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EU PROHLÁŠENÍ O S H O D Ě   

 

 
Výrobce: PT. Arista Latindo, JI. K. H. Moh. Mansyur 128, Jakarta 11210, Indonésie Číslo 

SRN: ID-MF-000014624 

 

Prohlašujeme na vlastní odpovědnost, že zdravotnický prostředek vyrobený pro CANIS SAFETY 

a.s. 

 

Název: Nesterilní latexové vyšetřovací rukavice v pudřené 

Kód produktu: 352000210007/08/09/10 (S-X) 

 

Je klasifikován jako zdravotnický prostředek třídy I podle přílohy VIII pravidla 1 nařízení (EU) 

2017/745 Postup posuzování shody: Přílohy II a III nařízení. Je v souladu s evropskými 

harmonizovanými normami: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009. 

 

Výrobek je považován za osobní ochranný prostředek třídy I podle nařízení (EU) 2016/425 ze 

dne 9. března 2016 o osobních ochranných prostředcích a je testován následující akreditovanou 

laboratoří pro osobní ochranné prostředky: 

 

SATRA Ten.hno1ogy Europe Ltd, 

Bracetown Business Park, Clonee, 

Dublin 15, D15 YN 2P, 

Ireland 

 
Společnost PT. Arista Latindo má certifikovaný systém řízení kvality v souladu s požadavky norem: 

ISO 9001:2015 (číslo certifikátu 62204/A/0001/UK/En) a ISO 13485:2016 (číslo certifikátu 

62204/C/0001/UK/En) vydaných společností United Registrar of Systems. 

 

Notifikovaná osoba: neaplikováno 

Číslo certifikátu EU: neaplikováno 



 
 

Zplnomocněným zástupcem v EU, 

který j e  oprávněn naším jménem 

přijímat závazky, je: 

 

SRN oprávněného zástupce: 

 

 

 

 

 

 

 

 

MedNet EC-REP GmbH 

Borkstrasse 10 

48163 Muenster, Německo 

 

DF-AR-000000002 
 

 
 

 

 

Jason Mu, ředitel společnosti Sa s 



 

SK 
EÚ VYHLÁSENIE O ZHODE 

 
Výrobca: PT. Arista Latindo, Jl. K. Moh. Mansyur 128, Jakarta 11210, Indonézia 
Číslo SRN: ID-MF-000014624 
 
Vyhlasujeme na vlastnú zodpovednosť, že zdravotnícka pomôcka vyrobená pre CANIS SAFETY a.s. 
 
názov: nesterilné latexové vyšetrovacie rukavice, s púdrom 
kód produktu: 352000210007/08/09/10 (S-X) 
 
je klasifikovaná ako zdravotnícka pomôcka triedy I podľa pravidla 1 prílohy VIII nariadenia 
Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2017/745.  
Postup posudzovania zhody: prílohy II a III nariadenia.  
Vyhovuje európskym harmonizovaným normám: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 
455-4:2009.  
 
Výrobok sa považuje za osobný ochranný prostriedok (OOP) triedy I podľa nariadenia Európskeho 
parlamentu a Rady (EÚ) 2016/425 zo dňa 9. marca 2016 o osobných ochranných prostriedkoch a bol 
preskúšaný nasledujúcim akreditovaným laboratóriom pre osobné ochranné prostriedky: 
 
SATRA Technology Europe Ltd, 
Bracetown Business Park, Clonee, 
Dublin 15, D15 YN 2P, 
Ireland 
 
Spoločnosť PT Arista Latindo má certifikovaný systém riadenia kvality v súlade s požiadavkami 
noriem: ISO 9001:2015 (číslo certifikátu 62204/A/0001/UK/En) a ISO 13485:2016 (číslo certifikátu 
62204/C/0001/UK/En) vydaných certifikačnou spoločnosťou United Registrar of Systems.  
 
Notifikovaná osoba: nie je k dispozícii 
Číslo certifikátu EÚ: nie je k dispozícii 
 
Splnomocnený zástupca v rámci EÚ,   MedNet EC-REP GmbH 
ktorý bol zmocnený na prijímanie   Borkstrasse 10 
záväzkov v našom mene, je:   48163 Muenster, Germany 
 
SRN splnomocneného zástupcu:  DF-AR-000000002 
 
 
 
 
Indonézia 26. január 2023     



 

 
PL    UE DEKLARACJA ZGODNOŚCI 
 
Producent: PT. Arista Latindo, Jl. K. Moh. Mansyur 128, Jakarta 11210, Indonezja 
Niepowtarzalny numer rejestracyjny SRN: ID-MF-000014624 
 
Oświadczamy na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyrób medyczny produkowany dla CANIS 
SAFETY a.s. 
 
nazwa: niesterylne, lateksowe diagnostyczne rękawiczki medyczne, pudrowane 
kod produktu: 352000210007/08/09/10 (S-X) 
 
Jest klasyfikowany jako wyrób medyczny kategorii I według postanowień 1 załącznika VIII 
rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.  
Procedura sprawdzenia zgodności: załączniki II i III rozporządzenia.  
Spełnia wymagania europejskich norm zharmonizowanych: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-
3:2015, EN 455-4:2009.  
 
Wyrób jest uważany za środek ochrony indywidualnej (ang. PPE) kategorii I, zgodny z 
rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 o środkach 
ochrony indywidualnej i był sprawdzony przez następujące laboratorium akredytowane zajmujące się 
badaniem środków ochrony indywidualnej: 
 
SATRA Technology Europe Ltd, 
Bracetown Business Park, Clonee, 
Dublin 15, D15 YN 2P, Ireland 
 
Spółka PT Arista Latindo ma certyfikowany system zarządzania jakością zgodny z wymaganiami norm: 
ISO 9001:2015 (numer certyfikatu 62204/A/0001/UK/En) i ISO 13485:2016 (numer certyfikatu 
62204/C/0001/UK/En), wydane przez spółkę certyfikującą United Registrar of Systems.  
 
Osoba notyfikowana: nie ma do dyspozycji 
Numer certyfikatu UE: nie ma do dyspozycji 
 
Przedstawicielem pełnomocnym w ramach UE,   
który został upoważniony do                                  MedNet EC-REP GmbH 
podejmowania zobowiązań    Borkstrasse 10 
w naszym imieniu jest:                48163 Muenster, Germany 
 
SRN pełnomocnego przedstawiciela:  DF-AR-000000002 
 
 
 
 
Indonezja, 26 stycznia 2023  
 


