EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizardélagos felel6ssége tudatdban nyilatkozik arrdl, hogy az aldbb meghatarozott PPE:

BioClean™ Legacy BLA2 Non-sterile Latex
Cleanroom Glove
A termékek gyartasanak kezdete: [2024. 12. 11]

I1l. kategodriaju kockazatok ellen hasznalandé PPE

EN 421 EN |s%gz4é1:2o1s EN ISO 374-5
KPT l
VIRUS

medfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kévetelményeinek, valamint a(z) EN 421:2010, EN ISO
21420:2020, EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-5:2016 szabvanyoknak, és azonos az
EU tipusvizsgalat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatdlya ala tartozé PPE-vel;
vonatkozd tanusitvany szama: 032/2024/0713, kibocsatd Tanusité testllet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik rd a Rendelet VIIl. mellékletében (D modul) meghatarozott eljaras, melyet a
kévetkez6 Tanusitod testilet felligyel:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

2 =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Briisszel
Kelt: 2024.12. 11



EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizardolagos felel6ssége tudatdban nyilatkozik arrdl, hogy az aldbb meghatarozott PPE:

BioClean™ Legacy BLA2 Non-sterile Latex
Cleanroom Glove
A termékek gyartasanak kezdete: [2024. O7. 16] és addig: [2024. 12. 10]

I1l. kategoridju kockazatok ellen hasznalandé PPE

EN 421 EN ISO 374-5

EN ISO 374-1/Type C

VIRUS

medgfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kévetelményeinek, valamint a(z) EN 421:2010, EN ISO
21420:2020, EN ISO 374-5:2016, EN I1SO 374-1:2016 szabvanyoknak, és azonos az EU
tipusvizsgalat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatalya ala tartozé PPE-vel; vonatkozé
tanusitvany szama: 032/2023/0011, kibocsaté Tanusito testilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik ra a Rendelet VIIl. mellékletében (D modul) meghatarozott eljaras, melyet a
kdvetkez6 Tanusito testllet felligyel:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

Y

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Briisszel
Kelt: 2024. 07. 16



EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizardélagos felel6ssége tudatdban nyilatkozik arrdl, hogy az aldbb meghatarozott PPE:

BioClean™ Legacy BLA2 Non-sterile Latex
Cleanroom Glove

A termékek gyartasanak kezdete: [2023. O1. 06] és addig: [2024. 07. 15]

I1l. kategdriaju kockazatok ellen hasznalandé PPE
EN 421 EN ISO 374-5

EN ISO 374-1/Type C

VIRUS

medgfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kévetelményeinek, valamint a(z) EN 421:2010, EN ISO
21420:2020, EN ISO 374-5:2016, EN I1SO 374-1:2016 szabvanyoknak, és azonos az EU
tipusvizsgalat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatalya ala tartozé PPE-vel; vonatkozé
tanusitvany szadma: 032/2023/0011, kibocsaté Tanusito testilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik ra a Rendelet VIIl. mellékletében (D modul) meghatarozott eljaras, melyet a
kévetkez6 Tanusito testilet felligyel:

SGS FIMKO OY (0598)
TAKOMOTIE 8,
FI-00380 HELSINKI,
FINLAND

z =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Briisszel
Kelt: 2023. 01. 06



EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

NITRITEX (M) SDN BHD,

NO.2, JALAN JURUNILAI U1/20,
SEKSYEN U1, HICOM GLENMARIE
INDUSTRIAL PARK,

40150 SHAH ALAM,

SELANGOR,

MALAYSIA

kizardélagos felel6ssége tudatdban nyilatkozik arrdl, hogy az aldbb meghatarozott PPE:

BioClean Legacy Non-sterile Latex Gloves BLA2
A termékek gyartasanak vége: [2023. 01. 05]

I1l. kategoriaju kockazatok ellen hasznalandé PPE

EN 421 EN ISO 374-5

VIRUS

medfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kdvetelményeinek, valamint a(z) EN 420:2003 +
A1:2009, EN 421:2010, EN ISO 374-5:2016 szabvanyoknak, és azonos az EU tipusvizsgalat
(a Rendelet V. melléklete, B modul) hatalya ala tartozé PPE-vel; vonatkozoé tanusitvany
szadma: 060/2018/1776, kibocsaté Tanusito testllet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik ra a Rendelet VIII. mellékletében (D modul) meghatarozott eljaras, melyet a
kévetkez6 Tanusito testiilet felligyel:

SGS FIMKO OY (0598)
TAKOMOTIE 8,
FI-00380 HELSINKI,
FINLAND

S

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Briisszel
Kelt: 2019. 04. 01



