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MERCATOR

EU DECLARATION OF CONFORMITY

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

Declare under its sole responsibility that protective gloves:

Brand

Type

Sizes

Reference Numbers

MERCATOR gogrip long

Nitrile, powder free, blue, diamond

textured, long cuff, for single use

S (6-7) - XXL (10-11)

RP300310 02-06_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 ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 1SO 374-2:2019,
EN ISO 374-4:2019, EN ISO 374-5:2016, EN 16523-1:2015+A1:2018 and EN I1SO 21420: 2020

The products are subject of EU Type Examination (Module B) and Module C2 on-going Conformity under certificate
No. 2777/14031-08/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 1ISO13485:2016/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:
10.01.2024, Thailand

Mercator Medical (Thailand) LTD.

88/8 Moo 12

Tambon Kampaengphet
Amphur Rattaphum
Songkhla 90180 Thailand

ph.: +66 74 584 222
fax.: +66 74 584 223
enquiry@mercator.co.th

www.mercator.co.th

Sales Office

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

ph.: +48 (12) 66 55 480
fax.: +48 (12) 66 55 415
medical@mercatormedical.eu

www.mercatormedical.eu



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

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

Brand name
Reference number

: MERCATOR gogrip long
:RP30031002_0001, RP30031003_0001, RP30031004_0001,
RP30031005_0001, RP30031006_0001

Raw material < nitrile

External surface diamond textured

Internal surface : chlorinated

Cuff : beaded

Colour : Blue

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

AQL 015

Quantity in packaging : 50 pcs. by weight

Shelf life : 3 years (from the date of manufacturing)

It is 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.

Gloves are marked with food contact symbol QT and comply with the requirements of European Regulation (EC) No 1935/2004 on
materials, European Commission Directive 93/11/EEC and Council of Europe Resolution AP (2004) 4 and with requirement of
Regulation (EC) No 2023/2006 on Good Manufacturing Practice.

Result Summary: Test Requested Council of Europe Resolution AP (2004) 4

3% Acetic acid Pass
10% Ethanol Pass
20% Ethanol Pass
50% Ethanol Pass
Rectified Olive oil Pass

It can be ensured that no substances are transferred to the food which may lead to an alteration of the food. Food disposable gloves
are designed for short-term use and frequent changes. It's best to change your gloves regularly.

Gloves are category Il Personal Protective Equipment as per Annex Il of the Regulation 2016/425 and comply to standards:
EN ISO 21420: 2020, EN ISO 374-1:2016+ A1:2018 (Type B), EN ISO 374-2:2019, EN16523-1:2015+ A1:2018, EN ISO 374-4:2019,
EN I1SO 374-5:2016.

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

40% Sodium Hydroxide (K) 6 -8.1
37% Formaldehyde (T) 4 14.8
30% Hydrogen Peroxide (P) 3 31.9
n-Heptane (J) 4 36.8

* Permeation rate 5 pg/cm¥min, EN 1SO 374-4:2019 degradation levels indicate the change in puncture resistance of the gloves after
exposure to the challenge chemical.
** Permeation rate 7 ug/cm¥min, EN 1SO 374-4:2019 degradation levels indicate the change in puncture resistance of the gloves after
exposure to the challenge chemical.

Test acc. to EN 1SO 374-2:2019 — Level 2 (1SO 2859)
Level 3
<0.65

Level 2 Level 1

<15 |

Performance level |
AQL

Test acc. to EN 1SO 374-5:2016
Protection against bacteria & funy Pass
Protection against viruses Pass

EN ISO 374-5:2016 The penetration resistance has been assessed under laboratory conditions and relates only to the tested
specimen.

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.

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, snagging, 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.

Components used in making gloves may cause allergic reactions in some people. 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 consult a doctor.

Local regulations regarding the disposal should be applied.

