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 1 DO SWZ 

 

FORMULARZ OFERTOWY 

 

Pabianice, dnia 28.08.2023 

I. INFORMACJE O WYKONAWCY 

 

1.  

Paul Hartmann Polska Sp. z o. o. 

nazwa Wykonawcy 

-200 Pabianice 

adres Wykonawcy (siedziba)  

NIP 731-000-49-93, REGON 471042226 

0000151009 

tel. 538 633 262; e-mail krzysztof.mrowka@hartmann.info 

 
1: 

                      

 

nazwa Wykonawcy 

 

 

adres Wykonawcy (siedziba) 

NIP ..................................................................................... REGON ......................................................................................... 

 

tel. ...........................................................................................; e-mail ....................................................................................  

 

Uczestnik Konsorcjum  

nazwa Wykonawcy 

 

 

adres Wykonawcy (siedziba) 

 

NIP ..................................................................................... REGON ......................................................................................... 

............................................. 

tel. ..........................................................................................; e-mail .................................................................................... 

 

II. PRZEDMIOT OFERTY 

 

w podziale na zadania ,  sprawa nr 30/PN/2023/BK, 

 ie publiczne: 

1. 

 dla zadania: 

 
1  
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Zadanie nr 10  

za  150 103,77 onym Formularzem 

asortymentowo  cenowym stanowi nr 2 do SWZ, 

8 i 23 %. 
 

Zadanie nr 11 

za  brutto 694 377,31 

asortymentowo  cenowym stan , 

       w tym podatek VAT w wysoko 8 %. 

 

 

 

2.  

przez czas wskazany w S  

 

3. 2: 

X -   

 

 -  kowego. 

 

a.  

 

b. ..... .  ** 

podatku) 

c. .....  

a 

zastosowanie) 

 

 

4. 3: 

1) a 

bilansowa wynosi < 2 mln euro, 

2) 

bilansowa wynosi < 10 mln euro, 

3) 

lub roczna suma bilansowa wynosi < 43 mln euro.  

4)  

5)  

6) - innym rodzajem    

 

5. Cena oferty  

zapisami SWZ.  

 

6.  

mianami SWZ 

 
2  
3 Stwierdzenia nieprawdz  
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7. O  istotne postanowienia umowy zosta

u wyboru mojej oferty do zawarcia umowy na 

podanych warunkach, w miejscu i terminie wyznaczonym przez zamawiaj  

 

8. e do 

y. 

 

9.  w art. 13 lub art. 14 

skiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 

2016 r. w sprawie ochron ch  

a dyrektywy 95/46/WE) 

 

 

 

10. anych osobowych 

dokumentacj  

z otrzymanych od Wykonawcy danych kontaktowych). 

 

11. Osoby uprawnione do kontaktowania  ze 

strony Wykonawcy: p. , tel. 42/225-22-73, 

e-mail justyna.piech@hartmann.info  

 

12.  podpisania umowy z naszej 

Monika Wyrwas  kierownik ch 

 

13. Deklarujemy 60 dniowy 

 

 

14. IZUJEMY ( ) 

X - sami 

  -  

 

15.  

 Nazwa (firma) podwykonawcy  
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16. ust. 3 uPzp4: 

1) onych do niej dokumentach, nie 

konkurencji, 

2) wskaz o niej dokumentach, 

innym ucz  

Lp. Oznaczenie rodzaju (nazwy) informacji 

Nazwy 

stwa. 

  

 Zgodnie  TAJ

 

 

 

  

 momentu otwarcia ofert.   

 

17.  

- odpis z KRS 

-  

pnych baz danych pod 

adresem internetowym: https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-

glowna/index.html 

 

18.  

stan prawny i faktyczny aktualny na dzie  

 

 

 

Pabianice, 28.08.2023      Paul Hartmann Polska Sp. z o. o. 

        Agnieszka Idasiak 
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Lp. Jedn.miary
Cena jedn.  

netto 

VAT 

%

Cena jedn.  

brutto

Nazwa handlowa

na fakturze/

Producent

Nr katalogowy

1

(zgodnie z EN 20811) > 200cm H2O.

85 g/m2. 

1 serweta pomocnicza 150 x 175 cm

szt. 260 75,91 19 736,60 8% 81,98 21 315,53 

Foliodrape Protect

Zestaw do artroskopii IV 

Paul Hartmann AG

938 703

2

gramaturze 87 g/m2

1 serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm

1 serweta samoprzylepna 170 x 300 cm

2 x serweta przylepna 75 x 90 cm                                                                         

1 serweta nieprzylepna 150 x 150 cm

OPAKOWANIE HANDLOWE: 5 SZT

szt. 140 110,81 15 513,40 8% 119,67 16 754,47 

Foliodrape CombiSet

Zestaw do operacji stawu 

biodrowego 

Protect/Protect Plus 

Paul Hartmann AG

247 260

Formularz asortymentowo - cenowy

Zadanie nr 10



3

1 serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm

320 x 225 cm                                                                                           

1 serweta nieprzylepna 150 x 175 cm

szt. 140 69,03 9 664,20 8% 74,55 10 437,34 

Foliodrape Protect Plus 

extra wzmocniony Zestaw 

VI 

Paul Hartmann AG

938 773

4

1 serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm

1 serweta nieprzylepna 100 x 175 cm                                                                                           

OPAKOWANIE HANDLOWE: 6 SZT

szt. 64 58,32 3 732,48 8% 62,99 4 031,08 

Foliodrape Protect Plus 

Zestaw do operacji 

Paul Hartmann AG

938 716



5

1 serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm

1 uchwyt Velcro 2 x 23 cm                                                                                                                                                             

OPAKOWANIE HANDLOWE: 7 SZT

szt. 154 63,31 9 749,74 8% 68,37 10 529,72 

Foliodrape Protect Plus 

Zestaw do chirurgii jamy 

Paul Hartmann AG

938 734

6 szt. 1850 2,89 5 346,50 8% 3,12 5 774,22 

Foliodrape Protect 

Serweta przylepna z 

otworu 

Paul Hartmann AG

277 510

7
(zgodnie z EN 20811) > 200cm H2O. 

szt. 2150 2,23 4 794,50 8% 2,41 5 178,06 

Foliodrape Protect 

Serweta przylepna

Paul Hartmann AG

277 508

8
(zgodnie z EN 20811) > 200cm H2O. 

szt. 3255 1,31 4 264,05 8% 1,41 4 605,17 

Foliodrape Protect 

Serweta przylepna

Paul Hartmann AG

277 546

9
(zgodnie z EN 20811) > 200cm H2O.

szt. 540 10,51 5 675,40 8% 11,35 6 129,43 

Foliodrape Protect 

Serweta nieprzylepna

Paul Hartmann AG

938 810

10 szt. 220 7,91 1 740,20 8% 8,54 1 879,42 Mayo 

Paul Hartmann AG

258 300

11 szt. 100 1,26 126,00 8% 1,36 136,08 samoprzylepna 

Paul Hartmann AG

258 347

12 szt. 210 5,87 1 232,70 8% 6,34 1 331,32 

Paul Hartmann AG

936 336
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Zestaw miska + miska, sterylny                                                                                             

szt. 1200 11,28 13 536,00 8% 12,18 14 618,88 

Foliodrape Zestaw 

250ml + 500ml

Paul Hartmann AG

296 004

14 szt. 432 7,54 3 257,28 8% 8,14 3 517,86 
Telasorb 

Paul Hartmann AG
453 263

15 szt. 16 4,36 69,76 8% 4,71 75,34 
Telaprep nr 3

Paul Hartmann AG
450 103

16 szt. 610 3,80 2 318,00 8% 4,10 2 503,44 
Telasling nr 3  

Paul Hartmann AG
451 104

17
handlowe: 16 opak.

szt. 100 7,01 701,00 8% 7,57 757,08 
Telaprep nr 2 

Paul Hartmann AG
450 201

18 szt. 4550 3,37 15 333,50 23% 4,15 18 860,21 

Foliodress koszula 

przedoperacyjna dla 

pacjenta

Hartmann Francja

992 527

19

Zestaw uniwersalny wzmocniony                                                                            

1 samoprzylepna serweta operacyjna 150 x 240 cm (wzmocnienie 50 x 75 cm)

1 samoprzylepna serweta operacyjna 200 x 175 cm (wzmocnienie 50 x 75 cm)

2 samoprzylepne serwety operacyjne 75 x 90 cm (wzmocnienie min.45 x 60 cm)

OPAKOWANIE HANDLOWE: 6 SZT

szt. 400 50,16 20 064,00 8% 54,17 21 669,12 

Foliodrape Protect Plus 

Zestaw uniwersalny III 

wzmocniony 

Paul Hartmann AG

938 712

136 855,31 150 103,77RAZEM



 

