EERCATOR

DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

Producent: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLSKA

SRN: PL-MF-000018942

Deklaruje na swojg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne:

Nazwa produktu Opis produktu Rozmiar Nr referencyjne

lateksowe, bezpudrowe,

ambulance high risk S (6-7) - XXL (10-11) a’50: RD10011002-06

do jednorazowego uzytku

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS L PF 92

Przewidziane zastosowanie: rekawice przeznaczone do stosowania w branzy medycznej w celu ochrony pacjenta
i uzytkownika przed zakazeniem krzyzowym przeznaczone do stosowania u jednej osoby podczas pojedynczego
zabiegu.

spetniajg wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych. Wyzej wymienione produkty zaklasyfikowane sg jako wyréb medyczny klasy I,
reguta 5, zgodnie z Zatgcznikiem VIII Rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz sg zgodne z europejskimi normami:
EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN SO 15223-1:2021,
EN 1041:2008+A1:2013//EN 1SO 20417:2021.

Wyszej opisane produkty sa Srodkami Ochrony Indywidualnej kategorii Il i s3 zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r. w sprawie srodkéw ochrony indywidualnej oraz uchylenia
dyrektywy Rady 89/686/EWG oraz europejskimi normami: EN 420:2003+A1:2009//EN 1SO 21420:2020/Amd.1:2022,
EN ISO 374-1:2016//EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014//EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015//
EN 16523-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2013//EN I1SO 374-4:2019, EN 1SO 374-5:2016.

Wyzej opisane produkty sg Srodkiem Ochrony Indywidualnej, ktéry jest przedmiotem badania typu UE (Modut B)
oraz certyfikatu badania typu UE o nr CE 698940 wydanego przez jednostke notyfikowang:

BSI Group The Netherlands B.V. (2797)
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Niderlandy

oraz podlegajg procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o zapewnienie jakosSci procesu produkcji (Modut D),
pod nadzorem jednostki notyfikowanej:

BSI Group The Netherlands B.V. (2797)
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Niderlandy.

Data i miejsce wydania: Podpis w imieniu Producenta:

19.10.2023, Krakéw O/ p ;;QJ—

Leszek Garbacz
Manager Regulacji i Dokumentacji

Rev. 2.2



MERCATOR

INSTRUKCJA UZYWANIA SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNEJ

ambulance high risk
RD10011002-05

Ponizszej instrukcji nalezy uzywaé w powigzaniu ze szczegétowymi informacjami umieszczonymi na opakowaniu.

Skrécony opis produktu

Przewidziane zastosowanie

Rekawice diagnostyczne i ochronne, lateksowe, bezpudrowe, do
jednorazowego uzycia, niesterylne.

Petny opis produktu

Numer referencyjny : RD10011002-05

Surowiec : lateks kauczuku naturalnego

Mankiet : rolowany

Kolor : ciemnoniebieski

Ksztatt : obureczny, pasujacy na prawa i lewg dton
Rozmiary :S(6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)

AQL :1.0

llo$¢ w opakowaniu jednostkowym
Okres waznosci

: 50 sztuk wg wagi

: 3 lub 5 lat w zaleznosci od numeru partii
(patrz na opakowanie)

Jednorazowe, niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne, majace zastosowanie
w srodowisku medycznym, przeznaczone do: ochrony pacjenta i uzytkownika przed
zanieczyszczeniem krzyzowym, przeprowadzania badan lekarskich, diagnostycznych,
czynnosci terapeutycznych oraz do prac ze skazonym materiatem medycznym.
Zaklasyfikowane jako Wyréb Medyczny klasy | oraz Srodek Ochrony Indywidualnej
kategorii Ill, typ B. Rekawice przeznaczone do ochrony przed niebezpiecznymi dla
zdrowia substancjami i mieszaninami oraz szkodliwymi czynnikami biologicznymi.
Rekawice zaprojektowane do ochrony przed substancjami chemicznymi zgodnie
z EN ISO 374-1 oraz mikroorganizmami (wirusy, bakterie i grzyby) zgodnie
z EN ISO 374-5. Ich projekt i oznakowanie odpowiada wymaganiom Rozporzadzenia
2017/745 o Wyrobach Medycznych oraz Rozporzadzenia 2016/425 o Srodkach
Ochrony Indywidualnej. Rekawice powinny by¢ uzywane wyfgcznie zgodnie z ich
przeznaczeniem.

Wskazania dotyczgce przechowywania

Wskazania dotyczace uzytkowania

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

Rekawice przechowywaé¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 1 m od urzadzen
grzewczych, zrédet ognia i ozonu.

Nie przechowywaé w bezposrednim sasiedztwie rozpuszczalnikdw, olejow,
paliw, smardw.

