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für ein Medizinprodukt der Klasse I (gem. Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG)für ein Medizinprodukt der Klasse I (gem. Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG)

Die Firma:

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

erklärt in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt der Klasse I

Art.-Nr.Art.-Nr. 2778027780
BezeichnungBezeichnung Untersuchungskittel mit Daumenloch | CPEUntersuchungskittel mit Daumenloch | CPE
MarkeMarke HygostarHygostar
VarianteVariante Größe: XLGröße: XL

Farbe: WeißFarbe: Weiß
Länge: 115cmLänge: 115cm
Materialstärke: 50 myMaterialstärke: 50 my

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

Unterzeichnet für und im Namen der Franz Mensch GmbH,

Buchloe, den 23.02.2021

Amanda Kreuzmann
Leitung Qualitätsmanagement
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Franz Mensch GmbHFranz Mensch GmbH 
Werner-von-Siemens-Str. 2 
86807 Buchloe, Germany

Telefon: +49 8241 9633-0Telefon: +49 8241 9633-0  
Fax:        +49 8241 9633-100Fax:        +49 8241 9633-100  
Internet: www.franz-mensch.de 
E-Mail: verkauf@franz-mensch.de

Franz Mensch ist ein 
ISO-zertifiziertes Unternehmen 
DIN EN ISO 9001:2015DIN EN ISO 9001:2015
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EU-Konformitätserklärung für ein Medizinprodukt der Klasse I 
gem. Anhang VII der Richtlinie 93/42/EWG 

 
 
Der in der EU niedergelassene Hersteller: 
 

Franz Mensch GmbH 
Werner-von-Siemens-Str. 2 

D - 86807 Buchloe 

 
trägt die alleinige Verantwortung für die Ausstellung dieser Konformitätserklärung  
und erklärt hiermit, dass die nachstehend beschriebene Medizinprodukt der Klasse I 
 

 
Untersuchungskittel mit Daumenloch, CPE, blau, weiß, gelb, grün, XL-XXL 

HYGOSTAR  
27786, 27796, 27780, 27790, 27788, 27787 

 

 
gemäß den uns vorliegenden relevanten Prüfberichten und/oder Bescheinigungen 
den Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG über Medizinprodukte unter 
Berücksichtigung der Änderungen gem. Richtlinie 2007/47/EG (soweit relevant) 
entspricht. 
Das Material erfüllt zusätzlich die Anforderungen der folgenden Norm: 
 

 
EN 14126: 2003 

 
Dabei wurden folgende Leistungsstufen erreicht: 

EN ISO 16603/ EN ISO 16604: Klasse 6 
EN ISO 22610: Klasse 6 
EN ISO 22611: Klasse 3 
EN ISO 22612: Klasse 3 

 

 
 
Unterzeichnet für und im Namen von der Franz Mensch GmbH: 
 
 
Buchloe, den 30.12.2020 
 
 

__________________________________ 

i.A. Amanda Kreuzmann 
Qualitätsmanagement 
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