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EU-Konformitatserklarung

fur eine Personliche Schutzausristung (PSA) der Kategorie 3

Der Hersteller:

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

tragt die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung und erklart hiermit, dass die nachstehend
beschriebene Persdnliche Schutzausrustung (PSA)

Art.-Nr. 27059
Bezeichnung Nitrilhandschuhe Safe Light | puderfrei
Marke Hygostar
Variante Farbe: weil}
GroRe: 8/M

Lénge: 24cm

geman den uns vorliegenden relevanten Prifberichten und/oder Bescheinigungen den Bestimmungen der Verordnung (EU)
2016/425 entspricht.

Die Anforderungen folgender harmonisierender Norm werden erfillt:

EN 420:2003+A1:2009

EN ISO 374-1:2016 (Typ B)
EN 16523-1:2015

EN 374-4:2013

EN 374-5:2016 (ohne Virus)

Gemal den uns vorliegenden relevanten Prifberichten und/oder Bescheinigungen wurden folgende Leistungsstufen erreicht:

Tabelle EN 374:

Prifchemikalie Code Buchstabe Leistungsstufen Degradation
Diethylamin G 2 72%
Natriumhydroxid 40% K 3 52%
Schwefelsdure 96% L 2 96%
Salpetersaure 65% M 2 93%
Formaldehyd 37% T 2 68%
Andere Leistungsstufen:

Die notifizierte Stelle

A.N.C.I SERVIZIS.R.L. a socio unico — SEZIONE CIMAC Kennnummer 0465

hat die EU-Baumusterprifung (Modul B) durchgefiihrt und die EU-Baumusterprifbescheinigung
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Zertifikats-Nr. G-7134-01544-19 ausgestellt.

Die PSA unterliegt folgendem Konformitatsbewertungsverfahren:
Modul C2 - Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer internen Fertigungskontrolle mit iberwachten
Produktprifungen in unregelmaRigen Abstanden gemaf Anhang VII.

unter Uberwachung der notifizierten Stelle
A.N.C.[ SERVIZIS.R.L. a socio unico — SEZIONE CIMAC Kennnummer 0465

Unterzeichnet fiir und im Namen der Franz Mensch GmbH,

Buchloe, den 03.01.2022

anda Kreu
eitung Qualitadtsmanagement
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EU-Konformitatserklarung

fur ein Medizinprodukt der Klasse | (gem. Anhang IV der Verordnung EU 2017/745)

Die Firma:

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

erklart in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt der Klasse | nach Anhang Vil der Verordnung EU 2017/745

Art.-Nr. 27059
Bezeichnung Nitrilhandschuhe Safe Light | puderfrei
Marke Hygostar
Variante Farbe: weil}
GroRe: 8/M

Lange: 24cm

allen Bestimmungen des Konformitatsbewertungsverfahrens der Verordnung (EU) 2017/745, Anhang | iber Medizinprodukte
unterliegt und entspricht.

Die Anforderungen folgender harmonisierender Norm werden erfillt:

EN 455-1:2020
EN 455-2:2015+A1:2011
EN 455-3:2015
EN 455-4:2009

Gemal den uns vorliegenden relevanten Prifberichten und/oder Bescheinigungen wurden folgende Leistungsstufen erreicht:
Unterzeichnet fur und im Namen der Franz Mensch GmbH,
Buchloe, den 03.01.2022

eitung Qualitadtsmanagement
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