DECLARATION UE DE CONFORMITE

Le fabricant
ANSELL HEALTHCARE EUROPE NV

REGISTERED OFFICE UNTIL 31
DECEMBER 2026:

RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSELS, BELGIUM

REGISTERED OFFICE FROM 1
JANUARY 2027:
KOUTERVELDSTRAAT 2

1831 DIEGEM (MACHELEN), BELGIUM

THE LEGAL ENTITY AND SCOPE OF
CERTIFICATION REMAIN
UNCHANGED. THE REGISTERED
OFFICE ADDRESS WILL CHANGE
WITH EFFECT FROM 1 JANUARY
2027.

DURING THE TRANSITION PERIOD,
PRODUCTS MAY BEAR EITHER THE
PREVIOUS OR THE NEW REGISTERED
OFFICE ADDRESS.

déclare sous sa seule responsabilité que I’EPI décrit ci-apres :

AlphaTec™ 53-001

Applicable & compter du : [2026/10/16]

EPI destiné a la protection contre les risques de catégorie
i

EN ISO 374/-\1:2016 EN ISO 374-5:2016

EN388: 2016 EN 407 Type

ACFGJKL

MNOPST
3121A XIXXXX

W avec les dispositions du réglement (UE) 2016/425 et les normes EN

3, EN407:2020, EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-

ﬁipo‘l Vﬁb JpéEN ISO 374-5:2016 et est identique a ’EPI soumis a I’examen UE de type
QPG £

| elﬁn%g%p&g?fs?glement), en vertu du numéro de certificat 032/2026/0551 émis
rLffoanisme notifie”

Lieu : Bruxelles CENTEXBEL (0493)
: TECHNOLOGIEPARK 70
Date : 2026/10/16 B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM



et est soumis a la procédure établie dans ’Annexe VIII (Module D) du réglement, sous la
supervision de I’organisme notifié:”

B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

Le fabricant

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSELS

BELGIUM

déclare sous sa seule responsabilité que I’EPI décrit ci-apreés :

AlphaTec® 53-001

Applicable &8 compter du : [2021/10/18] et jusqu’a: [2026/10/15]

EPI destiné a la protection contre les risques de catégorie
Il

EN388: 2016 EN 407 EN ISOyZ:)7e4 -1:2016 EN IS:2016
@ ACFGJKL
MNOPST
S121A XIXXXX

est en conformité avec les dispositions du réglement (UE) 2016/425 et les normes EN
388:2016 +A1:2018, EN407:2020, EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016, EN I1SO 374-
5:2016 et est identique a ’EPI soumis a ’examen UE de type (Module B, Annexe V du
réglement), en vertu du numéro de certificat 032/2021/1047 émis par I’organisme notifié :

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

et est soumis a la procédure établie dans ’Annexe VIIIl (Module D) du réglement, sous la
supervision de I’organisme notifié:”

CENTEXBEL (0493)
W TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE

Guido Van Duren BELGIUM
Director - Regulatory affairs
Ansell

Lieu : Bruxelles
Date : 2021/10/18



DECLARATION UE DE CONFORMITE

Le fabricant

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V.
RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J
BOULEVARD INTERNATIONAL 55
B-1070 BRUSSELS

BELGIUM

déclare sous sa seule responsabilité que I’EPI décrit ci-apreés :

AlphaTec® 53-001

Applicable jusqu’au : [2021/10/17]

EPI destiné a la protection contre les risques de catégorie
Il

E N 388 EN IS?VZ':Z:-A'I:ZO'IG EN ISO 374-5:2016 E N 407

ACFGJKL

MNOPST
3121A XIXXXX

est en conformité avec les dispositions du réglement (UE) 2016/425 et les normes EN
388:2016, EN ISO 374-1:2016, EN 1SO 374-5:2016, EN 407:2004, EN 420:2003 + A1:2009 et
est identique a ’EPI soumis a ’examen UE de type (Module B, Annexe V du réglement), en
vertu du numéro de certificat 032/2019/1065 émis par I’organisme notifié :

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

et doit se soumettre a la procédure établie dans ’Annexe VII (Module C2) du Réglement,
sous la supervision de 'organisme notifié :

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE

W BELGIUM

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Lieu : Bruxelles
Date : 2019/06/11



