EU PROHLASENIi O SHODE

Vyrobce

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

BELGIUM

na vlastni odpovédnost prohlasuje, Zze OOP dale popsané:

AlphaTec® 87-900

Produkty vyrobené od: [2019.07.31]

OOP, které budou pouzity proti rizikim kategorie lll

EN 388 ENISQ 37412018 EN ISO 374-5
AKLNPT
VIRUS
2120A

je v souladu s ustanovenimi smérnice (EU) 2016/425 a s normami EN 388:2016, EN
420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 a je identicky

s OOP, ktery je predmétem EU prezkoumani typu (modul B, pfiloha V smérnice); pod ¢islem
certifikatu 032/2018/1742 vydaného ozndmenym subjektem:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

a je predmétem postupu stanoveného v priloze VIII (modul D) smérnice pod dozorem
oznameného subjektu:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

2 =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Misto: Brusel
Datum: 2019.07.31



EU PROHLASENi O SHODE

Vyrobce

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

BELGIUM

na vlastni odpovédnost prohlasuje, ze OOP dale popsané:

AlphaTec® 87-900

Produkty vyrobené od: [2019.07.25] a do: [2019.07.30]

OOP, které budou pouzity proti rizikim kategorie lll
EN 388 Ay e EN ISO 374-5 EN 421

AKLNPT

VIRUS

2120A

je v souladu s ustanovenimi smérnice (EU) 2016/425 a s normami EN 388:2016, EN
420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 a je identicky

s OOP, ktery je predmétem EU piezkoumani typu (modul B, pfiloha V smérnice); pod ¢islem
certifikatu 032/2018/1742 vydaného oznamenym subjektem:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

a je predmétem postupu stanoveného v pfiloze VIl (modul D) smérnice pod dozorem
oznameného subjektu:

BSI GROUP THE NETHERLANDS B.V. (2797)

SAY BUILDING, JOHN M. KEYNESPLEIN 9, 1066 EP
AMSTERDAM

NETHERLANDS

Y

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Misto: Brusel
Datum: 2019.07.25



EU PROHLASENIi O SHODE

Vyrobce

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

BELGIUM

na vlastni odpovédnost prohlasuje, Zze OOP dale popsané:

AlphaTec® 87-900

Produkty vyrobené od: [2018.10.04] a do: [2019.07.24]

OOP, které budou pouzity proti rizikim kategorie lll

EN 388 BN IS e A 20" EN ISO 374-5
AKLNPT
VIRUS
2120A

je v souladu s ustanovenimi smérnice (EU) 2016/425 a s normami EN 388:2016, EN
420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 a je identicky

s OOP, ktery je predmétem EU piezkoumani typu (modul B, pfiloha V smérnice); pod ¢islem
certifikatu 032/2018/1742 vydaného oznamenym subjektem:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

a je predmétem postupu stanoveného v pfiloze VIl (modul D) smérnice pod dozorem
oznameného subjektu:

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

z =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Misto: Brusel
Datum: 2018.10.04



EU PROHLASENIi O SHODE

Vyrobce

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

BELGIUM

na vlastni odpovédnost prohlasuje, Zze OOP dale popsané:

Bi-Colour 87-900

Produkty vyrobené do: [2018.10.03]

OOP, které budou pouzity proti rizikim kategorie lll
EN 388 EN 374 EN 374 EN 421

VA

X120 AKL

je v souladu s ustanovenimi smérnice (EU) 2016/425 a s normami EN 388:2003, EN
420:2003 + A1:2009, EN 374:2003, , EN 421:2010 a je identicky s OOP, ktery je predmétem
ES pfezkoumani typu; pod ¢islem certifikatu 032/2015/0223 vydaného ozndmenym
subjektem:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

a je predmétem postupu stanoveného v pfiloze VII (modul C2) smérnice pod dozorem
oznameného subjektu:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

S

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Misto: Brusel
Datum: 2015.02.26




EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller

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

BELGIUM

erklart in alleiniger Verantwortung, dass die nachstehend beschriebene PSA:

AlphaTec® 87-900

Giiltig ab: [2019.07.31]

PSA fiir die Verwendung zum Schutz vor Risiken
Kategorie llI

EN 388 EN IS?VZ';Z:XI:ZO'IG EN ISO 374-5

AKLNPT

VIRUS

2120A

erflillt die Vorschriften der Verordnung (EU) 2016/425 und der Normen EN 388:2016, EN
420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 und ist identisch
mit der PSA, die der EU-Baumusterpriifung (Modul B, Anhang V der Verordnung)

unterliegt; die von der benannten Stelle zugewiesene Zulassungsnummer 032/2018/1742
lautet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

und dem im Anhang VIII (MODUL D) der Verordnung beschriebenen Verfahren unter
Uberwachung des zertifizierten Institues unterliegt:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70

B-9052 ZWIJNAARDE
W BELGIUM

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Ort: Briissel
Datum: 2019.07.31



EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller

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

BELGIUM

erklart in alleiniger Verantwortung, dass die nachstehend beschriebene PSA:

AlphaTec® 87-900

Gliltig ab: [2019.07.25] und bis: [2019.07.30]

PSA fiir die Verwendung zum Schutz vor Risiken

Kategorie lll
EN 388 EN IS(T)yi7e4-A1:2°16 EN ISO 374-5
AKLNPT
VIRUS

2120A

erflllt die Vorschriften der Verordnung (EU) 2016/425 und der Normen EN 388:2016, EN
420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 und ist identisch
mit der PSA, die der EU-Baumusterpriifung (Modul B, Anhang V der Verordnung)

unterliegt; die von der benannten Stelle zugewiesene Zulassungsnummer 032/2018/1742
lautet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

l_J_nd dem im Anhang VIIl (MODUL D) der Verordnung beschriebenen Verfahren unter
Uberwachung des zertifizierten Institues unterliegt:

BSI GROUP THE NETHERLANDS B.V. (2797)
SAY BUILDING, JOHN M. KEYNESPLEIN 9, 1066 EP

AMSTERDAM
4ﬁ%ifii:;7 NETHERLANDS

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Ort: Briissel
Datum: 2019.07.25



EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller

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

BELGIUM

erklart in alleiniger Verantwortung, dass die nachstehend beschriebene PSA:

AlphaTec® 87-900

Gliltig ab: [2018.10.04] und bis: [2019.07.24]

PSA fiir die Verwendung zum Schutz vor Risiken
Kategorie llI

EN 388 EN I5Q 374.1:2016 EN ISO 374-5
AKLNPT
VIRUS
2120A

erfullt die Vorschriften der Verordnung (EU) 2016/425 und der Normen EN 388:2016, EN
420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 und ist identisch
mit der PSA, die der EU-Baumusterpriifung (Modul B, Anhang V der Verordnung)

unterliegt; die von der benannten Stelle zugewiesene Zulassungsnummer 032/2018/1742
lautet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

l_J_nd dem im Anhang VIIl (MODUL D) der Verordnung beschriebenen Verfahren unter
Uberwachung des zertifizierten Institues unterliegt:

BSI (0086)
KITEMARK COURT DAVY AVENUE KNOWLHILL

W MILTON KEYNES MKS 8PP UNITED KINGDOM

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Ort: Briissel
Datum: 2018.10.04



EU-KONFORMITATSERKLARUNG

Hersteller

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

BELGIUM

erklart in alleiniger Verantwortung, dass die nachstehend beschriebene PSA:

Bi-Colour 87-900

Gliltig bis: [2018.10.03]

