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(Nach der Richtlinie 93/42/EWG + 2007/47/EG Uber Medizinprodukte)

Wir als Hersteller, SAV Liquid Production GmbH, Ubernehmen die alleinige Verantwortung
fur die Ausstellung der EU-Konformitatserklarung nach der Richtlinie 93/42/EWG +
2007/47/EG Anhang V und (EU) 2017/745 Art. 120 (3) fur die folgenden Produkte und
versichern, dass die von dieser Erklarung erfassten Produkte der vorliegenden Verordnung
sowie den geltenden Rechtsvorschriften der Union sowie den nationalen Bestimmungen
entsprechen.

Das Produkt ist klassifiziert nach 93/42/EWG Anhang IX Regel 15 in die Risikoklasse lla.

Diese Konformitatserkldrung gilt laut EG-Bescheinigung Nr. G2 097964 0004 Rev. 01 fur
alle im Folgenden genannten Produkte.

Die Anmeldung des Produkts fur die Zertifizierung nach (EU) 2017/745 MDR wurde durch
die Benannte Stelle bestatigt, womit nach Abschnitt 4.3 erster Unterparagraf von Annex VI
der Ubergangszeitraum fiir Bestandsprodukte bis zum 31.12.2028 gilt.

Produktname: Formaldehyd 37% fir Gassterilisatoren 400ml
Produktkategorie: Sterilisationsmittel, Formaldehyd (13-741)
Formaldehyd fur Gassterilisatoren
Basis UDI-DI: 426049263FORB
Artikelnummern:  FO-400500-37-1
FO-400500-37-2

Hersteller: SAV Liquid Production GmbH, Hochriesstrale 2, 83126 Flintsbach am
Inn, Deutschland
SRN: DE-MF-000016745

Benannte Stelle: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen,
Deutschland, Kennnummer 0123

Zweckbestimmung:

Die Formaldehydlésungen sind speziell zur Sterilisation von Medizinprodukten in einem
medizinischen Umfeld in Kombination mit den entsprechenden Sterilisatoren bestimmt. Es
handelt sich um ein Produkt zur Sterilisation von Medizinprodukten (z.B. chirurgische
Instrumente, Endoskope). Die Formaldehydlésung fiir Gassterilisatoren ist essenziell fur die
Sicherheit und Qualitat des Sterilisationsprozesses.

Eine Technische Dokumentation ist vollstdndig vorhanden im Original bei:
Firma SAV LP GmbH, Hochriesstr. 2, 83126 Flintsbach a. Inn, Deutschland

Die zum Produkt gehérende Gebrauchsanweisung liegt vor:
Bekommt der Kunde im Umkarton beiliegend mitgeliefert.
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