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P.T. ARISTA LATINDO

PERSONAL CARE PRODUCTS

OFFICE : JL. K.H. MOH. MANSYUR 128 JAKARTA 11210 - INDONESIA. MAILING ADDRESS : P.O. BOX 4129 JKT. 11041 - INDONESIA
TELEPHONE : (62-21) 874-0982. FAX: (62-21) 874-0979. E-MAIL : contact@aristagloves.com

EU DECLARATION QF CONFORMITY

Manufacturer: PT. Arista Latindo, J1. K. H. Moh. Mansyur 128, Jakarta 11210, Indonesia
SRN number: ID-MF-000014624

We declare on our own responsibility that the medical device manufactured for CANIS SAFETY

a.s.

Name: Non-sterile latex examination gloves, Powdered
Product Code: 352000210007/08/09/10 (S-X)

It is classified as medical device class I according to Annex VIII, Rule 1 of the Regulation (EU) .
2017/745 Conformity assessment procedure: Annexes I and IIT of the Regulation. Complies with
European harmonized standards: EN 455-1 2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009.

The product is considered to be a Class I PPE under regulation (EU) 2016/425 of 9 March 2016 on
Personal Protective Equipment and is tested by the following PPE accredited laboratory:

SATRA Technology Europe Litd,
Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN 2P,

Ireland

PT Arista Latindo has a certified quality management system, in accordance with the requirements of
the standards: ISO 9001:2015 (certificate number 62204/A/0001/UK/En) and ISO 13485:2016
(certificate number 62204/C/0001/UK/En) issued by United Registrar of Systems.

Notified Body: N/A

EC certificate number: N/A
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The Authorized Representative within MedNet EC-REP GmbH
the EU who has been empowered to Borkstrasse 10

enter into commitments on our behalf is: 48163 Muenster, Germany
SRN of the Authorized Representative: DF-AR-000000002

rernenn. Indonesia, 26 January 2023

Jason Mu, Saks Ekecutive
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Vyrobcee: PT. Arista Latindo, JI. K. H. Moh. Mansyur 128, Jakarta 11210, Indonésie Cislo
SRN: ID-MF-000014624

Prohlasujeme na vlastni odpovédnost, Ze zdravotnicky prostfedek vyrobeny pro CANIS SAFETY

a.s.

Nazev: Nesterilni latexové vySetfovaci rukavice v pudfené
Kod produktu: 352000210007/08/09/10 (S-X)

Je klasifikovan jako zdravotnicky prostiedek tfidy I podle piilohy VIII pravidla 1 nafizeni (EU)
2017/745 Postup posuzovani shody: Ptilohy II a IIT natizeni. Je v souladu s evropskymi
harmonizovanymi normami: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009.

Vyrobek je povazovan za osobni ochranny prostfedek tiidy I podle nafizeni (EU) 2016/425 ze
dne 9. biezna 2016 o osobnich ochrannych prostiedcich a je testovan nasledujici akreditovanou

laboratofi pro osobni ochranné prostiedky:

SATRA Ten.hnology Europe Ltd,
Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN 2P,

Ireland

Spole¢nost PT. Arista Latindo ma certifikovany systém fizeni kvality v souladu s pozadavky norem:
ISO 9001:2015 (Cislo certifikatu 62204/A/0001/UK/En) a ISO 13485:2016 (&islo certifikatu
62204/C/0001/UK/En) vydanych spolec¢nosti United Registrar of Systems.

Notifikovana osoba: neaplikovano
Cislo certifikatu EU: neaplikovano
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Zplnomocnénym zastupcem v EU,
ktery je opravnén nasim jménem
prijimat zavazky, je:

SRN opravnéného zastupce:

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10
48163 Muenster, Némecko

DF-AR-000000002
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Vyrobca: PT. Arista Latindo, JI. K. Moh. Mansyur 128, Jakarta 11210, Indonézia
Cislo SRN: ID-MF-000014624

Vyhlasujeme na vlastnu zodpovednost, Ze zdravotnicka pomaocka vyrobena pre CANIS SAFETY a.s.

ndzov: nesterilné latexové vysetrovacie rukavice, s pudrom
kéd produktu: 352000210007/08/09/10 (S-X)

je klasifikovana ako zdravotnicka pomocka triedy | podla pravidla 1 prilohy VIII nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

Postup posudzovania zhody: prilohy Il a lll nariadenia.

Vyhovuje eurdpskym harmonizovanym normam: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN
455-4:2009.

Vyrobok sa povaZzuje za osobny ochranny prostriedok (OOP) triedy | podla nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/425 zo dfia 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch a bol
preskusany nasledujucim akreditovanym laboratériom pre osobné ochranné prostriedky:

SATRA Technology Europe Ltd,
Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN 2P,

Ireland

Spolo¢nost PT Arista Latindo ma certifikovany systém riadenia kvality v stlade s poziadavkami
noriem: 1ISO 9001:2015 (¢islo certifikatu 62204/A/0001/UK/En) a ISO 13485:2016 (Cislo certifikatu
62204/C/0001/UK/En) vydanych certifikacnou spolo¢nostou United Registrar of Systems.

Notifikovana osoba: nie je k dispozicii
Cislo certifikatu EU: nie je k dispozicii

Splnomocneny zastupca v ramci EU, MedNet EC-REP GmbH
ktory bol zmocneny na prijimanie Borkstrasse 10

zavazkov v nasom mene, je: 48163 Muenster, Germany
SRN splnomocneného zastupcu: DF-AR-000000002

Indonézia 26. januar 2023
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Producent: PT. Arista Latindo, JI. K. Moh. Mansyur 128, Jakarta 11210, Indonezja
Niepowtarzalny numer rejestracyjny SRN: ID-MF-000014624

Oswiadczamy na naszg wytgczng odpowiedzialnosé, ze wyrdb medyczny produkowany dla CANIS
SAFETY a.s.

nazwa: niesterylne, lateksowe diagnostyczne rekawiczki medyczne, pudrowane
kod produktu: 352000210007/08/09/10 (S-X)

Jest klasyfikowany jako wyréb medyczny kategorii | wedtug postanowien 1 zatgcznika VIl
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745.

Procedura sprawdzenia zgodnosci: zatgczniki Il i lll rozporzadzenia.

Spetnia wymagania europejskich norm zharmonizowanych: EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-
3:2015, EN 455-4:2009.

Wyrdéb jest uwazany za sSrodek ochrony indywidualnej (ang. PPE) kategorii |, zgodny z
rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 o $rodkach
ochrony indywidualnej i byt sprawdzony przez nastepujgce laboratorium akredytowane zajmujace sie
badaniem srodkéw ochrony indywidualnej:

SATRA Technology Europe Ltd,
Bracetown Business Park, Clonee,
Dublin 15, D15 YN 2P, Ireland

Spétka PT Arista Latindo ma certyfikowany system zarzadzania jakoscig 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 spétke certyfikujgcg United Registrar of Systems.

Osoba notyfikowana: nie ma do dyspozycji
Numer certyfikatu UE: nie ma do dyspozycji

Przedstawicielem petnomocnym w ramach UE,

ktory zostat upowazniony do MedNet EC-REP GmbH
podejmowania zobowigzan Borkstrasse 10

W naszym imieniu jest: 48163 Muenster, Germany
SRN petnomocnego przedstawiciela: DF-AR-000000002

Indonezja, 26 stycznia 2023