Lp.
Jedn. 

miary

Cena jedn.  

netto 

VAT 

%

Cena jedn.  

brutto brutto 

Nazwa handlowa

na fakturze/

Producent

Nr katalogowy opakowaniu 

zbiorczym

1

rozerwanie na sucho, obszar krytyczny min 361 kPa.

min. 135 ml/m2 

1 x serweta dwuwarstwowa 200 x 150 cm 

2 x ostrze nr 15 

1 x ostrze nr 10

1 x korcang do mycia pola operacyjnego 19 cm

40 x kompres z gazy 7,5 x 7,5 cm 17 nitek 16 warstw z RTG (pakowane po 10 szt)                                                                                                                                                                                                                                                    

Dodatkowo na zestawie w papierze krepowym:

szt. 832 171,00 142 272,00 8% 184,68 153 653,76 

Foliodrape CombiSet 

Zestaw do operacji 

Plus_B

 Paul Hartmann AG

234 533 4 zestawy

2

na sucho, obszar krytyczny min 361 kPa.

ml/m2 

2 x ostrze nr 22 

1 x ostrze nr 15

20 x kompres z gazy 7,5 x 7,5 17 nitek 16 warstw z RTG ( pakowane po 10 szt)

40 x kompres z gazy 10 x 10 cm 17 nitek 16 warstw z RTG ( pakowane po 10 sz )

1 x folia przylepna 40 x 42 cm 

Rozmiar L

szt. 660 262,00 172 920,00 8% 282,96 186 753,60 

Foliodrape CombiSet 

Zestaw do stabilizacji 

 Paul Hartmann AG

234 534 2 zestawy

Formularz asortymentowo - cenowy

Zadanie nr 11 
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Zestaw do endoprotezy stawu kolanowego.                                                                                                                                                                                                                                                                                                   

ml/m2 

1 x serweta dwuwarstwowa 175 x 150 cm

1 x korcang do mycia pola operacyjnego 19 cm

40 x kompres z gazy 10 x 10 cm 17 nitek 16 warstw z RTG ( pakowane po 10 sz )

1 x folia operacyjna przylepna 40 x 42 cm 

1 x strzykawka 100ml

Rozmiar L

szt. 592 256,29 151 723,68 8% 276,79 163 861,57 

Foliodrape CombiSet 

Zestaw do endoprotezy 

stawu kolanowego 

Protect Plus

 Paul Hartmann AG

234 539 2 zestawy

4

Zestaw do endoprotezy stawu biodrowego

ml/m2 

1 x korcang do mycia pola operacyjnego 19 cm

40 x kompres z gazy 10 x 10 cm 17 nitek 16 warstw z RTG ( pakowane po 10 szt )

1 x folia operacyjna przylepna 45 x 65 cm 

1 x strzykawka 100ml                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                    

szt. 436 403,73 176 026,28 8% 436,03 190 108,38 

Foliodrape CombiSet 

Zestaw do endoprotezy 

stawu biodrowego 

Protect Plus

 Paul Hartmann AG

234 537 2 zestawy

642 941,96 694 377,31RAZEM



-1-



-2-



•

-3-



•

-4-



•

•

-5-



-6-



-7-



-8-



-9-



-10-



-11-



 

Z  7 do SWZ 

 

Wykonawca: 

Paul Hartmann Polska Sp. z o. o. 

ul.  

95-200 Pabianice 

) 

reprezentowany przez: 

Agniesz ds. 

 

reprezentacji) 

 

czenie wykonawcy / / 

 

o braku podstaw do wykluczenia 

 

Dostawa jednorazowych 

podziale na zadania : 

 

I. 

kwietnia 2022 roku 

   

 

II. 

 

 

1.  

2. 

w Rosji; 

3.  

a. 

Rosji lub 

b. 

 

w ponad 50 % nal

 

4. 

polega,  

 

 

 

 

 

 

Pabianice, 28.08.2023 r.      Paul Hartmann Polska Sp. z o. o. 

         Agnieszka Idasiak 



Zadanie 10 poz. 1-13, 19
Zadanie 11
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Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus, 
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Ortopedia/Traumatologia

Nazwa produktu
Rozmiar

cm
Jednostka

miary
Numer

artykułu
Opakowanie

zbiorcze

Zestaw do artroskopii IV 4 zestawy 938703 1

Skład zestawu:

   wzmocniona 150 x 190

150 x 190

35 x 80

10 x 50

30 x 33

Zestaw do artroskopii II
8 

zestawów
938729 1

Skład zestawu:

 
   wzmocniona 

190 x 150 

 
 

300 x 200 

35 x 55

10 x 50

 13 x 250

Zadanie 10 poz. 1
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Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus, 
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Ortopedia/Traumatologia

Nazwa produktu
Rozmiar

cm
Jednostka

miary
Numer

artykułu
Opakowanie

zbiorcze

Protect Zestaw do operacji kończyn 
dolnych III, papier krepowany

7 
zestawów

938940 1

Skład zestawu:

190 x 150

225 x 320

   wzmocniona   160 x 150

Zestaw do zabiegów na kończynie I extra 
wzmocniony (pad z wiskozy), 
papier krepowany

9 
zestawów

938926 1

Skład zestawu:

 
150 x 190

 
 
 

320 x 225

Zestaw do zabiegów na kończynie VI 
extra wzmocniony  
(pad chłonny z wiskozy)

5 
zestawów

938773 1

Skład zestawu:

   wzmocniona 150 x 190

150 x 190

 
 

320 x 225

35 x 80

10 x 50

30 x 33

Zadanie 10 poz. 3
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Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus, 
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Ortopedia/Traumatologia

Nazwa produktu
Rozmiar

cm
Jednostka

miary
Numer

artykułu
Opakowanie

zbiorcze

Zestaw do operacji kończyny dolnej I
11 

zestawów
938723 2

Skład zestawu:

   wzmocniona 150 x 160

200 x 150

*Zestaw do operacji dłoni/stopy I
8

zestawów
936740 1

Skład zestawu:

   wzmocniona 100 x 150

 
 

 
 

225 x 320

Protect Plus Zestaw do operacji  
dłoni/stopy III

6 
zestawów

938716 1

Skład zestawu:

190 x 150

33 x 30

2 x 23

1 serweta PE 150 x 200

Zestaw do chirurgii dłoni/stopy I  
wzmocniony, papier krepowany

6 
zestawów

938929 1

Skład zestawu:

   wzmocniona 150 x 190

 

225 x 320

100 x 150

 2 x 23

Zadanie 10 poz. 4
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Nazwa produktu
Rozmiar

cm
Jednostka

miary
Numer

artykułu
Opakowanie

zbiorcze

Zestaw neurochirurgiczny II 
wzmocniony

5 zestawów 938741 1

Skład zestawu:

   wzmocniona 150 x 190 

 
wzmocniona 

   

 

 
i zaworem

 

 50 x 50 

10 x 50 

  2 x 23 

  30 x 33

Zestaw do chirurgii jamy 
brzusznej/kręgosłupa wzmocniony

5 zestawów 938734 1

Skład zestawu:

   wzmocniona 150 x 190 

   wzmocniona 

260 x 320

10 x 50

30 x 33 

NEUROCHIRURGIA

Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus, 
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Neurochirurgia Zadanie 10 poz. 5



Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus, 
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Serwety

SERWETY PROTECT Z OTWOREM

Nazwa produktu
Rozmiar

cm
Jednostka

miary
Numer

artykułu
Opakowanie

zbiorcze

Foliodrape® Serweta 
z otworem nieprzylepnym

70 szt. 277549 4

 7  65 szt. 277503 4

 10 40 szt. 277511 4

*150 x 100
 7 x 10

40 szt. 936200 2

Foliodrape® Serweta 
z otworem, samoprzylepna

70 szt. 277537 4

 7 40 szt. 277517 4

 7 25 szt. 936186 2

 10 35 szt. 277555 4

*  12 22 szt. 936176 2

*  10 26 szt. 936177 1

 15 15 szt. 936185 1

*
 

17 szt. 936183

*170 x 260  
 

17 szt. 936579

*50 x 60 cm  80 szt. 936184

Foliodrape® Serweta z otworem, samoprzylepna; 
możliwość dostosowania średnicy otworu

65 szt. 277509 4

75 x 90 40 szt. 277510 4

SERWETY PROTECT PLUS Z OTWOREM

Nazwa produktu
Rozmiar

cm
Jednostka

miary
Numer

artykułu
Opakowanie

zbiorcze

Foliodrape® Serweta wmocniona z otworem,  
samoprzylepna

200 x 300 16 szt. 936576

150 x 120 19 szt.  936577

75 x 90 40 szt. 936580

Zadanie 10 poz. 6



Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus, 
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Serwety

