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 odpowiedzialnosé, ze niesterylne rekawice diagnostyczne i ochronne:

Nazwa . Wielkosé . Numery

Opis produktu . Rozmiar . EUDAMED UDI-DI

produktu opakowania referencyjne
XS RD30104001_3373 | 05906615029038
S RD30104002 3373 | 05906615029045
, M RD30104003_3373 | 05906615029052
nitrylowe, bezpudrowe, do 2’100 L RD30104004_3373 | 05906615029069
nitrylex black | jednorazowego uzytku, w XL RD30104005_3373 | 05906615029076
kolorze czarnym XXL RD30104006_3373 | 05906615029144
S RD30339002 3373 | 05906615041627
a‘’l0 M RD30339003_3373 | 05906615041634
L RD30339004 3373 | 05906615041641

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Przewidziane zastosowanie: rekawice przeznaczone do stosowania w medycynie w celu ochrony pacjenta i

uzytkownika przed zakazeniem krzyzowym, zapobiegania zakazeniom okotooperacyjnym podczas zabiegdw
medycznych (np. iniekcji dozylnych, domiesniowych, dotetniczych, zmian opatrunkdw, rewizji ran, usuwania szwow
chirurgicznych), przeprowadzania badan lekarskich i procedur leczenia, przeprowadzania procedur
diagnostycznych i terapeutycznych, do postepowania z materiatami medycznymi skazonymi, przeznaczone do

uzycia u jednej osoby w trakcie jednego zabiegu

spetniajg wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobdw medycznych. Wyzej wymienione produkty zaklasyfikowane sg jako wyréb medyczny klasy I, reguta

5, zgodnie z Zatgcznikiem VI Rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz sg zgodne z europejskimi normami
(patrz Tabela 1).
Wyzej opisane produkty sg 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 europejskimi
normami (patrz Tabela 1).

Wyzej opisane produkty s3 przedmiotem badania typu UE (Modut B) oraz certyfikatu badania typu UE nr (patrz
Tabela 1) wydanego przez jednostke notyfikowang (patrz Tabela 1).

Produkty podlegajg procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o wewnetrzng kontrole produkcji oraz nadzorowane
kontrole produktu w losowych odstepach czasu (Modut C2) lub procedurze oceny zgodnosci z typem w oparciu o
zapewnienie jakosci procesu produkcji (Modut D), pod nadzorem jednostki notyfikowanej (patrz Tabela 1).

Rev.5.0

Niniejszy dokument jest wtasnoscig MERCATOR MEDICAL.S.A., wydanym na jego wytagczng odpowiedzialnosé, jako legalnego wytworcy.
Zakazuje sie nieuprawnionego kopiowania i zmieniania tresci dokumentu, publikacji catosci lub czesci bez zgody wtasciciela dokumentu
—MERCATOR MEDICAL S.A. Wszelkie zmiany danych zawartych w niniejszym dokumencie przez podmioty inne niz legalny wytworca jest
niedopuszczalne i uniewaznia dokument zmieniony przez podmiot inny niz legalny wytwdrca. Niniejszy dokument jest aktualny w chwili

wystawienia do momentu opublikowania przez firme Mercator Medical S.A. jego nowej wersji.



EERCATOR

Tabela 1

Numery referencyjne

Zgodnos¢ z europejskimi

Zgodnos¢ z europejskimi

Nr Certyfikatu badania

Jednostka notyfikowana

Jednostka notyfikowana

RD30104001-06_3373
RD30339002-04_3373

normami [WM] normami [SOI] typu UE — Modut B — Modut B — Modut C2/D
EN 455-1:2020+A2:2024 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modut B: Modut D:

EN 455-3:2023
EN 455-4:2009
EN ISO 15223-1:2021
EN SO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-05/E70-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Data i miejsce wydania:

15.05.2026, Krakéw

Rev.5.0

Podpis w imieniu Producenta:

Leszek Garbacz

Manager Regulacji i Dokumentacji

PRRC

Niniejszy dokument jest wtasnosciag MERCATOR MEDICAL.S.A., wydanym na jego wytgczng odpowiedzialnos$é, jako legalnego wytwércy. Zakazuje sie nieuprawnionego kopiowania i
zmieniania tresci dokumentu, publikacji catosci lub czesci bez zgody wtasciciela dokumentu — MERCATOR MEDICAL S.A. Wszelkie zmiany danych zawartych w niniejszym dokumencie
przez podmioty inne niz legalny wytwdrca jest niedopuszczalne i uniewaznia dokument zmieniony przez podmiot inny niz legalny wytwdrca. Niniejszy dokument jest aktualny w chwili
wystawienia do momentu opublikowania przez firme Mercator Medical S.A. jego nowej wersji.




EERCATOR

Preklad z polstiny

EU PROHLASEN( O SHODE

Vyrobce: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKQV, POLSKO
SRN: PL-MF-000018942

prohlasuje na svou vylu¢nou zodpovédnost, Ze nesterilni vySetfovaci a ochranné rukavice:

Znacka Druh Baleni Velikosti Referencni Cisla EUDAMED UDI-DI
XS RD30104001 3373 05906615029038
S RD30104002_3373 05906615029045
100 RD30104003 3373 05906615029052
a
L RD30104004 3373 05906615029069
. nitrilové, nepudrované, =
nitrylex black ) i L i XL RD30104005_3373 05906615029076
jednorazové, ¢erna
XXL RD30104006 3373 05906615029144
S RD30339002_3373 05906615041627
a‘l0 M RD30339003 3373 05906615041634
L RD30339004 3373 05906615041641

Zakladni UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Zamyslené pouziti: rukavice uréené pro pouziti v [ékarstvi k ochrané pacienta a uZivatele pred kfizovou

kontaminaci, k prevenci perioperacnich infekci béhem |ékarskych zakrokl (napf. intravendzni, intramuskularni,
intraarteridlni injekce, pfevazovani ran, revize ran, odstranéni chirurgickych steh(), pfi provadéni Iékarskych
vysetreni a lé¢ebnych postupl, pri provadéni diagnostickych a terapeutickych postupd, pfi manipulaci s |ékarskym
kontaminovanym materialem, urc¢ené k pouziti na jedné osobé béhem jednoho zakroku

spliuji ustanoveni Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/475 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich. Vyse uvedené produkty jsou klasifikované jako zdravotnicky prostredek tfidy I, pravidlo 5, podle pfilohy
VIIl Natizeni (EU) 2017/745 a jsou v souladu s Evropskymi standardy (viz tabulka 1).

