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EU DECLARATION OF CONFORMITY

1. Product
Description  : Powder Free Blue Nitrile Exam Gloves, Textured
Brand : STERN
Type : PPE Category lli, in accordance with attachment 1 of the

regulation and in identical with the PPE which was subject to
the EU type examination certificate no. 2777/14141-01/E00-00
ISSUED BY Satra, Identificate No. 2777 .

2. Name and address of the manufacturer
Name : PT. Arista Latindo
Address :J1. K. H. Moh. Mansyur No. 128 Jakarta 11210 INDONESIA.

3. This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the
manufacturer : '
PT. Arista Latindo
J. K. H. Moh. Mansyur No. 128 Jakarta 11210 INDONESIA

4, The product of the declaration described above is in conform|ty with the relevant
Union Harmonization Legistation :
e Regulation (EU) 2016/425 of @ March 2016 on personal protective equipment
e Regulation (EU) 2017/745 of 5 April 2017 on medical devices
¢ Regulation of the European Parliament and of the Council (EC) No. 1935/2004
on material and articles intended to come into contact with food

5. This product is a Class | medical device according to the Council Directive 93/42/EEC to
the Clasification in Annex IX

6. References to the relevant harmonized standards used or references to the
specifications in relation to which conformity is declared :

EN455 part 1/2/3

EN374

EN420

EN1186-1

ROHS Directive 2011/65/EU

7. Signatory established within the EU who has been empowered to enter into
commitments on our behalf: MedNet GmbH Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany

Jakarta, 8 April 2021

Linga Sumarta, Marketing Manager
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EU PROHLASENI O SHODE cs
1. Vyrobek
Popis: VySetirovaci nepudi-ené rukavice z modrého nitrilu, s texturou.
Typ: STERN

Vyrobek: OOP kategorie Il1, je v souladu s pFilohou 1 naFizeni a shodné s OOP, na
které se vztahuje certifikat EU piezkousSeni typu ¢. 2777/14141-01/E00-00
vydana Satrou, Oznameny subject ¢. 2777

2. Jméno a adresa vyrobce

Jméno : PT. Arista Latindo
Adresa - JI. K. H. Moh. Mansyur No. 128 Jakarta 11210 INDONESIA.

3. Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce:

PT. Arista Latindo
K. H. Moh. Mansyur No. 128 Jakarta 11210 INDONESIA

4. Predmét Prohlaseni, popsany v bodé 4 je ve shodé s prisluSnymi harmoniza¢nimi pravnimi
predpisy Unie:

e Narizeni (EU) 2016/425 ze dne 9. bi‘ezna 2016 o osobnich ochrannych prostiedcich
Naftizeni (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich
Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 o materiialech a
predmétech uréenych pro styk s potravinami

5. Tento vyrobek je zdravotnickym prostiedkem tfidy I podle smérnice Rady
93/42 / EHS o Klasifikaci v pFiloze IX

6. Odkazy na prislu$né pouzité harmonizované normy nebo odkazy na specifikace, u nichz
je shoda deklarovana:
EN455 ¢ast 1/2/3
e EN374
e EN420

EN1186-1
RoHS Smérnice 2011/65/EU

7. Autorizovany zastupce se sidlem v EU, ktery byl zmocnén k prijimani zavazka
nasim jménem: MedNet GmbH Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Némecko

Jakarta, 8 duben 2021

Linga Sumarta,
Marketingovy ManaZzer
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EU VYHLASENIE O ZHODE SK
1. Vyrobok
Popis : VySetrovacie rukavice bez pidru, z modrého nitrilu, s textarou.
Typ: STERN

Vyrobok: Vyrobok: OOP kategérie I11, je v sulade s prilohou 1 nariadenia a zhodné s
OOP, na ktoré sa vzt'ahuje certifikat o typovej skiaske EU ¢. 2777/14141-01/EQ0-
00 vydana Satrou, Notifikovany subject ¢. 2777

2. Meno a adresa vyrobca

Meno :PT. Avrista Latindo

Adresa - JI. K. H. Moh. Mansyur No. 128 Jakarta 11210 INDONESIA.
3. Toto vyhlasenie 0 zhode sa vydava na vyhradna zodpovednost’ vyrobcu:

PT. Arista Latindo

K. H. Moh. Mansyur No. 128 Jakarta 11210 INDONESIA

4. Predmet Vyhlasenia, opisany v bode 4 je v zhode s prisluSnymi harmoniza¢nymi pravnymi
predpismi Unie:

. Nariadenie (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 0 osobnych ochrannych prostriedkoch
. Nariadenie (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 0 zdravotnickych poméckach

° Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 o materialoch a
predmetoch uréenych na styk s potravinami

5. Tento vyrobok je zdravotnickym prostriedkom triedy | podl’a smernice Rady
93/42 | EHS o Klasifikacii v prilohe 1X

6. Odkazy na prislusné pouzité harmonizované normy alebo odkazy na Specifikacie, u ktorych
je zhoda deklarovana:
EN455 ¢ast’ 1/2/3
EN374
. EN420
EN1186-1
RoHS Smérnice 2011/65/EU

7. Autorizovany zastupca so sidlom v EU, ktory bol povereny prijimat’ zavizky nasim
menom: MedNet GmbH Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Nemecko

Jakarta, 8 april 2021

Linga Sumarta,
Marketingovy Manazér
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