SERWETY PROTECT PRZYLEPNE 

Nazwa produktu Rozmiar
cm

Jednostka
miary

Numer
artykułu

Opakowanie
zbiorcze

Foliodrape® Serweta przylepna

60 szt. 277507 4

50 x 50 90 szt. 277546 4

* 75 x 75 45 szt. 936277 4

75 x 90 40 szt. 277508 4

* 90 x 75 40 szt. 936275 4

90 x 100 25 szt. 277542 4

150 x 175 19 szt. 277543 2

170 x 175 15 szt. 277544 2

15 szt. 277551 2

200 x 175 17 szt. 938812 2

170 x 300 11 szt. 277538 2

* 11 szt. 936280 2

SERWETY PROTECT NIEPRZYLEPNE 

Nazwa produktu
Rozmiar

cm
Jednostka

miary
Numer

artykułu
Opakowanie

zbiorcze

Foliodrape® Serweta 
nieprzylepna

125 szt. 277516 4

65 szt. 277500 4

50 x 50  100 szt. 277547 4

75 x 75 50 szt. 936155 4

75 x 90 35 szt. 277502 4

90 x 100 25 szt. 277504 4

95 x 120 25 szt. 277505 4

90 x 150 20 szt. 277506 4

16 szt. 938810 2

150 x 175 25 szt. 277548 2

*120 x 150 30 936152 2

Zadanie 10 poz. 7-9



Nazwa produktu
Rozmiar

cm
Jednostka

miary
Numer

artykułu
Opakowanie

zbiorcze

Foliodrape® Serweta na stolik 
instrumentariuszki Protect

150 x 100 35 szt. 936151 2

150 x 200 18 szt 250224 2

Foliodrape® Serweta  
na stolik instrumentariuszki extra 
wzmocniona padem chłonnym 

150 x 190 14 szt. 938850 2

Serweta na stolik instrumentariuszki 
wzmocniona

wzmocnienie 75 x 100 cm 150 x 100 30 szt. 936150 2

wzmocnienie 75 x 160 cm 160 x 150 20 szt. 250228 2

wzmocnienie 75 x 190 cm 190 x 150 18 szt. 938848 2

11 szt 938847 2

Foliodrape® Protect Plus Serweta na stolik 
instrumentariuszki wzmocniona, 
papier krepowany

*200 x 200 7 szt. 936339 2

*200 x 250 5 szt. 936355 2

SERWETY NA STOLIK INSTRUMENTARIUSZKI

Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus, 
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Serwety

SERWETY NA STOLIK MAYO 

Nazwa produktu
Rozmiar

cm
Jednostka

miary
Numer

artykułu
Opakowanie

zbiorcze

Foliodrape® 
Serweta na stolik Mayo

25 szt. 258300 2

Serweta na stolik Mayo  
extra wzmocniona padem chłonnym

20 szt. 938851 2

* 22 szt. 936328 2

Serweta na instrumentarium 
przylepna

*100 x 150 30 szt. 936335

Zadanie 10 poz. 10



Nazwa produktu
Rozmiar

cm
Jednostka

miary
Numer

artykułu
Opakowanie

zbiorcze

Foliodrape® Osłona 
zabezpieczające kable video 
i optykę endoskopową 

13 x 250 20 szt. 936336 2

Foliodrape® Pokrowce
na podłokietniki

25 x 80 40 x 2 szt. 938852 2

Foliodrape® Uchwyt Velcro
(typu rzep)

2 x 23 200 szt. 258280 4

Foliodrape® Uchwyt Velcro
(typu rzep) biały

 2 x 23 cm 200 szt. 938858 1

Foliodrape®  
Taśma samoprzylepna

10 x 50 115 szt. 258347 4

10 x 50 60 x 2 szt. 936356 4

*10 x 50 140 szt. 258542 4

Foliodrape®  
Worek do zbiórki płynów 
z sitem i zaworem, papier 
krepowany

56 x 90 25 szt. 936346 2

Foliodrape®  
Ręczniki celulozowe

30 x 33 25 x 2 szt. 258119 1

Pokrowiec na taboret

33 szt. 938854 2

*70 x 60 opako 35 szt. 936334

Baby Tuch Serweta 
dla noworodka

87 x 90 cm 20 szt. 936337 2

Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus, 
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Akcesoria

AKCESORIA

Zadanie 10 poz. 11-12
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Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus, 
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Zestawy do procedur medycznych

Nazwa produktu
Rozmiar

cm
Jednostka

miary
Numer

artykułu
Opakowanie

zbiorcze

75 x 75 cm

500 ml250 ml

Foliodrape® Miseczki okrągłe 250 ml + 500 ml
30 

zestawów
296004 1

Skład zestawu:

250 ml

500 ml

75 x 75

100 x 90 cm

500 ml1000 ml

Foliodrape® Miska 1000 ml + miarka 500 ml 11 zestawów 266212 1

Skład zestawu:

 
1000 ml

500 ml

100 x 90

2500 ml

100 x 150 cm

Foliodrape® 2 x Miska 2500 ml 5 zestawów 291738 1

Skład zestawu:

 
100 x 150

 
2500 ml

75 x 75 cm

1000 ml

Foliodrape® Miska 1000 ml 24 zestawy 296290 1

Skład zestawu:

 
1000 ml

75 x 75

75 x 75 cm

700 ml

Foliodrape® Miska nerkowata 700 ml
20 

zestawów
296431 1

Skład zestawu:

75 x 75

1 x miska nerkowata plastikowa   
700 ml

75 x 75 cm

500 ml

Foliodrape® Zestaw do cementu kostnego 24 zestawy 296221 1

Skład zestawu:

500 ml

75 x 75 
cm

Zadanie 10 poz. 13
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Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus, 
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Chirurgia ogólna

Nazwa produktu
Rozmiar

cm
Jednostka

miary
Numer

artykułu
Opakowanie

zbiorcze

Zestaw uniwersalny III wzmocniony
7 

zestawów
938712 1

Skład zestawu:

   wzmocniona 150 x 190

200 x 200

75 x 90

10 x 50

30 x 33

Zestaw uniwersalny wzmocniony I
8 

zestawów
938930 1

Skład zestawu:

 
   wzmocniona 150 x 190

170 x 175

75 x 90

10 x 50

30 x 33 

Zestaw uniwersalny IV wzmocniony
6 

zestawów
938707 1

Skład zestawu:

   wzmocniona 150 x 190

170 x 300

200 x 200

  
90 x 100

10 x 50

30 x 33

Zadanie 10 poz. 19
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Telatrast®

Telatrast® chłonny materiał z gazy  
stosowany podczas zabiegów chirurgicznych:
optymalne procedury w praktyce  
chirurgicznej

® -

Więcej niż standard

Wysoka jakość w wykonaniu firmy Hartmann

®

-

-

-

® -

mienione normy �

-

-

-

® ® -



Telatrast®

Telatrast®: Wysoka jakość i wydajność pracy 
na Sali Operacyjnej.

Kompresy gazowe

Telatrast® z wplecioną nitką 

radiacyjną

Wzór oryginalnego 

opakowania firmy 

HARTMANN z 1962 roku

Kompresy
 

-

®



Kompletny system –
przemyślany do najdrobniejszego szczegółu.

®

-

® -

-

Podwójna ochrona*
® stanowi 

® -
®

* Nasze wyroby Telatrast® E i Telaprep® są dostarczane tylko w pojedynczym sterylnym opakowaniu.

** Nasze wyroby Telatrast® E są dostarczane tylko z jedną kartą kontrolną.

Telatrast®



Podwójne bezpieczeństwo
i niezawodna ochrona          Uproszczone stosowanie    

Prostsze liczenie
i dokumentowanie

Telatrast®

 

-

-



-

® -

-

®

Serwety operacyjne Telasorb® firmy HARTMANN 
– wstępnie prane i wysoce chłonne

® sterylny

®

®

®

Telatrast®

®*!