Personal Protective
Equipment

For single use only
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Nitrile Gloves

Non-sterile

Keep dry

EN SO 374-1 chemical
protection gloves;
accompanied by a 3-digit
code referring to three

150 37452016
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Catalogue number

Date of manufacture

Authorized representative
in the European Union

Suitable for food contact
(for details check the
Intended use)
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Powder-free gloves

Product quality is not
ensured if the package
is damaged

Temperature limitation
5-35°C

EN 1SO 374-5 Glove
protecting against
bacteria, fungi and viruses
Lot / batch number
Expiry date

Importer

Recyclable packaging

Additional information
on inner side of package
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Hold the glove by the cuff with same hand you used to
pullitfrom the box and put the other hand into glove:

Take one glove from the box pulling by the cuff.

without touching the working surface.

Strech the glove on the right hand.

‘Take another glove from the box with
the hand wearing a glove.

Put the glove on the hand and smooth it out.

A S

Done!

Hold the glove with a finger of the.
other hand at the cuff.

Slide the glove down to mid-palm

When removing the gloves, turn them inside out.

BN

Hold both gloves without touching
the contaminated walls.

Removed gloves should be treated
healthcare waste.

=l

MERCATOR MEDICAL (Thailand) Ltd.
88/8 Moo 12 Tambon Kampaengphet,

Amphur Rattaphum,Songkhla 90180,Thailand.

www.mercatormedical.eu

Mercator Medical S.A.

31-327 Krakow, Poland
www.mercatormedical.eu

Address: ul. H. Modrzejewskiej 30



ERCATOR

Deklaracja zgodnosci UE

Producent: Mercator Medical (Thailand) Ltd.
88/8 Mo00.12 Tambon Kampaengphet,
Amphur Rattaphum, Songkhla 90180 Tajlandia

Deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze rekawice ochronne:

Nazwa produktu Opis produktu Rozmiar Numery referencyjne

Nitrylowe, bezpudrowe, niebieskie,
MERCATOR gogrip long diamentowa tekstura, z przedtuzonym | S (6-7) - XXL (10-11) | RP30031002-06_0001
mankietem, do jednorazowego uzytku

Wyzej opisane produkty sg zgodne z postanowieniami Rozporzadzenia (UE) 2016/425 dotyczacego $rodkéw ochrony
indywidualnej jako produkt kategorii 1ll, w tym przypadku typu B, oraz z normami EN I1SO 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 1SO 21420:2020.

Produkty sg przedmiotem badania typu UE (Modut B) i oceny zgodnosci (Modut C2), Certyfikat typu
nr 2777/14031-08/E00-00 wydany przez jednostke notyfikowang:

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

Deklaracja ta jest poparta zatwierdzeniem Systemu Jakosci wedtug 1SO 13485:2016/EN ISO 13485:2016
i 1SO 9001:2015 wydanego przez:

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

10.01.2024, Tajlandia

Data i miejsce wydania Podpis w imieniu Prg ai o
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Mercator Medical (Tajlandia) Ltd.



MERCATOR

Instrukcja uzywania

Ponizszej instrukcji nalezy uzywac w powiazaniu ze szczegdétowymi informacjami umieszczonymi na opakowaniu.

Skrécony opis produktu

Utylizacja

Nitrylowe ochronne, bezpudrowe, niesterylne rekawice do jednorazowego uzytku.

Petny opis produktu

Uzywane rekawice moga by¢ zanieczyszczone zakaznymi lub innymi niebezpiecznymi substancjami. Nalezy sie ich
pozbyc¢ zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi przepisami. Zakopywanie lub spalanie rekawic nalezy przeprowadzaé¢ w

warynkach kontrolowanych.

Nazwa produktu
Numery referencyjne

: MERCATOR gogrip long

: RP30031002_0001, RP30031003_0001, RP30031004_0001,
RP30031005_0001, RP30031006_0001

Surowiec 1 nitryl

Powierzchnia zewnetrzna : diamentowa tekstura

Powierzchnia wewnetrzna : chlorowana

Mankiet : rownomiernie rolowany

Kolor : niebieski

Ksztatt : obureczny, pasujacy na prawa i lewg dton
Rozmiary 1S, M, L, XL, XXL

AQL 115

llos¢ w opakowaniu jednostkowym
Okres waznosci

: 50 sztuk wg wagi
: 3 lata (od daty produkcji)

Przewidziane zastosowanie

Niesterylne rekawice ochronne z grubszymi sciankami i diamentowa tekstura, zapewniajgce idealny chwyt oraz

ochrone przy pracy w ttustym i mokrym $rodowisku.

