
 PRODUKTBESCHREIBUNG

	� hervorragende Filterleistung > 99 % BFE
	� verstärkte PP Außenlage, für noch bessere Filter- und  

Schutzergebnisse
	� geringer Ausatemwiderstand für angenehmes Tragen
	� höhere Beständigkeit gegen Flüssigkeiten und Aerosole (Typ IIR)
	� unsteril, fusselfrei, hautfreundlich
	� integrierter Nasenbügel, anatomisch und individuell leicht 

formbar
	� latexfreie Gummibänder
	� in der praktischen Spenderbox à 50 Stück

 MATERIAL

	� leichtes Polypropylen-Vlies
	� 3-lagig
	� blau

 EINSATZBEREICH

 für die Industrie und den medizinischen und Pflege-Bereich

 ANWENDUNG

	� Mundschutz mit trockenen und sauberen Händen entnehmen
	� Die Seite mit dem Nasenbügel auf dem Nasenrücken anlegen
	� Beide Elastikbänder hinter die Ohren ziehen
	� Den Mundschutz nach unten auffächern
	� Sobald der Mund-Nasen-Bereich vollständig bedeckt ist, 

den Nasenbügel um die Nase formen und andrücken
 

 VERFÜGBARE GRÖSSEN

	� Universal, 17,5 x 9 cm
	� Nicht geeignet für Kinder unter 3 Jahren

 DAUER DER ANWENDUNG

	� Je nach Nutzungsintensität und Einsatzbereich wird eine 
maximale Tragedauer von 2 Stunden empfohlen

	� Zu wechseln nach jeder Durchfeuchtung und sichtbaren  
Verschmutzung

 GEPRÜFT UND AUSGELOBT NACH

Dieser Artikel ist ein Medizinprodukt der Klasse I und wurde 
hergestellt in Übereinstimmung mit der Medizinprodukte-Ver-
ordnung (MDR) (EU) 2017/745. Die Leistungsanforderungen 
ergeben sich aus der EN 14683 wie folgt:

 HALTBARKEIT UND LAGERUNG

	� 5 Jahre in der Originalverpackung
	� kühl und trocken lagern
	� vor direkter Sonneneinstrahlung schützen

Der vollständige Text der EU-Konformitätserklärung ist unter der 
Internetadresse www.franz-mensch.de verfügbar.

EN 14683
TYP IIRMDR (EU) 

2017/745

Franz Mensch GmbH
Werner-von-Siemens-Str. 2, 86807 Buchloe
www.franz-mensch.de

Franz Mensch ist ein ISO-zertifiziertes Unternehmen  
DIN EN ISO 9001:2015
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Prüfung TYP I TYP IR TYP II TYP IIR

Bakterielle Filterleistung > 95% > 95% > 98% > 98%

Druckdifferenz Pa < 29,4 < 49,0 < 29,4 < 49,0
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EU-Konformitätserklärung für ein Medizinprodukt der Klasse I 
nach Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 

 
 
 
Der in der EU niedergelassene Inverkehrbringer: 
 

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

D - 86807 Buchloe 
 
trägt die alleinige Verantwortung für die Ausstellung dieser Konformitätserklärung 
und erklärt hiermit, dass nachstehend beschriebene Medizinprodukte  
 

 
PP - Mundschutz mit Gummibändern, 3-lagig, blau, grün, Einheitsgröße 

HYGOSTAR – Mundschutz 3-lagig TYP IIR (99%) 
291761, 291771 

 
 
gemäß den uns vorliegenden relevanten Prüfberichten und/oder Bescheinigungen 
den Bestimmungen der Verordnung (EU) 2017/745 über Medizinprodukte 
entsprechen und folgende harmonisierende Norm erfüllen:  
 

EN 14683  
 
Dabei wurden die Leistungsanforderungen als medizinische Gesichtsmasken für 
TYP IIR erreicht. 
 
 
Unterzeichnet für und im Namen von der Franz Mensch GmbH: 
 
 
Buchloe, den 07.05.2020 
 
 
 
___________________________ 
i.A. Amanda Kreuzmann 
Qualitätsmanagement 
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Geprüft nach der  
Europäischen Norm

für medizinische  
Gesichtsmasken

Überdurch- 
schnittliche  
Filterleistung

Typ IIR: flüssig-
keitsresistent 
gemäß Blood 
Penetration Test


