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 wytaczng odpowiedzialno$é, 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 szczegdlnosci wymagania ogoélne bezpieczenstwa 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 zgodno$ci, zgodnie z Artykutem 52, ust. 6 i Zatgcznikiem IX dla
wyrobow Klasy lla oraz z Artykutem 52, ust. 4 dla wyrobow Klasy Ilb, za$ pochodzgca z nich
dokumentacja techniczna jest zarchiwizowana z mozliwoscig 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

Signed by /
Podpisano przez:

Agnieszka Monika
Idasiak

Date / Data:
2024-06-10 16:57

PAUL HARTMANN AG

W zastepstwie:
-
LY "_____,...d-"
X .
- J -
Francois Georgelin Jens Hahn
Czitonek Zarzadu Dyrektor / Regulatory Affairs Excellence

Termin waznosci: 30.06.2024

GLN 404 9500 00000 0 Siedziba: Heidenheim

Zarzad: Britta Finfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin, Rejestr Handlowy Sadu 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 wyrobéw medycznych (MDR) nr G10 011858 0065

Grupa wyrobow 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) 40495002592L6
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) 40495001420JZ
Telacomp (jatowe) 1421 7(1) 40495001421K3
Grupa wyrobow 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, Francgois 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 Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktéow 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 0

Zarzad: Britta Finfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

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

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sadu 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 Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktéow 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 -

Nazwa produktu

Numer grupy

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Zalacznikiem VIl do

Kod Basic UDI-DI

produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Peha-basic Latex 2082 7(1) 40495002082KA
Peha-micron Latex 2107 7(1) 40495002107JZ
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 0

Zarzad: Britta Finfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

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

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sadu 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

T010102 — SYNTETYCZNE REKAWICE CHIRURGICZNE

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z

Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktéow 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 Zatacznikiem 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 -

Nazwa produktu

Numer grupy

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Zalacznikiem VIl do

Kod Basic UDI-DI

produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745

HARTMANN Care Components 3783 6 40495003783LN
(komponenty do pielegnac;ji) —
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 40495003392L3

nozyczki autopsyjne

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Finfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

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

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sadu 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

(+)

Pomaga, leczy, chroni

HARTMANN Surgical Instruments
(narzedzia chirurgiczne) — nozyczki
Mayo

3389

40495003389LE

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

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 kohcdwka

3391

40495003391KZ

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Finfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

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

Siedziba: Heidenheim
Rejestr Handlowy Sadu 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

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 40495001641KK
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 0

Zarzad: Britta Finfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

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

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sadu 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
operacyijne 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 40495001657L2

do trzymania brzegdéw rany

Grupa wyrobow

Z120302 — PRZYRZADY DO MONITOROWANIA OZNAK ZYCIOWYCH

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z

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

Grupa wyrobow

Z120402 — NARZEDZIA DO PROCEDUR TERAPEUTYCZNYCH W MEDYCYNIE
OGOLNEJ

Przeznaczenie -

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z

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

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Finfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

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

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sadu 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 Zatacznikiem VIl do Kod Basic UDI-DI
produktéow 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

Zarzad: Britta Finfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miller

Przewodniczacy Rady Nadzorczej:

Fritz-Jurgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sadu 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 2z certyfikatem zapewnienia jakosci UE zgodnym
z rozporzgdzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) nr G10 011858 0065

Grupa wyroboéw MO040499 — OPATRUNKI DO ZAOPATRYWANIA RAN, ODLEZYN |
OWRZODZEN - INNE
Przeznaczenie Jednorazowe, jatowe opatrunki bez zawartosci substanc;ji 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) 40495003218KJ
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) 40495002493L3
RespoSorb Silicone Border 2842 4(2) 40495002842L6
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 00000 0 Siedziba: Heidenheim
Zarzad: Britta Finfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin, Rejestr Handlowy Sadu 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 wyrobow

MO040499 — OPATRUNKI DO ZAOPATRYWANIA RAN, ODLEZYN |

OWRZODZEN — INNE

Przeznaczenie

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zatacznikiem 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 Finfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miller

Przewodniczacy Rady Nadzorczej:

Fritz-Jurgen Heckmann

Rejestr Handlowy Sadu 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 & llb

Heidenheim, 2023-03-01

We herewith declare under our sole responsibility that the class Ila and IIb 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 lla devices
and according to Article 52 (4) and Annex IX for class IlIb 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 Munchen, Germany, ID-Nr. 0123. Certificate No.: G10
011858 0065.

PAUL HARTMANN AG

i.V.

™
Francois Geo_\rgelin Jens Hahn
Member of the Management Board Director Regulatory Affairs Excellence
Valid until: 2024-06-30
GLN 404 9500 000000
Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick Sitz Heidenheim
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois 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-Jiirgen 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 Ila 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 Annex VIII 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) 40495001420JZ
Telacomp (sterile) 1421 7 (1) 40495001421K3
Device Group M020199 - 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 00000 0

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), 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.O. Box 1420
89504 Heidenheim Helps. Cares. Protects.
Germany
Device Group MO020201 - NON-WOVEN FOLDED GAUZES
Intended Purpose -
Classification Rule
according to
Product Name Product Group fAnnex Vlﬁ of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)
2017/745)
Dermaplast Medical Vlieskompress 2494 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 fAnnex Vlﬁ 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 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstlick

(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm 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 MO040406 - POLYURETHANE DRESSINGS
Intended Purpose -
Classification Rule
according to
Product Name Product Group fAnnex VIIgI 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 Prol(\i'uct Group Annex VIII of Basic UDI-DI
umber Regulation (EU)
2017/745)
Peha-basic Latex 2082 7(1) 40495002082KA
Peha-micron Latex 2107 7 (1) 40495002107JZ
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 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

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

661090
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P.O. Box 1420
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Germany

Device Group T010102 - SYNTHETIC SURGICAL GLOVES

Intended Purpose -

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

Thermoval baby 2513 10(3) 40495002513KG

Thermoval kids 2069 10(3) 40495002069KJ

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 40495003374KZ
Adson forceps

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm 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
Hartmann Surgical Instruments 3375 6 4049500337513
DeBakey forceps
Hartmann Surgical Instruments
. 3380 6 40495003380KU
Halsted mosquito forceps
Hartmann Surg|c§l'lnstrume.nts 3368 6 4049500336816
Braun-Stadler episiotomy scissors
H.artm'ann S.urg|ca_\I Instruments 3392 6 4049500339213
Fine dissecting scissors
HartmarTn Surgical Instruments 3389 6 40495003389LE
Mayo scissors
Hartman.n Surg|cal Instruments 3338 6 40495003388LC
Mayo-Stille scissors
Hartmann Surg|(.:al Instruments 3370 6 404950033 70KR
Metzenbaum scissors
Hafrtman'n Surgical Instruments 3371 6 40495003371KT
Micro-scissors
Hartma'nn Su.rg|cal 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‘g|cal Instruments 3382 6 40495003382KY
Micro-Mosquito forceps
Hartmann Surgical Instruments 3379 6 404950033798
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 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
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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
Mayo-Hegar needle holders 1655 6 40495001655KW
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 1629 6 40495001629KV
Operating scissors straight blunt/blunt
Peha-instrument 1628 6 40495001628KT
GLN 404 9500 00000 O
Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick Sitz Heid.enheim
(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
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 Z120302 - 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 4049500292419

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstlick

(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

661090

Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB
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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 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

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

661090
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Class Ilb 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 Annex VIIgI 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) 40495001382KJ
HydroClean 3198 4(2) 40495003198L5
HydroClean advance 2585 4 (2) 4049500258519
HydroClean advance cavity 3218 4(2) 40495003218K]J
HydroClean advance mini 2841 4 (2) 4049500284114
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) 4049500284318

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
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim
Germany
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(+)

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 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Flinfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm 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 rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik 1X, rozdziaty |
i Il (wyroby Klasy lla i Klasy lIb)

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 zarzgdzania jakoscig, zgodnie z opisem
w Artykule 10(9) rozporzgdzenia (UE)2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Szczegoétowe dane,
dotyczgce kategorii wyrobéw, objetych ww. systemem zarzgdzania jako$cig, sg zaprezentowane na
kolejnych stronach dokumentu. Wspomniany ponizej raport podaje wyniki przeprowadzonej oceny
i zawiera odniesienie do witasciwych norm wspdélnotowych, norm zharmonizowanych i raportéw
z badan. Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona, zgodnie z Zatgcznikiem IX, rozdziat | i llI
ww. rozporzgdzenia, uzyskujgc pozytywny wynik. Zaangazowanie sie jednostki notyfikowanej
W niniejszg sprawe ogranicza sie do aspektow 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 rozporzgdzenie 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?q=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 Ridlerstrae 65 ¢ 80339 Monachium e Niemcy
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Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik 1X, rozdziaty |
i Il (wyroby Klasy lla i Klasy lIb)

nr G10 011858 0065 wer. 02

Klasyfikacja: IIb

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

Przeznaczenie: Jednorazowe, jatowe opatrunki bez substancji leczniczych,

odpowiednie do zaopatrywania ran.

Klasyfikacja: Ila

Grupa wyrobow: 7120302 — PRZYRZADY DO MONITOROWANIA OZNAK
ZYCIOWYCH

Przeznaczenie: -

Klasyfikacja: Ila

Grupa wyrobow: V030101 - TERMOMETRY

Przeznaczenie: -

Klasyfikacja: lla

Grupa wyroboéw: T010101 — LATEKSOWE REKAWICE CHIRURGICZNE

Przeznaczenie: -

Klasyfikacja: lla

Grupa wyroboéw: T010102 — SYNTETYCZNE REKAWICE CHIRURGICZNE

Przeznaczenie: -

Klasyfikacja: Ila

Grupa wyroboéw: M020102 — ARKUSZE Z GAZY BAWELNIANEJ, SKEADANE

Przeznaczenie: -

Klasyfikacja: Ila )

Grupa wyrobow: M020201 — ARKUSZE Z GAZY WELOKNINOWEJ, SKEADANE

Przeznaczenie: -

Klasyfikacja: Ila
Grupa wyrobow: M040403 — OPATRUNKI HYDROKOLOIDOWE
Przeznaczenie: -

Klasyfikacja: lla
Grupa wyrobow: M040406 — OPATRUNKI POLIURETANOWE
Przeznaczenie: -

Strona2z3
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze identyfikacyjnym 0123
TUV SUD Product Service GmbH e Jednostka Certyfikujgca e Ridlerstrae 65 ¢ 80339 Monachium e Niemcy



K
w w
* ELE «
* ot
‘i’***}?

" **‘k* Anerkannt durch/Recognized by

Zenfralstelle der Lander
fir Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

BS-MDR-99

[
©

www.zlg

Product Service

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

nr G10 011858 0065 wer. 02

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:
Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Przeznaczenie:

Klasyfikacja:
Grupa wyroboéw:

Przeznaczenie:

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

ograniczona do:

Historia uaktualnien:

Strona3z 3

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 — NARZEDZIA 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
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

K e W BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Class lla and Class Ilb 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 Ill 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: 2020-05-06
c’@’(‘\/
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 -
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstraie 65 « 80339 Munich + Germany TV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

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

(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

llb

MO040499 - DRESSINGS FOR WOUNDS, SORES AND

ULCERATIONS - OTHER

Single-use, sterile, non-medicated dressings suitable for the

treatment of wounds

lla

2120302 - 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

TOV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstralie 65 « 80339 Munich « Germany

Product Service
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Product Service

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

(Class lla and Class Ilb 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

Ilb

M040499 - DRESSINGS FOR WOUN DS, 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 0of 3
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TOV SUD Product Service GmbH » Certification Body - Ridlerstrae 65 - 80339 Munich « Germany



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

89522 Heidenheim hartmann.info

P.O. Box 1420 89504
Heidenheim, Niemcy

Deklaracja zgodnosci WE dla wyrobéw medycznych klas lla, lib i lll

Heidenheim, dn. 25 lutego 2021 r.

Niniejszym oswiadczamy,

ze wyroby medyczne wymienione w zatgczniku, po raz pierwszy wprowadzane na rynek przez spotke PAUL
HARTMANN AG, sg zaklasyfikowane jako wyroby klasy lla, llb i lll i spetniajg wymogi majgcych zastosowanie
przepiséw, w szczegoélnosci Wymogi Zasadnicze nastepujacej Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r.

Procedura oceny zgodnoéci dla produktow klasy lla i lIb zgodnie z zatacznikiem Il, z wytgczeniem artykutu
4, do Dyrektywy Rady 93/42/EWG zostata przeprowadzona, a dokumentacja techniczna pozostaje
dostepna. Wymagana procedura oceny zgodnosci dla produktow klasy Il zgodnie z zatgcznikiem I
Dyrektywy Rady 93/42/EWG, z artykutem 4 witacznie, zostata przeprowadzona, a dokumentacja techniczna
pozostaje dostepna.

Niniejsza deklaracje zgodnosci WE wydaje sie na wylgczng odpowiedzialnos¢ spotki PAUL HARTMANN
AG i pozostaje ona w mocy do dnia 25 maja 2024 r.

Procedura oceny zgodnosci jest prowadzona pod kontrolg jednostki notyfikowanej TUV ~ SUD  Product
Service GmbH, DE-80339 Monachium, Ridlerstr. 65, nr identyfikacyjny: 0123.

PAUL HARTMANN AG

Z up.
[podpis] [podpis]
Dr. Raymund Heinen Stefan Fischer
Dyrektor ds. Procesow Wiceprezes ds. Regulacyjnych

[ILN 040 9500 00000 0

Zarzad: Britta Funfstiick

(Dyrektor Generalny), Frangois Georgelin,

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn. Stephan Mdiller.
Przewodniczgcy Rady Nadzorczej: Fritz-Jurgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim
Rejestr Gospodarczy Sgdu Rejonowego w Ulm, nr akt: HRB 661090



Nr Grupy wyrobow / nazwy wyrobow Klasyfikacja Reguta UMDNS
porzadkowy zgodnie
z dyrektywa
93/42 EWG
3.01 Wyroby i opatrunki do leczenia ran
Kompresy gazowe ES lla 7 10-966
Sterilux ES lla 7 10-966
Kompresy gazowe Sterilux lla 7 10-966
Kompresy gazowe Standard lla 7 10-966
Kompresy Mulpa lla 7 10-966
Kompresy gazowe Sterilux (USP) lla 7 10-966
Kompresy gazowe Lusan lla 7 10-966
Kompresy gazowe na rolce Sterilux lla 7 10-966
Pagasling lla 7 13-700
Pagalong lla 7 13-700
Medicomp lla 7 15-216
Medicomp extra lla 7 15-216
Chtonna gaza bawetniana lla 7 10-281
3.02 Specjalne wyroby do zamykania i przykrywania ran
Hydrofilm lla 4 (3.) 17-428
Hydrofilm niesterylny do Zestawow lla 4(3.) 17-428
gotowych
Visulin lla 4 (3.) 17-428
Hydrofilm plus lla 4(3.) 10-288
Tiritas MEDICAL (na rany lekko lla 4 (3.) 10-288
krwawigce; wodoodporny, sterylny
opatrunek na rany)
Omnistrip lla 4 (3.) 10-288
Omnistrip reinforced [wzmocniony] lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast Omnistrip lla 4 (3. 10-288
Dermaplast MEDICAL (plastry do lla 4 (3. 10-288
zamykania ran, sterylne)
Plaster hydrokoloidowy Dermaplast na:
drobne rany lla 4 (3.) 10-288
otarcia lla 4 (3. 10-288
pecherze lla 4 (3. 10-288
opryszczke lla 4 (3.) 10-288
odciski lla 4 (3.) 10-288
Plaster hydrokoloidowy Tiritas na:
drobne rany lla 4 (3. 10-288
otarcia lla 4 (3. 10-288
pecherze lla 4 (3. 10-288
opryszczke lla 4 (3. 10-288
odciski lla 4 (3.) 10-288
Plaster hydrokoloidowy Cosmos na:
drobne rany lla 4 (3. 10-288




otarcia lla 4 (3. 10-288
pecherze lla 4 (3. 10-288
opryszczke lla 4 (3.) 10-288
odciski lla 4 (3. 10-288
Plaster hydrokoloidowy DermaActive na:
drobne rany lla 4 (3. 10-288
otarcia lla 4 (3. 10-288
pecherze lla 4 (3.) 10-288
opryszczke lla 4 (3. 10-288
odciski lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast EFFECT Abrasion [na otarcia] lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast Medical Transparent lla 4 (3.) 10-288
[przezroczysty]
Dermaplast MEDICAL (na rany lekko lla 4 (3.) 10-288
krwawigce; wodoodporny, sterylny
opatrunek na rany)
Dermaplast MEDICAL (skaleczenia lla 4 (3.) 10-288
i rany szarpane)
DermaPlast EFFECT do ciecia — na lla 4 (3. 10-288
pecherze i drobne rany
Dermaplast EFFECT na pecherze duzy lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast EFFECT na pecherze na piete lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast EFFECT na pecherze maty lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast EFFECT na odciski lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast EFFECT na drobne rany lla 4 (3.) 10-288
Dermaplast EFFECT na opryszczke lla 4 (3.) 10-288
Plaster na oparzenia Dermaplast lla 4 (3.) 10-288
Plaster na oparzenia Tiritas lla 4 (3.) 11-322
Plaster na oparzenia Cosmos lla 4 (3. 11-322
Plaster na oparzenia DermaActive lla 4 (3. 11-322
Dermaplast MEDICAL (na oparzenia) lla 4 (3.) 11-322
Tiritas MEDICAL (na oparzenia) lla 4 (3.) 11-322
DermaPlast EFFECT na oparzenia lla 4 (3. 11-322
3.03 Zestawy do pielegnaciji pacjenta
MediSet
Zestawy do cewnikowania lla 2 15-564
5(2.) 15-564
6 15-564
7 15-564
Zestaw do znieczulen lla 2 15-202
6 15-202
7 15-202
Zestaw do znieczulen lla 2 10-127
6 10-127
7 10-127