Kontakt z zywnoscig

Rekawice oznakowane piktogramem oznaczajgcym dopuszczenie do kontaktu

z  zywnoscig ;’f, zgodne z Rozporzadzeniem (WE) nr 10/2011,
Rozporzadzeniem (WE) nr 1935/2004 oraz z Rozporzadzeniem (WE)
nr 2023/2006 o Dobrej Praktyce Produkcyjnej. Rekawice odpowiednie do
kontaktu z kazdym rodzajem zywnosci, z wyjatkiem zywnosci kwasnej. Badanie
Migracji Globalnej zgodnie z norma EN 1186:

Warunki prowadzenia Wyniki analizy VE/I?Ir'rr::It( zelsgu
i (40° mg/dm?
ekstrakcji (40°C przez 2 godz.) [mg/dm?] me/dm?)
3% Kwas octowy 17.5 Nie spetnia
10% Etanol 1.3 Spetnia
Olej roslinny Nie wykryto (< 3.0) Spetnia

WM klasyfikacja i zgodnos¢ z normami

Rekawice zaklasyfikowane jako Wyréb Medyczny — klasa | zgodnie
z Rozporzadzeniem 2017/745 (Zatacznik VIII).
Zgodnos$¢ z normami:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009,
EN ISO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013 // EN ISO 20417:2021.

Przed pobraniem rekawic z opakowania, zalecane jest doktadne osuszenie skory rak.
Przed uzyciem sprawdzi¢, czy rekawice nie zawieraja defektéw lub niedoskonatosci
oraz czy rekawice nie sg uszkodzone. Nalezy uzywac min. 1 pary rekawic do jednego
pacjenta i jednej procedury — rekawice jednorazowe. Nalezy uwaza¢, aby substancje
chemiczne nie przedostaty sie do wnetrza rekawic przez mankiet. W przypadku
przedostania sie substancji chemicznej do skéry, nalezy jg natychmiast zmy¢ duza
iloscig wody. W trakcie uzytkowania, w przypadku przektucia, pekniecia lub rozdarcia
nalezy natychmiast zmieni¢ rekawice. Unika¢ rekawic zabrudzonych od wewnatrz —
moga one wywotywaé podraznienia prowadzace do zapalenia skéry lub
powazniejszych obrazen.

Zaleca sie sprawdzenie, czy rekawice s3 odpowiednie do zamierzonego
zastosowania, gdyz warunki w miejscu pracy mogg sie rézni¢ od warunkow testu w
zaleznosci od temperatury, Scierania i degradacji. Rekawic nie nalezy uzywaé 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 przedmiotow.

Odpornos¢ chemiczna zostata oceniona w warunkach laboratoryjnych na podstawie
prébek pobranych tylko z dtoni (z wyjgtkiem przypadkow, gdy dtugosé rekawicy jest
réowna lub wieksza niz 400 mm - gdzie testowany jest rowniez mankiet) i dotyczy tylko
przetestowanej substancji chemicznej. Odpornos¢ chemiczna moze by¢ inna, jesli
dana substancja chemiczna jest stosowana w mieszaninie. Ta informacja nie
odzwierciedla faktycznego czasu trwania ochrony w miejscu pracy i rozréznienia
miedzy mieszaninami a czystymi substancjami chemicznymi.

W trakcie uzytkowania rekawice ochronne mogga zapewniaé mniejszg odpornosé na
niebezpieczne substancje chemiczne ze wzgledu na zmiany wtasciwosci fizycznych.
Tarcie, degradacja spowodowana kontaktem chemicznym itp. moze znaczaco
zmniejszy¢  rzeczywisty czas uzytkowania. W przypadku zracych substancji
chemicznych degradacja moze by¢ najwazniejszym czynnikiem, ktory nalezy wzigé
pod uwage przy doborze rekawic odpornych na substancje chemiczne.

S0l klasyfikacja i zgodno$¢ z normami

Sktadniki/sktadniki niebezpieczne

Rekawice zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej — kategoria IlI,
zgodnie z Rozporzadzeniem 2016/425 (Zatacznik 1).

Zgodno$¢ z normami:

EN 420:2003+A1:2009 // EN 1SO 21420:2020/Amd.1:2022, EN 1SO 374-1:2016
// EN1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014 // EN ISO 374-2:2019, EN 16523-
1:2016 // EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013 // EN ISO 374-4:2019,
EN ISO 374-5:2016.

Badanie typu UE (Modut B) i sprawdzanie zgodnosci z typem (Modut D)
sprawowane przez jednostke notyfikowana:

C€ 2797

Deklaracja zgodnosci i niniejsza instrukcja dostepne na stronie internetowej:
https://mercatormedical.eu

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building,

John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Niderlandy

PaZdziernik 2023, Rev. 2.5

Wyréb produkowany z lateksu kauczuku naturalnego moze wywotywac dziatania
alergizujace wiaczajac reakcje alergiczne. Komponenty uzyte w produkcji rekawic
moga powodowac reakcje alergiczne. Niektére rekawice mogg zawierac sktadniki
bedace przyczyng wystgpienia alergii u 0oséb na nie uczulonych, u ktérych mogg
powstawac kontaktowe podraznienia i/lub reakcje alergiczne. W przypadku
wystgpienia reakcji alergicznej skonsultuj sie z lekarzem.

