EU-Konformititserklarung fiir in-vitro Diagnostika

(Nach der Verordnung (EU) 2017/746 des européischen 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 |, sowie die
Einhaltung der Verfahren gem&R den Vorgaben in Anhang Il bis IV derselben Verordnung flr das hier
genannte Produkt.

Name und Adresse des Herstellers: SAV Liguid Production GmbH,
Hochriesstr. 2,
83126 Flintsbach a. Inn, Deutschland

Einmalige Registrierungsnummer: DE-MF-000016745

Produktname: Formaldehydldsung gepuffert, neutral
Basis-UDI-DI: 426049263FNR9
GIVD: 13.07.01.05 Fixing reagents (Histology/Cytology)

Artikelnummer/Varianten:;

Zweckbestimmung:

Risikoklasse:
Beteiligung der Benannten Stelle:

Kennzeichnung des Zertifikats:

CE-Zeichen:

siehe Anhang

Formaldehydlosung gepuffert, neutral in den
Produktvarianten 4%, 4,5% und 7,5% ist dazu
bestimmt, Proben humanen Ursprungs (Zellen,
Gewebe, Organe) in vitro zu fixieren und zu
konservieren. Das Produkt umfasst ggf. das
Probengefal, welches zur Lagerung und Versendung
der Proben geeignet ist. Die Anwendung ist auf das
medizinische Umfeld durch Fachpersonal beschréankt.

A
keine

nicht anwendbar

q

IVD

Ort: Flintsbach a. Inn Datum gdltig ab: 02.02.2026
Hachriesslr. 2
D-33128 Fli
J nlah arru Inn b
Fax: +49 (0) 8 U-70

M E-Mail: info@sav-Ip.ae
Unterschrift.  Ledhefd Schtersmaien{Geschaftsfihrer)
Verantwortliche Person (Artikel 15 IVDR)
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Formaldehydlésung 4% gepuffert, neutral

mit Probengefa
FN-38-4-1
FN-48-4-1
FN-115-4-1
FN-612-4-1
FN-715-4-1
FN-812-4-1
FN-1020-4-1
FN-1535-4-1
FN-2500-4-1
FN-2550-4-1
FN-5800-4-1
FN-10800-4-1
FN-50100-4-1
FN-60120-4-2
FN-60180-4-1
FN-100180-4-1
FN-125250-4-1
FN-200500-4-2
FN-250500-4-1
FN-1L400-4-1
FN-1L500-4-1
FN-1L500-4-3
FN-20L10L-4-1

LA-IMAH-FN-1020-4-1
LA-KOB-FN-1020-4-1
LA-SKIN-FN-1020-4-1
LA-GR-FN-1535-4-1
LA-KOB-FN-1535-4-1
LA-DK-FN-50100-4-1
LA-KOB-FN-50100-4-1
LA-DK-FN-60180-4-1
LA-DK-FN-125250-4-1
LA-DK-FN-250500-4-1
LA-DK-FN-1L500-4-3
LA-DK-FN-2500-4-1
LA-DK-FN-5800-4-1
LA-DK-FN-10800-4-1

ohne Probengefalt

FN-1000-4-1
FN-5000-4-1
FN-5000-4-3
FN-10000-4-1
FN-10000-4-2
FN-20000-4-1
FN-30000-4-1
LA-BS-FN-1000-4-1
LA-BS-FN-5000-4-1
LA-BS-FN-10000-4-1
LA-BS-FN-20000-4-1
LA-LABRI-FN-1000-4-1

Anhang

LA-BS-FN-58-4-4
LA-BS-FN-58-4-6
LA-BS-FN-58-4-7
LA-BS-FN-58-4-8
LA-BS-FN-58-4-9
LA-BS-FN-58-4-10
LA-BS-FN-58-4-12
LA-BS-FN-58-4-13
LA-BS-FN-58-4-14
LA-BS-FN-58-4-16
LA-BS-FN-58-4-19
LA-BS-FN-58-4-20
LA-BS-FN-58-4-21

LA-BS-FN-58-4-50-1
LA-BS-FN-58-4-50-2
LA-BS-FN-58-4-50-3
LA-BS-FN-58-4-50-4
LA-BS-FN-58-4-50-5

LA-BS-FN-58-4-50-6
LA-BS-FN-58-4-50-7
LA-BS-FN-58-4-50-8
LA-BS-FN-58-4-50-9
LA-BS-FN-58-4-50-10
LA-BS-FN-58-4-50-11
LA-BS-FN-58-4-50-13
LA-BS-FN-58-4-50-14
LA-BS-FN-612-4-1
LA-BS-FN-612-4-2
LA-BS-FN-612-4-3
LA-BS-FN-612-4-4
LA-BS-FN-1020-4-2
LA-BS-FN-1020-4-3
LA-BS-FN-1020-4-5
LA-BS-FN-1020-4-6
LA-BS-FN-1020-4-8
LA-BS-FN-1020-4-9
LA-BS-FN-1020-4-10
LA-BS-FN-1020-4-11
LA-BS-FN-1020-4-12
LA-BS-FN-1020-4-15

