FORMULARZ OFERTOWY

I. INFORMACJE O WYKONAWCY

1. Niniejsza oferta zostaje ztozona przez:

ZALACZNIK NR 1 DO SWZ

Pabianice dnia ......eeenerennns

Paul Hartmann Polska Sp. z o.0.

nazwa Wykonawcy
ul. Zeromskiego 17
95 - 200 Pabianice
adres Wykonawcy (siedziba)
NIP 731-000-49-93 REGON 471042226
Nr Krajowego Rejestru Sgdowego (jezeli dotyczy) 0000151009
tel. (42) 22-52-308 e-mail krzysztof. nrowka@hartmann.info
www www.hartmann.pl (jezeli posiada)
wojewo6dztwo Loédzkie powiat Pabianicki

w przypadku oferty wspdlnej (Konsorcjum)!:
Pelnomocnik Konsorcjum:

Signed by /
Podpisano przez:

Krzysztof Tomasz
Mrowka

Date / Data: 2024-
03-27 09:35

NIP s REGON s

Nr Krajowego Rejestru Sgdowego (jezeli dotyczy) e

tel. s €-M Al

WWW mrrrrrrrrmsrssmsssressseeeees (j€Z€11 posiada)

WOjeWOdZIWO mrmrrrrrsrsrsr s powiat memrmr—

NIP e REGON s
Nr Krajowego Rejestru Sgdowego (jezeli dotyczy) e
tel, s, €-Mall s—

WWW e (j€Ze€li posiada)

WO0jeWOdZtWO0 mrrrrrr e —— powiat s

Y Nalezy podac nazwy i adresy wszystkich Wykonawcow wskazujgc rowniez Pelnomocnika
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2. Wszelka korespondencje w sprawie niniejszego postepowania nalezy kierowa¢ na adres:
Paul Hartmann Polska Sp. z o.0.
nazwa
ul. Zeromskiego 17
95 - 200 Pabianice
numer telefonu: (42) 22-52-308

adres poczty elektronicznej: krzysztof.mrowka@hartmann.info

II. PRZEDMIOT OFERTY

Nawigzujac do ogloszenia o zamo6wieniu na ,Dostawe materialéw opatrunkowych” - sprawa
nr 14/PN/2024/BK, my nizej podpisani sktadamy oferte w postepowaniu o zamdwienie
publiczne:

1.

Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia w zakresie objetym w Specyfikacji
Warunkéw Zamdwienia (SWZ) dla zadania,

Zadanie nr 1

za cene calkowita brutto nie dotyczy PLN, zgodnie z zalagczonym Formularzem
asortymentowo - cenowym stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci ......... %.

Zadanie nr 2

za cene calkowita brutto nie dotyczy PLN, zgodnie z zataczonym Formularzem
asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci ......... %.

Zadanie nr 3

za cene calkowita brutto 89 056,90 PLN, zgodnie z zataczonym Formularzem
asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci 8 %.

Zadanie nr 4

za cene calkowita brutto nie dotyczy PLN, zgodnie z zataczonym Formularzem
asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci ......... %.

Zadanie nr 5

za cene calkowita brutto nie dotyczy PLN, zgodnie z zalaczonym Formularzem
asortymentowo - cenowym stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci ......... %.

Zadanie nr 6

za cene calkowita brutto nie dotyczy PLN, zgodnie z zatgczonym Formularzem
asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokoSci ......... %.
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Zadanie nr 7

za cene calkowita brutto nie dotyczy PLN, zgodnie z zatgczonym Formularzem
asortymentowo - cenowym stanowigcym zalacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokoSci ......... %.

2. Oswiadczam(y), ze Wykonawca, ktérego reprezentuje (reprezentujemy), jest zwigzany
oferta przez czas wskazany w Specyfikacji Warunkéw Zamdéwienia.
3. OsSwiadczamy, ze2:
D] - wybér tej oferty nie bedzie prowadzit u Zamawiajacego do powstania obowigzku
podatkowego

(nalezy wskazaé nazwe (rodzaj) towaru lub ustugi, ktorych dostawa lub Swiadczenie bedq prowadzity do

powstania obowigzku podatkowego)
b. k%

(nalezy wskaza¢ warto$ci towaru lub ustugi objetego obowigzkiem podatkowym zamawiajacego, bez kwoty

podatku)
*%

(nalezy wskaza¢ stawke podatku od towaréw i ustug, ktéra zgodnie z wiedzg wykonawcy, bedzie miata
zastosowanie)

4. Ponadto oswiadczamy, ze jesteSmys3:

[] mikro przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <10 0séb, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 2 mln euro,

[] matym przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <50 0séb, a roczny obrét lub roczna suma
bilansowa wynosi < 10 mln euro,

[] érednim przedsiebiorca, tj. zatrudniamy <250 o0sdb, a roczny obrét wynosi < 50 mln euro
lub roczna suma bilansowa wynosi < 43 mln euro.

[] jednoosobowg dziatalno$cig gospodarcza,

[_] osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci gospodarcze;j,

] innym rodzajem - DUZYM PRZEDSIEBIORSTWEM

5. Cena oferty zawiera wszystkie koszty niezbedne do wykonania zaméwienia okreslone
zapisami SWZ.

6. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy sie ze Specyfikacja Warunkéw Zamowienia (wraz
z zatgcznikami stanowigcymi jej integralng cze$¢) oraz wyjasnieniami i zmianami SWZ
i uznajemy sie za zwigzanych okreslonymi w niej postanowieniami i zasadami postepowania

7. OSwiadczam, Ze zawarte w SWZ istotne postanowienia umowy zostaly przez mnie
zaakceptowane i zobowigzuje sie w przypadku wyboru mojej oferty do zawarcia umowy na
podanych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez zamawiajgcego.

8. Oswiadczam(y), ze uzyskatem/uzyskatam (uzyskali$my) wszelkie informacje niezbedne do
prawidtowego przygotowania i ztoZenia niniejszej oferty.

9. Os$wiadczam, Ze wypelnitem obowiazki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE)

2 Stwierdzenie nieprawdziwe skreslic
3 Stwierdzenia nieprawdziwe skresli¢
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10.

11.

12.

13.

14.

B
[

15.

16.

wobec os6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezpos$rednio lub posrednio pozyskatem

w celu ubiegania sie o udzielenie zamdéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

Wykonawca jest $§wiadom zakresu wykorzystywania i przetwarzania danych osobowych

przez Zamawiajacego w zakresie niezbednym do wykonywania czynnosci zgodnie z ustawa

Pzp i ustawg o dostepie do informacji publicznej (w szczego6lnosci: udostepnianie

dokumentacji postepowania (w tym ofert), kontaktowania sie z Wykonawca korzystajac

z otrzymanych od Wykonawcy danych kontaktowych).

Osoby uprawnione do kontaktowania sie w sprawach wykonania przedmiotu umowy ze

strony  Wykonawcy: p. Justyna  Piech tel (42) 22-52-273 e-mail

justyna.piech@hartmann.pl .

W przypadku wyboru naszej oferty osobg upowazniong do podpisania umowy z naszej

strony bedzie Monika Wyrwas - Pelnomocnik

Deklarujemy 60 dniowy termin ptatno$ci od daty otrzymania przez Zamawiajacego

prawidtowo wystawionej faktury VAT.

ZAMOWIENIE ZREALIZUJEMY (odpowiednie zaznaczy¢)

- sami

- przy udziale podwykonawcow

Oswiadczamy, ze powierzymy podwykonawcom cze$¢ zamdwienia:

Czes$¢ zamoOwienia Nazwa (firma) podwykonawcy
Nie dotyczy

Oswiadczamy, Ze na podstawie art. 18 ust. 3 uPzp*:

1) zZadne z informacji zawartych w ofercie oraz zataczonych do niej dokumentach, nie
stanowig tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu przepiséw o zwalczaniu nieuczciwe;j
konkurencji,

Nazwy plikéw / folderow
stanowiacych tajemnice

Lp. Oznaczenie rodzaju (nazwy) informacji przedsiebiorstwa.

Nie dotyczy

Uwaga! W przypadku braku wykazania (ztozenia wtasciwego uzasadnienia w terminie sktadania

ofert), iz zastrzezone dane stanowig tajemnice przedsiebiorstwa, Zamawiajacy uzna, iz nie
zostata spetniona przestanka podjecia niezbednych dziatan w celu zachowania ich poufnosci
i dane te stang sie jawne od momentu otwarcia ofert.

4 Niepotrzebne skresli¢
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17. INFORMUJEMY, ze o$wiadczenia/dokumenty wskazane ponizej:
- KRS

Zamawiajgcy moze uzyska¢ w formie elektronicznej z ogélnodostepnych baz danych pod
adresem internetowym https://ekrs.ms.gov.pl

18. Swiadom odpowiedzialnoéci karnej oéwiadczam, ze zataczone do oferty dokumenty opisuja
stan prawny i faktyczny aktualny na dzien ztozenia oferty (art. 297Kkk).

Informacja dla Wykonawcy:

Dokument musi by¢ opatrzony przez osobe lub osoby uprawnione do reprezentowania
wykonawcy, kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem zaufanym lub podpisem
osobistym (e-dowadd).
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FORMULARZ ASORTYMENTOWO - CENOWY

Zalacznik nr 2 do SWZ

Zadanie 3
Numer swiadectwa Ilos¢ jednostek
. . B Bment . . Ilos¢ | Cena jedn. .. Vat L. Producent / Nazwa dopuszczajacego do miary w
Lp. Opis przedmiotu zamowienia Rozmiar Jedn. miary Wartosc¢ netto Wartosc¢ brutto handlowa / Nr .. . .
opak. netto % Kkatalogo obrotu i uzywania / nr opakowaniu
gowy strony w ofercie zbiorczym
Paul Hartmann AG Ujednolicqny tekst deklaracji
1 |Przylepiec chirurgiczny na tkaninie |92 mx5cm szt 65 | 12167 790,407 | 8% 853,63 zt / Omniplast e eyt 1 6 szt
wiskozowej z klejem z syntetycznego / 900 454 Heidenheim 01.03.2023 r.
kauczuku
. . . o Paul Hartmann AG Ujeng“'CO-n[}_,”;e;St deklz:)rficji
2 |Przylepiec chirurgiczny na tkaninie 197y 2 5cm szt 215 | 6,49zt 139535zt | 8% 1 506,98 zt / Omniplast gt K 1o 12 szt
Klskozl(;we] z klejem z syntetycznego / 900 453 Heidenheim 01.03.2023 r.
auczuku
92 mx5 cm lub Paul Hartmann AG Ujednoli,cqny tekst deklarficji
3 o e ame szt 15 | 6,08z 91,20 zk 8% 98,50 zk / Omnipor e eyt 1 1szt
Preyiepiec chirurgiczny hypoalergicany R 22 £ /900 426 Heldenheim 01.03.2023
na wiékninie
92 mx 25 cm lub Paul Hartmann AG Ujed(rjloli,co.ni/”;e;st dekle;)r,acji
) ’ 0 . Zgodanoscl a wyrobow
4 Przylepiec chirurgiczny hypoalergiczny [9,14m x 2,5cm szt 565 3,28 zt 1853,20 zt 8% 2001,46 zt / Omnipor medycznych Klasy I - 1szt
na widkninie / 900 425 Heidenheim 01.03.2023 r.
Przylepiec chirurgiczny hypoalergiczny Paul Hartmann AG Ujeol(r;oli,co_n%zJ ]’;e;{lst dekle;)r?cji
5 |na wiokninie, z klejem z syntetycznego |10 m x 20 cm szt 45 17,99 zt 809,55 zt 8% 874,31 zt / Omnifix E O edycmnyeh Klasg - 1szt
kauczuku, z papierem /900 652 Heidenheim 01.03.2023 .
zabezpieczajacym, wyposazonym w
podziatke metryczng i faliste naciecie
Plaster z opatrunkiem na tkaninie Paul Hartmann AG Ujedg o O-n[};];e;ﬁ dekli,r?qi
0 . Zgodnoscl a wyrobow
6 wiskozowej z Klejem z syntetycznego 5mx6cm szt 60 23,55zt 1413,00 zt 8% 1 526,04 zt / DermaPlast classic medycznych Klasy I - 1szt
Kkauczuku / 535 061 Heidenheim 01.03.2023 .
' . Paul Hartmann AG Ujednolinny teklst deklarflcji
7 |Plaster z perforowanej, przezroczystej |5y 5 ¢m szt 130 5,90 7t 767,00 zt 8% 828,36 7t / Omnifilm Zg"ﬁj‘e‘fycc‘z‘rffci igsyy“l"f"w 1 szt
folii, tatwo dzielacy .su; wzd.{uz i / 900 435 Heidenheim 01.03.2023 1
wszerz, pokryty klejem poliakrylowym
Paul Hartmann AG Ujednoli,co.ny tekst deklarflcji
g |Plaster z perforowanej, przezroczystej |5 mx 2,5 cm szt 2120 | 321z 6805207t | 8% 7 349,62 74 / Omnifilm eyt 1 152t
folii, tatwo dzielacy sie wzdtuz i / 900 434 Heidenheim 01.03.2023 1.

wszerz, pokryty klejem poliakrylowym




Paul Hartmann AG

Skonsolidowana Deklaracja
zgodnos$ci UE dla wyrobéw
medycznych w klasie Is - Heidenheim

9 10 x 8 cm opx25szt | 540 10,88 zt 5875,20 zt 8% 6 345,22 71 / Cosmopor E 01.03.2023 r. 25 szt
900 873 Certyfikat zapewnienia jako$ci UE
Sterylny przylepiec wyspowy z klejem / 8 (MDR)
z syntetycznego kauczuku Nr. G21 011858 0069 wer. 01
Skonsolidowana Deklaracja
Paul Hart AG zgodnos$ci UE dla wyrobow
aul Aartmann medycznych w Kklasie Is - Heidenheim
10 15x 8 cm opx25szt | 490 14,29 zt 7 002,10 zt 8% 7 562,27 zt / Cosmopor E 01.03.2023 r. 25 szt
Sterylny przylepiec wyspowy z klejem / 900 874 Certyfikat Zapg\‘/’["[r)‘;{e)ma]ak"m UE
z syntetycznego kauczuku Nr. G21 011858 0069 wer. 01
Skonsolidowana Deklaracja
Paul Hart AG zgodnosci UE dla wyrobéw
aul Hartmann medycznych w klasie Is - Heidenheim
11 20x 10 cm opx25szt | 480 21,12 zt 10 137,60 zt 8% 10 948,61 zt / Cosmopor E 01.03.2023 1. 25 szt
Sterylny przylepiec wyspowy z klejem / 900 876 Corfikatzapewnicniajakosei UF
z syntetycznego kauczuku Nr. G21 011858 0069 wer. 01
Skonsolidowana Deklaracja
Paul Hart AG zgodnosci UE dla wyrobéw
aul nartmann medycznych w klasie Is - Heidenheim
12 25x10 cm op x 25 szt 530 26,98 zt 14 299,40 zt 8% 15 443,35 zt / Cosmopor E 01.03.2023r. 25 szt
Certyfikat zapewnienia jakosci UE
Sterylny przylepiec wyspowy z klejem /900877 (MDR)
z syntetycznego kauczuku Nr. G21 011858 0069 wer. 01
Samoprzy]epny, 3_WarStW0Wy Skonsolidowana Deklaracja
opatrunek na rany i skaleczenia do zgodnosci UE dla wyrobéw
skéry wrazliwej posiadajacy . Paul Hartmann AG | medycznych w Klasie Is - Heidenheim
13 hydrofobowa warstwe kontaktowa 7,2cm x5cm op x 50 szt 40 13,33 zt 533,20 zt 8% 575,86 zt / Cosmopor E . 01.03.2023r. - 50 szt
nie . . do rany / 900 870 Certyfikat Zap(e]\\//[v];ge)ma]a o$ci UE
przywierajaca .
Przeznaczony jest do zaopatrywania Nr.G21 011858 0069 wer. 01
pooperacyjnych ran sgczacych oraz do
jatowego zaopatrywania skaleczen.
Sterylny opatrunek do mocowania Skonsolidowana Deklaracja
kaniul i cewnikéw wyposazony w Paul Hartmann AG zgodnoéci UE dla wyrobow
okienko wykonane Z / Cosmopor LV. medycznych w klasie Is - Heidenheim
14 pétprzepuszczalnej zatrzymujacej 7x9 cm 100 szt 120 69,57 zt 8 348,40 zt 8% 9 016,27 zt transparent Certyﬁkat(Z);b(lizn(i)jji;.jakoéd o 100 szt
wode i bakterie foliipoliuretanowej, / 900 818 (MDR)
umozliwiajgce statg kontrole miejsca Nr. G21 011858 0069 wer. 01
wktucia
Skonsolidowana Deklaracja
zgodno$ci UE dla wyrobéw
. . (2x3) x50 Paul Hartman_n AG medycznych w klasie Ila i llb -
15 |Paski jalowe do zamykania ran 12x 101 mm 20 89,94 zt 1 798,80 zt 8% 1942,70 z1 / Omnistrip Heidenheim 01.03.2023 . 300szt=1op
szt / 540 685 Certyfikat zapewnienia jakosci UE

(MDR)
Nr.G10 011858 0065 wer. 02




Elastyczna opaska podtrzymujaca o
rozciggliwos$ci 85% i wlasciwoSciach

Paul Hartmann AG

Ujednolicony tekst deklaracji
zgodno$ci UE dla wyrobéw

16 kohezyjnych’ VA krepowanej tkaninyi 6cmx20m szt 210 11,93 z1 2 505,30 z1 8% 2 705,72 z1 / Peha-haft medycznych Klasy I - 1 szt
mikropunktowej impregancji lateksem / 932 447 Heidenheim 01.03.2023 .
/ zaoferowano asortyment dopuszczony
odpowiedziami na pytania z dnia 26.03.2024
r. - elastyczne opaski podtrzymujqce o
rozciqgliwosci ok. 80% i bezlateksowej
powtoce, pozostale parametry spetnione.
Elastyczna opaska podtrzymujaca o _ _ )
rozciagliwosci 85% i wiasciwosciach Paul Hartmann AG ?;:gﬁlgg%éﬁ?i;ﬁfggl
17 kohezyjnych, z krepowanej tkaniny i 10cmx 20 m Szt 140 17,93 zt 2 510,20 zt 8% 2711,02 zt / Peha-haft medycznych Klasy | - 1 szt
mikropunktowej impregancji lateksem /932 449 Heidenheim 01.03.2023 .
/ zaoferowano asortyment dopuszczony
odpowiedziami na pytania z dnia 26.03.2024
r. - elastyczne opaski podtrzymujqce o
rozciqgliwosci ok. 80% i bezlateksowej
powloce, pozostale parametry spetnione.
Hydroaktywny opatrunek ptuczaco- Skonsolidowana Deklaracja
absorpeyjny nasycony roztworem Paul Hartmann AG | medyesnyeh w lasic a1 1
1g |Ringera, zawierajacy poliakrylan sodu |7 oy 75em | opx10szt| 25 | 29000zt | 725000zt | 8% | 783000z / HydroClean Heidenheim 01.03.2023 . 1op=10sat
(SAP), 72-godzinny, wartwa / 609 226 Certyfikat zapewnienia jakosci UE
kontaktowa z paskami silikonu, (MDR)
Nr.G10 011858 0065 wer. 02
zewnetrzna warstwa kontaktowa
opatrunku nieprzemakalna.
Hydroaktywny Opatrunek p‘}UCZQCO- Skonsolidowana Deklaracja
i zgodnos$ci UE dla wyrobow
Ringor.sawioraicy poliaktylan sodu Paul Hartman AG. | meaycanyh v s -
19 ! 10cm x 10 cm op x 10 szt 15 515,50 zt 7 732,50 zt 8% 8 351,10 zt / HydroClean Heidenheim 01.03.2023 r. 1op=10szt

(SAP), 72-godzinny, wartwa
kontaktowa z paskami silikonu,
zewnetrzna warstwa kontaktowa
opatrunku nieprzemakalna.

/ 609 228

Certyfikat zapewnienia jakosci UE
(MDR)
Nr.G10 011858 0065 wer. 02
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Amorficzny, przezroczysty hydrozel do
rozmiekczania suchej tkanki
martwiczej, w jatowych dozownikach z
podwdjng podziatka , zapewniajaca
precyzyjne dozowanie / zaoferowano
asortyment dopuszczony odpowiedziami na
pytania z dnia 26.03.2024 r. - amorficzny
przezroczysty hydrozel do rozmiekczania
suchej tkanki martwiczej, w jatowych
dozownikach w formie tubek, opakowanie
10 sztuk tubek po 15 g.

15g

opx10
strzykawek

135,62 z1

542,48 7}

8%

585,88 zt

Avery Dennison
Medical Ltd.

/ Hydrosorb gel
/ 900 832

Deklaracja zgodno$ci
Per EU MDR 2017/745

1op=10szt

Razem

82 460,08 zt

89 056,90 zt




Zatacznik numer 4 do SWZ

Wykonawca:

Paul Hartmann Polska Sp. z o.0.
ul. Zeromskiego 17,

95-200 Pabianice
NIP:731-000-49-93
KRS:0000151009

(petna nazwa/firma, adres, w
zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CFEiDG)
reprezentowany przez:
Krzysztofa Mrowke - Starszego
specjaliste ds. zamodwien
publicznych i wyceny

/ Pelnomocnictwo

(imie, nazwisko,
stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie wykonawcy / wykonawcy wspélnie ubiegajacego sie o udzielenie
zamowienia
skladane na podstawie art. 125 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r.

Prawo zamdwien publicznych (dalej jako ustawa Pzp),
DOTYCZACE PRZESEANEK WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. ,Dostawe
materialéw opatrunkowych” - sprawa nr 14/PN/2024/BK, oswiadczam(y), co nastepuje:

OSWIADCZENIA DOTYCZACE WYKONAWCY:
1. O$wiadczam(y), Ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 108 ust. 1

ustawy u.p.z.p.

2. O$wiadczam, ze zachodzga w stosunku do mnie podstawy wykluczenia z postepowania na
podstawie art. s ustawy Pzp (poda¢ majgca zastosowanie podstawe wykluczenia
spos$réd wymienionych w art. 108 ust. 1 pkt 1, 21i 5 lub art. 109 ust. 1 pkt 2-5 i 7-10 ustawy
Pzp). Jednoczesnie o$wiadczam, ze w zwigzku z ww. okolicznoscig, na podstawie art. 110 ust.
2 ustawy Pzp podjgtem nastepujgce Srodki naprawcze i zapobiegawcze:

3. Os$wiadczam, Ze nie zachodza w stosunku do mnie przestanki wykluczenia z postepowania na
podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczeg6lnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie
bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. poz. 835)

(Zgodnie z trescig art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwiqzaniach w

zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzqgcych ochronie bezpieczeristwa

narodowego, zwanej dalej ,ustawq”, z postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego lub
konkursu prowadzonego na podstawie ustawy Pzp wyklucza sie:



1

2)

3)

wykonawce oraz uczestnika konkursu wymienionego w wykazach okreSlonych w
rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie
decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu S$rodka,
o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu
ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu
terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba wymieniona
w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia 24 lutego 2022 r., o ile
zostala wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o
zastosowaniu $rodka, o ktorym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy;

wykonawce oraz uczestnika konkursu, ktérego jednostka dominujacag w rozumieniu art. 3
ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzes$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217,
2105 i 2106), jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu
765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy taka jednostka
dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostal wpisany na liste na podstawie decyzji w
sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3

ustawy).

Uwaga: W przypadku gdy nie zachodzq w stosunku do Wykonawcy okolicznosci o ktérych mowa
w oSwiadczeniach nalezy wykresli¢ tres¢ oswiadczenia. Zamawiajqcy réwnoznacznie ze
skresleniem oswiadczenia bedzie rozumiat nie uzupemienie jego tresci

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMAC]JI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i
zgodne z prawda oraz zostaly przedstawione z pelng $wiadomoscia konsekwencji
wprowadzenia zamawiajgcego w btad przy przedstawianiu informacii.