Zestawy do leczenia ran / zestawy do
opatrywania ran

Zestaw infuzyjny

Zestaw do iniekgiji

Zestaw do wktu¢ centralnych

Zestaw do zakitadania szwoéw

Zestaw do dializowania

Zestaw chirurgiczny

Zestaw chirurgiczny

Zestaw porodowy
Zestaw do artrografii

Peha
Zestawy do cewnikowania

Zestaw do znieczulen

Zestaw do znieczulen

Zestawy do leczenia ran / zestawy do
opatrywania ran

Zestaw infuzyjny

Zestaw do iniekgciji

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla

lla
lla
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11-314
11-314
11-314
12-157
12-157
12-157
12-157
16-615
16-615
16-615
13-892
13-892
13-892
15-896
15-896
15-896
12-463
12-463
12-463
12-463
15-896
15-896
15-896
15-896
10-243
15-316
15-316

15-564
15-564
15-564
15-564
15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
10-127
11-314
11-314
11-314
12-157
12-157
12-157




Zestaw do wkiu¢ centralnych

Zestaw do zaktadania szwow

Zestaw do dializowania

Zestaw chirurgiczny

Zestaw chirurgiczny

Zestaw porodowy
Zestaw do artrografii

Sterima
Zestawy do cewnikowania

Zestaw do znieczulen

Zestaw do znieczulen

Zestawy do leczenia ran / zestawy do
opatrywania ran

Zestaw infuzyjny

Zestaw do iniekciji

Zestaw do wkiu¢ centralnych

Zestaw do zakfadania szwow
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12-157
16-615
16-615
16-615
13-892
13-892
13-892
15-896
15-896
15-896
12-463
12-463
12-463
12-463
15-896
15-896
15-896
15-896
10-243
15-316
15-316

15-564
15-564
15-564
15-564
15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
10-127
11-314
11-314
11-314
12-157
12-157
12-157
12-157
16-615
16-615
16-615
13-892
13-892




7 13-892
Zestaw do dializowania lla 2 15-896
6 15-896
7 15-896
Zestaw chirurgiczny lla 2 12-463
5(2.) 12-463
6 12-463
7 12-463
Zestaw chirurgiczny lla 2 15-896
5(2.) 15-896
6 15-896
7 15-896
Zestaw porodowy lla 7 10-243
Zestaw do artrografii lla 6 15-316
7 15-316
Samu-med lla 5(2.) 16-164
Zestawy do leczenia ran DermaPlast
przeznaczone do leczenia:
otaré lla 4 (3.) 11-314
oparzen lla 4 (3. 11-314
skaleczen lla 4 (3.) 11-314
pecherzy lla 4 (3.) 11-314
Zestawy do leczenia ran DermaActive
przeznaczone do leczenia:
otaré lla 4 (3.) 11-314
oparzen lla 4 (3. 11-314
skaleczen lla 4 (3.) 11-314
pecherzy lla 4 (3.) 11-314
3.04 Wyroby do opatrywania ran chirurgicznych
Chirurgiczne srodki absorpcyjne Telatrast
niesterylne:
Telasorb lla 7 10-281
Telasling lla 7 13-705
Telaprep lla 7 13-705
Telacomp lla 7 10-966
Sterylny system modutowy Telatrast
Telasorb lla 7 10-281
Telasorb E lla 7 10-281
Telasling lla 7 13-705
Telaprep lla 7 13-705
Telacomp lla 7 10-966
Telacomp E lla 7 10-966
Tampony gazowe wykrywane lla 7 10-966
promieniami RTG Sterilux (USP)
Telaset sterylny lla 7 11-314




3.05 Lateksowe rekawice chirurgiczne
Peha-taft lla 7 11-883
Peha-taft classic (bezpudrowe) lla 7 11-883
Peha-micron plus bezpudrowe lla 7 11-883
Peha-taft plus bezpudrowe lla 7 11-883
Peha-profile plus bezpudrowe lla 7 11-883
Peha-basic LATEKSOWE lla 7 11-883
Peha-micron LATEKSOWE lla 7 11-883
Peha-profile LATEKSOWE lla 7 11-883
Peha-taft classic PUDROWANE lla 7 11-883
Peha-taft classic BEZPUDROWE lla 7 11-883
Peha-taft LATEKSOWE lla 7 11-883
Peha-underglove LATEKSOWE lla 7 11-883
3.06 Nielateksowe rekawice chirurgiczne
Peha-neon plus bezpudrowe lla 7 11-884
Peha-isoprene plus bezpudrowe lla 7 11-884
Peha-isoprene BEZLATEKSOWE lla 7 11-884
Peha-neon BEZLATEKSOWE lla 7 11-884
Peha-shield BEZLATEKSOWE lla 7 11-884
Peha-underglove BEZLATEKSOWE lla 7 11-884
3.07 Zestawy do zabiegéw chirurgicznych na zaméwienie
Zestawy Foliodrape Sets do zabiegow lla 2 15-896
wykonywanych zaleznie od wskazan: lla 6 15-896
lla 7 15-896
lla 11 15-896
chirurgia ogodlna
okulistyka
ginekologia
potoznictwo
kardiochirurgia
chirurgia klatki piersiowe;j
chirurgia naczyniowa
otolaryngologia
chirurgia jamy ustnej
chirurgia szczekowo-
twarzowa neurochirurgia
ortopedia
urologia
Zestawy CombiSets do zabiegow lla 2 15-896
wykonywanych zaleznie od wskazan: lla 6 15-896
lla 7 15-896
lla 11 15-896

chirurgia ogdlna
okulistyka

ginekologia

potoznictwo
kardiochirurgia

chirurgia klatki piersiowe;
chirurgia naczyniowa




otolaryngologia
chirurgia jamy ustnej
chirurgia szczekowo-
twarzowa neurochirurgia

ortopedia
urologia
3.08 Elektroniczne termometry kliniczne
Thermoval basic [podstawowy] lla 10 (3.) 14-032
Thermoval Rapid [szybki] lla 10 (3.) 14-032
Thermoval rapid flex [szybki lla 10 (3.) 14-032
elastyczny]
Thermoval standard [standardowy] lla 10 (3.) 14-032
Thermoval kids [dla dzieci] lla 10 (3.) 14-032
Thermoval kids flex [dla dzieci lla 10 (3.) 14-032
elastyczny]
Elektroniczne termometry Cosmos lla 10 (3.) 14-032
Thermoval duo scan lla 10 (3.) 14-036
Thermoval baby [dla niemowlat] lla 10 (3.) 14-036
3.09 Cisnieniomierze elektroniczne
Tensoval mobile lla 10 (3.) 16-173
Tensoval comfort lla 10 (3.) 16-173
Tensoval compact lla 10 (3.) 16-173
Tensoval duo control lla 10 (3.) 16-173
Tensoval mobil classic lla 10 (3.) 16-173
Tensoval comfort classic lla 10 (3.) 16-173
Veroval duo control lla 10 (3.) 16-173
3.10 Instrumenty medyczne
Peha -instrument
Nozyczki lla 6 13-493
6 13-480
6 13-488
6 13-492
Kleszcze lla 6 14-257
6 11-791
6 11-797
6 10-865
Igtotrzymacz lla 6 12-726
Hak do przytrzymywania brzegéw ran lla 6 13-373
tyzeczka koszta lla 6 11-084
Zestaw podstawowy lla 6 17-168
MediSet
tyzeczka chirurgiczna lla 4 (3. 11-084
Kleszcze lla 6 11-797
Rowkowana prowadnica lla 6 13-117
Mandryn lla 6 13-833
Nozyczki lla 6 13-480




Sterima

tyzeczka chirurgiczna lla 4 (3. 11-084
Kleszcze lla 6 11-797
Rowkowana prowadnica lla 6 13-117
Mandryn lla 6 13-833
Nozyczki lla 6 13-480
3.1 Wyroby do podcisnieniowej terapii ran
VivanoTec Pro lla 11 10-223
Deklaracja zgodnosci WE dla wyrobéw medycznych klasy llb
Nr Grupy wyrobow / nazwy wyrobow Klasyfikacja Przepis UMDNS
porzadkowy zgodnie
z dyrektywa
93/42 EWG
4.01 Impregnowane opatrunki tiulowe i specjalistyczne
Grassolind neutral llb 4 (2) 11-325
Atrauman lIb 4 (2. 11-325
Branolind Ilb 4 (2) 11-325
Hydrotill/ Hydrotul llb 4(2.) 11-325
Atrauman Silicone Ilb 4 (2) 11-325
Interface lIb 4 (2. 15-216
4.02 Opatrunki hydroaktywne i akcesoria
Hydrosorb b 4 (2) 15-216
Hydrosorb comfort IIb 4 (2) 15-216
Hydrosorb Gel Ilb 4 (2.) 15-216
HydroClean llb 4(2.) 15-216
HydroClean cavité [do ran gtebokich] lIb 4 (2)) 15-216
HydroClean cavity [do ran gtebokich] llb 4(2.) 15-216
HydroClean active [aktywny] llb 4(2.) 15-216
HydroClean active cavité [aktywny do ran lIb 4 (2)) 15-216
gfebokich]
HydroClean plus llb 4 (2)) 15-216
HydroClean plus cavity [do ran gfebokich] llb 4(2.) 15-216
HydroClean mini llb 4(2.) 15-216
HydroClean advance [zaawansowany] llb 4 (2)) 15-216
HydroClean advance mini [zaawansowany llb 4 (2)) 15-216
mini]
HydroClean plus mini llb (2.) 15-216
HydroClean advance cavity [do ran lIb 4 (2. 15-216
gfebokich]
Hydrocoll llb 4 (2) 15-216
Hydrocoll concave [do zaokrgglonych ]e] 4 (2. 15-216
czesci ciata]
Hydrocoll sacral [krzyZzowy] llb 4 (2. 15-216
Hydrocoll thin [cienki] llb 4 (2) 15-216




Sorbalgon llb 4 (2.) 15-216

Sorbalgon T llb 4 (2.) 15-216

Zetuvit plus llb 4 (2. 15-216

Resposorb Super llb 4(2.) 15-216

Zetuvit Plus Silicone llb 4(2.) 15-216

RespoSorb Silicone llb 4 (2) 15-216

HydroTac llb 4 (2. 15-216

HydroTac comfort llb 4 (2. 15-216

HydroTac concave [do zaokrgglonych lIb 4 (2. 15-216

czesci ciata]

HydroTac sacral [krzyzowy] lIb 4 (2. 15-216

HydroTac transparent [przezroczysty] lIb 4 (2. 15-216

HydroTac transparent comfort llb 4 (2. 15-216

[przezroczysty]

PermaFoam llb 4(2.) 11-323

PermaFoam sacral [krzyzowy] le] 4 (2.) 11-323

PermaFoam concave [do zaokrgglonych lIb 4 (2. 11-323

czedci ciatal

PermaFoam cavity [do ran gtebokich] lIb 4 (2. 11-323

PermaFoam comfort llb 4 (2) 11-323

PermaFoam tracheostomy llb 4(2.) 15-624

[tracheotomijny]

Zetuvit Plus Silicone Border / RespoSorb llb 4 (2) 15-216

Silicone Border [z silikonowymi brzegami]

HydroTac Border Multisite [na rézne

czesci ciata]

4.03 Wyroby do podcisnieniowej terapii ran

Zestaw z opatrunkiem piankowym o] 4 (2.) 11-314

VivanoMed Foam Kit

Zestaw z opatrunkiem piankowym o] 4 (2.) 11-314

VivanoMed Foam Round Kit [okragty]

Zestaw z opatrunkiem piankowym Ilb 4 (2) 11-314

VivanoMed Foam Thin Kit [cienki]

Zestaw z opatrunkiem piankowym llb 8 11-314

VivanoMed Abdominal Kit [brzuszny]

Opatrunek piankowy VivanoMed Foam llb 4(2.) 11-323

Silikonowa warstwa kontaktowa llb 4 (2)) 11-325

VivanoMed Silicone Layer

4.04 Zestawy do zabiegoéw chirurgicznych na zaméwienie

Zestawy Foliodrape Sets do zabiegow lb 5 15-896

wykonywanych zaleznie od wskazan: IIb 7 15-896
Ilb 9 15-896

chirurgia ogdlna
okulistyka

ginekologia

potoznictwo
kardiochirurgia

chirurgia klatki piersiowej




chirurgia naczyniowa
otolaryngologia
chirurgia jamy ustnej
chirurgia szczekowo-
twarzowa neurochirurgia
ortopedia
urologia
Zestawy CombiSet do zabiegéw
wykonywanych zaleznie od wskazan:

chirurgia ogdlna
okulistyka

ginekologia

potoznictwo
kardiochirurgia

chirurgia klatki piersiowej
chirurgia naczyniowa
otolaryngologia
chirurgia jamy ustnej
chirurgia szczekowo-
twarzowa neurochirurgia
ortopedia

urologia

Ib
Ib
Ib

~

15-896
15-896
15-896

5.01

Opatrunki na rany (klasa lil)

Atrauman Ag
(Certyfikat Badania Projektu WE nr G7
011858 0068 wyd. 00)

13

11-325
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EC-Declaration of Conformity for Medical Devices Class lla, IIb and Il

Heidenheim, 25. February 2021

We herewith declare,

that the medical devices, listed in the appendix, which are first placed on the market by PAUL
HARTMANN AG, are classified as class Ila, IIb and Ill and meet the applicable provisions, especially
the Essential Requirements of the Council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993,

The conformity assessment procedure for the lla and Ilb products according to Annex |1 excluding 4
of the Council Directive 93/42/EEC has been performed and the technical documentation is kept
available. For the class Ill products the required conformity assessment procedure according to
Council Directive 93/42/EEC Annex Il including Section 4 has been performed and the technical
documentation is kept available.

This EC Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of PAUL HARTMANN AG
and is valid until 25" May 2024.

The conformity assessment procedure is under the supervision of the Notified Body TUV SUD
Product Service GmbH, Ridlerstrale 65, 80339 Miinchen, Germany, Identification No. 0123.

