
4102X

AJKNOTS

ЕС ДЕКЛАРАЦИЯ ЗА СЪОТВЕТСТВИЕ

декларира на своя отговорност, че описаните по-долу ЛПС:

BioClean™ Non-Sterile Nitrile RABS/Isolator
Glove CGL36NIT59

Продукти, произведени от: [2028.07.26]

ЛПС за употреба срещу рискове от категория III

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

is in conformity with the provisions of Regulation (EU) 2016/425 and with the standards EN
388:2016 +A1:2018, EN 421:2010, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016 and is identical to
the PPE which is subject to the EU-Type examination (Module B, Annex V of the
Regulation), under certificate number 032/2024/0182, issued by the Notified Body:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

и е предмет на процедурата, описана в Приложение VIII (модул D) от Регламента под
надзора на Нотифицирания орган:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

Guido Van Duren 
Director – Regulatory affairs
Ansell

Място: Брюксел
Дата: 2024.03.19



4101X

AJKNOTS

ЕС ДЕКЛАРАЦИЯ ЗА СЪОТВЕТСТВИЕ

декларира на своя отговорност, че описаните по-долу ЛПС:

BioClean™ Non-Sterile Nitrile RABS/Isolator
Glove CGL36NIT59

Продукти, произведени от: [2019.06.04] и до: [2028.07.25]

ЛПС за употреба срещу рискове от категория III

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

съответства на разпоредбите на Регламент (ЕС) 2016/425 и с Европейските
хармонизирани стандарти EN 388:2016 +A1:2018, EN 421:2010, EN ISO 21420:2020, EN
ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016 и е идентичен с ЛПС, които са предмет на типово
изпитване на ЕС (модул B, Приложение V на Регламента); със сертификат номер
032/2023/0462, издаден от Нотифицирания орган:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

и е предмет на процедурата, описана в Приложение VIII (модул D) от Регламента под
надзора на Нотифицирания орган:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

Guido Van Duren 
Director – Regulatory affairs
Ansell

Място: Брюксел
Дата: 2024.03.18



2016

ЕС ДЕКЛАРАЦИЯ ЗА СЪОТВЕТСТВИЕ

декларират на своя отговорност, че описаните по-долу ЛПС:

BioClean Non-Sterile, Clean Nitrile 5 finger
glove CGLxxNIT59

Продукти, произведени до: [2019.06.03]

ЛПС за употреба срещу рискове от категория III

Производител
NITRITEX (M) SDN BHD, 
NO.2, JALAN JURUNILAI U1/20,
SEKSYEN U1, HICOM GLENMARIE
INDUSTRIAL PARK,
40150 SHAH ALAM, 
SELANGOR, 
MALAYSIA

и упълномощен представител:
NITRITEX LTD
UNIT 4, MINTON ENTERPRISE PARK
OAKS DRIVE, NEWMARKET
SUFFOLK, CB8 7YY, UK

съответства на разпоредбите на Регламент (ЕС) 2016/425 и с Европейските
хармонизирани стандарти EN 421:2010, EN ISO 374-5:2016 и е идентичен с ЛПС, които
са предмет на типово изпитване на ЕС (модул B, Приложение V на Регламента); със
сертификат номер 060/2019/1025, издаден от Нотифицирания орган:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

и е предмет на процедурата, описана в Приложение VIII (модул D) от Регламента под
надзора на Нотифицирания орган:

SGS FIMKO OY (0598)
P.O. BOX 30 (SÄRKINIEMENTIE 3) 
00211 HELSINKI
FINLAND

Guido Van Duren 
Director – Regulatory affairs
Ansell

Място: Брюксел
Дата: 2019.06.03


