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MERCATOR

Manufacturer:

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Mercator Medical (Thailand) Ltd.
88/8 Mo00.12 Tambon Kampaengphet,

Amphur Rattaphum, Songkhla 90180 Thailand

Declare under its sole responsibility that protective gloves:

Brand Type Sizes Packaging Reference Numbers
MERCATOR | Nitrile, powder free, orange, S (6-7) - XXL (10-11) a’100 RP30042002-06_0001
IP i d textured, for singl
GOGR diamond textured, for single use 220 RP30025002-06_0001
ORANGE
a4 RP30038002-06_0001

The products described above are in conformity with the provision of the PPE Regulation (EU) 2016/425 as a Category
Il product, Type B where such is the case, with standards EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:20189,
EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015+A1:2018 and EN ISO 21420: 2020

The products are subject of EU Type Examination (Module B) and Module C2 on-going Conformity under certificate
No. 2777/14031-09/E00-00 issued by notified body:
SATRA Technology Europe Limited (Notified Body number 2777)
Bracetown Business Park, Clonee Dublin 15, Dublin, Ireland

This declaration is supported by the Quality System approval to 1SO13485:2016/EN 1SO13485:2016 and I1SO 9001:2015

issued by:

SGS United Kingdom Ltd
Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CH65 3EN UK

Date and place of issue:
24.12.2024, Thailand

Mercator Medical (Thailand)Ltd. Ph.: +66 74 584 222
88/8 Moo 12 Tambon Kampaengphet ~ Fax:+66 74 584 223
Amphur Rattaphum Songkhla 90180 enquiry@mercator.co.th

Thailand

www.mercator.co.th

Mr. Praneet Inthajak
Senior QA/RA Manager

Sales Office

Mercator Medical S.A.
Fabryczna 1A (building B),
31-553 Krakow, Poland

Ph. :+48(12)66 55 480
Fax : +48(12)66 55 415

medical@mercatormedical.eu

www.mercatormedical.eu




User instruction

The instruction below should be used in conjunction with detailed information on the packaging.

Short description of the product

Nitrile protective gloves , powder-free, non-sterile for disposable use.

Short description of the product

Product Reference : MERCATOR gogrip
Raw material  nitrile
External surface : diamond textured

Internal surface : chlorinated

Cuff : beaded

Colour : orange

Shape : ambidextrous, fitting to the right and left hand
Size range 1S, M, L, XL, XXL

AQL 1.5

Quantity in packaging : 4 pieces, 50 pieces by weight, 100 pieces by weight
Shelf life : 3 years (from the date of manufacturing)

Storage instructions

Itis recommended to store the gloves in dry place, in the temperature of 5-35°C and to protect them against direct
sunlight and fluorescent light. Keep the gloves in a distance of not less than 1m from heating devices, sources of
fire and ozone. Do not keep in direct vicinity of solvents, oils, fuels and lubricants.

Food contact

Gloves are marked with food contact symbol 5 and comply with the requirements of Commission Regulation
(EU) No 10/2011, European Regulation (EC) No 1935/2004 and with Commission Regulation (EC) No 2023/2006
on Good Manufacturing Practice. Gloves are suitable for handling any type of food and have been tested for
Overall Migration Test acc. DM 21/03/1973:

Extraction conditions (tested for 2 h in 40°C) Test Result (limit < 8 mg/dm2)

3% Acetic acid Pass
10% Ethanol Pass
Olive oil Pass

PPE classification & compliance

Gloves are category Il Personal Protective Equipment as per Annex Il of the Regulation 2016/425 and comply to
standards: EN I1SO 21420: 2020, EN ISO 374-1:2016 + A1:2018 (Type B), EN ISO 374-2:2019, EN 16523:2015 +
A1:2018, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN ISO 16350:2014.

EU Type Examination Certificate issued by: SATRA (Notified Body No. 2777)

Checking of PPE manufactured:

Ce2777

SATRA Technology Europe Limited.
Bracetown Business Park.

Clonee.

D15YN2P.

Republic of Ireland.

Declaration of Conformity and Instruction of Use with the information about the importer are available at:
www.mercatormedical.eu

Permeation performance levels as per EN ISO 374-1:2016+ A1:2018

Level1>10min , Level2>30 min, level3>60 min, level4>120 min, Level5>240 min, Level6>480 min | EN ISO 374-4:2019
Degradation (%)

Test results acc. to EN 16523:2015+A1:2018

Chemical Level
40% Sodium hydroxide (K) 6 -8.1%
30% Hydrogen peroxide (P) 3 31.9%
37% Formaldehyde (T) 4 14.8%
n-Heptane (J) 4 36.8%
25% Ammonium hydroxide (O) 2 28.4%

Noted : EN ISO 374-4: 2019 Degradation results indicate the change in puncture resistance of the gloves after
exposure to the challenge chemical

Test acc. To EN ISO 374-2:2019 (ISO 2859) Test acc. To EN ISO 374-5:2016
Performance level AQL Protection against bacteria & fungi Pass
Level 3 <0.65 Protection against viruses Pass
Level 2 <15 EN ISO 374-5:2016 The penetration resistance has
been assessed under laboratory conditions and relates
Level 1 <4.0 N
only to the tested specimen.