Korzyści dla Użytkownika

Uproszczone stosowanie i liczenie

Skuteczna kontrola dzięki podwójnym samoprzylepnym 

etykietom kontrolnym*

Wszyty chip kontrastowy Telatrast®*

Wysoki potencjał chłonności dzięki zastosowanemu 

wstępnemu praniu 

Niewymywanie się barwnika z zielonych serwet operacyjnych 

dzięki zastosowaniu bezpiecznej technologii barwienia

Zwiększona stabilność dzięki dodatkowemu szwowi 

przy większych rozmiarach



®

®

® -

Tupfery z gazy miękkie Telasling® −
wykonane z jednego kawałka gazy

® sterylne  ® niesterylne 
® z gazy

Korzyści dla Użytkownika

Skuteczna kontrola dzięki podwójnym, 

samoprzylepnym etykietom kontrolnym

Zwiększona wytrzymałość mechaniczna 

Wysoki potencjał chłonności

Telatrast®



20-nitkowe, składane z jednego kawałka gazy

Kompresy dostępne w pięciu rozmiarach

Wpleciona nitka radiacyjna Telatrast®



Pakowane w wysuwane pudełka z przedziałami

Wpleciona nitka radiacyjna Telatrast®

24-nitkowe i składane ręcznie z jednego kawałka gazy

Tupfery twarde dostępne w trzech rozmiarach

Korzyści dla Użytkownika

Lepsza widoczność i łatwiejsze liczenie

Uproszczone postępowanie

Skuteczna kontrola dzięki podwójnym 

samoprzylepnym etykietom kontrolnym

Wysoka wytrzymałość mechaniczna ułatwia 

stosowanie oraz precyzyjne preparowanie



®

®

®

Tupfery z gazy twarde Telaprep® do preparowania –
ułożone w poręcznym opakowaniu kontrolnym

®

® sterylny 

Telatrast®



miary

Numer Opakowanie 

zbiorcze

Telasorb®

®

®

®

®

nitek
®

®

nitek 
®

®

nitek

* Rozmiar przed praniem wstępnym

Telaprep®

®

®

®

®

® -

®



miary
Numer Opakowanie 

zbiorcze

Telasling® 

® sterylny roz-

® sterylny

® -

® sterylny roz-

®

®

-
go

®

®

®

®

Telacomp®

® sterylny

® sterylny

®

®

®

®

®
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Nazwa produktu
Rozmiar Jednostka

miary

Numer

artykułu

Opakowanie

zbiorcze

Ochraniacze na obuwie Valachauss®

Valachauss®
Ochraniacz na obuwie
biały -

Valachauss®
Ochraniacz na obuwie
biało-niebieski
wzmocniony

2

Koszula przedoperacyjna Foliodress®

Foliodress® Koszula
przedoperacyjna dla
pacjenta

-

5

Foliodress®

Ubiory chirurgiczne

*wyrób medyczny

Zadanie 10 poz. 18
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PAUL HARTMANN AG 

Paul-Hartmann-Strasse 12 

89522 Heidenheim 

 

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

 

[logo i motto Hartmann] 

 

P.O. Box 1420 89504 
Heidenheim, Niemcy 

 

  

 
 

PAUL HARTMANN AG, P.O. Box 1420, 89522 Heidenheim, Niemcy 
 

 

Deklaracja  WE dla  medycznych klasy I sterylne 
 
 

 
 

                  Heidenheim, dn. 25 lutego 2021 r. 
 

 

wyroby medyczne wymienione w , po raz pierwszy wprowadzane na rynek 
HARTMANN AG,  wymogi  

 Wymogi Zasadnicze  Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 
czerwca 1993 r. 

 

P  do Dyrektywy Rady 

93/42/EWG   

 

AG i pozostaje ona w mocy do dnia 25 maja 2024 r. 
 
Procesy sterylizacji  prowadzone pod  jednostki notyfikowanej   Product   Service    

GmbH,    DE-80339    Monachium,    Ridlerstr.    65, nr identyfikacyjny: 0123. 

 
PAUL HARTMANN AG 
 

     Z up. 

[podpis] 

Dr. Raymund Heinen 

 

[podpis] 

Stefan Fischer 

Wiceprezes ds. Regulacyjnych 

 
 

IILN 040 9500 00000 0 

 

(Dyrektor Generalny),   

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn. Stephan . 

-  

 

Siedziba: Heidenheim 

m, nr akt: HRB 661090 

 



 sterylne 

Nr 
 

 Klasyfikacja 
zgodnie 

93/42 EWG 

Przepis UMDNS 

2.01 Wyroby do udzielania pierwszej pomocy 

 Zestaw do pierwszej pomocy Sterilux I sterylne 4 (1.) 15-216 

 

pomocy 

I sterylne 4 (1.) 13-561 

2.02 Opatrunki na rany 

 Zetuvit I sterylne 4 (1.) 15-216 

 Zetuvit E I sterylne 4 (1.) 15-216 

 Scrylin I sterylne 4 (1.) 15-216 

 Comprigel I sterylne 4 (1.) 15-216 

 Medicomp Drain I sterylne 4 (1.) 15-216 

 Kompresy  DermaPlast I sterylne 4 (1.) 15-216 

 Kompresy medyczne DermaPlast 

medical 

I sterylne 4 (1.) 15-216 

 Absoplaie I sterylne 4 (1.) 15-216 

 Samu sterile [sterylny] I sterylne 4 (1.) 15-216 

 Kompresy  I sterylne 4 (1.) 15-216 

 DermaPlast 

Medical 

I sterylne 4 (1.) 15-216 

  I sterylne 4 (1.) 10-966 

2.03 Tampony do tamponady 

 Tampograss I sterylne 5 (2.) 11-325 

  I sterylne 5 (2.) 15-557 

2.04 Kompresy 

Pur-Zellin I sterylne 4 (1.) 15-252 

2.05 Opatrunki przylepne 

 Cosmopor sterile [sterylny] I sterylne 4 (1.) 10-288 

 Cosmopor E sterile [sterylny] I sterylne 4 (1.) 10-288 

 Cosmopor I.V. I sterylne 4 (1.) 10-288 

Cosmopor I.V. transparent  

[przezroczysty]  

I sterylne 4 (1.) 10-288 

 Sterifix I sterylne 4 (1.) 10-288 

 DermaPlast sensitive sterile [sterylny do 

] 

I sterylne 4 (1.) 10-288 

 Hydrofilm I.V. I sterylne 4 (1.) 10-288 

 Hydrofilm I.V. control I sterylne 4 (1.) 10-288 

 Cosmopor antibacterial [antybakteryjny] I sterylne 4 (1.) 10-288 

 Cosmopor advance [zaawansowany] I sterylne 4 (1.) 10-288 

 Cosmopor waterproof [wodoodporny] I sterylne 4 (1.) 10-288 

 Cosmopor skin color [kolor cielisty] I sterylne 4 (1.) 10-288 

 Opatrunek  DermaPlast 

Medical  

I sterylne 4 (1.) 10-288 



 Dermaplast MEDICAL (na lekko 

 sterylny 

opatrunek na rany) 

I sterylne 4 (1.) 10-288 

 Cosmopor Entry 

 

I sterylne 

I sterylne 

4 (1.) 

4 (1.) 

10-288 

10-288 

2.06  

  I sterylne 1 15-557 

  I sterylne 1 15-557 

 z gazy  

Sterilux 

I sterylne 1 15-557 

 z gazy Sterilux Bulky Gauze 

Bandage 

I sterylne 4 (1.) 15-557 

  I sterylne 1 11-326 

 Rolta I sterylne 1 11-326 

2.07  

 MediSet    

  Zestaw stomatologiczny I sterylne 5 (1.) 15-896 

    11-160 

 Zestaw do dializowania I sterylne 1 15-896 

  I sterylne 4 (1.) 16-615 

  Zestaw do leczenia / opatrywania ran I sterylne 1 11-314 

  I sterylne 4 (1.) 11-314 

  Zestaw do iniekcji I sterylne 1 12-161 

 I sterylne 4 (1.) 15-252 

 I sterylne 4 (1.) 15-896 

  I sterylne 4 (1.) 12-161 

   I sterylne 1 10-243 

  I sterylne 4 (1.) 10-243 

   I sterylne 1 15-202 

  I sterylne 4 (1.) 15-202 

  I sterylne 1 10-127 

  I sterylne 5 (1.) 15-664 

  Zestawy do cewnikowania I sterylne 1 15-564 

  I sterylne 4 (1.) 15-564 

   I sterylne 1 15-896 

  I sterylne 4 (1.) 15-896 

   I sterylne 1 10-243 

  I sterylne 1 12-463 

  Zestaw do 

 obwodowych Pose 

I sterylne 4 (1.) 12-161 

   I sterylne 4 (1.) 13-892 

  Zestaw do przygotowania do 

 chirurgicznych 

I sterylne 1 15-896 

 I sterylne 1 13-097 

  I sterylne 4 (1.) 13-097 

  I sterylne 1 16-615 



  I sterylne 4 (1.) 16-615 

  