Utylizacja

Wyréb nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi regulacjami.

Producent

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakow, Polska
www.mercatormedical.eu



https://mercatormedical.eu/
http://www.mercatormedical.eu/

MERCATOR

Poziomy odpornosci na przenikanie zgodnie z EN 1SO 374-1:2016+A1:2018

® Poziom 1 > 10 min *Poziom 2 > 30 min ® Poziom 3 > 60 min ¢ Poziom 4 > 120 min ¢ Poziom 5 > 240 min ® Poziom 6 > 480 min

Wynik badania zgodnie z EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019 Wynik badania zgodnie z EN 16523-1:2015+A1:2019 EN ISO 374-4:2019
Substancja chemiczna Poziom Degradacja [%] Substancja chemiczna Poziom Degradacja [%]

Metanol (A) 0 14.3 50% Kwas octowy 2 -78.8
Dietyloamina (G) 0 53.8 37% Formaldehyd (T) 6 -97.8
99% Kwas octowy (N) 1 -17.8 96% Kwas siarkowy (L) 2 27.8

Etanol 0 -17.6 25% Wodorotlenek amonu (O) 1 -215.7
50% Aldehyd glutarowy 6 -36.4 30% Nadtlenek wodoru (P) 5 22.8

Eter dietylowy 0 3.1 40% Wodorotlenek sodu (K) 6 -40.0
Nasycony chlorek benzalkoniowy 6 25.6 70% lzopropanol 1 -10.7
4% Diglukonian chlorheksydyny 6 7.0 65% Kwas azotowy (M) 4 -0.9

EN ISO 374-4: 2019 Poziomy degradacji wskazujg na zmiane odpornosci rekawic na przebicie po ekspozycji na prowokujgca substancje chemiczng.

Wynik badania zgodnie z EN ISO 374-2:2019 — Poziom 2 (ISO 2859)

Wynik badania zgodnie z EN ISO 374-5:2016

Poziom skutecznosci | AQL Ochrona przed mikroorganizmami | Spetnia
Poziom 3 | <0.65 Ochrona przed wirusami | Spetnia
Poziom2 | <1.5 EN ISO 374-5:2016 Odpornos$¢ na przebicie zostata oceniona w warunkach
Poziom1 | <4.0 laboratoryjnych i dotyczy wytgcznie badanej probki

Symbole uzyte na opakowaniu

wyréb medyczny

MD
PPE

srodek ochrony
indywidualnej

Producent

kod partii

LOT

REF

numer katalogowy

data waznosci

data produkgji

rynku ukrainskiego

zgodnos$¢ z wymaganiami

chroni¢ przed wilgocig

Az
;;Tf-.. chroni¢ przed $wiattem
“a" \ stonecznym

limit temperatury
5°C-35°C

chroni¢ przed ozonem

jakosci produktu nie
gwarantuje sie w
przypadku uszkodzenia
opakowania

opakowanie do
recyklingu

opakowanie mozna
traktowac jako odpad

komunalny
i rekawice odpowiednie
do kontaktu z zywnoscig
. (szczegdty w instrukcji
4 uzywania)

WV,
®
£\

1S0 374-1/Type B

\J) [

IS0 374-5:2016

@)

VIRUS

[

rekawice lateksowe

rekawice bezpudrowe

do jednorazowego uzycia

produkt niejatowy

zaprojektowane do
ochrony przed
substancjami
chemicznymi zgodnie
z ENISO 374-1 (typ B)

zaprojektowane do
ochrony przed
mikroorganizmami
zgodnie z EN ISO 374-5

zapoznaj sie z IFU

PaZdziernik 2023, Rev. 2.5




MERCATOR

Pazdziernik 2023, Rev. 2.5

B JAK ZAKLADAC REKAWICE? I

Pobierz jedng rekawice
z opakowania wyciagajac ja za mankiet.

Trzymajae rekawice za mankiet, naléz na diori przeciwng
do tej kidra wyciagata rekawice
 opakowaria nie dotykajac powierzchni robocze

Naciagnij rekawicg na prawg reks.

Wyciagnij drugq rekawicg za pomocg dioni
na kidrej masz juz zatozong rekawics.

Naté? rekawice na dfort | ulé2 réwnomiernie.

Gotowe!

B JAK ZDEJMOWAC REKAWICE? I

Chwye rekawicg palcem przeciwne] reki
na wysokogci mankistu

Wywiri rekawice
do potowy dfoni.

Druga rekawice chwyé
za jej zewnetrzna krawedz.