Test acc. To EN ISO 16350:2014

Electrostatic Properties Pass

Precautions and indications for use

Dry hands before putting the gloves on. Before usage, inspect the gloves for any defect or imperfections. These
are disposable gloves. Do not let chemical substances get under the gloves through the cuff. If a chemical
substance reaches the skin, wash it away immediately with plenty of water with soap. If the gloves get punctured,
torn or broken during their use, take them off and put on the new ones. Avoid using gloves dirty in the inside as
they may cause irritation leading to skin inflammation or more serious damages. The gloves should not be used
in contact with open fire and to protect against any sharp tools. The gloves are not intended for welding, electric
shock protection, ionizing radiation or from the effect of hot or cold objects. This information does not reflect the
actual duration of protection in the workplace and the between mixtures and pure chemicals. Degradation results
indicate the change in puncture resistance of the gloves after exposure to the challenge chemical. The chemical
penetration resistance has been assessed under laboratory conditions from samples taken from the palm only
(except in case where glove is equal to or over 400 mm — where the cuff is tested also) and relates only to the
chemical tested and to the tested specimen. It can be different if the chemical is used in a mixture. The penetration
resistance has been assessed under laboratory conditions and relates only to the tested specimen. It is
recommended to check that the gloves are suitable for the intended use because the conditions at the workplace
may differ from the type test depending on the temperature, abrasion and degradation. When used, protective
gloves may provide less resistance to the dangerous chemical due to changes in physical properties. Movements,
shagging, rubbing, degradation caused by the chemical contact etc. may reduce the actual use time significantly.
For corrosive chemicals, degradation can be the most important factor to consider in selection of chemical
resistant gloves. Gloves are suitable for special purposes as they are protective gloves where risk of injury to the
wrist is considered to be minimal, gloves are shorter than EN ISO 21420 min. length requirement. The person
wearing the electrostatic dissipative protective gloves shall be properly earthed e.g. by wearing adequate
footwear. Electrostatic dissipative gloves shall not be unpacked, opened, adjusted or removed whilst in flammable
or explosive atmospheres or while handling flammable or explosive substances. The electrostatic properties of the
protective gloves might be adversely affected by ageing, wear, contamination and damage, and might not be
sufficient for oxygen enriched flammable atmospheres wher additional assessments are necessary. Gloves are
not intended for protection of electronic devices and protection against mains voltages.

Intended use

These are non-sterile protective gloves with thicker walls and diamond textured, providing excellent grip and
protection when working in oily and wet environment. These gloves are intended for use when there is a need for
protection against dangerous substances and infective agents. These are chemical resistant gloves classified as
Personal Protective Equipment category Ill. The design and labeling of these gloves correspond to the
requirements of the Regulation 2016/425 on Personal Protective Equipment and included the PPE Regulation
(EU) 2016/425 as brought into UK law and amended as a Category Il product. Gloves should be used solely
according to their intended purpose.

Components / hazardous components

Some gloves may contain components known to be a possible cause of allergy for person allergic to them, who
may develop contact irritation and/or allergic reaction. In case of an allergic reaction, seek medical assistance
immediately.

Disposal

Local regulations regarding the disposal should be applied.

Symbols used on the packaging

Pers_ona\ Protective NITRILE Nitrile Gloves b Powder-free gloves
Equipment
Product quality is not
For single use only Non-sterile ensured if the package
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[ e 35°C —
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/-\ 5°C:

150 74 1TYPER 15037452006 £N 150 136502014

:: EN ISO 374-1 chemical EN 1SO 374-5 Glove
0z

&5

PAP

protection gloves;
accompanied by a 3-digit
code referring to three

ViRs

Consult instructions for “ij
use
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protective glove
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contact
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of Ukrainian market
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Packed 50 gloves by
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bR AENCOR-SRS

Catalogue number

TOQ  Packed 100 gloves by
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How to put and and take off

Packed 4 gloves

M Manufacturer
I pcs

by weight

1 2 3

Manufacturer

MERCATOR MEDICAL (Thailand) Ltd.

M 88/8 Moo 12, Tambon Kampaengphet
Amphur Rattaphum, Songkhla 90180,
Thailand

Importer

MERCATOR MEDICAL S.A.
% ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakoéw, Poland



ERCATO

Deklaracja zgodnosci UE

Producent: Mercator Medical (Thailand) Ltd.
88/8 M00.12 Tambon Kampaengphet,

Amphur Rattaphum, Songkhla 90180 Tajlandia

Deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialnosé, ze rekawice ochronne:

Nazwa produktu Opis produktu Rozmiar Opakowanie Numery referencyjne
) a’100 RP30042002-06_0001
. Nitrylowe, bezpudrowe,

MERCATOR gogrip i . S(6-7) - ;

pomaranczowe, diamentowa tekstura, a’50 RP30025002-06_0001
orange . ) XXL (10-11)

do jednorazowego uzytku ;

a'4 RP30038002-06_0001

Wyzej opisane produkty sg zgodne z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2016/425 dotyczgcego $rodkdw ochrony

indywidualnej jako produkt kategorii Ill, w tym przypadku typu B, oraz z normami EN 1SO 374-1:2016+A1:2018,
EN ISO 374-2:2019, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015+A1:2018 i EN SO 21420:2020.

Produkty s przedmiotem badania typu UE (Modut B) i oceny zgodnosci (Modut C2), Certyfikat typu

nr 2777/14031-09/E00-00 wydany przez jednostke notyfikowana:

SATRA Technology Europe Limited (Numer Jednostki Notyfikowanej 2777)
Bracetown Business Park, Clonee Dublin 15, Dublin, Irlandia

Deklaracja ta jest poparta zatwierdzeniem Systemu Jakosci

i 1ISO 9001:2015 wydanego przez:

SGS United Kingdom Ltd

Rossmore Business Park

Data i miejsce wydania
24.12.2024, Tajlandia

Ellesmere Port Cheshire CH65 3EN UK

wedtug

Podpis w imieniu Producenta:

Mercator Medical (Thailand)Ltd. Ph.:+66 74 584 222 Sales Office

88/8 Moo 12 Tambon Kampaengphet Fax : +66 74 584 223 Mercator Medical S.A.
Amphur Rattaphum Songkhla 90180 enquiry@mercator.co.th Fabryczna 1A (building B),

Thailand

www.mercator.co.th 31-553 Krakow, Poland

o, B
DGR o

Mercator Medical (Tajlandia)Ltd. ™

",

ISO 13485:2016/EN SO 13485:2016

Ph. :+48(12)66 55 480
Fax : +48(12)66 55 415

medical@mercatormedical.eu

www.mercatormedical.eu




Instrukcja uzywania

Ponizszej instrukcji nalezy uzywac w powigzaniu ze szczegdtowymi informacjami umieszczonymi na opakowaniu.

