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HYGIENE -
nattirlich von Mensch

EU-Konformitatserklarung
fur ein Medizinprodukt der Klasse | (gem. Anhang VIl der Richtlinie 93/42/EWG)

Der Hersteller:

Franz Mensch GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 2
D - 86807 Buchloe

erklart in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt der Klasse |

Art.-Nr. 29176
Bezeichnung Mundschutz 3-lagig Typ Il (99%) | PP
Marke Hygostar
Variante Verpackungsart: Karton
Farbe: Blau

VE: Spenderbox

allen Bestimmungen des Konformitatsbewertungsverfahrens der EU Richtlinie 93/42/EWG (Anhang VII) Uber Medizinprodukte
unterliegt und entspricht.

Die Anforderungen folgender harmonisierender Norm werden erfillt:
EN 14683:2019
Gemaf den uns vorliegenden relevanten Prifberichten und/oder Bescheinigungen wurden folgende Leistungsstufen erreicht:

Typ I

Unterzeichnet fiir und im Namen der Franz Mensch GmbH,

Buchloe, den 25.05.2021

eitung Qualitadtsmanagement
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HYGIENE -
natiirlich von Mensch

EU-Konformitatserklarung fuir ein Medizinprodukt der Klasse |

nach Anhang VIl der Verordnung (EU) 2017/745

Der in der EU niedergelassene Inverkehrbringer:

Franz Mensch GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 2
D - 86807 Buchloe

— tragt die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung
und erklart hiermit, dass nachstehend beschriebene Medizinprodukte

Mundschutz mit Gummibandern, PP, 3-lagig, blau, Einheitsgrofl3e
HYGOSTAR — Mundschutz 3-lagig Typ Il (99%)
29176, 29186

geman den uns vorliegenden relevanten Prifberichten und/oder Bescheinigungen

den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte
entsprechen und folgende harmonisierende Norm erfillen:

EN 14683:2019

Dabei wurden die Leistungsanforderungen als medizinische Gesichtsmasken fir

TYP Il erreicht.

— Unterzeichnet fir und im Namen von der Franz Mensch GmbH:

Buchloe, den 14.01.2021

Lwaud: QM«’/‘"

i.X. Amanda Kreuzmann
Qualitatsmanagement

Telefon: +49 8241 9633-0 Franz Mensch ist ein ISO-

Fax: +49 8241 9633-100 zertifiziertes Unternehmen
Internet: www.franz-mensch.de DIN EN ISO 9001:2015

E-Mail: verkauf@franz-mensch.de Amtsgericht Kempten (Allgau),

Geschaftsfuhrer: Achim Theiler, Axel Theiler ~ HRB 13774
Sitz der Gesellschaft: Buchloe USt.-Id-Nr.: DE216 194936

UniCredit Miinchen, HYVEDEMM _

DE 54 7002 0270 0041 9112 20 HYGO STAR

Sparkasse Fiirstenfeldbruck, BYLADEM1FFB P j
DE 66 7005 3070 0003 9805 05 HYGONORM NATURE 3
Deutsche Bank Augsburg, DEUTDEMM720 A

DE 63 7207 0001 0030 1044 00 HyGoBASE HYGO( CLEAN
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