PAUL HARTMANN AG

ppa.
= L
Dr. Raymund Heinen Stefan Fischer
CPO Head of Regulatory Affairs
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_ Classification
Ru;:fng Product Groups / Product Names mi?:%?:gzt?\?: Rule UMDNS
) 93/42/EEC
3.01 Wound management products and dressings
ES gauze swabs la 7 10-966
Sterilux ES lla 7 10-966
Sterilux gauze swabs lla 7 10-966
Standard gauze swabs lla 7 10-966
Mulpa swabs lla 7 10-966
Sterilux gauze sponges (USP) lla ¥ 10-966
Lusan gauze swabs lla i 10-966
Sterilux gauze swabs on a roll lla 7 10-966
Pagasling lla 7 13-700
Pagalong lla T 13-700
Medicomp lla 7 15-216
Medicomp extra lla 7 15-216
Absorbent cotton gauze lla 7 10-281
-~ 3.02 Special wound closure and covering products
Hydrofilm lla 4 (39) 17-428
Hydrofilm non-sterile for Kit lla 4 (3) 17-428
Packagers
Visulin lla 4 (3) 17-428
Hydrofilm plus lla 4 (3) 10-288
Tiritas MEDICAL (Light bleeding lla 4 (319) 10-288
wounds; waterproof, sterile wound
dressing)
Omnistrip lla 4 (31 10-288
Omnistrip reinforced lla 4 (3 10-288
Dermaplast Omnistrip lla 4 (3) 10-288
Dermaplast MEDICAL (Wound lla 4 (319) 10-288
closure strips, sterile)
Dermaplast hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla 4 (319 10-288
abrasions lla 4 (3 10-288
Blisters lla 4 (3M) 10-288
cold sores lla 4 (3") 10-288
corns lla 4 (3) 10-288
Tiritas hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla 4 (39 10-288
page 2 of 12
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abrasions lla 4 (31) 10-288
Blisters lla 4 (31) 10-288
cold sores lla 4 (39) 10-288
corns lla 4 (31) 10-288
Cosmos hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla 4 (3 10-288
abrasions lla 4 (39) 10-288
Blisters lla 4 (3) 10-288
cold sores lla 4 (3 10-288
corns lla 4 (39) 10-288
DermaActive hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla 4 (31) 10-288
abrasions lla 4 (39 10-288
Blisters lla 4 (3) 10-288
cold sores lla 4 (31) 10-288
corns lla 4 (31 10-288
DermaPlast EFFECT Abrasion lla 4 (34) 10-288
Dermaplast Medical Transparent lla 4 (3) 10-288
dressing
Dermaplast MEDICAL (Light bleeding lla 4 (3) 10-288
wounds; waterproof, sterile wound
dressing)
Dermaplast MEDICAL (Cuts and lla 4 (39 10-288
lacerations)
DermaPlast EFFECT To cut blisters & lla 4 (3 10-288
minor wounds
DermaPlast EFFECT blister large lla 4 (39 10-288
DermaPlast EFFECT blister heel lla 4 (39 10-288
DermaPlast EFFECT blister small lla 4 (3) 10-288
DermaPlast EFFECT corns lla 4 (3 10-288
DermaPlast EFFECT minor wounds lla 4 (3M) 10-288
DermaPlast EFFECT cold sores lla 4 (39 10-288
Dermaplast burn plaster lla 4 (39) 10-288
Tiritas burn plaster lla 4 (3) 11-322
Cosmos burn plaster lla 4 (3) 11-322
DermaActive bumn plaster lla 4 (39) 11-322
Dermaplast MEDICAL (Burns) lla 4 (31) 11-322
Tiritas MEDICAL (Bums) lla 4 (3) 11-322
DermaPlast EFFECT Burns lla 4 (31 11-322
3.03 Sets for patient care
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MediSet
Catheterisation sets

Set for anaesthesia

Set for anaesthesia

Wound treatment sets/wound
dressing sets

Infusion set

Injection set

Set for central-venous
catheterisation

Suture set

Dialysis set

Surgical set

Surgical set

Birth set
Arthrography set

Peha
Catheterisation sets

Set for anaesthesia

Set for anaesthesia

IILN 040 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Finfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,
Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Miiller

Sitz Heidenheim
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Amtsgericht Ulm HRB 661090
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Registered Office Heidenheim
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for health

15-564
15-564
15-564
15-564
15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
10-127
11-314
11-314
11-314
12-157
12-157
12-157
12-157
16-615
16-615
16-615
13-892
13-892
13-892
15-896
15-896
15-896
12-463
12-463
12-463
12-463
15-896
15-896
15-896
15-896
10-243

15-316
15-316

15-564
15-564
15-564
15-564
15-202
156-202
156-202
10-127
10-127
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Wound treatment sets/wound
dressing sets

Infusion set

Injection set

Set for central-venous
catheterisation

Suture set

Dialysis set

Surgical set

Surgical set

Birth set
Arthrography set

Catheterisation sets

Set for anaesthesia

Set for anaesthesia

Wound treatment sets/wound
dressing sets

Infusion set

Injection set

Set for central-venous
catheterisation

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim
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10-127

11-314
11-314
11-314
12-157
12-157
12-157
12-157
16-615
16-615
16-615
13-892
13-892
13-892
15-896
15-896
15-896
12-463
12-463
12-463
12-463
15-896
15-896
15-896
15-896
10-243

15-316
15-316

15-564
15-564
16-564
16-564
15-202
16-202
15-202
10-127
10-127
10-127
11-314
11-314
11-314
12-157
12-157
12-157
12-157
16-615
16-615
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7 16-615
Suture set lla 5 (2M) 13-892
6 13-892
7 13-892
Dialysis set lla 2 15-896
6 15-896
7 15-896
Surgical set la 2 12-463
5 (2") 12-463
6 12-463
7 12-463
Surgical set lla 2 15-896
5 (2nd) 15-896
B 15-896
7 15-896
Birth set la 7 10-243
Arthrography set lla 6 15-316
7 15-316
Samu-med lla 5 (2") 16-164
DermaPlast wound treatment kits for
the treatment of:
abrasions lla 4 (3 11-314
burns lla 4 (3 11-314
cuts lla 4 (31 11-314
blisters lla 4 (3% 11-314
DermaActive wound treatment kits for
the treatment of:
abrasions lla 4 (39 11-314
burns lla 4 (319) 11-314
cuts lla 4 (3 11-314
blisters lla 4 (3) 11-314
3.04 Surgical wound management products N
Telatrast surgical absorbents non-
sterile:
Telasorb lla 7 10-281
Telasling lla 7 13-705
Telaprep lla 7 13-705
Telacomp lla 7 10-966
Telatrast-module-system sterile:
Telasorb lla 7 10-281
Telasorb E lla 7 10-281
Telasling Ila i 13-705
Telaprep lla 7 13-705
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Telacomp la 7 10-966
Telacomp E lla 7 10-966
Sterilux X-ray Gauze lla 7 10-966
Sponges (USP)
Telaset sterile lla 7 11-314
3.05 Surgical gloves Latex
Peha-taft lla 7 11-883
Peha-taft classic (powderfree) la 7 11-883
Peha-micron plus powderfree lla 7 11-883
Peha-taft plus powderfree lla 7 11-883
Peha-profile plus powderfree lla 7 11-883
Peha-basic LATEX lla 7 11-883
Peha-micron LATEX lla 7 11-883
Peha-profile LATEX lla 7 11-883
Peha-taft classic POWDERED lla 7 11-883
Peha-taft classic POWDERFREE lla s 11-883
Peha-taft LATEX lla 7 11-883
Peha-underglove LATEX lla 7 11-883
3.06 Surgical gloves non-Latex
Peha-neon plus powderfree lla 7 11-884
Peha-isoprene plus powderfree lla T 11-884
Peha-isoprene LATEXFREE Ila 7 11-884
Peha-neon LATEXFREE lla 7 11-884
Peha-shield LATEXFREE lla 7 11-884
Peha-underglove LATEXFREE lla 7 11-884
3.07 Customised surgical procedure sets
Foliodrape Sets/Foliodrape for lla 2 15-896
indication-related procedures: lla 6 15-896
lla 7 15-896
lla 11 15-896
General surgery
ophthalmology
gynaecology
obstetrics
cardiosurgery
chest surgery
vascular surgery
ENT
oral surgery
maxillofacial surgery
neurosurgery
orthopaedics
urology
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CombiSets/CombiSet for indication- ES 2 15-896
related procedures: lla 6 15-896
lla 7 15-896
lla i 15-896
General surgery
ophthalmology
gynaecology
obstetrics
cardiosurgery
chest surgery
vascular surgery
ENT
oral surgery
maxillofacial surgery
neurosurgery
orthopaedics
urology
3.08 Electronic clinical thermometers
Themoval basic lla 10 (3") 14-032
Thermoval Rapid lla 10 (39) 14-032
Themoval rapid flex lla 10 (39) 14-032
Thermoval standard lla 10 (3 14-032
Thermmoval kids Ila 10 (3 14-032
Themoval kids flex lla 10 (3) 14-032
Cosmos thermometers electronic Ila 10 (39) 14-032
Themoval duo scan lla 10 (3 14-036
Themoval baby lla 10 (3) 14-036
3.09 Electronic blood pressure monitors
Tensoval mobile lla 10 (3) 16-173
Tensoval comfort lla 10 (3) 16-173
Tensoval compact lla 10 (3) 16-173
Tensoval duo control lla 10 (3") 16-173
Tensoval mobil classic lla 10 (3) 16-173
Tensoval comfort classic lla 10 (39) 16-173
Veroval duo control lla 10 (3) 16-173
3.10 Medical instruments
Peha-instrument
Scissors lla 6 13-493
6 13-480
6 13-488
6 13-492
Forceps lla 6 14-257
6 11-791
6 11-797
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6 10-865
Needle holder lla 6 12-726
Wound hook lla 6 13-373
Sharp spoon lla 6 11-084
Basic Set lla 6 17-168
MediSet
Curette lla 4 (39) 11-084
Forceps lla 6 11-797
Grooved director lla 6 13-117
Stylet Ila 6 13-833
Scissors lla 6 13-480
Sterima
Curette lla 4 (3) 11-084
Forceps lla 6 11-797
Grooved director lla 6 13-117
Stylet lla 6 13-833
Scissors lla 6 13-480
3.1 Products for negative pressure wound therapy
VivanoTec Pro Ila 11 10-223
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Classification
Ruﬁgrng Product Groups / Product Names ::if; ‘E)?rrggt?\?: Rule UMDNS
93/42/EEC
4.01 Impregnated tulle and special dressings
Grassolind neutral I1b 4 (2M) 11-325
Atrauman Ilb 4 (2m) 11-325
Branolind b 4 (2 11-325
Hydrotiill / Hydrotul lb 4 (2m) 11-325
Atrauman Silicone Ilb 4 (2M) 11-325
Interface b 4 (29 15-216
4.02 Hydroactive dressings and accessories
Hydrosorb IIb 4 (2 15-216
Hydrosorb comfort lIb 4 (2n) 15-216
Hydrosorb Gel b 4 (2") 16-216
HydroClean b 4 (2™) 15-216
HydroClean cavité Ilb 4 (2nd) 15-216
HydroClean cavity b 4 (29 15-216
HydroClean active b 4 (29 15-216
HydroClean active cavité Ilb 4 (29 15-216
HydroClean plus IIb 4 (2m) 15-216
HydroClean plus cavity Ib 4 (2m) 15-216
HydroClean mini b 4 (2" 15-216
HydroClean advance IIb 4 (2 15-216
HydroClean advance mini Ilb 4 (2™) 15-216
HydroClean plus mini Ilb 4 (2n) 15-216
HydroClean advance cavity Ilb 4 (2 15-216
Hydrocoll I1b 4 (2 15-216
Hydrocoll concave lb 4 (2M) 15-216
Hydrocoll sacral Ib 4 (2M) 15-216
Hydrocoll thin Ilb 4 (2n) 156-216
Sorbalgon Ilb 4 (2") 156-216
Sorbalgon T llb 4 (2" 15-216
Zetuvit plus llb 4 (2" 15-216
Resposorb Super Iib 4 (2n) 15-216
Zetuvit Plus Silicone 1[5 4 (2m) 15-216
RespoSorb Silicone Ilb 4 (2M) 15-216
HydroTac Ilb 4 (2 15-216
HydroTac comfort b 4 (2 15-216
HydroTac concave b 4 (29 15-216
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Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulim HRB 661090

Registered Office Heidenheim
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Phone: +49 (0) 7321 36-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636
hartmann.info

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

®

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim Going further
Germany for health
HydroTac sacral lIb 4 (2M) 15-216
HydroTac transparent Ib 4 (29 15-216
HydroTac transparent comfort lb 4 (2M) 15-216
PemmaFoam Ilb 4 (2) 11-323
PemaFoam sacral b 4 (2M) 11-323
PemaFoam concave Ib 4 (2") 11-323
PemmaFoam cavity lb 4 (2 11-323
PemaFoam comfort 1[s] 4 (2M) 11-323
PemaFoam tracheostomy Ib 4 (2M) 15-624
Zetuvit Plus Silicone Border / Ib 4 (2™ 15-216
RespoSorb Silicone Border
HydroTac Border Multisite b 4 (2 15-216
4.03 Products for negative pressure wound therapy
VivanoMed Foam Kit lIb 4 (2n) 11-314
VivanoMed Foam Round Kit b 4 (2nd) 11-314
VivanoMed Foam Thin Kit llb 4 (2 11-314
VivanoMed Abdominal Kit b 8 11-314
VivanoMed Foam b 4 (2M) 11-323
VivanoMed Silicone Layer Ib 4 (2" 11-325
4.04 Customised surgical procedure sets
Foliodrape Sets/Foliodrape for b 5 15-896
indication-related procedures: b 7 15-896
IIb 9 15-896
General surgery
ophthalmology
gynaecology
obstetrics
cardiosurgery
chest surgery
vascular surgery
ENT
oral surgery
makxillofacial surgery
neurosurgery
orthopaedics
urology
CombiSets/CombiSet for indication- llb 5 15-896
related procedures: llb 7 15-896
Ilb 9 15-896
General surgery
ophthalmology
gynaecology
obstetrics
cardiosurgery
chest surgery

IILN 040 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick

(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Miiller
Aufsichisratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:
Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amisgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

page 11 of 12
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PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636

89522 Heidenheim hartmann.info
P.O. Box 1420 @
89504 Heidenheim Going further
Germany for health
vascular surgery
ENT
oral surgery
maxillofacial surgery
neurosurgery
orthopaedics
urology
5.01 Wound dressings (class Ill)
Atrauman Ag M 13 11-325
(EC Design Examination Certificate No. G7 011858 0068 Rev. 00)

page 12 of 12
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Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick . .
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin, Sitz Heidenheim

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Miiller Amtsgericht Ulm HRB 661090

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Registered Office Heidenheim

Fritz-Jirgen Heckmann Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HRB 661090




[logo: ZLG]

Instytucja wyznaczona przez Zemralstelle der Lander fir Gesnndheitsschutz bei Aizneimitteln und
Medizinprodukten

www.zlg.de

ZL.G-BS-244.10.08

[kod QR]
[logo: TUV SUD, Product Service]
CERTYFIKAT WE

Peten System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD), Zatagcznik Il z wytagczeniem rozdziatu (4)
(Wyroby zakwalifikowane do Klasy lla, llb lub Il)

Nr G1 011858 0064 wer. 01

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

Kategoria/-e produktu: Wyroby medyczne stuzgce do leczenia ran ogélnych i specjalnych,
produkty wykorzystywane w salach operacyjnych, bandaze i plastry
w tasmach, produkty do pielegnacji pacjenta do uzytku na oddziatach
szpitalnych oraz w praktyce ogélnej, jak rowniez wyroby medyczne
z funkcja pomiarowa.