Skrécony opis produktu
Nitrylowe ochronne, bezpudrowe, niesterylne rekawice do jednorazowego uzytku.
Petny opis produktu

Nazwa produktu : MERCATOR gogrip
Surowiec s nitryl
Powierzchnia zewnetrzna : diamentowa tekstura

Powierzchnia wewnetrzna : chlorowana

Mankiet : réwnomiernie rolowany

Kolor : pomaranczowy

Ksztatt : obureczny, pasujacy na prawg i lewa dfori
Rozmiary 1S, M, L, XL, XXL

AQL 115

: 4 sztuki, 50 sztuk wg wagi, 100 sztuk wg wagi
: 3 lata (od daty produkcji)

llos¢ w opakowaniu jednostkowym
Okres waznosci

Wskazania dotyczace przechowywania
Zalecane jest przechowywanie rekawicy w suchym miejscu, w temperaturze 5-35°Ci chronienie przed oddziatywaniem $wiatta

stonecznego i fluorescencyjnego. Przechowywac w odlegtosci min. 1 m od urzadzen grzewczych, zrédet ognia i ozonu. Nie
przechowywaé w bezposrednim sasiedztwie rozpuszczalnikéw, olejow, paliw, smarow.

Kontakt z zywnoscig

Rekawice sa oznakowane piktogramem kontaktu z zywnoscig i spetnig warunki Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 10/2011,
Rozporzadzenia (WE) Nr 1935/2004 oraz Rozporzadzenia Komisji Nr 2023/2006 w sprawie Dobrej Praktyki Produkcyjnej.
Rekawice sg odpowiednie do uzytku przy kazdym typie zywnosci i zostaty przetestowana na Migracje Globalng zgodnie z DM
21/03/1973:

) Piyr)lmode\owy\m\tujqcy Wyniki (Limit
2ywnosc¢ (testowane przez 2h w 8mg/dm?)
40°C) &/
3% Kwas octowy Spetnia
10% Etanol Spetnia
Oliwa z oliwek Spetnia
$0I klasyfikacja i zgodnosé z normami
Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej — kategorii Il zgodnie z zatacznikiem Il Rozporzadzenia

2016/425 i s3 zgodne z normami:
ENISO 21420: 2020, EN ISO 374-1:2016+ A1:2018 (Typ B), EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019,
ENISO 374-5:2016, EN ISO 16350:2014.

Certyfikat badania typu UE wydany przez: SATRA (Jednostka Notyfikowana Numer 2777)
Kontrola wyprodukowanych PPE:

ce€2777

SATRA Technology Europe Limited.
Bracetown Business Park.
Clonee. D15YN2P. Irlandia.

Deklaracja zgodnosci oraz instrukcja uzywania wraz z informacjg o importerze dostepna pod adresem strony:
www.mercatormedical.eu

Poziomy odpornodci na przenikanie zgodnie z EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Poziom1 >10min , Poziom2 >30 min, Poziom3 >60 min, Poziom4 >120min,
Poziom5 >240min, Poziom6 >480min
Wyniki badari zgodnie z EN 16523-1:2015+A1:2018

ENISO 374-4:2019
Degradacja [%]

Substancja chemiczna Poziom
40% Wodorotlenek sodu (K) 6 -8.1
30% Nadtlenek wodoru (P) 3 31.9
37% Formaldehyd (T) 4 14.8
n-Heptan (J) 4 36.8
25% Wodorotlenek amonu (O) 2 28.4

Uwaga: EN ISO 374-4:2019 Wyniki degradacji wskazuja na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po ekspozycji na
prowokujacg substancje chemiczng

Badanie zgadnie z EN 1SO 374-2:2019 (ISO 2859) Badanie zgodnie z EN ISO 374-5:2016
Performance level AQL Ochrona przed bakteriami i grzybami I Spetnia

Level 3 <0,65 Ochrona przed wirusami ‘ Spetnia
Level 2 <15 EN ISO 374-5:2016 Odpornos$¢ na przebicie zostata oceniona w
Level 1 <4.0 warunkach laboratoryjnych i dotyczy tylko badanej probki.

[ Badanie zgodnie z EN ISO 16350:2014 |

| Wiaéciwosci elektrostatyczne Spetnia ]

Warunki dotyczace uzytkowania

Przed natozeniem rekawic, zalecane jest doktadne osuszenie skéry rak. Przed uzyciem rekawic nalezy sprawdzic, czy nie
posiadaja wad. Rekawice jednorazowe. Nalezy uwazac, aby substancje chemiczne nie przedostaty sie do wnetrza rekawic przez
mankiet. W przypadku przedostania sie substancji chemicznej do skéry, nalezy ja natychmiast zmy¢ duza iloscia wody z
dodatkiem mydta. W trakcie uzytkowania, w przypadku przektucia, pekniecia lub rozdarcia nalezy natychmiast zmieni¢
rekawice. Unikac rekawic zabrudzonych od wewnatrz — moga one wywotywac podraznienia prowadzace do zapalenia skory
lub powazniejszych obrazen. Rekawic nie nalezy uzywac¢ w kontakcie z otwartym ogniem oraz do ochrony przed wszelkimi
ostrymi narzedziami. Rekawice nie sg przeznaczone do spawania, do ochrony przed porazeniem elektrycznym,
promieniowaniem jonizujgcym, ani przed dziataniem zimnych i goracych przedmiotéw. Ta informacja nie odzwierciedla
faktycznego czasu trwania ochrony w miejscu pracy i rozréznienia miedzy mieszaninami, a czystymi substancjami
chemicznymi. Poziomy degradacji wskazujg na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po ekspozycji na prowokujaca
substancje chemiczna. Odporno$¢ chemiczna zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych na podstawie prébek pobranych
tylko z dtoni (z wyjatkiem przypadkow, gdy dtugosc rekawicy jest rowna lub wieksza niz 400 mm - gdzie testowany jest réwniez
mankiet) i dotyczy tylko przetestowanej substancji chemicznej. Odporno$¢ chemiczna moze by¢ inna, jesli dana substancja
chemiczna jest stosowana w mieszaninie. Odporno$¢ na przebicie zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych i dotyczy
wyfacznie badanej probki. Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice sg odpowiednie do zamierzonego zastosowania, gdyz warunki
W miejscu pracy mogg sie rézni¢ od warunkéw testu w zaleznosci od temperatury, Scierania i degradacji. W przypadku
stosowania rekawice ochronne mogg zapewnia¢ mniejszg odpornos¢ na niebezpieczng substancje chemiczng ze wzgledu na
zmiany wiasciwosci fizycznych. Ruchy, zadzieranie, tarcie, degradacja spowodowana kontaktem chemicznym itp. moga
znacznie skroci¢ rzeczywisty czas uzytkowania. W przypadku zracych substancji chemicznych degradacja moze byc¢
najwazniejszym czynnikiem do rozwazenia przy wyborze rekawic odpornych na substancje chemiczne.