Vyse popsané produkty jsou klasifikované jako osobni ochranné prostiedky kategorie Ill a jsou v souladu s Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 ze dne 9. bfezna 2016 o osobnich ochrannych prostfedcich a Evropskych
standardd (viz tabulka 1).

VySe popsané vyrobky je pfedmétem Certifikdtu hodnoceni typu EU (modul B) s certifikatem ¢. (viz tabulka 1)
vystavenym notifikovanou osobou (viz tabulka 1).

Produkty podléhaji postupu shody s typem zaloZzeném na vnitfni kontrole vyroby a kontroldm produktl pod dohledem
v ndhodnych intervalech (modul C2) nebo postupu shody s typem zaloZzeném na zajisténi kvality vyrobniho procesu
(modul D), pod dohledem notifikované osoby (viz tabulka 1).

Rev.5.0

Tento dokument je majetkem spole¢nosti MERCATOR MEDICAL S.A. a byl vydan na jeji vyhradni odpovédnost jakoZto zakonného
vyrobce. Neopravnéné kopirovani, pozménovani nebo publikovani dokumentu jako celku nebo jeho casti bez souhlasu vlastnika
dokumentu, spole¢nosti MERCATOR MEDICAL S.A,, je zakazano. Jakékoli zmény Udajli obsazenych v tomto dokumentu jinymi subjekty
nez zakonnym vyrobcem jsou zakdzany a rusi platnost jakéhokoli dokumentu upraveného jinym subjektem nez zékonnym vyrobcem.
Tento dokument je aktudini v dobé vydani, dokud spole¢nost Mercator Medical S.A. nezvefejni novou verzi.



Preklad z polstiny

EERCATOR

Tabulka 1

Shoda s evropskymi

Shoda s evropskymi

Cislo EU certifikdtu

Notifikovany osoba —

Notifikovany osoba —

Referencni Cisla fezkousenfi typu —
standardy [MD] standardy [OOP] s P modul B modul C2/D
modul B
EN 455-1:2020+A2:2024 ENISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modul B: Modul D:

RD30104001-06_3373
RD30339002-04_3373

EN 455-3:2023
EN 455-4:2009
EN SO 15223-1:2021
ENISO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-05/E01-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Datum a misto vystaveni:
15.05.2026, Krakov

Rev.5.0

Podepsdno jménem vyrobce:

[podpis]

Leszek Garbacz

Manazer regulace a dokumentace

PRRC

Tento dokument je majetkem spolec¢nosti MERCATOR MEDICAL S.A. a byl vydan na jeji vyhradni odpovédnost jakozto zakonného vyrobce. Neoprdavnéné kopirovani, pozménovani
nebo publikovani dokumentu jako celku nebo jeho ¢asti bez souhlasu vlastnika dokumentu, spole¢nosti MERCATOR MEDICAL S.A., je zakazano. Jakékoli zmény Udajd obsazenych v
tomto dokumentu jinymi subjekty nez zakonnym vyrobcem jsou zakazény a rusi platnost jakéhokoli dokumentu upraveného jinym subjektem nez zakonnym vyrobcem. Tento

dokument je aktudlni v dobé vydani, dokud spole¢nost Mercator Medical S.A. nezverejni novou verzi.




EERCATOR

Der Hersteller:

SRN:

Ubersetzung aus dem Polnischen

EU-KONFORMITATSERKLARUNG

MERCATOR MEDICAL S.A.

UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30

31-327 KRAKOW, POLEN
PL-MF-000018942

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

Produktname | Produktbeschreibung | Packungsgrésse | GroRe Referenznummer EUDAMED UDI-DI
XS RD30104001 3373 05906615029038

S RD30104002_3373 05906615029045

, RD30104003 3373 05906615029052

Nitril, puderfreie, fur @100 L RD30104004_3373 05906615029069

nitrylex black den einmaligen XL RD30104005_3373 05906615029076
Gebrauch, schwarz XXL RD30104006 3373 05906615029144

S RD30339002_3373 05906615041627

a‘10 M RD30339003 3373 05906615041634

L RD30339004 3373 05906615041641

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204

Zweckbestimmung: Handschuhe fiir den medizinischen Bereich zum Schutz von Patienten und Anwendern vor
Kreuzkontaminationen, zur Verhinderung perioperativer Infektionen bei medizinischen Eingriffen (z. B.
intravendse, intramuskulare, intraarterielle Injektionen, Verbandwechsel, Wundversorgung, Entfernung von
chirurgischen Nahten), bei der Durchfiihrung medizinischer Untersuchungen und medizinischer
Behandlungsmaflnahmen, bei der Durchfihrung diagnostischer und therapeutischer MaRnahmen, zur
Handhabung medizinisch kontaminierter Materialien, zur Verwendung an einer Person wahrend eines einzelnen
Eingriffs

erfillen die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 Uber Medizinprodukte. Die oben genannten Produkte sind als Medizinprodukt der Klasse I, Regel 5 gemal Anhang
VIl der Verordnung (EU) 2017/745 eingestuft und entsprechen den europdischen Normen (siehe Tabelle 1).

Die oben beschriebenen Produkte sind als Personliche Schutzausristung der Kategorie Il eingestuft und entsprechen
der Verordnung (EU) 2016/425 des Européaischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 Uber personliche
Schutzausristungen und den européaischen Normen (siehe Tabelle 1).

Die oben genannten Produkte sind Gegenstand der EU-Baumusterprifung (Modul B) und der EU-
Baumusterprifbescheinigung Nr. (siehe Tabelle 1) ausgestellt von der notifizierten Stelle (siehe Tabelle 1).

Produkte unterliegen auRerdem Konformitatsbewertungsverfahren entweder Konformitat mit dem Baumuster auf der
Grundlage einer internen Fertigungskontrolle und Gberwachten Produktprifungen in unregelmaRigen Abstanden
(Modul C2) oder Konformitat mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitatssicherung bezogen auf den
Produktionsprozess (Modul D) unter Uberwachung der notifizierten Stelle (siehe Tabelle 1).

Rev.5.0

Dieses Dokument ist Eigentum der MERCATOR MEDICAL S.A. und wird in alleiniger Verantwortung als Hersteller herausgegeben. Die
unbefugte Vervielfiltigung, Anderung oder Veréffentlichung des Dokuments, ganz oder teilweise, ist ohne die Zustimmung des
Eigentiimers, der MERCATOR MEDICAL S.A., untersagt. Jegliche Anderungen der in diesem Dokument enthaltenen Daten durch andere
Stellen als den Hersteller sind verboten und flhren zur Ungultigkeit des Dokuments. Dieses Dokument ist zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung gultig, bis eine neue Version von der Mercator Medical S.A. herausgegeben wird.



