém dne: 27.5.2024

MEDITES PHARMA
756 61 Ro;npoc:/"psorcioéadhostém
el s
Libuse Franova, feditel
Jméno, funkce a podpis odpov&dné osoby vyrobee
Nahrazuje ES prohlaseni o shodé ¢. MDT/3 z: 1.4.2023
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