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH niniejszym o$wiadcza, ze wymieniony powyze;
producent wdrozyt system zapewnienia jakosci projektu, produkcji iinspekcji koncowej odpowiednich
produktéw / kategorii produktéw zgodnie z Zatgcznikiem Il do Dyrektywy o Wyrobach Medycznych.
Wspomniany system zapewnienia jakosci jest zgodny z wymogami powyzszej Dyrektywy oraz podlega
okresowej kontroli. W przypadku wprowadzania na rynek produktéw Klasy Ill, obowigzkowe jest posiadanie
dodatkowego certyfikatu zgodnie z Aneksem Il rozdziat (4). Spetnione muszg byé wszystkie majgce
zastosowanie wymogi grupy TUV SUD Group dotyczace testowania i certyfikowania. W celu uzyskania
szczegotowych informacji oraz zweryfikowania waznosci niniejszego certyfikatu patrz: www.tuvsud.com/ps-
cert?g=cert:G1 011858 0064 Rev. 01

Raport nr: 71397447
Wazny od: 2 lutego 2021 r.
Wazny do: 26 maja 2024 r.

Data: 2 lutego 2021 r.

Christoph Dicks
Dyrektor ds. Certyfikacji/Jednostka Notyfikowana
[podpis nieczytelny]

Strona1z2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze indentyfikacyjnym 0123.

TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujgca — Ridlerstrae 65 — 80339 Monachium —
Niemcy
TUOV®


http://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1%20011858%200064%20Rev.%2001
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[logo: ZLG]

Instytucja wyznaczona przez Zemralstelle der Lander fir Gesnndheitsschutz bei Aizneimitteln und
Medizinprodukten

www.zlg.de

ZL.G-BS-244.10.08

[kod QR]

[logo: TUV SUD, Product Service]

CERTYFIKAT WE

Peten System Zapewnienia Jakosci

Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD), Zatacznik 1l z wytagczeniem rozdziatu (4)
(Wyroby zakwalifikowane do Klasy lla, llb lub IIl)

Nr G1 011858 0064 wer. 01

Wyroby medyczne Klasy lla

- Produkty do leczenia ran oraz opatrunki

- Specjalne produkty zamykajgce lub okrywajgce rany
- Zestawy higieny pacjenta

- Produkty stuzace do leczenia ran chirurgicznych

- Lateksowe rekawice chirurgiczne

- Nielateksowe rekawice chirurgiczne

- Zestawy do procedur chirurgicznych na zamoéwienie
- Elektroniczne termometry kliniczne

- Elektroniczne urzgdzenia do pomiaru ci$nienia krwi
- Instrumenty medyczne

- Produkty do podcisnieniowej terapii ran

Wyroby medyczne Klasy llb

- Impregnowane opatrunki tiulowe oraz opatrunki specjalistyczne
- Opatrunki hydroaktywne i akcesoria

- Produkty do podcisnieniowej terapii ran (NWPT)

- Zestawy do procedur chirurgicznych na zaméwienie

Wyroby medyczne Klasy Il

- Opatrunki na rany impregnowane srebrem (Ag)

Strona2z 2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze indentyfikacyjnym 0123.

TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujgca — RidlerstralRe 65 — 80339 Monachium —
Niemcy
TOV®



[logo: TUV SUD, Product Service]

Nazwy Produktéw do Zatacznika do Certyfikatu nr G1 011858 0064 wer. 01 z dnia 2 lutego

2021 r.

Wyroby medyczne GRUPY HARTMANN

Wyroby medyczne spotki PAUL HARTMANN AG

Wyroby medyczne Klasy lla

Nr
poz.

Grupy produktow/Nazwy produktow

Klasyfikacja
zgodnie z
93/42/EWG

Reguta

3.01

Produkty opatrunkowe oraz opatrunki
np. waciki z gazy ES

Sterilux ES

waciki z gazy Sterilux,
standardowe waciki z gazy
waciki Mulpa

tampony z gazy Sterilux (USP),
waciki z gazy Lusan

Pagasling

Pagalong

Medicomp

Medicomp extra

Chtonna gaza bawetniana

Ila

4 (3.
punktor) /
7

3.02

Specjalne produkty zamykajgce lub okrywajace rany
np. Hydrofilm

Hydrofilm niesterylny do Zestawéw
Visulin

Hydrofilm plus

Tiritas MEDICAL (na rany lekko krwawigce; wodoodporny, sterylny
opatrunek na rany)

Omnistrip

Omnistrip wzmocniony

Dermaplast Omnistrip

Dermaplast MEDICAL (plastry w paskach do zamykania ran,
sterylne)

Dermaplast plastry hydrokoloidowe na:
rany drobne

otarcia

pecherze

opryszczke

odciski

Tiritas plastry hydrokoloidowe na:

rany drobne

otarcia

pecherze

opryszczke

odciski

Cosmos plastry hydrokoloidowe na:
rany drobne

otarcia

pecherze

opryszczke

odciski

DermaActive plastry hydrokoloidowe na:

Ila

4 (3.
punktor)




rany drobne

otarcia

pecherze

opryszczke

odciski

DermaPlast EFFECT Abrasion [na otarcia]

Opatrunek DermaPlast Medical Transparent [przezroczysty]
DermaPlast MEDICAL (rany lekko krwawigce; wodoodporny,
sterylny opatrunek na rany)

DermaPlast MEDICAL (rany ciete i szarpane)

DermaPlast EFFECT, opatrunek do przycinania na pecherze i rany
drobne

DermaPlast EFFECT, opatrunek na pecherze duzy
DermaPlast EFFECT, opatrunek na pecherze na piete
DermaPlast EFFECT, opatrunek na pecherze maty
DermaPlast EFFECT na odciski

DermaPlast EFFECT na rany drobne

DermaPlast EFFECT na opryszczke

Dermaplast plastry na oparzenia

Tiritas plaster na oparzenia

Cosmos plaster na oparzenia

DermaActive plastry na oparzenia

Dermaplast MEDICAL (Burns) [na oparzenia]

Tiritas MEDICAL (Burns) [na oparzenia]

DermaPlast EFFECT (Burns) [na oparzenia]

3.03

Zestawy do pielegnacji pacjenta

np. MediSet, Peha, Sterima

- zestawy do cewnikowania

- zestaw do znieczulen

- zestawy do leczenia ran / zestawy opatrunkowe
- zestaw do wlewow

- zestaw do iniekcji

- zestaw do wkiu¢ centralnych

- zestaw do szwow

- zestaw do dializy

- zestaw chirurgiczny

- zestaw porodowy

- zestaw do artrografii

np. Samu-med

np. zestawy do leczenia ran DermaPlast / DermaActive do leczenia
otaré, oparzen, ran cietych i pecherzy

Il a

2/4 (3.
punktor)
5 (2.
punktor) /
6/7

3.04

Produkty do leczenia ran chirurgicznych

np. Telatrast — niesterylne pochtaniacze chirurgiczne:

Telatex, Telasorb, Telasling, Telaprep, Telacomp,

np. sterylny system modutowy Telatrast-Module-System:

Telasorb, Telasorb E, Telasling, Telaprep, Telacomp, Telacomp E,
Sterilux X-ray tampony z gazy (USP), Telatrast tampony z wtdkniny
Telatrast waciki z wtkniny

np. Telaset sterile [sterylny]

Ila

3.05

Lateksowe rekawice chirurgiczne

np. Peha-taft, Peha-taft classic (bezpudrowe), Peha-micron plus
bezpudrowe, Peha-taft plus bezpudrowe, Peha-profile plus
bezpudrowe, Peha-taft LATEX, Peha basic LATEX, Peha-micron
LATEX, Peha-profile LATEX, Peha-taft classic POWDERED

[z pudrem], Peha-taft classic POWDERFREE [bezpudrowe], Peha-
underglove LATEX

Ila

3.06

Nielateksowe rekawice chirurgiczne
np. Peha-neon plus bezpudrowe,

Ila




Peha-isoprene plus bezpudrowe,
Peha-isoprene LATEXFREE, Peha-shield LATEXFREE, Peha-
underglove LATEXFREE

3.07 | Zestawy do procedur chirurgicznych na zamoéwienie Ila 2/6/7/
np. zestawy Foliodrape Sets / Foliodrape CombiSets 11
do zabiegéw chirurgicznych wynikajacych ze wskazania
np. chirurgia ogodlna, okulistyka, ginekologia, potoznictwo,
kardiochirurgia, chirurgia klatki piersiowej, chirurgia naczyniowa,
otolaryngologia, chirurgia jamy ustnej oraz chirurgia szczekowo-
twarzowa, neurochirurgia, ortopedia, urologia

3.08 | Elektroniczne termometry kliniczne Ila 10 (3.

np. Thermoval basic [podstawowy] punktor)
Thermoval Rapid [szybki]

Thermoval rapid flex [szybki elastyczny]

Thermoval standard [standardowy]

Thermoval kids [dla dzieci]

Thermoval kids flex [dla dzieci elastyczny]

termometry elektroniczne Cosmos

Thermoval duo scan

Thermoval baby [dla niemowlat]

3.09 | Elektroniczne urzadzenia do pomiaru cisnienia krwi Ila 10 (3.
np.Tensoval mobile [przenosny] punktor)
Tensoval comfort
Tensoval compact [kompaktowy]

Tensoval duo control

Tensoval mobil classic [przenosny]
Tensoval comfort classic

Veroval duo control

3.10 | Instrumenty medyczne Ila 4 (3.
np. instrumenty Peha punktor) /
- nozyczki 6
- kleszczyki
- igtotrzymacz
- haczyk do przytrzymywania ran
- tyzeczka kostna
- zestaw podstawowy

np. MediSet, Sterima
- skrobaczka chirurgiczna
- kleszczyki
- rowkowana prowadnica
- mandryn
- nozyczki
3.11 | Produkty do podcisnieniowej terapii ran (NPWT) Ila 11

np. VivanoTec Pro




[logo: TUV SUD, Product Service]

Nazwy Produktéw do Zalacznika do Certyfikatu nr G1 011858 0064 wer. 01 z dnia 2 lutego
2021 r.

Wyroby medyczne GRUPY HARTMANN
Wyroby medyczne spotki PAUL HARTMANN AG

Wyroby medyczne Klasy llb

Nr Grupy produktow/Nazwy produktow Klasyfikacja Regufta
poz. zgodnie z
93/42/EWG
4.01 | Impregnowane opatrunki tiulowe oraz opatrunki b 4 (2.
specjalistyczne punktor)

np. Grassolind neutral [neutralny], Atrauman,
Branolind, Hydrotdll/Hydrotul,
Interface, Atrauman Silicone [silikonowy]

4.02 | Opatrunki i akcesoria hydroaktywne b 4 (2.
np. Hydrosorb punktor)
Hydrosorb comfort,

Hydrosorb Gel [zelowy]

HydroClean

HydroClean cavité [na gfebokie rany]
HydroClean cavity [na gfebokie rany]
HydroClean active

HydroClean active cavité [na gfebokie rany]
HydroClean plus

HydroClean plus cavity [na gfebokie rany]
HydroClean mini

HydroClean advance [zaawansowany]
HydroClean advance mini [zaawansowany]
HydroClean plus mini

HydroClean advance mini cavity [zaawansowany na gtebokie
rany]

Hydrocoll

Hydrocoll concave [wklesty]

Hydrocoll sacral [krzyzowy]

Hydrocoll thin [cienki]

Sorbalgon

Sorbalgon T

Zetuvit plus

Resposorb Super

Zetuvit Plus Silicone [silikonowy]

RespoSorb Silicone [silikonowy]

HydroTac

HydroTac comfort

HydroTac concave [wklesty]

HydroTac sacral [krzyzowy]

HydroTac transparent [przezroczysty]
HydroTac transparent comfort [przezroczysty]
PermaFoam

PermaFoam sacral [krzyzowy]

PermaFoam concave [wkiesty]

PermaFoam cavity [na gfebokie rany]
PermaFoam comfort

PermaFoam tracheostomy [tracheotomijny]




Zetuvit Plus Silicone Border [z silikonowymi brzegami]
Resposorb Silicone Border [z silikonowymi brzegami]
HydroTac Border Multisite [na rézne cze$ci ciata]

4.03

Wyroby do podcisnieniowej terapii ran

np. VivanoMed

- zestaw z opatrunkiem piankowym Foam Kit, zestaw

z opatrunkiem piankowym Foam Round Kit [okragty], zestaw
z opatrunkiem piankowym Foam Thin Kit [cienki]

- opatrunek piankowy Foam

- silikonowa warstwa kontaktowa Silicone Layer

- zestaw z opatrunkiem piankowym Abdominal Kit [brzuszny]

b

4 (2.
punktor) /
8

4.04

Zestawy do zabiegéw chirurgicznych na zaméwienie

np. zestawy Foliodrape Sets / Foliodrape CombiSets

do zabiegdw wykonywanych zaleznie od wskazah:

np. chirurgia ogdlna, okulistyka, ginekologia, potoznictwo,
kardiochirurgia, chirurgia klatki piersiowej, chirurgia naczyniowa
otolaryngologia, chirurgia jamy ustnej i chirurgia szczekowo-
twarzowa, neurochirurgia, ortopedia, urologia

IIb

57,9
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Nazwy Produktéw do Zalacznika do Certyfikatu nr G1 011858 0064 wer. 01 z dnia 2 lutego
2021 r.

Wyroby medyczne GRUPY HARTMANN
Wyroby medyczne spotki PAUL HARTMANN AG

Wyroby medyczne Klasy |l

Nr Grupy produktow/Nazwy produktow Klasyfikacja Regufta
poz. zgodnie z
93/42/EWG
5.01 | Impregnowane opatrunki tiulowe oraz opatrunki 1l 13
specjalistyczne
np. Atrauman Ag
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Nazwy Produktéow do Zatacznika do Certyfikatu nr G1 011858 0064 wer. 01 z dnia 2 lutego
2021 r.

Historia zmian:

Wydanie pierwsze, projekt nr 71315089
Wersja 01-2007, projekt nr 71318435
Wersja 07-2007, projekt nr 71323864
Wersja 02-2008, projekt nr 71332843
Wersja 03-2009, projekt nr 71349669
Wersja 10-2009, projekt nr 71359891
Wersja 11-2009, projekt nr 71361438
Wersja 12-2010, projekt nr 71365835
Wersja 13-2010, projekt nr 71370423
Wersja 14-2010, projekt nr 71372243
Wersja 15-2011, projekt nr 71386881
Wersja 16-2011, projekt nr 71394684
Wersja 17-2012, projekt nr 713005130
Wersja 18-2012, projekt nr 713005934
Wersja 19-2013, projekt nr 713021659
Wersja 20-2013, projekt nr 713023609
Wersja 21-2014, projekt nr 713043904 oraz 713043905
Wersja 22-2015, projekt nr 713065784
Wersja 09-2016, projekt nr 713091055
Wersja 10-2016, projekt nr 713093079
Wersja 11-2016, projekt nr 713094281
Wersja 02-2017, projekt nr 713100768
Wersja 03-2017, projekt nr 713119437
Wersja 01-2018, projekt nr 713143983
Wersja 01-2019, projekt nr 713143983 + 713162860
Wersja 01-2020, projekt nr 713156403_1
Wersja 01-2021, projekt nr 713197447

Hamburg, 18 lutego 2021 r.

[faksymile podpisu czytelnego: Hendrik Schorler]
Hendrik Schorler (23 lutego 2021 r. 08:53 GMT+1)

Hendrik Schorler
PS-MHS-AP5

E. Rudel, 18 lutego 2021 r.


https://tuev-sued.eu1.echosign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAKN8q6ooQXcfgzhzL0YkPCsR2_q9gXq3z
https://tuev-sued.eu1.echosign.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAAKN8q6ooQXcfgzhzL0YkPCsR2_q9gXq3z
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

*% *** Benannt durch/Designated b

Zentralstelle der Lénder

‘Z’\( | 4 N * far Gesundheitsschutz
== bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

*é% Je ** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or 1ll)

No. G1 011858 0064 Rev. 01

<

www.zlg.de

Product Service

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

Product Category(ies): Medical devices for general and special wound
treatment, operating theatre products, bandages
and tapes, patient care products for use on the
ward and in general practice as well as medical devices
with a measuring function.

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex II.

