AB UYGUNLUK BEYANI

Uretici

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

BELGIUM

yalnizca kendi sorumlulugu altinda, asagida belirtilen KKD'in asagidaki 6zellikleri tasidigini beyan etmektedir:

HyFlex® 11-515

Su tarih itibariyle iiretilen irtinler: [2022,/03/16]

Kategori Il risklerine karsi kullanilacak KKD

EN388: 2016

4X42E

Asagida belirtilen Onaylanmis Kurulus tarafindan verilmis bulunan 032/2022/0400 numarali sertifika
uyarinca; (EU) 2016/425 Sayili Yonetmeligin hiikiimlerine ve EN 388:2016 +A1:2018, EN ISO 21420:2020
standartlarina uygundur AB Tip muayenesine (Yonetmelik Modul B, Ek) tabi tutulan KKD'in aynisidir:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIUJNAARDE
BELGIUM

ve Yonetmeligin VI Numarali Ekinde (Modiil C) belirtilen prosediire tabidir.

S

Guido Van Duren
Director — Regulatory affairs
Ansell

Yer: Briuksel
Tarih: 2022/03/16



AB UYGUNLUK BEYANI

Uretici

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

BELGIUM

yalnizca kendi sorumlulugu altinda, asagida belirtilen KKD'in asagidaki 6zellikleri tasidigini beyan etmektedir:

HyFlex® 11-515

Su tarih itibariyle tiretilen iiriinler: [2019/02/08] ve olana kadar: [2022/03/15]

Kategori II risklerine karsi kullanilacak KKD
EN 388

=
\

4X42E

Asagida belirtilen Onaylanmis Kurulus tarafindan verilmis bulunan 032/2019/0212 numarali sertifika
uyarinca; (EU) 2016/425 Sayili Yénetmeligin hikiimlerine ve EN 388:2016, EN 420:2003 + A1:2009
standartlarina uygundur AB Tip muayenesine (Yonetmelik Modul B, Ek) tabi tutulan KKD'in aynisidir:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ve Yonetmeligin VI Numarali Ekinde (Modiil C) belirtilen prosediire tabidir.

e

Guido Van Duren
Director — Regulatory affairs
Ansell

Yer: Briuksel
Tarih: 2019/02/08



AB UYGUNLUK BEYANI

Uretici

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

BELGIUM

yalnizca kendi sorumlulugu altinda, asagida belirtilen KKD'in asagidaki 6zellikleri tasidigini beyan etmektedir:

HyFlex® 11-515

Su tarihe kadar tiretilen irtinler: [2019/02/07]

Kategori II risklerine karsi kullanilacak KKD
EN 388

=
\

4442

Asagida belirtilen Onaylanmis Kurulus tarafindan verilmis bulunan 032/2014/1812 numarali sertifika
uyarinca; (EU) 2016/425 Sayili Yénetmeligin hiikiimlerine ve EN 388:2003, EN 420:2003 + A1:2009
standartlarina uygundur AT Tip muayenesine tabi tutulan KKD'in aynisidir:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ve Yonetmeligin VI Numarali Ekinde (Modiil C) belirtilen prosediire tabidir.

A

Guido Van Duren
Director — Regulatory affairs
Ansell

Yer: Briuksel
Tarih: 2014/12/24



