MAVIG

1. Produktnummer: MAVIG Sterile Réntgenschutzhandschuhe HS100
Product number: MAVIG Sterile Radiation Protective Gloves HS100
2. Name und Anschrift des Herstellers: MAVIG GmbH
Name and Address of Manufacturer; Stahlgruberring 5

81829 Munich - Germany

w

. Die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung trégt der Hersteller.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
4. Modellvariante(n):  HS100
Modelversion(s): 4510065, HS10070, HS10075, HS10080, HS10085, HS10090

(5]

. Der beschriebene Gegenstand der Erklarung entspricht den einschlagigen Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union: der
Verordnung (EU) 2016/425 fur Personliche Schutzausriistung und den anwendbaren Bestimmungen der Richtlinie fir
Medizinprodukte 93/42/EWG.

The object of the declaration described is in conformity with the relevant Union harmonisation legislation: the regulation (EU)
2016/425 on personal protective equipment and the applicable provisions of Council Directives for Medical Devices,
93/42/EEC.

6. Verwendete einschlégige harmonisierte Normen: IEC 61331-1:2014
Relevant harmonised standards: ;

7. Die notifizierte Stelle SGS United Kingdom Limited, Unit 202B Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA, United Kingdom, hat
die EU-Baumusterprifung durchgefihrt und die EU-Baumusterprifbescheinigung GB0S/77453 ausgestellt.
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The notified body SGS United Kingdom Limited, Unit 202B Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA, United Kingdom,
performed the EU type-examination and issued the EU type-examination certificate GB09/77453.

MP Klassifizierung, nach Anhang IX Punkt 111.1, Regel 4 der Richtlinie 93/42/EWG:

MD Classification, according to annex IX Point I11.1, Rule 4 of directive 93/42/EEC: I3

8. Die Produkte unterliegen dem Konformitdtsbewertungsverfahren Anhang V der Richtlinie fir Medizinprodukte 93/42/EWG.

Conformity assessment procedure according to Annex V of the Directive for Medical Devices 93/42/EEC.

Benannte Stelle: TOV SUD Product Service GmbH
Notified body: Zertifizierungsstelle
RidlerstraRe 65 CE 0123

80339 Munich, Germany
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