Rekawice nadajg sie do specjalnych celéw, poniewaz s3 to rekawice ochronne, w ktérych ryzyko urazu nadgarstka uwaza sie
za minimalne, rekawice sg krotsze niz EN ISO 21420 min. wymog diugosci. Osoba noszaca rekawice ochronne rozpraszajace
tadunki elektrostatyczne powinna by¢ odpowiednio uziemiona, np. poprzez noszenie odpowiedniego obuwia. Rekawic
rozpraszajacych tadunki elektrostatyczne nie wolno rozpakowywac, otwiera¢, regulowac ani zdejmowac¢ w atmosferze
tatwopalnej lub wybuchowej ani podczas pracy z substancjami tatwopalnymi lub wybuchowymi. Wtasciwosci elektrostatyczne
rekawic ochronnych moga ulec pogorszeniu w wyniku starzenia sie, zuzycia, zanieczyszczenia i uszkodzenia, a takze moga by¢
niewystarczajgce w przypadku atmosfer tatwopalnych wzbogaconych tlenem, w ktérych konieczne jest przeprowadzenie
dodatkowej oceny. Rekawice nie sg przeznaczone do ochrony urzadzer elektrycznych i ochrony przed napieciem sieciowym.

Przewidziane zastosowanie

Niesterylne rekawice ochronne z grubszymi $ciankami i diamentowa teksturg, zapewniajace idealny chwyt oraz ochrone przy
pracy w tlustym i mokrym Srodowisku. Przeznaczone do uzywania w miejscach, gdzie istnieje potrzeba ochrony przed
niebezpiecznymi substancjami i czynnikami zakaznymi. S3 to rekawice odporne na substancje chemiczne zaklasyfikowane jako
Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii Ill. Projekt i oznakowanie rekawic odpowiadaja wymaganiom Rozporzadzenia
2016/425 o Srodkach Ochrony Indywidualnej i obejmujg Rozporzadzenie SOI (UE) 2016/425 wprowadzone do prawa
brytyjskiego (kategoria Ill). Rekawice powinny by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

| adniki /eldadniki niak

Niektore rekawice moga zawierac sktadniki bedace przyczyng wystapienia alergii u 0séb na nie uczulonych, u ktérych moga
powstawac kontaktowe podraznienia i/lub reakcje alergiczne. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy natychmiast
zwrdcic sie o pomoc lekarska.

Utylizacja
Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Piktogramy i symbole uzywane na opakowaniu

Srodek ochrony

o Bezpudrowe
Rekawice nitrylowe k
rekawice

indywidualnej
Jakosc¢ rekawic nie
. jest gwarantowana
Produkt do jednorazowego Q Produkt niejatowy w przypadku
uzytku
uszkodzenia
opakowania
. s )
77*-_ Trzymaj z daleka od - Chroni¢ przed =t Limit temperatury 5-
A\ promieni stonecznych wilgocig o 35°C

EN ISO 374-1 Rekawice

Numer modelu Data produkgji

Kod partii ﬂ

Producent % Importer
Opakowanie zawiera 50
e 4 szt. i

s by weight

Data waznosci

[ chroniace przed 3 ENISO 374-5 B 2escaon rekawice ochronne
@ aﬂ substancjami [Iﬂ Ochrona przed rozpraszajace
. chemicznymi; oznaczone 3 bakteriami, grzybami tadunki
g e i wirusami elektrostatyczne
literowym kodem
Dodatkowe
- informacje po Odpowiednie do
EE zapoznaj sig 2 IFU @ wewngtrznej stronie QT kontaktu z zywnoscig
opakowania
/\ ‘ Opakowanie mozna Zgodnosc z
t 21 s Opakowanie do recyklingu @n traktowac jak odpad @:/ regulacjami
PAP komunalny rynku Ukrairiskiego

Opakowanie zawiera

Numer referencyjny 50 szt. wg. wagi

ﬂ]oo Opakowanie zawiera 100

by weight szt. wg. wagi

Jak zaktadaé i zdejmowac rekawice?

)/

Producent
MERCATOR MEDICAL (Thailand) Ltd.
“ 88/8 Moo 12 Tambon Kampaengphet,
Amphur Rattaphum,Songkhla 90180, Tajlandia.

Importer

Mercator Medical S.A.
@ ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakow, Polska


http://www.mercatormedical.eu/

ERCATOR

EU-Konformitatserklarung

Der Hersteller: Mercator Medical (Thailand) Ltd.
88/8 M00.12 Tambon Kampaengphet,
Amphur Rattaphum, Songkhla 90180 Thailand

erklart in alleiniger Verantwortung, dass die Schutzhandschuhe:

Produktbezeichnung Produktbeschreibung GroRe Packungsgrosse Artikelnummern
Nitrilhandschuhe, puderfrei, a‘100 RP30042002-06 0001
MERCATOR gogrip orange, mit Diamanttextur, fir S (6-7) - XXL
orange den einmaligen Gebrauch (10-11) a’s0 RP30025002-06_0001
a4 RP30038002-06_0001

den Bestimmungen der PSA-Verordnung (EU) 2016/425 als Produkt der Kategorie lll, in diesem Fall Typ B, sowie der
Normen EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN ISO 374-2:2019, EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 16523-
1:2015+A1:2018 i EN ISO 21420:2020 entsprechen.