LA-BS-FN-1020-4-16
LA-BS-FN-1020-4-17
LA-BS-FN-1020-4-18
LA-BS-FN-1020-4-19
LA-BS-FN-1020-4-20
LA-BS-FN-1535-4-1
LA-BS-FN-1535-4-2
LA-BS-FN-1535-4-3
LA-BS-FN-1535-4-4
LA-BS-FN-1535-4-5
LA-BS-FN-1535-4-6
LA-BS-FN-1535-4-7
LA-BS-FN-3040-4-1
LA-BS-FN-3040-4-2
LA-BS-FN-3040-4-3
LA-BS-FN-3040-4-4
LA-BS-FN-3040-4-5
LA-BS-FN-3040-4-6
LA-BS-FN-3040-4-7
LA-BS-FN-3040-4-8
LA-BS-FN-3060-4-2
LA-BS-FN-3060-4-3
LA-BS-FN-3060-4-4
LA-BS-FN-3060-4-5
LA-BS-FN-3550-4-3
LA-BS-FN-3550-4-6
LA-BS-FN-3550-4-8
LA-BS-FN-3550-4-9
LA-BS-FN-3550-4-10
LA-BS-FN-3550-4-11
LA-BS-FN-3550-4-12
LA-BS-FN-3550-4-13
LA-BS-FN-3550-4-14
LA-BS-FN-3550-4-15
LA-BS-FN-3550-4-17
LA-BS-FN-3550-4-18
LA-BS-FN-3550-4-19
LA-BS-FN-3550-4-20
LA-BS-FN-3550-4-21
LA-BS-FN-3550-4-22

LA-BS-FN-3550-4-23
LA-BS-FN-3550-4-T-2
LA-BS-FN-50100-4-1
LA-BS-FN-50100-4-2
LA-BS-FN-50100-4-3
LA-BS-FN-50100-4-4
LA-BS-FN-50100-4-5
LA-BS-FN-50100-4-6
LA-BS-FN-50100-4-7
LA-BS-FN-50100-4-8
LA-BS-FN-50100-4-9
LA-BS-FN-50100-4-10
LA-BS-FN-120180-4-1
LA-BS-FN-120180-4-2
LA-BS-FN-120180-4-3
LA-BS-FN-120180-4-4
LA-BS-FN-120180-4-5
LA-BS-FN-120180-4-6
LA-BS-FN-125250-4-1
LA-BS-FN-125250-4-3
LA-BS-FN-125250-4-5
LA-BS-FN-125250-4-6
LA-BS-FN-125250-4-7
LA-BS-FN-125250-4-8
LA-BS-FN-250500-4-2
LA-BS-FN-250500-4-3
LA-BS-FN-250500-4-4
LA-BS-FN-250500-4-5
LA-BS-FN-1L500-4-2
LA-BS-FN-1L500-4-3
LA-BS-FN-1L500-4-4

Bei denjenigen Produktvarianten, die mit ,LA-BS-" beginnen, handelt es sich um Exportware fir die Schweiz.
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Formaldehydlosung 4,5% gepuffert, neutral

mit Probengefal ohne Probengefaf
FN-715-45-1 FN-10800-45-1 FN-1000-45-1
FN-1020-45-1 FN-50100-45-1 FN-5000-45-1
FN-1535-45-1 FN-60180-45-1 FN-10000-45-1
FN-2500-45-1 FN-125250-45-1 FN-30000-45-1
FN-2550-45-1 FN-250500-45-1

FN-5800-45-1 FN-250500-45-3

FN-1L500-45-1

Formaldehydlésung 7,5% gepuffert, neutral

mit Probengefal ohne Probengefil
FN-812-75-1 FN-10800-75-1 FN-1000-75-1
FN-1020-75-1 FN-30100-75-1 FN-5000-75-1
FN-1535-75-1 FN-50100-75-1 FN-10000-75-1
FN-2500-75-1 FN-60180-75-1 FN-30000-75-1
FN-5800-75-1 FN-250500-75-1

FN-250500-75-2
FN-1L500-75-1
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