Przeznaczone do uzywania w miejscach, gdzie istnieje potrzeba ochrony przed niebezpiecznymi substancjami i

czynnikami zakaznymi.

Producent

MERCATOR MEDICAL (Thailand) Ltd.

88/8 Moo 12 Tambon Kampaengphet,
Amphur Rattaphum,Songkhla 90180, Thailand.
www.mercatormedical.eu

Importer

Wskazania dotyczace przechowywania

Zalecane jest przechowywanie rekawicy w suchym miejscu, w temperaturze 5-35°C i chronienie przed
oddziatywaniem $wiatta stonecznego i fluorescencyjnego.

Rekawice przechowywaé w odlegtosci nie mniejszej niz 1 m od urzadzen grzewczych, zrédet ognia i ozonu.
Nie przechowywac w bezposrednim sasiedztwie rozpuszczalnikéw, olejow, paliw smaréw.

Kontakt z zywnoscig

Rekawice sg oznakowane piktogramem kontaktu z £ zywnoscig i spetnig warunki Rozporzadzenia (WE)
Nr 1935/2004 w sprawie materiatow, Dyrektywy Komisji Europejskiej 93/11/EWG i Rezolucji Rady Europy
AP (2004) 4 oraz wymagania Europejskiego Rozporzadzenia Nr 2023/2006 w sprawie Dobrej Praktyki
Produkcyjnej. Podsumowanie wynikdw: zgodnie z Rezolucjg Rady Europy AP (2004) 4:

.Plyn modelowy imitujacy Wyniki {Limit
zywnos$¢ (testowane przez 10me/dm?)
0.5h w 40°C)

3% Kwas octowy Spetnia

10% Etanol Spetnia

20% Etanol Spetnia

50% Etanol Spetnia

Oliwa z oliwek Spetnia

Mozna zapewni¢, ze do zywnosci nie zostang przeniesione zadne substancje, ktére mogg prowadzi¢ do
zmian w zywnosci. Jednorazowe rekawice do kontaktu z zywnoscig przeznaczone sa do krétkotrwatego
uzytkowania i czestych zmian. Najlepiej regularnie zmienia¢ rekawiczki.

Mercator Medical S.A.

Adres: ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakow, Polska
www.mercatormedical.eu

Poziomy odpornosci 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 badan zgodnie z EN 16523-1:2015+A1:2018

EN I1SO 374-4:2019
Degradacja [%]

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

na prowokujaca substancje chemiczng.

ekspozycji na prowokujaca substancje chemiczng.

* Szybkos¢ przenikania 5 pg/cm?/min, poziomy degradacji EN ISO 374-4:2019 wskazujg zmiane odpornosci rekawic na przebicie po ekspozycj

** Szybkos¢ przenikania 7 pg/cm?/min, poziomy degradacji EN 1SO 374-4:2019 wskazujg na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po

$0I klasyfikacja i zgodnoéé z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej — kategorii Ill zgodnie z zatgcznikiem II
Rozporzadzenia 2016/425 i s zgodne z normami:

EN 1SO 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.

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

C€2777

SATRA Technology Europe Limited.

Bracetown Business Park.

Clonee.

D15YN2P.

Irlandia.

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

Badanie zgodnie z EN 1SO 374-2:2019 (ISO 2859) Badanie zgodnie z EN ISO 374-5:2016
Performance level AQL Ochrona przed bakteriami i grzybami \ Spetnia
Level 3 <0,65 Ochrona przed wirusami Spetnia
Level 2 <1.5 EN ISO 374-5:2016 Odpornos¢ na przebicie zostata
Level 1 <4.0 oceniona w warunkach laboratoryjnych i dotyczy tylko
badanej probki.