Podczas zdejmowania rekawic
wywiiaj rekawice "na lewa strong'

Chwyc obie rekawice nie dotykajac
skontaminowanej sciany rekawic.

Zdjete rekawice traktowac
jake odpad medyczny.




EERCATOR

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLAND

SRN: PL-MF-000018942

Declares under its sole responsibility that non-sterile examination and protective gloves:

Brand Type Sizes Reference Numbers

. . latex, powder free, ,
ambulance high risk . S (6-7) - XXL (10-11) a’50: RD10011002-06
for single use

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS L PF 92
Intended use: gloves intended for use in the medical field to protect patient and user from cross-contamination,

intended to be used on one individual during a single procedure

meet the provisions of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and the Council of 5 April 2017 on
medical devices, are classified as medical device class I, rule 5, according to Annex VIIlI of the Regulation (EU)
2017/745 and comply with European standards: EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-
4:2009, EN ISO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013//EN ISO 20417:2021.

The products described above are Personal Protective Equipment Category Il and comply with Regulation (EU)
2016/425 of the European Parliament and the Council of 9 March 2016 on Personal Protective Equipment and
resolution of the Council Directive 89/686/EEC and European standards: EN 420:2003+A1:2009//
EN ISO 21420:2020/Amd.1:2022, ENISO 374-1:2016//EN ISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014//
EN ISO 374-2:2019, EN 16523-1:2015//EN 16523-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2013//EN ISO 374-4:2019,
EN I1SO 374-5:2016.

The products described above are subject to the EU Type Examination (Module B) under certificate No. CE 698940
issued by notified body:

BSI Group The Netherlands B.V. (2797)
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands

and are subject to the conformity assessment procedure based on quality assurance of the production process
(Module D) under surveillance of the notified body:

BSI Group The Netherlands B.V. (2797)
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands

Date and place of issue: Signed on the behalf of the Manufacturer:

19.10.2023, Krakéw O/ p ;

Leszek Garbacz
Regulatory & Documentation Manager

Rev.2.2



MERCATOR

INSTRUCTION FOR USE OF PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT

ambulance high risk
RD10011002-05

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

Short description of the product

Intended use

Examination and protective gloves, latex, powder-free, for single use, non-
sterile

Full description of the product

Reference number : RD10011002-05

Raw material : natural rubber latex

Cuff : beaded

Colour s dark blue

Shape : ambidextrous, fitting to the right and left hand
Size range :S(6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)

AQL :1.0

Quantity in packaging : 50 pcs. by weight

Shelf life 3 or 5 years depends on LOT number

(check the packaging)

These are non-sterile examination and protective gloves for single use, intended
for use in medical field to: protect patient and user from cross- contamination,
conducting medical examinations, diagnostic and therapeutic procedures and for
handling medical contaminated material. Gloves are classified as Medical Devices
Class | and as a Personal Protective Equipment Category llI, type B. Gloves designed
to protect against substances and mixtures which are hazardous to health and
against harmful biological agents. Gloves designed to protect against to chemical
risk according with EN ISO 374-1 and microorganism (viruses, bacteria and fungi)
risks according with EN ISO 374-5. Their design and labelling corresponds to the
requirements of the European Regulation 2017/745 on Medical Device and the
European Regulation 2016/425 on Personal Protective Equipment. Gloves should
be used solely according to their intended application.

Precautions and indications for use

Storage instructions

It is recommended to store the gloves in dry place, in the temperature of
5-35°C and to protect them against direct sunlight.

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

0
Gloves are marked with food contact symbol pﬂ and comply with
the requirements of Regulation (EU) No 10/2011, European Regulation (EC)
No 1935/2004 and with Regulation (EC) No 2023/2006 on Good Manufacturing
Practice. Gloves are suitable for handling any type of food, except for acidic
foods, and have been tested for Overall Migration Test acc. EN 1186:

Extraction conditions Analysis results Test Result
(tested for 2 hin 40°C) [mg/dm?] (limit < 10 mg/dm?)
3% Acetic acid 17.5 Failed

10% Ethanol 1.3 Pass
Vegetable oil Not detected ( <3.0) Pass

MD classification & compliance

Gloves are classified as class | according to Annex VIII of the Regulation (EU)
2017/745 and comply to standards:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009,
EN ISO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013 // EN ISO 20417:2021.

Dry hands before taking the gloves out from the packaging. Before usage, inspect
the gloves for any defect or imperfections. Use at least 1 pair of gloves for one
patient and one procedure, 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. 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.

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. 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.

The chemical 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. It
can be different if the chemical is used in a mixture. This information does not
reflect the actual duration of protection in the workplace and the differentiation
between mixtures and pure chemicals.

