franz

menych

EU-Konformitatserklarung

far ein Medizinprodukt der Klasse |

Die Firma:

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

SRN:

HYGIENE -
natiirlich von Mensch

folgt

erklart in alleiniger Verantwortung, dass das Medizinprodukt der Klasse | hach Anhang VIl der

Verordnung EU 2017/745
Art.-Nr.

Bezeichnung

Material

Variante (GroRe/Farbe)
Marke

Basis — UDI:

Zweckbestimmung:

Angewandte Normen:

29177

Mundschutz 3-lagig Typ 1l (98%)
Polypropylen-Vlies

VE: Spenderbox, Griin
HYGOSTAR

folgt

Fremdschutz (Schutz vor Tropfcheninfektion) im
Kranken- und Pflegebereich

DIN EN 14683:2019+AC:2019

gemal dem Konformitatsbewertungsverfahren allen Anforderungen der Verordnung EU 2017/745 und

ihren Anhangen entspricht.

Daruber hinaus erfolgen Herstellung und Freigabe der Produkte geméaR den in der zugehdrigen
technischen Dokumentation definierten Spezifikationen, angewandten Normen und normativen
Dokumenten. Das Medizinprodukt tréagt die CE-Konformitatskennzeichnung.

Konformitatserklarung ausgestellt wird.

Unterzeichnet fr und im Namen

Franz Mensch GmbH,
Buchloe, den 26.05.2021

chim Theiler
Verantwortliche Person
PRRC - Art. 15 MDR

Diese Konformitatserklarung ist giiltig bis durch die Anderung des Medizinproduktes eine neue

Telefon: +49 8241 9633-0

Fax: +49 8241 9633-100

Internet: www.franz-mensch.de

E-Mail:  verkauf@franz-mensch.de
Geschaftsfuhrer: Achim Theiler, Axel Theiler
Sitz der Gesellschaft: Buchloe

Franz Mensch ist ein ISO-
zertifiziertes Unternehmen
DIN EN ISO 9001:2015

HRB 13774
USt.-Id-Nr.: DE216 194936

Amtsgericht Kempten (Allgau),

UniCredit Miinchen, HYVEDEMM

DE 54 7002 0270 0041 9112 20 HYGO STAR

Sparkasse Fiirstenfeldbruck, BYLADEM1FFB D ) TZ
DE 66 7005 3070 0003 9805 05 HYGONORM NATURE O Car/s

Deutsche Bank Augsburg, DEUTDEMM720 A
DE 63 7207 0001 0030 1044 00 HyGoBASE HYGO( CLEAN



