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dermagel® coated 
The instruc�on below should be used in conjunc�on with detailed informa�on on the packaging. 

 

Short description of the product 

Natural rubber latex examina�on and protec�ve gloves, powder-free,  
non-sterile for disposable use 

Full description of the product 

Raw material 
External surface 
Cuff 
Colour 
Shape 
Size range 
AQL 
Quan�ty in packaging 
Shelf life 

: natural rubber latex 
: textured 
: beaded 
: creamy 
: ambidextrous, fi�ng to the right and le� hand 
: XS (5-6), S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10) 
: 1.0 
: 100 pcs. by weight 
: 3 years (from the date of manufacturing) 

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 and fluorescent light. 
Recommended rela�ve humidity in the room where the gloves are stored is 
60 ±20%. 
Keep the gloves in a distance of not less than 1m from hea�ng 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 and comply with  
the requirements of Regula�on (EU) No 10/2011, European Regula�on (EC)  
No 1935/2004 and with Regula�on (EC) No 2023/2006 on Good 
Manufacturing Prac�ce. Gloves are suitable for handling any type of food, 
except for acidic foods, and have been tested for Overall Migra�on Test acc. 
EN 1186:  

Extrac�on condi�ons 
(tested for 2 h in 40°C) 

Analysis results 
[mg/dm2] 

Test Result 
(limit < 10 mg/dm2) 

3% ace�c acid >10.0 No Pass 
10% ethanol       3.2 Pass 
Olive Oil     8.6 Pass 
   

 

MDR classification & compliance 

Gloves are classified as class I according to Annex VIII of the Regula�on (EU) 
2017/745 and comply to standards: 
EN 455-1:2000, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009,  
EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013. 
 

PPER classification & compliance 

Gloves are category III Personal Protec�ve Equipment as per Annex I of  
the Regula�on 2016/425 and comply to standards: 
EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016 (Type B), EN 374-2:2014,  
EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016. 
 

Declara�on of Conformity can be found under below web address: 
h�ps://mercatormedical.eu/products/gloves/examina�on-and-protec�ve-
gloves/dermagel-coated 
 

 

 

 

 
 

Intended use 

These are non-sterile examina�on and protec�ve gloves for single use, 
intended for use in medical field to: protect pa�ent and user from cross- 
contamina�on, conduc�ng medical examina�ons, diagnos�c and therapeu�c 
procedures and for handling medical contaminated material. Gloves are 
classified as Medical Devices Class I and as a Personal Protec�ve Equipment 
Category III. Their design and labelling corresponds to the requirements of the 
European Regula�on 2017/745 on Medical Device and the European 
Regula�on 2016/425 on Personal Protec�ve Equipment. Gloves should be 
used solely according to their intended applica�on. 

Precautions and indications for use 

Dry hands before pu�ng the gloves on. Before usage, inspect the gloves for 
any defect or imperfec�ons. Use at least 1 pair of gloves for one pa�ent 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 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 irrita�on 
leading to skin inflamma�on 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 protec�on, ionizing 
radia�on or from the effect of hot or cold objects. 
This informa�on does not reflect the actual dura�on of protec�on in the 
workplace and the differen�a�on between mixtures and pure chemicals. 
Degrada�on results indicate the change in puncture resistance of the gloves 
a�er exposure to challenge chemical. The chemical resistance has been 
assessed under laboratory condi�ons 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. The penetra�on resistance has been assessed 
under laboratory condi�ons and relates only to the tested specimen. 
It is recommended to check that the gloves are suitable for the intended use 
because the condi�ons at the workplace may differ from the type test 
depending on the temperature, abrasion and degrada�on. 
When used, protec�ve gloves may provide less resistance to the dangerous 
chemical due to changes in physical properties. Movements, snagging, 
rubbing, degrada�on caused by the chemical contact etc. may reduce the 
actual use �me significantly. For corrosive chemicals, degrada�on can be the 
most important factor to consider in selection of chemical resistant gloves. 

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 irrita�on and/or allergic 
reac�on. In case of an allergic reac�on, seek medical assistance immediately. 