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 / hazardous components

PPE classification & compliance

Gloves are category Ill, Personal Protective Equipment as per Annex | of
the Regulation 2016/425 and comply to standards:

EN 420:2003+A1:2009 // EN 1SO 21420:2020/Amd.1:2022, EN ISO 374-1:2016
//ENISO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014 // EN ISO 374-2:2019, EN 16523-
1:2016 // EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013 // EN ISO 374-4:2019,
EN ISO 374-5:2016.

Notified Body responsible for EU Type Examination (Module B) and on-going
conformity (Module D):

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building,

John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Netherlands

C€ 2797

Declaration of Conformity and this instruction for use available under below
web address: https://mercatormedical.eu

October, Rev. 2.5

Product contains natural rubber latex which may cause allergic reactions including
anaphylactic responses. 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.

Disposal

The product must be disposed of in accordance with local regulations.

Manufacturer

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Cracow, Poland
www.mercatormedical.eu



https://mercatormedical.eu/
http://www.mercatormedical.eu/

MERCATOR

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

e Level 1> 10 min e Level 2 >30 min ¢ Level 3 > 60 min ¢ Level 4 > 120 min ¢ Level 5> 240 min ¢ Level 6 > 480 min

Test results acc. to EN 16523-1:2015+A1:2018 EN 1SO 374-4:2019 Test results acc. to EN 16523-1:2015+A1:2018 EN 1SO 374-4:2019
Chemical Level Degradation [%] Chemical Level Degradation [%]
Methanol (A) 0 14.3 50% Acetic Acid 2 -78.8
Diethylamine (G) 0 53.8 37% Formaldehyde (T) 6 -97.8
99% Acetic Acid (N) 1 -17.8 96% Sulphuric Acid (L) 2 27.8
Ethanol 0 -17.6 25% Ammonium Hydroxide (O) 1 -215.7
50% Glutaraldehyde 6 -36.4 30% Hydrogen Peroxide (P) 5 22.8
Diethyl ether 0 3.1 40% Sodium Hydroxide (K) 6 -40.0
Saturated Benzalkonium Chloride 6 25.6 70% Isopropanol 1 -10.7
4% Chlorhexidine Digluconate 6 7.0 65% Nitric Acid (M) 4 -0.9
EN ISO 374-4:2019 Degradation levels indicate the change in puncture resistance of the gloves after exposure to the challenge chemical.
Test acc. to EN ISO 374-2:2019 — Level 2 (ISO 2859) Test acc. to EN 1SO 374-5:2016
Performance level | AQL Protection against bacteria & fungi | Pass
Level 3 | <0.65 Protection against viruses | Pass
Level 2 | <1.5 EN ISO 374-5:2016 The penetration resistance has been assessed under
Level 1 | <4.0 laboratory conditions and relates only to the tested specimen.

Symbols used on the packaging

Medical Device

MD
PPE

Personal Protective
Equipment

Manufacturer

Lot / batch number

Catalogue number

Expiry date

Date of manufacture

Indicates compliance
with the requirements of
Ukrainian market

~

Keep dry

Keep away from sunlight

Temperature limitation
5-35°C

Keep away from ozone A

150 374-1/Type B

J [

xV7.

IS0 374-5:2016

[

VIRUS

Product quality is not
ensured if the package is
damaged

Recyclable packaging

Package can be treated
as municipal waste

i

Suitable for food contact
(for details check the
instruction for use)

Latex gloves

Powder-free gloves

For single use only

Non-sterile

Designed to protect
against to chemical risks
acc. with EN ISO 374-1
(type B)

Designed to protect
against microorganisms
risks acc. with

EN ISO 374-5

Consult instructions for
use

October, Rev. 2.5
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B HOW TO PUT THE GLOVES ON? I

Hald the glove by the cuff with the same hand you used to
pullit from the box and put the other hand into the glove
without touching the working surface.

N Al Ly

S

A §

Pt the glove on the hand and smooth it out. ! Donel

Hold the other glove by ts outer edge. When removing the gloves, turn them Inside out.

;5@2
\\.

m |\

ol ] |

Hold bath gloves without touching the contaminated walls. Removed gloves should be treated as healthcare waste.

October, Rev. 2.5



MERCATOR

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG

ambulance high risk
RD10011002-05

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

Kurzbeschreibung des Produkts

Verwendungszweck

Untersuchungs- und Schutzhandschuhe, Latex, puderfrei, zum einmaligen
Gebrauch, unsteril

Vollstandige Beschreibung des Produkts

Artikelnummer : RD10011002-05

Rohstoff : Latex aus Naturkautschuk

Stulpe : gerollt

Farbe : dunkelblau

Shape : beidhandig tragbar, passend fur die Rechte und
die linke Hand

GroRen :S(6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10)

AQL :1.0

Menge in der Verpackung : 50 Stlck. nach Gewicht

Haltbarkeit

: 3 oder 5 Jahre, abhéngig von der LOT-Nummer
(Uberprifen Sie die Verpackung)