Die Produkte sind Gegenstand der EU-Baumusterprifung (Modul B) und der Konformitdtsbewertung (Modul C2),
Bescheinigung Nr. 2777/14031-09/E00-00 ausgestellt von der benannten Stelle:

SATRA Technology Europe Limited (Benannte Stelle Nummer 2777)
Bracetown Business Park, Clonee, Dublin 15, Dublin, Irland

Diese Erklarung wird unterstitzt durch die Genehmigung des Qualitdtssystems nach ISO 13485:2016/EN ISO
13485:2016 und ISO 9001:2015, ausgestellt von:

SGS United Kingdom Ltd
Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CH65 3EN Vereinigtes Konigreich

Datum und Ort der Ausstellung Unterschrift im Namen des Herstellers:
24.12.2024, Thailand [handschriftliche Unterschrift mit Stempel]

Praneet Inthajak
Leitender Manager fir QA/RA

Mercator Medical (Thailand) Ltd.

[Dieses Dokument wurde auf der Grundlage der englischen Version des Dokuments erstellt]

Mercator Medical (Thailand) LTD.

88/8 Moo 12 ph.: +66 74 584 222 Sales Office ph.: +48 (12) 66 55 480
Tambon Kampaengphet fax.: +66 74 584 223 Mercator Medical S.A. fax.: +48 (12) 66 55 415
Amphur Rattaphum enquiry@mercator.co.th ul. H. Modrzejewskiej 30 medical@mercatormedical.eu
Songkhla 90180 Thailand www.mercator.co.th 31-327 Krakow, Poland www.mercatormedical.eu



ERCATOR

Gebrauchsanweisung

Die folgenden Anweisungen sind in Verbindung mit den detaillierten Informationen auf der Verpackung zu verwenden.

Kurzbeschreibung des Produkts
Puderfreie, unsterile Schutzhandschuhe aus Nitril fir den einmaligen Gebrauch.

Vollsténdige Beschreibung des Produkts

Produkts MERCATOR gogrip

Rohstoff Nitril

AuRenflache Diamanttextur

Innenflache chloriert

Stulpe gleichmaRig gerollt

Farbe orange

Form beidhandig tragbar, passend fur die rechte und die linke Hand
GroRen S, M, L, XL, XXL

AQL: 15

4 Sttick, 50 Stiick nach Gewicht, 100 Stiick nach Gewicht
3 Jahre (ab Herstellungsdatum)

Anzahl je Einzelverpackung
Haltbarkeitsdauer
Lagerungshinweise

Die Handschuhe sollten an einem trockenen Ort, bei einer Temperatur von 5-35 °C gelagert und vor direkter Sonneneinstrahlung und
fluoreszierendem Licht geschiitzt werden. Die Handschuhe mindestens 1 m von Heizgeraten, Feuerquellen und Ozon entfernt halten.
Nicht in unmittelbarer Nahe von Lésungsmitteln, Olen, Kraftstoffen oder Schmiermitteln aufbewahren.

Lebensmittelkontakt

Die Handschuhe sind mit dem Piktogramm  fiir 51 Lebensmittelkontaktmaterialien gekennzeichnet und erfiillen die
Bedingungen der Verordnung (EU) Nr. 10/2011 der Kommission, der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und der Verordnung (EG) Nr.
2023/2006 der Kommission iber gute Herstellungspraxis. Die Handschuhe sind fir den Umgang mit allen Arten von Lebensmitteln

geeignet und wurden gemaR DM 21/03/1973 auf Globalmigration gepriift:
Lebensmittelsimulanz (geprift fir 2 Std. bei 40 °C) Ergebnisse (Grenzwert 8mg/dm?)
3 % Essigsaure Erfullt
10 % Ethanol Erfullt
Olivens| Erfullt

PSA ifizierung und Nor ‘mitét

Die Handschuhe sind als personliche Schutzausriistung — Kategorie Ill gemaR Anhang Il der Verordnung 2016/425 eingestuft und
entsprechen den Normen: EN ISO 21420: 2020, EN ISO 374-1:2016+ A1:2018 (Typ B), EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN
ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016.

EU-Baumusterpriifbescheinigung ausgestellt von: SATRA (Benannte Stelle Nummer 2777)

Kontrolle der hergestellten PSA:

c€2777

SATRA Technology Europe Limited.
Bracetown Business Park.
Clonee.D15YN2P. Irland.

Konformitétserklarung und Gebrauchsanweisung, einschlieBlich Informationen fiir den Einfiihrer sind verfiigbar unter der
Internetadresse: www.mercatormedical.eu

Per i nach EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Stufe 1 >10 min, Stufe 2 >30 min, Stufe 3 >60 min, Stufe 4 >120 min, Stufe 5 >240 min, Stufe 6 >480 min EN ISO 374-4:2019

Prix isse nach EN 16523-1:2015+A1:2018 D i

Chemikal Stufe
40 % Natriumhydroxid (K) 6 -8.1
30 % Wasserstoffperoxid (P) 3 31.9
37 % Formaldehyd (T) 4 14.8
n-Heptan (J) 4 36.8
25% Amoniumhydroxid (O) 2 28.4

Hinweis: EN 1SO 374-4: 2019 Die Degradationsergebnisse geben die Veranderung der Durchstichfestigkeit der Handschuhe an,
nachdem sie den Priifchemikalien ausgesetzt wurden

Priifung nach EN 1SO 374-2:20189 (1SO 2859) Priifung nach EN ISO 374-5:2016
Performance level AQL Schutz vor Bakterien und Pilzen ] Pass

