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EU-Konformitatserklarung

fir Medizinprodukte der Klasse |

Der in der EU niedergelassene Inverkehrbringer

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

erklart hiermit, dass:

a. Die medizinischen Einwegartikel

Handschuhe, Mundschutz, OP- und Krankenhauskleidung, Kittel, Schirzen,

— Armschutz, Hauben, Uberschuhe, Waschhandschuhe, Bettunterlagen,
Matratzentiberbeziige und Decken der Marken HYGOBASE, HYGOSTAR UND
HYGONORM der Franz Mensch GmbH

erfillen alle grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 93/42/EEC des Rates
uber Medizinprodukte, einschlief3lich der Erganzungen der EU Richtlinie
2007/47/EG. Gemal Artikel 17 der genannten Richtlinie sind daher alle Artikel bei
ihrem Inverkehrbringen mit einer

- IE Kennzeichnung

versehen. Dies erlaubt deren freien Vertrieb, Verkauf und Verbreitung in der EU.

b. Alle hier aufgezahlten Produkte sind gemaf Anhang IX, Punkt Il der Richtlinie
93/42/EEC des Rates uiber Medizinprodukte als nicht invasive und nicht aktive
Medizinprodukte der Klasse | eingestuft, die geman ihrer Zweckbestimmung - analog
zu der Artikelbezeichnung des Produktes — flir eine vortibergehende bzw. kurzzeitige
Anwendung bestimmt sind.

c. Die genannten Produkte werden unter Beriicksichtigung der GMP und eines
implementierten Qualitatsmanagementsystems gefertigt, getestet und freigegeben.

d. Das Qualitditsmanagementsystem der Franz Mensch GmbH erfillt alle
Anforderungen und Sicherheitsstandards.

Die Zertifizierung geman der 1ISO 9001:2015 erfolgte durch TUV RHEINLAND:
Registernummer. Nr. 01 100 090268, Report Nr. 090268
Erteilt: 04.06.2018 Gultig bis: 03.06.2021

Unterzeichnet fir und im Namen von der Franz Mensch GmbH:
Buchloe, 01.12.2019
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Qualitdtsmanagement
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