Zatacznik numer 5 do SWZ

Wykonawca:

Paul Hartmann Polska Sp. z o.0.
ul. Zeromskiego 17,

95-200 Pabianice
NIP:731-000-49-93
KRS:0000151009

(petna nazwa/firma, adres, w
zaleznosci od podmiotu:
NIP/PESEL, KRS/CEIDG)
reprezentowany przez:

Krzysztofa Mrowke - Starszego
specjaliste ds. zamodwien
publicznych i wyceny

/ Pelnomocnictwo

(imie, nazwisko,
stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie WYKONAWCY

W zwigzku z przystgpieniem do postepowania o udzielenie zamdéwienia publicznego pn.:
"Dostawe materialéw opatrunkowych” - sprawa nr 14/PN/2024/BK, o$wiadczamy, Ze:

1.

zaoferowane wyroby spetniajg wszystkie parametry wymagane przez Zamawiajacego
zawarte w opisie przedmiotu zamoéwienia (zatgcznik numer 2) oraz wynikajgce z tresci
wyjasnien udzielanych przez Zamawiajgcego w toku postepowania, nawet je$li nie znajduja
one bezposredniego potwierdzenia w dotgczonych materiatach informacyjnych, tj. kartach
katalogowych, folderach itp.

oferowane wyroby posiadajg aktualne odpowiednie dokumenty dopuszczajace do
obrotu oraz spelniajg wymagania ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych, jej przepisow przejsciowych i wykonawczych oraz Rozporzadzenia UE
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, jej przepisow przejSciowych i
wykonawczych.

oferowane wyroby posiadajg odpowiednie dokumenty potwierdzajace spelnianie wymagan,
raportéw, badan oraz norm wyszczegélnionych w zatgczniku z wymaganymi parametrami.
Jednoczesnie zobowigzujemy sie przy dostawie po podpisaniu umowy do przedtozenia
aktualnych w/w kopii dokumentow.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMACJI:

Oswiadczam, ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i
zgodne z prawdg oraz zostaly przedstawione z pelng Swiadomoscia konsekwencji
wprowadzenia zamawiajgcego w blad przy przedstawianiu informaciji.



“PAUL HARTMANN POLSKA“ sp. z 0.0.

z siedzibg w Pabianicach Telefon: +48 (42) 225 22 60

ul. Stefana Zeromskiego 17 Fax: +48 (42) 209 46 41

95-200 Pabianice E-mail: ph.polska@hartmann.info O
Polska www.hartmann.pl Pomaga. Pielegnuje. Chroni.

“PAUL HARTMANN POLSKA“ sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach, ul. Stefana Zeromskiego 17, 95-200 Pabianice, Polska

Narodowy Instytut Wasze pismo z

Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji Nasz znak

im. prof. dr. hab. med. Eleonory Reicher

ul. Spartanska 1 Data

02 — 637 Warszawa

Znak sprawy: 14/PN/2024/BK Telefon 042 225 23 08

ks 042 209 46 47

email Krzysztof.mrowka
DOTYCZY': postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie @hartmann.info

podstawowym z mozliwos$cig negocjacji na dostawe materiatéw opatrunkowych.

OSWIADCZENIE

PAUL HARTMANN POLSKA Sp. z 0. 0. z/s w Pabianicach, ul. Zeromskiego 17 o$wiadcza, ze
zaoferowany asortyment jest dopuszczony do obrotu i uzytkowania jako wyrob medyczny na terenie
Polski.

Z Powazaniem

PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0.

NIP 7310004993

REGON 471042226
Sad Rejonowy dla todzi — Srédmiescia w todzi Bank BGZ BNP Paribas S.A. 09 1600 1143 1838 8732
XX Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego 8000 0001
KRS 0000151009 BDO 000006877

Kapitat zaktadowy 15 000 000 PLN Grupa PAUL HARTMANN AG



“PAUL HARTMANN POLSKA“ sp. z 0.0.

z siedzibg w Pabianicach Telefon: +48 (42) 225 22 60

ul. Stefana Zeromskiego 17 Fax: +48 (42) 209 46 41

95-200 Pabianice E-mail: ph.polska@hartmann.info O
Polska www.hartmann.pl Pomaga. Pielegnuje. Chroni.

“PAUL HARTMANN POLSKA“ sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach, ul. Stefana Zeromskiego 17, 95-200 Pabianice, Polska

Narodowy Instytut Wasze pismo z

Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji Nasz znak

im. prof. dr. hab. med. Eleonory Reicher

ul. Spartanska 1 Data

02 — 637 Warszawa

Znak sprawy: 14/PN/2024/BK Telefon 042 225 23 08

ks 042 209 46 47

email Krzysztof.mrowka
DOTYCZY': postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzonego w trybie @hartmann.info

podstawowym z mozliwos$cig negocjacji na dostawe materiatéw opatrunkowych.

OSWIADCZENIE

PAUL HARTMANN POLSKA Sp. z 0. 0. z/s w Pabianicach, ul. Zeromskiego 17 informuje, iz
ztozone w przedmiotowym postepowaniu ulotki produktowe stanowig materiat marketingowy

przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny.

Z Powazaniem

PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0.

NIP 7310004993

REGON 471042226
Sad Rejonowy dla todzi — Srédmiescia w todzi Bank BGZ BNP Paribas S.A. 09 1600 1143 1838 8732
XX Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego 8000 0001
KRS 0000151009 BDO 000006877

Kapitat zaktadowy 15 000 000 PLN Grupa PAUL HARTMANN AG
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Zadanie 3 pozycje 3, 4,

Przylepce

Przylepce na rolce

0mnip0r® Zastosowanie:

Do pokrycia i podtrzymywania opatrunkow u pacjentow podatnych na uczulenia, zwtaszcza

Przylepiec z biatej wiokniny do podtrzymywania opatrunkéw trwatych; do mocowania instrumentéw pomiarowych, sondy
itp.na szczegdlnie wrazliwych czesciach ciata. Typ mocowania: tagodne mocowanie / skéra
wrazliwa.

Charakterystyka:

« Przylepiec wykonany z biatej wiokniny;

« Opakowania jednostkowe: przylepiec pokryty klejem z syntetycznego kauczuku naniesiony
paskami;

« Opakowania ,multipack”: przylepiec pokryty klejem akrylowym;

« Trzyma pewnie, a przy jego zdejmowaniu nie pozostajg resztki kleju;

« Jest przeznaczony dla pacjentéw o szczegdlnie wrazliwej skorze;

» Przepuszcza pare wodng oraz powietrze zachowujgc naturalne funkcje skory;

« Nie wywotuje podraznien skory;

» Nie doprowadza naskorka do maceracji;

« Daje sie tatwo dzieli¢ wzdtuz i wszerz bez uzycia nozyczek;

« Od strony zewnetrznej jest impregnowany hydrofobowo w celu zabezpieczenia przed
wilgocig;

« Przylepiec na szpulce pakowany pojedynczo w kartonik oraz w opakowaniach typu
,multipack’, gdzie szpulka nie posiada zabezpieczajgcych bokdw.

Jednostka Opakowanie

Opakowania jednostkowe

1.25cmx5m 1 szpulka 900 436 20/300
2,5cmx5m 1 szpulka 900 437 20/ 240
5cmx5m 1 szpulka 900 438 10/120
1,25cmx9,2m 1 szpulka 900 424 300
2,5cmx92m 1 szpulka 900 425 240
5cmx92m 1 szpulka 900 426 120
Multipack

125cmx9,2m 24 szpulki 900 545 20
25cmx92m 12 szpulek 900 546 20

5cmx92m 6 szpulek 900 547 20




Zadanie 3 pozycja 5,

Omnifix E

e Hipoalergiczny niejatowy elastyczny przylepiec z wtokniny do wygodnego mocowania
catej powierzchni opatrunku;

e Dzigki przepuszczalnosci powietrza i pary wodnej funkcje wydzielania skory nie ulegaja
ograniczeniu, Omnifix E moze wigc pokrywac¢ wigksze partie skory, nie powodujac jej
maceracji;

e Delikatno$¢ widkniny jest wspomagana przez zastosowanie hipoalergicznego kleju ze
syntetycznego kauczuku rownomiernie naniesionego na catej powierzchni,

e Trzyma pewnie, jednak daje si¢ bezbolesnie usuna¢, nie pozostawiajac resztek przylepca;

e Dzigki elastycznej wszerz widkninie nosnej, daje si¢ zatozy¢ bez pofaldowan rowniez na
zaokraglonych 1 stozkowatych czesciach ciata, nie ograniczajac przy tym mozliwosci
ruchu;

e Latwo oddzielajacy si¢ papier zabezpieczajacy posiada wydrukowang skala miary
ufatwiajacg doktadne odcigcie potrzebnej dtugosci;

e Nie absorbuje promieni Roentgena, nie musi wigc by¢ usuwany przy prze$wietleniu.

e Przylepiec nie zawiera tlenku cynku;

e Przylepiec posiada faliste naciecie ulatwiajgce jego tatwg aplikacje i podziatke 1 cm?;

e Przylepiec zabezpieczony papierem silikonowym;

Zastosowanie:

Do umocowania i pokrywania catej powierzchni opatrunku; idealny do mocowania
opatrunkow na stawach, zaokraglonych i stozkowatych czesciach ciata; do mocowania
instrumentéw pomiarowych, sond, cewnikow itp.

Rozmiar Jednostka miary Numer artykutu Opakowanie zbiorze
Semx 10m 1 rolka 900 649 1]
10cmx 10m 1 rolka 900 650 32
15mx 10m 1 rolka 900 651 20
20cmx10m 1 ralka 900 B52 16

PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0.

ul. Zeromskiego 17

95-200 Pabianice

www.hartmann.info

Bezptatna infolinia: 0 800 26 96 36 (8.00 - 16.00)
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Opatrunki specjalistyczne Zadanie 3 pozycje 18,19,

Opatrunki hydroaktywne (HRWD™) do aktywnego oczyszczania rany

| pobudzania rozwoju ziarniny — 1 krok w HydroTherapy

Wiasciwosci:

HydroClean®

Opatrunek hydroaktywny

HydroClean to hydroaktywny (HRWD™) opatrunek specjalistyczny z
unikatowym mechanizmem ptuczaco-absorpcyjnym zawiarajgcy poliakrylan
sodu (SAP). Opatrunek usuwa wszystkie znane miejscowe bariery
uposledzajgce gojenie rany: przywraca rownowage biochemiczng w fozysku
rany, obnizajgc poziom aktywnych metaloproteinaz macierzy
zewnagtrzkomoérkowej, umozliwia usuniecie obcigzenia nekrotycznego, niszczy

biofilm, zapewnia optymalnie wilgotne srodowisko w obrebie rany, oraz obniza

wartos¢ pH do poziomu fizjologicznego. Strona opatrunku stykajgca sie z rang
pokryta jest nieprzywierajgcymi do rany paskami silikonu. Zewnetrzna warstwa
opatrunku pokryta jest wodoszczelng folig polipropylenowg, chronigcg przed
przemakaniem opatrunku i przedostawaniem sie do rany drobnoustrojow
chorobotwérczych. Nie wymaga opatrunku wtémego, mocowany plastrem,
opaska mocujgcg lub rekawem opatrunkowym.

Opatrunek pozwala na obnizenie kosztu terapii rany przewlektej, ryzyka powiktan oraz zwieksza komfort pacjenta.

Ma zastosowanie do powierzchniowych ran niegojgcych sie,z krytyczng kolonizacjg drobnoustrojows.

Zastosowanie:

o Jako pierwszy krok w schemacie terapeutycznym HydroTherapy do aktywnego oczyszczania powierzchniowych
ran przewlektych, w szczegolnosci objetych zakazeniem, pokrytych tkankg martwiczg i biofilmem;

o W celu pobudzenia i wspomagania budowy nowej tkanki w fazie ziarninowania;

. Nie wymaga opatrunku wtérnego, mozna go mocowac przylepcem (np. Omnifix elastic), opaskg podtrzymujgca
(np. Peha-haft, Peha-fix) bgdz rekawem opatrunkowym (np. Stillpa, Stulpa-fix);

. Ze wzgledu na wysoki potencjat retencyjny sprawdza sie w kombinacji z terapig uciskowag w przypadkach
leczenia owrzodzen podudzi pochodzenia zylnego;

) Opatrunek HydroClean mozna faczy¢ z superabsorpcyjnym opatrunkiem Zetuvit Plus.

Opatrunek HydroClean plus moze pozostaé¢ na ranie do 3 dni, jezeli nie zaistniejg medyczne powody do jego
wczesniejszej zmiany.

. Opakowanie

@ 4 cm 1 szt 609 220 10szt. /6

7hx75cm 1 szt 609 226 10szt. /6

10%10cm 1 szt 609 228 10szt./6
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PAUL HARTMANN AG Tel. +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Faks: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 o
89504 Heidenheim Helps. Cares, Protects.
Niemcy

Ujednolicony tekst deklaracji zgodnosci UE dla wyrobéw medycznych Klasy |

Heidenheim, 2023-03-01

Firma nasza oswiadcza niniejszym na swojg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wymienione
ponizej wyroby medyczne Klasy |, wprowadzone na rynek po raz pierwszy przez Grupe PAUL
HARTMANN AG, niepowtarzalny numer producenta DE-MF-000005861, spetniaja
obowigzujgce postanowienia — w szczegolnosci Ogélne Wymagania Bezpieczenstwa
Stosowania i Skutecznosci Klinicznej Rozporzadzenia (UE) 2017/745 Parlamentu
Europejskiego i Rady z 5 kwietnia 2017 roku w sprawie wyrobéw medycznych.

Przeprowadzone zostaty procedury oceny zgodnosci wedtug Artykutu 52 (7), a zwigzana
z tym dokumentacja techniczna jest przechowywana z mozliwoscig jej udostepnienia.

PAUL HARTMANN AG

Frangois Georgelin Jens Hahn
Cztonek Zarzadu Director Regulatory Affairs Excellence

Dokument wazny do: 30.06.2024

GLN 404 9500 00000 0
Zarzad: Britta Fiinfstiick, Prezeska Zarzgdu, Dyrektorka Naczelna, Siedziba firmy: Heidenheim
Frangois Georgelin, Stefan Grote, Stefan Miiller Rejestr Handlowy w Sadzie Rejonowym w Ulm:

Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-Jirgen Heckmann HRB nr 661090


http://www.hartmann.info/

PAUL HARTMANN AG Tel.
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Niemcy

+49 (0) 7321 36-0
Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

Helps. Cares. Protects.

Przeznaczenie

Nieaktywne, niewszczepialne ubiory do ochrony prrzed

zakazeniem

Zasada klasyfikacji

(zgodnie
Numer grupy Kod Basic
Nazwa produktu z Zatacznikiem VI UDI-DI
produktu .
Rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Obtozenie barku Foliodress, niejatowe 3366 1 4049500336612
Czepek Foliodress Comfort 1317 1 40495001317K7
Czepek Foliodress Universal 1319 1 40495001319KB
Fartuch Foliodress Comfort Basic niejatowy 3362 1 40495003362KS
Fartuch Foliodress Comfort dodatkowo wzmocniony, 3365 1 40495003365KY
niejatowy
3364 1 40495003364KW
Fartuch Foliodress Comfort wzmocniony, niejatowy
Fartuch Foliodress Standard, niejatowy 3363 1 40495003363KU
Fartuch Foliodress Protect Basic, niejatowy 3396 1 4049500339618
Fartuch Foliodress Protect wzmocniony, niejatowy 3361 1 40495003361KQ
1 40495003360KN
40495003360KN
Fartuch Foliodress Protect Standard, niejatowy 3360 1
Bluza Foliodress Comfort niebieska 3078 1 40495003078KS
Bluza Foliodress Comfort zielona 3341 1 40495003341KJ
Maska Foliodress Comfort zapobiegajgca zaparowaniu 1308 1 40495001308K6
Maska Foliodress Comfort przeciwrozbryzgowa 1307 1 40495001307K4
Maska Foliodress Comfort przeciwrozbryzgowa, petelka 3632 1 40495003632KY
Maska Foliodress Comfort, petelka 1311 1 4049500131 1T
Maska Foliodress Comfort Perfect 1306 1 40495001306K2
Maska Foliodress Comfort Senso 1304 1 40495001304JW
Maska Foliodress Comfort Special 1305 1 40495001305JY
Maska Foliodress Protect Perfect 1309 1 40495001309K8
Maska Foliodress Protect Senso 1310 1 40495001310JR
Maska Foliodress Protect Special 1313 1 40495001313JX
Fartuch izolacyjny Foliodress S nieprzepuszczalny,
niejatowy 3342 1 40495003342KL
Fartuch izolacyjny Foliodress S niejatowy 1263 1 40495001263K9
Spodnie z ubioru Foliodress Comfort niebieskie 3077 1 40495003077KQ
Spodnie z ubioru Foliodress Comfort niebieskie, 3292 1 40495003292KW
pojedynczo pakowane
Spodnie z ubioru Foliodress Comfort zielone 3340 1 40495003340KG
Koszula z ubioru Foliodress Comfort niebieska 3076 1 40495003076KN
Koszula z ubioru Foliodress Comfort niebieska, 3291 1 40495003291KU

pojedynczo pakowana

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Fiinfstiick, Prezeska Zarzgdu, Dyrektorka
Naczelna, Siedziba firmy: Heidenhem

Frangois Georgelin, Stefan Grote, Stefan Miiller
Rejestr Handlowy w Sadzie Rejonowym w Ulm:

Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-Jirgen Heckmann
HRB nr 661090




Siedziba firmy: Heidenheim
Rejestr Handlowy w Sadzie Rejonowym w Ulm:
HRB nr 661090

[Wpisz tekst]



PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Faks: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim O

Niemcy Helps. Cares. Protects.
Koszula z ubioru Foliodress Comfort zielona 3299 1 40495003299LC
Kotnierz ocieplajacy Foliodress 3079 1 40495003079KU
Legginsy PE firmy HARTMANN 3444 1 40495003444KV
Legginsy Protect firmy HARTMANN 3445 1 40495003445KX

Nieaktywne, niewszczepialne wyroby do stosowania

. w monitorowaniu ci$nienia krwi
Przeznaczenie

Zasada klasyfikacji
(zgodnie
Nazwa produktu Numer grEpr z Zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
produktéw )
Rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Mankiety cisnieniomierza Veroval duo 2844 1 40495002844LA

Nieaktywne, niewszczepialne wyroby do stosowania przy

Przeznaczenie ) ] i )
nletrzymanlu moczu, nienoszone na ciele

Zasada klasyfikacji
Numer grupy (zgodnie
Nazwa produktu produktow z Zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
Rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Confiance Alese 3270 1 40495003270KL
Lindor Care Empapador 2957 1 40495002957LQ
Lindor Salvacamas 2957 1 40495002957LQ
MoliCare Bed Mat Eco 3266 1 40495003266KV
Mata t6zkowa MoliCare Premium 3212 1 40495003212K6
Mata tézkowa MoliCare Premium (SAP) 3267 1 40495003267KX
Mata t6zkowa tekstylna MoliCare Premium 3313 1 40495003313KD

Nieaktywne, niewszczepialne wyroby do stosowania przy,

. nietrzymaniu moczu, noszone na ciele
Przeznaczenie

Zasada klasyfikacji
(zgodnie
Numer gru - .
Nazwa produktu grupy z Zatgcznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
produkty .
Rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Produkt zapinany paskiem 1142 1 40495001142JU
Confiance Confort 3131 1 40495003131K5
Confiance Elastic 3293 1 40495003293KY
Wkfad Confiance 3123 1 40495003123K6
GLN 404 9500 00000 0
Zarzad: Britta Funfstiick, Prezeska Zarzadu, Dyrektorka Naczelna, Siedziba firmy: Heidenheim
Frangois Georgelin, Stefan Grote, Stefan Miiller Rejestr Handlowy w Sadzie Rejonowym w Ulm:

Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-Jirgen Heckmann HRB nr 661090



PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0

Paul-Hartmann-Strasse 12 Faks: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Niemcy

(+)

Helps. Cares. Protects.

Wktad chtonny Confiance damski 3124 1 40495003124K8
Majtki Confiance damskie 3103 1 40495003103JY
Wktad chtonny Confiance meski 3125 1 40495003125KA
Wktad chtonny Confiance meski 3126 1 40495003126KC
MAJTKI meskie Confiance 3105 1 40495003105K4
Confiance Mobile 3107 1 40495003107K8
Confiance prostokatne 3272 1 40495003272KQ
Confiance Secure 1021 1 40495001021JF

Confiance Secure (ADL) 3656 1 40495003656LE
Lindor Anatomico 3110 1 40495003110JV

Lindor Anatomico Dia 5 dr. 2920 1 40495002920KZ
Lindor Anatomico Inicia Dia (ADL) 3658 1 40495003658L)

Majtki Lindor Ausonia 3192 1 40495003192KR
Lindor Care Anatomico 3111 1 40495003111JX

Lindor Care Anatomico (ADL) 3746 1 40495003746LG
Lindor Care Elasticos (ADL) 3748 1 40495003748LL

Lindor Care Slip Day 2912 1 4049500291212

Lindor Care Slip Night 2913 1 4049500291314
Lindor Care Slip Supernight 2914 1 4049500291416

Lindor Elasticos (ADL) 3693 1 40495003693LL

Maijtki Lindor Fit 3108 1 40495003108KA
Maijtki Lindor Fit 3202 1 40495003202K3
Maijtki Lindor Fit (MCP) 3259 1 40495003259KY
Wktady chtonne Lindor damskie 3574 1 4049500357418
Wktady chtonne Lindor DAMSKIE 3576 1 40495003576LF

Wktady chtonne Lindor MESKIE 3573 1 4049500357319

Majtki MESKIE Lindor 3575 1 40495003575LD
Maijtki Lindor 2581 1 40495002581KZ
Lindor prostokatne 3129 1 40495003129K]J

Lindor Slip Day 2909 1 40495002909LD
Lindor Slip Night 2910 1 40495002910KW
Lindor Slip Supernight 2911 1 40495002911KY
MoliCare Comfort 1178 1 40495001178KH
MoliCare Fixpants o dtugiej nogawce 3139 1 40495003139KM
MoliCare Fixpants o krotkiej nogawce 1018 1 40495001018JS

MoliCare Fixpants o krotkiej nogawce 3140 1 40495003140K6
MoliCare Form 3113 1 40495003113K3
MoliCare Form (ADL) 3654 1 40495003654LA
Podpaska MoliCare 3119 1 40495003119KF
Wktad chtonny MoliCare 3120 1 40495003120JY
Majtki MoliCare 3155 1 40495003155KK
MoliCare Premium Elastic 3188 1 4049500318812

MoliCare Premium Fixpants o df. nogawce 3063 1 40495003063KD
MoliCare Premium Fixpants o df. nogawce 3137 1 40495003137KH

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick, Prezeska Zarzadu, Dyrektorka Naczelna,

Frangois Georgelin, Stefan Grote, Stefan Miiller
Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-Jirgen Heckmann

Siedziba firmy: Heidenheim

Rejestr Handlowy w Sadzie Rejonowym w Ulm:

HRB nr 661090




PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Faks: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim O

Niemcy Helps. Cares. Protects.
MoliCare Premium Fixpants o kr. nogawce 3136 1 40495003136KF
MoliCare Premium Fixpants o kr. nogawce 3138 1 40495003138KK
MoliCare Premium Form 3112 1 40495003112J7
MoliCare Premium Form (ADL) 3652 1 4049500365216
MoliCare Premium Form MESKIE 3057 1 40495003057KJ
MoliCare Premium Form MESKIE (ADL) 3653 1 40495003653L8
MoliCare Premium Form (NIETRZYMANIE
KALU 3649 1 40495003649LH
MoliCare Premium Form ROZMIAR+ 3648 1 40495003648LF
Wktad chtonny MoliCare Premium damski 3118 1 40495003118KD
Wktad chtonny MoliCare Premium damski 3135 1 40495003135KD
Wktad chtonny MoliCare Premium damski 3810 1 40495003810KY
Majtki damskie MoliCare Premium 3102 1 40495003102JW
Wktad chtonny MoliCare Premium meski 3121 1 40495003121K2
Wktad chtonny MoliCare Premium meski 3122 1 40495003122K4
MAJTKI MESKIE MoliCare Premium 3104 1 40495003104K2
MoliCare Premium Mobile 3106 1 40495003106K6
MoliCare Premium Mobile (formai
dopasowanie) 3189 1 4049500318914
MoliCare Premium Slip 3097 1 40495003097KW
MoliCare Premium Slip BTB 3096 1 40495003096KU
MoliCare Premium Slip maxi 2954 1 40495002954L)
MoliCare Premium Slip maxi plus 2955 1 40495002955LL
Molicare Premium Soft 3130 1 40495003130K3
MoliCare prostokatne 3265 1 40495003265KT
MoliCare Slip 3098 1 40495003098KY
MoliCare Slip 3902 1 40495003902L6
MoliCare Slip maxi 2975 1 40495002975LS
MoliMed dla mezczyzn 3121 1 40495003121K2
MoliMed Ultra 3135 1 40495003135KD
NURSA Form 3117 1 40495003117KB
NURSA Form (ADL) 3655 1 40495003655LC
NURSA Slip 3099 1 4049500309912
Wktad chtonny NURSA 3128 1 40495003128KG
Bezpieczne majtki ultra damskie 3220 1 40495003220K5
Bezpieczne majtki ultra meskie 3221 1 40495003221K7
Bezpieczne pielucho-majtki 3222 1 40495003222K9
Bezpieczne pielucho-majtki 3691 1 40495003691LG
Secure slip 3223 1 40495003223KB
Pieluchomajtki ptatkowe 1008 1 40495001008JP

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick, Prezeska Zarzadu, Dyrektorka Naczelna, Siedziba firmy: Heidenheim

Frangois Georgelin, Stefan Grote, Stefan Miiller Rejestr Handlowy w Sadzie Rejonowym w Ulm:

Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-Jirgen Heckmann HRB nr 661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Niemcy

Tel.