EERCATOR

Ubersetzung aus dem Polnischen

Tabelle 1

Einhaltung europaischer

Einhaltung europaischer

Nummer des EU-
Baumusterprifbescheinigung

Notifizierte Stelle —

Notifizierte Stelle —

RD30104001-06_3373
RD30339002-04_3373

EN 455-3:2023

EN 455-4:2009
EN 1SO 15223-1:2021
ENISO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-05/E01-01

Satra Technology
Europe Limited (2777)

Referenznummer
Standards [MD] Standards [PPE] Modul B Modul C2/D
— Modul B
EN 455-1:2020+A2:2024 EN1SO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modul B: Modul D:

Satra Technology
Europe Limited (2777)

Datum und Ort der Ausstellung:

15.05.2026, Krakéw

Rev.5.0

Unterschrift im Namen des Herstellers:

[Unterschrift]
Leszek Garbacz

Manager fir Regulierung und Dokumentation

PRRC

Dieses Dokument ist Eigentum der MERCATOR MEDICAL S.A. und wird in alleiniger Verantwortung als Hersteller herausgegeben. Die unbefugte Vervielfiltigung, Anderung oder
Veréffentlichung des Dokuments, ganz oder teilweise, ist ohne die Zustimmung des Eigentiimers, der MERCATOR MEDICAL S.A., untersagt. Jegliche Anderungen der in diesem
Dokument enthaltenen Daten durch andere Stellen als den Hersteller sind verboten und fiuhren zur Ungultigkeit des Dokuments. Dieses Dokument ist zum Zeitpunkt der

Veroffentlichung gultig, bis eine neue Version von der Mercator Medical S.A. herausgegeben wird.




EERCATOR

Translation from Polish

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 Packaging | Sizes | Reference Numbers EUDAMED UDI-DI
XS RD30104001 3373 05906615029038
S RD30104002_3373 05906615029045
100 RD30104003 3373 05906615029052

a
- L RD30104004_3373 05906615029069

. nitrile, powder-free, for
nitrylex black ) XL RD30104005_3373 05906615029076
single use, black

XXL RD30104006 3373 05906615029144
S RD30339002_3373 05906615041627
a‘l0 M RD30339003 3373 05906615041634
L RD30339004 3373 05906615041641

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Intended use: gloves intended for use in medical field to protect patient and user from cross-contamination,

preventing perioperative infections during medical procedures (e.g. intravenous, intramuscular, intraarterial
injections, dressing changes, wound revision, removal of surgical sutures), conducting medical examinations and
medical treatment procedures, conducting diagnostic and therapeutic procedures, for handling medical
contaminated material, 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. The products described above are classified as medical device class |, rule 5, according to Annex VIII of
the Regulation (EU) 2017/745 and comply with European standards (see Table 1).

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 European
standards (see Table 1).

The products described above are subject to the EU type-examination (Module B) under EU type-examination
certificate no. (see Table 1) issued by notified body (see Table 1).

Products are also subject to the conformity to type procedure based on the internal production control plus supervised
product checks at random intervals (Module C2) or conformity to type procedure based on quality assurance of the
production process (Module D), under surveillance of the notified body (see Table 1).

Rev 5.0

This document is property of MERCATOR MEDICAL S.A., issued under its sole responsibility as the legal manufacturer. Unauthorized
copying, alteration, or publication of the document in whole or in part without the consent of the document's owner, MERCATOR
MEDICAL S.A,, is prohibited. Any changes to the data contained in this document by entities other than the legal manufacturer are
prohibited and invalidate any document modified by an entity other than the legal manufacturer. This document is current at the time
of issue until a new version is published by Mercator Medical S.A.



EERCATOR

Translation from Polish

Table 1

Reference numbers

Compliance with European

Compliance with European

EU type-examination
Certificate number —

Notified Body —

Notified Body —

EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

standards [MD] standards [PPE] Module B Maodule C2/D
Module B
EN 455-1:2020+A2:2024 EN 1SO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
RD30104001-06_3373 EN 455-3:2023 EN ISO 374-2:2019 2777/14815.05/£01.01 | satra Te'\g';::;‘l'sgi' curope | satra T;\Qr?:g:gg?/furope
RD30339002-04_3373 EN 455-4:2009 EN 16523-1:2015+A1:2018 Py Py b

Date and place of issue:

15.05.2026, Krakdw

Rev 5.0

Signed on the behalf of the Manufacturer:

[Signature]
Leszek Garbacz

Regulatory and Documentation Manager

PRRC

This document is property of MERCATOR MEDICAL S.A., issued under its sole responsibility as the legal manufacturer. Unauthorized copying, alteration, or publication of the document
in whole or in part without the consent of the document's owner, MERCATOR MEDICAL S.A., is prohibited. Any changes to the data contained in this document by entities other than
the legal manufacturer are prohibited and invalidate any document modified by an entity other than the legal manufacturer. This document is current at the time of issue until a new
version is published by Mercator Medical S.A.




Traducido del polaco

EERCATOR

DECLARACION DE CONFORMIDAD EU

Fabricante: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLAND
SRN: PL-MF-000018942

Declara bajo su exclusiva responsabilidad que los guantes de examen y proteccion no estériles:

. . Cddigos de
Marca Tipo Embalaje | Tallas } EUDAMED UDI-DI

referencia
XS RD30104001_3373 05906615029038
S RD30104002_3373 05906615029045
100 M RD30104003 3373 05906615029052

a
o ) L RD30104004 3373 05906615029069
. Nitrilo, sin polvo, de un
nitrylex black XL RD30104005 3373 05906615029076
solo uso, negro

XXL RD30104006_3373 05906615029144
S RD30339002 3373 05906615041627
a‘'l0 M RD30339003_3373 05906615041634
L RD30339004 3373 05906615041641

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204

Uso previsto: Guantes destinados a uso médico para proteger al paciente y al usuario de la contaminacién cruzada,
previniendo infecciones perioperatorias durante procedimientos médicos (por ejemplo, inyecciones intravenosas,
intramusculares, intraarteriales, cambios de vendajes, revision de heridas, retirada de suturas quirlrgicas),
realizacion de exdmenes médicos y procedimientos de tratamiento médico, realizacion de procedimientos
diagndsticos y terapéuticos, manipulacién de material médico contaminado, destinados a ser utilizados en una sola
persona durante un Unico procedimiento

cumplen con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de abril de
2017, sobre productos sanitarios. Los productos descritos anteriormente estan clasificados como dispositivo médico
clase |, regla 5, segun el Anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/745 y cumplen con las normas europeas (ver Tabla 1).