 chirurgicznych  

I sterylne 4 (1.) 15-896 

 Peha    

  Zestaw stomatologiczny I sterylne 5 (1.) 15-896 

    11-160 

 Zestaw do dializowania I sterylne 1 15-896 

   4 (1.) 16-615 

  Zestaw do leczenia / opatrywania ran I sterylne 1 11-314 

   4 (1.) 11-314 

  Zestaw do iniekcji I sterylne 1 12-161 

   4 (1.) 15-252 

   4 (1.) 15-896 

   4 (1.) 12-161 

   I sterylne 1 10-243 

   4 (1.) 10-243 

   I sterylne 1 15-202 

   4 (1.) 15-202 

   1 10-127 

   5 (1.) 15-664 

  Zestawy do cewnikowania I sterylne 1 15-564 

   4 (1.) 15-564 

  Zestaw do  I sterylne 1 15-896 

   4 (1.) 15-896 

   I sterylne 1 10-243 

   1 12-463 

  Zestaw do 

 obwodowych Pose 

I sterylne 4 (1.) 12-161 

   I sterylne 4 (1.) 13-892 

  Zestaw do przygotowania do 

 chirurgicznych 

I sterylne 1 15-896 

  1 13-097 

   4 (1.) 13-097 

  I sterylne 1 16-615 

   4 (1.) 16-615 

  

 chirurgicznych  

I sterylne 4 (1.) 15-896 

 Sterima    

  Zestaw stomatologiczny I sterylne 5 (1.) 15-896 

    11-160 

 Zestaw do dializowania I sterylne 1 15-896 

   4 (1.) 16-615 

  Zestaw do leczenia/ opatrywania ran I sterylne 1 11-314 

   4 (1.) 11-314 

  Zestaw do iniekcji I sterylne 1 12-161 

   4 (1.) 15-252 



   4 (1.) 15-896 

   4 (1.) 12-161 

   I sterylne 1 10-243 

   4 (1.) 10-243 

   I sterylne 1 15-202 

   4 (1.) 15-202 

   1 10-127 

   5 (1.) 15-664 

  Zestawy do cewnikowania I sterylne 1 15-564 

   4 (1.) 15-564 

   I sterylne 1 15-896 

   4 (1.) 15-896 

   I sterylne 1 10-243 

   1 12-463 

  Zestaw do 

 obwodowych Pose 

I sterylne 4 (1.) 12-161 

   I sterylne 4 (1.) 13-892 

  Zestaw do przygotowania do 

 chirurgicznych 

I sterylne 1 15-896 

  1 13-097 

   4 (1.) 13-097 

  I sterylne 1 16-615 

   4 (1.) 16-615 

  

 chirurgicznych  

I sterylne 4 (1.) 15-896 

2.08  

 MediSet    

  Aplikator I sterylne 5 (1.) 15-066 

  Patyczki  I sterylne 5 (1.) 15-689 

   I sterylne 1 15-689 

  ochronna I sterylne 1 15-037 

   I sterylne 5 (1.) 15-249 

 Peha    

  Aplikator I sterylne 5 (1.) 15-066 

  Patyczki  I sterylne 5 (1.) 15-689 

   I sterylne 1 15-689 

   I sterylne 1 15-037 

   I sterylne 5 (1.) 15-249 

 Sterima    

  Aplikator I sterylne 5 (1.) 15-066 

  Patyczki  I sterylne 5 (1.) 15-689 

   I sterylne 1 15-689 

   I sterylne 1 15-037 

   I sterylne 5 (1.) 15-249 

  I sterylne 1 13-936 

  I sterylne 5 (1.) 15-249 



 Port VivanoTec I sterylne 1 11-305 

 do VivanoTec I sterylne 1 11-305 

 Zbiornik na  do 

VivanoTec 

I sterylne 1 15-270 

 

noworodka 

I sterylne 1 10-417 

 -soft I sterylne 5 (1.) 11-882 

2.09  

 Peha-soft I sterylne 5 (1.) 11-882 

 Peha-soft bezpudrowe I sterylne 5 (1.) 11-882 

2.10  

 Foliodress comfort I sterylne 1 11-901 

 Foliodress gown comfort I sterylne 1 11-901 

 Foliodress protect I sterylne 1 11-901 

 Foliodress gown protect I sterylne 1 11-901 

 Foliodress S I sterylne 1 15-037 

 Foliodress S comfort I sterylne 1 15-037 

2.11 Systemy serwet chirurgicznych 

 Foliodrape comfort I sterylne 1 15-646 

 Foliodrape protect I sterylne 1 15-646 

 Foliodrape protect plus I sterylne 1 15-646 

 Akcesoria Foliodrape I sterylne 1 15-646 

 CombiSet I sterylne 1 15-646 

   4 15-646 

   5 15-646 

2.12 j  

 Eycopad I sterylne 4 (1.) 11-661 

 

I sterylne 4 (1.) 11-661 

 Kompresy gazowe I sterylne 4 (1.) 10-966 

 Kompresy gazowe Cosmoplast Universal I sterylne 4 (1.) 10-966 

  I sterylne 4 (1.) 10-966 

 Econolux I sterylne 4 (1.) 10-966 

 DermaPlast Faltkompressen I sterylne 4 (1.) 10-966 

  I sterylne 4 (1.) 10-966 

 Dermaplast MEDICAL (kompres z gazy) I sterylne 1 10-281 

2.13 Instrumenty medyczne 

 Peha-instrument    

  Zacisk do rurek I sterylne 1 10-875 

   I sterylne 1 12-695 

   1 13-481 

 MediSet    

   I sterylne 1 13-480 

   1 13-502 

   1 13-481 



  Kleszcze / zacisk I sterylne 1 11-774 

   1 11-777 

   1 14-257 

  Lusterko dentystyczne I sterylne 5 (1.) 12-547 

   I sterylne 1 12-726 

  Kleszczyki do usuwania zszywek I sterylne 1 16-787 

   I sterylne 5 (1.) 16-482 

 Peha    

   I sterylne 1 13-480 

   1 13-502 

   1 13-481 

  Kleszcze / zacisk I sterylne 1 11-774 

   1 11-777 

   1 14-257 

  Lusterko dentystyczne I sterylne 5 (1.) 12-547 

   I sterylne 1 12-726 

  Kleszczyki do usuwania zszywek I sterylne 1 16-787 

   I sterylne 5 (1.) 16-482 

 Sterima    

   I sterylne 1 13-480 

   1 13-502 

   1 13-481 

  Kleszcze / zacisk I sterylne 1 11-774 

   1 11-777 

   1 14-257 

  Lusterko dentystyczne I sterylne 5 (1.) 12-547 

   I sterylne 1 12-726 

  Kleszczyki do usuwania zszywek I sterylne 1 16-787 
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 Produkcji  

Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD)  

(Wyroby zakwalifikowane do Klasy I w warunkach sterylnych, systemy sterylizowane lub sterylizowane 

pakiety do procedur)    

Nr G2S 011858 0063 wer. 00 

 

Producent:    PAUL HARTMANN AG   

    Paul-Hartmann-Str. 12   

    89522 Heidenheim   

    NIEMCY   

 

Kategoria/-e produktu:  
i  specjalnych, produkty wykorzystywane w salach operacyjnych, 

 pacjenta do 
  

 
 (Klasa I sterylne wyroby medyczne)  
 

 12 Dyrektywy 93/42/EWG.   

  

 

  

produkcji zw  zapewnieniem i 

 

 

 

Raport nr:  713156403_2 

   

 9 grudnia 2019 r.   

  26 maja 2024 r.  

 

Data:  9 grudnia 2019 r.   

 

Christoph Dicks 

Dyrektor ds. Certyfikacji/Jednostka Notyfikowana      

[podpis nieczytelny]   
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2S 011858 0063 wer. 00 z dnia 9 grudnia 
2019 r.   
 
Wyroby medyczne GRUPY HARTMANN   
 
Wyroby medyc   
 
Wyroby medyczne Klasy I sterylne   
 

Nr 
poz. 

