@ERCATOR

Producent:

DEKLARACJA ZGODNOSCI EU

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

Deklaruje na swojg wytaczng odpowiedzialnosé, ze produkt:

Nazwa produktu Opis produktu Kolor Nr referencyjne
o zarekawki polietylenowe, jednorazowe, niebieski W804100000_0028
Zarekawki foliowe ) -
niesterylne biaty W804300000_0028

zaklasyfikowane zostaty jako Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii | 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 ISO 13688:2013

Data i miejsce wydania:
12.04.2023, Krakdw

Rev. 3.1

Podpis w imieniu Producenta-

Veewd el

Leszek Garbacz

Kierownik Regulacji i Dokumentacji




@ERCATOR

EU DECLARATION OF CONFORMITY

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

Declares under its sole responsibility that product:

Product name Product description Colour Reference numbers
PE sleeve covers, for single use, blue W804100000_0028
non-sterile white W804300000_0028

PE sleeve covers

classified as Personal Protective Equipment Category | — for minimal risk, comply with provisions of 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 ISO 13688:2013

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

12.04.2023, Krakdw i

Leszek Garbacz
Regulatory and Documentation Manager

Rev. 3.1



MERCATOR

INSTRUKCIJA UZYWANIA SRODKA OCHRONY INDYWIDUALNEJ

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

Opis produktu

Wskazania dotyczace uzytkowania

Zarekawek foliowy (do minimalnego ryzyka), z folii polietylenowej o standardowym
zgrzewaniu, do jednorazowego uzycia, niesterylny.

Kolory : niebieski, biaty

llo$¢ w opakowaniu jednostkowym : 100 szt.

Okres waznosci . 5 lat od daty produkcji

Wskazania dotyczgce przechowywania

Nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie swiatta stonecznego, Zzrédet otwartego
ognia. Przechowywa¢ w suchym i chtodnym miejscu, w temperaturze
5-30°C.

Przewidziane zastosowanie

Przed wciggnieciem zarekawkdéw z opakowania, zalecane jest doktadne umycie i osuszenie
skory rak. Przed uzyciem sprawdzi¢, czy zarekawki nie zawierajg defektow lub
niedoskonatosci oraz czy nie sg uszkodzone. W trakcie uzytkowania, w przypadku
rozdarcia nalezy natychmiast zmieni¢ zarekawki.

Zaleca sie sprawdzenie, czy zarekawki s3 odpowiednie do zamierzonego zastosowania.
Zarekawkow nie nalezy uzywa¢ w kontakcie z otwartym ogniem. Zarekawki nie s3g
przeznaczone do spawania, do ochrony przed porazeniem elektrycznym,
promieniowaniem jonizujacym, ani przed dziataniem zimnych i gorgcych przedmiotow.
Sposdb zaktadania: zarekawki wyjaé z opakowania foliowego, roztozy¢. Natozy¢ najpierw
na jedno przed ramie, nastepnie na drugie.

Sposdb zdejmowania: sciggnac zarekawki. Zuzyte zarekawki zutylizowac.

Zarekawek foliowy, do jednorazowego uzytku, niesterylny. Zaklasyfikowany jako
Srodek Ochrony Indywidualnej kategorii I, do minimalnego ryzyka. Zarekawek
przeznaczony do ochrony przed zagrozeniami minimalnymi, tj. do dtuzszego kontaktu
z woda. Projekt i oznakowanie odpowiada wymaganiom Rozporzadzenia 2016/425 o
Srodkach Ochrony Indywidualne;j.

Zarekawki powinny by¢ uzywane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem.

Sktadniki/sktadniki niebezpieczne

Niektére zarekawki moga zawiera¢ sktadniki bedgce przyczyng wystgpienia alergii
u 0s6b na nie uczulonych, u ktérych mogg powstawaé kontaktowe podraznienia i/lub
reakcje alergiczne. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej skonsultuj sie z lekarzem.

Utylizacja

Producent

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakdw, Polska

Deklaracja zgodnosci i niniejsza instrukcja
dostepne na stronie internetowe;j:
https://mercatormedical.eu

Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Symbole uzyte na opakowaniu

data waznosci limit temperatury

# model

nie uzywac¢ ponownie

d producent & data produkgji
LOT kod partii ‘T chroni¢ przed wilgociag &A
Az
R E F numer katalogow %T“-’-—-.. chroni¢ przed
: gowy /-"-.\ Swiattem stonecznym

[ ]
@‘” traktowac jako odpad

opakowanie do recyklingu produkt niejatowy

LDPE

opakowanie mozna
zapoznaj sig z IFU

[13]

komunalny

znak UA

Zarekawki foliowe

REF NO: W804100000, W804300000

0028

$0I klasyfikacja i zgodno$¢ z normami

Zarekawki foliowe zaklasyfikowane jako Srodek Ochrony Indywidualnej — kategoria |,

do minimalnego ryzyka zgodnie z Rozporzgdzeniem 2016/425.
Zgodno$¢ z normami: EN ISO 13688:2013

01.06.2023, Rev. 1.0

C€



https://mercatormedical.eu/

MERCATOR

INSTRUCTION FOR USE OF PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT

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

Description of the product

Precautions and indications for use

PE sleeve covers (for minimal risk only), from polyethylene foil, standard welded,
non-sterile, for single use.

Colours : blue, white
Quantity in packaging 100 pcs.
Shelf life : 5 years from manufacturing date

Storage instructions

Do not expose to direct sunlight or sources of fire. Store in a dry and cool place, at a
temperature of 5-30°C.

Intended use

Wash and dry hands before taking sleeve covers out from the packaging. Before usage,
inspect the sleeve covers for any defects or imperfections. If the sleeves get torn during
it use, take it off and put on the new ones.

It is recommended to check that the sleeve covers are suitable for the intended use.
Sleeve covers should not be used in contact with open fire. They are not intended for
welding, electric shock protection, ionizing radiation or from the effect of hot or cold
objects.

How to put on: take the sleeve covers out of the foil package, unfold it. Put first on your
one arm then on the other.

The way to take off: take off sleeve covers. Dispose of the used sleeves

These is PE sleeve covers, from polyethylene foil with standard welded, non-sterile,
for single use. Sleeve covers are classified as a Personal Protective Equipment
Category |, for minimal risk only. Sleeve covers are designed to protect against
minimal risks, i.e. prolonged contact with water. Their design and labeling
correspond to the requirements of the European Regulation 2016/425 on Personal
Protective Equipment.

Sleeves should be used solely according to their intended application.

Components / hazardous components

Some sleeve covers 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

Manufacturer

MERCATOR MEDICAL S.A.
ul. H. Modrzejewskiej 30
31-327 Krakdw, Polska

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

Dispose of in accordance with applicable regulations.
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PE sleeve covers

REF NO: W804100000, W804300000

0028

PPE classification & compliance

Sleeves covers are category |, for minimal risk only Personal Protective Equipment as per Annex | of the

Regulation 2016/425 and comply to standards:
EN ISO 13688:2013

01.06.2023, Rev. 1.0

C€



https://mercatormedical.eu/

