AB UYGUNLUK BEYANI

Uretici

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

BELGIUM

yalnizca kendi sorumluludu altinda, asadida belirtilen KKD'in asagdidaki 6zellikleri tasididini
beyan etmektedir:

Edge® 48-305

Su tarih itibariyle dretilen drdinler: [2023.11.02]

Kategori Il risklerine karsi kullanilacak KKD

EN388: 2016

2142B

Asagdida belirtilen Onaylanmis Kurulus tarafindan verilmis bulunan 032/2021/1194.02
numaral sertifika uyarinca; (EU) 2016/425 Sayili Yénetmeligin hikiimlerine ve EN 388:2016
+A1:2018, EN ISO 21420:2020 standartlarina uygundur AB Tip muayenesine (Yénetmelik
Modiil B, Ek) tabi tutulan KKD'In aynisidir:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ve Yoénetmelidin VI Numaral Ekinde (Modiil C) belirtilen prosediire tabidir.

S

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Yer: Briiksel
Tarih: 2023.11.02



AB UYGUNLUK BEYANI

Uretici

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

BELGIUM

yalnizca kendi sorumluludu altinda, asadida belirtilen KKD'in asagdidaki 6zellikleri tasididini
beyan etmektedir:

Edge® 48-305

Su tarih itibariyle (retilen (rdinler: [2021.11.16] ve olana kadar: [2023.11.01]

Kategori Il risklerine karsi kullanilacak KKD

EN388: 2016

2142B

Asagdida belirtilen Onaylanmis Kurulus tarafindan verilmis bulunan 032/2021/1194 numarali
sertifika uyarinca; (EU) 2016/425 Sayili Yonetmelidin hiikiimlerine ve EN 388:2016
+A1:2018, EN ISO 21420:2020 standartlarina uygundur AB Tip muayenesine (Yénetmelik
Modiil B, Ek) tabi tutulan KKD'In aynisidir:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ve Yénetmeligin VI Numarali Ekinde (Modiil C) belirtilen prosediire tabidir.

e

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Yer: Briiksel
Tarih: 2021.11.16



AB UYGUNLUK BEYANI

Uretici

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

BELGIUM

yalnizca kendi sorumluludu altinda, asagida belirtilen KKD'in asagdidaki 6zellikleri tasididini
beyan etmektedir:

EDGE® 48-305

Su tarih itibariyle liretilen driinler: [2019.04.01] ve olana kadar: [2021.11.15]

Kategori Il risklerine karsi kullanilacak KKD
EN 388

2142B

Asadida belirtilen Onaylanmis Kurulus tarafindan verilmis bulunan 032/2019/0553 numarali
sertifika uyarinca; (EU) 2016/425 Sayili Yénetmeligin hiikiimlerine ve EN 388:2016, EN
420:2003 + A1:2009 standartlarina uygundur AB Tip muayenesine (Yénetmelik Modiil B,
Ek) tabi tutulan KKD'In aynisidir:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ve Yénetmeligin VI Numarali EKinde (Modiil C) belirtilen prosediire tabidir.

S

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Yer: Briiksel
Tarih: 2019.04.01



AB UYGUNLUK BEYANI

Uretici

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

BELGIUM

yalnizca kendi sorumluludu altinda, asagida belirtilen KKD'in asagdidaki 6zellikleri tasididini
beyan etmektedir:

EDGE® 48-305

Su tarihe kadar uretilen drinler: [2019.03.31]

Kategori Il risklerine karsi kullanilacak KKD
EN 388

2142

Asagida belirtilen Onaylanmis Kurulus tarafindan verilmis bulunan 03213149 numarali
sertifika uyarinca; (EU) 2016/425 Sayili Yonetmeligin hikiimlerine ve EN 388:2003, EN
420:2003 + A1:2009 standartlarina uygundur AT Tip muayenesine tabi tutulan KKD'In
aynisidir:

CENTEXBEL (0493)
TECHNOLOGIEPARK 70
B-9052 ZWIJNAARDE
BELGIUM

ve Yoénetmelidin VI Numaral Ekinde (Modiil C) belirtilen prosediire tabidir.

S

Guido Van Duren
Director - Regulatory affairs
Ansell

Yer: Briiksel
Tarih: 2013.02.01