PSA fiir die Verwendung zum Schutz vor Risiken

Kategorie Il
EN 388 EN 374 EN 374 EN 421

X120

erflllt die Vorschriften der Verordnung (EU) 2016/425 und der Normen EN 388:2003, EN
420:2003 + A1:2009, EN 374:2003,, EN 421:2010 und ist identisch mit der PSA, die der EG-
Baumusterprifung unterliegt; die von der benannten Stelle zugewiesene
Zulassungsnummer 032/2015/0223 lautet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

und dem in Anhang VII (Modul C2) der Verordnung beschriebenen Verfahren unter Aufsicht
der notifizierten Stelle unterliegt:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE

W BELGIUM

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Ort: Briissel
Datum: 2015.02.26




EU DECLARATION OF CONFORMITY

The Manufacturer

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

BELGIUM

declares under his sole responsibility, that the PPE described hereafter:

AlphaTec® 87-900

Products manufactured as of: [2019/07/31]

PPE to be used against category lll risks

EN 388 ENISQ 37412018 EN ISO 374-5
AKLNPT
VIRUS
2120A

is in conformity with the provisions of Regulation (EU) 2016/425 and with the standards EN
388:2016, EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010
and is identical to the PPE which is subject to the EU-Type examination (Module B, Annex V
of the Regulation), under certificate number 032/2018/1742, issued by the Notified Body:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

and is subject to the procedure set out in Annex VIII (Module D) of the Regulation under
the supervision of the Notified Body:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

2 =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Place: Brussels
Date: 2019/07/31



EU DECLARATION OF CONFORMITY

The Manufacturer

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

BELGIUM

declares under his sole responsibility, that the PPE described hereafter:

AlphaTec® 87-900

Products manufactured as of: [2019/07/25] and till: [2019/07/30]

PPE to be used against category lll risks
EN 388 EIECB A Ezs EN ISO 374-5 EN 421

AKLNPT

VIRUS

2120A

is in conformity with the provisions of Regulation (EU) 2016/425 and with the standards EN
388:2016, EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010
and is identical to the PPE which is subject to the EU-Type examination (Module B, Annex V
of the Regulation), under certificate number 032/2018/1742, issued by the Notified Body:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

and is subject to the procedure set out in Annex VIII (Module D) of the Regulation under
the supervision of the Notified Body:

BSI GROUP THE NETHERLANDS B.V. (2797)

SAY BUILDING, JOHN M. KEYNESPLEIN 9, 1066 EP
AMSTERDAM

NETHERLANDS

Y

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Place: Brussels
Date: 2019/07/25



EU DECLARATION OF CONFORMITY

The Manufacturer

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

BELGIUM

declares under his sole responsibility, that the PPE described hereafter:

AlphaTec® 87-900

Products manufactured as of: [2018/10/04] and till: [2019/07/24]

PPE to be used against category lll risks

EN 388 BN IS e A 20" EN ISO 374-5
AKLNPT
VIRUS
2120A

is in conformity with the provisions of Regulation (EU) 2016/425 and with the standards EN
388:2016, EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010
and is identical to the PPE which is subject to the EU-Type examination (Module B, Anhnex V
of the Regulation), under certificate number 032/2018/1742, issued by the Notified Body:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

and is subject to the procedure set out in Annex VIII (Module D) of the Regulation under
the supervision of the Notified Body:

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

z =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Place: Brussels
Date: 2018/10/04



EU DECLARATION OF CONFORMITY

The Manufacturer

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

BELGIUM

declares under his sole responsibility, that the PPE described hereafter:

Bi-Colour 87-900

Products manufactured till: [2018/10/03]

PPE to be used against category lll risks
EN 388 EN 374 EN 374 EN 421

VA

X120 AKL

is in conformity with the provisions of Regulation (EU) 2016/425 and with the standards EN
388:2003, EN 420:2003 + A1:2009, EN 374:2003, , EN 421:2010 and is identical to the PPE
which is subject to the EC Type examination; under certificate number 032/2015/0223
issued by the Notified Body:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

and is subject to the procedure set out in Annex VIl (Module C2) of the Regulation under
the supervision of the Notified Body:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