+49 (0) 7321 36-0
Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

()

Helps. Cares. Protects.

Przeznaczenie

Nieaktywne, niewszczepialne wyroby do zaopatrywania ran
i pielegnacji skory

Zasada klasyfikacji
(zgodnie
Nazwa produktu Numer grfxpy z Zatacznikiem VI Kod Basic UDI-DI
produktéw .
Rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Apoteket (elastisk binda) 3330 1 40495003330KD
Apoteket Mjuk gasbinda 3563 1 40495003563L6
Bande Cohesive 2087 1 40495002087KL
Cosmos Aqua 1535 4(1) 40495001535KK
Cosmos Classic 1530 4(1) 40495001530K9
Cosmos Kids 1539 4 (1) 40495001539KT
Cosmos Plast 1542 1 40495001542KG
Cosmos Por 1543 1 40495001543K]J
Cosmos Sensitive/Soft 1532 4(1) 40495001532KD
Cosmos Soft Silicone 2908 4 (1) 40495002908LB
Cosmos Sport 1533 4 (1) 40495001533KF
Cosmos tekstylne / elastyczne 1531 4 (1) 40495001531KB
Cosmos wodoodporne 1534 4(1) 40495001534KH
Coverflex fast 2582 1 4049500258213
DermaPlast ACTIVE Sport Tape; Cosmos 1071 1 40495001071JW
ACTIVE Sport Tape
DermaPlast ACTIVE Sportfix 3416 1 40495003416KQ
DermaPlast Aqua 1477 4(1) 40495001477KW
DermaPlast Classic 1471 4(1) 40495001471K]J
DermaPlast Cofix 3318 1 40495003318KP
DermaPlast Cofix Color 3317 1 40495003317KM
DermaPlast Comfort 1513 4 (1) 40495001513K9
DermaPlast Kids (dla dzieci) 1483 4(1) 40495001483KR
Opatrunki foliowe DermaPlast Medical 1669 1 4049500166919
Tasma mocujaca DermaPlast MEDICAL — 3548 1 40495003548LA
oddychalna i samoprzylepna
Tasma mocujaca DermaPlast MEDICAL — 3549 1 40495003549LC
wodoodporna i samoprzylepna
DermaPlast MEDICAL skin+ Silicone 3880 1 40495003880LM
przylepna
DermaPlast Professional Classic 1665 4(1) 40495001665KZ
DermaPlast Professional wodoodporna / 1481 4(1) 40495001481KM
uniwersalna
DermaPlast Protect Plus 1476 4(1) 40495001476KU
DermaPlast Sensitive / Soft 1473 4(1) 40495001473KN
DermaPlast Sensitive / Soft / Injection 1474 4 (1) 40495001474KQ,
DermaPlast Soft Silicone 2906 4(1) 40495002906L7
DermaPlast rozciggalna 3316 1 40495003316KK

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick, Prezeska Zarzadu, Dyrektorka Naczelna,

Frangois Georgelin, Stefan Grote, Stefan Miiller

Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-Jirgen Heckmann

Siedziba firmy: Heidenheim

Rejestr Handlowy w Sadzie Rejonowym w Ulm:

HRB nr 661090




PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Faks: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim O

Niemcy Helps. Cares. Protects.
DermaPlast tekstylna / elastyczna 1472 4(1) 40495001472KL
Dermaplast przezroczysta 1482 4 (1) 40495001482KP
DermaPlast wodoodporna 1480 4(1) 40495001480KK
Kompresy ES (niejatowe) 1007 4 (1) 40495001007JM
Eycopad 1365 4(1) 40495001365K]J
Opaski przylepne GipFix 1696 1 40495001696LC
Opaska rozciggalna Giphar 3315 1 40495003315KH
Papier krepowy Haco 1277 1 40495001277KL
Rekawice diagnostyczne nitrylowe, 3598 5(1) 40495003598LR
bezpudrowe firmy HARTMANN
Hospicrepe 1901 1 40495001901KN
Opaska Hospicrepe 3320 1 40495003320KA
Hospiform 1196 1 40495001196KK
Hospilite 1278 1 40495001278KN
Opatrunki foliowe Hydrofilm w rolce 1699 1 40495001699L)
Idealast 1734 1 40495001734KT
Idealast-haft 1731 1 40495001731KM
Idealast-haft color 3564 1 40495003564L8
Idealbinde 2054 1 40495002054K5
Idealcrepe 1903 1 40495001903KS
Idealflex 1732 1 40495001732KP
Idealflex elastic forte 2062 1 40495002062K4
Idealflex elastic légére 2063 1 40495002063K6
Idealflex Universal 1726 1 40495001726KU
Idealtex 3333 1 40495003333KK
Lastodur light 2060 1 40495002060JY
Lastodur straff/mocny 2057 1 40495002057KB
Lastodur weich/miekki 2059 1 40495002059KF
Lastopress 2085 1 40495002085KG
Medicomp 1193 4 (1) 40495001193KD
Medicomp extra 2378 4(1) 4049500237812
Tupfer widknin. Medicomp (op. zbiorcze) 3399 4(1) 40495003399LH
Mullro 1150 4(1) 40495001150JT
Ptatki wtdkn. z rocieciem (op. zbiorcze) 3398 4(1); 5 (1) 40495003398LF
Przylepce na szpulce Omnifilm 1693 1 40495001693L6
Przylepce mocujgce Omnifix E 2553 1 40495002553KU
Przylepce mocujgce Omnifix elastyczne 1695 1 40495001695LA
Omnifix silicone 3546 1 40495003546L6
Przylepce na szpulce Omniplast HOSPITAL 1683 1 40495001683L3
Przylepce na szpulce Omniplast 1681 1 40495001681KX
Przylepce na szpulce Omniplast biate 1682 1 40495001682KZ
Przylepce na szpulce Omnipor HOSPITAL 1691 1 4049500169112
Przylepce na szpulce Omnipor 1688 1 40495001688LD
Przylepce na szpulce Omnisilk 1686 1 4049500168619

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick, Prezeska Zarzadu, Dyrektorka Naczelna, Siedziba firmy: Heidenheim

Frangois Georgelin, Stefan Grote, Stefan Miiller Rejestr Handlowy w Sadzie Rejonowym w Ulm:

Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-Jirgen Heckmann HRB nr 661090



PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0
Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim O

Niemcy Helps. Cares. Protects.
Omnitape 1668 1 40495001668L7
Opaska elastyczna uciskowa 3572 1 4049500357217
Pagasling (niejatowy) 1368 4(1); 5 (3) 40495001368KQ
Peha-crepp S 1845 1 4049500184515
Peha-fix 1700 1 40495001700KA
Peha-fix (CPT op. zbiorcze) 3610 1 40495003610KN
Peha-haft (CPT op. zbiorcze) 3609 1 40495003609L5
Peha-haft Color bezlateksowe 1275 1 40495001275KG
Peha-haft bezlateksowe 1229 1 40495001229K9
Peha-Lastoform 3641 1 40495003641KZ
Peha-Lastotel 1864 1 40495001864L9
Peha-Lastotel (CPT opakowanie zbiorcze) 3611 1 40495003611KQ
Peha-Mullbinden 1846 1 40495001846L7
Peha-soft 1941 5(1) 4049500194112
Peha-soft nitrile 1944 5(1) 4049500194418
Peha-soft nitrile fino 1024 5(1) 40495001024JM
Peha-soft nitrile guard 1945 5(1) 40495001945LA
Peha-soft nitrile white, Peha-soft nitrile 1032 5(1) 40495001032JL
white semilong
Peha-soft syntez bezpudrowe 1942 5(1) 4049500194214
Peha-soft Vinyl 1943 5(1) 40495001943L6
Przylepiec Platrix 1244 1 40495001244K5
PutterPro 2 2982 1 40495002982LP
PutterPro 2 Lite 3580 1 40495003580L6
Pur-Zellin 1005 4 (1) 40495001005JH
Pur-Zellin 4024 4(1) 40495004024KA
Pur-Zellin Box 1004 1 40495001004JF
Putterbinde 2119 1 40495002119K8
Putterbinde E 1336 1 40495001336KB
Putterbinde E 3822 1 40495003822L7
PutterFlex 2122 1 40495002122JV
Putter-haft 1735 1 40495001735KV
Putter-haft (CPT opakowanie zbiorcze) 3608 1 4049500360813
Patter-Verband 2117 1 40495002117K4
Opaska Rhena Color 3329 1 40495003329KU
Opaska Rhena Gard 3327 1 40495003327KQ
Opaska Rhena Ideal (brgzowa) 3331 1 4049500333 1KF
Opaska Rhena Ideal (biata) 3332 1 40495003332KH
Rhena Lastic Forte 3323 1 40495003323KG
Opaska Rhena Lastic Medium 3214 1 40495003214KA
Opaska Rhena Star / Rhena Star L 3328 1 40495003328KS
Opaska Rhena Varidress 3213 1 40495003213K8
Rolta Soft 1843 1 40495001843KZ
Rolta Soft (opakowanie zbiorcze) 3606 1 40495003606KX

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick, Prezeska Zarzadu, Dyrektorka Naczelna,

Frangois Georgelin, Stefan Grote, Stefan Miiller

Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-Jirgen Heckmann

Siedziba firmy: Heidenheim

Rejestr Handlowy w Sadzie Rejonowym w Ulm:

HRB nr 661090




PAUL HARTMANN AG Tel.
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

+49 (0) 7321 36-0
Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim O

Niemcy Helps. Cares. Protects.
Safix plus 1245 1 40495001245K7
Safix plus Slabs 1246 1 40495001246K9
Samu 1394 1 40495001394KR
Opaska rozciggalna Sterilux 3314 1 40495003314KF
Opaska krepowa Sterilux 3319 1 40495003319KR
Waciki gazowe Sterilux ES (niejatowe) 1152 4 (1) 40495001152JX
Gotowe do uzycia rekawy opatrunkowe
Stilpa 1898 1 40495001898LS
Stilpa rolki 1897 1 40495001897LQ
Stilpa-fix 2136 1 40495002136K8
Tensocrepe 3407 1 40495003407KP
Tensocrepe R108 1230 1 404950012301JS
TubeGaze 3326 1 40495003326KN
TwoPress 2 3571 1 40495003571L5
TwoPress 2 Lite 3581 1 40495003581L8
Odmiany przylepcéw szpulkowych
Omnipor 1227 1 40495001227K5
Varolast Plus 1800 1 40495001800KF
Verbandmull ZZ 1148 4(1) 40495001148K8
Zetuvit 1377 1 40495001377KR
Zetuvit (opakowanie zbiorcze niejatowe) 3210 4(1) 40495003210K2
Zetuvit E 1406 1 40495001406K7
Zetuvit E (opakowanie zbiorcze niejatowe) 3211 4(1) 40495003211K4

Przeznaczenie

Nieaktywne, niewszczepialne obtozenia i nakrycia
do ochrony przed zakazeniem

Zasada klasyfikacji
(zgodnie
Numer gru - .
Nazwa produktu & X Py z Zatacznikiem VIl Kod Basic UDI-DI
produktéw )
Rozporzadzenia (UE)
2017/745)

Obtozenia przylepne Eco 3604 1 40495003604KT
Obtozenia nieprzylepne Eco 3545 1 40495003545L4
Niejatowe serwe.ty Follodrap.(.e 3762 1 40495003762LE
do przygotowania do operacji
Przescieradto Foliodrape do przenoszenia 1

AR 3819 40495003819LJ
pacjentéw niejatowe
Elementy pomocnicze f-my HARTMANN 3228 1 40495003228KM
Akcesoria Comfort f-my HARTMANN 3461 1 40495003461KV
Tasmy przylepne f-my HARTMANN 3225 1 40495003225KF
Obtoz. HARTMANN Comfort do artroskopii 3457 1 40495003457L6
Obtoz. HARTMANN Protect do artroskopii 3229 1 40495003229KP
Protect Plus HARTMANN do artroskopii 3423 1 40495003423KM

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick, Prezeska Zarzadu, Dyrektorka Naczelna,

Frangois Georgelin, Stefan Grote, Stefan Miiller

Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-Jirgen Heckmann

Siedziba firmy: Heidenheim
Rejestr Handlowy w Sadzie Rejonowym w Ulm:
HRB nr 661090



PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0
Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim O
Niemcy Helps. Cares. Protects.
HARTMANN Protect — do ciecia cesarskiego 3230 1 40495003230K8
HARTMANN Protect Plus do ciecia
cesarskiego 3424 1 40495003424KP
Obtozenia HARTMANN Comfort przylepne 3458 1 40495003458L8
Obtozenia HARTMANN Protect przylepne 3231 1 40495003231KA
Obt. HARTMANN Protect Plus przylepne 3238 1 40495003238KQ
Obtozenia HARTMANN Protect Plus 3440 1 40495003440KM
/ PE
Obtozenia HARTMANN Protect Plus 3441 1 40495003441KP
wiskozowe
Obtozenia HARTMANN Comfort 3459 1 40495003459LA
Obtozenia HARTMANN Protect 3241 1 40495003241KD
Obtozenia HARTMANN Protect Plus / PE 3422 1 40495003422KK
Obtozenia HARTMANN Comfort do
zabiegow laryngologicznych / chirurgii 3455 1 4049500345512
szczekowo-twarzowej
Obtozenia HARTMANN Protect do zabiegéw
laryngologicznych / chirurgii 3232 1 40495003232KC
szczekowo-twarzowej
Obtozenia HARTMANN Protect Plus do 3237 1 40495003237KN
zabiegdw laryngologicznych / chirurgii
szczekowo-twarzowej
Obtozenia HARTMANN SMS do 3425 1 40495003425KR
zabiegdw laryngologicznych / chirurgii
szczekowo-twarzowej
Obtozenia przylepne HARTMANN PE do
znieczulen zewngatrzoponowych 3429 1 40495003429KZ
Obtozenia przylepne HARTMANN Protect
do znieczulen zewngtrzoponowych 3244 1 40495003244KK
Obtozenia koriczyn HARTMANN Comfort 3451 1 40495003451KS
Obtozenia koriczyn HARTMANN Protect 3430 1 40495003430K]J
Obt. koriczyn HARTMANN Protect Plus 3233 1 40495003233KE
Obtoz. Koriczyn HARTMANN Protect Plus 3450 1 40495003450KQ
dodatkowo wzmocnione
Obtozenia przylepne HARTMANN Comfort 3460 1 40495003460KT
z oknem
Obtozenia przylepne HARTMANN Protect 3242 1 40495003242KF
z oknem
Obtozenia przylepne z oknem HARTMANN 3431 1 40495003431KL
Protect / PE
Obtozenia przylepne z oknem HARTMANN 3248 1 40495003248KT
Protect Plus
Obtozenia przylepne z oknem HARTMANN 3432 1 40495003432KN
SMS
Obtozenia z oknem HARTMANN Comfort 3454 1 40495003454KY
Obtozenia z oknem HARTMANN Protect 3243 1 40495003243KH
Obtozenia z oknem HARTMANN Protect 3249 1 40495003249KV
Plus
Obtozenia do chirurgii ogélnej HARTMANN 3246 1 40495003246KP
Protect

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick, Prezeska Zarzadu, Dyrektorka Naczelna,

Frangois Georgelin, Stefan Grote, Stefan Miiller

Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-Jirgen Heckmann

Siedziba firmy: Heidenheim

Rejestr Handlowy w Sadzie Rejonowym w Ulm:

HRB nr 661090




PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0
Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim 'O
Niemcy Helps. Cares. Protects.
Obtozenia HARTMANN Comfort 3452 1 40495003452KU"
ginekologia / potoznictwo
Obtozenia HARTMANN Protect 3247 1 40495003247KR
ginekologia / potoznictwo
Obtozenia HARTMANN Protect Plus 3250 1 40495003250KE
ginekologia
Obtozenia HARTMANN Protect chirurgia 3426 1 40495003426KT
serca/klatki piersiowej/naczyniowa
Obtozenia HARTMANN Comfort chirurgia 3453 1 40495003453KW
serca/klatki piersiowej/naczyniowa
Obtozenia HARTMANN Protect Plus 3235 1 40495003235K]J
chirurgia serca/kl. piersiowej/naczyniowa
Obtozenia HARTMANN Protect Plus 3427 1 40495003427KV
wiskoza PE chirurgia serca/kl. piersiowej /
naczyniowa
Obtozenia HARTMANN Hybrid Protect 3434 1 40495003434KS
Obt. HARTMANN Hybrid Protect Plus 3435 1 40495003435KU
Nakrycia stolikow narzedziowych 3226 1 40495003226KH
HARTMANN Protect
Nakrycia stolikdw narzedziowych 3240 1 40495003240KB
HARTMANN Protect Plus
Obtozenia do laparoskopii HARTMANN
Protect 3251 1 40495003251KG
Obtozenia do chirurgii oka HARTMANN 3252 1 40495003252K]J
Protect
Inne obtozenia przylepne HARTMANN PE 3438 1 4049500343812
Inne nakrycia urzgdzen HARTMANN PE 3439 1 40495003439L4
Inne nakrycia urzgdzern HARTMANN 3448 1 40495003448L5
Protect
Obtozenia HARTMANN Protect Plus do
chirurgii kregostupa 3236 1 40495003236KL
Stokinet HARTMANN Protect 3443 1 40495003443KT
Worki z zasysaniem HARTMANN 3227 1 40495003227KK
Nakrycia stotu HARTMANN Comfort 3462 1 40495003462KX
Nakrycia stotu HARTMANN Protect Plus 3449 1 40495003449LP
Nakrycia stotu HARTMANN wzmocnione 3239 1 40495003239KS
Obtozenia turbanowe HARTMANN Protect 3446 1 40495003446K7Z
Obtozenia turb. HARTMANN Protect / SMS 3447 1 4049500344713
Obtozenia uniwersalne z rozcieciem 3456 1 40495003456L4
HARTMANN Comfort
Obtozenia uniwersalne z rozcieciem
HARTMANN Protect 3245 1 40495003245KM
Obtozenia uniwersalne z rozcieciem 3234 1 40495003234KG
HARTMANN Protect Plus
Obtozenia uniwersalne z rozcieciem
HARTMANN Protect Plus z dodatkowym
wzmochieniem 3428 1 40495003428KX
Obtozenia urologiczne HARTMANN Protect 3253 1 40495003253KL

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick, Prezeska Zarzadu, Dyrektorka Naczelna,

Frangois Georgelin, Stefan Grote, Stefan Miiller

Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-Jirgen Heckmann

Siedziba firmy: Heidenheim

Rejestr Handlowy w Sadzie Rejonowym w Ulm:

HRB nr 661090




PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Niemcy

Tel. +49(0) 7321 36-0
Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

Helps. Cares. Protects.

Przeznaczenie

Nieaktywne, niewszczepialne jednorazowe narzedzia

Zasada klasyfikacji

HARTMANN niejatowy

(zgodnie
Numer gr
Nazwa produktu umer g Expy z Zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
produktéow )
Rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Chirurgiczny retraktor gatki ocznej 3386 1 40495003386L8
HARTMANN jatowy
Zacisk rurek narzedzi chirurgicznych 3378 1 40495003378L9

Nieaktywne, niejatowe wyroby do oczyszczania jamy ustnej

Przeznaczenie i skory
Zasada klasyfikacji
(zgodnie
Product G
Nazwa produktu rocluct aroup z Zatacznikiem VIII Kod Basic UDI-DI
Number .
Rozporzadzenia (UE)
2017/745)
Pateczki higieniczne 2093 1 40495002093KF

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick, Prezeska Zarzadu, Dyrektorka Naczelna,
Frangois Georgelin, Stefan Grote, Stefan Miiller
Przewodniczacy Rady Nadzorczej: Fritz-Jirgen Heckmann

Siedziba firmy: Heidenheim
Rejestr Handlowy w Sadzie Rejonowym w Ulm:
HRB nr 661090




PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 o
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany

Consolidated EU Declaration of Conformity for Medical Devices Class |

Heidenheim, 2023-03-01

We herewith declare under our sole responsibility that the Class | medical devices listed below, first
placed on the market by PAUL HARTMANN AG, Single Registration Number of Manufacturer DE-
MF-000005861, satisfy the applicable provisions, in particular, the General Safety and Performance
Requirements, of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5.
April 2017 on medical devices.

The conformity assessment procedures according to Article 52 (7) have been performed and the
Technical Documentation is kept available.

PAUL HARTMANN AG
i.V.

NS n »..»/ . -
Frangois Georgelin Jens Hahn
Member of the Management Board Director Regulatory Affairs Excellence
Valid until: 2024-06-30
GLN 404 9500 00000 0
Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick Sitz Heidenheim
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin, Amtsgericht Ulm HRB 661090
Stefan Grote, Stefan Miiller Registered Office Heidenheim

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jiirgen Heckmann 661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany
Intended Purpose .Non-a.ctive, non-implantable clothing for prevention of
infection
Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Foliodress arm cover non-sterile 3366 1 4049500336612
Foliodress cap Comfort 1317 1 40495001317K7
Foliodress cap Universal 1319 1 40495001319KB
Foliodress gown Comfort Basic non-sterile 3362 1 40495003362KS
Foliodress gown Comfort Extra Reinforced 3365 1 40495003365KY
non-sterile
Foliodress gown Comfort Reinforced non- 3364 1 40495003364KW
sterile
Foliodress gown Comfort Standard non- 3363 1 40495003363KU
sterile
Foliodress gown Protect Basic non-sterile 3396 1 40495003396LB
Foliodress gown Protect Reinforced non- 3361 1 40495003361KQ
sterile
Foliodress gown Protect Standard non- 3360 1 40495003360KN
sterile
Foliodress jacket Comfort blue 3078 1 40495003078KS
Foliodress jacket Comfort green 3341 1 40495003341K]J
Foliodress mask Comfort Anti Fogging 1308 1 40495001308K6
Foliodress mask Comfort Anti Splash 1307 1 40495001307K4
Foliodress mask Comfort Anti Splash Loop 3632 1 40495003632KY
Foliodress mask Comfort Loop 1311 1 40495001311JT
Foliodress mask Comfort Perfect 1306 1 40495001306K2
Foliodress mask Comfort Senso 1304 1 40495001304JW
Foliodress mask Comfort Special 1305 1 40495001305JY
Foliodress mask Protect Perfect 1309 1 40495001309K8
Foliodress mask Protect Senso 1310 1 40495001310JR
Foliodress mask Protect Special 1313 1 40495001313JX
Foliodress S isolation gown impervious 3342 1 40495003342KL
non-sterile
Foliodress S isolation gown non-sterile 1263 1 40495001263K9
Foliodress suit Comfort pants blue 3077 1 40495003077KQ
Foliodress suit Comfort pants blue single- 3292 1 40495003292KW
packed
Foliodress suit Comfort pants green 3340 1 40495003340KG
Foliodress suit Comfort shirt blue 3076 1 40495003076KN
Foliodress suit Comfort shirt blue single- 3291 1 40495003291KU
packed

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick

(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim

Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.

Germany
Foliodress suit Comfort shirt green 3299 1 40495003299LC
Foliodress warming collar 3079 1 40495003079KU
HARTMANN Leggings PE 3444 1 40495003444KV
HARTMANN leggings Protect 3445 1 40495003445KX

Intended Purpose

Non-active, non-implantable device for use in blood pressure

monitoring
Classification Rule
(according to
Product Name Pr°:"°t: roup Annex VIl of Basic UDI-DI
umber Regulation (EU)
2017/745)
Veroval duo control cuffs 2844 1 40495002844LA

Intended Purpose

Non-active, non-implantable devices for incontinence care, not

worn on the body

Classification Rule
(according to

Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Confiance Alese 3270 1 40495003270KL
Lindor Care Empapador 2957 1 40495002957LQ
Lindor Salvacamas 2957 1 40495002957LQ
MoliCare Bed Mat Eco 3266 1 40495003266KV
MoliCare Premium Bed Mat 3212 1 40495003212K6
MoliCare Premium Bed Mat (SAP) 3267 1 40495003267KX
MoliCare Premium Bed Mat Textile 3313 1 40495003313KD

Intended Purpose

Non-active, non-implantable devices for incontinence care,

worn on the body

Classification Rule
(according to

Product Grou .
Product Name P Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Belted Product 1142 1 40495001142JU
Confiance Confort 3131 1 40495003131K5
Confiance Elastic 3293 1 40495003293KY
Confiance Lady Pad 3123 1 40495003123K6

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim

Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB



PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 o

89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.