 Klasyfikacja 
zgodnie z 
93/42/EWG 

 

2.01 Wyroby do udzielania pierwszej pomocy  
np. 
pierwszej pomocy Sterilux 

I sterylne 4 (1. 
punktor)  

2.02 Opatrunki na rany  
np. Zetuvit, Zetuvit E, Scrylin, Comprigel, Medicomp Drain 

Absoplaie, Samu sterile [sterylny], opatrunki Peha slit 
[z , kompresy z 
DermaPlast Medical 

I sterylne 4 (1. 
punktor)  

2.03 Tampony do tamponady    
 

I sterylne 5 (2. 
punktor)  

2.04 Kompresy 
np. Pur-Zellin, kompresy z gazy 

I sterylne 4 (1. 
punktor)  

2.05 Opatrunki przylepne    
np. Cosmopor steril [sterylny], Cosmopor E steril [sterylny], 
Cosmopor I.V., Sterifix, DermaPlast sensitive sterile [sterylny do 

Hydrofilm I.V., Hydrofilm I.V. control, Cosmopor 
antibacterial [antybakteryjny], Cosmopor advance [zaawansowany], 
Cosmopor waterproof [wodoodporny], Cosmopor skin color [kolor 
cielisty], opatrunek z 

opatrunek na rany), Cosmopor Entry 

I sterylne 4 (1. 
punktor)  

2.06    
np. b  

 
 

 

I sterylne 1, 4 (1. 
punktor)  

2.07   
np. MediSet, Peha, Sterima 
- zestaw stomatologiczny, zestaw do higieny jamy ustnej 
- zestaw do dializowania, zestaw do dent [zapis niejasny] 
- zestaw do leczenia / opatrywania ran 
- zestaw do iniekcji 
-  
-  
- zestawy do cewnikowania 
-  
-  
-  
-  
-  
- zestaw do drobny  
-   

I sterylne 1 / 2 / 4 
(1. 

punktor) / 
5 (1. 

punktor)  



 4 

2.08  
np. MediSet, Peha, Sterima 

- Aplikator 
- Tampony- niny 
-  
- Odzi  
-  
np.  
np.  
np.  
np.  
np.  
np. ce Peha-soft 
np.  

I sterylne 1 / 4 (1. 
punktor) / 

5 (1. 
punktor)  

2.09   
np.Peha-soft, Peha-soft bezpudrowe 

I sterylne 5 (1. 
punktor)  

2.10  
np. Foliodress S, Foliodress protect,  

Foliodress comfort,  

Foliodress gown protect 

Foliodress gown comfort 

Foliodress S comfort 

I sterylne 1  

2.11 Systemy serwet chirurgicznych 
np. Foliodrape comfort, 
Foliodrape protect, 
Foliodrape protect plus, 
Akcesoria Foliodrape 
np. zestaw CombiSet 

I sterylne 1  
 
 
 

Np. 1 / 4 / 
5 

2.12  
np. Eycopad, Kompresy gazowe, Kompresy gazowe Cosmoplast 

a Sterilux, opaska z gazy Sterilux, 
Dermaplast MEDICAL (kompres z gazy), kompresy okulistyczne 

 

I sterylne 1 / 4 (1. 
punktor)  

2.13 Instrumenty medyczne 
np. Peha-instrument 
- Zacisk do rurek 
-  
np. MediSet, Peha, Sterima 
-  
-  
- Kleszcze / zacisk 
- Lusterko dentystyczne 
- Skrobaczka 
-  
-  
-  
- Kleszczyki do usuwania zszywek 
-  

I sterylne 1 / 4 (1. 
punktor) / 

5 (1. 
punktor)  
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  011858 0064 wer. 00 z dnia 2 lutego 
2021 r.   
 
Historia zmian:    
Wydanie pierwsze, projekt nr 71315089    
Wersja 07-2007, projekt nr 71323866    
Wersja 03-2009, projekt nr 71349669    
Wersja 04-2009, projekt nr 71361439    
Wersja 05-2010, projekt nr 71365837    
Wersja 06-2011, projekt nr 71386881    
Wersja 07-2011, projekt nr 71394684    
Wersja 08-2012, projekt nr 713000943    
Wersja 09-2012, projekt nr 713005130    
Wersja 10-2013, projekt nr 713021659    
Wersja 11-2014, projekt nr 713043904    
Wersja 12-2015, projekt nr 713065782    
Wersja 09-2016, projekt nr 713091054    
Wersja 10-2016, projekt nr 713093080 
Wersja 02-2017, projekt nr 713100758 
Wersja 03-2017, projekt nr 713119437 
Wersja 01-2020, projekt nr 713156403_2 + 713162860 
  
 
Hamburg, 24 stycznia 2020 r.  
   
[podpis nieczytelny] 
 
Hendrik Schorler      
AP5   
 

]   
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Deklaracja  WE dla  medycznych klas IIa, IIb i III 

 
 
 
 

                  Heidenheim, dn. 25 lutego 2021 r. 
 

 

IIa, IIb i III i  wymogi  
  Zasadnicze  Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 

czerwca 1993 r. 

 

P  II

4,  do Dyrektywy Rady 93/42/EWG  dokumentacja techniczna pozostaje 

 Wymagana  

  dokumentacja techniczna 

 

 

AG i pozostaje ona w mocy do dnia 25 maja 2024 r. 
 

 prowadzona pod  jednostki notyfikowanej   Product   

Service    GmbH,    DE-80339    Monachium,    Ridlerstr.    65, nr  identyfikacyjny: 0123. 

 
PAUL HARTMANN AG 
 

     Z up. 

[podpis] 

Dr. Raymund Heinen 

 

[podpis] 

Stefan Fischer 

Wiceprezes ds. Regulacyjnych 

 
 

IILN 040 9500 00000 0 

 

 

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn.  

-  

 

Siedziba: Heidenheim 

 



Nr 
 

Grupy  / nazwy  Klasyfikacja 
zgodnie 

z  

93/42 EWG 

 UMDNS 

3.01 Wyroby i opatrunki do leczenia ran 

 Kompresy gazowe ES IIa 7 10-966 

 Sterilux ES IIa 7 10-966 

 Kompresy gazowe Sterilux IIa 7 10-966 

 Kompresy gazowe Standard IIa 7 10-966 

 Kompresy Mulpa IIa 7 10-966 

 Kompresy gazowe Sterilux (USP) IIa 7 10-966 

 Kompresy gazowe Lusan IIa 7 10-966 

 Kompresy gazowe na rolce Sterilux IIa 7 10-966 

 Pagasling IIa 7 13-700 

 Pagalong IIa 7 13-700 

 Medicomp IIa 7 15-216 

 Medicomp extra IIa 7 15-216 

  IIa 7 10-281 

3.02 Specjalne wyroby do zamykania i przykrywania ran 

 Hydrofilm IIa 4 (3.) 17-428 

  

gotowych 

IIa 4 (3.) 17-428 

 Visulin IIa 4 (3.) 17-428 

 Hydrofilm plus IIa 4 (3.) 10-288 

 Tiritas MEDICAL (na rany lekko 

opatrunek na rany) 

IIa 4 (3.) 10-288 

 Omnistrip IIa 4 (3.) 10-288 

 Omnistrip reinforced [wzmocniony] IIa 4 (3.) 10-288 

 Dermaplast Omnistrip IIa 4 (3.) 10-288 

 Dermaplast MEDICAL (plastry do 

zamykania ran, sterylne) 

IIa 4 (3.) 10-288 

 Plaster hydrokoloidowy Dermaplast na:    

  drobne rany IIa 4 (3.) 10-288 

   otarcia IIa 4 (3.) 10-288 

   IIa 4 (3.) 10-288 

   IIa 4 (3.) 10-288 

  odciski IIa 4 (3.) 10-288 

 Plaster hydrokoloidowy Tiritas na:    

  drobne rany IIa 4 (3.) 10-288 

   otarcia IIa 4 (3.) 10-288 

   IIa 4 (3.) 10-288 

   IIa 4 (3.) 10-288 

  odciski IIa 4 (3.) 10-288 

 Plaster hydrokoloidowy Cosmos na:    

  drobne rany IIa 4 (3.) 10-288 



   otarcia IIa 4 (3.) 10-288 

   IIa 4 (3.) 10-288 

   IIa 4 (3.) 10-288 

  odciski IIa 4 (3.) 10-288 

 Plaster hydrokoloidowy DermaActive na:    

  drobne rany IIa 4 (3.) 10-288 

   otarcia IIa 4 (3.) 10-288 

   IIa 4 (3.) 10-288 

   IIa 4 (3.) 10-288 

  odciski IIa 4 (3.) 10-288 

 Dermaplast EFFECT Abrasion [na otarcia] IIa 4 (3.) 10-288 

 Dermaplast Medical Transparent 

[przezroczysty] 

IIa 4 (3.) 10-288 

 Dermaplast MEDICAL (na rany lekko 

opatrunek na rany) 

IIa 4 (3.) 10-288 

 Dermaplast MEDICAL (skaleczenia 

i rany szarpane) 

IIa 4 (3.) 10-288 

  na 

 