Disposal 

Used gloves can be contaminated with contagious or other hazardous 
substances. They should be disposed of in accordance with local regula�on. 
Gloves should be buried or burned under controlled condi�ons. 

Manufacturer 

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

 
 

Spodnja navodila naj se uporabljajo skupaj s podrobnimi informacijami na embalaži rokavic.

Nitrilne diagnostične in zaščitne rokavice, nesterilne, za enkratno uporabo. Ime 
produkta “MERCATOR gogrip”

Nekatere rokavice lahko vsebujejo snovi, za katere je znano, da lahko povzročajo 
alergije osebam, ki so na njih alergične, saj jim lahko povzročajo draženje in/ali 
alergijsko reakcijo ob stiku. V primeru alergijske reakcije, takoj poiščite 
zdravniško pomoč.

Uporabljene rokavice so lahko okužene z nalezljivimi ali drugimi nevarnimi 
snovmi. Odstranijo naj se v skladu z lokalno regulativo na področju odstranje-
vanja medicinskih in nevarnih odpadkov. Rokavice morajo biti zakopane ali 
zažgane pod kontroliranimi pogoji.

MERCATOR MEDICAL S.A.

ul. H. Modrzejewskiej 30

31-327 Krakov, Poljska

Surovina:    nitril
Zunanja površina:   s teksturo
Notranja površina:       polimerizirana + klorirana
Rob:    spojen
Barva:    modra
Oblika:   univerzalna, za levo in desno dlan
Velikosti:    S (6-7), M (7-8), L (8-9), XL (9-10), XXL (10-11)
AQL:   1.0
Količina v embalaži:  50 rokavic (po teži)
Rok uporabe:  3 leta (od datuma proizvodnje)

Rokavice je priporočljivo shranjevati na suhem mestu, na temperaturi 5 - 35°C in 

skrito pred direktno in fluorescentno svetlobo. Priporočena relativna vlaga na 

mestu hrambe je 60 ±20%.

Rokavice naj bodo vedno vsaj 1 m oddaljene od grelnih naprav, virov ognja in 

ozona.

Ne hranite rokavic v neposredni bližini topil, olj, goriv in lubrikantov.

Gre za nesterilne zaščitne rokavice z debelejšo steno in diamantno teksturo, ki 

zagotavlja odličen oprijem in zaščito ob delu v oljnatih in vlažnih pogojih. 

Rokavice se lahko upoabljajo za zaščito pred nevarnimi in infektivnimi agensi. To 

so kemično odporne rokavice, klasificirane kot osebna zaščitna oprema 

kategorije III. Njihova oblika in oznaka sta v skladu s pogoji  Uredbe (EU) 

2016/425 za osebno zaščitno opremo. Rokavice se naj uporabljajo izključno za 

namene njihove uporabe.

Pred nadevanjem rokavic posušite roke. Pred uporabo preglejte rokavice za 

morebitne napake ali nepopolnosti. Uporabite vsaj 1 par rokavic za vsakega 

pacienta ali poseg, rokavice so samo za enkratno uporabo. Preprečite uhajanje 

kemikalij v notranjost rokavic skozi rob na zapestju. Če pride kemikalija v stik s 

kožo, mesto stika nemudoma sperite z veliko količino vode in mila. Če se 

rokavice strgajo ali preluknajo, jih zamenjajte z novimi in celimi. Rokavice naj se 

se uporabljajo v stiku z odprtim ognjem ali kot zaščita pred ostrimi predmeti. 

Rokavice niso namenjene varenju, zaščiti pred električnim šokom, ionizirajočim 

sevanjem ali pred učinkom mrzlih ali vročih predmetov.