Germany
Confiance Lady Pad 3124 1 40495003124K8
Confiance lady pants 3103 1 40495003103JY
Confiance Men Pad 3125 1 40495003125KA
Confiance Men Pad 3126 1 40495003126KC
Confiance men PANTS 3105 1 40495003105K4
Confiance Mobile 3107 1 40495003107K8
Confiance Rectangular 3272 1 40495003272KQ
Confiance Secure 1021 1 40495001021JF
Confiance Secure (ADL) 3656 1 40495003656LE
Lindor Anatomico 3110 1 40495003110JV
Lindor Anatomico Dia 5 dr. 2920 1 40495002920KZ
Lindor Anatomico Inicia Dia (ADL) 3658 1 40495003658LJ
Lindor Ausonia Pants 3192 1 40495003192KR
Lindor Care Anatomico 3111 1 40495003111JX
Lindor Care Anatomico (ADL) 3746 1 40495003746LG
Lindor Care Elasticos (ADL) 3748 1 40495003748LL
Lindor Care Slip Day 2912 1 4049500291212
Lindor Care Slip Night 2913 1 40495002913L4
Lindor Care Slip Supernight 2914 1 4049500291416
Lindor Elasticos (ADL) 3693 1 40495003693LL
Lindor Fit Pants 3108 1 40495003108KA
Lindor Fit Pants 3202 1 40495003202K3
Lindor Fit Pants (MCP) 3259 1 40495003259KY
Lindor lady Pads 3574 1 40495003574LB
Lindor LADY Pants 3576 1 40495003576LF
Lindor MEN Pads 3573 1 40495003573L9
Lindor MEN Pants 3575 1 40495003575LD
Lindor Pants 2581 1 40495002581Kz
Lindor Rectangular 3129 1 40495003129KJ
Lindor Slip Day 2909 1 40495002909LD
Lindor Slip Night 2910 1 40495002910KW
Lindor Slip Supernight 2911 1 40495002911KY
MoliCare Comfort 1178 1 40495001178KH
MoliCare Fixpants long leg 3139 1 40495003139KM
MoliCare Fixpants short leg 1018 1 40495001018JS
MoliCare Fixpants short leg 3140 1 40495003140K6
MoliCare Form 3113 1 40495003113K3
MoliCare Form (ADL) 3654 1 40495003654LA
MoliCare Pad 3119 1 40495003119KF
MoliCare Pad 3120 1 40495003120JY
MoliCare Pants 3155 1 40495003155KK
MoliCare Premium Elastic 3188 1 40495003188L2
MoliCare Premium Fixpants long leg 3063 1 40495003063KD
MoliCare Premium Fixpants long leg 3137 1 40495003137KH

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick Sitz Heidenheim

(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Francois Georgelin, Amtsgericht UIm HRB 661090

Stefan Grote, Stefan Miiller Registered Office Heidenheim

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jirgen Heckmann 661090
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MoliCare Premium Fixpants short leg 3136 1 40495003136KF
MoliCare Premium Fixpants short leg 3138 1 40495003138KK
MoliCare Premium Form 3112 1 40495003112JZ
MoliCare Premium Form (ADL) 3652 1 40495003652L6
MoliCare Premium Form MEN 3057 1 40495003057K]J
MoliCare Premium Form MEN (ADL) 3653 1 40495003653L8
MoliCare Premium Form STOOL 3649 1 40495003649LH
MoliCare Premium Form +SIZE 3648 1 40495003648LF
MoliCare Premium Lady Pad 3118 1 40495003118KD
MoliCare Premium Lady Pad 3135 1 40495003135KD
MoliCare Premium Lady Pad 3810 1 40495003810KY
MoliCare Premium lady pants 3102 1 40495003102JW
MoliCare Premium Men Pad 3121 1 40495003121K2
MoliCare Premium Men Pad 3122 1 40495003122K4
MoliCare Premium MEN PANTS 3104 1 40495003104K2
MoliCare Premium Mobile 3106 1 40495003106K6
MoliCare Premium Mobile (Form and Fit) 3189 1 4049500318914
MoliCare Premium Slip 3097 1 40495003097KW
MoliCare Premium Slip BTB 3096 1 40495003096KU
MoliCare Premium Slip maxi 2954 1 40495002954L)
MoliCare Premium Slip maxi plus 2955 1 40495002955LL
Molicare Premium Soft 3130 1 40495003130K3
MoliCare Rectangular 3265 1 40495003265KT
MoliCare Slip 3098 1 40495003098KY
MoliCare Slip 3902 1 40495003902L6
MoliCare Slip maxi 2975 1 40495002975LS
MoliMed for Men 3121 1 40495003121K2
MoliMed Ultra 3135 1 40495003135KD
NURSA Form 3117 1 40495003117KB
NURSA Form (ADL) 3655 1 40495003655LC
NURSA Slip 3099 1 40495003099L2
NURSA Pad 3128 1 40495003128KG
Secure pants ultra lady 3220 1 40495003220K5
Secure pants ultra men 3221 1 40495003221K7
Secure pull-up pants 3222 1 40495003222K9
Secure pull-up pants 3691 1 40495003691LG
Secure slip 3223 1 40495003223KB
Strampelpeter Flockenwindeln 1008 1 40495001008JP

GLN 404 9500 00000 0

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick
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Intended Purpose Non-active, non-implantable devices for wound and skin care

Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)

Apoteket (elastisk binda) 3330 1 40495003330KD
Apoteket Mjuk gasbinda 3563 1 40495003563L6
Bande Cohesive 2087 1 40495002087KL
Cosmos Aqua 1535 4(1) 40495001535KK
Cosmos Classic 1530 4(1) 40495001530K9
Cosmos Kids 1539 4(1) 40495001539KT
Cosmos Plast 1542 1 40495001542KG
Cosmos Por 1543 1 40495001543K)
Cosmos Sensitive/Soft 1532 4(1) 40495001532KD
Cosmos Soft Silicone 2908 4(1) 40495002908LB
Cosmos Sport 1533 4(1) 40495001533KF
Cosmos Textil/Flexible 1531 4(1) 40495001531KB
Cosmos Water-resistant 1534 4(1) 40495001534KH
Coverflex fast 2582 1 40495002582L3
DermaPlast ACTIVE Sport Tape; Cosmos 1071 1 40495001071JW
ACTIVE Sport Tape
DermaPlast ACTIVE Sportfix 3416 1 40495003416KQ
DermaPlast Aqua 1477 4(1) 40495001477KW
DermaPlast Classic 1471 4(1) 40495001471K]J
DermaPlast Cofix 3318 1 40495003318KP
DermaPlast Cofix Color 3317 1 40495003317KM
DermaPlast Comfort 1513 4(1) 40495001513K9
DermaPlast Kids 1483 4(1) 40495001483KR
DermaPlast Medical Film Dressings 1669 1 40495001669L9
DermaPlast MEDICAL Fixation tape — 3548 1 40495003548LA
breathable and self-adhesive
DermaPlast MEDICAL Fixation tape — 3549 1 40495003549LC
waterproof and self-adhesive
DermaPlast MEDICAL skin+ Silicone 3880 1 40495003880LM
adhesive
DermaPlast Professional Classic 1665 4(1) 40495001665KZ
DermaPlast Professional Water- 1481 4(1) 40495001481KM
resistant/Universal
Dermaplast Protect Plus 1476 4(1) 40495001476KU
DermaPlast Sensitive/Soft 1473 4 (1) 40495001473KN
DermaPlast Sensitive/Soft/Injection 1474 4(1) 40495001474KQ
DermaPlast Soft Silicone 2906 4 (1) 40495002906L7
DermaPlast stretch 3316 1 40495003316KK

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann
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Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim
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DermaPlast Textil/Flexible 1472 4(1) 40495001472KL
Dermaplast Transparent 1482 4 (1) 40495001482KP
DermaPlast Water-resistant 1480 4(1) 40495001480KK
ES-Kompressen (unsterile) 1007 4(1) 40495001007JM
Eycopad 1365 4(1) 40495001365K)
GipFix Adhesive bandages 1696 1 40495001696LC
Giphar bande extensible 3315 1 40495003315KH
Haco-crepe 1277 1 40495001277KL
HARTMANN Nitrile Powderfree 3598 5(1) 40495003598LR
Examination Gloves
Hospicrepe 1901 1 40495001901KN
Hospicrepe Bandage 3320 1 40495003320KA
Hospiform 1196 1 40495001196KK
Hospilite 1278 1 40495001278KN
Hydrofilm roll film dressings 1699 1 40495001699LJ
Idealast 1734 1 40495001734KT
Idealast-haft 1731 1 40495001731KM
Idealast-haft color 3564 1 4049500356418
Idealbinde 2054 1 40495002054K5
Idealcrepe 1903 1 40495001903KS
Idealflex 1732 1 40495001732KP
Idealflex elastic forte 2062 1 40495002062K4
Idealflex elastic légére 2063 1 40495002063K6
Idealflex Universal 1726 1 40495001726KU
Idealtex 3333 1 40495003333KK
Lastodur light 2060 1 40495002060JY
Lastodur straff/strong 2057 1 40495002057KB
Lastodur weich/soft 2059 1 40495002059KF
Lastopress 2085 1 40495002085KG
Medicomp 1193 4(1) 40495001193KD
Medicomp extra 2378 4(1) 40495002378L2
Medicomp non-woven ball (bulk) 3399 4(1) 40495003399LH
Mullro 1150 4(1) 40495001150JT
Non-woven swabs slit cut (bulk) 3398 4(1); 5 (1) 40495003398LF
Omnifilm spool plasters 1693 1 40495001693L6
Omnifix E fixation plasters 2553 1 40495002553KU
Omnifix elastic fixation plasters 1695 1 40495001695LA
Omnifix silicone 3546 1 40495003546L6
Omniplast HOSPITAL spool plasters 1683 1 40495001683L3
Omniplast spool plasters 1681 1 40495001681KX
Omniplast white spool plasters 1682 1 40495001682KZ
Omnipor HOSPITAL spool plasters 1691 1 4049500169112
Omnipor spool plasters 1688 1 40495001688LD
Omnisilk spool plasters 1686 1 4049500168619

GLN 404 9500 00000 0

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,
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Omnitape 1668 1 40495001668L7
Opaska Elastyczna Uciskowa 3572 1 40495003572L7
Pagasling (unsterile) 1368 4(1); 5(3) 40495001368KQ
Peha-crepp S 1845 1 40495001845L5
Peha-fix 1700 1 40495001700KA
Peha-fix (CPT bulk) 3610 1 40495003610KN
Peha-haft (CPT bulk) 3609 1 40495003609L5
Peha-haft Color latexfree 1275 1 40495001275KG
Peha-haft latexfree 1229 1 40495001229K9
Peha-Lastoform 3641 1 40495003641KZ
Peha-Lastotel 1864 1 4049500186419
Peha-Lastotel (CPT bulk) 3611 1 40495003611KQ
Peha-Mullbinden 1846 1 40495001846L7
Peha-soft 1941 5(1) 4049500194112
Peha-soft nitrile 1944 5(1) 4049500194418
Peha-soft nitrile fino 1024 5(1) 40495001024JM
Peha-soft nitrile guard 1945 5(1) 40495001945LA
Peha-soft nitrile white, Peha-soft nitrile 1032 5(1) 40495001032JL
white semilong
Peha-soft syntex powderfree 1942 5(1) 4049500194214
Peha-soft Vinyl 1943 5(1) 40495001943L6
Platrix Plaster 1244 1 40495001244K5
PutterPro 2 2982 1 40495002982LP
PutterPro 2 Lite 3580 1 40495003580L6
Pur-Zellin 1005 4(1) 40495001005JH
Pur-Zellin 4024 4(1) 40495004024KA
Pur-Zellin Box 1004 1 40495001004JF
Pitterbinde 2119 1 40495002119K8
Putterbinde E 1336 1 40495001336KB
Putterbinde E 3822 1 40495003822L7
PutterFlex 2122 1 40495002122)V
Putter-haft 1735 1 40495001735KV
Putter-haft (CPT bulk) 3608 1 40495003608L3
Pitter-Verband 2117 1 40495002117K4
Rhena Color 3329 1 40495003329KU
Rhena Gard 3327 1 40495003327KQ
Rhena Ideal (brown) 3331 1 40495003331KF
Rhena Ideal (white) 3332 1 40495003332KH
Rhena Lastic Forte 3323 1 40495003323KG
Rhena Lastic Medium 3214 1 40495003214KA
Rhena Star/ Rhena Star L 3328 1 40495003328KS
Rhena Varidress 3213 1 40495003213K8
Rolta Soft 1843 1 40495001843KZ
Rolta Soft (CPT bulk) 3606 1 40495003606KX

GLN 404 9500 00000 0

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick
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Safix plus 1245 1 40495001245K7
Safix plus Slabs 1246 1 40495001246K9
Samu 1394 1 40495001394KR
Sterilux bande extensible 3314 1 40495003314KF
Sterilux Crepe Bandage 3319 1 40495003319KR
Sterilux ES gauze swabs (unsterile) 1152 4(1) 40495001152JX
Stiilpa Ready-for-use tubular bandages 1898 1 40495001898LS
Stiilpa rolls 1897 1 40495001897LQ
Stllpa-fix 2136 1 40495002136K8
Tensocrepe 3407 1 40495003407KP
Tensocrepe R108 1230 1 40495001230JS
TubeGaze 3326 1 40495003326KN
TwoPress 2 3571 1 40495003571L5
TwoPress 2 Lite 3581 1 40495003581L8
Variants Omnipor spool plasters 1227 1 40495001227K5
Varolast Plus 1800 1 40495001800KF
Verbandmull ZZ 1148 4(1) 40495001148K8
Zetuvit 1377 1 40495001377KR
Zetuvit (bulk unsterile) 3210 4(1) 40495003210K2
Zetuvit E 1406 1 40495001406K7
Zetuvit E (bulk unsterile) 3211 4(1) 40495003211K4

Intended Purpose

Non-active, non-implantable drapes and covers for prevention

of infection
Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Eco Drapes adhesive 3604 1 40495003604KT
Eco drapes non-adhesive 3545 1 40495003545L4
ztoellrc;:rape Surgery preparation non- 3762 1 40495003762LE
SI;E)ellr(i);:rape Patient Transfer sheet non- 3819 1 40495003819
HARTMANN Accessories 3228 1 40495003228KM
HARTMANN Accessories Comfort 3461 1 40495003461KV
HARTMANN Adhesive tapes 3225 1 40495003225KF
HARTMANN Arthroscopy drapes Comfort 3457 1 40495003457L6
HARTMANN Arthroscopy drapes Protect 3229 1 40495003229KP
HARTMANN Arthroscopy drapes Protect 3423 1 40495003423KM
Plus
GLN 404 9500 00000 0
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HARTMANN Caesarean Section drapes 3230 1 40495003230K8
Protect
HARTMANN Caesarean Section drapes 3424 1 40495003424KP
Protect Plus
HARTMANN Drapes adhesive Comfort 3458 1 40495003458L8
HARTMANN Drapes adhesive Protect 3231 1 40495003231KA
HARTMANN Drapes adhesive Protect Plus 3238 1 40495003238KQ
HARTMANN Drapes adhesive Protect Plus 3440 1 40495003440KM
/ PE
HARTMANN Drapes adhesive Protect Plus 3441 1 40495003441KP
viscose
HARTMANN Drapes Comfort 3459 1 40495003459LA
HARTMANN Drapes Protect 3241 1 40495003241KD
HARTMANN Drapes Protect Plus / PE 3422 1 40495003422KK
HARTMANN ENT/Maxillofacial Surgery 3455 1 4049500345512
Drapes Comfort
HARTMANN ENT/Maxillofacial Surgery 3232 1 40495003232KC
Drapes Protect
HARTMANN ENT/Maxillofacial Surgery 3237 1 40495003237KN
Drapes Protect Plus
HARTMANN ENT/Maxillofacial Surgery 3425 1 40495003425KR
Drapes SMS
HARTMANN Epidural Drapes adhesive PE 3429 1 40495003429KZ
HARTMANN Epidural Drapes Protect 3244 1 40495003244KK
HARTMANN Extremity Drapes Comfort 3451 1 40495003451KS
HARTMANN Extremity Drapes Protect 3430 1 40495003430K]J
HARTMANN Extremity Drapes Protect Plus 3233 1 40495003233KE
HARTMANN Extremity Drapes Protect Plus 3450 1 40495003450KQ
extra reinforced
HARTMANN Fenestrated Drapes adhesive 3460 1 40495003460KT
Comfort
HARTMANN Fenestrated Drapes adhesive 3242 1 40495003242KF
Protect
HARTMANN Fenestrated Drapes adhesive 3431 1 40495003431KL
Protect / PE
HARTMANN Fenestrated Drapes adhesive 3248 1 40495003248KT
Protect Plus
HARTMANN Fenestrated Drapes adhesive 3432 1 40495003432KN
SMS
HARTMANN Fenestrated Drapes Comfort 3454 1 40495003454KY
HARTMANN Fenestrated Drapes Protect 3243 1 40495003243KH
HARTMANN Fenestrated Drapes Protect 3249 1 40495003249KV
Plus
HARTMANN General surgery Drapes 3246 1 40495003246KP
Protect
GLN 404 9500 00000 0

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090
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HARTMANN Gynecology / Obstetrics 3452 1 40495003452KU
Drapes Comfort
HARTMANN Gynecology / Obstetrics 3247 1 40495003247KR
Drapes Protect
HARTMANN Gynecology Drapes Protect 3250 1 40495003250KE
Plus
HARTMANN Heart / Thorax / Vascular 3426 1 40495003426KT
Drape Protect
HARTMANN Heart / Thorax / Vascular 3453 1 40495003453KW
Drapes Comfort
HARTMANN Heart / Thorax / Vascular 3235 1 40495003235K]
Drapes Protect Plus
HARTMANN Heart / Thorax / Vascular 3427 1 40495003427KV
Drapes Protect Plus viscose PE
HARTMANN Hybrid Drapes Protect 3434 1 40495003434KS
HARTMANN Hybrid Drapes Protect Plus 3435 1 40495003435KU
HARTMANN Instrument table covers 3226 1 40495003226KH
Protect
HARTMANN Instruments Table Covers 3240 1 40495003240KB
Protect Plus
HARTMANN Laparoscopy Drapes Protect 3251 1 40495003251KG
HARTMANN Ophthalmology Drapes 3252 1 40495003252K]J
Protect
HARTMANN Other Drapes adhesive PE 3438 1 40495003438L2
HARTMANN Other equipment Covers PE 3439 1 4049500343914
HARTMANN Other equipment Covers 3448 1 40495003448L5
Protect
HARTMANN Spinal Drapes Protect Plus 3236 1 40495003236KL
HARTMANN Stockinet Protect 3443 1 40495003443KT
HARTMANN Suction bags 3227 1 40495003227KK
HARTMANN Table Covers Comfort 3462 1 40495003462KX
HARTMANN Table Covers Protect Plus 3449 1 40495003449LP
HARTMANN Table Covers reinforced 3239 1 40495003239KS
HARTMANN Turban Drapes Protect 3446 1 40495003446KZ
HARTMANN Turban Drapes Protect / SMS 3447 1 404950034471L3
HARTMANN Universal Split Drapes 3456 1 40495003456L4
Comfort
HARTMANN Universal Split Drapes Protect 3245 1 40495003245KM
HARTMANN Universal Split Drapes Protect 3234 1 40495003234KG
Plus
HARTMANN Universal Split Drapes Protect 3428 1 40495003428KX
Plus extra reinforced
HARTMANN Urology Drapes Protect 3253 1 40495003253KL
GLN 404 9500 00000 O
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Helps. Cares. Protects.

Intended Purpose

Non-active, non-implantable single use intruments

Classification Rule
(according to

clamp non sterile

Product Grou .
Product Name P Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)

Hartmann surgical Eye retractor non 3386 1 40495003386L8
sterile

Hartmann surgical instrument Tubing 3378 1 40495003378L9

Intended Purpose

Non-active, non-sterile devices for oral and skin cleansing

Classification Rule
(according to

P .
Product Name roduct Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Wattestabchen 2093 1 40495002093KF
GLN 404 9500 00000 O
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Skonsolidowana deklaracja zgodnosci UE dla wyrobéw medycznych w Klasie Is

Heidenheim, 1.03.2023

Firma nasza oswiadcza niniejszym na swojg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze wymienione ponizej
jatowe wyroby medyczne Klasy | sterylnej, wprowadzone po raz pierwszy na rynek przez firme PAUL
HARTMANN AG, niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta DE-MF-000005861, spetniajg
obowigzujgce postanowienia, a w szczegolnosci wymagania ogodlne bezpieczehnstwa stosowania
i skutecznosci klinicznej rozporzadzenia (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 5 kwietnia 2017 roku w sprawie wyrobéw medycznych

Wdrozone zostaty procedury oceny zgodnosci, zgodnie z Artykutem 52, ust. 7 i Zatgcznikiem XI czesé
A w odniesieniu do jatowosci i pochodzgca z nich dokumentacja techniczna jest zarchiwizowana
z mozliwoscig udostepnienia.

Procesy wyjatawiania pozostajg pod nadzorem jednostki notyfikowanej TUV SUD Product Service
GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Monachium, Niemcy, nr identyfikacyjny 0123. Nr Certyfikatu: G21 01 1858
0069.

PAUL HARTMANN AG

W zastepstwie:
\. - e
W\ \J,_’--"'"‘-....
- ‘I -
Frangois Georgelin Jens Hahn
Cztonek Zarzadu Dyrektor / Regulatory Affairs Excellence

Termin waznosci: 30.06.2024

GLN 404 9500 00000 0 Siedziba: Heidenheim

Zarzad: Britta Fuinfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin, Rejestr Handlowy Sadu Rejonowego w Ulm
Stefan Grote, Stefan Muller nr wpisu HRB 661090
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Jatowe wyroby medyczne Klasy | sterylnej powigzane z certyfikatem zapewnienia jakosci UE zgodnym
z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) nr G21 01 1858 0069

Grupa wyrobéw T0399 — WYROBY DO OCHRONY (Z WYLACZNIEM WYPOSAZENIA OCHRONY
OSOBISTEJ PPE (PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT) — INNE

Wiasciwosci wyrobow MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu

Zasada klasyfikacji

(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)

2017/745
Akcesoria Foliodrape protect — jatowe 1895 1 40495001895LL
nakrycia podfokietnika
Akcesoria Foliodrape — elementy 1883 1 40495001883LD
mocowania, jatowe
Akcesoria Foliodrape — legginsy, 1889 1 40495001889LR
jatowe
Akcesoria Foliodrape — ponczochy 1881 1 40495001881L9
chirurgiczne, jatowe
Akcesoria Foliodrape — 1891 1 40495001891LC
podcisnieniowe worki zbiorcze,
jatowe
Foliodrape protect — jatowe obfozenia 1999 1 404950019997

do artroskopii

Foliodrape protect plus ENT /
obtozenia do chirurgii szczekowo- 2033 1 40495002033JV
twarzowej, jatowe

Foliodrape protect — obtozenia do

znieczulen zewnagtrzoponowych, 2143 1 40495002143K5
jatowe

Foliodrape protect plus — obtozenia 2018 1 40495002018JZ
konczyn dolnych, jatowe

Foliodrape protect plus — obtozenia 2141 1 40495002141JZ
samoprzylepne z fenestracja, jatowe

Foliodrape protect — obtozenia 2029 1 40495002029K6
samoprzylepne z fenestracja, jatowe

Foliodrape protect — obtozenia 2142 1 40495002142K3
samoprzylepne z fenestracja, jatowe

Foliodrape — inne akcesoria, jatowe 1892 1 40495001892LE
Foliodrape protect — samoprzylepne 2005 1 40495002005JQ

obtozenia chirurgiczne, jatowe

Foliodrape protect plus -

samoprzylepne obtozenia 2034 1 40495002034JX
chirurgiczne, jatowe
Foliodrape protect — obtozenia 2140 1 40495002140JX

chirurgiczne, jatowe
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Foliodrape protect — uniwersalne
obtozenia z rozcieciem, jatowe

2144

1 40495002144K7

Foliodrape protect plus — uniwersalne
obfozenia z rozcieciem, jatowe

2121

1 40495002021JN

Grupa wyrobow

M040101 — OPATRUNKI SAMOPRZYLEPNE Z CHLONNYM PADEM

Wiasciwosci wyrobow

MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktéow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Cosmopor 1438 4(1) 40495001438KL
Cosmopor Advance 1455 4(1) 40495001455KL
Cosmopor E 1439 4(1) 40495001439KN
Cosmopor Entry 3561 4(1) 4049500356112
Cosmopor Skin Color (cielisty) 2838 4(1) 40495002838LF
Cosmopor Silicone (silikonowo) 3523 4(1) 40495003523KS
Cosmopor Waterproof 1465 4(1) 40495001465KP
(wodoodporny)
DermaPlast MEDICAL — jatowy
opatrunek z padem w warstwie 3547 4(1) 40495003547L8
kontaktu z rang - oddychalny
DermaPlast MEDICAL — skin +
samoprzylepny opatrunek chtonny 3888 4(1) 40495003888M5
z silikonowg warstwag kontaktowg
M-plast — opatrunek, jatowy 3556 4(1) 4049500355619

