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EU PROHLÁŠENÍ O SHODĚ  
 

1. Výrobek 
Popis : Bezpudrové modré nitritové vyšetřovací rukavice, texturované 
Značka : STERN 
Typ : OOP kategorie III, v souladu s přílohou 1 nařízení a shodné s OOP, 

které bylo předmětem certifikátu EU o typové zkoušce č. 
2777/13656-03/E00-00 VYDANÉHO společností Satra, 
identifikační číslo 2777 

2. Název a adresa výrobce  

  Název : PT. Arista Latindo 
Adresa : JI. K. H. Moh. Mansyur č. 128 Jakarta 11210 INDONÉSIE. 

3. Toto prohlášení o shodě je vydáno na výhradní odpovědnost výrobce: 
PT. Arista Latindo 
JI. K. H. Moh. Mansyur č. 128 Jakarta 11210 INDONÉSIE 

4. Evropský zástupce: MedNet GmbH Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Německo 

5. Výrobek popsaný v tomto prohlášení je v souladu s příslušnými harmonizačními 
právními předpisy Unie: 

• Nařízení (EU) 2016/425 ze dne 9. března 2016 o osobních ochranných prostředcích 
• Nařízení (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických prostředcích 

• Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1935/2004 o materiálech a 
předmětech určených pro styk s potravinami 

6. Tento výrobek je zdravotnickým prostředkem třídy I podle směrnice Rady 93/42/EHS k 
klasifikaci v příloze IX. 

7. Odkazy na použité příslušné harmonizované normy nebo odkazy na 
specifikace, ve vztahu, k nimž je deklarována shoda: 

• EN455 část 1/2/3 
• EN374 

• EN420 

• EN1186-1 

• Směrnice RoHS 2015/863 
 

 
Jakarta, 22. října 2025 



PRODUKTY PRE OSOBNÚ STAROSTLIVOSŤ 
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VYHLÁSENIE O ZHODE EÚ 
 

1. Produkt 
Popis : Modré vyšetrovacie rukavice bez púdru, textúrované  
Značka : STERN 
Typ : OOP kategórie III, v súlade s prílohou 1 nariadenia a zhodné s 

OOP, ktoré bolo predmetom certifikátu typovej skúšky EÚ č. 
2777/13656-03/E00-00 VYDANÉ Satra, notifikačné č. 2777 

2. Názov a adresa výrobcu  

  Názov : PT. Arista Latindo 
Adresa : JI. K. H. Moh. Mansyur č. 128 Jakarta 11210 INDONÉZIA. 

3. Toto vyhlásenie o zhode je vydané na výlučnú zodpovednosť výrobcu: 
PT. Arista Latindo 
JI. K. H. Moh. Mansyur č. 128 Jakarta 11210 INDONÉZIA 

4. Európsky zástupca: MedNet GmbH Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Nemecko 

5. Výrobok uvedený v deklarácii je v súlade s príslušnými harmonizačnými právnymi 
predpismi Únie: 

• Nariadenie (EÚ) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobných ochranných 
prostriedkoch 

• Nariadenie (EÚ) 2017/745 z 5. apríla 2017 o zdravotníckych pomôckach 

• Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1935/2004 o materiáloch a 
výrobkoch určených na styk s potravinami 

6. Tento výrobok je zdravotníckym prostriedkom triedy I podľa smernice Rady 
93/42/EHS o klasifikácii v prílohe IX. 

7. Odkazy na príslušné harmonizované normy, ktoré sa použili, alebo odkazy 
na špecifikácie, vo vzťahu ku ktorým sa deklaruje zhoda: 

• EN455 časť 1/2/3 
• EN374 

• EN420 

• EN1186-1 

• Smernica RoHS 2015/863 
 

 
Jakarta, 22. október 2025 



PRODUKTY DO PIELĘGNACJI CIAŁA 

OFFIGE JL K H MOH MANSYU R 128 JAKARTA 11210 - INDONEZJA \1AILING ADORESS P.O. BOX 4129 JKT. 11041 - INDOI 

TELEFON (62-21 874 0982 FAKS l62 21 874 0979 E-MAIL . contaclÔarislagloves com 

Linga Sumarta, kierownik ds. marketingu 

 

 

DEKLARACJA ZGODNOŚCI UE 
 

1. Produkt 
Opis : Niebieskie rękawiczki egzaminacyjne bez pudru, 
teksturowane Marka : STERN 
Typ : Środki ochrony indywidualnej kategorii III, zgodnie z załącznikiem 1 do 

rozporządzenia i identyczne ze środkami ochrony indywidualnej, które 
były przedmiotem certyfikatu badania typu UE nr 2777/13656-03/E00-
00 WYDAWNEGO PRZEZ Satra, nr identyfikacyjny 2777 

2. Nazwa i adres producenta  

  Nazwa : PT. Arista Latindo 
Adres : JI. K. H. Moh. Mansyur nr 128 Dżakarta 11210 INDONEZJA. 

3. Niniejsza deklaracja zgodności została wydana na wyłączną odpowiedzialność 
producenta: 

PT. Arista Latindo 
JI. K. H. Moh. Mansyur nr 128 Dżakarta 11210 INDONEZJA 

4. Przedstawiciel europejski: MedNet GmbH Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Niemcy 

5. Produkt opisany w powyższej deklaracji jest zgodny z odpowiednim unijnym prawem 
harmonizacyjnym: 

• Rozporządzenie (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie środków ochrony 
indywidualnej 

• Rozporządzenie (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobów medycznych 

• Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1935/2004 w sprawie 
materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością 

6. Produkt ten jest wyrobem medycznym klasy I zgodnie z dyrektywą Rady 93/42/EWG w klasyfikacji 
zawartej w załączniku IX. 

7. Odniesienia do stosowanych norm zharmonizowanych lub odniesienia do specyfikacji, 
w odniesieniu do których zadeklarowano zgodność: 

• EN455 część 1/2/3 
• EN374 
• EN420 

• EN1186-1 
• Dyrektywa RoHS 2015/863 

 

 
Dżakarta, 22 października 2025 r. 


