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Deklaracja zgodności UE 
 
 

Nazwa wyrobu / Grupa 
produktu 

Pożywki hodowlane (BO, EB, PB, PO, TV) 

Opis produktu 
Pożywki hodowlane do wzrostu, utrzymania i/lub przetwarzania 
mikroorganizmów. 

Kod produktu / 
Produkt i nazwa handlowa 

Patrz załączony wykaz produktów. 

 

 

Producent 

Oxoid Deutschland GmbH 
Am Lippeglacis 4-8, 46483 Wesel, DE 

SRN: DE-MF-000025401 

 

 

Autoryzowany 
przedstawiciel w 
Europie 

 
Thermo Fisher Diagnostics B.V. 

Scheepsbouwersweg 1 B, 1121 PC Landsmeer, Holandia 

Klasa ryzyka 
Klasa A zgodnie z regułami określonymi w załączniku VIII do 
rozporządzenia (UE) 2017/746 (IVDR) 

Przeprowadzona 
procedura oceny 
zgodności 

Zgłoszenie własne (deklaracja producenta)  zgodnie z art. 17 i 48 ust. 
10 rozporządzenia (UE) 2017/746 (IVDR) 

Wydane certyfikaty EN ISO 13485:2016 – MD 741787 

 
My, jako legalny producent wyrobów, ponosimy wyłączną odpowiedzialność za nie i niniejszym 
oświadczamy, że wymienione produkty spełniają postanowienia następujących przepisów: 
 
• Rozporządzenie (UE) 2017/746 w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR) 
 
 
Niniejsza deklaracja jest poparta Systemem Zarządzania Jakością, certyfikowanym zgodnie z normą EN 
ISO 13485:2016 (Certyfikat BSI nr MD 741787). 
 

 

 
Podpis:        nieczytelny 

 

Imię i 
nazwisko: 

Peter E. Shearstone 

 

Funkcja: Regulatory Affairs – Dział Regulacji 

 
Wydano w: Zjednoczone Królestwo 
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Wykaz produktów 
 

Produkty związane z deklaracją zgodności MBD EU IVDR — podłoża hodowlane (BO, EB, PB, PO, TV) 
klasa A (Rev 8) są wymienione poniżej: 

Kod 
produktu 

Produkt i nazwa handlowa UDI 
Kod 

GMDN 
 

PB5006A BUTZLER SELECTIVE MEDIUM 5032384128327 58537 

PB5007A MUELLER-HINTON AGAR WITH SHEEP BLOOD 5032384128341 58639 

PB5008A COLUMBIA AGAR WITH SHEEP BLOOD 5032384128358 58688 

PB5012A TRYPTONE SOYA AGAR WITH SHEEP BLOOD 5032384128365 58688 

PB5034A SCHAEDLER AGAR WITH SHEEP BLOOD +HAEMIN +VITAMIN K 5032384128389 58688 

PB5039A COLUMBIA AGAR WITH SHEEP BLOOD PLUS 5032384128402 58688 

PB5049A STAPH/STREP SELECTIVE MEDIUM 5032384128419 58585 

PB5065A BORDETELLA SELECTIVE MEDIUM 5032384128440 58585 

PB5067A GARDNERELLA VAGINALIS SELECTIVE MEDIUM 5032384128457 58585 

PB5082A COLUMBIA CAP SELECTIVE AGAR WITH SHEEP BLOOD 5032384128471 58688 

PB5105A ENTEROHEMOLYSIN AGAR WITH BLOOD 5032384128532 58688 

PB5115A COLUMBIA CNA AESCULIN SELECTIVE AGAR 5032384128587 58585 

PB5166A AZTREONAM SELECTIVE AGAR WITH SHEEP BLOOD 5032384128648 58688 

PB5186A 7% SHEEP BLOOD AGAR WITH GENTAMICIN 5032384167012 58688 

PB5202E COLUMBIA AGAR WITH BLOOD / CHOCOLATE AGAR 5032384128662 62106 

PB5204E SCHAEDLER AGAR / SCHAEDLER KV SELECTIVE AGAR 5032384128679 62106 

PB5207E COLUMBIA AGAR WITH BLOOD / MACCONKEY AGAR NO. 3 5032384128686 62106 

PB5224E COLUMBIA CNA AESCULIN AGAR / MACCONKEY NO. 3, MOD. 5032384128716 62106 

PB5250E COLUMBIA AGAR+SB PLUS/SCHOKO-AGAR+SB 5032384277018 62106 

PB5253E COLUMBIA SHEEPBLOOD PLUS/ BRILLIANCE MRSA 2 AGAR 5032384295050 58688 

PB5267E COLUMBIA CNA AGAR / BRILLIANCE UTI CLARITY 5032384528011 62106 

PB5303A MUELLER HINTON WITH HORSE BLOOD 5032384189168 58639 

PB5306A SHEEP BLOOD AGAR 5032384228539 58688 

 
 

PO5001A SABOURAUD-GLUCOSE-AGAR 5032384127795 58585 

PO5002A MACCONKEY AGAR NO. 3 5032384128785 58585 

PO5004A NEISSERIA SELECTIVE MEDIUM PLUS 5032384128792 58585 

PO5007A MUELLER-HINTON AGAR 5032384128815 58639 

PO5009A C.L.E.D. MEDIUM 5032384126996 58585 

http://www.thermofisher.com/
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