This quality assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Ill devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. 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?g=cert:G1
011858 0064 Rev. 01

Report No.: 713197447
Valid from: 2021-02-02
Valid until: 2024-05-26

Date, 2021-02-02 c
'@l('\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
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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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

%* *3’}* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander
* flir Gesundheitsschutz
== bei Arzneimitteln und
* * Medizinprodukten

*A? Je ** ZLG-BS-244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class lla, lIb or 1ll)

No. G1 011858 0064 Rev. 01

www.zlg.de

Class lla medical devices

- Wound management products and dressings
- Special wound closure and covering products
- Sets for patient care

- Surgical wound management products

- Surgical gloves latex

- Surgical gloves non-latex

- Customized surgical procedure sets

- Electronic clinical thermometers

- Electronic blood pressure monitors

- Medical instruments

- Products for Negative Pressure Wound Therapy

Class Ilb medical devices

- Impregnated tulle dressings and special dressings
- Hydroactive dressings and accessories

- Products for Negative Pressure Wound Therapy

- Customized surgical procedure sets

Class Ill medical devices

- Wound Dressing impregnated with Silver (Ag)

Page 2 of 2
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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Product Service



Product Service

Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il a medical devices

Item No. Product Groups/Product Names Classification in Rule
accordance with
93/42/EEC

3.01 Wound management products and Ila 4 (349 bullet) / 7
dressings
e.g. ES gauze swabs
Sterilux ES
Sterilux gauze swabs
Standard gauze swabs
Mulpa swabs
Sterilux gauze sponges (USP)
Lusan gauze swabs
Sterilux gauze swabs on a roll
Pagasling
Pagalong
Medicomp
Medicomp extra
Absorbent cotton gauze

3.02 Special wound closure and covering Ila 4 (3 bullet)

products

e.g. Hydrofilm

Hydrofilm non-sterile for Kit Packagers

Visulin

Hydrofilm plus

Tiritas MEDICAL (Light bleeding wounds;
waterproof, sterile wound dressing)

Omnistrip

Omnistrip reinforced

Dermaplast Omnistrip

Dermaplast MEDICAL (Wound closure strips,
sterile)

Dermaplast hydrocolloid plaster for:

minor wounds

abrasions

Blisters

cold sores

corns

Tiritas hydrocolloid plaster for:

minor wounds

abrasions

Blisters
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Product Service

Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

cold sores

corns

Cosmos hydrocolloid plaster for:

minor wounds

abrasions

Blisters

cold sores

corns

DermaActive hydrocolloid plaster for:

minor wounds

abrasions

Blisters

cold sores

corns

DermaPlast EFFECT Abrasion

Dermaplast Medical Transparent dressing

Dermaplast MEDICAL (Light bleeding
wounds; waterproof, sterile wound
dressing)

Dermaplast MEDICAL (Cuts and lacerations)

DermaPlast EFFECT To cut blisters & minor
wounds

DermaPlast EFFECT blister large

DermaPlast EFFECT blister heel

DermaPlast EFFECT blister small

DermaPlast EFFECT corns

DermaPlast EFFECT minor wounds

DermaPlast EFFECT cold sores

Dermaplast burn plaster

Tiritas burn plaster

Cosmos burn plaster

DermaActive burn plaster

Dermaplast MEDICAL (Burns)

Tiritas MEDICAL (Burns)

DermaPlast EFFECT Burns

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il a medical devices

Item No. Product Groups/Product Names Classification in Rule
accordance with
93/42/EEC

3.03 Sets for patient care Ila 2/ 4 (39 bullet)
e.g. MediSet, Peha, Sterima 5 (2" bullet)
- Catheterisation sets /16/7
- Set for anaesthesia
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Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

e.g.
e.g.

- Wound treatment sets /
wound dressing sets

- Infusion set

- Injection set

- Set for central-venous
catheterisation

- Suture set

- Dialysis set

- Surgical set

- Birth set

- Arthrography set

Samu-med

DermaPlast / DermaActive wound

treatment kits for the treatment of

abrasion, burns, cuts and blisters

3.04 Surgical wound management products Ila

e.g.

Telatrast surgical absorbents non-
sterile:

Telatex, Telasorb, Telasling,
Telaprep, Telacomp
Telatrast-Module-System sterile:
Telasorb, Telasorb E, Telasling,
Telaprep, Telacomp, Telacomp E,
Sterilux X-ray Gauze Sponges (USP),
Telatrast non woven sponge,
Telatrast non woven swab
Telaset sterile
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Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il a medical devices

Item No. Product Groups/Product Names Classification in

3.05

3.06

3.07

accordance with
93/42/EEC

Surgical gloves Latex Ila

e.g. Peha-taft, Peha-taft classic (powder-
free), Peha-micron plus
powderfree, Peha-taft plus
powderfree, Peha-profile plus
powderfree, Peha-taft LATEX, Peha
basic LATEX, Peha-micron LATEX,
Peha-profile LATEX, Peha-taft classic
POWDERED, Peha-taft classic
POWDERFREE, Peha-underglove
LATEX

Surgical gloves non-Latex Ila
e.g. Peha-neon plus powderfree,

Peha-isoprene plus powderfree

Peha-isoprene LATEXFREE, Peha-

neon LATEXFREE, Peha-shield

LATEXFREE, Peha-underglove

LATEXFREE

Customised surgical procedure sets Ila
e.g. Foliodrape Sets / Foliodrape

CombiSets
for indication-related surgical procedures
e.g. for general surgery, ophthalmology,
gynaecology, obstetrics, cardiosurgery,
chest surgery, vascular surgery, ENT,
oral and maxillofacial surgery, neurosurgery,
orthopaedics, urology
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Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

&)

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il a medical devices

Item No. Product Groups/Product Names

3.08

3.09

3.10

Electronic clinical thermometers

e.g. Thermoval basic
Thermoval Rapid

Thermoval rapid flex

Thermoval standard

Thermoval kids

Thermoval kids flex

Cosmos thermometers electronic
Thermoval duo scan

Thermoval baby

Electronic blood pressure monitors
e.g. Tensoval mobile

Tensoval comfort

Tensoval compact

Tensoval duo control

Tensoval mobil classic

Tensoval comfort classic

Veroval duo control

Medical instruments

e.g. Peha-instrument
- Scissors
- Forceps
- Needle holder
- Wound hook
- Sharp spoon
- Basic Set

e.g. MediSet, Sterima
- Curette
- Forceps
- Grooved director
- Stylet
- Scissors
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Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

3.11 Products for negative pressure wound therapy lla
e.g. VivanoTec Pro

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il b medical devices

Item No. Product Groups/Product Names Classification in
accordance with
93/42/EEC
4.01 Impregnated tulle dressings and special b
dressings

e.g. Grassolind neutral, Atrauman,
Branolind, Hydrotull / Hydrotul,
Interface, Atrauman Silicone,

4.02 Hydroactive dressings and accessories b

e.g. Hydrosorb
Hydrosorb comfort
Hydrosorb Gel
HydroClean

HydroClean cavité
HydroClean cavity
HydroClean active
HydroClean active cavité
HydroClean plus
HydroClean plus cavity
HydroClean mini
HydroClean advance
HydroClean advance mini
HydroClean plus mini
HydroClean advance cavity
Hydrocoll

Hydrocoll concave
Hydrocoll sacral
Hydrocoll thin

Sorbalgon

Sorbalgon T

Zetuvit plus

Resposorb Super
Zetuvit Plus Silicone
RespoSorb Silicone
HydroTac
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Product Service

Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

HydroTac comfort

HydroTac concave
HydroTac sacral

HydroTac transparent
HydroTac transparent comfort
PermaFoam

PermaFoam sacral
PermaFoam concave
PermaFoam cavity
PermaFoam comfort
PermaFoam tracheostomy
Zetuvit Plus Silicone Border /
RespoSorb Silicone Border
HydroTac Border Multisite
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Product Service

Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class Il b medical devices

Item No. Product Groups/Product Names Classification in Rule
accordance with
93/42/EEC

4.03 Products for negative pressure wound b 4 (2" bullet)
therapy /8
e.g. VivanoMed
- Foam Kit, Foam Round Kit,
Foam Thin Kit,
- Foam

- Silicone Layer
- Abdominal Kit

4.04 Customised surgical procedure sets
e.g. Foliodrape Sets / Foliodrape b 57,9
CombiSets

for indication-related procedures

e.g. for general surgery, ophthalmology,
gynaecology, obstetrics, cardiosurgery,
chest surgery, vascular surgery, ENT,
oral and maxillofacial surgery,
neurosurgery, orthopaedics, urology

Class Il medical devices

5.01 Impregnated tulle dressings and special dressings
Atrauman Ag I 13
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Product Names to the Attachment of Certificate
No. G1 011858 0064 Rev. 01, dated 2021-02-02

History of revisions:

Initial issue, project no. 71315089

Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.
Rev.

01-2007, project no.
07-2007, project no.
02-2008, project no.
03-2009, project no.
10-2009, project no.
11-2009, project no.
12-2010, project no.
13-2010, project no.
14-2010, project no.
15-2011, project no.
16-2011, project no.
17-2012, project no.
18-2012, project no.
19-2013, project no.
20-2013, project no.
21-2014, project no.
22-2015, project no.
09-2016, project no.
10-2016, project no.
11-2016, project no.
02-2017, project no.
03-2017, Projekt Nr.
01-2018, project no.
01-2019, project no.
01-2020, project no.
01-2021, project no.

Hamburg, 2021-02-18
Henayik Sthorler

Hendrik Schorler (Feb 23,2021 08:53 GMT+1)

Hendrik Schorler
PS-MHS-AP5
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71318435
71323864
71332843
71349669
71359891
71361438
71365835
71370423
71372243
71386881
71394684
713005130
713005934
713021659
713023609

713043904 and 713043905
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713100768
713119437
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713143983 + 713162860
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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 Pomaga, leczy, chroni
Niemcy

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:
L & -
- ‘- -
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

Przewodniczgcy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jurgen Heckmann
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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 Pomaga, leczy, chroni
Niemcy

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 40495001999LZ

do artroskopii

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

Foliodrape protect — obtozenia do

znieczulen zewnatrzoponowych, 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

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

Przewodniczgcy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jurgen Heckmann
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Niemcy
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www.hartmann.info
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Pomaga, leczy, chroni

Foliodrape protect — uniwersalne
obtozenia z rozcieciem, jatowe

2144

1 40495002144K7

Foliodrape protect plus — uniwersalne
obtozenia 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
produktow 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) 404950035612
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) 40495003556L9

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

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Fuinfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Muller
Przewodniczgcy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jurgen Heckmann
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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

GLN 404 9500 00000 0

Zarzad: Britta Fuinfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Muller
Przewodniczgcy Rady Nadzorczej:
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Pomaga, leczy, chroni

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
obfozen stosowane w chirurgii
0godlnej, jatowe

1507

40495001507KE

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

2548

4049500254813

Foliodrape protect plus - zestawy
obtozen 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 obfozen
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
nieprzepuszczailny, 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
Wihasciwosci 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

Zarzad: Britta Fuinfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Muller
Przewodniczgcy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jurgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sadu Rejonowego w Ulm

nr wpisu HRB 661090



http://www.hartmann.info/

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

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, SKEADANE

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

MO020101 — ARKUSZE Z GAZY BAWELNIANEJ, CIETE

Wiasciwosci wyrobow

MDS 1005.1 Sterylizacja w tlenku etylenu

Zasada klasyfikacji
(zgodnie z
Nazwa produktu Numer grupy Zalgcznikiem 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

Zarzad: Britta Fuinfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Mdller

Siedziba: Heidenheim

nr wpisu HRB 661090

Przewodniczgcy Rady Nadzorczej:

Fritz-Jurgen Heckmann

Rejestr Handlowy Sadu Rejonowego w Ulm



http://www.hartmann.info/

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

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
produktow rozporzadzenia (UE)
2017/745
Medicomp - saczek 1383 4(1) 40495001383KL

Grupa wyroboéw

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

produktéow 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

Zarzad: Britta Fuinfstlick, Prezeska, Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Mdller

Przewodniczgcy Rady Nadzorczej:

Fritz-Jurgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim

Rejestr Handlowy Sadu Rejonowego w Ulm

nr wpisu HRB 661090



http://www.hartmann.info/

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

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 Nadzorczej:

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 Munchen, Germany, ID-Nr. 0123. Certificate No.: G21 011858 0069.

PAUL HARTMANN AG

i.V.
o
\ v i : _"___,--'
\
- } -
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 Fiinfstlick Sitz Heid‘enheim
(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-Jireen Heckmann RAR1NGN



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 | 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 Flnfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), 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 Unlvgrsal Split drapes 2021 1 4049500202 LIN
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 Vllgl 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) 4049500354718
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 Flnfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), 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 Flnfstlick

(Vorsitzende des Vorstands/CEO), 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 40495002212IX
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 Flnfstlick

(Vorsitzende des Vorstands/CEO), 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 Flnfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), 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 Vlﬁ 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 Flnfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), 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

M020107 — 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:::‘:t?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 Flnfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), 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 Flnfstlick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), 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, czes¢ 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 wspdlnotowych, norm zharmonizowanych i raportéw
z badan. Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona, zgodnie z Zalgcznikiem XI czes¢ A
ww. rozporzgdzenia, uzyskujac pozytywny wynik. Zaangazowanie sie jednostki notyfikowanej
W niniejszg sprawe ogranicza sie do aspektow 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 e 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, czes¢ 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 wyrobow:

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:

Strona2z 3

|

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 — WL OKNINOWE 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
WEOKNINOWE

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 e Jednostka Certyfikujgca e Ridlerstrafie 65 « 80339 Monachium e Niemcy



Product Service

Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)
Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych, Zatgcznik Xl, czes¢ 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 e Jednostka Certyfikujgca e Ridlerstrafie 65 « 80339 Monachium e Niemcy
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Praduct Service

EU Quality Assurance Certificate (VDR)

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

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
6‘@!(\/
Christoph Dicks
Issue date: 2022-02-09 Head of Certification/Notified Body
Page 1 of 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 ¢

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex Xl 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

I

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

I
MO04010202 - 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

I

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

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 i
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrae 65 + 80339 Munich « Germany OV
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Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulaticn (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 3 of 3
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body - Ridlerstrae 65 + 80339 Munich » Germany



PAUL HARTMANNAG Tel. +49 (0) 7321 36-0

Paul-Hartmann-Strasse 12 Faks: +49 (0) 732136-3636

89522 Heidenheim www.hartmann.info O

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim Pomaga, pielegnuje, chroni
Niemcy

Zgodne z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych (MDR - Medical Device
Regulation) oswiadczenie producenta wyrobéw na potrzeby systeméw i procedur

Heidenheim, 1.03.2023

Firma nasza oswiadcza na swojg wytgczng odpowiedzialnos¢, ze wymienione ponizej pakiety
systemowe i proceduralne, po raz pierwszy wprowadzone do obrotu przez firme PAUL HARTMANN
AG (numer rejestracyjny DE-PR-000019925), spetniajg obowigzujgce warunki, przedstawione
w Artykule 22 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 grudnia 2017
w sprawie wyrobéw medycznych.

ZweryfikowaliSmy wzajemng kompatybilno$¢ urzgdzen oraz - w stosownych przypadkach - innych
produktéw, zgodnie z instrukcjami ich producentéw i podjeliSmy realizacje naszych dziatah zgodnie
z tymi instrukcjami.

Pakiety systemowe lub proceduralne pakujemy i dostarczamy wraz z nimi istotne informacje dla
uzytkownikéw, obejmujgce informacje dostarczone przez producentéw wyrobow lub innych produktéw,
ktére sg zestawiane razem.

Dziatania polegajgce na kojarzeniu urzgdzen i - w stosownych przypadkach - innych produktow
podlega odpowiednim metodom wewnetrznego monitorowania, weryfikacji i walidacji.

Sterylizacja, jesli jest wymagana, jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjami producenta. Proces
sterylizacji odbywa sie pod nadzorem Jednostki Notyfikowanej: TUV SUD Product Service,
nr identyfikacyjny 0123. Certyfikat nr G24 011858 0072.

PAUL HARTMANN AG

Z polecenia:
v fels
- J..\r ¥
\
Francois Georgelin Jens Hahn
Czlonek Zarzadu Dyrektor ds. Zagadnien Prawnych
i Doskonatosci

Dokument wazny do: 30.06.2024

GLN 404 9500 00000 0

Prezeska Zarzadu (CEQ): Britta Funfstick  Siedziba: Heidenheim

Zarzad: Francois Georgelin, Stefan Grote, Sad Rejonowy w Ulm, rejestr sgdowy: HRB 661090
Stefan Muller

Przewodniczgcy Rady Nadzorczej:

Fritz-Jirgen Heckmann



PAUL HARTMANNAG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim
Niemcy

Tel.

