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DECLARACIÓN UE DE CONFORMIDAD

declara bajo su única responsabilidad que el EPI descrito a continuación:

AlphaTec™ 53-001
Productos fabricados a partir de: [2026/10/16]

EPI para su uso frente a los riesgos categoría III ​

El fabricante
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.

es conforme con las disposiciones del Reglamento (UE) 2016/425 y las normas EN
388:2016 +A1:2018, EN407:2020 , EN ISO 21420:2020+A1:2024, EN ISO 374-
1:2016+A1:2018, EN ISO 374-5:2016 y es idéntico al EPI que está sujeto al examen UE de
tipo (módulo B, anexo V del Reglamento); con el número de certificado 032/2026/0551,
expedido por el organismo notificado:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

Guido Van Duren 
Director - Regulatory affairs
Ansell

Lugar: Bruselas
Fecha: 2026/10/16



y está sujeto al procedimiento establecido en el anexo VIII (módulo D) del Reglamento
bajo la supervisión del organismo notificado:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM
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DECLARACIÓN UE DE CONFORMIDAD

declara bajo su única responsabilidad que el EPI descrito a continuación:

AlphaTec® 53-001
Productos fabricados a partir de: [2021/10/18] y hasta: [2026/10/15]

EPI para su uso frente a los riesgos categoría III ​

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

es conforme con las disposiciones del Reglamento (UE) 2016/425 y las normas EN
388:2016 +A1:2018, EN407:2020 , EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-
5:2016 y es idéntico al EPI que está sujeto al examen UE de tipo (módulo B, anexo V del
Reglamento); con el número de certificado 032/2021/1047, expedido por el organismo
notificado:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

y está sujeto al procedimiento establecido en el anexo VIII (módulo D) del Reglamento
bajo la supervisión del organismo notificado:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

Guido Van Duren 
Director - Regulatory affairs
Ansell

Lugar: Bruselas
Fecha: 2021/10/18
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DECLARACIÓN UE DE CONFORMIDAD

declara bajo su única responsabilidad que el EPI descrito a continuación:

AlphaTec® 53-001
Productos fabricados hasta: [2021/10/17]

EPI para su uso frente a los riesgos categoría III ​

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

es conforme con las disposiciones del Reglamento (UE) 2016/425 y las normas EN
388:2016, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 407:2004, EN 420:2003 + A1:2009 y
es idéntico al EPI que está sujeto al examen UE de tipo (módulo B, anexo V del
Reglamento); con el número de certificado 032/2019/1065, expedido por el organismo
notificado:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

y está sujeto al procedimiento establecido en el anexo VII (módulo C2) del Reglamento
bajo la supervisión del organismo notificado:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

Guido Van Duren 
Director - Regulatory affairs
Ansell

Lugar: Bruselas
Fecha: 2019/06/11