Los productos descritos anteriormente son Equipos de Proteccion Individual Categoria Ill y cumplen con el Reglamento
(UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo del 9 de marzo de 2016 sobre Equipos de Proteccién Individual y
normas europeas (ver Tabla 1).

Los productos descritos anteriormente estan sujetos al examen de tipo UE (Mddulo B) segun el certificado de examen
de tipo UE n. (ver Tabla 1) emitido por organismo certificado (ver Tabla 1).

Los productos también estan sujetos al procedimiento de conformidad con el tipo basado en el control interno de
produccidn asi como verificaciones supervisadas del producto a intervalos aleatorios (Mddulo C2) o al procedimiento
de conformidad con el tipo basado en asegurar la calidad del proceso de produccién (Médulo D), bajo la supervision
del organismo certificado (ver Tabla 1).

Rev.5.0

Este documento es propiedad de MERCATOR MEDICAL S.A. y se emite bajo su exclusiva responsabilidad como fabricante legal. Queda
prohibida la copia, alteracién o publicacién no autorizada, total o parcial, del documento sin el consentimiento de su propietario,
MERCATOR MEDICALS.A. Se prohibe cualquier modificacién de los datos contenidos en este documento por parte de entidades distintas
al fabricante legal, y dicha modificacién invalida cualquier documento que sea modificado por una entidad distinta al fabricante legal.
Este documento se mantiene vigente en el momento de su emisién hasta que Mercator Medical S.A. publique una nueva versién.



EERCATOR

Traducido del polaco

Tabla 1

Caodigos de Referencia

Cumplimiento de las normas

Cumplimiento de las normas

Numero de certificado de
examen de tipo UE

Cuerpo Modificado —

Cuerpo Modificado —

RD30104001-06_3373
RD30339002-04_3373

europeas [MD] europeas [PPE] — Médulo B Mddulo B Mddulo C2/D
EN 455-1:2020+A2:2024 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modulo B: Modulo D:

EN 455-3:2023
EN 455-4:2009
EN1SO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-05/E01-01

Satra Technology
Europe Limited (2777)

Satra Technology
Europe Limited (2777)

Fechay lugar de emision:
15.05.2026, Krakéw

Rev.5.0

Firmado en nombre del fabricante:

[firma]

Leszek Garbacz

Regulatory and Documentation Manager

PRRC

Este documento es propiedad de MERCATOR MEDICAL S.A. y se emite bajo su exclusiva responsabilidad como fabricante legal. Queda prohibida la copia, alteracion o publicacién no
autorizada, total o parcial, del documento sin el consentimiento de su propietario, MERCATOR MEDICAL S.A. Se prohibe cualquier modificacién de los datos contenidos en este
documento por parte de entidades distintas al fabricante legal, y dicha modificacién invalida cualquier documento que sea modificado por una entidad distinta al fabricante legal.

Este documento se mantiene vigente en el momento de su emision hasta que Mercator Medical S.A. publique una nueva versién.




EERCATOR

Traduction du polonais

DECLARATION DE CONFORMITE UE

Fabricant: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 CRACOVIE, POLOGNE
SRN: PL-MF-000018942

Déclare sous sa seule responsabilité que les gants d'examen et de protection non stériles :

. . Numeéro de
Modéle Type Emballage Taille L, EUDAMED UDI-DI

référence
XS RD30104001_3373 05906615029038
S RD30104002_3373 05906615029045
e M RD30104003_3373 05906615029052

a
o L RD30104004 3373 05906615029069
. nitrile, non poudrés, a
nitrylex black . . XL RD30104005_3373 05906615029076
usage unigue, noir

XXL RD30104006_3373 05906615029144
S RD30339002 3373 05906615041627
a‘’l0 M RD30339003_3373 05906615041634
L RD30339004 3373 05906615041641

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Utilisation prévue: gants destinés a étre utilisés dans le domaine médical pour protéger le patient et I'utilisateur

contre la contamination croisée, prévenir les infections périopératoires lors d'actes médicaux (par exemple,
injections intraveineuses, intramusculaires, intra-artérielles, changements de pansements, révision de plaies,
retrait de sutures chirurgicales), effectuer des examens médicaux et des actes de traitement médical, effectuer des
actes diagnostiques et thérapeutiques, manipuler du matériel médical contaminé, destinés a étre utilisés sur une
seule personne au cours d'un seul acte

Répondent aux dispositions du réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif
aux dispositifs médicaux. Les produits décrits ci-dessus sont classés comme dispositifs médicaux de classe |, regle 5,
conformément a l'annexe VI du reglement (UE) 2017/745 et sont conformes aux normes européennes
(voir tableau 1).

Les produits décrits ci-dessus sont des équipements de protection individuelle de catégorie Ill et sont conformes au
reglement (UE) 2016/425 du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2016 relatif aux équipements de protection
individuelle et aux normes européennes (voir tableau 1).

Les produits décrits ci-dessus sont soumis a |I'examen UE de type (module B) sous |'attestation d'examen UE de type no.
(voir tableau 1) délivrés par un organisme notifié (voir tableau 1).

Les produits sont également soumis a la procédure de conformité au type basée sur le controle interne de la production
et des controles supervisés du produit a intervalles aléatoires (module C2) ou a la procédure de conformité au type
basée sur l'assurance de la qualité du processus de production (module D), sous la surveillance de I'organisme notifié
(voir tableau 1).

Rev.5.0

Ce document est la propriété de MERCATOR MEDICAL S.A., qui I'émet sous sa seule responsabilité en tant que fabricant Iégal. Toute
reproduction, modification ou publication non autorisée, intégrale ou partielle, de ce document sans |'accord de son propriétaire,
MERCATOR MEDICAL S.A., est interdite. Toute modification des données contenues dans ce document par une entité autre que le
fabricant légal est interdite et entraine la nullité de tout document modifié par une telle entité. Ce document est valable jusqu'a la
publication d'une nouvelle version par Mercator Medical S.A.



