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DEKLARACJA ZGODNOSCI

My, Bruker Daltonics GmbH & Co. KG

Bruker Daltonics GmbH & Co. KG, Fahrenheitstr. 4, 28359 Brema, Niemcy

Oswiadczamy na wiasng odpowiedzialnosé, iz wyrdb

REF:
Basic-UDI:

Klasa ryzyka:

Mueller-Hinton Il
UM-MH-020
425120430200001024FL

A niesterylne

Przewidziane zastosowanie:

Produkt Mueller Hinton Il (cation-adjusted) jest wyrobem medycznym do diagnostyki
in vitro, ktéry stuzy do ilosciowego wykrywania wzrostu klinicznie istotnych bakterii
tlenowych w obecnosci srodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Wykorzystywane mogg
byé jedynie czyste kultury uzyskane z ludzkiego materiatu badawczego. Wyréb ten
musi by¢ uzywany w potaczeniu z wyrobami z linii produktéw UMIC. Test jest oparty
na metodzie mikrorozcienczen bulionu i nie jest zautomatyzowany. Wyniki powinny
by¢ traktowane wylacznie jako pomoc w diagnostyce pod katem zastosowania
celowane] terapii przeciwbakteryjnej i nie mogg by¢ wykorzystywane jako jedyne
przestanki do podejmowania decyzji na temat diagnozy, leczenia lub postepowania z
pacjentem. Wyrdb ten jest przeznaczony wytgcznie do profesjonalnego uzytku
laboratoryjnego.

Ktérego dotyczy niniejsza deklaracja, spetnienia ponizsze standardy lub odniesienia do innych
dokumentdw normatywnych:

DIN EN 1SO 13485:2021
DIN EN 1SO 14971:2020
DIN EN 13612:2002

DIN EN 1SO 23640:2015
DIN EN 62366-1:2021
DIN EN 1SO 18113-1:2013
DIN EN 1SO 18113-2:2013
DIN EN 1SO 15223-1:2021
DIN EN 1SO 20417:2022

Zgodnie z przepisami Rozporzadzen i Wspdlnych Specyfikacji

Rozporzadzenie (EU) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro —

Zatacznik Il

Jednostka notyfikowana: nie dotyczy

Numer identyfikacyjny: nie dotyczy
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Dane i podpis 0s6b upowaznionych:
[podpis odreczny]

Dr Michael Schubert

Gtéwny Zarzadzajacy

Osoba odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjna
zgodnie z Art. 15 (i), (iii), (iv) Rozporzadzenia EU 2017/746

[podpis odreczny]
Kathrin Eichler
Dyrektor ds. Regulacyjnych

Osoba odpowiedzialna za
zgodnos¢ regulacyjna

zgodnie z Art. 15 (ii), (v)
Rozporzadzenia EU
2017/746

Niniejsza Deklaracja Zgodnosci spetnia wymagania Europejskiego Standardu EN ISO/IEC 17050-1 “Ocena zgodnosci --

Deklaracja zgodnosci sktadana przez dostawce -- Czes¢ 1: Wymagania ogdlne”

Zatqczniki sq czesciq niniejszej deklaracji. Niniejsza deklaracja potwierdza zgodnos¢ z wymienionymi regulacjami, jednak nie
obejmuje gwarancji dotyczqcej charakterystyki. Nalezy stosowac sie do instrukcji dot. bezpieczeristwa w dokumentach

produktowych.
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