IIa 4 (3.) 10-288 

  IIa 4 (3.) 10-288 

  IIa 4 (3.) 10-288 

  IIa 4 (3.) 10-288 

 Dermaplast EFFECT na odciski IIa 4 (3.) 10-288 

 Dermaplast EFFECT na drobne rany IIa 4 (3.) 10-288 

  IIa 4 (3.) 10-288 

 Plaster na oparzenia Dermaplast  IIa 4 (3.) 10-288 

 Plaster na oparzenia Tiritas  IIa 4 (3.) 11-322 

 Plaster na oparzenia Cosmos  IIa 4 (3.) 11-322 

 Plaster na oparzenia DermaActive  IIa 4 (3.) 11-322 

 Dermaplast MEDICAL (na oparzenia)  IIa 4 (3.) 11-322 

 Tiritas MEDICAL (na oparzenia)  IIa 4 (3.) 11-322 

 DermaPlast EFFECT na oparzenia IIa 4 (3.) 11-322 

3.03  

 MediSet    

  Zestawy do cewnikowania IIa 2 15-564 

   5 (2.) 15-564 

   6 15-564 

   7 15-564 

  Zestaw do  IIa 2 15-202 

   6 15-202 

   7 15-202 

  Zestaw do  IIa 2 10-127 

   6 10-127 

   7 10-127 



  Zestawy do leczenia ran / zestawy do 

 opatrywania ran 

IIa 2 11-314 

  6 11-314 

   7 11-314 

  Zestaw infuzyjny IIa 2 12-157 

   7 12-157 

  Zestaw do iniekcji IIa 2 12-157 

   7 12-157 

   IIa 2 16-615 

   6 16-615 

   7 16-615 

        IIa 5 (2.) 13-892 

   6 13-892 

   7 13-892 

       Zestaw do dializowania IIa 2 15-896 

   6 15-896 

   7 15-896 

       Zestaw chirurgiczny IIa 2 12-463 

   5 (2.) 12-463 

   6 12-463 

   7 12-463 

       Zestaw chirurgiczny IIa 2 15-896 

   5 (2.) 15-896 

   6 15-896 

   7 15-896 

       Zestaw porodowy IIa 7 10-243 

       Zestaw do artrografii IIa 6 15-316 

   7 15-316 

 Peha    

  Zestawy do cewnikowania IIa 2 15-564 

   5 (2.) 15-564 

   6 15-564 

   7 15-564 

   IIa 2 15-202 

   6 15-202 

   7 15-202 

   IIa 2 10-127 

   6 10-127 

   7 10-127 

  Zestawy do leczenia ran / zestawy do 

 opatrywania ran 

IIa 2 11-314 

  6 11-314 

   7 11-314 

  Zestaw infuzyjny IIa 2 12-157 

   7 12-157 

  Zestaw do iniekcji IIa 2 12-157 



   7 12-157 

   IIa 2 16-615 

   6 16-615 

   7 16-615 

        IIa 5 (2.) 13-892 

   6 13-892 

   7 13-892 

       Zestaw do dializowania IIa 2 15-896 

   6 15-896 

   7 15-896 

       Zestaw chirurgiczny IIa 2 12-463 

   5 (2.) 12-463 

   6 12-463 

   7 12-463 

       Zestaw chirurgiczny IIa 2 15-896 

   5 (2.) 15-896 

   6 15-896 

   7 15-896 

       Zestaw porodowy IIa 7 10-243 

       Zestaw do artrografii IIa 6 15-316 

   7 15-316 

 Sterima    

  Zestawy do cewnikowania IIa 2 15-564 

   5 (2.) 15-564 

   6 15-564 

   7 15-564 

   IIa 2 15-202 

   6 15-202 

   7 15-202 

   IIa 2 10-127 

   6 10-127 

   7 10-127 

  Zestawy do leczenia ran / zestawy do 

 opatrywania ran 

IIa 2 11-314 

  6 11-314 

   7 11-314 

  Zestaw infuzyjny IIa 2 12-157 

   7 12-157 

  Zestaw do iniekcji IIa 2 12-157 

   7 12-157 

   IIa 2 16-615 

   6 16-615 

   7 16-615 

        IIa 5 (2.) 13-892 

   6 13-892 



   7 13-892 

       Zestaw do dializowania IIa 2 15-896 

   6 15-896 

   7 15-896 

       Zestaw chirurgiczny IIa 2 12-463 

   5 (2.) 12-463 

   6 12-463 

   7 12-463 

       Zestaw chirurgiczny IIa 2 15-896 

   5 (2.) 15-896 

   6 15-896 

   7 15-896 

       Zestaw porodowy IIa 7 10-243 

       Zestaw do artrografii IIa 6 15-316 

   7 15-316 

 Samu-med IIa 5 (2.) 16-164 

 Zestawy do leczenia ran DermaPlast 

przeznaczone do leczenia: 

   

    IIa 4 (3.) 11-314 

    IIa 4 (3.) 11-314 

    IIa 4 (3.) 11-314 

    IIa 4 (3.) 11-314 

 Zestawy do leczenia ran DermaActive 

przeznaczone do leczenia: 

   

    IIa 4 (3.) 11-314 

    IIa 4 (3.) 11-314 

    IIa 4 (3.) 11-314 

    IIa 4 (3.) 11-314 

3.04 Wyroby do opatrywania ran chirurgicznych 

 

niesterylne: 

   

 Telasorb IIa 7 10-281 

 Telasling IIa 7 13-705 

 Telaprep IIa 7 13-705 

 Telacomp IIa 7 10-966 

     

  Telasorb IIa 7 10-281 

  Telasorb E IIa 7 10-281 

  Telasling IIa 7 13-705 

  Telaprep IIa 7 13-705 

  Telacomp  IIa 7 10-966 

  Telacomp E IIa 7 10-966 

  Tampony gazowe wykrywane 

 promieniami RTG Sterilux (USP)  

IIa 7 10-966 

  Telaset sterylny IIa 7 11-314 



3.05 Lateksowe  chirurgiczne 

 Peha-taft IIa 7 11-883 

 Peha-taft classic (bezpudrowe) IIa 7 11-883 

 Peha-micron plus bezpudrowe IIa 7 11-883 

 Peha-taft plus bezpudrowe IIa 7 11-883 

 Peha-profile plus bezpudrowe IIa 7 11-883 

 Peha-basic LATEKSOWE IIa 7 11-883 

 Peha-micron LATEKSOWE IIa 7 11-883 

 Peha-profile LATEKSOWE IIa 7 11-883 

 Peha-taft classic PUDROWANE IIa 7 11-883 

 Peha-taft classic BEZPUDROWE IIa 7 11-883 

 Peha-taft LATEKSOWE IIa 7 11-883 

 Peha-underglove LATEKSOWE IIa 7 11-883 

3.06 Nielateksowe  chirurgiczne 

 Peha-neon plus bezpudrowe IIa 7 11-884 

 Peha-isoprene plus bezpudrowe IIa 7 11-884 

 Peha-isoprene BEZLATEKSOWE IIa 7 11-884 

 Peha-neon BEZLATEKSOWE IIa 7 11-884 

 Peha-shield BEZLATEKSOWE IIa 7 11-884 

 Peha-underglove BEZLATEKSOWE IIa 7 11-884 

3.07  

 

 

IIa 

IIa 

IIa 

IIa 

2 

6 

7 

11 

15-896 

15-896 

15-896 

15-896 

   

 okulistyka 

 ginekologia 

kardiochirurgia 

chirurgia klatki piersiowej 

chirurgia naczyniowa 

otolaryngologia 

chirurgia jamy ustnej  

-

twarzowa neurochirurgia 

ortopedia 

urologia 

   

 Zestawy CombiSets 

 

IIa 

IIa 

IIa 

IIa 

2 

6 

7 

11 

15-896 

15-896 

15-896 

15-896 

   

 okulistyka 

 ginekologia 

kardiochirurgia 

chirurgia klatki piersiowej 

chirurgia naczyniowa 

   



otolaryngologia 

chirurgia jamy ustnej  

-

twarzowa neurochirurgia 

ortopedia 

urologia 

3.08 Elektroniczne termometry kliniczne 

 Thermoval basic [podstawowy] IIa 10 (3.) 14-032 

 Thermoval Rapid [szybki] IIa 10 (3.) 14-032 

 Thermoval rapid flex [szybki 

elastyczny] 

IIa 10 (3.) 14-032 

 Thermoval standard [standardowy] IIa 10 (3.) 14-032 

 Thermoval kids [dla dzieci] IIa 10 (3.) 14-032 

 Thermoval kids flex [dla dzieci 

elastyczny] 