EERCATOR

Traduction du polonais

Tableau 1

Numéro de référence

Conformité aux normes

Conformité aux normes

Numéro de ['attestation
d'examen de type de

Organisme notifié -

Organisme notifié -

RD30104001-06_3373
RD30339002-04_3373

européennes [MD européennes [EPI Module B Module C2/D
P [MD] P [EP] 'UE - Module B /
EN 455-1:2020+A2:2024 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Module B: Module D:

EN 455-3:2023
EN 455-4:2009
EN SO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-05/E01-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Date et lieu d'émission :

17.12.2025, Cracovie

Rev.5.0

Signé au nom du fabricant :

[signature]

Leszek Garbacz

Responsable de la réglementation et de la documentation

PRRC

Ce document est la propriété de MERCATOR MEDICAL S.A., qui I'émet sous sa seule responsabilité en tant que fabricant Iégal. Toute reproduction, modification ou publication non
autorisée, intégrale ou partielle, de ce document sans I'accord de son propriétaire, MERCATOR MEDICAL S.A., est interdite. Toute modification des données contenues dans ce
document par une entité autre que le fabricant Iégal est interdite et entraine la nullité de tout document modifié par une telle entité. Ce document est valable jusqu'a la publication
d'une nouvelle version par Mercator Medical S.A.




Forditas lengyel nyelvrél

EERCATOR

EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

A gyarto: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKKO, LENGYELORSZAG
SRN: PL-MF-000018942

Kizardlag sajat felelGsségére kijelenti, hogy a nem steril vizsgalati és véd&kesztylik:

Marka Tipus Csomagolas | Méretek Referenciaszamok EUDAMED UDI-DI

XS RD30104001 3373 05906615029038

S RD30104002_3373 05906615029045

2100 M RD30104003 3373 05906615029052

nitril, pudermentes, L RD30104004 3373 05906615029069

nitrylex black egyszer hasznalatos, XL RD30104005_3373 05906615029076
fekete XXL RD30104006 3373 05906615029144

S RD30339002_3373 05906615041627

a‘l0 M RD30339003 3373 05906615041634

L RD30339004 3373 05906615041641

Alap UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Rendeltetésszer( hasznalat: Orvosi teriileten vald hasznélatra szént keszty(k a betegek és a felhasznalok

keresztszennyezddés elleni védelmére, a perioperativ fertézések megel6zésére orvosi beavatkozasok (pl.
intravénas, intramuszkularis, intraarterialis injekcidk, kotszercsere, sebkorrekcid, sebészeti varratok eltavolitasa)
soran, orvosi vizsgalatok és kezelési eljarasok lefolytatdsara, diagnosztikai és terdpias eljarasok lefolytatasara,
orvosilag szennyezett anyagok kezelésére, egyetlen személyen egyetlen beavatkozds soran torténd hasznalatra
szantak

megfelelnek az orvostechnikai eszkdzokrél szold, 2017. dprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
rendelkezéseinek. A fent leirt termékek az (EU) 2017/745 rendelet VIII. melléklete szerint I. osztalyu, 5. szabaly szerinti
orvostechnikai eszkdznek mingsulnek, és megfelelnek az eurdpai szabvényoknak (lasd 1. tablazat).

A fent leirt termékek a lll. kategdriaba tartozd egyéni véddeszkozok, és megfelelnek az egyéni véddeszkozokrél szolo,
2016. marcius 9-i (EU) 2016/425 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek és az eurdpai szabvanyoknak (lasd 1.
tablazat).

A fent jellemzett termékek a bejelentett szervezet (lasd 1. tablazat) altal kiadott EU-tipusvizsgalati tanusitvany (lasd 1.
tdblazat) szerinti EU-tipusvizsgalati tanusitvany (B modul) hatdlya ala tartoznak.

A termékek a belsé gyartasellen6rzésen és a véletlenszerl id6kozonként végzett, fellgyelt termékellenérzéseken
alapulé tipusmegfeleldségi eljaras (C2 modul) vagy a gyartasi folyamat mindségbiztositdsan alapuld tipusmegfeleldségi
eljdrds (D modul) hatdlya ald tartoznak, a bejelentett szervezet fellgyelete mellett (ldsd 1. tabldzat).

Rev.5.0

Ez a dokumentum a MERCATOR MEDICAL S.A. tulajdona, és kizarélag a jogszer(i gyartoként kiadott felel6ssége alatt all. A dokumentum
egészének vagy részeinek jogosulatlan masolasa, modositasa vagy kozzététele a dokumentum tulajdonosanak, a MERCATOR MEDICAL
S.A.-nak a hozzdjarulasa nélkil tilos. A dokumentumban taldlhatd adatoknak a jogszer( gyarton kivili személyek altali barmilyen
modositasa tilos, és érvényteleniti a jogszerl gyartdn kivili személyek altal médositott dokumentumokat. Ez a dokumentum a kiadas
idépontjaban érvényes, amig a Mercator Medical S.A. (j verziét nem tesz kozzé.



EERCATOR

Forditas lengyel nyelvrdl

1. tablazat

Az eurdpai szabvanyoknak

Az eurdpai szabvanyoknak

EU-tipusvizsgalati

Bejelentett szervezet —

Bejelentett szervezet —

RD30104001-06_3373
RD30339002-04_3373

EN 455-4:2009
EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-05/E01-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Referenciaszamok valé megfelelés [MD] valé megfelelés [PPE] tandsitvany szama = B modul C2/D modul
B modul
EN 455-1:2020+A2:2024 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
EN 455-3:2023 B modul: D modul:

Satra Technology Europe
Limited (2777)

A kibocsatas helye és id6pontja:

15.05.2026, Krakko

Rev.5.0

Aldirva a Gyartd nevében:

[aldirds]

Leszek Garbacz

Szabalyozasi és dokumentacids vezetd

PRRC

Ez a dokumentum a MERCATOR MEDICAL S.A. tulajdona, és kizardlag a jogszer( gyartoként kiadott felel6ssége alatt all. A dokumentum egészének vagy részeinek jogosulatlan
masolasa, mddositdsa vagy kdzzététele a dokumentum tulajdonosanak, a MERCATOR MEDICAL S.A.-nak a hozzajarulasa nélkil tilos. A dokumentumban taldlhatd adatoknak a jogszer(
gyarton kivili személyek dltali barmilyen mddositasa tilos, és érvényteleniti a jogszer( gyartdn kivali személyek altal médositott dokumentumokat. Ez a dokumentum a kiadas
id6pontjaban érvényes, amig a Mercator Medical S.A. Uj verziét nem tesz kozzé.