Grupa wyrobéw

M040102 — OPATRUNKI MOCUJACE

Wiasciwosci wyrobow

MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktéow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Cosmopor I.V.. 3555 4(1) 40495003555L7
Cosmopor L.V. transparent 1448 4(1) 40495001448KP
(przezroczysty)
VivanoMed Gel Strip (pasek zelowy) 3968 1 40495003968M4
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Grupa wyrobéw M040301 — KOMPRESY OCZNE, BAWELNIANIE LUB WEOKNINOWE
Wiasciwosci wyrobow MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu

Nazwa produktu

Numer grupy

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI

produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Eycopad — kompres oczny jatowy 1364 4(1) 40495001364KG
Sterilux — kompresy oczne 3570 4(1) 40495003570L3
Grupa wyrobow T030102 — SERWETY DO NAKRYWANIA NARZEDZI | SPRZETU
MEDYCZNEGO
Wiasciwosci wyrobow MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu
Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Foliodrape — nakrycia stolika 2038 1 40495002038K7
narzedziowego, jatowe
Foliodrape — nakrycia innych 1887 1 40495001887LM
urzadzen, jatowe
Foliodrape protect — nakrycia stotu, 2139 1 40495002139KE
jatowe
Foliodrape protect plus — nakrycia 2106 1 40495002106JX
stotu, jatowe
Foliodrape reinforced — nakrycia 2037 1 40495002037K5
stotu, wzmocnione
Grupa wyrobéw T0202 — CHIRURGICZNE ZESTAWY OPERACYJNE (Z WYLACZENIEM

ZESTAWOW NARZEDZI CHIRURGICZNYCH)

Wiasciwosci wyrobow MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu

Nazwa produktu

Numer grupy

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI

produktéow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Foliodrape protect plus — zestawy do 2013 1 40495002013JP
angiografii, jatowe
Foliodrape protect plus — zestawy do 2024 1 40495002024JU

zabiegu ciecia cesarskiego, jatowe
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Foliodrape — zestawy laryngologiczne
/ do chirurgii szczekowo-twarzowej,
widknina SMS, jatowe

3419

40495003419KW

Foliodrape protect — zestawy do
obkfadania kohczyn, jalowe

2337

40495002337KL

Foliodrape protect plus — zestawy do
obkfadania konhczyn, jatowe

1684

40495001684L5

Foliodrape protect — zestawy obtozen
stosowane w chirurgii ogdlnej, jatowe

2232

40495002232K5

Foliodrape protect plus - zestawy
obtozen stosowane w chirurgii
0golnej, jatowe

1507

40495001507KE

Foliodrape protect — zestawy obtozen
stosowanych w ginekologii
i pofoznictwie, jatowe

2548

40495002548L3

Foliodrape protect plus - zestawy
obfozen stosowanych w ginekologii
i potoznictwie, jatowe

2023

40495002023JS

Foliodrape protect — zestawy obtozen
dtoni / stopy, jatowe

1995

40495001995LR

Foliodrape protect plus - zestawy
obtozen dfoni / stopy, jatowe

1875

40495001875LE

Foliodrape protect plus — zestawy
obtozen do operacji serca / klatki
piersiowej / naczyniowych, jalowe

2022

40495002022JQ

Foliodrape protect plus — zestawy
obtozen do operacji serca / klatki
piersiowej / naczyniowych,
wiskozowe, jatowe

2212

40495002212JX

Foliodrape protect plus — zestawy
obtozen do operacji stawu
biodrowego, jatowe

2570

40495002570KU

Foliodrape protect — zestawy obtozen
stosowanych w chirurgii szczekowo-
twarzowej, jatowe

2014

40495002014JR

Foliodrape protect plus — zestawy
obtozen stosowanych w chirurgii
szczgkowo-twarzowej, jalowe

2032

40495002032JT

Foliodrape protect plus — zestawy
obtozen stosowanych
w neurochirurgii, jatowe

1873

40495001873LA

Foliodrape protect — zestawy obtozen
stosowanych w oftalmologii, jatowe

2008

40495002008JW

Foliodrape - zestawy obtozen
stosowanych w oftalmologii, wiéknina
SMS, jatowe

2214

40495002214K3

Foliodrape — zestawy obtozen
stosowanych w ortopedii, PE, jalowe

3527

4049500352712

Foliodrape protect — zestawy obtozen
stosowanych w artroskopii stawu
barkowego, jatowe

2233

40495002233K7

Foliodrape protect plus — zestawy
obtozen stosowanych w artroskopii
stawu barkowego, wiskozowe, jatowe

2568

4049500256819

Foliodrape protect — zestawy obtozen
stosowanych w urologii, jatowe

1993

40495001993LM

GLN 404 9500 00000 0
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Grupa wyrobéw T0299 — OBLOZENIA | UBIORY OCHRONNE - INNE
Wiasciwosci wyrobow MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu
Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Foliodress S — fartuch izolacyjny, 3343 1 40495003343KN
nieprzepuszczalny, jatowy
Foliodress S — fartuch izolacyjny, 1264 1 40495001264KB
jatowy
Grupa wyrobow 2129080 — ROZNE NARZEDZIA DO DIAGNOSTYKI CZYNNOSCIOWE.J |
TERAPII INTERWENCYJNEJ (CHIRURGICZNEJ) — AKCESORIA SPRZETOWE
Wiasciwosci wyrobow MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu
Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Peha-instrument — nozyczki do 1637 1 40495001637KU
przecinania bandazy, jatowe
MediSet — nozyczki tepe/tepe, jatowe 3788 1 40495003788LY
MediSet — nozyczki ostre/tepe, 3789 1 40495003789M2
jatowe
MediSet — nozyczki ostre/ostre, 3790 1 40495003790LK
jatowe
Grupa wyrobow 2120190 — ROZNE NARZEDZIA DO CHIRURGII OGOLNEJ |
WIELODYSCYPLINARNEJ
Wiasciwosci wyrobow MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z

Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktéow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Peha-instrument — zaciski do 1654 1 40495001654KU

mocowania rurek niezgbkowane,
jatowe

GLN 404 9500 00000 0
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Grupa wyrobow

T010202 — SYNTETYCZNE REKAWICE DIAGNOSTYCZNE / CHIRURGICZNE

Wiasciwosci wyrobow

MDS 1005.2 Sterylizacja poprzez napromieniane

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Peha-soft nitrile — rekawice jatowe 1946 5(1) 40495001946LC

Grupa wyrobow

M020102 — ARKUSZE Z GAZY BAWELNIANEJ, SKLADANE

Wiasciwosci wyrobow

MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktéow rozporzadzenia (UE)
2017/745
DermaPlast - kompres 1424 4(1) 40495001424K9
Peha — kompresy z rozcigciem 1398 4(1) 40495001398KZ

Grupa wyrobow

M020101 — ARKUSZE Z GAZY BAWELNIANEJ, CIETE

Wiasciwosci wyrobow

MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktéow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Gaza przycinana - jatowa 1015 4(1) 40495001015JL
Gaza - jatowa 1143 4(1) 40495001143JW

Grupa wyrobéw

M020101 — ARKUSZE Z GAZY BAWELNIANEJ, CIETE

Wiasciwosci wyrobow

MDS 1005.3 Sterylizacja cieptem wilgotnym

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktéow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Gaza przycinana - jatowa 1015 4(1) 40495001015JL
Gaza - jatowa 1143 4(1) 40495001143JW

GLN 404 9500 00000 0
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Grupa wyrobow

M020107 — ARKUSZE Z GAZY BAWELNIANEJ, W ROLKACH

Wiasciwosci wyrobow

MDS 1005.3 Sterylizacja cieptem wilgotnym

Nazwa produktu

Numer grupy
produktow

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Zalacznikiem VIl do
rozporzadzenia (UE)
2017/745

Kod Basic UDI-DI

Bandaze z gazy - jatowe

1236

4(1)

40495001236K6

Grupa wyrobow

M020201 — ARKUSZE Z GAZY WEOKNINOWEJ, SKEADANE

Wiasciwosci wyrobow

MDS 1005.3 Sterylizacja cieptem wilgotnym

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktéow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Medicomp - sagczek 1383 4(1) 40495001383KL

Grupa wyrobéw

M040201 — OPATRUNKI CHLONNE Z PADEM CELULOZOWYM | OWIJKAMI

WEOKNINOWYMI

Wiasciwosci wyrobow

MDS 1005.3 Sterylizacja cieptem wilgotnym

Nazwa produktu

Numer grupy

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Zatacznikiem VIl do

Kod Basic UDI-DI

produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Opatrunek — chionny, jatowy 1404 4(1) 40495001404K3
Zetuvit (jatowy) 1401 4(1) 404950014014V
Zetuvit E (jatowy) 1409 4(1) 40495001409KD

Grupa wyrobow

M040299 — NIEPRZYLEPNE OPATRUNKI CHEONNE - INNE

Wiasciwosci wyrobow

MDS 1005.3 Sterylizacja cieptem wilgotnym

Nazwa produktu

Numer grupy
produktéow

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Zatacznikiem VIl do
rozporzadzenia (UE)
2017/745

Kod Basic UDI-DI

Samu (jatowy)

1940

1

40495001940KY

GLN 404 9500 00000 0
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Grupa wyrobow

A0699 — URZADZENIA DO DRENAZU | ZBIORKI PLYNOW — INNE

Wiasciwosci wyrobow

MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktéow rozporzadzenia (UE)
2017/745
VivanoTec — kanister do zbiorki 1012 1 40495001012JE
wysiekow
VivanoTec - port 1804 1 40495001804KP
VivanoTec —tacznik Y 1805 1 40495001805KR

Grupa wyrobow

H02010106 — PRZYRZAD DO USUWANIA METALOWYCH ZSZYWEK
CHIRURGICZNYCH, JEDNORAZOWY

Wiasciwosci wyrobow

MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu

Nazwa produktu

Numer grupy
produktéow

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Zatacznikiem VIl do
rozporzadzenia (UE)
2017/745

Kod Basic UDI-DI

Mediset — przyrzad do usuwania 3786

zszywek chirurgicznych

1

40495003786LU

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Fuinfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Mdller

Przewodniczgcy Rady Nadzorcze;j:

Fritz-Jurgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sadu Rejonowego w Ulm

nr wpisu HRB 661090



http://www.hartmann.info/

PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 o
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany

Consolidated EU Declaration of Conformity for Medical Devices in Class Is

Heidenheim, 2023-03-01

We herewith declare under our sole responsibility that the Class | sterile medical devices listed below,
first placed on the market by PAUL HARTMANN AG, Single Registration Number of Manufacturer
DE-MF-000005861, satisfy the applicable provisions, in particular, the General Safety and
Performance Requirements, of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 5. April 2017 on medical devices.

The conformity assessment procedures according to Article 52 (7) and Annex Xl part A with respect
to sterility have been performed and the Technical Documentation is kept available.

The sterilization processes are under the supervision of the Notified Body TUV SUD Product Service
GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Muinchen, Germany, ID-Nr. 0123. Certificate No.: G21 011858 0069.

PAUL HARTMANN AG

i.V.
@’f
ST —
- E -
Francois Georgelin Jens Hahn
Member of the Management Board Director Regulatory Affairs Excellence
Valid until: 2024-06-30
GLN 404 9500 00000 0
Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick Sitz Heidenheim
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin, Amtsgericht Ulm HRB 661090
Stefan Grote, Stefan Miiller Registered Office Heidenheim

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jiireen Heckmann AA1NAN
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Class | sterile medical devices in conjunction with the EU Quality Assurance Certificate (MDR) No.
G21 011858 0069

Device Grou T0399 - PROTECTION DEVICES (EXCLUDING PERSONAL PROTECTIVE
P EQUIPMENT PPE) - OTHER
Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide Sterilization
Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Foliodrape Accessorles Armrest covers 1895 1 40495001895LL
protect sterile
Foliodrape Accessories Fixation sterile 1883 1 40495001883LD
Foliodrape Accessories Leggings sterile 1889 1 40495001889LR
Fol|(?drape Accessories Stockinettes 1881 1 4049500188119
sterile
Fol|(?drape Accessories Suction bags 1891 1 40495001891LC
sterile
Foliodrape Arthroscopy drapes 1999 1 4049500199917
protect sterile
Foliodrape ENT/MaX|IIofaC|aI Surgery 2033 1 40495002033V
drapes protect plus sterile
Fohgdrape Epidural drapes protect 2143 1 40495002143K5
sterile
Fohodrape Extremity drapes protect 2018 1 40495002018)7
plus sterile
Fol|od'rape Fenestrated dr.apes 2141 1 4049500214 1)7
adhesive protect plus sterile
Fol|od'rape Fenestrate.:d drapes 2029 1 40495002029K6
adhesive protect sterile
Fol|(?drape Fenestrated drapes protect 2142 1 40495002142K3
sterile
Foliodrape Other accessories sterile 1892 1 40495001892LE
Foliodrape S.urglcal drapes adhesive 2005 1 40495002005)Q
protect sterile
Foliodrape Surglsal drapes adhesive 2034 1 404950020341X
protect plus sterile
Follt?drape Surgical drapes protect 2140 1 40495002140JX
sterile
GLN 404 9500 00000 0

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,
Stefan Grote, Stefan Miiller Registered Office Heidenheim
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jirgen Heckmann 661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12

89522 Heidenheim www.hartmann.info

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636

P.0. Box 1420 (+)
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany
Foliodrape l.JnlversaI Split drape 2144 1 40495002144K7
protect sterile
Foliodrape Unlve.rsal Split drapes 2021 1 4049500202 1IN
protect plus sterile
Device Group MO040101 - ADHESIVE DRESSINGS, WITH ABSORBENT PAD
Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization
Classification Rule
according to
Product Name Product Group i\nnex VIIgI of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Cosmopor 1438 4(1) 40495001438KL
Cosmopor Advance 1455 4(1) 40495001455KL
Cosmopor E 1439 4(1) 40495001439KN
Cosmopor Entry 3561 4(1) 4049500356112
Cosmopor Skin Color 2838 4(1) 40495002838LF
Cosmopor Silicone 3523 4(1) 40495003523KS
Cosmopor Waterproof 1465 4(1) 40495001465KP
DermaPlast MEDICAL Sterile dressing 3547 4(1) 40495003547L8
with wound pad - breathable
DermaPlast MEDICAL skin+ Absorbent 3888 4(1) 40495003888M5
adhesive dressing with silicone
contact layer
M-plast steriler Wundverband 3556 4(1) 4049500355619
Device Group MO040102 - FIXING DRESSINGS
Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization
Classification Rule
according to
Product Name Product Group 5—\nnex VIIgI of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Cosmopor I.V. 3555 4(1) 4049500355517
Cosmopor I.V. transparent 1448 4(1) 40495001448KP
VivanoMed Gel Strip 3968 1 40495003968M4

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,
Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim
Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB

661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

Helps. Cares. Protects.

Device Group

MO040301 — EYE PADS, COTTON OR NON-WOVEN MATERIALS

Device Properties

MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Classification Rule
(according to

Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Eycopad sterile 1364 4(1) 40495001364KG
Sterilux Compresses opthalmiques 3570 4(1) 40495003570L3

Device Group

T030102 — COVER SHEATHS, INSTRUMENTS AND EQUIPMENTS

Device Properties

MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Classification Rule
(according to

sterile

Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)

Fol|(?drape Instruments table covers 2038 1 40495002038K7
sterile

Fol|(?drape Other equipment covers 1887 1 40495001887LM
sterile

Foliodrape Table covers protect sterile 2139 1 40495002139KE
Fohgdrape Table covers protect plus 2106 1 40495002106X
sterile

Foliodrape Table covers reinforced 2037 1 40495002037K5

Device Group

T0202 — SURGICAL PROCEDURALS KITS (EXCLUDING SURGICAL
INSTRUMENTS KITS)

Device Properties

MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Classification Rule
(according to

protect plus sterile

Product Name Pr°:“°t:r°”p Annex VIl of Basic UDI-DI
umber Regulation (EU)
2017/745)
Foliodrape Sets Angiography protect 2013 1 40495002013JP
plus sterile
Foliodrape Sets Caesarean sections 2024 1 40495002024)U

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick

(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB



PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636
89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 o
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.

Germany

Foliodrape Sets I?NT/MaX|IofaC|aI 3419 1 40495003419KW
surgery sms sterile

Fol|(?drape Sets Extremity protect 2337 1 40495002337KL
sterile

Fol|(?drape Sets Extremity protect plus 1684 1 4049500168415
sterile

Foliodrape S.ets General Surgery 2232 1 40495002232K5
protect sterile

Foliodrape Sets (?eneral Surgery 1507 1 40495001507KE
protect plus sterile

Fohodra.pe Sets Gynecc?logy / 2548 1 4049500254813
Obstetrics protect sterile

Fohodra.pe Sets Gynecology./ 2023 1 404950020235
Obstetrics protect plus sterile

Fol|(?drape Sets Hand / Foot protect 1995 1 40495001995LR
sterile

Fohodrape Sets Hand / Foot protect 1875 1 40495001875LE
plus sterile

Foliodrape Sets Heart / Thorax/ 2022 1 40495002022)Q
Vascular protect plus sterile

Foliodrape Sets Heart /.Thorax/ . 2212 1 404950022121X
Vascular protect plus viscose sterile

Foliodrape Sets Hip protect plus sterile 2570 1 40495002570KU
Foliodrape S.ets Maxillofacial Surgery 2014 1 40495002014.R
protect sterile

Foliodrape Sets Maxnlofaual Surgery 2032 1 40495002032/T
protect plus sterile

Fohodrape Sets Neurosurgery protect 1873 1 40495001873LA
plus sterile

Fol|(?drape Sets Ophtalmology protect 2008 1 40495002008JW
sterile

Fol|(?drape Sets Ophtalmology SMS 2214 1 40495002214K3
sterile

Foliodrape sets Orthopedy PE sterile 3527 1 4049500352712
Foliodrape Sets Shoulder Arthroscopy 2233 1 40495002233K7
protect sterile

Foliodrape Se'Fs Shoulde.r Arthroscopy 2568 1 4049500256819
protect plus viscose sterile

Foliodrape Sets Urology protect sterile 1993 1 40495001993LM

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick

(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB




PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

Phone: +49 (0) 7321 36-0

Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

Helps. Cares. Protects.

Device Group

T0299 — PROTECTION DRAPES AND GARMENTS — OTHER

Device Properties

MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)

Fol|(?dress S isolation gown impervious 3343 1 40495003343KN
sterile

Foliodress S isolation gown sterile 1264 1 40495001264KB

Device Group

2129080 — VARIOUS INSTRUMENTS FOR FUNCTIONAL EXPLORATION AND
THERAPEUTIC INTERVENTIONS — HARDWARE ACCESSORIES

Device Properties

MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Classification Rule
according to
Product Name Product Group i\nnex Vlﬁ of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)

2017/745)
Peha-instrument bandage scissors 1637 1 40495001637KU
sterile
MediSet Scissors blunt/blunt sterile 3788 1 40495003788LY
MediSet Scissors sharp/blunt sterile 3789 1 40495003789M2
MediSet Scissors sharp/sharp sterile 3790 1 40495003790LK

Device Group

SURGERY

7120190 — VARIOUS INSTRUMENTS FOR GENERAL AND MULTIDISCIPLINARY

Device Properties

MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Classification Rule
(according to

without serrations sterile

Product Name Pr°:“a:r°“p Annex VIl of Basic UDI-DI
umber Regulation (EU)
2017/745)
Peha-instrument tubing clamps 1654 1 40495001654KU

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim
Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB

661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0

Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

P.0. Box 1420
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany
Device Group T010202 — SYNTHETIC EXAMINATION / TREATMENT GLOVES
Device Properties MDS 1005.2 — Sterilization by irradiation
Classification Rule
according to
Product Name Product Group fAnnex Vllgl of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Peha-soft nitrile sterile 1946 5(1) 40495001946LC
Device Group M020102 — COTTON GAUZES, FOLDED
Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization
Classification Rule
according to
Product Name Product Group i\nnex Vlﬁ of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
DermaPlast Compress 1424 4(1) 40495001424K9
Peha Schlitzkompressen 1398 4(1) 40495001398KZ
Device Group M020101 — COTTON GAUZES, CUT
Device Properties MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization
Classification Rule
according to
Product Name Product Group 5—\nnex VIIgI of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Cut Gauze sterile 1015 4(1) 40495001015JL
Gauze sterile 1143 4(1) 40495001143JW
Device Group M020101 — COTTON GAUZES, CUT
Device Properties MDS 1005.3 Sterilization by moist heat
Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number Regulation (EU)
2017/745)
Cut Gauze sterile 1015 4(1) 40495001015JL
Gauze sterile 1143 4(1) 40495001143)JW

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB

661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

Phone: +49 (0) 7321 36-0

Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

Helps. Cares. Protects.

Device Group

MO020107 — COTTON GAUZES IN ROLLS

Device Properties

MDS 1005.3 Sterilization by moist heat

Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Gauze bandages sterile 1236 4 (1) 40495001236K6
Device Group M020201 — NON-WOVEN FOLDED GAUZES
Device Properties MDS 1005.3 Sterilization by moist heat
Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Medicomp drain 1383 4(1) 40495001383KL

Device Group

WOVEN WRAPS

MO040201 — ABSORBENT DRESSINGS WITH CELLULOSE PAD AND NON-

Device Properties

MDS 1005.3 Sterilization by moist heat

Classification Rule
(according to
Product Name Pr°:“°t Group Annex VIl of Basic UDI-DI
umber Regulation (EU)
2017/745)
Pansement Absorbant Stérile 1404 4(1) 40495001404K3
Zetuvit (sterile) 1401 4(1) 40495001401V
Zetuvit E (sterile) 1409 4(1) 40495001409KD

Device Group

M040299 — NON-ADHESIVE ABSORBENT DRESSINGS — OTHER

Device Properties

MDS 1005.3 Sterilization by moist heat

Classification Rule
(according to
Product Name Pro:::‘::er:)up Annex VIII of Basic UDI-DI
Regulation (EU)
2017/745)
Samu (steril) 1940 1 40495001940KY

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim
Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

Helps. Cares. Protects.

Device Group

A0699 — DRAINAGE AND FLUID COLLECTION DEVICES — OTHER

Device Properties

MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
VivanoTec Exudate Canister 1012 1 40495001012JE
VivanoTec Port 1804 1 40495001804KP
VivanoTec Y-Connector 1805 1 40495001805KR

Device Group

H02010106 - METAL SURGICAL STAPLE REMOVERS, SINGLE-USE

Device Properties

MDS 1005.1 Ethylene Oxide sterilization

Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Mediset Staple remover 3786 1 40495003786LU

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
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Product Service

Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik Xl, czesé¢ A
(Wyroby Klasy | w stanie jatowym z funkcjg pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego
uzytku)

nr G21 011858 0069 wer. 01

Producent: PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
Niemcy

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN -
Single Registration Number) producenta: DE-MF-000005861

Jednostka Certyfikacyjna TUV SUD Product Service GmbH stwierdza, ze ww. posiadacz
Certyfikatu ustanowit, udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscig, zgodnie z opisem
w Artykule 10(9) rozporzgdzenia (UE)2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Szczegétowe dane,
dotyczace kategorii wyrobdéw, objetych ww. systemem zarzgdzania jakoscig, sg zaprezentowane na
kolejnych stronach dokumentu. Wspomniany ponizej raport podaje wyniki przeprowadzonej oceny
i zawiera odniesienie do wtasciwych norm wspdélnotowych, norm zharmonizowanych i raportéw
z badan. Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona, zgodnie z Zalgcznikiem XI czes¢ A
ww. rozporzagdzenia, uzyskujac pozytywny wynik. Zaangazowanie sie jednostki notyfikowanej
W niniejszg sprawe ogranicza sie do aspektéw odnoszacych sie do:

- ustanowienia, zabezpieczenia i utrzymania sterylnych warunkow,

- zgodnosci wyrobow z wymaganiami metrologicznymi,

- ponownego uzycia wyrobu, szczegdlnie zwigzanych z tym procesow czyszczenia, dezynfekciji,
sterylizacji, konserwacji i badan funkcjonalno$ci oraz powigzanych instrukcji stosowania.

Certyfikowany system zapewnienia jakosci stanowi przedmiot okresowych audytow,
przeprowadzanych przez TUV SUD Product Service GmbH. Wszystkie obowigzujgce wymagania dla
tych audytéw oraz dotyczgce certyfikacji rozporzadzenie Grupy TUV SUD muszg by¢ spetniane.

