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:

Gammex Non Latex

Produkty vyrobené do: [20/04/2018]

OORP, které budou pouzity proti rizikim kategorie I

EN 374:2003 EN 374:2003

Y

je v souladu s ustanovenimi smérnice (EU) 2016/425 a s evropskymi harmonizovanymi normami EN
420:2003 + A1:2009, EN 374:2003 a je identicky s OOP, ktery je pfedmétem ES prezkoumani typu; pod
Cislem certifikatu CE 591640 vydaného oznamenym subjektem:

BSI (0086)
KITEMARK COURT DAVY AVENUE KNOWLHILL
MILTON KEYNES MK5 8PP UNITED KINGDOM

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

BSI (0086)
KITEMARK COURT DAVY AVENUE KNOWLHILL
MILTON KEYNES MK5 8PP UNITED KINGDOM

S

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Misto: Brusel
Datum: 15/01/2014



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:

GAMMEX® Non-Latex

Produkty vyrobené od: [21/04/2018] a do: [24/07/2019]

OORP, které budou pouzity proti rizikim kategorie I

EN 421 EN IS?yl'ap7e4-A1:2016 EN ISO 374-5:2016

o CET
Y .0
....'.Q:. VIRUS

\/ KLMNPT

je v souladu s ustanovenimi smérnice (EU) 2016/425 a s evropskymi harmonizovanymi normami EN
420:2003 + A1:2009, EN 421:2010, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016 a je identicky s OOP, ktery je
pfedmétem EU pfezkoumani typu (modul B, pfiloha V smérnice); pod Cislem certifikatu 032/2018/0654
vydaného oznamenym subjektem:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

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

BSI (0086)
KITEMARK COURT DAVY AVENUE KNOWLHILL

W MILTON KEYNES MK5 8PP UNITED KINGDOM

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Misto: Brusel
Datum: 21/04/2018



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:

GAMMEX® Non-Latex

Produkty vyrobené od: [25/07/2019]

OORP, které budou pouzity proti rizikim kategorie

EN 421 EN IS?yl';p7e4-A1:2016 EN ISO 374-5:2016

VIRUS

KLMNPT

je v souladu s ustanovenimi smérnice (EU) 2016/425 a s evropskymi harmonizovanymi normami EN
420:2003 + A1:2009, EN 421:2010, EN ISO 374-1:2016, EN ISO 374-5:2016 a je identicky s OOP, ktery je
pfedmétem EU pfezkoumani typu (modul B, pfiloha V smérnice); pod Cislem certifikatu 032/2018/0654
vydaného oznamenym subjektem:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

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

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

AMSTERDAM
NETHERLANDS

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Misto: Brusel
Datum: 25/07/2019