Piktogramy i symbole uzywane na opakowaniu

Warunki dotyczace uzytkowania

Przed natozeniem rekawic, zalecane jest doktadne osuszenie skéry rak. Przed uzyciem rekawic nalezy
sprawdzi¢, czy nie posiadajg wad. Rekawice jednorazowe. Nalezy uwazac, aby substancje chemiczne nie
przedostaty sie do wnetrza rekawic przez mankiet. W przypadku przedostania sie substancji chemicznej do
skory, nalezy jg natychmiast zmy¢ duzg iloscig wody z dodatkiem mydta. W trakcie uzytkowania, w przypadku
przektucia, pekniecia lub rozdarcia nalezy natychmiast zmieni¢ rekawice. Unikac rekawic zabrudzonych od
wewnatrz — mogg one wywotywa¢ podraznienia prowadzgce do zapalenia skory lub powazniejszych
obrazen. Rekawic nie nalezy uzywa¢ 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 gorgcych 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 prowokujgca
substancje chemiczng. Odpornos¢ chemiczna zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych na podstawie
probek pobranych tylko z dfoni (z wyjatkiem przypadkdw, gdy dtugos¢ rekawicy jest réwna lub wieksza niz
400 mm - gdzie testowany jest rowniez mankiet) i dotyczy tylko przetestowanej substancji chemicznej.
Odpornos¢ chemiczna moze byc inna, jesli dana substancja chemiczna jest stosowana w mieszaninie.
Odpornosé na przebicie zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych i dotyczy wytacznie badanej probki.
Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice sq odpowiednie do zamierzonego zastosowania, gdyz warunki w
miejscu pracy moga sie rézni¢ od warunkow testu w zaleznosci od temperatury, Scierania i degradacji.

W przypadku stosowania rekawice ochronne moga zapewnia¢ mniejsza odporno$¢ na niebezpieczng
substancje chemiczna ze wzgledu na zmiany wtasciwosci fizycznych. Ruchy, zadzieranie, tarcie, degradacja
spowodowana kontaktem chemicznym itp. moga znacznie skrdci¢ rzeczywisty czas uzytkowania. W
przypadku zrgcych substancji chemicznych degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem do rozwazenia
przy wyborze rekawic odpornych na substancje chemiczne.

Sktadniki/sktadniki niebezpieczne

Niektore rekawice mogg zawierac sktadniki bedgce przyczyna wystgpienia alergii u 0séb na nie uczulonych,
u ktérych moga powstawac kontaktowe podraznienia i/lub reakcje alergiczne. W przypadku wystgpienia
reakcji alergicznej nalezy natychmiast zwrdcic sie o pomoc lekarska.
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Rekawice nitrylowe

Produkt do

jednorazowego uzytku Produkt niejatowy

®

Trzymaj z daleka od PR
promieni stonecznych
i fluorescencyjnego

Chroni¢ przed e
wilgocig ES

Rekawice chronigce
przed zagrozeniami
chemicznymi
substancje
chemiczne oznaczone
3 literowym kodem

A
I>/_! <

Trzymac z dala od
ozonu

g

Zajrzyj do instrukcji

obstugi Numer referencyjny E

Numer modelu Data produkji

Producent, symbolowi
powinny towarzyszy¢
nazwa i adres
producenta
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C€2777 Oznakowanie CE Q? (szczegdty w LJ
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instrukcji)
._i Opakowanie mozna Zgodnosé z
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komunalny rynku Ukrairiskiego

Bezpudrowe rekawice

Jakosc¢ rekawic nie
jest gwarantowana
w przypadku
uszkodzenia
opakowania

Limit temperatury /
przechowywaé w
temperaturze 5-35°C

Ochrona przed
bakteriami, grzybami
i wirusami

Data waznosci

Importer

Kod partii

Pudetko zrobione z
papieru kwalifikuje
sie do recyklingu

Dodatkowe
informacje po
wewnetrznej stronie
opakowania
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