EERCATOR

Traduzione dal polacco

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA EU

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

Fabbricante:

SRN: PL-MF-000018942

Dichiara sotto la propria esclusiva responsabilita che i guanti da esame e protettivi non sono sterili:

. . . . Codice di
Marchio Tipo Imballaggio | Taglio o EUDAMED UDI-DI
riferimento

XS RD30104001 3373 05906615029038
S RD30104002_3373 05906615029045
100 RD30104003 3373 05906615029052

a
o L RD30104004 3373 05906615029069

. nitrile, senza polvere, per
nitrylex black . XL RD30104005 3373 05906615029076
singolo uso, nero

XXL RD30104006_3373 05906615029144
S RD30339002_ 3373 05906615041627
a‘l10 M RD30339003 3373 05906615041634
L RD30339004 3373 05906615041641

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204

Destinazione d'uso: guanti destinati all'uso in campo medico per proteggere il paziente e I'utilizzatore dalla
contaminazione incrociata, prevenendo le infezioni perioperatorie durante le procedure mediche (ad esempio
iniezioni endovenose, intramuscolari, intraarteriose, cambio di medicazioni, revisione di ferite, rimozione di suture
chirurgiche), I'esecuzione di esami medici e procedure di trattamento medico, I'esecuzione di procedure
diagnostiche e terapeutiche, la manipolazione di materiale medico contaminato, destinati ad essere utilizzati su un
solo individuo durante una singola procedura

soddisfano le disposizioni del regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017, sui
dispositivi medici. | prodotti sopra descritti sono classificati come dispositivi medici di classe |, regola 5, secondo
I'Allegato VIII del Regolamento (UE) 2017/745 e sono conformi alle norme europee (vedi Tabella 1).

| prodotti sopra indicati sono Dispositivi di Protezione Individuale di Categoria Il e sono conformi al Regolamento (UE)
2016/425 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 9 marzo 2016 sui Dispositivi di Protezione Individuale e le norme
europee (vedi Tabella 1).

| prodotti sopra indicati sono soggetti all'esame UE del tipo (Modulo B) ai sensi del certificato di esame UE del tipo n.
(vedi Tabella 1) rilasciato da organismo certificatore (vedi Tabella 1).

| prodotti sono inoltre soggetti alla procedura di conformita del tipo basata sul controllo interno della produzione piu
controlli supervisionati del prodotto a intervalli casuali (modulo C2) o alla procedura di conformita el tipo basata sulla
garanzia della qualita del processo di produzione (modulo D), sotto la sorveglianza dell'organismo certificatore (vedi
tabella 1).

Rev.5.0
Il presente documento e di proprieta di MERCATOR MEDICAL S.A., ed e rilasciato sotto la sua esclusiva responsabilita in qualita di
produttore legale. La copia, la modifica o la pubblicazione non autorizzata del presente documento, in tutto o in parte, senza il consenso
del proprietario, MERCATOR MEDICAL S.A., & vietata. Qualsiasi modifica ai dati contenuti nel presente documento da parte di soggetti
diversi dal produttore legale € vietata e invalida qualsiasi documento modificato da un soggetto diverso dal produttore legale. Il presente
documento é valido al momento della sua emissione fino alla pubblicazione di una nuova versione da parte di Mercator Medical S.A.



Traduzione dal polacco

EERCATOR

Tabella 1

Codice di riferimento

Conforme alla normative

Conforme alla normative

Certificato di esame UE

Corpo notificato —

Corpo notificato —

RD30104001-06_3373
RD30339002-04_3373

europea [MD] Europea [PPE] del tipo n. — Modulo B Modulo B Modulo C2/D
EN 455-1:2020+A2:2024 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
Modulo B: Modulo D:

EN 455-3:2023
EN 455-4:2009
ENISO 15223-1:2021
EN SO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-05/E01-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Data e luogo di emissione:
15.05.2026, Krakéw

Rev.5.0

Firmato per conto del Fabbricante:

[firma]

Leszek Garbacz
Regulatory and Documentation Manager

PRRC

Il presente documento & di proprieta di MERCATOR MEDICAL S.A., ed é rilasciato sotto la sua esclusiva responsabilita in qualita di produttore legale. La copia, la modifica o la
pubblicazione non autorizzata del presente documento, in tutto o in parte, senza il consenso del proprietario, MERCATOR MEDICAL S.A., e vietata. Qualsiasi modifica ai dati contenuti
nel presente documento da parte di soggetti diversi dal produttore legale e vietata e invalida qualsiasi documento modificato da un soggetto diverso dal produttore legale. Il presente
documento e valido al momento della sua emissione fino alla pubblicazione di una nuova versione da parte di Mercator Medical S.A.




EERCATOR

Tulkojums no polu valodas

EU ATBILSTIBAS DEKLARACIA

RaZotajs: MERCATOR MEDICAL S.A.
H.MODRZEJEWSKIEJ IELA 30
31-327 KRAKOVA, POLIJA
VRN: PL-MF-000018942

Ar pilnu atbildibu pazino, ka nesterilie diagnostikas un aizsargcimdi:

Produkta . . .
Produkta apraksts lepakojums | Izméri Atsauces numuri EUDAMED UDI-DI
nosaukums
XS RD30104001_3373 05906615029038
S RD30104002_3373 05906615029045
, M RD30104003_3373 05906615029052
nitrila, nepdderétie, a'100 L RD30104004 3373 05906615029069
nitrylex black vienreizé&jai lietosanai, XL RD30104005_3373 05906615029076
melna krasa XXL RD30104006_3373 05906615029144
S RD30339002 3373 05906615041627
a‘’l0 M RD30339003_3373 05906615041634
L RD30339004 3373 05906615041641

Pamata UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Paredzétais pielietojums: cimdi, kas paredzéti lietosanai medicing, lai aizsargatu pacientu un lietotaju no

savstarpéjas inficésanas, novérsot perioperativas infekcijas medicinisko proceddru laika (pieméram, intravenozas,

intramuskularas, intraarterialas injekcijas, parséju maina, bracu parskatisana, kirurgisko Suvju nonemsana), veicot

mediciniskas parbaudes un arstnieciskas procediras, veicot diagnostiskas un terapeitiskas proceduras, rikojoties ar
mediciniski inficétu materialu, kas paredzéti lietosanai vienai personai vienas proceddras laika

atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis), kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce| Padomes
Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK noteikumiem. leprieks aprakstitie produkti ir klasificeti ka | klases medicinas ierices,
5. noteikums saskana ar Regulas (ES) 2017/745 VIII. pielikumu un atbilst Eiropas standartiem (skat. 1. tabulu).

leprieks aprakstitie produkti ir lll kategorijas individualie aizsardzibas lidzek|i un atbilst Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulai (ES) 2016/425 (2016. gada 9. marts) par individualajiem aizsardzibas [idzekliem un ar ko atce| Padomes Direktivu
89/686/EEK un Eiropas standartiem (skat. 1. tabulu).

leprieks aprakstitie produkti ir paklauti ES tipa parbaudei (B modulis) saskana ar ES tipa parbaudes sertifikatu Nr. (skat.
1. tabulu), ko ir izdevusi pazinota struktdra (skat. 1. tabulu).

