EU-CONFORMITEITSVERKLARING

De fabrikant

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

BELGIUM

verklaart onder zijn eigen verantwoordelijkheid dat de hieronder beschreven PBM:

HyFlex™11-423

Producten vervaardigd vanaf: [2026/03/17]

PBM te gebruiken bij risico's van categorie |l

EN388: 2016 EN 407
AX32B -y xxxx

is in overeenstemming met de bepalingen van Verordening (EU) nr. 2016/425 en met de
normen EN 388:2016 +A1:2018, EN407:2020, EN I1SO 21420:2020 en is identiek aan de PBM
die aan het EU-typeonderzoek worden onderworpen (module B, bijlage V bij de

verordening); onder het door de aangemelde instantie afgegeven certificaatnummer
032/2026/0129:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

en valt onder de procedure uit bijlage VI (module C) van de verordening.

¥ =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Plaats: Brussel
Datum: 2026/03/17



EU-CONFORMITEITSVERKLARING

De fabrikant

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

BELGIUM

verklaart onder zijn eigen verantwoordelijkheid dat de hieronder beschreven PBM:

HyFlex® 11-423

Producten vervaardigd vanaf: [2024/06/24] en tot: [2026/03/16]

PBM te gebruiken bij risico's van categorie |l

EN388: 2016 EN 407
AX32B XXX

is in overeenstemming met de bepalingen van Verordening (EU) nr. 2016/425 en met de
normen EN 388:2016 +A1:2018, EN407:2020, EN 1SO 21420:2020 en is identiek aan de PBM
die aan het EU-typeonderzoek worden onderworpen (module B, bijlage V bij de

verordening); onder het door de aangemelde instantie afgegeven certificaatnummer
032/2021/1224.02:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

en valt onder de procedure uit bijlage VI (module C) van de verordening.

Y

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Plaats: Brussel
Datum: 2024/06/24



EU-CONFORMITEITSVERKLARING

De fabrikant

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

BELGIUM

verklaart onder zijn eigen verantwoordelijkheid dat de hieronder beschreven PBM:

HyFlex® 11-423

Producten vervaardigd vanaf: [2021/11/19] en tot: [2024/06/23]

PBM te gebruiken bij risico's van categorie I

EN388: 2016 EN 407
AX32B -y xxxx

is in overeenstemming met de bepalingen van Verordening (EU) nr. 2016/425 en met de
normen EN 388:2016 +A1:2018, EN407:2020, EN 1SO 21420:2020 en is identiek aan de PBM
die aan het EU-typeonderzoek worden onderworpen (module B, bijlage V bij de

verordening); onder het door de aangemelde instantie afgegeven certificaatnummer
032/2021/1224:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

en valt onder de procedure uit bijlage VIII (module D) van de verordening onder toezicht van
stantie:

W CENTEXBEL (0493)

TECHNOLOGIEPARK 70

giurfc?cg/ra—nRDel;ruelr;to ry aff%_ﬁg_gsls 'ﬁWIJ NAARDE

Ansell

Plaats: Brussel
Datum: 2021/11/19



EU-CONFORMITEITSVERKLARING

De fabrikant

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

BELGIUM

verklaart onder zijn eigen verantwoordelijkheid dat de hieronder beschreven PBM:

HyFlex® 11-423

Producten vervaardigd vanaf: [2018/12/06] en tot: [2021/11/18]

PBM te gebruiken bij risico's van categorie I
EN 388 EN 407

4X32B XTXXXX

is in overeenstemming met de bepalingen van Verordening (EU) nr. 2016/425 en met de
normen EN 388:2016, EN 407:2004, EN 420:2003 + A1:2009 en is identiek aan de PBM die aan
het EU-typeonderzoek worden onderworpen (module B, bijlage V bij de verordening); onder
het door de aangemelde instantie afgegeven certificaatnummer 032/2018/2095:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

en valt onder de procedure uit bijlage VIl (module C2) van de verordening onder toezicht van
de aangemelde instantie:

W CENTEXBEL (0493)

TECHNOLOGIEPARK 70
Guido Van Duren :ﬁgslshﬁWUNAARDE
Director - Regulatory affairs

Ansell

Plaats: Brussel
Datum: 2018/12/06



EU-CONFORMITEITSVERKLARING

De fabrikant

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

BELGIUM

verklaart onder zijn eigen verantwoordelijkheid dat de hieronder beschreven PBM:

HyFlex® 11-423

Producten vervaardigd tot: [2018/12/05]

PBM te gebruiken bij risico's van categorie
EN 388 EN 407

4332 XTXXXX

is in overeenstemming met de bepalingen van Verordening (EU) nr. 2016/425 en met de
normen EN 388:2003, EN 407:2004, EN 420:2003 + A1:2009, en is identiek aan de PBM die aan
het EG-typeonderzoek worden onderworpen; onder het door de aangemelde instantie
afgegeven certificaatnummer 032/2014/1273:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

en valt onder de procedure uit bijlage VIl (module C2) van de verordening onder toezicht van
de aangemelde instantie:

W CENTEXBEL (0493)

TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
ELGIUM

Guido Van Duren
Director - Regulatory aff8)
Ansell

Plaats: Brussel
Datum: 2014/09/18