Aby uzyskac blizsze dane i zapoznac sie z terminem wazno$ci certyfikatu, nalezy odwiedzi¢ witryne
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G21 011858 0069 Rev.01

Raport nr: 713213658
Nr poprzedniego certyfikatu: G21 011858 0069 Rev. 00
Wazny od: 2021-12-08
Wazny do: 2025-11-29
Data wystawienia po raz pierwszy: 2020-11-30
Data wystawienia: 2022-02-09 Christoph Dicks
Dyrektor Jednostki

Certyfikujgcej / Notyfikowanej

Strona1z3
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH  Jednostka Certyfikujgca e Ridlerstrafie 65 « 80339 Monachium e Niemcy
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Product Service

Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)
Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik Xl, czesé¢ A
(Wyroby Klasy | w stanie jatowym z funkcjg pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego

uzytku)

nr G21 011858 0069 wer. 01

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Wiasciwosci wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Wiasciwosci wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Wiasciwosci wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Wiasciwosci wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Wiasciwosci wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Wiasciwosci wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Wiasciwosci wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Wiasciwosci wyrobow:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Wiasciwosci wyrobow:

Strona2z3

|

T0399 — WYROBY DO OCHRONY (Z WYLACZENIEM
WYPOSAZENIA OCHRONY INDYWIDUALNEJ, PPE) - INNE
MDS 1005.1 — Sterylizacja w tlenku etylenu

|

M04010101 — WLOKNINOWE OPATRUNKI SAMOPRZYLEPNE
Z PADEM CHLONNYM

MDS 1005.1 — Sterylizacja w tlenku etylenu

|
M04010201 — WLOKNINOWE OPATRUNKI MOCUJACE
MDS 1005.1 — Sterylizacja w tlenku etylenu

I
M04010202 — POLIURETANOWE OPATRUNKI MOCUJACE
MDS 1005.1 — Sterylizacja w tlenku etylenu

|

M040301 — KOMPRESY OCZNE, MATERIALY BAWELNIANE LUB
WELOKNINOWE

MDS 1005.1 — Sterylizacja w tlenku etylenu

I

T030102 — SERWETY DO NAKRYWANIA NARZEDZI | SPRZETU
MEDYCZNEGO

MDS 1005.1 — Sterylizacja w tlenku etylenu

I

T0202 — CHIRURGICZNE ZESTAWY ZABIEGOWE
(Z WYLACZENIEM CHIRURGICZNYCH ZESTAWOW
NARZEDZIOWYCH)

MDS 1005.1 — Sterylizacja w tlenku etylenu

|
T0299 — SERWETY | UBIORY OCHRONNE - INNE
MDS 1005.1 — Sterylizacja w tlenku etylenu

I

7129080 — ROZNE NARZEDZIA DO DIAGNOSTYKI
CZYNNOSCIOWEJ | DO TERAPEUTYCZNYCH ZABIEGOW
INTERWENCYJNYCH — AKCESORIA NARZEDZIOWE

MDS 1005.1 — Sterylizacja w tlenku etylenu

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH  Jednostka Certyfikujgca e Ridlerstrafie 65 « 80339 Monachium e Niemcy
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Product Service

Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)
Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik Xl, czesé¢ A
(Wyroby Klasy | w stanie jatowym z funkcjg pomiarowa lub narzedzia chirurgiczne wielokrotnego

uzytku)
nr G21 011858 0069 wer. 01

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Wiasciwosci wyrobow:
Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Wiasciwosci wyrobow:

Waznos¢ niniejszego certyfikatu
jest uzalezniona od uwarunkowan
i/lub jest ograniczona do:

Historia uaktualnien:

Strona3z3

|

212019080 — ROZNE NARZEDZIA DO CHIRURGII OGOLNEJ
| WIELODYSCYPLINARNEJ — AKCESORIA NARZEDZIOWE
MDS 1005.1 — Sterylizacja w tlenku etylenu

|

T01020204 — NITRYLOWE REKAWICE DIAGNOSTYCZNE /
CHIRURGICZNE

MDS 1005.2 — Sterylizacja poprzez napromienianie

Wersja Data Raport
00 2020-11-30 713191741

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH  Jednostka Certyfikujgca e Ridlerstrafie 65 « 80339 Monachium e Niemcy
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Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 011858 0069 Rev. 01

Manufacturer: PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
GERMANY

SRN Manufacturer: DE-MF-000005861

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in Article
10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories covered
by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex XI Part A of this regulation with a positive result.

As applicable the involvement of the notified body is limited to the aspects relating to:

- establishing, securing and maintaining sterile conditions,

- conformity of the devices with the metrological requirements,

- reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and functional
testing and the related instructions for use.

The certified quality assurance system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD
Group have to be complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G21 011858 0069 Rev. 01

Report No.: 713213658
Preceding Certificate No.: G21 011858 0069 Rev. 00
Valid from: 2021-12-08
Valid until: 2025-11-29
Date of Initial Issuance: 2020-11-30
C@IL\/
Christoph Dicks
Issue date: 2022-02-09 Head of Certification/Notified Body
Page 10of 3
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 -
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrale 65 + 80339 Munich » Germany TUV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex X| Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 011858 0069 Rev. 01

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Page 2 of 3

|

T0399 - PROTECTION DEVICES (EXCLUDING PERSONAL
PROTECTIVE EQUIPMENT PPE) - OTHER

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

|

M04010101 - NON-WOVEN ADHESIVE DRESSINGS, WITH
ABSORBENT PAD

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

|
M04010201 - NON-WOVEN FIXING DRESSINGS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

|
M04010202 - POLYURETHANE FIXING DRESSINGS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

[
M040301 - EYE PADS, COTTON OR NON-WOVEN MATERIALS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

|

T030102 - COVER SHEATHS, INSTRUMENTS AND
EQUIPMENTS

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

|

T0202 - SURGICAL PROCEDURAL KITS (EXCLUDING
SURGICAL INSTRUMENT KITS)

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

[
T0299 - PROTECTION DRAPES AND GARMENTS - OTHER
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

|

Z129080 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR FUNCTIONAL
EXPLORATION AND THERAPEUTIC INTERVENTIONS -
HARDWARE ACCESSORIES

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body + Ridlerstralie 65 » 80339 Munich * Germany
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BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex X| Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 011858 0069 Rev. 01

Device Properties: MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Classification: |

Device Group: 212019080 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR GENERAL AND
MULTIDISCIPLINARY SURGERY - HARDWARE ACCESSORIES
Device Properties: MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Classification: |
Device Group: T01020204 - NITRILE EXAMINATION / TREATMENT GLOVES

Device Properties: MDS 1005.2 - Sterilisation by irradiation

_:'--»

The validity of this certificate
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History: Rev. Dated Report
00 2020-11-30 713191741

Page 30of3
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TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body - Ridlerstraie 65 « 80339 Munich « Germany TUV



PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0

Paul-Hartmann-Strasse 12 Faks: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 o
89504 Heidenheim Pomaga, leczy, chroni
Niemcy

Skonsolidowana deklaracja zgodnosci UE dla wyrobow medycznych w Klasie lla i lIb

Heidenheim, 1.03.2023

Firma nasza oswiadcza niniejszym na swojg wylgczng odpowiedzialnos¢, ze wymienione ponizej
jatowe wyroby medyczne Klasy lla i llb, wprowadzone po raz pierwszy na rynek przez firme PAUL
HARTMANN AG, niepowtarzalny numer rejestracyjny producenta DE-MF-000005861, spetniajg
obowigzujgce postanowienia, a w szczegolnosci wymagania ogoélne bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci klinicznej rozporzadzenia (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 5 kwietnia 2017 roku w sprawie wyrobow medycznych

Wdrozone zostaty procedury oceny zgodnosci, zgodnie z Artykutem 52, ust. 6 i Zatgcznikiem IX dla
wyrobow Klasy lla oraz z Artykutem 52, ust. 4 dla wyrobow Klasy llIb, zas pochodzgca z nich
dokumentacja techniczna jest zarchiwizowana z mozliwo$cig udostepnienia.

Procedury oceny zgodnos$ci pozostajg pod nadzorem jednostki notyfikowanej TUV SUD Product

Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Monachium, Niemcy, nr identyfikacyjny 0123. Certyfikat nr G10
011858 0065

PAUL HARTMANN AG

W zastepstwie:
N
\ \V ///
- 1 -
Francgois Georgelin Jens Hahn
Czionek Zarzadu Dyrektor / Regulatory Affairs Excellence

Termin waznosci: 30.06.2024
GLN 404 9500 00000 0 Siedziba: Heidenheim
Zarzad: Britta Funfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin, Rejestr Handlowy Sgdu Rejonowego w Ulm
Stefan Grote, Stefan Miller nr wpisu HRB 661090

Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jurgen Heckmann



PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0

Paul-Hartmann-Strasse 12 Faks: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 o
89504 Heidenheim Pomaga, leczy, chroni
Niemcy

Wyroby medyczne Klasy lla, powigzane z certyfikatem zapewnienia jakosci UE zgodnym
z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobow medycznych (MDR) nr G10 011858 0065

Grupa wyrobéw M020102 — ARKUSZE Z GAZY BAWELNIANEJ, SKEADANE

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Kompresy ES 1395 7(1) 40495001395KT
Gaza opatrunkowa bawetniana 1144 7(1) 40495001144JY
Kompresy Lusan, jatowe 2592 7(1) 4049500259216
Sterilux ES — kompresy z gazy 3254 7(1) 40495003254KN
(luzem)
Sterilux ES — kompresy z gazy, 1195 7(1) 40495001195KH
jatowe
Sterilux — kompresy z gazy, jatowe 3566 7(1) 40495003566LC
Telacomp 1208 7(1) 4049500120842
Telacomp E (jatowe) 1420 7(1) 4049500142042
Telacomp (jatowe) 1421 7(1) 40495001421K3
Grupa wyrobéw M020199 — ARKUSZE Z GAZY BAWELNIANEJ - INNE

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Pagasling (luzem) 2227 7(1) 40495002227KC
Pagasling, jatowe 1415 7(1) 40495001415K8
Opaska do tamponady 1355 7(1) 40495001355KF
Telaprep 1372 7(1) 40495001372KF
Telaprep (jatowe) 1419 7(1) 40495001419KG
Telasling 1371 7(1) 40495001371KD
Telasling (jatowe) 1267 7(1) 40495001267KH
Telasorb 1361 7(1) 40495001361KA
Telasorb E 1510 7(1) 40495001510K3
Telasorb E (jatowe) 1416 7(1) 40495001416KA
GLN 404 9500 00000 0 Siedziba: Heidenheim
Zarzad: Britta Funfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin, Rejestr Handlowy Sgdu Rejonowego w Ulm
Stefan Grote, Stefan Miller nr wpisu HRB 661090

Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jurgen Heckmann




PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0

Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Niemcy

Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

Pomaga, leczy, chroni

Grupa wyrobow

M020201 — ARKUSZE GAZOWE WEOKNINOWE, SKEADANE

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z

Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745

Dermaplast Medical — kompres 2494 7(1) 4049500249415
widkninowy, jatowy
Giphar — kompresy wiékninowe, 1190 7(1) 40495001190K7
jatowe
Medicomp (luzem) 3334 7(1) 40495003334KM
Medicomp (jatowe) 1192 7(1) 40495001192KB
Medicomp extra (jatowe) 3397 7(1) 40495003397LD

Grupa wyrobow

M040403 — OPATRUNKI HYDROKOLOIDOWE

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z

Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745

Cosmos — plastry na otarcia 3164 4(3) 40495003164KL
Cosmos — plastry w blistrach 1613 4(3) 40495001613KE
Cosmos — plastry na odciski 3165 4(3) 40495003165KN
Cosmos — plastry w blistrach 1616 4(3) 40495001616KL
przyciete na rozmiar
Dermaplast EFFECT — plaster na 2158 4(3) 40495002158KJ
otarcia
Dermaplast EFFECT — w blistrach 3084 4(3) 40495003084KM
Dermaplast EFFECT — w blistrach do 3085 4(3) 40495003085KP
ciecia
Dermaplast EFFECT — plaster na 3086 4(3) 40495003086KR
odciski
Dermaplast EFFECT — kompres na 3087 4(3) 40495003087KT

opryszczke

GLN 404 9500 00000 O

Zarzad: Britta Funfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miller
Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jurgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sgdu Rejonowego w Ulm

nr wpisu HRB 661090




PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0

Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Niemcy

Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

Pomaga, leczy, chroni

Grupa wyrobow

M040406 — OPATRUNKI POLIURETANOWE

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z

Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745

Cosmopor Transparent 3522 4(3) 40495003522KQ
(przezroczyste)
DermaPlast MEDICAL 3550 4(3) 40495003550KV
Hydrofilm 1449 4(3) 40495001449KR
Hydrofilm plus 1450 4(3) 40495001450KA
Hydrofilm (wytrzymaty na rozdarcia) 3521 4(3) 40495003521KN
Hydrofilm, luzem, jatowy (wytrzymaty 3637 4(3) 40495003637LA
na rozdarcia)
Hydrofilm, luzem, niejatowy (odporny 3638 4(3) 40495003638LC

na rozdarcia)

Grupa wyrobéw

T010101 — LATEKSOWE REKAWICE CHIRURGICZNE

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z

Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745

Peha-basic Latex 2082 7(1) 40495002082KA
Peha-micron Latex 2107 7(1) 4049500210742
Peha-profile Latex 2079 7(1) 40495002079KM
Peha-taft classic - bezpudrowe 2081 7(1) 40495002081K8
Peha-taft Latex 2078 7(1) 40495002078KK
Peha-underglove (rekawica spodnia) 2109 7(1) 40495002109K5

Latex

GLN 404 9500 00000 O

Zarzad: Britta Funfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miller
Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jurgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sgdu Rejonowego w Ulm

nr wpisu HRB 661090




PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0

Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Niemcy

Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(4

Pomaga, leczy, chroni

Grupa wyrobow

T010102 — SYNTETYCZNE REKAWICE CHIRURGICZNE

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z

Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745

Peha-isoprene Latex-free (bez 1992 7(1) 40495001992LK
lateksu)

Peha-Neon Latex-free (bez lateksu) 1991 7(1) 40495001991LH
Peha-shield, zabezpieczenie 2102 7(1) 40495002102JP
przeciwradiacyjne

Peha-underglove (rekawica spodnia) 2110 7(1) 40495002110JN

Latex-free (bez lateksu)

Grupa wyrobow

V030101 — TERMOMETRY

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z

Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745

Thermoval baby (dla niemowlat) 2513 10(3) 40495002513KG
Thermoval kids (dla dzieci) 2069 10(3) 40495002069KJ
Thermoval kids flex 2070 10(3) 40495002070K3
Thermoval rapid (do 2067 10(3) 40495002067KE
natychmiastowego odczytu)
Thermoval standard 2066 10(3) 40495002066KC
Veroval baby 3630 10(3) 40495003630KU

Grupa wyrobéw

Z120190 — ROZNE NARZEDZIA DO CHIRURGII OGOLNEJ |
WIELODYSCYPLINARNEJ

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z

Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745

HARTMANN Care Components 3783 6 40495003783LN
(komponenty do pielegnacji) —
mandryn
HARTMANN Surgical Instruments 40495003374KZ
(narzedzia chirurgiczne) — kleszczyki 3374 6
Adson
HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — kleszcze 3375 6 40495003375L3
DeBakey
HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — kleszcze 3380 6 40495003380KU
Halsted mosquito
HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — nozyczki 3368 6 40495003368L6
Braun-Stadler
HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — precyzyjne 3392 6 40495003392L.3

nozyczki autopsyjne

GLN 404 9500 00000 O

Zarzad: Britta Funfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miller
Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jurgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sgdu Rejonowego w Ulm

nr wpisu HRB 661090




PAUL HARTMANN AG Tel.

Paul-Hartmann-Strasse 12 Faks: +49 (0) 7321 36-3636
89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim

Niemcy

+49 (0) 7321 36-0

(4

Pomaga, leczy, chroni

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — nozyczki
Mayo

3389

40495003389LE

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — nozyczki
Mayo-Stille

3388

40495003388LC

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — nozyczki
Metzenbaum

3370

40495003370KR

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — mikro
nozyczki

3371

40495003371KT

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — nozyczki
operacyjne

3369

40495003369L8

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — nozyczki
Schumacher do przecinania
pepowiny

3393

40495003393L5

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — szczypce
do opatrunkéw

3785

40495003785LS

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — szczypce
Kocher

3381

40495003381KW

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) —
igtotrzymacz Mayo-Hegar

3383

40495003383L2

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — szczypce
Micro-Adson

3377

40495003377L7

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — szczypce
Micro-Mosquito

3382

40495003382KY

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — szczypce
Pean

3379

40495003379LB

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — retraktor
Senn-Muller

3387

40495003387LA

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — tyzeczka
ostra

3384

40495003384L4

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — pinceto-
szczypczyki Splinter

3373

40495003373KX

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — szczypce
standardowe

3376

40495003376L5

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — szczypce
do tkanek z waska kohcodwkg

3391

40495003391KZ

GLN 404 9500 00000 O

Zarzad: Britta Funfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miller
Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jurgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim
Rejestr Handlowy Sgdu Rejonowego w Ulm
nr wpisu HRB 661090




PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0

Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Niemcy

Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(4

Pomaga, leczy, chroni

HARTMANN Surgical Instruments

(narzedzia chirurgiczne) — hak do 3385 6 40495003385L6
trzymania brzegéw ran

MediSet — skrobaczka 3792 6 40495003792LP
dermatologiczna

MediSet - mandrel 3784 6 40495003784LQ
Peha-instrument — szczypce 1639 6 40495001639KY
anatomiczne Adson proste

Peha-instrument — szczypce 1641 6 4049500164 1KK
chirurgiczne Adson proste

Peha-instrument — zestawy 1625 6 40495001625KM
podstawowe

Peha-instrument — zestawy 1624 6 40495001624KK
podstawowe - narzedzia drobne

Peha-instrument — nozyczki Braun- 1627 6 40495001627KR
Stadler do nacinania krocza

Peha-instrument — kleszczyki 1640 6 40495001640KH
DeBakey proste

Peha-instrument — skrobaczka Fox 1658 6 40495001658L4
do kosci

Peha-instrument — kleszczyki

anatomiczne Halsted mosquito 1649 6 40495001649L3
zakrzywione

Peha-instrument — kleszczyki 1650 6 40495001650KL
chirurgiczne Kocher proste

Peha-instrument — igtotrzymacze 1655 6 40495001655KW
Mayo-Hegar

Peha-instrument — nozyczki 1631 6 40495001631KG
Metzenbauma tepe/tepe zakrzywione

Peha-instrument — peseta 1646 6 40495001646KV
anatomiczna Micro Adson

Peha-instrument — peseta do tkanek 1645 6 40495001645KT
Micro Adson

Peha-instrument — mikro nozyczki 1632 6 40495001632KJ
Peha-instrument — anatomiczne 1651 6 40495001651KN
szczypce mikro Mosquito proste

Peha-instrument — nozyczki 1629 6 40495001629KV
operacyjne proste, tepe/tepe

Peha-instrument — nozyczki 1628 6 40495001628KT

operacyjne proste, ostre/tepe

GLN 404 9500 00000 O

Zarzad: Britta Funfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miller
Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jurgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sgdu Rejonowego w Ulm

nr wpisu HRB 661090




PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0

Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Niemcy

Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

Pomaga, leczy, chroni

Peha-instrument — nozyczki 1630 6 40495001630KE
operacyjne proste, ostre/ostre

Peha-instrument — kleszczyki Pean 1652 6 40495001652KQ
Peha-instrument — kleszczyki Pean 1648 6 40495001648KZ
anatomiczne, proste

Peha-instrument — kombinacje 1664 6 40495001664KX
tyzeczki ostrej

Peha-instrument — pinceto- 1644 6 40495001644KR
szczypczyki Splinter proste

Peha-instrument — szczypce 1643 6 4049500164 3KP
anatomiczne standardowe proste

Peha-instrument - Peha-instrument —

szczypce chirurgiczne standardowe 1642 6 40495001642KM
proste

Peha-instrument — kombinacje haka 1657 6 4049500165712

do trzymania brzegdéw rany

Grupa wyrobow

Z120302 — PRZYRZADY DO MONITOROWANIA OZNAK ZYCIOWYCH

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z

Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Veroval duo control 2259 10(3) 40495002259KR

Grupa wyrobow C
OGOLNEJ

Z120402 — NARZEDZIA DO PROCEDUR TERAPEUTYCZNYCH W MEDYCYNIE

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z

Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
VivanoTec Pro 2924 12 4049500292419

GLN 404 9500 00000 O

Zarzad: Britta Funfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miller
Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jurgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sgdu Rejonowego w Ulm

nr wpisu HRB 661090




PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Niemcy

Tel. +49 (0) 7321 36-0
Faks: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

Pomaga, leczy, chroni

Grupa wyrobow

Z121290 — ROZNE NARZEDZIA DO ZASTOSOWAN W OFTALMOLOGI!

Przeznaczenie

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Hartmann Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — nozyczki 3372 6 40495003372KV
Iris
Hartmann Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — nozyczki 1634 6 40495001634KN
Iris zakrzywione
Hartmann Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — nozyczki 1633 6 40495001633KL
Iris proste
GLN 404 9500 00000 0 Siedziba: Heidenheim

Zarzad: Britta Funfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miller

Przewodniczacy Rady Nadzorczej:

Fritz-Jurgen Heckmann

Rejestr Handlowy Sgdu Rejonowego w Ulm

nr wpisu HRB 661090




PAUL HARTMANN AG Tel. +49(0) 7321 36-0

Paul-Hartmann-Strasse 12 Faks: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 o
89504 Heidenheim Pomaga, leczy, chroni
Niemcy

Wyroby medyczne Klasy Ilb, powigzane z certyfikatem zapewnienia jakosci UE zgodnym
z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) nr G10 011858 0065

Grupa wyrobow MO040499 — OPATRUNKI DO ZAOPATRYWANIA RAN, ODLEZYN |
OWRZODZEN - INNE
Przeznaczenie Jednorazowe, jatowe opatrunki bez zawarto$ci substanciji leczniczych,
odpowiednie do leczenia ran
Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745

Atrauman 1384 4(2) 40495001384KN
Atrauman Silicone 1390 4(2) 40495001390KH
Grassolind neutral 1382 4(2) 40495001382KJ
HydroClean 3198 4(2) 40495003198L5
HydroClean advance 2485 4(2) 4049500258519
HydroClean advance cavity (do 3218 4(2) 40495003218K)J
zaopatrywania ran gtebokich)
HydroClean advance mini 2841 4(2) 40495002841L4
HydroClean cavity (do zaopatrywania 3199 4(2) 40495003199L7
ran gtebokich)
HydroClean mini 2850 4(2) 40495002850L5
Hydrocoll 1815 4(2) 40495001815KU
Hydrocoll basic 1815 4(2) 40495001815KU
Hydrocoll concave (do zaopatrywania 1815 4(2) 40495001815KU
ran na wklestych obszarach ciata)
Hydrocoll sacral (do zaopatrywania 1815 4(2) 40495001815KU
ran w obszarze kosci krzyzowej)
Hydrocoll thin (cienki) 1815 4(2) 40495001815KU
HydroTac 1831 4(2) 40495001831KS
HydroTac Comfort 1832 4(2) 40495001832KU
HydroTac Concave (do
zaopatrywania ran na wklestych 1830 4(2) 40495001830KQ
obszarach ciata)
HydroTac Sacral (do zaopatrywania 1833 4(2) 40495001833KW
ran w obszarze kosci krzyzowej)
HydroTac transparent (przezroczysty) 3612 4(2) 40495003612KS
HydroTac transparent comfort 3613 4(2) 40495003613KU
RespoSorb Silicone 2493 4(2) 4049500249313
RespoSorb Silicone Border 2842 4(2) 4049500284216
RespoSorb Super 1326 4(2) 40495001326KS8
Zetuvit Plus 1407 4(2) 40495001407K9
Zetuvit Plus Silicone 2186 4(2) 40495002186KP
Zetuvit Plus Silicone Border 2843 4(2) 40495002843L8
GLN 404 9500 00000 0 Siedziba: Heidenheim
Zarzad: Britta Funfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin, Rejestr Handlowy Sgdu Rejonowego w Ulm
Stefan Grote, Stefan Miller nr wpisu HRB 661090

Przewodniczacy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jurgen Heckmann




PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Niemcy

Tel. +49(0) 7321 36-0

Faks: +49 (0) 7321 36-3636

www.hartmann.info

(+)

Pomaga, leczy, chroni

Grupa wyrobéw

MO040499 — OPATRUNKI DO ZAOPATRYWANIA RAN, ODLEZYN |

OWRZODZEN — INNE

Przeznaczenie

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zalacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
VivanoMed Abdominal Kit (zestaw do
zaopatrywania ran w obszarze jamy 1809 4(2) 40495001809KZ
brzusznej)
VivanoMed Foam (opatrunek 1811 4(2) 40495001811KL
piankowy)
VivanMed Foam Kit (zestaw
VivanoMed z opatrunkiem 2852 8(1) 4049500285219
piankowym)
GLN 404 9500 00000 0 Siedziba: Heidenheim

Zarzad: Britta Funfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miller

Przewodniczacy Rady Nadzorczej:

Fritz-Jurgen Heckmann

Rejestr Handlowy Sgdu Rejonowego w Ulm

nr wpisu HRB 661090




PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 0
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany

Consolidated EU Declaration of Conformity for Medical Devices in Class lla & lIb

Heidenheim, 2023-03-01

We herewith declare under our sole responsibility that the class lla and Ilb medical devices listed
below, first placed on the market by PAUL HARTMANN AG, Single Registration Number of
Manufacturer DE-MF-000005861, satisfy the applicable provisions, in particular, the General Safety
and Performance Requirements, of the Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of
the Council of 5. April 2017 on medical devices.