Level 3 <0.65 Schutzvor Viren | Pass

Level 2 <1.5 EN ISO 374-5:2016 Die Durchstichfestigkeit wurde unter

Level 1 <4.0 Laborbedingungen ermittelt und gilt nur fiir das Prifmuster.
[ Prifung nach EN 1SO 16350:2014 |
| Elektrostatische Eigenschaften | Erfallt ]
Gebrauchsanweisungen

Vor dem Anziehen der Handschuhe die Hande trocknen. Die Handschuhe vor Gebrauch auf eventuelle Fehler prifen. Diese Handschuhe
sind Einweghandschuhe. Keine chemischen Stoffe durch die Stulpe unter die Handschuhe gelangen lassen. Sollte ein chemischer Stoff auf
die Haut gelangen, sofort mit viel Wasser und Seife abwaschen. Sollten die Handschuhe wéhrend des Gebrauchs durchstochen, zerrissen
oder anderweitig beschadigt werden, die Handschuhe sofort wechseln. Keine von innen verschmutzten Handschuhe verwenden, da dies
zu Hautreizungen und dadurch zu Hautentziindungen und schwereren Hautschaden fihren kann. Die Handschuhe nicht in Kontakt mit
offenem Feuer und zum Schutz vor scharfen Werkzeugen verwenden. Die Handschuhe sind nicht zum SchweiRen und nicht zum Schutz
vor elektrischen Schlagen, vor ionisierender Strahlung sowie vor der Einwirkung heiRer oder kalter Gegenstande bestimmt.

Diese Informationen geben keinen Aufschluss tiber die tatsachliche Schutzdauer am Arbeitsplatz und die Unterscheidung zwischen
Gemischen und reinen Chemikalien.

Die Degradationsstufen geben die Verdnderung der Durchstichfestigkeit der Handschuhe an, nachdem sie den Priifchemikalien ausgesetzt
wurden. Die Bestandigkeit gegen das Eindringen von Chemikalien wurde unter Laborbedingungen nur anhand von Proben von der
Handflache gepriift (auRer bei Handschuhen mit einer Lange von 400 mm oder mehr, bei denen auch die Stulpe getestet wird), und bezieht
sich nur auf die Prifchemikalie. Es kann Abweichungen geben, wenn die Chemikalie in einem Gemisch verwendet wird.

Die Durchstichfestigkeit wurde unter Laborbedingungen ermittelt und gilt nur fur das Prifmuster. Es wird empfohlen zu prifen, ob die
Handschuhe fir die geplante Verwendung geeignet sind, da die Bedingungen am Arbeitsplatz je nach Temperatur, Abrieb und Degradation
von der Baumusterpriifung abweichen kénnen.

Bei dem Gebrauch der Schutzhandschuhe kann deren Widerstandsfahigkeit gegentiber einer gefahrlichen Chemikalie aufgrund von
Veranderungen der physikalischen Eigenschaften abnehmen. Bewegungen, Beanspruchung, Reibung, Degradation durch chemischen
Kontakt usw. kdnnen die tatsachliche Lebensdauer erheblich verkiirzen. Bei dtzenden Chemikalien ist die Degradation der wichtigste Faktor
und muss bei der Auswahl chemikalienbestandiger Handschuhe bericksichtigt werden.

Die Handschuhe sind fiir besondere Zwecke bestimmt, da es sich um Schutzhandschuhe fiir Anwendungen handelt, bei denen das Risiko
einer Verletzung des Handgelenks als minimal angesehen wird. Die Handschuhe sind kirzer als die in der EN 1SO 21420 vorgeschriebene
Mindestlange.

Die Person, die die elektrostatisch ableitenden Schutzhandschuhe tragt, muss ordnungsgeméaR geerdet sein, z. B. durch das Tragen von
geeignetem Schuhwerk. Elektrostatisch ableitende Handschuhe dirfen nicht ausgepackt, ge6ffnet, angepasst oder entfernt werden,
wahrend sie sich in entziindbaren oder explosiven Atmosphéaren befinden oder mit entziindbaren oder explosiven Stoffen umgehen. Die
elektrostatischen Eigenschaften der Schutzhandschuhe kénnen durch Alterung, Verschlei, Verschmutzung und Beschadigung
beeintrachtigt werden und sind moglicherweise nicht ausreichend oder in sauerstoffangereicherten entziindbaren Atmosphéren, in denen
zusatzliche Bewertungen erforderlich sind. Handschuhe sind nicht zum Schutz elektronischer Gerate und zum Schutz vor Netzspannungen
vorgesehen.

Dieses Dokument wurde auf der Grundlage der englischen Version des Dokuments erstellt.

Verwendungszweck

Unsterile Schutzhandschuhe mit dickeren Wanden und Diamantextur fir ideale Griffsicherheit und Schutz bei Arbeiten in fettigen und
nassen Umgebungen.

Bestimmt fur den Einsatz in Bereichen, in denen Schutz vor gefahrlichen Substanzen und infektiésen Stoffen erforderlich ist. Die
Handschuhe sind chemikalienbesténdig und als personliche Schutzausriistung der Kategorie Il eingestuft. Das Design und die
Kennzeichnung der Handschuhe entsprechen den Anforderungen der Verordnung (EU) 2016/425 Uber persénliche Schutzausriistungen
(Kategorie Il1). Die Handschuhe sind ausschlieRlich bestimmungsgemaR zu benutzen.

/ gefahrlict

Bestimmte Handschuhe kénnen Bestandteile enthalten, die bei dagegen allergischen Personen eine Kontaktreizung und/oder allergische
Reaktion hervorrufen kénnen. Im Fall einer allergischen Reaktion muss sofort ein Arzt hinzugezogen werden.

Entsorgung
Gebrauchte Handschuhe miissen gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

Piktogramme und Symbole auf der Verpackung
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Hersteller
MERCATOR MEDICAL (Thailand) Ltd.
u 88/8 Moo 12 Tambon Kampaengphet,
Amphur Rattaphum,Songkhla 90180, Thailand.

