EL-1 VASTAVUSDEKLARATSIOON

Tootja

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

BELGIUM

kinnitab oma ainuvastutusel, et jargnevalt kirjeldatud IKV:

AlphaTec® 62-401

Tooted toodetud alates: [2023/08/02]

IKV, mida kasutatakse Ill kategooria ohtude vastu

EN388: 2016 EN 407 EN 511 EN ISOy2'5p7e4 1:2016 EN ISO 374-5:2016

e
AKLMPT

31318 X2XXXX O

vastab maaruse (EL) 2016/425 satetele ja Euroopa Uhtlustatud standarditele EN 388:2016
+A1:2018, EN407:2020, EN 511:2006, EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-
5:2016 ja on identne IKV-ga, mis peab Idbima EL tlilibihindamise (Moodul B, maaruse Lisa
V), sertifikaadinumbriga 032/2021/1446.02, mille on véljastanud teavitatud asutus:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ja peab labima maaruse Lisas VII (Moodul C2) satestatud protseduuri teavitatud asutuse
jarelevalve all:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

2 =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Koht: Brissel
Kuupéev: 2023/08/02




EL-1 VASTAVUSDEKLARATSIOON

Tootja

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

BELGIUM

kinnitab oma ainuvastutusel, et jargnevalt kirjeldatud IKV:

AlphaTec® 62-401

Tooted toodetud alates: [2021/12/24] ja kuni: [2023/08/01]

IKV, mida kasutatakse Il kategooria ohtude vastu

EN388: 2016 EN 407 EN 51 N e A =N |s':zo1s
@ AKLMPT
3131B

X2XXXX O

vastab maaruse (EL) 2016/425 satetele ja Euroopa Uhtlustatud standarditele EN 388:2016
+A1:2018, EN407:2020, EN 511:2006, EN ISO 21420:2020, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-
5:2016 ja on identne IKV-ga, mis peab labima EL tlilibihindamise (Moodul B, maaruse Lisa
V), sertifikaadinumbriga 032/2021/1446, mille on véljastanud teavitatud asutus:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ja peab labima maaruse Lisas VII (Moodul C2) satestatud protseduuri teavitatud asutuse
jarelevalve all:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

Y

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Koht: Briissel
Kuupéev: 2021/12/24



EL-1 VASTAVUSDEKLARATSIOON

Tootja

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

BELGIUM

kinnitab oma ainuvastutusel, et jargnevalt kirjeldatud IKV:

AlphaTec® 62-401

Tooted toodetud alates: [2020/08/14] ja kuni: [2021/12/23]

IKV, mida kasutatakse Ill kategooria ohtude vastu
EN IS?VZg:-A‘l:ZO‘IG EN 388 EN 407 EN 511 EN ISO 374-5:2016

&) ()

AKLMPT

3131B X2XXXX O

vastab maaruse (EL) 2016/425 satetele ja Euroopa Uhtlustatud standarditele EN ISO 374-
1:2016, EN 388:2016, EN 407:2004, EN 420:2003 + A1:2009, EN 511:2006, EN ISO 374-
5:2016 ja on identne IKV-ga, mis peab labima EL tlitibihindamise (Moodul B, maaruse Lisa
V), sertifikaadinumbriga 032/2020/1086, mille on valjastanud teavitatud asutus:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ja peab labima maaruse Lisas VII (Moodul C2) satestatud protseduuri teavitatud asutuse
jarelevalve all:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

z =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Koht: Brissel
Kuupéev: 2020/08/14



EL-1 VASTAVUSDEKLARATSIOON

Tootja

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

BELGIUM

kinnitab oma ainuvastutusel, et jargnevalt kirjeldatud IKV:

AlphaTec® 62-401

Tooted toodetud alates: [2019/04/01] ja kuni: [2020/08/13]

IKV, mida kasutatakse Ill kategooria ohtude vastu
EN Is?y:"p7e4-A1:2°16 EN 388 EN 407 EN 511 EN ISO 374-5:2016

&) ()

AKLMPT

3131B X2XXXX O

vastab maaruse (EL) 2016/425 satetele ja Euroopa Uhtlustatud standarditele EN ISO 374-
1:2016, EN 388:2016, EN 407:2004, EN 420:2003 + A1:2009, EN 511:2006, EN ISO 374-
5:2016 ja on identne IKV-ga, mis peab labima EL tiitibihindamise (Moodul B, maaruse Lisa
V), sertifikaadinumbriga 032/2019/0549, mille on valjastanud teavitatud asutus:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ja peab labima maaruse Lisas VII (Moodul C2) satestatud protseduuri teavitatud asutuse
jarelevalve all:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

S

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Koht: Brissel
Kuupéev: 2019/04/01



EL-1 VASTAVUSDEKLARATSIOON

Tootja

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

BELGIUM

kinnitab oma ainuvastutusel, et jargnevalt kirjeldatud IKV:

VersaTouch 62-401

Tooted toodetud kuni: [2019/03/31]

IKV, mida kasutatakse Ill kategooria ohtude vastu
EN374 EN388 EN407 EN 51 EN 374

&) 1£F |

AKL 3231 O02XXXX Om

vastab maaruse (EL) 2016/425 satetele ja Euroopa harmoniseeritud standarditele EN
374:2003, EN 388:2003, EN 407:2004, EN 420:2003 + A1:2009, EN 511:2006, ja on identne
IKV-ga, mis peab ldbima EU tiiibihindamise; sertifikaadinumbriga 03214026, mille on
valjastanud teavitatud asutus:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ja peab lIdbima maaruse Lisas VIl (Moodul D) satestatud protseduuri teavitatud asutuse
jarelevalve all:

BSI (0086)
KITEMARK COURT DAVY AVENUE KNOWLHILL
MILTON KEYNES MKS 8PP UNITED KINGDOM

S

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Koht: Brissel
Kuupéev: 2014/01/30



