EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyartd

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

BELGIUM

kizarolagos felel6ssége tudataban nyilatkozik arrdl, hogy az alabb meghatarozott PPE:

HyFlex® 11-618

A termékek gyartasanak kezdete: [08. 04. 2019]

"y

EN 388:2016

3121X

megfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kdvetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2016, EN 420:2003 +
A1:2009 harmonizalt eurépai szabvanyoknak, és azonos az EU tipusvizsgalat (a Rendelet V. melléklete,
B modul) hatalya ala tartozé PPE-vel; vonatkozé tanusitvany szama: 032/2019/0655, kibocsatdé Tanusitd
testulet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik ra a Rendelet VI. mellékletében (C modul) meghatarozott eljaras.

y =

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Brusszel
Kelt: 08. 04. 2024



EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyartd

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

BELGIUM

kizarolagos felel6ssége tudataban nyilatkozik arrdl, hogy az alabb meghatarozott PPE:

HyFlex® 11-618

A termékek gyartasanak vége: [07. 04. 2019]

"y

EN 388:2003

3121

megfelel a 2016/425 (EU) Rendelet kovetelményeinek, valamint a(z) EN 388:2003, EN 420:2003 +
A1:2009 harmonizalt eurdpai szabvanyoknak, és azonos az EK tipusvizsgalat hatalya ala tartozé PPE-
vel; vonatkozo tanusitvany szama: 03206191, kibocsatd Tanusito testulet:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

és vonatkozik ra a Rendelet VI. mellékletében (C modul) meghatarozott eljaras.

Y

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Hely: Brusszel
Kelt: 25. 04. 2006