Te informacije ne odražajo dejanskega časa efektivne zaščite na delovnem 

mestu in razlike med spojinami in čistimi kemikalijami. Rezultati razpada 

prikazujejo razliko v odpornosti na luknjanje glede na izpostavljenost testnim 

kemikalijam. Odpornost na kemikalije je bila določena v laboratorijskih pogojih 

in z vzorcem, vzetim le iz dlani rokavice (razen v primerih, kjer je rokavica dolga 

vsaj 400mm - kjer se testira tudi rob), in se nanaša le na kemikalijo, s katero je bil 

test opravljen. Če je ta kemikalija uporabljena v spojini, so rezultati lahko 

drugačni. Odpornost na lukjnanje je bila opravljena v laboratorijskih pogojih in 

se nanaša le na testiran vzorec.

Priporočljivo je, da se od primera do primera preveri ali so rokavice primerne za 

opravljanje specifičnega dela, saj se lahko pogoji na delovnem mestu razlikujejo 

od tistih, v katerih je bilo opravljeno testiranje (temperatura, abrazija, razpad).

Med uporabo lahko zaščitne rokavice zagotavljajo manj odpora na nevarno 

kemikalijo zaradi sprememb v fizičnih lastnostih. Premiki, vlečenje, drgnjenje, 

razpad zaradi stika s kemikalijo, ipd. lahko občutno znižajo čas uporabnosti 

rokavice. Za jedke kemikalije je lahko razpad materiala najbolj pomemben faktor 

pri izbiri rokavic, odpornih na kemikalije.

Rokavice so označene s simbolom za stik z živili      in so v skladu s pogoji 

Uredbe (ES) št. 10/2011, Uredbe (ES) št. 1935/2004 in Uredbe (ES) št. 

2023/2006 Dobre Proizvodne Prakse. Rokavice so primerne za rokovanje s 

katerokoli vrsto hrano, razen kisle hrane, in so bile testirane za Test Celotne 

Migracije rač. EN 1186:

Rokavice se uvrščajo v I. razred medicinskih pripomočkov po prilogi VIII Uredbe 

(EU) 2017/745 in so v skladu z Evropskimi standardi:

EN 455-1:2000, EN 455-2:2015,  EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, EN ISO 

15223-1:2016, EN 1041:2008 + A1:2013.

Kratek opis produkta

MERCATOR gogrip

Podroben opis produkta

Navodila za shranjevanje

MDR klasifikacija in skladnost

PPER klasifikacija in skladnost

Sestavine / nevarne sestavine

Odstranjevanje

Proizvajalec

Namenjena uporaba

Previdnostni ukrepi in znaki rabe

Pogoji ekstrakcije
(testirano za 2h na 40°C)

3 % ocetna kislina Ni prestalo

Prestalo

Prestalo

>10.0

3.2

8.6

10 % etanol

Olivno olje

Rezultati analize
[mg/dm3]

Rezultati testiranja
(limit < 10 mg/dm3)Priglašeni organ 2777,

odgovoren za Tipski pregled EU
Pregled Modul B in Modul C2:
Satra Technology Europe Limited
Bracetown Business Park, Clonee, 

Dublin 15, Dublin, Ireland

Rokavice se uvrščajo v osebno zaščitno opremo kategorije III in so v skladu s 

prilogo I Uredbe (EU) 2016/425 za osebno zaščitno opremo in z Evropskimi 
standardi: EN 420:2003+A1:2009, EN ISO 374-1:2016+A1:2018 (Tip B), EN 
374-2:2014, EN 16523-1:2015, EN 374-4:2013, EN ISO 374-5:2016.
Izjava o EU skladnosti je dosegljiva na spodnji povezavi:
https://bit.ly/3wQX4en



 

EN ISO 374-1:2016EN ISO 374-1:2016
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Permeation performance levels as per EN ISO 374-1:2016 
• Level 1 > 10 min • 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 EN 374-4:2013 
Degradation [%] 

Test results acc. to EN 16523-1:2015 EN 374-4:2013 
Degradation [%] Chemical Level Chemical Level 

