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EU-Konformitatserklarung fur ein Medizinprodukt der Klasse |

gem. Anhang VIl der Richtlinie 93/42/EWG

Der in der EU niedergelassene Inverkehrbringer:

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

tragt die alleinige Verantwortung fir die Ausstellung dieser Konformitatserklarung
und erklart hiermit, dass die nachstehend beschriebene Medizinprodukt der Klasse |

Nitril — Einweghandschuhe, puderfrei, blau
HYGOSTAR — Extra Safe Superlong
270631, 270632, 270531, 270532, 270131, 270132, 270031, 270032

geman den uns vorliegenden relevanten Prifberichten und/oder Bescheinigungen
den Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG unter Bertcksichtigung der
Anderungen gem. Richtlinie 2007/47/EG (soweit relevant) entspricht und dabei
folgende harmonisierende Normen erfillt:

EN455-1:2000

EN 455-2:2009+A1:2011
EN 455-3:2006
EN 455-4:2009

und einen AQL-Wert von 1,5 aufweist.

Unterzeichnet fir und im Namen von der Franz Mensch GmbH:

Buchloe, den 22.11.2019

s Aws—

AA. Amanda Kreszmann
” 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
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