+49 (0) 7321 36-0
Faks: +49 (0) 732136-3636
www.hartmann.info

(+)

Pomaga, pielegnuje, chroni

Pakiet zabiegowy, Artykut 22 (UE) 2017/745 w skojarzeniu z Certyfikatem Zapewnienia Jakosci UE

(MDR) nr G24 011858 0072

Wiasciwosci wyrobu

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

Przeznaczenie

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg okreslonych
komponentéw stosowanych w procedurach zabiegowych. Sg to produkty
jednorazowe do operac;ji chirurgicznych

Nazwa produktu Numer grupy Zasada klasyfikacji
produktow (zgodna z Kod Basic UDI-DI
Zatacznikiem VIII
rozporzadzenia (UE)
2017/745
CombiSet - neurochirurgia 3141 Pakiet proceduralny 40495003141K8
Artykut 22
CombiSet — chirurgia ogdlna 3142 Pakiet proceduralny 40495003142KA
Artykut 22
CombiSet — chirurgia plastyczna 3143 Pakiet proceduralny 40495003143KC
Artykut 22
CombiSet - urologia 3144 Pakiet proceduralny 404950033144KE
Artykut 22
CombiSet - angiografia 3145 Pakiet proceduralny 40495003145KG
Artykut 22
CombiSet - radiologia 3146 Pakiet proceduralny 404950033146KJ
Artykut 22
CombiSet — ginekologia 3147 Pakiet proceduralny 40495003147KL
i potoznictwo Artykut 22
CombiSet — chirurgia naczyniowa 3148 Pakiet proceduralny 40495003148KN
Artykut 22
CombiSet - ortopedia 3149 Pakiet proceduralny 40495003149KQ
Artykut 22
CombiSet — chirurgia serca / klatki 3150 Pakiet proceduralny 40495003150K9
piersiowej / hybrydowa Artykut 22
CombiSet - oftalmologia 3151 Pakiet proceduralny 40495003151KB
Artykut 22
CombiSet — chirurgia 3152 Pakiet proceduralny 40495003152KC
ucha/nosa/gardta (laryngologiczna) Artykut 22
CombiSet — chirurgia szczekowo- 3153 Pakiet proceduralny 40495003153KF
twarzowa Artykut 22
CombiSet - anestezja 3154 Pakiet proceduralny 40495003154KH
Artykut 22

GLN 404 9500 00000 O

Prezeska Zarzadu (CEO): Britta Flinfstiick
Zarzad: Francois Georgelin, Stefan Grote,

Stefan Miller
Przewodniczgcy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jirgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim
Sad Rejonowy w Ulm, rejestr sgdowy: HRB 661090




PAUL HARTMANNAG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim
Niemcy

Tel. +49 (O) 7321 36-0
Faks: +49 (0) 732136-3636

www.hartmann.info

(+)

Pomaga, pielegnuje, chroni

Wiasciwosci wyrobu MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu
Przeznaczenie Zestaw MediSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg okreslonych
komponentéw stosowanych w procedurach zabiegowych. Sg to produkty
jednorazowe, stosowane razem podczas zabiegéw chirurgicznych.
Nazwa produktu Numer grupy Zasada klasyfikacji
produktow (zgodna z Kod Basic UDI-DI
Zatgcznikiem VIl
rozporzgdzenia (UE)
2017/745
MediSet - anestezja 3302 Pakiet proceduralny 40495003302KB
Artykut 22
MediSet — badanie dentystyczne 3303 Pakiet proceduralny 40495—3303KA
Artykut 22
MediSet — iniekcje / wlewy 3304 Pakiet proceduralny 40495003304KC
Artykut 22
MediSet — pielegnacja jamy ustnej 3305 Pakiet proceduralny 40495003305KE
Artykut 22
MediSet - potoznictwo 3306 Pakiet proceduralny 40495003306KG
Artykut 22
MediSet — przygotowanie 3307 Pakiet proceduralny 40495003307KJ
przedoperacyjne Artykut 22
MediSet — mata chirurgia 3308 Pakiet proceduralny 40495003308KL
Artykut 22
MediSet — usuwanie szwoéw/nici 3310 Pakiet proceduralny 40495003310K7
Artykut 22
MediSet — cewnikowanie drég 3311 Pakiet proceduralny 40495003311K9
moczowych Artykut 22
MediSet — zaopatrywanie ran 3312 Pakiet proceduralny 40495003312KB
Artykut 22

GLN 404 9500 00000 O

Prezeska Zarzadu (CEO): Britta Funfstlck
Zarzad: Francois Georgelin, Stefan Grote,

Stefan Miller
Przewodniczgcy Rady Nadzorczej:
Fritz-Jirgen Heckmann

Siedziba: Heidenheim
Sad Rejonowy w Ulm, rejestr sgdowy: 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

MDR Statement of System and Procedure Pack Producer

Heidenheim, 2023-03-01

We herewith declare under sole responsibility that the System and Procedure Packs listed below, first
placed on the market by PAUL HARTMANN AG (Registration Number DE-PR-000019925), satisfy
the applicable provides described in Article 22 of the Regulation (EU) 2017/745 of the European
Parliament and of the Council of 5. April 2017 on medical devices.

We have verified the mutual compatibility of the devices and, if applicable other products, in
accordance with their manufacturers' instructions and have carried out our activities in
accordance with those instructions.

We package the System or Procedure Pack and supply relevant information to users
incorporating the information supplied by the manufacturers of the devices or other products
that are put together.

The activity of combining devices and, if applicable, other products, is subject to appropriate
methods of internal monitoring, verification and validation.

Sterilization, if applicable, is carried out in accordance with the manufacturer's instructions.
The sterilization process is under the supervision of the Notified Body:
TUV Siid Product Service, Identification No. 0123, Certificate No. G24 011858 0072.

PAUL HARTMANN AG

V.
AT v
Frangoisleorgelin Jens Hahn
Member of the Management Board Director Regulatory Affairs Excellence

Valid until: 2024-06-30

GLN 404 9500 000000

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstlick 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 661050



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 0
89504 Heidenheim Helps. Cares. Pratects.
Germany

Procedure Pack Article 22 (EU) 2017/745 in conjunction with the EU Quality Assurance Certificate
(MDR) No. G24 011858 0072

Device Properties MDS 1005.1 - Ethylene Oxide Sterilization
A CombiSet is characterized by the customized compilation of defined
Intended Purpose components used for medical treatments. These are single-use products for
surgical procedures.
Classification Rule
(according to
Product Name Peesiaatng Annex VIl of Basic UDI-DI
Number .
Regulation (EU)

2017/745)

CombiSet Neuro surgery 3141 Procedure Pack 40495003141K8
Article 22

CombiSet General surgery 3142 Procedure Pack 40495003142KA
Article 22

CombiSet Plastic surgery 3143 Procedure Pack 40495003143KC
Article 22

CombiSet Urology 3144 Procedure Pack 40495003144KE
Article 22

CombiSet Angiography 3145 Procedure Pack 40495003145KG
Article 22

CombiSet Radiology 3146 Procedure Pack 40495003146K]
Article 22

CombiSet Gynecology and Obstetrics 3147 Procedure Pack 40495003147KL
Article 22

CombiSet Vascular surgery 3148 Procedure Pack 40495003148KN
Article 22

CombiSet Crthopedics 3149 Procedure Pack 40495003149KQ
Article 22

CombiSet Cardiac / Thoracic / Hybrid 3150 Procedure Pack 40495003150K9

surgery Article 22

CombiSet Ophthalmalogy 3151 Procedure Pack 40495003151KB
Article 22

CombiSet ENT {ear/nose/throat} 3152 Procedure Pack 40495003152KC

surgery Article 22

CombiSet Manxillofacial surgery 3153 Procedure Pack 40495003153KF
Article 22

CombiSet Anesthesia 3154 Procedure Pack 40495003154KH
Article 22

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick Sitz Heidenheim

{Vorsitzende des Vorstands/CEOQ), Francois Georgelin, Amtsgericht Lilm HRB 661050

Stefan Grote, Stefan Mller Registered Office Heidenheim
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board: Commercial Register of the District Court of Ulm file no. HR8
Fritz-fiirgen Heckmann 661090



PAUL HARTMANN AG
Paui-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 Properties

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide Sterilization

Intended Purpose

A MediSet is the compilation of defined components used to perform a
medical care. The components are single-used products and are used
together to perform a medical care.

Classification Rule
(according to

Product Name Pracuch Groun Annex VIl of Basic UDI-D}
Number Regulation (EU)
2017/745)
MediSet Anesthesia 3302 Pm:i?;;ezzaCk 40495003302K8
MediSet Dental examination 3303 Pro:ftcil;;ezgack 40495003303KA
MediSet Injection / infusion 3304 Prozﬁ?;;eZIZack 40495003304KC
MediSet Mouth care 3305 Pro;st?::;ezzaCk 40495003305KE
MediSet Obstetrics 3306 Pwﬁfﬁﬁfﬁm 40495003306KG
MediSet Pre-op preparation 3307 Pro:(:ijéi;e;;ack 40495003307KJ
MediSet Small surgery 3308 Pm::t?ct:;ezgm 40495003308KL
MediSet Suture / thread removal 3310 ProAc:etcii;;e;;ack 40495003310K7
MediSet Urinary catheterization 3311 Pro;ft?::LEZZECk 40495003311K9
MediSet Wound care sx05 Pr O:.i?:: ;ezF;ack TR

GLN 404 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick
{Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,

Stefan Grote, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Qffice Heidenheim

661050

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

Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, Zatgcznik Xl, czes¢ A
(Opakowania systemoéw i zestawdw zabiegowych, sterylizowanych zgodnie z instrukcjami producenta,
Artykut 22(3).

nr G24 011858 0072 wer. 00

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

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN -
Single Registration Number) producenta pakietow DE-PR-000019925
systemow i zestawow zabiegowych

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. Szczegdtowe 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 witasciwych norm wspdlnotowych, norm zharmonizowanych i raportow
z badan. Ocena zgodnosci zostata przeprowadzona, zgodnie z Zatgcznikiem XI czes¢ A
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:G24 011858 0072 Rev.00

Raport nr: 713251619

Wazny od: 2023-01-03

Wazny do: 2028-01-02

Data wystawienia: 2023-01-03 Christoph Dicks
Dyrektor Jednostki

Certyfikujgcej / Notyfikowanej

Strona1z5
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 rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, Zatgcznik Xl, czes¢ A
(Opakowania systemoéw i zestawdw zabiegowych, sterylizowanych zgodnie z instrukcjami producenta,

Artykut 22(3).

nr G24 011858 0072 wer. 00

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Strona2z5

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

404950031142KA

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003143KC

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003144KE

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003145KG

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003146KJ

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003147KL

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003148KN

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

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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Zenfralstelle der Lander

fur Gesundheitsschutz
bei Arzneimitteln und
Medizinprodukten

BS-MDR-99

\ W){)‘(Yk Anerkannt durch/Recognized by

wvnw zlg. de

Product Service

Certyfikat zapewnienia jakosci UE (MDR)
Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, Zatgcznik Xl, czes¢ A
(Opakowania systemoéw i zestawdw zabiegowych, sterylizowanych zgodnie z instrukcjami producenta,

Artykut 22(3).

nr G24 011858 0072 wer. 00

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Strona3z5

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003150K9

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003151KB

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003152KD

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003153KF

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003154KH

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003302K8

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003303KA

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do op. chirurgicznych

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 rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, Zatgcznik Xl, czes¢ A
(Opakowania systemoéw i zestawdw zabiegowych, sterylizowanych zgodnie z instrukcjami producenta,

Artykut 22(3).

nr G24 011858 0072 wer. 00

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Wiasciwosci wyrobu:

Kod Basic UDI-DI:
Przeznaczenie:

Strona4z5

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003304KC

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003305KE

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003306KG

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003307KJ

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003308KL

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operaciji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003310K7

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu

40495003311K9

Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

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 rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, Zatgcznik Xl, czes¢ A
(Opakowania systemoéw i zestawdw zabiegowych, sterylizowanych zgodnie z instrukcjami producenta,
Artykut 22(3).

nr G24 011858 0072 wer. 00

Wiasciwosci wyrobu: MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu
Kod Basic UDI-DI: 40495003312KB
Przeznaczenie: Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg

okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operaciji chirurgicznych

Wiasciwosci wyrobu: MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu
Kod Basic UDI-DI: 40495003141K1
Przeznaczenie: Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg

okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

Wiasciwosci wyrobu: MDS 1005.1 — sterylizacja w tlenku etylenu
Kod Basic UDI-DI: 40495003149KQ
Przeznaczenie: Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg

okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

Waznos¢ niniejszego Zestaw CombiSet charakteryzuje sie niestandardowg kompilacjg
certyfikatu jest uzalezniona okreslonych komponentéw stosowanych w procedurach
od uwarunkowan i/lub jest zabiegowych. Sg to produkty jednorazowe do operacji chirurgicznych

ograniczona do:

Strona5z5
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 o

* * * ** Benannt durch/Designated by
Zentralstelle der Lander

** !Lé *'* fiir Gesundheitsschutz
*

=== bei Arzneimitteln und

Medizinprodukten
** e ** BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,
Article 22(3))

No. G24 011858 0072 Rev. 00

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

SRN System and DE-PR-000019925
Procedure Pack Producer:

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the Certificate Holder 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. The involvement of the notified
body is limited to the aspects relating to ensuring sterility until the sterile packaging is opened or
damaged.

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:G24 011858 0072 Rev. 00

Report No.: 713251619
Valid from: 2023-01-03
Valid until: 2028-01-02
c'@,b
Christoph Dicks
Issue date: 2023-01-03 Head of Certification/Notified Body
Page 1 0of 5

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

- . o)
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrafe 65 « 80339 Munich « Germany TOV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE o

* * * ** Benannt durch/Designated by

* *» Zentralstelle der Lander 2

* 4 | * fir Gesundheitsschutz &

== bei Arzneimittelnund

** ** Medizinprodukten £
* J¢ K BS-MDR-099 §

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,

Article 22(3))

No. G24 011858 0072 Rev. 00

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Page 2 of 5

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003142KA

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedurs

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003143KC

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003144KE

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003145KG

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003146KJ

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003147KL

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003148KN

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

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

* * * ** Benannt durch/Designated by

* *» Zentralstelle der Lander 2

* 4 | * fir Gesundheitsschutz &

== bei Arzneimittelnund

** ** Medizinprodukten £
* J¢ K BS-MDR-099 §

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,

Article 22(3))

No. G24 011858 0072 Rev. 00

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Page 3 of 5

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003150K9

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003151KB

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003152KD

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003153KF

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003154KH

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003302K8

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003303KA

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

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

* * * ** Benannt durch/Designated by

* *» Zentralstelle der Lander 2

* 4 | * fir Gesundheitsschutz &

== bei Arzneimittelnund

** ** Medizinprodukten £
* J¢ K BS-MDR-099 §

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,

Article 22(3))

No. G24 011858 0072 Rev. 00

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Page 4 of 5

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003304KC

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003305KE

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003306KG

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003307KJ

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003308KL

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003310K7

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40495003311K9

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

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

* ’* * ** Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

** !._é *’* fiir Gesundheitsschutz
*

* === bei Arzneimitteln und

Medizinprodukten
* ¥ #* BS-MDR-099

www.zlg.de

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,

Article 22(3))

No. G24 011858 0072 Rev. 00

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

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

Page 5 of 5

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003312KB

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003141K1

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

40495003149KQ

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

A CombiSet is characterized by the customized compilation of
defined components used for medical treatments. These are
single-use products for surgical procedures

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany



Urzad Rejestracji .
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. +48 22 492 11 00, fax +48 22 492 11 09

NIP: 521 32 14 182 REGON 015 24 96 01
[, i ] b 1 i -"':
Warszawa, 207 -02- 13
Departament Informacji 0 Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/002520/11[KN]
PAUL HARTMANN
Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Dotyezy: Sterilux ES, niejalowy z gazy 13-nitkowej; 8-mio warstwowe: rozmiary (w cm)
5x5, 5x7,5; 7,5x7,5; 7,5x10; 10x10

12-t0 warstwowe: rozmiary (w cm) 5x5; 7,5x7,5; 10x10

16-to warstwowe: rozmiary (w em) 7,5x7,5; 10x10

Sterilux ES, niejalowy z gazy 17-nitkowej

8-mio warstwowe: rozmiary (w cm) 5x5; 7,5x7,5; 10x10

12-to warstwowe: rozmiary (w cm) 5x5; 7,5x7,5; 10x10; 10x12,5; 10x20

16-to warstwowe: rozmiary (w cm) 5x5; 7,5x7,5; 10x10; 10x12,5.