Unsterile Untersuchungs- und Schutzhandschuhe fir den einmaligen Gebrauch in
medizinischen Umgebungen zum Schutz des Patienten und des Trdgers vor
Kreuzkontaminationen bei medizinischen Untersuchungen und
Diagnoseverfahren, therapeutischen Tatigkeiten sowie der Handhabung von
kontaminiertem medizinischem Material. Eingestuft als Medizinprodukt der
Klasse | und individuelle Schutzausristung der Kategorie Ill, Typ B. Handschuhe
zum Schutz vor gesundheitsgefahrdenden Substanzen und Gemischen sowie
biologischen Schadstoffen. Handschuhe zum Schutz gegen Chemikalien gemafR
ENISO374-1 und Mikroorganismen (Viren, Bakterien und Pilze) gemalR
EN ISO 374-5. Ihr Design und ihre Kennzeichnung entsprechen den Anforderungen
der Verordnung 2017/745 Uber Medizinprodukte und der Verordnung 2016/425
Uber personliche Schutzausristung. Die Handschuhe sind ausschlieRlich
bestimmungsgemal zu benutzen.

Gebrauchsanweisungen

Lagerungshinweise

Die Handschuhe sollten an einem trockenen Ort, bei einer Temperatur von 5-35 °C
gelagert und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.

Die Handschuhe mindestens 1 m von Heizgerdten, Feuerquellen und Ozon
entfernt halten.

Nicht in unmittelbarer Nahe von Lésungsmitteln, Olen, Kraftstoffen oder
Schmiermitteln aufbewahren.

Lebensmittelkontakt

Die Handschuhe sind mit dem Piktogramm fir Lebensmittelkontaktmaterialien

gekennzeichnet w gemaR  der Verordnung (EG)  Nr.10/2011, der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 sowie der Verordnung (EG) Nr. 2023/2006 Uber
gute Herstellungspraxis. Die Handschuhe sind fiir den Kontakt mit allen Arten von
Lebensmitteln geeignet, ausgenommen saurehaltige Lebensmittel.
Globalmigrationspriifung gemal der EN 1186.

Extraktionsbedingungen Ergebnisse der Testergebnis
(40 °C fur 2 Std.) Analyse (Grenzwert < 10 mg/dm?)
[mg/dm?]
3 % Essigsaure 17,5 Nicht erfillt
10 % Ethanol 1,3 Erfallt
Olivendl N'Ch(tf;g;em Erfiill

Einstufung und Normenkonformitat des Medizinprodukts

Die Handschuhe sind gemaR der Verordnung 2017/745 (AnhangVIIl) als
Medizinprodukt — Klasse | eingestuft.
Normenkonformitat:

EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009,
EN ISO 15223-1:2021, EN 1041:2008+A1:2013 // EN ISO 20417:2021.

PSA-Klassifizierung und Normenkonformitat

Trocknen Sie die Hande ab, bevor Sie die Handschuhe aus der Verpackung nehmen.
Uberpriifen Sie die Handschuhe vor dem Gebrauch auf etwaige Mingel oder
Unvollkommenheiten. Benutzen Sie fir einen Patienten und einen Eingriff
mindestens 1 Paar Handschuhe, dabei handelt es sich um Einmalhandschuhe.
Lassen Sie keine chemischen Substanzen durch die Manschette unter die
Handschuhe gelangen. Wenn eine chemische Substanz auf die Haut gelangt,
waschen Sie diese sofort mit viel Wasser ab. Wenn die Handschuhe wahrend des
Gebrauchs Locher haben, reiRen oder brechen, ziehen Sie sie aus und ziehen Sie
die neuen an. Vermeiden Sie die Verwendung von Handschuhen, die innen
verschmutzt sind, da diese Reizungen verursachen und zu Hautentzlindungen oder
schwerwiegenderen Schaden fuhren kénnen.

Es wird empfohlen, die Eignung der Handschuhe fiir den vorgesehenen
Einsatzzweck zu prifen, da die Bedingungen am Arbeitsplatz je nach Temperatur,
Abrieb und Zersetzung von der Typprifung abweichen konnen. Die Handschuhe
sollten nicht bei Kontakt mit offenem Feuer und zum Schutz vor scharfen
Werkzeugen verwendet werden. Die Handschuhe sind nicht zum Schweifen, zum
Schutz vor elektrischem Schlag, vor ionisierender Strahlung oder vor der
Einwirkung heiRer oder kalter Gegenstande geeignet.

Die Chemikalienbestandigkeit wurde unter Laborbedingungen nur anhand von
Proben beurteilt, die der Handflache entnommen wurden (auer bei Handschuhen
mit einer Lange von 400 mm oder mehr, bei denen auch die Manschette getestet
wird) und bezieht sich nur auf die getestete Chemikalie. Anders kann es sein, wenn
die Chemikalie in einer Mischung verwendet wird. Diese Angaben spiegeln nicht
die tatsdchliche Schutzdauer am Arbeitsplatz und die Unterscheidung zwischen
Gemischen und reinen Chemikalien wider.

