EU-Konformitatserkldrung fiir in-vitro Diagnostika

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

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

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

83126 Flintsbach a. Inn, Deutschland

Einmalige Registrierungsnummer:

Produktname:
Basis-UDI-DI:

GIVD:
Artikelnummer/Varianten:

Zweckbestimmunag:

Risikoklasse:

DE-MF-000016745

Histologie Fixierldsungen

426049263HFQX

13.07.01.05 Fixing reagents (Histology/Cytology)
siehe Anhang

Fixieren von humanen Proben

A

Beteiligung der Benannten Stelle: keine

Kennzeichnung des Zertifikats: nicht anwendbar

CE-Zeichen: c €
IVD

e

Ort: Flintsbach a. Inn Datum gliltig ab: 08.05.2025
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Unterschrift: Leonhard Schliersmaier (Geschéaftsfiihrer)

Verantwortliche Person (Artikel 15 IVDR)
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Anhang
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Hochriesstr. 2

E Maﬂ info@sav-p.de

¥ D- 83126 Flintsbach am Inn

-+ 49-0)-8034 909’30 ~ 70

Artikelnummer Bezeichnung UDI-DI Gebinde UDI-DI VPE
FSTL-BOL-1000-1 BOUIN Fixierldsung | 04260492634695 n.a.
FSTL-BOL-250-1 BOUIN Fixierlésung | 04260492635708 n.a.
FSTL-BOL-5-1 BOUIN Fixieridosung 04260492636002 04260492636019
Schaffer-Ldsung
SFL-100-1 (Formalin-Methanol, | 04260492635623 n.a.
K-Na-Ph-Puffer)
Schaffer-Lésung
SFL-250-1 (Farmalin-Ethanol) 04260492635630 n.a.
ph 7,2-7.4
Schaffer-Losung
SFL-500-1 (Formalin-Ethanol) 04260492635647 n.a.
ph72-7.4
Schaffer-Lésung
SFL-1000-1 (Formalin-Ethanol) 04260492635654 n.a.
ph7,2-7,4
Schaffer-Lésung
SFL-5000-1 (Formalin-Ethanol)ph | 04260492635678 n.a.
7,2-74
Schaffer-Lésung
SFL-10000-1 (Formalin-Ethanol) 04260492635685 n.a.
ph72-74
Schaffer-Losung
SFL-25000-1 (Formalin-Ethanol) 04260492635692 n.a.
ph7,2-7.4
Ort: Flintsbach a. Inn Datum gultig ab: 08.05.2025

Unterschrift: arde ehllewmaiW(Gesc,h aftsfuhrer)

Verantwortliche Person (Artikel 15 IVDR)
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