Prezes Urzedu informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/002520/11 z dnia 11
lutego 2011 roku, z Rejestru wyrobéw medyeznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.), dziatajac na
podstawie art. 133 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679, ze zm.: dalej: ,,ustawa’"), przeniesiono dane wyrobu:

1) nazwa wyrobu: Sterilux ES, niejalowy z gazy 13-nitkowej; 8-mio warstwowe: rozmiary (w
cm) 5x5, 5x7.5; 7,5x7,5; 7,5x10; 10x10

12-t0 warstwowe: rozmiary (w cm) 5x5; 7,5x7,5; 10x10

16-to warstwowe: rozmiary (w cm) 7,5x7,5; 10x10

Sterilux ES, niejatowy z gazy 17-nitkowej

8-mio warstwowe: rozmiary (w cm) 5x5; 7,5x7,5; 10x10

12-to warstwowe: rozmiary (w cm) 5x5; 7,5x7,5; 10x10; 10x12,5; 10x20

- 16-to warstwowe: rozmiary (w cm) 5x5; 7,5x7,5; 10x10; 10x12.5

2) nazwa i adres wytwoércy: PAUL HARTMANN AG, 89522 Heidenheim, Paul Hartmann
Strasse 12, Niemcy

oraz wprowadzono dane:
3) dystrybutora:

Y. nazwa i adres dystrybutora: PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0. ul. Partyzancka
133/151, 95-200 Pabianice

WM/RWM/416/002520/11
Stronalz2



Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. +48 22 492 11 00, fax +48 22 492 11 09
NIP: 521 32 14 182 REGON 01524 96 01

do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, ze zm.)

Prezes Urzgdu réwnoczesénie informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany
danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zgtasza¢ niezwlocznie, nie pozniej
jednak niz w terminie 7 dni od dnia powziecia informacji o zmianie. Zgodnie z art. 100
ustawy: Kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa w art. 58, albo nie
zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.”’

Otrzymuja:
1. 1 egz. — adresat.
2.1 egz. -afa.

Githicta Macksisus

0

WM/RWM/416/002520/1 1
Strona 1 z2



ypetnia Urzad Rejestraciji

Numer wniosku WM/RWM/ PR N B BT

Data przyjecia:......ccoevecerris i,

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobéjczych

Ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

dotyczy: wniosek o przeniesienie danych na podstawie art. 133 ustawy o wyrobach
medycznych

W zwigzku z postanowieniami art. 133 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2010, Nr 107, poz. 679) wnioskuje o przeniesienie danych z Rejestru
wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu i do
uzywania do bazy danych, o ktérej mowa w art. 64 ust.1 ustawy.

Czes¢ A: Dane identyfikujace wnioskodawce

[J wytworca

X autoryzowany przedstawiciel
(] dystrybutor

[] importer

Czes¢ B: Dane dotyczace wnioskodawcy

Nazwa: PAUL HARTMANN Polska Sp. z 0.0.

Adres : 95-200 Pabianice, ul. Partyzancka 133/151

Imig i nazwisko osoby do kontaktu: E-mail: andrzej.rydz@hartmann.info

Andrzej Rydz Telefon/fax: 42 225 22 93

Czes¢ C: Dane dotyczace wytworcy (podac jezeli inne niz dane wnioskodawey)
Nazwa: PAUL HARTMANN Polska Sp. Z o.0.

Adres : 89522 Heidenheim, Paul Hartmann Strasse 12, Niemcy

Czes¢ D: Dane dotyczace autoryzowanego przedstawiciela (podac jezeli inne niz dane wnioskodawey i jezeli
Ay ErAR BEIESTRACH BROM

: LECZ [ S77CH, WIYROBOW HEDYCZNYCH
R | BRODUKT G B1020JCZYCH
Kznczigriz Gidena

Adres: ul. Zebkowska 41, 03-736 Warszawa

2041 =02- 9 ézr
/
nr

Ho&é zalzoznikew, Zr [\ ......
potipis nr-:wmuiﬁm:;cl




Czesc¢ E: Dane identyfikujgce wyréb

(wypeinic drukowanymi literami; podaé wediug wpisu w Rejestrze)

Sterilux ES-kompres z gazy 17-o i 13-nitkowej, nie
Nazwa wyrobu: jatowy

5xScm; 7,5x7,5cm; 5x7,5cm; 7,5x10cm; 10x10cm;

Oznaczenie typu, modelu (jezeli 10x12,5cm; 10x20cm;
dotyczy):

Numer wyrobu w Rejestrze: PL/DR 001561

Dla wytwércow wyrobow na PL/ CA 01 00064/ WNZ
zamowienie numer podmiotu w

Rejestrze:

Czesc F — Adres do korespondencji w sprawie wniosku (podac jezeli inny niz adres wskazany w czesci A)

Czesé G - Oswiadczenie wnioskodawcy

Ja, nizej podpisany - ANDRZEJ RYDZ niniejszym

(imie nazwisko, podaé drukowanymi literami) PAU
oswiadczam, Zze podane wyzej informacje sg zgodne ze stanem faktycznyﬁHAQTM
S, Ny ..
P, O-G_ N #?';}'._, y
Miejscowos¢ Pabianice Data 14.02.2011 r. Podpis:......c...c........... 98




Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobdjczych

ul. Zabkowska 41, 03—-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Warszawa, 2014 -0i- 13
Departament Informacji o Wyrobach Medycznych
UR.DIM.IMZ.412.07091.2011.JW.2

Pan Andrzej Rydz

Pelnomocnik firmy:

PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Dotyczy: Hydrofilm Plus, Hydrofilm

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produki6w
Biobo6jczych w zwiazku z Panstwa wnioskiem nr UR.DIM.IMZ.412.07091.2011 z dnia
14.07.2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach, informuje, ze obowiazek, o ktérym mowa w
art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze
zm.) uznaje sie za spelniony w dniu dokonania powiadomienia o wyrobach, tj. w dn.
18.07.2011 1.

Prezes Urzgdu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem
nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pézniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia powziecia
informacji o zmianie.

Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o kt6rych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zataczniki:

brak

Do wiadomosci:
1. adresat

2. ala

A Madycznych




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification
4.001  Numer kolejny Zalacznika nr 4 w obrebie tego 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia

1 Ordinal number of form no. 4 within this notification
B. Wykaz wyrobéw / List of devices

4.003 Nr referencyiny / Ref. no 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)
il Zestawy medyczne Foliodrape CombiSet

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sq poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Pabianice Data / Date

Nazwisko / Name Andrzej Rydz Podpis / Signature

1) Wyroby roznigce sig nazwg handlowsg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowanlia, rozmiarem, ksztaitem lub wymiarami mozna uznaé za Jeden wyroh

zamiescic w jednym powiadomieniu, jezell s3 lub maja:

jednego wytworce,

JEdnego autoryzowanego przedstawiciela, jezell ich wytworca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w panstwie czionkowskim,

jeden, wspdiny, krotkl opis wyrobu | jego przewidziane zastosowanie,
- jedna, mozliwle najbardzie) szczegdtowa nazwe rodzajowa,

jeden kod wyrobu wedlug Globalne) Nomenklatury Wyrobow Medycznych albo innej uznanei nomenklatury wyrobow medycznych,

1 sama klasyfikacje albo kwalifikacje,
- wspolng oceng zgodnosc wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosci,
- wspolny certyfikat zgodnosci lub wspdline certyfikaty zgodnosci, jezell w ocenle ich zgodnosci brata udziat jednostka notyfikowana,

jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowg w jezyku angielskim.
Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktdre w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w rdznych ilesclach lub réznig sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersjq wykonania, wersja oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zablegowy, jezeli odpowladajace soble wyroby medyczne w poszcregoinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1.
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Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wiasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod / Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po polsku / Name in local language - In Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

[ 1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

| 1,004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city

| PL 03-736 Warszawa
1.006 Ulica, nr/ Street, no, 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4521100

Prosze wypelniac tylko pola z biatym ttem / Please fill in fields with a white background only

 B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Date of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia / Notification type

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

Dl, Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

D 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device detalls

1.011 W przypadia zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ulegajace zmianie

In case of change of entity details please indicate the data being changed

| 1.012 Status podmiotu dokonujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this nofification

Ow
[¥]a
C

o
Oz
Os

- Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative

T PRODUKTOW
- Importer / Importer Lgcm 0 ZB(%JHE%‘L%AO%JOW ME%&Z*NYC\“‘
- Dystrybutor / Distributor I,PROD‘ "KTOW B‘G.Ma
KarOPa1, 03-738 Warszawa
- Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy |/ Organization assembli wﬂteuﬂma( :

- Wytwdrea | Manufacturer

- Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Ordanization s!erihz|ng2ﬁ(‘i'raltgafé, s‘eﬁam or procedure patk

Oo -

ID: 0021 4154 6422

—
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C. Identyfikacja wytworcy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer refarencyjny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
DE

1.015 Nazwa wytwdrcy, pelna / Name of the manufacturer, In full

PAUL HARTMANN AG

| 1.016 Nazwa wytwércy, skrécona / Name of the manufacturer, abbreviated
PH AG

| 1.017 Miasto/ City
Heidenheim

1.018 Kod pocrtowy / Postal code
89522

| 1.019  Ulica, nr/ Street, no.
Paul Hartmann Strasse 12

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name
dr Michaela Akermann

1.022 Telefon / Phone
00 49 7321 36 19 44

| 1023 E-mail
michaela.akermann@hartmann.info

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

.025 Numer referencyjny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code
PL

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the authorized representative, In full

PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.o.

| 1.028  Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrécona / Name of the authorized representative, abbreviated

PH PL
| 1.029 Miasto/ City 1.030 Kod pocztowy / Postal code
I Pabianice

§5-200

| 1031 Ulica, nr/ Street, no.
Partyzancka 133/151

1.032 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

| 1.033 Imie | nazwisko / Full name
Andrzej Rydz

1.034 Telefon / Phone
42 225 22 93

| 1035 E-mall

1.036 Faks / Fax
andrzej.rydz@hartmann.info 42 225 23 02
|:| I -..importera/ .. importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037
[do -.. dystrybutora / ... distributor
1.038  Numer referencyjny / Reference number 1.039 Kod kraju / Country code ol
1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, petna / Name of the importer or distributor, in ful
| 1,041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrécona / Name of the Importer or distributor, abbreviated
1.042 Miasto / City 1.043 Kod pocztowy / Postal code
| 1.044  Ulica, nr / Street, no. 1.045 Skrytka pocztowa / PO Box
Osoba do kontaktu / Contact person
1.046 Imiq i nazwisko / Full name 1.047 Telefon / Phone
(1.048 E-mail 1.049 Faks/ Fax
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F. Identyfikacja ... / Identification of the organization ...

D Z - ... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
: 1.050 |:| S - ... podmiotu sterylizujacego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy | ... sterilizing medical device, system or procedure pack
' ]:I 0 -...Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
1.051 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju / Country code

1.053 Nazwa podmiotu, peina / Name of the organization, in full

| 1.054 Nazwa podmiotu, skrécona / Name of the organization, abbreviated

| 1.055  Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code
| 1.057 Ulica, nr [ Street, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box
| Osoba do kontaktu / Contact person

| 1059 Imig | nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

 L061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja peinomocnika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia peinomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled In by person acting as proxy In accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 1Imig i nazwisko / Full name

| 1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code

;Lnf.s Ulica, nr / Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box

| 1.068 Telefon / Phone 1.069 Faks/ Fax

| H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification
Prosze podaé wiasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza

Please provide proper numbers or zero If there are no attached forms of given type

1.070 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 2 / Number of attached forms no. 2 0

1.071 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms no. 3

1.072 Liczba wyrobdw wymienionych w dolaczonych Zatacznikach nr 4 / Number of devices listed In attached forms no. 4 1 ]

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Pabianice Data / Date 2011-03-07

PAUL HART

Nazwisko / Name Andrzej Rydz Podpis / Signature

ID: 0021 4154 6422 WM1_F1_1.1 Strona - Page /13
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyeznych i Produktéw Biobéjezych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. +48 22 492 11 00, fax +48 22 492 11 09
NIP: 5213214182 REGON 015 24 96 01
2012 -02- 13

20Ty,

Warszawa,
Departament Informacji 0 Wyrobach Medycznych
WM/RWM/416/002524/11[KN]
PAUL HARTMANN
Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151
95-200 Pabianice

Dotyezy: Omnistrip w rozmiarach: 3x76mm; 6x38mm; 6x76mm; 6x101lmm; 25x127mm.

Prezes Urzedu informuje, iz na podstawie wniosku nr WM/RWM/416/002524/11 z dnia 11
lutego 2011 roku, z Rejestru wyrobéw medycznych 1 podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu i do uzywania prowadzonego na podstawie przepiséw ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, poz. 896 ze zm.), dzialajac na
podstawie art. 133 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679, ze zm.: dalej: ,,ustawa’’), przeniesiono dane wyrobu:

1) nazwa wyrobu: Omnistrip w rozmiarach: 3x76mm; 6x38mm; 6x76mm; 6x101mm;
25x127mm

2) nazwa i adres wytworcy: PAUL HARTMANN AG, 89522 Heidenheim, Paul Hartmann
Strasse 12, Niemcy

oraz wprowadzono dane:

3) dystrybutora:
tj. nazwa i adres dystrybutora: PAUL HARTMANN Poiska Sp. z o.0. ul. Partyzancka
133/151, 95-200 Pabianice

do bazy danych, o kitdrej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, ze zm.)

Prezes Urzedu rownoczesnie informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy wszelkie zmiany
danych objetych zgloszeniem lub powiadomieniem nalezy zgltaszaé niezwlocznie, nie pdznie;j
jednak niz w terminie 7 dni od dnia powzigcia informacji o zmianie. Zgodnie z art. 100
ustawy: Kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, 0 ktérych mowa w art. 58, albo nie
zglasza zmian danych, o ktdrych mowa w art. 61, podlega grzywnie.”’

Ofrzymuja:

I. 1 egz. — adresat.
2.1 egz. - afa,

Flhinin Mesinlegals



Zakacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetniac tylko pola z biatym tltem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

4.001 Numer kolejny Zalgcznika nr 4 w obrebie tego { 4.002 Numer referencyjny Zalacznika nr 1/ Reference number of form no. 1
powiadomienia |

Qrdinal number of form no. 4 within this notification |

B. Wykaz wyrobow / List of devices

4.003 Nrreferencyjny / Ref, no

4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade name of device 1), 2)

{ Cosmopor/ Cosmopor E/ Cosmopor I.V.-opatrunek samoprzylepny jatowy

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Pabianice Data / Date 2012-03-23

Nazwisko / Name Andrzej Rydz Podpis / Signature

1) Wyroby rézniqce sie nazwa handlowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersja oprogramowania, rozmiarem, ksztaltem fub wymiarami mozna uznac za jeden wyrol

1 zamiescié w jednym powladomieniu, jezeli s3 lub maja:

- jednego wytworce,

- jedneqo autoryrowanego przedstawiciala, jezell ich wytwarca nie ma siedziby lub migjsca zamieszkania w panstwie czlonkowskim,

- jeden, wspalny, krdtki opis wyrobu i jego przewidziane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardzie) szczegolows nazwe rodzajows,

- jaden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobdw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobdw madycznych,

- te samg klasyfikacje albo kwalifikacle,

- wspdlng oceng zgodnodcl wykonang z uiyciem tych samych procedur oceny zgodnosa,

- wspdlny certyfikat zgodnosci lub wspdine certyfikaty zgodnosd, jezeli w ocenie ich zaodnosci brala udzial jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED i jedna nazwe handlowa w jezyku polskim albo jedna nazwe handlowa w jezyku angielskim,

2} Systemy lub zestawy zablegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajqee te same wyroby medyczne, kidre w poszezegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuja w réznych ilosciach lub réiniq sie nazwg handlowa, typem, modelem, wersia wykonania, wersjq oprogramowaria,
rormiarem, ksztaltem lub wymiarami moZna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jeiell odpowiadajace sobie wyroby medyczne w posrezegtinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga byc uznane za jeden wyréb zgodnie 2 pkt 1.

