EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizardélagos felel6ssége tudatdban nyilatkozik arrdl, hogy az aldbb meghatarozott PPE:

AlphaTec® 85-309

A termékek gyartasanak kezdete: [2025. 02. 07]

I1l. kategoriaju kockazatok ellen hasznalandé PPE

EN388: 2016 EN 10 57412016 EN ISO 374-5
A M P VIRUS
3101A

medgfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kdvetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2016
+A1:2018, EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016 szabvanyoknak, és
azonos az EU tipusvizsgalat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatdlya alad tartozé PPE-
vel; vonatkozé tanusitvany szama: 032/2021/1308.03, kibocsatd Tanusito testlilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik ra a Rendelet VIIl. mellékletében (D modul) meghatarozott eljaras, melyet a
kévetkez6 Tanusito testilet felligyel:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM
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Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Briisszel
Kelt: 2025. 02. 07



EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizardolagos felel6ssége tudatdban nyilatkozik arrdl, hogy az aldbb meghatarozott PPE:

AlphaTec® 85-309

A termékek gyartasanak kezdete: [2023. 12. 20] és addig: [2025. 02. 06]

I1l. kategoriaju kockazatok ellen hasznalandé PPE

EN388: 2016 EN 10 57412016 EN ISO 374-5
AM P VIRUS
3101A

medgfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kdvetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2016
+A1:2018, EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016 szabvanyoknak, és
azonos az EU tipusvizsgalat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatalya ala tartozé PPE-
vel; vonatkozé tanusitvany szadma: 032/2021/1308.02, kibocsaté Tanusito testiilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik rd a Rendelet VII. mellékletében (C2 modul) meghatarozott eljaras, melyet a
kévetkez6 Tanusito testilet felligyel:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

Y

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Briisszel
Kelt: 2023. 12. 20



EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizardélagos felel6ssége tudatdban nyilatkozik arrdl, hogy az aldbb meghatarozott PPE:

AlphaTec® 85-309

A termékek gyartasanak kezdete: [2021. 12. 02] és addig: [2023. 12. 19]

I1l. kategoriaju kockazatok ellen hasznalandé PPE

EN388: 2016 EN 10 37412016 EN ISO 374-5
AM P VIRUS
3101A

medfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kdvetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2016
+A1:2018, EN ISO 21420:2020, EN I1SO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016 szabvanyoknak, és
azonos az EU tipusvizsgalat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatalya ala tartozé PPE-
vel; vonatkozé tanusitvany szadma: 032/2021/1308, kibocsaté Tanusito testiilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik rd a Rendelet VII. mellékletében (C2 modul) meghatarozott eljaras, melyet a
kévetkez6 Tanusito testilet felligyel:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

z =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Briisszel
Kelt: 2021. 12. 02



EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizardélagos felel6éssége tudatdban nyilatkozik arrdl, hogy az aldbb meghatarozott PPE:

AlphaTec® 85-309

A termékek gyartasanak vége: [2021. 12. O1]

I1l. kategoriaju kockazatok ellen hasznalandé PPE

EN 10 374-1:2016 EN ISO 374-5 EN 388
AMP I
VIRUS
3101A

medfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kdvetelményeinek, valamint a(z) EN ISO 374-1:2016,
EN ISO 374-5:2016, EN 388:2016, EN 420:2003 + A1:2009 szabvanyoknak, és azonos az EU
tipusvizsgalat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatalya ala tartozé PPE-vel; vonatkozé
tanusitvany szama: 032/2019/0665.03, kibocsaté Tanusito testllet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik rd a Rendelet VII. mellékletében (C2 modul) meghatarozott eljaras, melyet a
kévetkez6 Tanusito testiilet felligyel:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

S

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Briisszel
Kelt: 2021. 01. 12