Bei Verwendung konnen Schutzhandschuhe aufgrund verdnderter physikalischer
Eigenschaften eine geringere Widerstandsfahigkeit gegentiber der gefdhrlichen
Chemikalie bieten. Bewegungen, Hangenbleiben, Reiben, Beschadigung durch
chemischen Kontakt usw. koénnen die tatsachliche Nutzungsdauer erheblich
verkilrzen. Bei atzenden Chemikalien kann die Zersetzung der wichtigste Faktor
sein, der bei der Auswahl chemikalienbestandiger Handschuhe berlcksichtigt
werden muss.

Die Handschuhe sind gemaR der Verordnung 2016/425 (Anhang 1) als personliche
Schutzausristung — Kategorie Il eingestuft.

Normenkonformitat:

EN 420:2003+A1:2009 // EN ISO 21420:2020/Amd.1:2022, EN ISO 374-1:2016 //
EN I1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-2:2014 // EN ISO 374-2:2019, EN 16523-
1:2016 // EN 16523-1:2015+A1:2018, EN 374-4:2013 // EN ISO 374-4:2019,
EN ISO 374-5:2016.

EU-Baumusterpriifung (Modul B) und Uberpriifung der Konformitit mit dem
Baumuster (Modul D) durch die benannte Stelle:

C€ 2797

BSI Group The Netherlands B.V.
Say Building,

John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam, Netherlands

Die Konformitatserklarung und diese Gebrauchsanweisung sind auf der
folgenden Website verfuigbar: https://mercatormedical.eu
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Bestandteile / gefahrliche Bestandteile

Ein aus Naturlatex hergestelltes Produkt kann allergische Wirkungen, einschlieRlich
allergischer Reaktionen, hervorrufen. Die bei der Herstellung der Handschuhe
verwendeten Bestandteile konnen allergische Reaktionen hervorrufen. Bestimmte
Handschuhe kénnen Bestandteile enthalten, die bei dagegen allergischen Personen
eine Kontaktreizung und/oder allergische Reaktion hervorrufen kénnen. Im Fall
einer allergischen Reaktion einen Arzt konsultieren.

Entsorgung

Das Produkt muss in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften entsorgt
werden.

Hersteller

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Cracow, Poland
www.mercatormedical.eu
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Permeationsleistung nach EN ISO 374-1:2016+A1:2018

o Stufe 1> 10 min e Stufe 2 > 30 min  Stufe 3 > 60 min * Stufe 4 > 120 min ¢ Stufe 5 > 240 min ¢ Stufe 6 > 480 min

Priifergebnis nach EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019 Priifergebnis nach EN 16523-1:2015+A1:2018 EN ISO 374-4:2019
Chemikalie Bestandigkeitsgrad | Degradierung [%] Chemikalie Besténdigkeitsgrad Degradierung [%]
Methanol (A) 0 14.3 50 % Essigsdure 2 -78.8
Diethylamin (G) 0 53.8 37 % Formaldehyd (T) 6 -97.8
99 % Essigsaure (N) 1 -17.8 96 % Schwefelsdure (L) 2 27.8
Ethanol 0 -17.6 25 % Ammoniumhydroxid (O) 1 -215.7
50 % Glutaraldehyd 6 -36.4 30 % Wasserstoffperoxid (P) 5 22.8
Diethylether 0 3.1 40 % Natriumhydroxid (K) 6 -40.0
Gesattigtes Benzalkoniumchlorid 6 25.6 70 % Isopropanol 1 -10.7
4 % Chlorhexidindigluconat 6 7.0 65 % Salpetersaure (M) 4 -0.9

EN ISO 374-4:2019 Die Degradationsstufen geben die Veranderung der Durchstichfestigkeit der Handschuhe an, nachdem sie den Priifchemikalien ausgesetzt

wurden.

Priifergebnis nach EN ISO 374-2:2019 — Stufe 2 (ISO 2859)

Prifergebnis nach EN ISO 374-5:2016

Leistungsstufe | AQL Schutz vor Mikroorganismen | Erfillt
Stufe 3 | <0.65 Schutz vor Viren | Erfullt
Stufe 2 | <1.5 EN ISO 374-5:2016 Die Durchstichfestigkeit wurde unter Laborbedingungen
Stufel | <4.0 ermittelt und gilt nur fur das Prifmuster