Importeur

Mercator Medical S.A.
% ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakow, Polen


http://www.mercatormedical.eu/

ERCATOR

EU PROHLASENIi O SHODE

Vyrobce: Mercator Medical (Thailand) Ltd.
88/8 M00.12 Tambon Kampaengphet,
Amphur Rattaphum, Songkhla 90180 Thajsko

Prohlasuje na svou vylu¢nou odpovédnost, Ze ochranné rukavice:

Znacka Druh Velikosti Baleni Referencni ¢isla
a’100 RP30042002-06_0001
MERCATOR gogrip Nitrilové, nepudrované, oranzova, S (6-7) - XXL
. . . o a’s50 RP30025002-06_0001
orange diamantova textura, jednorazové (10-11)

a’'4 RP30038002-06_0001

Vyse popsané produkty jsou v souladu s ustanovenim Nafizeni (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich jako
produkt kategorie Ill, vtomto pfipadé typu B a se standardy EN ISO 374-1:2016+A1:2018,
EN 1SO 374-2:2019, EN ISO 374-4:2019, EN I1SO 374-5:2016, EN 16523-1:2015+A1:2018 i EN ISO 21420:2020.

Prostfedky podléhaji EU typové zkousce (modul B) a posouzeni shoda (modul C2), certifikat ¢. 2777/14031-09/E00-00
vystaveny notifikovanou osobou:

SATRA Technology Europe Limited (Cislo notifikované osoby 2777)
Bracetown Business Park, Clonee Dublin 15, Dublin, Irsko

Toto prohlaseni je podporfeno schvélenim systému jakosti pro ISO 13485:2016/EN ISO 13485:2016
a SO 9001:2015 vystavenym:

SGS United Kingdom Ltd
Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CH65 3EN UK

Datum a misto vystaveni Podpis jménem vyrobce:
24.12.2024, Thajsko [vlastnorucni podpis vcetné razitka)

Praneet Inthajak
Senior QA/RA Manager

Mercator Medical (Tajlandia) Ltd.

[Tento dokument vychdzi z anglické verze dokumentu.]

Mercator Medical (Thailand) LTD.

88/8 Moo 12 ph.: +66 74 584 222 Sales Office ph.: +48 (12) 66 55 480
Tambon Kampaengphet fax.: +66 74 584 223 Mercator Medical S.A. fax.: +48 (12) 66 55 415
Amphur Rattaphum enquiry@mercator.co.th ul. H. Modrzejewskiej 30 medical@mercatormedicd.eu

Songkhla 90180 Thailand www.mercator.co.th 31-327 Krakow, Poland www.mercatormedical.eu



Navod na pouziti

Nize uvedené instrukce by mély byt pouzivany ve spojeni s detailnimi informacemi na obalu.

Krétky popis produktu
Nitrilové ochranné, nepudrované, nesterilni rukavice, jednorazové.
Cely popis produktu

Nézev produktu : MERCATOR gogrip
Material < nitril
Vnéjsi povrch : diamantova textura

Vnitini povrch : chlorované

ManZeta : rovnomérné rolovana

Barva :oranzova

Tvar : obouruké, vhodné pro levou i pravou ruku
Rozméry 1S, M, L, XL, XXL

AQL 115

14 ks, 50 ks dle vahy, 100 ks dle vahy
: 3 roky (od data vyroby)

MnoZstvi v baleni
Zaruka kvality

Pokyny k uchovavéni

Je doporuceno uchovévat tyto rukavice na suchém misté, p¥i teploté v rozmezi 5-35 °C a chranit je pred pfimym slune¢nim
zafenim a fluorescencnim svétlem.

Rukavice udrzujte ve vzddlenosti nejméné 1 m od topnych zafizeni, zdroji ohné a ozdnu. Neskladujte v pfimé blizkosti
rozpoustédel, olejl, paliva maziv.

Kontakt s potravinami

Rukavice jsou oznacené symbolem styku s potravinami W a splfiuji podminky nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011, nafizeni (ES)
¢.1935/2004 a nafizeni Komise ¢. 2023/2006 o spravné vyrobni praxi. Rukavice jsou vhodné na pouZiti se viemi druhy potravin
a byly testovany na Celkovou migraci v souladu s DM 21/03/1973:
Extrakéni podminky (testovano Vysledky testovani

0.5 h ve 40 °C) (Limit 10mg/dm?)

3% kyselina octova Vyhovuje
10% etanol Vyhovuje
Olivovy olej Vyhovuje
OOP Klasifikace & shody

Rukavice jsou v kategorii Ill osobnich ochrannych prostfedkd podle pfilohy Il Nafizeni 2016/425 a odpovidaji standardim:
ENISO 21420: 2020, EN ISO 374-1:2016+ A1:2018 (Typ B), EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015+A1:2018, EN ISO 374-4:2019,
ENISO 374-5:2016, EN ISO 16350:2014.

EU certifikat prezkouseni typu vydany: SATRA (notifikovana osoba 2777)
Kontrola vyrabénych OOP:

c€2777

SATRA Technology Europe Limited.

Bracetown Business Park.

Clonee, D15YN2P. Irsko.

Prohlaseni o shodé a navod na poutiti s informacemi o dovozci dostupné na webovych strankach:

www.mercatormedical.eu

Uroveri propustnosti podle EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Level 1> 10min, Level 2 >30 min, Level 3 > 60 min, Level 4 >120 min,
Level 5 >240 min, Level 6> 480 min
Vysledky testu podle EN 16523-1:2015+A1:2018

ENISO 374-4:2019
Degradace [%]

Chemiklie Urovet
40% hydroxid sodny (K) 6 -8.1
30% hydrogen peroxid (P) 3 31.9
37% formaldehyd (T) 4 14.8
n-Heptan (J) 4 36.8
25% hydroxid amonny (O) 2 28.4

Poznamka: vysledky degradace podle EN ISO 374-4:2019 naznacuji zménu odolnosti proti propichnuti po vystaveni provokaéni
chemické latce

Testovéno podle EN 1SO 374-2:2019 (ISO 2859) Testovéno podle EN 1SO 374-5:2016
Uroved wkonu AQL Odolnost proti bakteriim & plisnim ‘ Vyhovuje
Uroveri 3 <0,65 Ochrana proti virim ‘ Vyhovuje
Uroveri 2 <15 EN ISO 374-5:2016 odolnost proti pfetrzeni byla hodnocena v
Uroveri 1 <4.0 laboratornich podminkach a vztahuje se pouze na testovany
vzorek.

