SV

EU-Konformitatserklarung fur Medizinprodukte

(Nach der Verordnung (EU) 2017/745 des europaischen Parlaments und des Rates)

Wir als Hersteller, SAV Liquid Production GmbH, Gbernehmen die alleinige Verantwortung fur die
Ausstellung der EU-Konformitéatserklarung nach (EU) 2017/745 Artikel 52 Absatz 7, die Erflllung aller
anwendbaren grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen des Anhangs I, sowie die
Einhaltung der Verfahren gemaf den Vorgaben in Anhang Il bis IV derselben Verordnung fur das hier
genannte Produkt. Die von dieser Erklarung erfassten Produkte entsprechen der Verordnung (EU)
2017/745 sowie den weiteren einschlagigen Rechtsvorschriften der EU.

Name und Adresse des Herstellers:

Einmalige Registrierungsnummer:
Produktname:
Handelsname:
Basis-UDI-DI:

Artikelnummer/Varianten:

Zweckbestimmung:

Risikoklasse:
Beteiligung der Benannten Stelle:

Kennzeichnung des Zertifikats:

CE-Zeichen:

Ort: Flintsbach a. Inn

SAV Liquid Production GmbH,
Hochriesstr. 2,
83126 Flintsbach a. Inn, Deutschland

DE-MF-000016745
Ultraschallkontaktgel
SAV-Gel®
426049263SGS2

SG-250-1
SG-1000-1
SG-5000-1

SAV-Gel® Ultraschallkontaktgel bildet die Schnittstelle
fur Gerate zur Diagnose und Therapie mit Ultraschall
(Echographen, Echocardiographen,
Dopplersonsgraphen und spezielle Geréate zur
Unterschung z.B. der Brust) und der Haut des
Patienten. Es wird zur Unterstiitzung der Ubertragung
von Ultraschallwellen benutzt, da es die Luft zwischen
dem eingesetzten Gerét und der Korperoberflache
eliminiert. Es wird von spezialisierten Fachkraften
(Arzten, Krankenschwestern, etc.) verwendet und
erfordert keine spezielle Vorbereitung oder Schulung.
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Datum giltig ab: 05.06.2025

Unterschrift: ~ Leonhard Schliersmaier (Geschéftsfuhrer)

Verantwortliche Person (Artikel 15 MDR)
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