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Regulatorische Information / regulatory information 

Kategorie / 
Category 

Medizinprodukt Klasse I gemäß Verordnung (EU) 2017/745 / 
Medical Device class I according to Regulation (EU) 2017/745 

Persönliche Schutzausrüstung Klasse III gemäß Verordnung (EU) 2016/425 /  
Personal protective equipment class III according to Regulation (EU) 2016/425 

Normen / 
Standards 

EN 455-1 / -2 / -3/ -4 
EN 374-1 / -2 / -4 / -5; EN 16523-1; EN 420:2003+A1:2009 

Qualitätszertifikat / 
Quality Certificates 

EN ISO 13485:2016 

Warnungen / 
Cautions 

Produkt enthält Naturkautschuklatex, das allergische Reaktionen 
einschließlich anaphylaktischer Reaktionen auslösen kann/
This product contains natural rubber latex, which may cause allergic as 
well as anaphylactic reactions


