EU-Konformitétserklarung fiir in-vitro Diagnostika

(Nach der Verordnung (EU) 2017/746 des europaischen Parlaments und des Rates)

Wir als Hersteller, SAV Liquid Production GmbH, Ubernehmen die alleinige Verantwortung fur die
Ausstellung der EU-Konformitatserklarung nach (EU) 2017/746 Artikel 48 Absatz 10, die Erfullung aller
anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen des Anhangs I, sowie die
Einhaltung der Verfahren gemal den Vorgaben in Anhang |l bis IV derselben Verordnung fur das hier
genannte Produkt.

Name und Adresse des Herstellers: SAV Liquid Production GmbH,
Hochriesstr. 2,

83126 Flintsbach a. Inn, Deutschland

Einmalige Registrierungsnummer:
Produktname:

Basis-UDI-DI.

GIVD:

Artikelnummer/Varianten:

DE-MF-000016745
Farbstoffloésungen Romanowsky
426049263FRRH

13.01.03.02 Romanowsky stains

siehe Anhang

Zweckbestimmung: Farben von humanen Proben
Risikoklasse: A
Beteiligung der Benannten Stelle: keine

Kennzeichnung des Zertifikats: nicht anwendbar

CE-Zeichen: c €
VD] [i]

Ort: Flintsbach a. Inn Datum guiltig ab: 26.01.2024

A

Unterschrift: ~ Leonhard Schliersmaier (Geschaftsflhrer)

Verantwortliche Person (Artikel 15 IVDR)
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Anhang

Artikelnummer Bezeichnung uDI-DI

FSTL-FK-PH-500-1 Farbekit Pappenheim 500ml 4260492634688

FSTL-G-1000-1 Farbstofflosung, Giemsa-Stammlésung abgefllt in 1 4260492631830

FSTL-G-2500-1 Farbstofflosung, Giemsa-Stammldsung abgefullt in 1 4260492631847

FSTL-M-2500-1 Farbstofflésung, May-Grinwald abgefillt im 2500ml 4260492631953
Ort: Flintsbach a. Inn Datum glltig ab: 26.01.2024

Unterschrift:

Leonhard Schliersmaier (Geschaftsfuhrer)

Verantwortliche Person (Artikel 15 IVDR)
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