The conformity assessment procedures according to Article 52 (6) and Annex IX for class Ila devices
and according to Article 52 (4) and Annex IX for class IIb devices have been performed and the
Technical Documentation is kept available.

The conformity assessment procedures are under the supervision of the Notified Body TUV SUD
Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Miinchen, Germany, ID-Nr. 0123. Certificate No.: G10
011858 0065.

PAUL HARTMANN AG

i.V.

R ; "
Frangois Georgelin Jens Hahn
Member of the Management Board Director Regulatory Affairs Excellence
Valid until: 2024-06-30
GLN 404 9500 00000 0
Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick Sitz Heidenheim
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin, Amtsgericht Ulm HRB 661090
Stefan Grote, Stefan Miiller Registered Office Heidenheim

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jirgen Heckmann 661090



PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 o
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany

Class lla medical devices in conjunction with the EU Quality Management System Certificate (MDR)
No. G10 011858 0065

Device Group M020102 - COTTON GAUZES, FOLDED
Intended Purpose -
Classification Rule
according to
Product Name Product Group fAnnex Vllgl of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)

ES-Kompressen 1395 7(1) 40495001395KT
Gaza Opatrunkowa Bawelniana 1144 7(1) 40495001144)Y
Lusan compresses sterile 2592 7(1) 4049500259216
Sterilux ES gauze swabs (bulk) 3254 7(1) 40495003254KN
Sterilux ES gauze swabs, sterile 1195 7(1) 40495001195KH
Sterilux gauze swabs sterile 3566 7(1) 40495003566LC
Telacomp 1208 7 (1) 40495001208JZ
Telacomp E (sterile) 1420 7 (1) 40495001420)Z
Telacomp (sterile) 1421 7 (1) 40495001421K3
Device Group MO020199 - COTTON GAUZES - OTHER

Intended Purpose -

Classification Rule
(according to
Product Name Pr°:“°t Group Annex VIIl of Basic UDI-DI
umber Regulation (EU)
2017/745)

Pagasling (bulk) 2227 7(1) 40495002227KC
Pagasling sterile 1415 7 (1) 40495001415K8
Tamponadebinde 1355 7 (1) 40495001355KF
Telaprep 1372 7(1) 40495001372KF
Telaprep (sterile) 1419 7 (1) 40495001419KG
Telasling 1371 7 (1) 40495001371KD
Telasling (sterile) 1267 7 (1) 40495001267KH
Telasorb 1361 7 (1) 40495001361KA
Telasorb E 1510 7 (1) 40495001510K3
Telasorb E (sterile) 1416 7 (1) 40495001416KA

GLN 404 9500 000000

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Vorstand/Management Board: Britta Flnfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEOQ), Frangois Georgelin,
Stefan Grote, Stefan Miiller Registered Office Heidenheim
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jirgen Heckmann 661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

P.0. Box 1420 (+)
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany
Device Group M020201 - NON-WOVEN FOLDED GAUZES
Intended Purpose -
Classification Rule
according to
Product Name Product Group fAnnex Vllgl of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Dermaplast Medical Vlieskompress 5494 7(1) 4049500249415
sterile
Giphar Non-woven compresses sterile 1190 7(1) 40495001190K7
Medicomp (bulk) 3334 7 (1) 40495003334KM
Medicomp (sterile) 1192 7(1) 40495001192KB
Medicomp extra (sterile) 3397 7(1) 40495003397LD
Device Group MO040403 - HYDROCOLLOID DRESSINGS
Intended Purpose -
Classification Rule
according to
Product Name Product Group g-\nnex Vllgl of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Cosmos Abrasions plasters 3164 4 (3) 40495003164KL
Cosmos Blister plasters 1613 4 (3) 40495001613KE
Cosmos Corns plasters 3165 4 (3) 40495003165KN
Cosmos Cut-to-size Blister Plasters 1616 4 (3) 40495001616KL
Dermaplast EFFECT abrasion plaster 2158 4(3) 40495002158K/
Dermaplast EFFECT Blister 3084 4 (3) 40495003084KM
Dermaplast EFFECT Blister to cut 3085 4(3) 40495003085KP
Dermaplast EFFECT corn plaster 3086 4(3) 40495003086KR
Dermaplast EFFECT Cold Sore Patch 3087 4 (3) 40495003087KT

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Flnfstlick

(Vorsitzende des Vorstands/CEOQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0

Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

P.0. Box 1420 (+)
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany

Device Group MO040406 - POLYURETHANE DRESSINGS

Intended Purpose -

Classification Rule
according to
Product Name Product Group fAnnex Vllgl of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)

Cosmopor Transparent 3522 4 (3) 40495003522KQ

DermaPlast MEDICAL 3550 4 (3) 40495003550KV

Hydrofilm 1449 4 (3) 40495001449KR

Hydrofilm plus 1450 4 (3) 40495001450KA

Hydrofilm (Unbreakable) 3521 4 (3) 40495003521KN

Hydrofilm bulk sterile (Unbreakable) 3637 4 (3) 40495003637LA

Hydrofilm bulk non sterile 4 (3) 40495003638LC

3638

(Unbreakable)

Device Group T010101 - LATEX SURGICAL GLOVES

Intended Purpose -

Classification Rule
(according to
Product Name Pr°:"°t Group Annex VIIl of Basic UDI-DI
umber Regulation (EU)
2017/745)

Peha-basic Latex 2082 7 (1) 40495002082KA

Peha-micron Latex 2107 7 (1) 40495002107)Z

Peha-profile Latex 2079 7 (1) 40495002079KM

Peha-taft classic Powder-free 2081 7 (1) 40495002081K8

Peha-taft Latex 2078 7 (1) 40495002078KK

Peha-underglove Latex 2109 7 (1) 40495002109K5

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Flnfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEOQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim
Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB

661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0

Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

P.0. Box 1420 (+)
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany
Device Group T010102 - SYNTHETIC SURGICAL GLOVES
Intended Purpose -
Classification Rule
according to
Product Name Product Group fAnnex Vllgl of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Peha-isoprene Latex-free 1992 7(1) 40495001992LK
Peha-Neon Latex-free 1991 7(1) 40495001991LH
Peha-shield X-Ray Protection 2102 7(1) 40495002102JP
Peha-underglove Latex-free 2110 7(1) 40495002110JN
Device Group V030101 - THERMOMETERS
Intended Purpose -
Classification Rule
according to
Product Name Product Group i\nnex Vlﬁ of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Thermoval baby 2513 10 (3) 40495002513KG
Thermoval kids 2069 10(3) 40495002069K)J
Thermoval kids flex 2070 10 (3) 40495002070K3
Thermoval rapid 2067 10 (3) 40495002067KE
Thermoval standard 2066 10 (3) 40495002066KC
Veroval baby 3630 10 (3) 40495003630KU

Device Group

SURGERY

7120190 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR GENERAL AND MULTIDISCIPLINARY

Intended Purpose

Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)

HARTMANN Care Components 3783 6 40495003783LN
Stylet

Hartmann Surgical Instruments 3374 6 40495003374K7
Adson forceps

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Flnfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEOQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim
Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB

661090



PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info
P.0. Box 1420 (+)
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany
Hartmann Surgical Instruments 3375 6 4049500337513
DeBakey forceps
Hartmann Surgical Instruments
. 3380 6 40495003380KU
Halsted mosquito forceps
Hartmann Surglc‘?\lilnstrume.nts 3368 6 4049500336816
Braun-Stadler episiotomy scissors
H.artm.ann S.urglca?I Instruments 3392 6 4049500339213
Fine dissecting scissors
Hartman.n Surgical Instruments 3389 6 40495003389LE
Mayo scissors
Hartman.n Surglcal Instruments 3338 6 40495003388LC
Mayo-Stille scissors
Hartmann Surgical Instruments
. 3370 6 40495003370KR
Metzenbaum scissors
HaTrtman.n Surgical Instruments 3371 6 40495003371KT
Micro-scissors
Hartma.nn Su.rglcal Instruments 3369 6 4049500336918
Operating scissors
Hartmann Surgical Instruments
. . 3393 6 40495003393L5
Schumacher umbilical cord scissors
Hartmann Surgical Instruments 3785 6 40495003785LS
Dressing Forceps
Hartmann Surgical Instruments
3381 6 40495003381KW
Kocher forceps
Hartmann Surgical Instruments 3383 6 4049500338312
Mayo-Hegar needle holder
Ha.rtmann Surgical Instruments 3377 6 4049500337717
Micro-Adson forceps
Ha.rtmann Sur'glcal Instruments 3382 6 40495003382KY
Micro-Mosquito forceps
Hartmann Surgical Instruments 3379 6 40495003379LB
Pean forceps
Hartmann Surgical Instruments 3387 6 40495003387LA
Senn-Muller retractor
Hartmann Surgical Instruments 3384 6 4049500338414
Sharp spoon
Har.tmann Surgical Instruments 3373 6 40495003373KX
Splinter forceps
Hartmann Surgical Instruments
3376 6 40495003376L5
Standard forceps
Hartmann Surgical Instruments
. . . 3391 6 40495003391KZ
Tissue Forceps Fine Point

GLN 404 9500 000000

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Vorstand/Management Board: Britta Flnfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEOQ), Frangois Georgelin,
Stefan Grote, Stefan Miiller Registered Office Heidenheim
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jirgen Heckmann 661090



PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info
P.O. Box 1420 o
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany
Hartmann Surgical Instruments 3385 6 4049500338516
Wound hook
MediSet 3792 6 40495003792LP
Dermatological curette
Mediset 3784 6 40495003784LQ
Stylet
Peha-instrument . 1639 6 40495001639KY
Adson anatomic Forceps straight
Peha-instrument . 1641 6 40495001641KK
Adson surgical Forceps straight
Peha-instrument 1625 6 40495001625KM
Basic Sets
Peha-instrument 1624 6 40495001624KK
Basic Sets Fine
Peha-instrument
.. . 1627 6 40495001627KR
Braun-Stadler episiotomy scissors
Peha-instrument 1640 6 40495001640KH
DeBakey forceps straight
Peha-instrument 1658 6 4049500165814
Fox bone curettes
Peha-instrument
Halsted mosquito forceps anatomic 1649 6 4049500164913
curved
Peha-instrument , 1650 6 40495001650KL
Kocher forceps surgical straight
Peha-instrument
1 404 1 KW
Mayo-Hegar needle holders 655 6 0495001655
Peha-instrument
Metzenbaum scissors blunt/blunt 1631 6 40495001631KG
curved
Peha-instrument 1646 6 40495001646KV
Micro Adson anatomic forceps
Peha-instrument 1645 6 40495001645KT
Micro Adson tissue forceps
Peha-instrument 1632 6 40495001632K)
Micro scissors
Peha-instrument
Micro-Mosquito forceps anatomic 1651 6 40495001651KN
straight
Peha-instrument
162 162
Operating scissors straight blunt/blunt 625 6 40495001629KV
Peha-instrument 1628 6 40495001628KT
GLN 404 9500 00000 0
Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick Sitz Heid.enheim
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin, Amtsgericht Ulm HRB 661090
Stefan Grote, Stefan Miiller Registered Office Heidenheim

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jirgen Heckmann 661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany
Operating scissors straight sharp/blunt
Peha-instrument
Operating scissors straight 1630 6 40495001630KE
sharp/sharp
Peha-instrument
1652 6 40495001652KQ
Pean forceps
Peha-instrument
. . 1648 6 40495001648KZ
Pean forceps anatomic straight
Peha-instrument 1664 6 40495001664KX
Sharp spoon combinations
Peha-instrument 1644 6 40495001644KR
Splinter forceps straight
Peha-instrument . 1643 6 40495001643KP
Standard anatomic forceps straight
Peha-instrument . 1642 6 40495001642KM
Standard surgical forceps straight
Peha-instrument
Wound hook combinations 1657 6 4049500165712
Device Group 2120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS
Intended Purpose -
Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Veroval duo control 2259 10 (3) 40495002259KR

Device Group

7120402 - GENERAL MEDICINE THERAPEUTIC TREATMENT INSTRUMENTS

Intended Purpose -

Classification Rule
(according to

Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
VivanoTec Pro 2924 12 40495002924L9

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Flnfstlick

(Vorsitzende des Vorstands/CEOQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 36-0

Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany

Device Group 72121290 - VARIOUS OPHTALMOLOGY INSTRUMENTS

Intended Purpose -

Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)

H?rtn.\ann Surgical Instruments 3372 6 40495003372KV

Iris scissors

Peha-instrument 1634 6 40495001634KN

Iris scissors curved

Peha-instrument 1633 6 40495001633KL

Iris scissors straight

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Flnfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEOQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim
Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB

661090



PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info

P.O. Box 1420 o
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany

Class llb medical devices in conjunction with the EU Quality Management System Certificate (MDR)
No. G10 011858 0065

Device Group MO040499 — DRESSINGS FOR WOUNDS, SORES AND ULCERATIONS - OTHER
Single-use, sterile, non-medicated dressings suitable for the treatment of
Intended Purpose
wounds
Classification Rule
according to
Product Name Product Group fAnnex Vllgl of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)

Atrauman 1384 4(2) 40495001384KN
Atrauman Silicone 1390 4(2) 40495001390KH
Grassolind neutral 1382 4(2) 40495001382K]
HydroClean 3198 4(2) 40495003198L5
HydroClean advance 2585 4(2) 4049500258519
HydroClean advance cavity 3218 4(2) 40495003218K]
HydroClean advance mini 2841 4(2) 40495002841L4
HydroClean cavity 3199 4(2) 40495003199L7
HydroClean mini 2850 4(2) 40495002850L5
Hydrocoll 1815 4(2) 40495001815KU
Hydrocoll basic 1815 4(2) 40495001815KU
Hydrocoll concave 1815 4(2) 40495001815KU
Hydrocoll sacral 1815 4(2) 40495001815KU
Hydrocoll thin 1815 4(2) 40495001815KU
HydroTac 1831 4(2) 40495001831KS
HydroTac Comfort 1832 4(2) 40495001832KU
HydroTac Concave 1830 4(2) 40495001830KQ
HydroTac Sacral 1833 4(2) 40495001833KW
HydroTac transparent 3612 4(2) 40495003612KS
HydroTac transparent comfort 3613 4(2) 40495003613KU
RespoSorb Silicone 2493 4(2) 4049500249313
RespoSorb Silicone Border 2842 4(2) 4049500284216
RespoSorb Super 1326 4(2) 40495001326K8
Zetuvit Plus 1407 4(2) 40495001407K9
Zetuvit Plus Silicone 2186 4(2) 40495002186KP
Zetuvit Plus Silicone Border 2843 4(2) 40495002843L8

GLN 404 9500 000000

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Vorstand/Management Board: Britta Flnfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEOQ), Frangois Georgelin,
Stefan Grote, Stefan Miiller Registered Office Heidenheim
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
Fritz-Jirgen Heckmann 661090



PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

Phone: +49 (0) 7321 36-0

Fax: +49 (0) 7321 36-3636
www.hartmann.info

(+)

Helps. Cares. Protects.

Device Group

MO040499 — DRESSINGS FOR WOUNDS, SORES AND ULCERATIONS - OTHER

Intended Purpose

Sterile, non-medicated, products for negative pressure wound therapy

Classification Rule
(according to
Product Name Product Group Annex VIII of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
VivanoMed Abdominal Kit 1809 4(2) 40495001809KZ
VivanoMed Foam 1811 4(2) 40495001811KL
VivanoMed Foam Kit 2852 8(1) 4049500285219

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Flnfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEOQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht UIm HRB 661090

Registered Office Heidenheim
Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB

661090
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Product Service

Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik 1X, rozdziaty |
i Il (wyroby Klasy lla i Klasy IIb)

nr G10 011858 0065 wer. 02

Producent: PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
Niemcy

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN -
Single Registration Number) producenta: DE-MF-000005861

Jednostka Certyfikacyjna TUV SUD Product Service GmbH stwierdza, ze ww. posiadacz
Certyfikatu ustanowit, udokumentowat i wdrozyt system zarzadzania jakoscig, zgodnie z opisem
w Artykule 10(9) rozporzadzenia (UE)2017/745 w sprawie wyrobow medycznych. Szczegbtowe dane,
dotyczace kategorii wyrobdéw, objetych ww. systemem zarzgdzania jakoscia, sg zaprezentowane na
kolejnych stronach dokumentu. Wspomniany ponizej raport podaje wyniki przeprowadzonej oceny
i zawiera odniesienie do wifasciwych norm wspdélnotowych, norm zharmonizowanych i raportow
z badan. Ocena zgodnosci zostala przeprowadzona, zgodnie z Zatgcznikiem IX, rozdziat | i llI
ww. rozporzadzenia, uzyskujgc pozytywny wynik. Zaangazowanie sie jednostki notyfikowanej
W niniejszg sprawe ogranicza sie do aspektdw odnoszgcych sie do zapewnienia sterylnosci, o ile
sterylne opakowanie nie zostanie otwarte lub uszkodzone.

Certyfikowany system zapewnienia jakosci stanowi przedmiot okresowych — audytow,
przeprowadzanych przez TUV SUD Product Service GmbH. Wszystkie obowigzujgce wymagania dla
tych audytéw oraz dotyczgce certyfikacji rozporzadzenie Grupy TUV SUD muszg by¢ spetniane.

Aby uzyskac blizsze dane i zapoznac sie z terminem waznosci certyfikatu, nalezy odwiedzi¢ witryne
www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10 011858 0065 Rev.02

Raport nr: 713209018
Nr poprzedniego certyfikatu: G10 01 1858 0065 Rev. 01
Wazny od: 2022-12-29
Wazny do: 2025-05-05
Data wystawienia po raz pierwszy: 2020-05-06
Data wystawienia: 2022-12-29 Christoph Dicks
Dyrektor Jednostki

Certyfikujgcej / Notyfikowanej

Strona1z3
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH e Jednostka Certyfikujgca e RidlerstraRe 65 ¢ 80339 Monachium ¢ Niemcy
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Product Service

Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik 1X, rozdziaty |
i Il (wyroby Klasy lla i Klasy IIb)

nr G10 011858 0065 wer. 02

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Strona2z3

IIb

M040499 — OPATRUNKI DO ZAOPATRYWANIA RAN, ODLEZYN
| OWRZODZEN - INNE

Jednorazowe, jatowe opatrunki bez substancji leczniczych,
odpowiednie do zaopatrywania ran.

lla
2120302 — PRZYRZADY DO MONITOROWANIA OZNAK
ZYCIOWYCH

lla
V030101 - TERMOMETRY

lla
T010101 — LATEKSOWE REKAWICE CHIRURGICZNE

lla
T010102 — SYNTETYCZNE REKAWICE CHIRURGICZNE

lla
M020102 — ARKUSZE Z GAZY BAWELNIANEJ, SKLADANE

lla
M020201 — ARKUSZE Z GAZY WEOKNINOWEJ, SKtADANE

lla
M040403 — OPATRUNKI HYDROKOLOIDOWE

lla
M040406 — OPATRUNKI POLIURETANOWE

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH e Jednostka Certyfikujgca e RidlerstraRe 65 ¢ 80339 Monachium ¢ Niemcy
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Product Service

Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)
Zgodnie z rozporzgadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik 1X, rozdziaty |
i Il (wyroby Klasy lla i Klasy IIb)

nr G10 011858 0065 wer. 02

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyrobow:

Przeznaczenie:

Waznos¢ niniejszego
certyfikatu jest uzalezniona
od uwarunkowan i/lub jest

ograniczona do:

Historia uaktualnien:

Strona3z3

lla
Z120190 — ROZNE NARZEDZIA DO CHIRURGII OGOLNEJ
| WIELODYSCYPLINARNEJ

lla
M020199 — ARKUSZE Z GAZY BAWELNIANEJ — INNE

lla
2121290 — ROZNE NARZEDZIA DO OFTALMOLOGI!

IIb

M040499 — OPATRUNKI DO ZAOPATRYWANIA RAN, ODLEZYN
| OWRZODZEN - INNE

Jatowe opatrunki niezawierajgce zadnych substancji leczniczych,
przeznaczone do zastosowan w podcisnieniowym leczeniu ran.

lla
2120402 - NARZE,DZIA DO ZASTOSOWAN TERAPEUTYCZNYCH
W MEDYCYNIE OGOLNEJ

Wersja Data Raport
00 2020-05-06 713162860
01 2020-12-17 713162860

TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH e Jednostka Certyfikujgca e RidlerstraRe 65 ¢ 80339 Monachium ¢ Niemcy
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

')':( * "5:{ " Renannt durch Designated by

'j*‘s( 'N.;} Zentralstelle der Lander

A fiir Gesundheitssehutz

‘K: %% _T"'( het Arencimitteln und
% K Medizinprodukten 3
* 4 KT BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Management System Certificate (VDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 011858 0065 Rev. 02

Manufacturer: PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
GERMANY

SRN Manufacturer: DE-MF-000005861

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex IX Chapter | and Il of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be

complied with.
For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G10 011858 0065 Rev. 02

Report No.: 713209018
Preceding Certificate No.: G10 011858 0065 Rev. 01
Valid from: 2022-12-29
Valid until: 2025-05-05
Date of Initial Issuance: 2020-05-08
c'@l(‘\/
Christoph Dicks
Issue date: 2022-12-29 Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 3
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 -
TOV SUD Product Service GmbH + Certification Body « Ridlerstrale 65 « 80339 Munich - Germany TOV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il

(Class Ila and Class lib Devices)

No. G10 011858 0065 Rev. 02

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Page 2 of 3

lib

M040499 - DRESSINGS FOR WOUNDS, SORES AND
ULCERATIONS - OTHER

Single-use, sterile, non-medicated dressings suitable for the
treatment of wounds

lla
Z120302 - VITAL SIGNS MONITORING INSTRUMENTS

lla
V030101 - THERMOMETERS

lla
T010101 - LATEX SURGICAL GLOVES

lla
T010102 - SYNTHETIC SURGICAL GLOVES

lla
M020102 - COTTON GAUZES, FOLDED

lla
M020201 - NON-WOVEN FOLDED GAUZES

lla
M040403 - HYDROCOLLOID DRESSINGS

lla
M040406 - POLYURETHANE DRESSINGS

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body « RidlerstraRe 65 « 80339 Munich » Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and IlI

(Class lla and Class IIb Devices)

No. G10 011858 0065 Rev. 02

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

lla
2120190 - VARIOUS INSTRUMENTS FOR GENERAL AND
MULTIDISCIPLINARY SURGERY

lla
M020199 - COTTON GAUZES - OTHER

lla
2121290 - VARIOUS OPHTALMOLOGY INSTRUMENTS

IIb

MO040499 - DRESSINGS FOR WOUNDS, SORES AND
ULCERATIONS - OTHER

Sterile, non-medicated, products for negative pressure wound
therapy

lla
Z120402 - GENERAL MEDICINE THERAPEUTIC TREATMENT
INSTRUMENTS

-~

The validity of this certificate
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History: Rev. Dated Report
00 2020-05-06 713162860
01 2020-12-17 713162860

Page 3 of 3
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TOV SUD Product Service GmbH » Certification Body « Ridlerstralie 65 « 80339 Munich » Germany

TUV®



LFD-DOC-000002-A MDR DOC, Opatrunki hydrozelowe Hydrogel Data wejscia w zycie: 29 maja 2023 r. Wiasciciel: NIKITA.GAJBHIYE Waznos¢
tego dokumentu wygasa po zatwierdzeniu i opublikowaniu kolejnej wersji przez Avery Dennison. Druk: PATRICIA.SLATTERY dnia

Producent

Adres

Niepowtarzalny numer rejestracyjny
Upowazniony przedstawiciel

Opis wyrobu medycznego

9 czerwca 2023 r.—13:52:34

Deklaracja zgodno$ci
Per EU MDR 2017/745

Avery Dennison Medical Ltd.