ID: 6420 9195 2333 W1 F4 1.1 Strona; Page 1/1



Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotow / Form for organizations

A. Identyfikacja wlasciwego organu / Identification of the Competent Authority

1.001 Kod/ Code
PL/CAO1

1.002 Nazwa w jezyku miejscowym - po palsku / Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1.004 Kod kraju / Country code 1.005 Kod pocztowy i miasto / Postal code and city
PL 03-736 Warszawa

1.006 Ulica, nr / Street, no. 1.007 Telefon / Phone
Zabkowska 41 +48 22 4921100

Prosze wypelniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

B. Identyfikacja zgloszenia lub powiadomienia / Identification of notification

1.008 Data wplywu / Dale of notification 1.009 Numer referencyjny / Reference number

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia ; Notification type
1. Pierwsze dla wyrobu / First for device
|:|2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

[J3. 2miana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmiotu prosze wskazac dane ule_gajace zmianie

o In case of change of entity details please Indicate the data being changed

1.012 Status podmiotu dokenujacego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of the organization making this notification
[Jw - wytwérea / Manufacturer
[CJa - autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
[Jx - 1mporter / importer
D - Dystrybutor / Distributor
|:| Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
|:| S - Podmiot sterylizujgcy wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

|:| © - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evaluation

ID; 5511 0393 8479 Wi _F1_1.1 Strona - Page
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification of the manufacturer

1.013 Numer referencyiny / Reference number

1.014 Kod kraju / Country code
| DE

1.015 Nazwa wytworcy, pelna / Name of the manufacturer, in full

PAUL HARTMANN AG

1.016 Nazwa wytworcy, skrdocona / Name of the manufacturer, abbreviated
PH AG

1.017 Miasto / City
Heidenheim

1.018 Kod pocztowy / Postal code
89522

1.019 Ulica, nr/ Street, no.

Paul Hartmann Strasse 12

1.020 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontalktu / Contact person

1.021 Imie i nazwisko / Full name

dr Michaela Akermann

1.022 Telefon / Phone
00 49 7321 36 19 44

1.023 E-mail

michaela.akermann@fhartmann.info

1.024 Faks / Fax

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer referencyiny / Reference number

1.026 Kod kraju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, petna / Name of the autherized representative, in full

1.028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Name of the authorized representative, abbreviated

1.029 Miasto/ City

1.030 Kod pocztowy / Postal code

1.031 Ulica, nr /[ Street, no.

1.032 Skrytka pocztowa [ PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.023 Imie i nazwisko / Full name

1.034 Telefon / Phone

1.035 E-mail

1.036 Faks/ Fax

E. Identyfikacja .../ Identification of the ...

[Jx -..importera /... importer

1.037
D -..dystrybutora/ ... distributor

1.038 Numer referencyjny / Reference number

1.039 Kod kraju / Country code

1.040 Nazwa importera lub dystrybutora, pelna / Name of the imporier or distributor, in full

PAUL HARTMANN Polska Sp. z o0.0.

1.041 Nazwa importera lub dystrybutora, skrdcona / Name of the importer or distributor, abbreviated

PH PL
1.042 Miasto / City 1.043 . Kod pocztowy / Postal code
Pabianice 95-200

1.044 Ulica, nr/ Street, no.
Partyzancka 133/151

1.045 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imie i nazwisko [ Full name
Andrzej Rydz

1.047 Telefon / Phone
42 225 22 93

1.048 E-mail
andrzej.rydzfhartmann.info

1.049 Faks / Fax
42 225 23 02

ID: 5511 0393 8479 WH1_FL 1.1
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F. Identyfikacja .../ Identification of the organization ...

|:| Z -..podmiotu zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
1.050 E] S -... podmiotu sterylizujgcego wyrdb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
|:| o -.. Swiadczenhdawq wykonujgcego ocene dzialania / ... carrying out performance evaluation

1,051 Numer referencyiny / Reference number 1.052 Kod kraju / Counlry code

1.053 Nazwa podmiotu, pelna / Name of the organization, in full

1.054 Nazwa podmiotu, skrécona [ Name of the organization, abbreviated

1.055 Miasto / City 1.056 Kod pocztowy / Postal code

1.057 Ulica, nr/ Strest, no. 1.058 Skrytka pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktu / Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks/ Fax

G. Identyfikacja pelnomocnika dzialajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identification of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeinia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filled in by person acting as proxy in accordance with art. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Full name

1.064 Miasto/ City 1.065 Kod pocztowy / Postal code
1.066 Ulica, nr/ Street, no. 1.067 Skrytka pocztowa / PO Box
1,068 Telefon / Phone 1.069 Faks / Fax

H. Liczba wyrobéw objetych tym zgtoszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notification

Prosze podad wlasciwe liczby lub zero, jesli nie dofaczono danego typu formularza
Please provide proper numbers or zero If there ara no attached forms of given type

1.070 Liczba dolgczonych Zatacznikow nr 2 / Mumber of attached forms no. 2 0

1.071 Liczba dolaczonych Zalacznikéw nr 3 / Mumber of attached forms no. 3

1.072 Liczba wyrobow wymienionych w dolaczonych Zalqcznikach nr 4 / Number of devices listed in attached forms no. 4 1

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasteo / City Pabianice Data / Date 2012-03-23

Mazwisko / Name Andrzej Rydz Podpis / Signature

ID: 5511 0393 8479 WMl F1_1.1 Strona - Page [ 3




Zalacznik nr 4

Wykaz wyrobow objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypeiniac tyike pola 2 biatym tlem | ©

270ung wily
A. Identyfikacja powiadomienia / Idert -
4.001 Numer kolejny Zataczniks nr 4 w obrobie teos T ~ .mer referencyjny Zalacnika nr 1/ Reference number of form o, 1
powiadomienia

1 Ordinal number of form no. 4 within this notificatior

B. Wykaz wyrobdw / List of devices

4,002 Nrreferencyiny / Ref. no i 4.004 Nares o = of gevice 1), 2)

| Foliodrape Protect- cblozenie pola operacyjnego

Foliodrape Protect Plus- obiozenie pola operacyjnego

~=twierdzam, ze powyzsze informacje sa poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
‘™ that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Pabianice Dzza/ Date 2011-05-04

Naxwisko / Name Andrzej Rydz =%
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YoMy W0 Zestawy Zabiegowe O Ly Samyim oo ene.
Jiemach lup Zestawach zabiegowysh wysT2puj: = ro;
rozmiarem, kszraltem Iun wymiaram mo
lub zestawacn zablegowych moga byl un
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Zatacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

. & 8 3 . ]
A. Identyfikacja wlasciwege organu /oo = £ “orant Authority
1.001 Kod/ Code B ' ' =
PL/CAO1
1.002 Nazwa w jeryke miejscowym = 20 poisku /| e ; >
Urzad Rejestracji Produktéw I.eczm.c:zych Wyrobow Madycznyc:h i Produktdéw Biobdéjczych '
1.003 HNazwa po angielsiu / Name In English
The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products
1.004 Kod kraju / Country code ' : = - - potowy D miasto / Postu! pode and dty
PL 03-736 Warszawa
1.006 Ulica, nr / Stret, no. T L atefon/Phome
Zabkowska 41 +48 22 4921100 j
S
r1052€ Wypetniac tyiko pola 2 biatym e~ Cround ohly
B. Identyfikacja zgloszeria lub powizde z =3 on !
1.008 Dzts wphywu / Date of notification R ¢ refare oYy / Relsrence numbne '
1.010 Rodrzj zgtoszenia Iub povizdomienis | ot i B i
1. Fierwsze dia wyrobu + oo (or device '
DZ. <miana danych podmict - Change o -nv
| DB. Zmiana danych wyrobie Hee 3
I
1,011 W przypadku cmiany dotycace; postot :
' In case of change of entity cemks pisase mdicaie © |
|
|
|
|
1.012 Status podmictu dokonujzoago ainisistegs 200 v > Cratus of B organizatiocn maling this notification
[Ow - wytwérea / Manufacture .
& - Autoryzowany przedstawiciel ¢ fur l
T T e e s
[J1 -importer/ importer } [ L455 ) T ity
D - Dystrybutor / Distributor ; - 9
D Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw 2t ' . 0 SysTem ::' procedurepack .
D S - Podmiot sterylizujacy wyrdb meaverny Lo Z3TI0N ‘-—.enllzlng meizal device, ZyStem or procedurs ,cna.:r.- ! |
_ ) Lot “Lu= 0D -
Jo - swiadczeniodawca wykonujacy oce s o - - svaluation ]

-
} LU L L LT T PR LTS T
fpot
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C. Identyfikacja wytwércy / Identification o~ r:

1.013 Numer refarencyiny / Reference number

PAUL HARTMANN AG

1.015 Narwa wytworcy, peina / Kaine of the manufsos-

PH AG

1.016 Nazwa wytwdrcy, skrdoona / Name of the mar, s

1.017 Miasvo / City
Heidenheim

1.019 Ulica, nr/ Strest, no.
Paul Hartmann Strasse 12

Osoba do kontakty / Contact persor
1,021 Imie i nazwiske / Full name

dr Michaela Akermann
1023 E-mail
michaela.akermannfhartmann.info

D. Identyfikacia autoryrowanege nrme s

1.025 Rumer referencyjny / Reference numper

—

1.027

Nazwa autory2owanego prredemuiciels, o

-

1.028

Kazwz autoryzowanego prredsmwicieln, 5.

1028

Miaszo / City

1.031 Ulic, ar { Sra=t, no.

Osoba do kontaktu / Contact persorn

1.033 Imie i nazwisko / Full name

1035 E-mail

yE. Identyfikacja ... / Identification of e

1.038 Kumer referencyjny / Reference aumosr

1.040 Razwa importera lub dysorvbutora, peins |

PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.o0.

1.041 Naxwa importera lub dysaybutora, skrdcons

PH PL

1.042 Hilasto / Clty
Pabianice

1.044 Ulica, ar/ Strezt, no.
Partryzancka 133/151

Osoba do kontaktu / Contact person

1.046 Imle i nazwisko / Full name
Andrzej Rydz

1,048 E-mail
andrzej.rydz@hartmann.info

ID: 1530 3101 3361

1.014
DE

Kod kraju / Country code

1018 Fod pocztowy [ Postal code
89522

1.020 Shkrytka pocztowa / PO Box

L0221 Telefon / Fhone
| 00 49 7321 36 19 44
- 2023 FSaks/ Fax i
N —'. |
of e zuthorized reprasentative i
|
1.026 Kod kraju / Country code i
B srnizthvee, In full i
_ |
reseniatv:, abbreviatec j
|
| 1.030 Kod pocztowy [ Postal code ‘
| .
| |
‘ L.037 Shrytha poczhowa [ PO B |
T |
. | 1.034 Telefon; Phone
|
| 1.03¢ Faks/Fe
i
|
D I e AMPOITEIE | . IMpPOITer
1,037
D = e dystrybutors | ... distributg!
o 1.025 Iod krzju / Country coae
PL !
i
bravialed -3|
o 1.045 ieod pocztowy / Postal code ‘
85-200 |
M 1.045 Skrytia pocztowa / PO Box |
|

1.047 Telefon/ Phone
42 225 22 93

L.04% Faks/ Fex
42 225 23 02
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F. Identyfikacja .../ Identification of the orgz-7atic-

. B |

[:l Z -.. podmioty zestawiajaceos svsten b v SATNRG s eSLem OF procedure pack |

1.050 [:]S - ... podmiotu sterylizujaceco wyrgh - i 3 znbiegowy /.. sterllizing medical device, system or procedure pach |
DO - ... Swiadczentodawoy wWyrkonui o SO AENcE evaluaL o

1051 Numer refarencyiny / Reference numbds 1052 Kod kraju/ Country code E

1.052 Nazwa podmioty, petna / Name of the organization,

1054 Nazwa podmioty, skrécons / Name of e orgetos « oo o i
1.055 Miasto/ Clty - ' [ 2056 Kod poscowy / Postal code
1057 Ulica, ar / Strest, no. _ T ) o [ 1050 Skrytdo poczoows / PO Box _'
Osoba da Kotk / Contact persor - - |
1.05¢ Imie | nxzwisko / Full name | 2060 Telefon, Phane |
=061 E-mall o 1.062 Foks/ Fan
| _ . —

G. Identyfikacja peloemocnila dxialziz —2 dokenujacege zgteszenia lub powiadomienia I
Identification of the person acting 25 o = 12 this notification |
Wypeinia petnomoenik usiznowicny a2 mocy 2= 2 !
To be fillad in by person acling 2s provy In 2ozoray Laministretive Procedur:

1662 luibe ! naewisko / Full name . - - ;
| R
1064 Muxsy ) Cly ‘ LOGE  jod pozmowy [ Fesml code
{ i
| |
1 s . )
i 1066 Ullen, ur / Streas, no l L06T  Skmytia pocztowe [ m Eiow
[ :
1.068 Tawfos / Phone o ) | 1.06° Faks, Fe
)
!
M o Sk T g 5 g B |

H. Liczba wyrobdw objetvch :\--m rgtegzer : e il =vices covered by this notfication -

Prosze podad wiasdwe licby vk 2ers, 286 nic o — 22 S

Plezsa provide proser numbears or zems i the- o zee

1.070 Liczba dotgczonych Zalgernikdw ar 2/ Wumbe o o]
1071 Liczba dolacanych Zalacmikdue ar 3/ Mumbzr of - oo : 0
1.072 Liczba wyrobdéw wymienionych w dolaczonyen 20 - =r, sevines lisad in stacned forms no. 4 2

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Pabianice Dzwa / Date 2011-05-04

PAU
. Hﬂ%ﬁ( mN Polska
Nazwisko / Name Andrzej Rydz Pocpis [ Signature
R,
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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa tel. +48 22 492-11-00, fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

£ 2
£ i

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych Warszawa, 2014 -1V
UR.DIM.IMZ.412.06136.11.MZ.2

PAUL HARTMANN Potskai

Pan Andrzej Rydz
24 01, 2014 ]’g'aul Hartmann Polska Sp. z o.0.
l. Partyzancka 133/151
5-200 Pabianice
WPERYNELO 1

Dotyczy: Grassolind neutral.

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych informuje, w zwiazku z Pafistwa wnioskiem nr
UR.DIM.IMZ.412.06136.11 z dnia 23 maja 2011 r. dot. powiadomienia o wyrobach, ze
obowigzek, o ktérym mowa w art. 58 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.) uznaje si¢ za spelniony w dniu dokonania powiadomienia
o wyrobie, tj. w dn. 26 maja 2011 r.

Prezes Urzedu dodatkowo informuje, ze na podstawie art. 61 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych wszelkie zmiany danych objetych zgloszeniem lub
powiadomieniem nalezy zglasza¢ niezwlocznie, nie pdZniej jednak niz w terminie 7 dni od
dnia powzigcia informacji o zmianie.
Zgodnie z art.100 ustawy, kto nie dokonuje zgloszenia lub powiadomienia, o ktérych mowa
w art. 58, albo nie zglasza zmian danych, o ktérych mowa w art. 61, podlega grzywnie.

Zalgczniki: Brak

Do wiadomosci:
1.1legz. - adresat
2.legz. - a/a

Zupewatnicr - Pra

T34

Departamanty :':Il'L;-:l'-‘-"-Ejvl Wyichaeh Medycznyoh
y
N

]
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