S

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Place: Brussels
Date: 2015/02/26




DECLARATION UE DE CONFORMITE

Le fabricant

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

BELGIUM

déclare sous sa seule responsabilité que I’EPI décrit ci-apreés :

AlphaTec® 87-900

Applicable a compter du : [2019/07/31]

EPI destiné a la protection contre les risques de catégorie
Il

EN 388 EN IS?VZ';Z:XI:ZO'IG EN ISO 374-5

AKLNPT

VIRUS

2120A

est en conformité avec les dispositions du réglement (UE) 2016/425 et les normes EN
388:2016, EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 et
est identique a ’EPI soumis a ’examen UE de type (Module B, Annexe V du réglement), en
vertu du numéro de certificat 032/2018/1742 émis par I’'organisme notifié :

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

et est soumis a la procédure établie dans ’Annexe VIIIl (Module D) du réglement, sous la
supervision de I’organisme notifié:”

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE

W BELGIUM

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Lieu : Bruxelles
Date : 2019/07/31



DECLARATION UE DE CONFORMITE

Le fabricant

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

BELGIUM

déclare sous sa seule responsabilité que I’EPI décrit ci-apreés :

AlphaTec® 87-900

Applicable a8 compter du : [2019/07/25] et jusqu’a: [2019/07/30]

EPI destiné a la protection contre les risques de catégorie
Il

EN 388 EN ISQ 374.1:2016 EN ISO 374-5
AKLNPT
VIRUS
2120A

est en conformité avec les dispositions du réeglement (UE) 2016/425 et les normes EN
388:2016, EN 420:2003 + A1:2009, EN I1SO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 et
est identique a ’EPI soumis a ’examen UE de type (Module B, Annexe V du réglement), en
vertu du numéro de certificat 032/2018/1742 émis par I’'organisme notifié :

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

et est soumis a la procédure établie dans ’Annexe VIII (Module D) du réglement, sous la
supervision de I’organisme notifié:”

BSI GROUP THE NETHERLANDS B.V. (2797)
SAY BUILDING, JOHN M. KEYNESPLEIN 9, 1066 EP
AMSTERDAM

W NETHERLANDS

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Lieu : Bruxelles
Date : 2019/07/25



DECLARATION UE DE CONFORMITE

Le fabricant

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

BELGIUM

déclare sous sa seule responsabilité que I’EPI décrit ci-apreés :

AlphaTec® 87-900

Applicable & compter du : [2018/10/04] et jusqu’a: [2019/07/24]

EPI destiné a la protection contre les risques de catégorie
Il

EN 388 EN I5Q 374.1:2016 EN ISO 374-5
AKLNPT
VIRUS
2120A

est en conformité avec les dispositions du réglement (UE) 2016/425 et les normes EN
388:2016, EN 420:2003 + A1:2009, EN I1SO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 et
est identique a ’EPI soumis a ’examen UE de type (Module B, Annexe V du réglement), en
vertu du numéro de certificat 032/2018/1742 émis par I’'organisme notifié :

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

et est soumis a la procédure établie dans ’Annexe VIIIl (Module D) du réglement, sous la
supervision de I’organisme notifié:”

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

z =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Lieu : Bruxelles
Date : 2018/10/04



DECLARATION UE DE CONFORMITE

Le fabricant

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

BELGIUM

déclare sous sa seule responsabilité que I’EPI décrit ci-apreés :

Bi-Colour 87-900

Applicable jusqu’au : [2018/10/03]

EPI destiné a la protection contre les risques de catégorie
Il

EN 388 EN 374 EN 374 EN 42'I

VAUROR

X120

est en conformité avec les dispositions du réglement (UE) 2016/425 et les normes EN
388:2003, EN 420:2003 + A1:2009, EN 374:2003, , EN 421:2010 et est identique a I’EPI
soumis a ’examen CE de type, en vertu du numéro de certificat 032/2015/0223 émis par
organisme notifié :

