
 
Konformitätserklärung 

 
Hersteller: 
Name: Anqing Jiaxin Medical Material Go, Ltd. 
Adresse: №A-5, Yangtze River Bridge Economic Development Zone 246001 
Anqing, Anhui, VOLKSREPUBLIK CHINA. 
 
Produktbezeichnung: Medizinische Gesichtsmaske Chirurgische Maske 
 
Risikoklasse des Gerätes: Das Medizinprodukt ist gemäß ANHANG VIII Medizinprodukte-VO (EU) 
2017/745 der Klasse I, Rolle 1 zugeordnet. 
 
Als Hersteller erklären wir, dass 
das betroffene Produkt unter einem Qualitätsmanagementsystem gemäß ANHANG IX der 
Medizinprodukte-Verordnung (EU) 2017/745 entwickelt und hergestellt wurde. 
 
In Anlehnung an das Verfahren zur BC-Konformitätserklärung gemäß ANHANG IX der 
Medizinprodukte-VO (EU) 2017/745. 
 
 
Diese Konformitätserklärung ist gültig in Verbindung mit dem Freigabedokument für die 
jeweilige Charge der produzierten Geräte 
 
 
Normen: 
EN 14683:2019 Medizinische Gesichtsmasken – Anforderungen und Prüfverfahren 
 
 
 
Europäischer Vertreter: 
 
Name: Shanghai International Holding 
Corp. GmbH (Europe) 
Adresse: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg 
Deutschland 
Tel.: +49-40-2513175 
Fax: +49-40-255726 

Hersteller: 
ANQUING JIAXIN MEDICAL 
MATERIAL CO., LTD 
[Stempel] 
Datum: 16. März 2020 

 
 
 
 
 
 
 