1.5% Methanol  3 6.1 50% Sulphuric acid 6 -22.1 
10% Ace�c acid 6 -59.2 5% Ethidium bromide 6 -24.7 
50% Benzalkonium chloride* 4 14.8 3% Hydrogen Peroxide 6 -8.1 
4% Chlorhexidine digluconate** 6 -13.1 30% Hydrogen Peroxide (P) 3 31.9 
10% Phosphoric acid 6 -18.4 37% Formaldehyde (T) 4 14.86 
40% Sodium hydroxide (K) 6 -59.2 5% Glutaraldehyde 6 -8.9 
12% Sodium hypochlorite 6 -25.4 0.1% Phenol 6 -32.7 
*minimum detectable permea�on rate: 5 µg/cm2/min **minimum detectable permea�on rate: 7 µg/cm2/min 
EN 374-4:2013 Degrada�on levels indicate the change in puncture resistance of the gloves a�er exposure to the challenge chemical. 

Test acc. To EN 374-2:2014 – Level 2 (ISO 2859) Test acc. To EN ISO 374-5:2016 
Performance level AQL Protec�on against bacteria & fungi Pass 

Level 3 < 0.65 Protec�on against viruses Pass 
Level 2 <1.5  
Level 1 < 4.0 

Symbols used on the packaging 

 
Medical device 

 
Personal Protec�ve 
Equipment 

 
Powdered gloves 

 
Do not re-use / gloves  
are intended for single use 

 

Keep away from moisture, 
store in a dry place  

Powder free gloves 

 
Non-sterile gloves 

 

Keep away from solar  
and fluorescent light  

Presence of polymer coa�ng  
on the inner surface of the glove 

 
Lot / batch number 

 

Temperature limita�on / 
gloves store in temperature  
5-35°C  

Presence of cosme�c coa�ng  
on the inner surface of the glove 

 
Catalogue number 

 
Keep away from ozone 

 
Presence of external texture  
on the glove 

 

EU Authorised Representa�ve, 
symbol should be accompanied 
by name and address of 
Authorised Representa�ve  

Date of manufacture 
 

Gloves made from nitrile 

 
Expiry date 

 

Manufacturer, symbol should  
be accompanied by name  
and address of Manufacturer   

Gloves made from vinyl 

 

Marking of gloves protec�ng 
against bacteria and fungi 

 

 
Food contact symbol  
(ar�cle is suitable for food 
contact, for details check  
the instruc�on for use) 

 
Raw material –  
natural rubber latex   

 

Marking of gloves protec�ng 
against viruses, bacteria  
and fungi  

Package made from paper, 
qualify for recycling  

50 gloves by weight 

 

Marking of type A chemical 
resistant gloves. Six tested 
chemicals shall be iden�fied by  
their code le�er under pictogram  

Package is treated as 
municipal waste  

100 gloves by weight 

 

Marking of type B chemical 
resistant gloves. Three tested 
chemicals shall be iden�fied by 
their code letter under pictogram  

Consult instruc�ons for use 
 

200 gloves by weight 

 

Marking of type C chemical 
resistant gloves. One tested 
chemicals shall be iden�fied by  
their code le�er under pictogram 
 

 

Additonal informa�on  
on inner side of package 
   

 
Do not use, if package is damaged 
 

          

Indicates compliance with  
the requirements of  
Russian market  

Indicates compliance with  
the requirements of  
Ukrainian market 

  

 
 

 

Nivo 1 > 10 min ; Nivo 2 > 30 min ; Nivo 3 > 60 min ; Nivo 4 > 120 min ; Nivo 5 > 240 min ; Nivo 6 > 480 min

Nivo

30 % Vodikov peroksid (P)

Nivo   Zaščita pred bakterijami in glivami   Prestalo
PrestaloZaščita pred virusi   Nivo 3  

Medicinski pripomoček Osebna zaščitna oprema Pudrane rokavice

Ne pudrane rokavice

Notranjost rokavice je prevlečena 
s polimernim premazom

Notranjost rokavice je prevlečena 
s kozmetičnim premazom

Zunanjost rokavice ima profil

Rokavice so narejene iz nitrila

Rokavice so narejene iz vinila

Surovina - lateks naravnega 
kavčuka

50 rokavic po teži

100 rokavic po teži

200 rokavic po teži

Hranite na suhem

Hranite zaščiteno pred 
sončno svetlobo

Hranite na temperaturi med 
5°C in 35°C

Hranite na temperaturi med 
5°C in 35°C

Datum proizvodnje

Proizvajalec

Primerno za stik z živili (za 
več informacij se obrnite na 
navodila za uporabo)