Uz produktiem attiecas arT atbilstibas tipam novértésanas procedlra, pamatojoties uz iekséjo razosanas kontroli un
uzraudzitam produkta parbaudém péc nejausi izvélétiem intervaliem (C2 modulis), vai atbilstibas tipam novértéSanas
procedira, pamatojoties uz kvalitates nodrosinasanu razosanas procesa (D modulis), pazinotas struktlras uzraudziba
(skat. 1. tabulu).

Rev.5.0

Sis dokuments ir MERCATOR MEDICAL S.A. Tpa$umes, un tas ir izdots uz ta pilnu atbildibu ka likumigajam raZotajam. Dokumenta neatlauta
kopésana, parveidosana vai publicésana pilniba vai daléji bez dokumenta Tpasnieka MERCATOR MEDICAL S.A. piekrisanas ir aizliegta.
Jebkadas izmainas Saja dokumenta ietvertajos datos, ko veic citas personas, nevis likumigais razotajs, ir aizliegtas, un jebkura dokumenta,
ko modificéjusi cita persona, nevis likumigais razotajs, zaudé spéku. Sis dokuments ir aktuals izdodanas bridi, lidz Mercator Medical S.A.
publicé jaunu versiju.



EERCATOR

Tulkojums no polu valodas

Tabula 1

Atsauces numuri

Atbilstiba Eiropas

Atbilstiba Eiropas

ES tipa parbaudes
sertifikata numurs —

Pazinota struktdra -

Pazinota struktdra -

RD30104001-06_3373
RD30339002-04_3373

standartiem [MD] standartiem [PPE] . B modulis C2/D modulis
B modulis
EN 455-1:2020+A2:2024 ENISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
B modulis: D modulis:

EN 455-3:2023
EN 455-4:2009
EN SO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-05/E01-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

lzdoSanas datums un vieta:
15.05.2026, Krakova

Rev.5.0

Parakstits raZotaja varda:

[paraksts]

Leszek Garbacz

Normativu un dokumentacijas nodalas vaditajs

PRRC

Sis dokuments ir MERCATOR MEDICAL S.A. Tpadums, un tas ir izdots uz ta pilnu atbildibu ka likumigajam raZotdjam. Dokumenta neatjauta kopé$ana, parveidodana vai publicé$ana
pilniba vai daléji bez dokumenta Tpasnieka MERCATOR MEDICALS.A. piekrisanas ir aizliegta. Jebkadas izmainas Saja dokumenta ietvertajos datos, ko veic citas personas, nevis likumigais
razotajs, ir aizliegtas, un jebkura dokumenta, ko modificéjusi cita persona, nevis likumigais razotajs, zaudé spéku. Sis dokuments ir aktuals izdo%anas bridr, lidz Mercator Medical S.A.

publicé jaunu versiju.




EERCATOR

Tradugdo do polaco

DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

Fabricante: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H.MODRZEJEWSKIEJ 30
31-327 KRAKOW, POLONIA
SRN: PL-MF-000018942

Declara sob sua exclusiva responsabilidade que luvas diagndsticas e de protecdo ndo esterilizadas:

Nome do . Tamanho da NUmeros de
Descrigdo do produto Tamanho .. EUDAMED UDI-DI
produto embalagem referéncia
XS RD30104001_3373 05906615029038
S RD30104002_3373 05906615029045
e M RD30104003_3373 05906615029052
a
. L RD30104004 3373 05906615029069
. em nitrilo, sem po,
nitrylex black , XL RD30104005_3373 05906615029076
descartavel, negro
XXL RD30104006_3373 05906615029144
S RD30339002 3373 05906615041627
a‘’l0 M RD30339003_3373 05906615041634
L RD30339004 3373 05906615041641

Basic UDI-DI: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Utilizagdo prevista: luvas destinadas a uso na area médica para proteger o paciente e o utilizador contra

contaminacdo cruzada, prevenindo infe¢cdes perioperatdérias durante procedimentos médicos (por exemplo,
injecGes intravenosas, intramusculares, intra-arteriais, troca de curativos, revisdo de feridas, remocao de suturas
cirurgicas), realizacdo de exames médicos e procedimentos de tratamento médico, realizacdo de procedimentos
diagnodsticos e terapéuticos, para manuseio de material médico contaminado, destinadas a serem utilizadas em um
Unico individuo durante um Unico procedimento

cumprem os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017
relativo aos dispositivos médicos. Os produtos mencionados acima sao classificados como dispositivo médico classe |,
regra 5, de acordo com o Anexo VIl do Regulamento (UE) 2017/745 e cumprem as normas europeias
(ver o Quadro 1).

Os produtos descritos acima sdo o Equipamento de protecdo individual de categoria Ill e estdo em conformidade com
o Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho (UE) 2016/425 de 9 de margo de 2016 relativo aos equipamentos
de protecdo individual e normas europeias (ver o Quadro 1).

Os produtos acima descritos estdo sujeitos ao exame UE de tipo (mddulo B) e ao certificado de exame UE de tipo n.2
(ver o Quadro 1) emitido por um organismo notificado (ver o Quadro 1).

Os produtos sdo sujeitos a um procedimento de avaliacdo da conformidade com o tipo baseado no controlo interno da
producdo e em controlos supervisionados do produto a intervalos aleatérios (moédulo C2) ou a um procedimento de
avaliacdo da conformidade com o tipo baseado na garantia da qualidade do processo de produgdo (modulo D), sob a
supervisdo de um organismo notificado (ver o Quadro 1).

