EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Tillverkaren och behoérig representant:

ANSELL HEALTHCARE EUROPE N.V. PATIENT GUARD LTD

RIVERSIDE BUSINESS PARK, BLOCK J LANCASTER HOUSE, AMY JOHNSON
BOULEVARD INTERNATIONAL 55 WAY,

B-1070 BRUSSELS BLACKPOOL, LANCASHIRE,
BELGIUM FY4 2RP, UNITED KINGDOM

INFO@PATIENTGUARD.CO.UK

forklarar under eget ansvar att den PPE-produkt som beskrivs nedan:

Edge® 48-920

Produkter som tillverkats fran och med: [2023-11-20]

PPE-produkt som ska anvandas mot risker av kategori Il

EN388: 2016

4121A

overensstdmmer med bestdmmelserna i férordning (EU) 2016/425 och med de
standarderna och EN 388:2016 +A1:2018, EN ISO 21420:2020, samt ar identisk med den
PPE-produkt som omfattas av EU-typkontrollen (modul B, bilaga V i férordningen); under
det intygsnummer 032/2021/0777.02 som utfardats av det anmalda organet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

och omfattas av forfarandet som beskrivs i bilaga VI (modul C) i férordningen.
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Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Ort: bryssel
Datum: 2023-11-20



EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Tillverkaren

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

BELGIUM

forklarar under eget ansvar att den PPE-produkt som beskrivs nedan:

Edge® 48-920

Produkter som tillverkats fran och med: [2021-08-18] och till: [2023-11-19]

PPE-produkt som ska anvandas mot risker av kategori Il

EN388: 2016

4121A

overensstdmmer med bestdmmelserna i férordning (EU) 2016/425 och med de
standarderna och EN 388:2016 +A1:2018, EN ISO 21420:2020, samt ar identisk med den
PPE-produkt som omfattas av EU-typkontrollen (modul B, bilaga V i férordningen); under
det intygsnummer 032/2021/0777 som utfardats av det anmélda organet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

och omfattas av forfarandet som beskrivs i bilaga VI (modul C) i férordningen.
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Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Ort: bryssel
Datum: 2021-08-18



EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Tillverkaren

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

BELGIUM

forklarar under eget ansvar att den PPE-produkt som beskrivs nedan:

Edge®48-920

Produkter som tillverkas fram till och med: [2021-08-17]

PPE-produkt som ska anvandas mot risker av kategori Il
EN 388

4121A

overensstammer med bestammelserna i férordning (EU) 2016/425 och med de
standarderna och EN 388:2016, samt ar identisk med den PPE-produkt som omfattas av
EU-typkontrollen (modul B, bilaga V i férordningen); under det intygsnummer
032/2019/0287 som utfardats av det anmélda organet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

och omfattas av forfarandet som beskrivs i bilaga VI (modul C) i férordningen.
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Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Ort: bryssel
Datum: 2019-02-22