IDA Business Park,
Ballinalee Road,
Longford, N39 DX73, Irlandia

IE-MF-000001926

Nie dotyczy

Opatrunek hydrozelowy Hydrogel to bezpostaciowy, jatowy, przezroczysty,
bezbarwny opatrunek bezposredni wykonany z modyfikowanego polimeru
skrobiowego, glicerolu, konserwantéw i wody. Zalety i wlasciwosci opatrunku
Hydrogel sa nastepujace:
e Zapewnia wilgotne srodowisko na powierzchni rany, a takze pomaga
W 0Czyszczaniu i usuwaniu martwiczego oraz innego zdewitalizowanego
materiatu z ran z niewielkim wysigkiem.
e Opatrunek Hydrogel moze rowniez by¢ wykorzystywany do zmiekczania
i nawilzania tkanki martwiczej, pomagajac przywroci¢ wilgotno$é suchym
ranom ziarninujacym.

Nazwa produktu Klasyfikacja Regula Procedura oceny Numer certyfikatu CE
produktu klasyfikacji zgodnosci

Hydrogel b Reguta 4 Zatacznik IX — 738647
W oparciu o system
zarzadzania jakoS$cia
i dokumentacje
techniczng

Kod Basic UDI 0081713801TF030K3

Przeznaczenie urzqdzenia

Wskazanie

Jednostka notyfikowana

Nieinwazyjny opatrunek na rang¢ do dtugotrwatego uzytku przeznaczony gtéwnie

do leczenia wigkszosci rodzajow owrzodzen, odlezyn innych i ran z tkanka
martwicza suchg badz wilgotna z niewielkim wysigkiem.

Opatrunek Hydrogel jest przeznaczony do stosowania w przypadku ran suchych
bez wysigku oraz ran z umiarkowanym wysickiem nieobejmujacych pelnej
grubosci skory, takich jak:

Zel

odlezyny,

owrzodzenia zylne nog,

owrzodzenia stopy cukrzycowej,

oparzenia pierwszego i drugiego stopnia,

zapalenie skory wywotane nietrzymaniem moczu.

nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 tygodni.

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

Numer jednostki notyfikowanej 2797
[logo:] AVERY Numer dokumentu, LFD-DOC-000002 A
DENNISON Wersja:
Dokument Przygotowano na POUFNE Stronalz5s
nadrzedny: podstawie:
GBL-SOP-000025 GBL-EFRM-000073
A

Avery Dennison - Poufne




LFD-DOC-000002-A MDR DOC, Opatrunki hydrozelowe Hydrogel Data wejscia w zycie: 29 maja 2023 r. Wiasciciel: NIKITA.GAJBHIYE Waznos¢
tego dokumentu wygasa po zatwierdzeniu i opublikowaniu kolejnej wersji przez Avery Dennison. Druk: PATRICIA.SLATTERY dnia
9 czerwca 2023 r. — 13:52:34

Deklaracja zgodnoSci
Per EU MDR 2017/745

Spotka Avery Dennison Medical Ltd. oswiadcza, ze udokumentowane powyzej produkty odpowiadaja przepisom rozporzadzenia
Rady 2017/745. Niniejsza deklaracja upowaznia spotke Avery Dennison Medical do umieszczania oznakowania CE na produktach
wymienionych w tej deklaracji. Niniejsza deklaracja jest potwierdzona zgodno$cia z ogélnymi wymogami dotyczacych
bezpieczenstwa i dziatania wynikajaca ze spetniania norm zharmonizowanych wymienionych w Zataczniku 2.

Niniejszym o$wiadczamy, ze niniejsza deklaracje zgodnos$ci wydano na wylaczng odpowiedzialno$é spotki Avery Dennison
Medical Ltd.

Imie, nazwisko i stanowisko: Podpis i data
Elaine Minagh s .
Kierownik ds. regulacyjnych [podpis] [pismo odreczne:] 30 MAJA 2023 R.
Miejsce wydania: Data wystawienia
Longford, Irlandia Udokumentowana w oprogramowaniu Master Control

[logo:] AVERY Numer dokumentu, LFD-DOC-000002 A
DENNISON Wersja:
Dokument Przygotowano na POUFNE Strona2z5
nadrzedny: podstawie:
GBL-SOP-000025 GBL-EFRM-000073
A

Avery Dennison - Poufne



LFD-DOC-000002-A MDR DOC, Opatrunki hydrozelowe Hydrogel Data wejscia w zycie: 29 maja 2023 r. Wiasciciel: NIKITA.GAJBHIYE Waznos¢
tego dokumentu wygasa po zatwierdzeniu i opublikowaniu kolejnej wersji przez Avery Dennison. Druk: PATRICIA.SLATTERY dnia
9 czerwca 2023 r. — 13:52:34

Deklaracja zgodno$ci
Per EU MDR 2017/745

Zalacznik nr 1: Lista kodéw produktéw

Opis Rozmiar Sztuki/pudeltko Numer referencyjny E:‘:;Eiﬁtagg
Hydrogel 8¢ 5 ML250P080S05 5 maja 2023 r.
Hydrogel 8¢ 10 ML250P080S10 5 maja 2023 r.
Hydrogel 159 10 ML2502P0150S10 5 maja 2023 .

(zdejmowana
pokrywka)
Hydrogel (odkrecana 159 10 ML250P0150S10 5 maja 2023 r.
pokrywka)
Hydrosorb Gel 8¢ 5 900 831 5 maja 2023 r.
Hydrosorb Gel 15¢g 10 900 832 5 maja 2023 r.
[logo:] AVERY Numer dokumentu, LFD-DOC-000002 A
DENNISON Wersja:
Dokument Przygotowano na POUFNE Strona3z5
nadrzedny: podstawie:
GBL-SOP-000025 GBL-EFRM-000073
A

Avery Dennison - Poufne



LFD-DOC-000002-A MDR DOC, Opatrunki hydrozelowe Hydrogel Data wejscia w zycie: 29 maja 2023 r. Wiasciciel: NIKITA.GAJBHIYE Waznos¢
tego dokumentu wygasa po zatwierdzeniu i opublikowaniu kolejnej wersji przez Avery Dennison. Druk: PATRICIA.SLATTERY dnia

9 czerwca 2023 r.—13:52:34

Deklaracja zgodno$ci
Per EU MDR 2017/745

Zalacznik nr 2: Lista norm zharmonizowanych i wspélnych specyfikacji

Norma/Rozporzadzenie Tytut

EN 1SO 13485 Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jako$cig — Wymagania do celow przepisow
prawnych

EN ISO 14971 Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

EN ISO 10993-1

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i badania w procesie zarzadzania
ryzykiem

EN 1SO 10993-5

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cze§¢ 5: Badania cytotoksyczno$ci in vitro

EN 1SO 10993-10:

Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Cz¢$¢ 10: Badania dziatania draznigcego
i uczulajacego na skore

EN ISO 11737-1

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody mikrobiologiczne — Czgé¢ 1: Oznaczanie
populacji drobnoustrojow na produktach

EN 1SO 11737-2

Sterylizacja wyrobéw medycznych — Metody mikrobiologiczne — Czg§¢ 2: Badania sterylnosci
wykonywane podczas okre$lania, walidacji i utrzymywania skutecznos$ci procesu sterylizacji

EN 556-1 Sterylizacja wyrobéw medycznych — Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych
okreslanych jako STERYLNE — Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie sterylizowanych
wyrobow medycznych

ISO 11135 Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia — Tlenek etylenu — Czgéé 1:

Wymagania dotyczace opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli procesu sterylizacji
wyrobow medycznych

EN ISO 14644-1

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi $rodowiska kontrolowane. — Cze$¢ 1: Klasyfikacja
czysto$ci powietrza.

EN ISO 14644-2

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi §rodowiska kontrolowane — Cze$¢ 2: Wymagania
techniczne dotyczace badania i monitorowania w celu wykazania ciagtej zgodnosci z norma
ISO 14644-1

EN ISO 11607-1

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych. — Czes$¢ 1: Wymagania
dotyczace materialdw, systemow bariery sterylnej i systemow opakowaniowych

EN ISO 11607-2

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych. — Cze$¢ 2: Wymagania
dotyczace walidacji proceséw formowania, uszczelniania i montowania

EN 13726-1 Metody badania bezposrednich opatrunkow ran — Cze$¢ I: Aspekty wchlaniania

EN 13726-2 Metody badania bezposrednich opatrunkéw ran — Cze$¢ 2: Transmisja pary wilgoci przez
opatrunki z folig potprzepuszczalna

EN 1SO 1522 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogélne

EN 1SO 20417 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobéw medycznych

IEC 62366-1 Wyroby medyczne. Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobow medycznych

EN 1SO 15-223-1

Wyroby medyczne. Symbole do stosowania na etykietach wyrobow medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach. Wymagania ogdlne.
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LFD-DOC-000002-A MDR DOC, Hydrogel Wound Dressings [Effective Date: 29 May 2023 Owner: NIKITA.GAJBHIYE This document expires upon the next approved
and released revision by Avery Dennison. Printed by: PATRICIA.SLATTERY on 09 Jun 2023 - 01:52:34 pm

Declaration of Conformity

Per EU MDR 2017/745
Manufacturer Avery Dennison Medical Lid.
Address IDA Business Park,
Ballinalee Road,
Longford, N39 DX73,
Ireland

Single Registration Number ~1E-MF-000001926
Authorized Representative ~ Not Applicable
Medical Device Description  Hydrogel Wound Dressing is an amorphous, sterile, translucent, colourless and

clear primary dressing made from a modified starch polymer, glycerol,
preservatives and water. The benefits and features of Hydrogel are:

. It provides a moist environment at the wound surface and assists in the
debridement and removal of necrotic and other devitalised material from low
exuding wounds, =
. Hydrogel can also be used to soften and hydrate necrotic tissue, helping
to rehydrate dry granulating wounds.
Product Name Product Classification Conformity CE Certificate
_ Classification Rule Pathway Number
Hydrogel 1Ib Rule 4 Annex IXQMS and | 738647
Technical
Documentation
Basic UDI 0081713801 TFO30K3
Intended Purpose Long term, non-invasive wound dressings intended principally for the

management of most types of ulcers, pressure sores and other low exuding
sloughy or necrotic wounds.
Indicatien Hydrogel is indicated for the management of dry non exuding wounds and also
moderately exuding, partial thickness wounds, such as
@ pressure ulcers
e venous leg ulcers
® diabetic foot ulcers
e first and second degree burns
® incontinence dermatitis
Gel is not intended for use in babies under 12 weeks old.

Notified Body BSI, The Netherlands B.V.
: Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Netherlands
Nofified Body Number 2797
Document Number, Revision: LFD-DOC-000002 A
AVERY e
& DENNISO Parent Document: Originated from: N ; .
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Declaration of Conformity

Avery Dennison Medical Ltd.; declares that the above do
council regulation 2017/745. This declaration authori
the products listed herein. This declaration is

Per EU MDR 2017/745

performance requirements by meeting the harmonised standards outlined in Attachment 2.

We, hereby declare that this declaration of conformi

Dennison Medical Ltd.

cumented products meet the provision of the
ses Avery Dennison Medical to affix the CE-mark to
supported by compliance with the general safety and

ty is issued under the sole responsibility of Avery

Name and Title

Signature and Date

:.Elaine Minagh
Regulatory Affairs Manager

D My 2022

Place of issue

Date ot/issue

Longford, [reland

Captured on Master Control
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Parent Document:
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Declaration of Conformity
Per EU MDR 2017/745

Attachment 1: List of Prod uct Codes

Description Size Units/ Box | Reference Number £E C‘;)r;i:: e tion
Hydrogel 8g 5 ML250P080S05 05 May 2023
Hydrogel 8g 10 ML250P080S10 05 May 2023

Hydrogel (snap-off Iid) 15¢ 10 ML2502P0150S10 05 May 2023

Hydrogel (screw lid) 15¢ 10 ML250P0150S10 05 May 2023

Hydrosorb Gel 8g 5 900 831 05 May 2023
Hydrosorb Gel | 15g 10 900 832 05 May 2023 |

Document Number, Revision: LFD-DOC-000002 A
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& DEEII;VISON Parent Document:
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Declaration of Conformity
Per EU MDR 2017/745

Attachment 2: List of Harmonized Standards and Common Specifications

Standard/Regulation

Title

EN ISO 13485

Medical Devices - Quality Management Systems — Requirements for
Regulatory Purposes

EN ISO 14971

Medical devices - Application of risk management to medical devices

EN 1SQ.10993-1

Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing
within a risk management process

EN ISQ 10993-5

Biological evaluation of medical devices — Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity

FENTS0O'10993-10

Biological evaluation of medical devices — Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization

ENTSO 11737-1

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 1:
Determination of a population of microorganisms on products

4 EN1SO'11737-2

Sterilization of medical devices - Microbiological methods - Part 2: Tests of
sterility performed in the definition, validation and maintenance of a
sterilization process

Sterilisation of Medical Devices — Requirements for Medical Devices to be

EN 556-1 designated sterile - Part 1: Requirements for terminally -Sterile Medical
Devices.
Sterilization of health care products - Ethylene oxide -- Part 1: Requirements
ISO11135 for development, validation and routine control of a sterilization process for

medical devices

EN ISO 14644-1

Cleanrooms and Associated Controlled Environments — Part1: Classification of
Air Cleanliness.

4 ENJISO 14644-2

Cleanrooms and Associated Controlled Environments - Part 2: Specifications
for Testing and Monitoring to Prove Continued Compliance with ISO 14644-]

EN ISQ 11607-1

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 1- Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems

EN ISQ 11607-2

Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes

EN 13726-1

Test Methods for Primary Wound Care Dressings — Part 1: Aspects of

Absorbency
Test Methods for Primary Wound Care Dressings — Part 2: Moisture Vapour
EN 13726-2 L . ;
Transmission Rate of Permeable Film Dressings
ENISO 1522 Medical device - symbols to be used with medical device labels, labelling and
I information to be supplied — Part 1: General Requirements
EN ISOQ 20417 Information supplied by the manufacturer of medical devices
IEC 62366-1 Medical devices. Application of usability engineering to medical devices

ENISO 15223-1

Medical devices. Symbols to be used with medical device labels, labeling and
information to be supplied. General requirements.

WERGfeRIB Gurrent revisions of standards — GBLLST-000006

Document Number, Revision: LFD-BOC-006002 A
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Per EU MDR 2017/745
Revision History
Revision | Date Revision History Originator
A 19 May 2023 Initial document as per MDR 2017/745. Patricia Slattery
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 17.03.2024 godz. 21:25:43
Numer KRS: 0000151009

Informacja odpowiadajgca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym 18.02.2003

Ostatni wpis | Numer wpisu 49 Data dokonania wpisu 07.07.2023
Sygnatura akt RDF/526831/23/687
Oznaczenie sadu SYSTEM

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 471042226, NIP: 7310004993

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

"PAUL HARTMANN POLSKA" SPOrKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

RHB 4188 SAD REJONOWY DLA £ODZI-SRODMIESCIA W £ODZI, WYDZIAt. REJESTROWY

pozytku publicznego?

5.Czy przedsiebiorca prowadzi dziatalnos¢  |NIE
gospodarcza z innymi podmiotami na

podstawie umowy spotki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

kraj POLSKA, woj. tODZKIE, powiat PABIANICKI, gmina PABIANICE, miejsc. PABIANICE

2.Adres

ul. STEFANA ZEROMSKIEGO, nr 17, lok. ---, miejsc. PABIANICE, kod 95-200, poczta PABIANICE, kraj
POLSKA

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

1 UMOWA SPOLKI Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA Z DNIA 10 WRZESNIA 1992 R.,-
NOTARIUSZ GRZEGORZ SZAFRUGA, KANCELARIA NOTARIALNA W £ODZI, REP. A NR 1782/92;

25 LISTOPADA 2002 R.-NOTARIUSZ GRAZYNA RYMDEJKO, KANCELARIA NOTARIALNA W
LODZI, REP. A NR 3953/2002, ZMIANA: § 1; § 3; §4 UST. 1, UST. 2; §7; 8 8;§9; §10; § 12; §
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|14; § 15; § 19; § 20; § 21; SKRESLONO: § 22; § 23; § 24; § 25.

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spdtka

NIEOZNACZONY

2.0znaczenie pisma innego niz Monitor
Sadowy i Gospodarczy, przeznaczonego do
ogtoszen spotki

3.Wspolnik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

4.Czy statut przyznaje uprawnienia osobiste
okreslonym akcjonariuszom lub tytuty
uczestnictwa w dochodach lub majatku
spotki nie wynikajacych z akcji?

kokkkk

5.Czy obligatoriusze majg prawo do
udziatéw w zysku?

kokkkk

Rubryka 6 - Sposéb powstania spotki

Brak wpisow

Rubryka 7 - Dane wspdlnikow

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

PAUL HARTMANN AG

2.Imiona

kokskokk

3.Numer PESEL/REGON lub data
urodzenia

4.Numer KRS

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

149.999 UDZIALOW O tACZNEJ WYSOKOSCI 14.999.900,00 Zt.

spotki?

6.Czy wspdlnik posiada cato$¢ udziatow

NIE

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysoko$¢ kapitatu zakladowego

15 000 000,00 Z&

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpisow
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Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spdtek

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do ZARZAD
reprezentowania podmiotu

2.Sposob reprezentacji podmiotu JEZELI ZARZAD SKtADA SIE Z WIECEJ NIZ JEDNEGO CZtONKA, WYMAGANE JEST
WSPODZIALANIE DWOCH CZtONKOW ZARZADU.

Podrubryka 1
Dane 0s6b wchodzacych w sktad organu

1 1.Nazwisko / Nazwa lub Firma KOPEC
2.Imiona JOANNA KATARZYNA
3.Numer PESEL/REGON lub data 75071202086, ------
urodzenia
4.Numer KRS *AAK

5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZLONEK ZARZADU

6.Czy osoba wchodzaca w sktad NIE
zarzadu zostata zawieszona w
czynnosciach?

7.Data do jakiej zostata zawieszona ~ [------

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Prokurenci

1 1.Nazwisko LASKI

2.Imiona MARIUSZ

3.Numer PESEL lub data urodzenia 73100700952, ------

4.Rodzaj prokury LACZNA (LACZNIE Z CO NAJMNIEJ JEDNYM INNYM PROKURENTEM)
2 1.Nazwisko WORSOWICZ
2.Imiona ARTUR

3.Numer PESEL lub data urodzenia 69072900791, ------

4.Rodzaj prokury LACZNA (LACZNIE Z CO NAJMNIEJ JEDNYM INNYM PROKURENTEM)
3 1.Nazwisko GUENTHER
2.Imiona MAREK

3.Numer PESEL lub data urodzenia 77090205253, ------

4.Rodzaj prokury LACZNA (LACZNIE Z CO NAJMNIEJ JEDNYM INNYM PROKURENTEM)

Dziat 3

Rubryka 1 - Przedmiot dziatalnosci
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1.Przedmiot przewazajacej dziatalnosci 1 46, 90, Z, SPRZEDAZ HURTOWA NIEWYSPECJALIZOWANA
przedsiebiorcy
2.Przedmiot pozostatej dziatalnosci 1 21, 20, Z, PRODUKCIA LEKOW I POZOSTALYCH WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH
przedsigbiorcy 2 32, 50, Z, PRODUKCIA URZADZEN, INSTRUMENTOW ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH,
WLACZAJAC DENTYSTYCZNE
3 46, 45, Z, SPRZEDAZ HURTOWA PERFUM I KOSMETYKOW
4 46, 46, Z, SPRZEDAZ HURTOWA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH I MEDYCZNYCH
5 47, 73, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW FARMACEUTYCZNYCH PROWADZONA W
WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH
6 47, 74, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA WYROBOW MEDYCZNYCH, WEACZAJAC ORTOPEDYCZNE,
PROWADZONA W WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH
7 47, 75, Z, SPRZEDAZ DETALICZNA KOSMETYKOW I ARTYKULOW TOALETOWYCH
PROWADZONA W WYSPECJALIZOWANYCH SKLEPACH
8 85, 59, B, POZOSTALE POZASZKOLNE FORMY EDUKACII, GDZIE INDZIEJ NIESKLASYFIKOWANE
9 86, 90, E, POZOSTALA DZIALALNOSC W ZAKRESIE OPIEKI ZDROWOTNEJ], GDZIE INDZIE]
NIESKLASYFIKOWANA

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
polu
1.Wzmianka o ztozeniu 1 16.12.2002 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.
;i‘:g::f;ej:awoz‘jama 2 21.07.2003 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
3 23.07.2004 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
4 16.08.2005 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 18.07.2006 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 03.07.2007 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 08.09.2008 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 25.08.2009 01.01.2008 R - 31.12.2008 R
9 09.07.2010 01.01.2009 - 31.12.2009
10 01.09.2011 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.
11 07.09.2012 01.01.2011 R. - 31.12.2011 R.
12 09.09.2013 01.01.2012 R. - 31.12.2012 R.
13 07.07.2014 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 05.08.2015 OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 07.07.2016 OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 22.12.2017 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 14.02.2019 OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 27.08.2019 OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 03.06.2020 OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 09.07.2021 OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 13.06.2022 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
22 12.06.2023 OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
2.Wzmianka o ztozeniu opinii 1 oAk 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.

biegtego rewidenta /
sprawozdania z badania
rocznego sprawozdania
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finansowego 2 sookokok 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
3 Hkokork 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
4 sookokok 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 Hkokork 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 Hkokork 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 sookokok 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 Hkokork 01.01.2008 R - 31.12.2008 R
9 Hkokork 01.01.2009 - 31.12.2009
10 sookokok 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.
11 sookokok 01.01.2011 R. - 31.12.2011 R.
12 sookokok 01.01.2012 R. - 31.12.2012 R.
13 sookokok 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 sookokok 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 sookokok 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 sookokok 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 sookokok 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 sookokok 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 sookokok 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 sookokok 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 sookokok 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
22 sookokok 0D 01.01.2022 DO 31.12.2022
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 rkkx 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.
L‘;ﬁgﬁig:ﬁ'igg:ego 2 Horak 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
sprawozdania finansowego 3 Fokkokok 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
4 sookokok 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 HkkorK 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 HkkorK 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 sookokok 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 HkkorK 01.01.2008 R - 31.12.2008 R
9 HkkorK 01.01.2009 - 31.12.2009
10 sookokok 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.
11 sookokok 01.01.2011 R. - 31.12.2011 R.
12 sookokok 01.01.2012 R. - 31.12.2012 R.
13 sookokok 0D 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 sookokok 0D 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 Hookokok 0D 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 Hookokok 0D 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 Hookokok 0D 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 Hookokok 0D 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 Hookokok 0D 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 Hookokok 0D 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 Hookokok 0D 01.01.2021 DO 31.12.2021
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22 HAAAK OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
4.Wzmianka o ztozeniu 1 HoAAkK 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.
;Z:ﬁzﬂania 2 dzialalnosd HAAAK 01.01.2002R. - 31.12.2002R.

3 HoAAkK 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.

4 HoAAkK 01.01.2004R. - 31.12.2004R.

5 HoAAkK 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.

6 HoAAkK 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.

7 HoAAkK 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.

8 HoAAkK 01.01.2008 R - 31.12.2008 R

9 HoAAkK 01.01.2009 - 31.12.2009

10 HoAAkK 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.

11 HoAkkK 01.01.2011 R. - 31.12.2011 R.

12 HoAkkK 01.01.2012 R. - 31.12.2012 R.

13 HAAAK OD 01.01.2013 DO 31.12.2013

14 HAAAK OD 01.01.2014 DO 31.12.2014

15 HAAAK OD 01.01.2015 DO 31.12.2015

16 HAAAK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016

17 HAAAK OD 01.01.2017 DO 31.12.2017

18 HAAAK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018

19 HAAAK OD 01.01.2019 DO 31.12.2019

20 HAAAK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020

21 HAAAK OD 01.01.2021 DO 31.12.2021

22 HAAAK OD 01.01.2022 DO 31.12.2022

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalno$ci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu koriczgcym rok obrotowy

1.Dzien konczacy pierwszy rok obrotowy, za [31.12.2003
ktory nalezy ztozy¢ sprawozdanie finansowe

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

Brak wpiséw
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Rubryka 3 - Informacje o oddaleniu wniosku o ogtoszenie upadtosci na podstawie art. 13 ustawy z 28 lutego 2003 r.
Prawo upadtosciowe albo o zabezpieczeniu majatku dtuznika w postepowaniu w przedmiocie ogtoszenia upadtosci albo
w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo po prawomocnym umorzeniu postepowania restrukturyzacyjnego

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Umorzenie prowadzonej przeciwko podmiotowi egzekucji z uwagi na fakt, ze z egzekucji nie uzyska sie
sumy wyzszej od kosztow egzekucyjnych

Brak wpiséw

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpiséw

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpiséw

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpiséw

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Informacja o potaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtoSciowym

Brak wpiséw

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Informacje o postepowaniach restrukturyzacyjnych, o postepowaniu naprawczym lub o przymusowej
restrukturyzacji

Brak wpiséw

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpiséw




Strona 8 z 8

data sporzadzenia wydruku 17.03.2024

adres strony internetowej, na ktdrej s dostepne informacje z rejestru: prs.ms.gov.pl




		2024-03-27T09:35:52+0100