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

et doit se soumettre a la procédure établie dans ’Annexe VIl (Module C2) du Réglement,
sous la supervision de 'organisme notifié :

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE

W BELGIUM

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Lieu : Bruxelles
Date : 2015/02/26



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:

AlphaTec® 87-900

A termékek gyartasanak kezdete: [2019. 07. 31]

I1l. kategoriaju kockazatok ellen hasznalandé PPE

EN 388 ENISQ 37412018 EN ISO 374-5
AKLNPT
VIRUS
2120A

megfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kdvetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2016, EN
420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 szabvanyoknak,
és azonos az EU tipusvizsgalat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatalya ala tartozé PPE-
vel; vonatkozé tanusitvany szama: 032/2018/1742, kibocsaté Tanusito testlilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

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

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

2 =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Briisszel
Kelt: 2019. 07. 31




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:

AlphaTec® 87-900

A termékek gyartasanak kezdete: [2019. O7. 25] és addig: [2019. 0O7. 30]

I1l. kategodriaju kockazatok ellen hasznalandé PPE
EN 388 =Hlise 14 e EN ISO 374-5 EN 421

AKLNPT

VIRUS

2120A

medfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kévetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2016, EN
420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 szabvanyoknak,
és azonos az EU tipusvizsgalat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatalya ala tartozé PPE-
vel; vonatkozé tanusitvany szama: 032/2018/1742, kibocsaté Tanusitd testlilet:

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:

BSI GROUP THE NETHERLANDS B.V. (2797)

SAY BUILDING, JOHN M. KEYNESPLEIN 9, 1066 EP
AMSTERDAM

NETHERLANDS

Y

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Briisszel
Kelt: 2019. 07. 25




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:

AlphaTec® 87-900

A termékek gyartasanak kezdete: [2018. 10. 04] és addig: [2019. 07. 24]

I1l. kategoriaju kockazatok ellen hasznalandé PPE

EN 388 BN IS e A 20" EN ISO 374-5
AKLNPT
VIRUS
2120A

medfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kévetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2016, EN
420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 szabvanyoknak,
és azonos az EU tipusvizsgalat (a Rendelet V. melléklete, B modul) hatalya ala tartozé PPE-
vel; vonatkozé tanusitvany szama: 032/2018/1742, kibocsatd Tanusitd testlilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

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

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

z =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Briisszel
Kelt: 2018. 10. 04




EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarté

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

BELGIUM

kizardélagos felel6éssége tudatdban nyilatkozik arrdl, hogy az aldbb meghatarozott PPE:

Bi-Colour 87-900

A termékek gyartasanak vége: [2018. 10. 03]

I1l. kategodriaju kockazatok ellen hasznalandé PPE
EN 388 EN 374 EN 374 EN 421

VA

X120 AKL

medfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kévetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2003, EN
420:2003 + A1:2009, EN 374:2003, , EN 421:2010 szabvanyoknak, és azonos az EK
tipusvizsgalat hatdlya ala tartozé PPE-vel; vonatkozd tanusitvany szama: 032/2015/0223,
kibocsaté Tanusito testiilet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik rd a Rendelet VII. mellékletében (C2 modul) meghatarozott eljaras, melyet a
kévetkez6 Tanusito testiilet felligyel:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

S

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Briisszel
Kelt: 2015. 02. 26



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent

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

BELGIUM

deklaruje, na swojg wytaczng odpowiedzialnosé, ze SOl opisane ponizej:

AlphaTec® 87-900

Produkty wytwarzane od: [2019.07.31]

