EU:N VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistaja

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

BELGIUM

vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettad seuraavassa kuvattu henkilénsuojain:

BioClean™ N-Plus BNPS Sterile Nitrile
Cleanroom Gloves

Tuotteet valmistettu ldhtien: [2025.07.28]

kategoria lll riskeja vastaan kaytettava henkilénsuojain

EN 421 EN |s%gz4é1:2o1s EN ISO 374-5
KPT l
VIRUS

on yhdenmukainen asetuksen (EU) 2016/425 ja standardien EN 421:2010, EN ISO
21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-5:2016 ehtojen kanssa ja vastaa
henkildnsuojainta, jota koskee EU-tyyppitarkastus (moduuli B, asetuksen liite V), virallisen
laitoksen myontamalla sertifikaattinumerolla 032/2025/0470:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ja sitd koskee asetuksen liitteessa VIl (moduuli D) maaritetty menettely virallisen laitoksen
valvonnassa:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

2 =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Paikka: Bryssel
Paivays: 2025.07.28



EU:N VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistaja

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

BELGIUM

vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettad seuraavassa kuvattu henkilénsuojain:

BioClean™ N-Plus BNPS Sterile Nitrile
Cleanroom Gloves
Tuotteet valmistettu Idhtien: [2024.03.16] ja kunnes: [2025.07.27]

kategoria Ill riskeja vastaan kaytettava henkilénsuojain

EN 42" EN Is%gz4é1:2016 EN ISO 374-5
KPT '
VIRUS

on yhdenmukainen asetuksen (EU) 2016/425 ja standardien EN 421:2010, EN I1SO
21420:2020, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016 ehtojen kanssa ja vastaa
henkildnsuojainta, jota koskee EU-tyyppitarkastus (moduuli B, asetuksen liite V), virallisen
laitoksen myontamalla sertifikaattinumerolla 032/2022/1056:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ja sitd koskee asetuksen liitteessa VIl (moduuli D) maaritetty menettely virallisen laitoksen
valvonnassa:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

Y

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Paikka: Bryssel
Paivays: 2024.03.16



EU:N VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistaja

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

BELGIUM

vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettad seuraavassa kuvattu henkilénsuojain:

BioClean™ N-Plus BNPS Sterile Nitrile
Cleanroom Gloves
Tuotteet valmistettu ldhtien: [2024.01.17] ja kunnes: [2024.03.15]

kategoria Ill riskeja vastaan kaytettava henkilénsuojain

EN 421 EN |s%gz4é1:2o16 EN ISO 374-5
KPT l
VIRUS

on yhdenmukainen asetuksen (EU) 2016/425 ja standardien EN 421:2010, EN I1SO
21420:2020, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016 ehtojen kanssa ja vastaa
henkildnsuojainta, jota koskee EU-tyyppitarkastus (moduuli B, asetuksen liite V), virallisen
laitoksen myontamalla sertifikaattinumerolla 032/2022/1056:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ja sitd koskee asetuksen liitteessa VIl (moduuli D) maaritetty menettely virallisen laitoksen
valvonnassa:

SGS FIMKO OY (0598)
TAKOMOTIE 8,
FI-00380 HELSINKI,
FINLAND

z =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Paikka: Bryssel
Paivays: 2024.01.17



EU:N VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Valmistaja

NITRITEX (M) SDN BHD,

NO.2, JALAN JURUNILAI U1/20,
SEKSYEN U1, HICOM GLENMARIE
INDUSTRIAL PARK,

40150 SHAH ALAM,

SELANGOR,

MALAYSIA

vakuuttaa yksinomaisella vastuullaan, ettad seuraavassa kuvattu henkilénsuojain:

BioClean N Plus BNPS sterile nitrile gloves
Tuotteet valmistettu saakka: [2024.01.16]
kategoria Ill riskeja vastaan kaytettava henkilénsuojain
EN 421 EN ISO 374-5

EN ISO 374-1/Type C

VIRUS

on yhdenmukainen asetuksen (EU) 2016/425 ja standardien EN 421:2010, EN ISO 374-
5:2016, EN ISO 374-1:2016 ehtojen kanssa ja vastaa henkilénsuojainta, jota koskee EU-
tyyppitarkastus (moduuli B, asetuksen liite V), virallisen laitoksen myoéntamalla
sertifikaattinumerolla 060/2019/0068:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ja sitd koskee asetuksen liitteessa VIl (moduuli D) maaritetty menettely virallisen laitoksen
valvonnassa:

SGS FIMKO OY (0598)
TAKOMOTIE 8,
FI-00380 HELSINKI,
FINLAND

S

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Paikka: Bryssel
Paivays: 2019.04.01