Piktogramme auf der Verpackung

MD

Medizinprodukt

PPE personliche
Schutzausriistung
“ Hersteller
LOT Chargennummer

REF

ukrainischen

Katalognummer

verwendbar bis

Herstellungsdatum

Symbol fur die
Konformitat mit den
Anforderungen des

Markts

~

vor Nasse schitzen

von Sonnenlicht
fernhalten

bei einer Temperatur von
5-35°C lagern

vor Ozon schiitzen

Wenn die Verpackung
beschadigt ist, kann die
Qualitat der Handschuhe
nicht garantiert werden

recyclefahige Verpackung

die Verpackung kann wie
Hausmdill entsorgt
werden

die Handschuhe sind fur
den Kontakt mit
Lebensmitteln geeignet
(siehe
Gebrauchsanweisung)

f\

150 374-1/Type B

D [

xV7.
IS0 374-5:2016

&) [T

VIRUS

i

Latexhandschuhe

puderfrei

nur fir den
Einmalgebrauch

unsteriles Produkt

Handschuhe zum Schutz
vor Chemikalien gemaR
EN I1SO 374-1 (Typ B)

Handschuhe zum Schutz
vor Mikroorganismen
gemaR EN ISO 374-5

lesen Sie die
Gebrauchsanweisung
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Nehmen Sie mit einer Hand einen Handschuh aus der
Packung, indem Sie ihn an der Stulpe herausziehen.

Ziehen Sie den Handschuh an Ihre rechte Hand.

Ziehen Sie ihn an die andere Hand und ziehen Sie ihn glatt.

Halten Sie den Handschuh an der Stulpe fest und ziehen Sie an die
andere Hand ohne die Arbeitsflache zu beriihren.

Ziehen Sie nun mit der bereits behandschuhten Hand einen
zweiten Handschuh aus der Verpackung.

Fertig!

mWIE ZIEHT MAN DIE HANDSCHUHE
AUS?

i 4.-
HCA

¥

N,

f N\
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>

Fassen Sie einen Handschuh mit einem Finger der anderen Hand
an der Stulpe.

N

Fassen Sie den anderen Handschuh am oberen Rand der Stulpe.

Fassen Sie beide Handschuhe, ohne die kontaminierte
Handschuhfléche zu berhren.

October 2023, Rev. 2.5

Rollen Sie den Handschuh bis auf halbe Hohe der Hand herunter.

Drehen Sie die Handschuhe beim Ausziehen ,auflinks".

Gebrauchte Handschuhe wie medizinischen Abfall entsorgen.
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EU-Konformitatserklarung

Der Hersteller: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H. MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLEN

SRN nr.: PL-MF-000018942

erklart auf seine alleinige Verantwortung, dass die unsterilen Untersuchungs- und Schutzhandschuhe:

Produktbezeichnung Produktbeschreibung GroRe Referenznr.

. . latexhaltig, puderfrei, zum ,
ambulance high risk . . XS (5-6) - XL (9-10) a’50: RD10011002-06
einmaligen Gebrauc

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS L PF 92

Verwendungszweck: Handschuhe zur Verwendung im medizinischen Bereich zum Schutz von Patient und
Anwender vor Kreuzkontaminationen; sie sind fiir die Verwendung an einer Person wahrend eines einzigen

Verfahrens bestimmt.

erflllen die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 liber Medizinprodukte. Die oben genannten Produkte sind als Medizinprodukt der Klasse I, Regel 5 gemal}
Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 eingestuft und entsprechen den europaischen Normen:
EN 455-1:2020+A1:2022, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 15223-1:2021,
EN 1041:2008+A1:2013//EN ISO 20417:2021.

Die oben beschriebenen Produkte sind als Persdnliche Schutzausriistung der Kategorie Ill eingestuft und entsprechen
der Verordnung (EU) 2016/425 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 Uber persénliche
Schutzausriistungen und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates sowie den europdischen Normen:
EN 420:2003+A1:2009//EN I1SO 21420:2020/Amd.1:2022, EN I1SO 374-1:2016//EN 1SO 374-1:2016+A1:2018, EN 374-
2:2014//EN 1SO 374-2:2019, EN 16523-1:2015//EN 16523-1:2016+A1:2018, EN 374-4:2013//EN 1SO 374-4:2019,
EN ISO 374-5:2016.

Die oben genannten Produkte sind Gegenstand der EU-Baumusterpriifung (Modul B) und der EU-
Baumusterpriifbescheinigung Nr. CE 698940 ausgestellt von der benannte Stelle:

BSI Group The Netherlands B.V. (2797)
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands

und unterliegen dem Konformitatsbewertungsverfahren auf der Grundlage der Qualitatssicherung fir den
Produktionsprozess (Modul D) unter Aufsicht der benannten Stelle:

BSI Group The Netherlands B.V. (2797)
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP, Amsterdam, Netherlands

Datum und Ort der Ausstellung: Unterschrift im Namen-des Herstellers:

19.10.2023 Krakéw d , g

Leszek Garbacz

Manager fiir Regulierung und Dokumentation

Rev. 2.3
Dieses Dokument wurde auf der Grundlage der englischen Version des Dokuments erstellt.