SOl stosowane w celu zabezpieczenia przed ryzykiem
kategorii lll

EN 388 EN IS?VZ';Z:XI:ZO'IG EN ISO 374-5

AKLNPT

VIRUS

2120A

sg zgodne z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz normami EN 388:2016,
EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 oraz
identyczne z SOI podlegajgcymi badaniu typu UE (Modut B, Zatacznik V Rozporzadzenia);
zgodnie z certyfikatem o numerze 032/2018/1742 wydanym przez jednostke notyfikowana:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

oraz podlegajg procedurze okreslonej w Zatgczniku VIII (Modut D) Rozporzadzenia, pod
nadzorem jednostki notyfikowane;j:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE

W BELGIUM

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Miejsce: Bruksela
Data: 2019.07.31



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent

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

BELGIUM

deklaruje, na swojg wytaczng odpowiedzialno$é, ze SOl opisane ponizej:

AlphaTec® 87-900

Produkty wytwarzane od: [2019.07.25] i do: [2019.07.30]

SOl stosowane w celu zabezpieczenia przed ryzykiem
kategorii lll

EN 388 EN IS? 374-1:2016 EN ISO 374-5

ype A

AKLNPT

VIRUS

2120A

sg zgodne z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz normami EN 388:2016,
EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 oraz
identyczne z SOl podlegajgcymi badaniu typu UE (Modut B, Zatacznik V Rozporzadzenia);
zgodnie z certyfikatem o numerze 032/2018/1742 wydanym przez jednostke notyfikowana:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

oraz podlegajg procedurze okreslonej w Zatgczniku VIl (Modut D) Rozporzadzenia, pod
nadzorem jednostki notyfikowane;j:

BSI GROUP THE NETHERLANDS B.V. (2797)
SAY BUILDING, JOHN M. KEYNESPLEIN 9, 1066 EP
AMSTERDAM

W NETHERLANDS

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Miejsce: Bruksela
Data: 2019.07.25



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent

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

BELGIUM

deklaruje, na swojg wytaczng odpowiedzialno$é, ze SOl opisane ponizej:

AlphaTec® 87-900

Produkty wytwarzane od: [2018.10.04] i do: [2019.07.24]

SOl stosowane w celu zabezpieczenia przed ryzykiem
kategorii lll

EN 388 EN IS? 374-1:2016 EN ISO 374-5

ype A

AKLNPT

VIRUS

2120A

sg zgodne z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz normami EN 388:2016,
EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 oraz
identyczne z SOl podlegajgcymi badaniu typu UE (Modut B, Zatacznik V Rozporzadzenia);
zgodnie z certyfikatem o numerze 032/2018/1742 wydanym przez jednostke notyfikowana:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

oraz podlegajg procedurze okreslonej w Zatgczniku VIII (Modut D) Rozporzadzenia, pod
nadzorem jednostki notyfikowane;j:

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

z =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Miejsce: Bruksela
Data: 2018.10.04



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent

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

BELGIUM

deklaruje, na swojg wytaczng odpowiedzialno$é, ze SOl opisane ponizej:

Bi-Colour 87-900

Produkty wytwarzane do: [2018.10.03]

SOl stosowane w celu zabezpieczenia przed ryzykiem

kategorii lll
EN 388 EN 374 EN 374 EN 421

X120

sg zgodne z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2016/425 oraz normami EN 388:2003,
EN 420:2003 + A1:2009, EN 374:2003, , EN 421:2010 oraz identyczne z SOl podlegajgcymi
badaniu typu WE; zgodnie z certyfikatem o numerze 032/2015/0223 wydanym przez
jednostke notyfikowana:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

oraz podlegajg procedurze okreslonej w Zatgczniku VIl (Modut C2) Rozporzadzenia, pod
nadzorem jednostki notyfikowane;j:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE

W BELGIUM

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Miejsce: Bruksela
Data: 2015.02.26



DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

Producatorul

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

BELGIUM

declara pe propria raspundere ca EIP descris in cele ce urmeaza:

AlphaTec® 87-900

Produsele fabricate incepand cu: [2019.07.31]