Oznaka za rokavice, ki ščitijo 
pred bakterijami in glivami

Oznaka za rokavice, ki ščitijo 
pred virusi, bakterijami in 
glivami

Oznaka za rokavice, odporne na 
kemikalije Tipa A. Šest testiranih 
kemikalij se označi z enočrkovno 
označbo pod piktogramom

Oznaka za rokavice, odporne na 
kemikalije Tipa B. Tri testirane 
kemikalije se oznči z enočrkovno 
označbo pod piktogramom

Oznaka za rokavice, odporne na 
kemikalije Tipa C. Ena testirana 
kemikalija se oznči z enočrkovno 
označbo pod piktogramom

Embalaža je narejena iz 
papirja, primernega za 
reciklažo

Embalaža se smatra kot 
komunalni odpadek

Preberite navodila za 
uporabo

Več informacij na notranji 
strani embalaže

V skladu s pogoji, 
potrebnimi za prodajo na 
Ukrajinskem trgu

V skladu s pogoji, 
potrebnimi za prodajo na 
Ruskem trgu

Ne uporabljajte, če je embalaža 
poškodovana

Ni za ponovno uporabo / 
Za enkratno uporabo

Nesterilno

Serijska koda

Kataloška številka

Uporabno do

Pooblaščeni predstavnik v 
Evropski skupnosti

Nivo 2
Nivo 1 

*najmanjša zaznana hitrost pronicanja: 5 μg / cm2 / min **najmanjša zaznana hitrost pronicanja: 7 μg / cm2 / min

40 % Natrijev hidroksid (K)
37 % Formaldehid (T)
4 % Klorheksidin diglukonat**
10 % Forsforna kislina
40 % Natrijev hidroksid (K)
12 % Natrijev hipoklorit

EN 374-4:2013 Nivo razpada nakazuje razliko v odpornosti na luknjanje, za tem ko je bila rokavica izpostavljena kemikaliji za testiranje

50 % Žveplova kislina
5 % Etidijev bromid
40 % Natrijev hidroksid (K)

30 % Vodikov peroksid (P)
37 % Formaldehid (T)

5 % Glutaraldehid
0.1 % Fenol

Nivo

Nivoji pronicanja (po standardu EN ISO 374-1:2016)

Rezultati testiranja, po EN 16523-1:2015

Rezultati testiranja, po EN 374-2:2014 - Nivo 2 (ISO 2859) Rezultati testiranja, po EN ISO 374-5:2016

Simboli, prikazani na embalaži

Rezultati testiranja, po EN 16523-1:2015

Kemikalija Kemikalija
EN 374-4:2013

Razpad [%]
EN 374-4:2013

Razpad [%]
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KAKO SI NADETI ROKAVICE?

KAKO SNETI ROKAVICE?

Iz škatle vzamite eno rokavico,
tako da jo potegnete za rob

Iz škatle vzamite še eno rokavico.Rokavico raztegnite čez dlan vstavljene roke 

Nadenite to rokavico na drugo dlan in jo raztegnite.

Zahakljajte prst ene roke za rob rokavice na drugi roki.

Primite rob rokavice na drugi roki.

Snete rokavice naj se smatrajo kot medicinski odpadek, 
zato jih temu primerno tudi odvržite.

Držite obe rokavici tako, da se ne dotikate zunanjosti.
Snamite še drugo rokavico do konca.

Potegnite rokavico z dlani tako,
da jo obrnete od znotraj navzven.

Potegnite rob rokavice do polovice dlani.

Uspešno ste nadeli obe rokavici!

Z isto roko, s katero ste rokavico vzeli iz škatle, držite 
rokavico za rob in drugo roko dajte v rokavico (brez da se 

dotaknete delovne površine)


