EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizéarélagos felel8ssége tudatéban nyilatkozik arrél, hogy az alabb meghatéarozott PPE:

HyFlex™ 11-727

A termékek gyartasénak kezdete: [2026/07/20]

II. kategériaju kockazatok ellen hasznalandé PPE

EN388: 2016

4X42C

megfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kdvetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2016 +A1:2018, EN ISO
21420:2020+A1:2024 szabvéanyoknak, és azonos az EU tipusvizsgéalat (a Rendelet V. melléklete, B modul)
hatélya ala tartoz6 PPE—-vel; vonatkozé tanusitvany szama: 032/2026/0403, kibocsaté TanuUsité testiilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIUJNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik ré a Rendelet VI. mellékletében (C modul) meghatarozott eljaras.

S

Guido Van Duren
Director — Regulatory affairs
Ansell

Hely: Brisszel
Kelt: 2026/07/20



EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizérélagos felel8ssége tudatéban nyilatkozik arrél, hogy az alabb meghatéarozott PPE:

HyFlex® 11-727

A termékek gyértdsénak kezdete: [2024/12/05] és addig: [2026,/07/19]

II. kategériaju kockazatok ellen hasznalandé PPE

EN388: 2016

4X428B

megfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kdvetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2016 +A1:2018, EN ISO
21420:2020 szabvanyoknak, és azonos az EU tipusvizsgélat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatéalya ala
tartozé PPE-vel; vonatkozé tanusitvany szama: 032/2022/0458.03, kibocsaté Tanusité testiilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIUNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik rd a Rendelet VI. mellékletében (C modul) meghatarozott eljaras.

e

Guido Van Duren
Director — Regulatory affairs
Ansell

Hely: Brusszel
Kelt: 2024/12/05




EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizarélagos felel6ssége tudataban nyilatkozik arrél, hogy az alabb meghatarozott PPE:

HyFlex® 11-727

A termékek gyértdsénak kezdete: [2024/11/05] és addig: [2024/12,/04]

II. kategoériaju kockazatok ellen hasznalandé PPE

EN388: 2016

43428

megfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kdovetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2016 +A1:2018, EN ISO
21420:2020 szabvanyoknak, és azonos az EU tipusvizsgalat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatéalya ala
tartozé PPE-vel; vonatkozé tanusitvany szama: 032/2022/0458.02, kibocsaté Tanusité testiilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIUNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik rd a Rendelet VI. mellékletében (C modul) meghatarozott eljaras.

A

Guido Van Duren
Director — Regulatory affairs
Ansell

Hely: Brisszel
Kelt: 2024/11/05




EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizarélagos felel6ssége tudataban nyilatkozik arrél, hogy az alabb meghatarozott PPE:

HyFlex® 11-727

A termékek gyértdsénak kezdete: [2022/03/23] és addig: [2024/11/04]

II. kategériaju kockazatok ellen hasznalandé PPE

EN388: 2016

43428

megfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kdvetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2016 +A1:2018, EN ISO
21420:2020 szabvanyoknak, és azonos az EU tipusvizsgélat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatéalya ala
tartoz6 PPE-vel; vonatkozé tanusitvany széma: 032/2022/0458, kibocsaté Tanlsité testilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIUNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik ra a Rendelet VI. mellékletében (C modul) meghatarozott eljaras.

P

Guido Van Duren
Director — Regulatory affairs
Ansell

Hely: Brusszel
Kelt: 2022/03/23




EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizarélagos felel6ssége tudataban nyilatkozik arrél, hogy az alabb meghatarozott PPE:

HyFlex® 11-727

A termékek gyértdsénak kezdete: [2019/03/14] és addig: [2022,/03/22]

II. kategériaju kockazatok ellen hasznalandé PPE
EN 388

43428

megfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kovetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2016, EN 420:2003 +
A1:2009 szabvanyoknak, és azonos az EU tipusvizsgélat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatalya ala
tartozé PPE-vel; vonatkozé tanusitvany szama: 032/2019/0419.02, kibocsaté Tanusité testiilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIUJNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik réd a Rendelet VI. mellékletében (C modul) meghatarozott eljaras.

Z

Guido Van Duren
Director — Regulatory affairs
Ansell

Hely: Brisszel
Kelt: 2019/03/14



EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizarélagos felel6ssége tudataban nyilatkozik arrél, hogy az alabb meghatarozott PPE:

HyFlex® 11-727

A termékek gyértdsdnak vége: [2019/03/13]

II. kategoériaju kockazatok ellen hasznalandé PPE

megfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kévetelményeinek, valamint a(z) EN 420:2003 + A1:2009
szabvanyoknak, és azonos az EK tipusvizsgalat hatalya ala tartozé PPE-vel; vonatkoz6 tanusitvany szama:
032/2014/1226, kibocsaté Tanusité testiilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIUNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik rd a Rendelet VI. mellékletében (C modul) meghatarozott eljaras.

P

Guido Van Duren
Director — Regulatory affairs
Ansell

Hely: Brisszel
Kelt: 2014/09/10