EIP de utilizat impotriva riscurilor de categoria III
EN 388 EN 159 S7a20t6 EN ISO 3745 EN 421

ype A

AKLNPT

VIRUS

2120A

este in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2016/425 si cu standardele EN
388:2016, EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 si este
identic cu EIP care face obiectul examinarii de tip UE (modulul B, anexa V la Regulament),
conform certificatului numarul 032/2018/1742 eliberat de organismul notificat:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

si face obiectul procedurii definite in anexa VIII (Modulul D) la Regulament sub supravegherea
organismului notificat:

W CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70

Guido Van Duren B-9052 ZWIJNAARDE
Director - Regulatory affBF-GIUM
Ansell

Loc: Bruxelles
Data: 2019.07.31



DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

Producatorul

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

BELGIUM

declara pe propria raspundere ca EIP descris in cele ce urmeaza:

AlphaTec® 87-900

Produsele fabricate incepand cu: [2019.07.25] si pana la: [2019.07.30]

EIP de utilizat impotriva riscurilor de categoria III
EN 388 EN 159 S7a20t6 EN ISO 3745 EN 421

ype A

AKLNPT

VIRUS

2120A

este in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2016/425 si cu standardele EN
388:2016, EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 si este
identic cu EIP care face obiectul examinarii de tip UE (modulul B, anexa V la Regulament),
conform certificatului numarul 032/2018/1742 eliberat de organismul notificat:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

si face obiectul procedurii definite in anexa VIII (Modulul D) la Regulament sub supravegherea
oraanismului notificat:

W BSI GROUP THE NETHERLANDS B.V. (2797)
SAY BUILDING, JOHN M. KEYNESPLEIN 9, 1066 EP
Guido Van Duren AMSTERDAM
Director - Regulatory affNESTHERLANDS
Ansell

Loc: Bruxelles
Data: 2019.07.25



DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

Producatorul

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

BELGIUM

declara pe propria raspundere ca EIP descris in cele ce urmeaza:

AlphaTec® 87-900

Produsele fabricate incepand cu: [2018.10.04] si pana la: [2019.07.24]

EIP de utilizat impotriva riscurilor de categoria III
EN 388 EN 159 S7a20t6 EN ISO 3745 EN 421

AKLNPT

VIRUS

2120A

este in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2016/425 si cu standardele EN
388:2016, EN 420:2003 + A1:2009, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016, EN 421:2010 si este
identic cu EIP care face obiectul examinarii de tip UE (modulul B, anexa V la Regulament),
conform certificatului numarul 032/2018/1742 eliberat de organismul notificat:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

si face obiectul procedurii definite in anexa VIII (Modulul D) la Regulament sub supravegherea
organismului notificat:

W BSI (0086)
KITEMARK COURT DAVY AVENUE KNOWLHILL

Guido Van Duren MILTON KEYNES MK5 8PP UNITED KINGDOM
Director - Regulatory affairs
Ansell

Loc: Bruxelles
Data: 2018.10.04



DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

Producatorul

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

BELGIUM

declara pe propria raspundere ca EIP descris in cele ce urmeaza:

Bi-Colour 87-900

Produsele fabricate pana la: [2018.10.03]

EIP de utilizat impotriva riscurilor de categoria III
EN 388 EN 374 EN 374 EN 421

VAY)

X120 AKL

este in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) 2016/425 si cu standardele EN
388:2003, EN 420:2003 + A1:2009, EN 374:2003, , EN 421:2010 si este identic cu EIP care face
obiectul examinarii de tip CE; conform certificatului numarul 032/2015/0223 eliberat de
organismul notificat:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

si face obiectul procedurii definite in anexa VII (Modulul C2) la Regulament sub supravegherea
organismului notificat:

W CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70

Guido Van Duren B-9052 ZWIJNAARDE
Director - Regulatory affBF-GIUM
Ansell

Loc: Bruxelles
Data: 2015.02.26
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