Rev.5.0

Este documento é propriedade da MERCATOR MEDICAL S.A., emitido sob a sua exclusiva responsabilidade enquanto fabricante legal. E
proibida a cépia, alteracdo ou publicagdo ndo autorizada deste documento, no todo ou em parte, sem o consentimento do seu
proprietdrio, a MERCATOR MEDICAL S.A. Quaisquer alteragdes aos dados contidos neste documento por outras entidades que ndo o
fabricante legal sdo proibidas e invalidam qualquer documento modificado por uma entidade que ndo seja o fabricante legal. Este
documento é vélido na data da sua emissdo até que seja publicada uma nova versdo pela Mercator Medical S.A.
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Quadro 1

Numeros de referéncia

Conformidade com as

Conformidade com as

N.2 do certificado de
exame UE de tipo —

Organismo Notificado —

Organismo notificado —

RD30104001-06_3373
RD30339002-04_3373

normas europeias [MD] normas europeias [PPE] i Modulo B Mddulo C2/D
Mddulo B
EN 455-1:2020+A2:2024 EN ISO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
EN 455-3:2023 Moddulo B: Modulo D:

EN 455-4:2009
EN ISO 15223-1:2021
EN ISO 20417:2021

EN ISO 374-2:2019

EN 16523-1:2015+A1:2018
EN ISO 374-4:2019
EN ISO 374-5:2016

2777/14815-05/E01-01

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Satra Technology Europe
Limited (2777)

Data e local de emissdo:
15.05.2026, Krakéw

Rev.5.0

Assinatura em nome da Fabricante:

[assinatura]

Leszek Garbacz

Responsavel pela regulamentacédo e documentagéo

PRRC

Este documento é propriedade da MERCATOR MEDICAL S.A., emitido sob a sua exclusiva responsabilidade enquanto fabricante legal. E proibida a cdpia, alteracdo ou publicacdo n3o
autorizada deste documento, no todo ou em parte, sem o consentimento do seu proprietario, a MERCATOR MEDICAL S.A. Quaisquer alteragdes aos dados contidos neste documento
por outras entidades que ndo o fabricante legal sdo proibidas e invalidam qualquer documento modificado por uma entidade que ndo seja o fabricante legal. Este documento é vélido
na data da sua emissdo até que seja publicada uma nova versdo pela Mercator Medical S.A.
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Traducere din poloneza

DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

Producator: MERCATOR MEDICAL S.A.
UL. H. MODRZEJEWSKIEJ 30

31-327 CRACOVIA, POLONIA

Numar unicde  PL-MF-000018942

inregistrare:

Declara pe propria raspundere cd manusile de examinare si protectie, nesterile:

. . Numere de
Marca Tipul Ambalare | Marime o EUDAMED UDI-DI
referintd

XS RD30104001_3373 05906615029038
S RD30104002_3373 05906615029045
16 RD30104003_3373 05906615029052

a
o . L RD30104004 3373 05906615029069

. nitril, nepudrate, de unica
nitrylex black . XL RD30104005_3373 05906615029076
folosinta, negru

XXL RD30104006_3373 05906615029144
S RD30339002_3373 05906615041627
a‘10 M RD30339003_3373 05906615041634
L RD30339004 3373 05906615041641

Identificatorul unic al unui dispozitiv de baza: 5906615 RD NS N PF 9C
EMDN: T01020204
Scopul utilizarii: manusi destinate utilizdrii in domeniul medical pentru protejarea pacientului si a utilizatorului

Tmpotriva contaminarii incrucisate, prevenirea infectiilor perioperatorii in timpul procedurilor medicale (de
exemplu, injectii intravenoase, intramusculare, intraarteriale, schimbarea pansamentelor, revizuirea plagilor,
Tndepartarea suturilor chirurgicale), efectuarea de examindri medicale si proceduri de tratament medical,
efectuarea de proceduri diagnostice si terapeutice, pentru manipularea materialelor medicale contaminate,

destinate a fi utilizate pe o singura persoana in timpul unei singure proceduri

respecta dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale. Produsele descrise mai sus sunt clasificate ca dispozitive medicale clasa |, regula 5, conform
anexei VIl la Regulamentul (UE) 2017/745 si sunt conforme cu standardele europene (a se vedea tabelul 1).

Produsele descrise mai sus sunt echipamente de protectie individuala de categoria Ill si sunt conforme cu Regulamentul
(UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind echipamentul individual de protectie
si cu standardele europene (a se vedea tabelul 1).

Produsele descrise mai sus fac obiectul examinarii UE de tip (modulul B) in temeiul certificatului de examinare UE de
tip nr. (a se vedea tabelul 1) eliberat de un organism notificat (a se vedea tabelul 1).

Produsele fac, de asemenea, obiectul procedurii de conformitate de tip bazata pe controlul intern al productiei plus
verificari supravegheate ale produsului la intervale aleatorii (modulul C2) sau al procedurii de conformitate de tip bazata
pe asigurarea calitatii procesului de productie (modulul D), sub supravegherea organismului notificat (a se vedea tabelul
1).

Rev.5.0

Acest document este proprietatea MERCATOR MEDICAL S.A., emis sub responsabilitatea exclusiva a acesteia n calitate de producator
legal. Copierea, modificarea sau publicarea neautorizatd a documentului, in intregime sau partial, fara consimtamantul proprietarului
documentului, MERCATOR MEDICAL S.A., este interzisa. Orice modificare a datelor continute in acest document de catre alte entitati
decat producatorul legal este interzisd si invalideaza orice document modificat de o altd entitate decat producatorul legal. Acest
document este valabil la momentul publicarii pana la publicarea unei noi versiuni de cdtre Mercator Medical S.A.
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Tabelul 1
. ) Numarul certificatului . o : -
o Conformitatea cu Conformitatea cu . . Organism notificat - Organism notificat -
Numere de referinta de examinare UE de tip
standardele europene [MD] | standardele europene [PPE] Modulul B Modulul C2/D
- Modulul B
EN 455-1:2020+A2:2024 EN 1SO 21420:2020
EN 455-2:2024 EN ISO 374-1:2016+A1:2018
RD30104001-06_3373 EN 455-3:2023 EN ISO 374-2:2019 1777/14815-05/E01-01 | < T’V'Ed“'lu' B3E 3 TMEd“'lu' DiE
RD30339002-04_3373 EN 455-4:2009 EN 16523-1:2015+A1:2018 atra Technology Europe | >atra Technology turope
Limited (2777) Limited (2777)
EN ISO 15223-1:2021 EN ISO 374-4:2019
EN ISO 20417:2021 EN ISO 374-5:2016

Data si locul emiterii :
15.05.2026, Cracovia

Rev.5.0

Semnat in numele producatorului :
[semnaturd]
Leszek Garbacz

Manager de reglementare si documentatie

PRRC

Acest document este proprietatea MERCATOR MEDICAL S.A., emis sub responsabilitatea exclusivd a acesteia in calitate de producdtor legal. Copierea, modificarea sau publicarea
neautorizatd a documentului, in intregime sau partial, fara consimtamantul proprietarului documentului, MERCATOR MEDICALS.A., este interzisa. Orice modificare a datelor continute
in acest document de cdtre alte entitdti decat producatorul legal este interzisa si invalideaza orice document modificat de o altd entitate decat producdtorul legal. Acest document
este valabil la momentul publicarii pana la publicarea unei noi versiuni de catre Mercator Medical S.A.