[ Testovéno podle EN SO 16350:2014 |
| Elektrostatické vlastnosti Spliiuje I
Opatieni a ndvod k pouZiti

Pred nasazenim rukavic si osuste ruce. Pfed pouZitim zkontrolujte rukavice, zda nejsou poskozené nebo vadné. Rukavice
jednorazové. Zabrante proniknuti chemickych latek pod rukavice pres manzetu. V pfipadé, Ze se chemickd latka dostane na
pokozku, ihned ji omyjte velkym mnozZstvim vody s mydlem. Pokud se rukavice béhem pouzivéni propichnou, roztrhnou nebo
protrhnou béhem pouZivani, sundejte je a pouZijte nové. Ve vnitinim prostoru nepouZivejte Spinavé rukavice, protoze by
mohly zpUsobit podrazdéni, které by mohlo zptsobit zanét kize nebo vaznéjsi poskozeni. Rukavice by nemély byt pouzivany
v kontaktu s otevienym ohném a jako ochrana pred ostrymi nastroji. Rukavice nejsou urceny ke svafovani, jako ochrana pied
elektrickym proudem, ionizujicim zafizenim ani pfed plsobenim horkych nebo studenych predmétu.

Tyto informace neodrazi skute¢né trvani ochrany na pracovisti a rozliSenim mezi smésmi a cistymi chemikaliemi. Urovné
degradace ukazuji zménu odolnosti rukavice proti propichnuti po vystaveni provokujici chemikalii. Odolnost proti chemickému
praniku byla hodnocena v laboratornich podminkach pouze ze vzorkl odebranych z dlané (s vyjimkou pfipadd, kdy je délka
rukavice presné nebo vice nez 400 mm — kde je manZeta také testovadna) a odpovida pouze testované chemické latce a
testovanému vzorku. Maze se lidit, pokud je chemicka latka pouZivand ve smési. Odolnost proti prorazeni byla posouzena v
laboratornich podminkach a plati pouze pro testovany vzorek. Doporucuje se zkontrolovat, zda jsou rukavice vhodné pro
zamyslené pouZiti, protoze podminky na pracovisti se mohou lisit od zkusebnich podminek v zavislosti na teploté, otéru a
degradaci. PFi pouziti mohou ochranné rukavice poskytnout nizsi odolnost vii¢i nebezpeénym chemikaliim v dusledku zmén
fyzikalnich vlastnosti. Pohyb, odirani, tfeni, degradace v disledku chemického kontaktu atd. mohou vyrazné snizit skute¢nou
Zivotnost. Pokud jde o agresivni chemikalie, degradace mize byt nejdllezitéjsim faktorem, ktery je tfeba vzit v Gvahu pfi
vybéru chemicky odolnych rukavic.

Rukavice jsou vhodné pro specidini tcely, protoZe se jednd o ochranné rukavice, kde je riziko poranéni zapésti povazovano za
minimalni, rukavice jsou kratsi neZ dle EN ISO 21420 min. pozadavek na délku. Osoba, ktera uziva ochranné rukavice, které
odvadéji elektrostaticky naboj, by méla byt Fadné uzemnéna, napf. nosenim vhodné obuvi. Staticky disipativni rukavice se
nesmi vybalovat, otevirat, nastavovat nebo sunddvat v hoflavé nebo vybusné atmosféie nebo pfi praci s hoflavymi nebo
vybusnymi latkami. Elektrostatické vlastnosti ochrannych rukavic se mohou zhoriit v dasledku starnuti, opotfebeni,
kontaminace a poskozeni a mohou byt nedostate¢né v hoflavych atmosférach obohacenych kyslikem, kde je nutné dal3f
posouzeni. Rukavice nejsou uréeny k ochrané elektrickych zafizeni a k ochrané pred sitovym napétim.

Zamy3lené pouZiti

Nesterilni rukavice ochranné se silnéjsimi sténami a diamantovou texturou, poskytuji excelentni tichop a ochranu béhem prace
v olejnatém a mokrém prostiedi. Ureno pro pouZiti tam, kde je potfeba chranit se pred nebezpecnymi latkami a infekénimi
agens. Jednd se o rukavice odolné vici chemickym latkdm klasifikované jako osobni ochranné prostfedky kategorie Ill. Design
a oznaceni rukavic jsou v souladu s pozadavky nafizeni 2016/425 o osobnich ochrannych prostiedcich a zahrnuji nafizeni o
OOP (EU) 2016/425 zavedené do prava Spojeného krélovstvi (kategorie Il1). Rukavice by se mély pouzivat pouze k uréenému
Ucelu.

Komponenty/nebezpegné komponenty

Nékteré rukavice mohou obsahovat slozky, znamé moznosti zpUsobit alergii osobam na né alergickym, kterd se maze rozvinout
v kontaktni drazdéni a/ nebo v alergickou reakci. V pfipadé alergické reakce, vyhledejte okamzité Iékafskou pomoc.

Likvidace
Likvidujte je v souladu s mistnimi predpisy.

Piktogramy a symboly pouZité na baleni
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Vyrobce
MERCATOR MEDICAL (Thailand) Ltd.
“ 88/8 Moo 12 Tambon Kampaengphet,
Amphur Rattaphum,Songkhla 90180, Thajsko.

Dovozce

Mercator Medical S.A.
@ ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakow, Polsko


http://www.mercatormedical.eu/