IIa 10 (3.) 14-032 

 Elektroniczne termometry Cosmos IIa 10 (3.) 14-032 

 Thermoval duo scan IIa 10 (3.) 14-036 

 Thermoval baby  IIa 10 (3.) 14-036 

3.09  

 Tensoval mobile IIa 10 (3.) 16-173 

 Tensoval comfort IIa 10 (3.) 16-173 

 Tensoval compact IIa 10 (3.) 16-173 

 Tensoval duo control IIa 10 (3.) 16-173 

 Tensoval mobil classic IIa 10 (3.) 16-173 

 Tensoval comfort classic IIa 10 (3.) 16-173 

 Veroval duo control IIa 10 (3.) 16-173 

3.10 Instrumenty medyczne 

Peha -instrument    

   IIa 6 13-493 

   6 13-480 

   6 13-488 

   6 13-492 

  Kleszcze IIa 6 14-257 

   6 11-791 

   6 11-797 

   6 10-865 

   IIa 6 12-726 

   IIa 6 13-373 

   IIa 6 11-084 

  Zestaw podstawowy IIa 6 17-168 

 MediSet    

   IIa 4 (3.) 11-084 

  Kleszcze IIa 6 11-797 

  Rowkowana prowadnica IIa 6 13-117 

  Mandryn IIa 6 13-833 

   IIa 6 13-480 



 Sterima    

   IIa 4 (3.) 11-084 

  Kleszcze IIa 6 11-797 

  Rowkowana prowadnica IIa 6 13-117 

  Mandryn IIa 6 13-833 

   IIa 6 13-480 

3.11  

 VivanoTec Pro IIa 11 10-223 

 
 
 

Deklaracja  WE  medycznych klasy IIb 

Nr 
 

Grupy  / nazwy  Klasyfikacja 
zgodnie 

z  

93/42 EWG 

Przepis UMDNS 

4.01 Impregnowane opatrunki tiulowe i specjalistyczne 

 Grassolind neutral IIb 4 (2.) 11-325 

 Atrauman IIb 4 (2.) 11-325 

 Branolind IIb 4 (2.) 11-325 

  IIb 4 (2.) 11-325 

 Atrauman Silicone IIb 4 (2.) 11-325 

 Interface IIb 4 (2.) 15-216 

4.02 Opatrunki hydroaktywne i akcesoria 

 Hydrosorb IIb 4 (2.) 15-216 

 Hydrosorb comfort IIb 4 (2.) 15-216 

 Hydrosorb Gel IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroClean IIb 4 (2.) 15-216 

   IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroClean cavity  IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroClean active [aktywny] IIb 4 (2.) 15-216 

  [aktywny do ran 

 

IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroClean plus IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroClean plus cavity  IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroClean mini IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroClean advance [zaawansowany] IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroClean advance mini [zaawansowany 

mini] 

IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroClean plus mini IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroClean advance cavity [do ran 

 

IIb 4 (2.) 15-216 

 Hydrocoll IIb 4 (2.) 15-216 

 Hydrocoll concave 

 

IIb 4 (2.) 15-216 

 Hydrocoll sacral  IIb 4 (2.) 15-216 

 Hydrocoll thin [cienki] IIb 4 (2.) 15-216 



 Sorbalgon IIb 4 (2.) 15-216 

 Sorbalgon T IIb 4 (2.) 15-216 

 Zetuvit plus IIb 4 (2.) 15-216 

 Resposorb Super IIb 4 (2.) 15-216 

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

 RespoSorb Silicone IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroTac IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroTac comfort IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroTac concave 

 

IIb 4 (2.) 15-216 

 HydroTac sacral  IIb 4 (2.) 15-216 

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

 HydroTac transparent comfort 

[przezroczysty] 

IIb 4 (2.) 15-216 

 PermaFoam IIb 4 (2.) 11-323 

 PermaFoam sacral  IIb 4 (2.) 11-323 

 PermaFoam concave 

 

IIb 4 (2.) 11-323 

 PermaFoam cavity  IIb 4 (2.) 11-323 

 PermaFoam comfort IIb 4 (2.) 11-323 

 PermaFoam tracheostomy 

[tracheotomijny] 

IIb 4 (2.) 15-624 

 Zetuvit Plus Silicone Border  / RespoSorb 

Silicone Border [z silikonowymi brzegami] 

IIb 4 (2.) 15-216 

HydroTac Border Multisite 

a] 

   

4.03  

 Zestaw z opatrunkiem piankowym 

VivanoMed Foam Kit  

IIb 4 (2.) 11-314 

 Zestaw z opatrunkiem piankowym 

VivanoMed Foam Round Kit  

IIb 4 (2.) 11-314 

 Zestaw z opatrunkiem piankowym 

VivanoMed Foam Thin Kit [cienki] 

IIb 4 (2.) 11-314 

 Zestaw z opatrunkiem piankowym 

VivanoMed Abdominal Kit [brzuszny] 

IIb 8 11-314 

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

 Silikonowa warstwa kontaktowa 

VivanoMed Silicone Layer  

IIb 4 (2.) 11-325 

4.04  

 Zestawy Foliodrape Sets 

 

IIb 

IIb 

IIb 

5 

7 

9 

15-896 

15-896 

15-896 

   

 okulistyka 

 ginekologia 

kardiochirurgia 

chirurgia klatki piersiowej 

   



chirurgia naczyniowa 

otolaryngologia 

chirurgia jamy ustnej  

-

twarzowa neurochirurgia 

ortopedia 

       urologia 

 

 

IIb 

IIb 

IIb 

5 

7 

9 

15-896 

15-896 

15-896 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

 okulistyka 

 ginekologia 

kardiochirurgia 

chirurgia klatki piersiowej 

chirurgia naczyniowa 

otolaryngologia 

chirurgia jamy ustnej  

-

twarzowa neurochirurgia 

ortopedia 

       urologia 

   

5.01 Opatrunki na rany (klasa III) 

 Atrauman Ag 

(Certyfikat Badania Projektu WE nr G7 

011858 0068 wyd. 00) 

III 13 11-325 
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CERTYFIKAT WE   

   

 

Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD)  

(Wyroby zakwalifikowane do Klasy IIa, IIb lub III)    

Nr G1 011858 0064 wer. 01 

 

Producent:    PAUL HARTMANN AG   

    Paul-Hartmann-Str. 12   

    89522 Heidenheim   

    NIEMCY   

 

Kategoria/-e produktu:    specjalnych, 

 

w , produkty  

szpitalnych oraz w prakt

z      

 

projektu, produkcji i ednich 

 II do Dyrektywy o Wyrobach Medycznych. 

Wspomniany system zapewnienia jest zgodny z   oraz podlega 

okresowej kontroli. W przypadku wprowadzania na rynek produk

dodatkowego certyfikatu zgodnie z Aneksem II (4)  

 certyfikowania. W celu uzyskania 

ch informa www.tuvsud.com/ps-

cert?q=cert:G1 011858 0064 Rev. 01      

 

Raport nr:  71397447   

 

 2 lutego 2021 r.   

y do:  26 maja 2024 r.  

 

Data:  2 lutego 2021 r.   

 

Christoph Dicks 

Dyrektor ds. Certyfikacji/Jednostka Notyfikowana      

[podpis nieczytelny]   
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Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD)  

(Wyroby zakwalifikowane do Klasy IIa, IIb lub III)    

Nr G1 011858 0064 wer. 01 

 

Wyroby medyczne Klasy IIa   

 

- Produkty do leczenia ran oraz opatrunki   

-   

- Zestawy higieny pacjenta   

- leczenia ran chirurgicznych   

- e chirurgiczne   

- e chirurgiczne   

-    

- Elektroniczne termometry kliniczne   

-   

- Instrumenty medyczne   

- an 

 

Wyroby medyczne Klasy IIb   

 

- Impregnowane opatrunki tiulowe oraz opatrunki specjalistyczne   

- Opatrunki hydroaktywne i akcesoria   

-  (NWPT)   

-    

 

Wyroby medyczne Klasy III   

 

- Opatrunki na rany impregnowane srebrem (Ag)   
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011858 0064 wer. 01 z dnia 2 lutego 
2021 r.   
 
Wyroby medyczne GRUPY HARTMANN   
 

  
 
Wyroby medyczne Klasy IIa   
 

Nr 
poz. 

Grupy pr  Klasyfikacja 
zgodnie z 
93/42/EWG 

 

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   

 

II a 4 (3. 
punktor) / 

7 

3.02  
np. Hydrofilm  

 
Visulin  
Hydrofilm plus 
Tiritas MEDICAL (na 
opatrunek na rany)    
Omnistrip  
Omnistrip wzmocniony 
Dermaplast Omnistrip 
Dermaplast MEDICAL (plastry w paskach do zamykania ran, 
sterylne)   
Dermaplast plastry hydrokoloidowe  na: 
rany drobne  
otarcia  

e  
 

odciski  
Tiritas plastry hydrokoloidowe na: 
rany drobne  
otarcia  

 
 

odciski 
Cosmos plastry hydrokoloidowe na: 
rany drobne  
otarcia  

 
 

odciski 
DermaActive plastry hydrokoloidowe na: 

II a 4 (3. 
punktor)  



 2 

rany drobne  
otarcia  

 
 

odciski 
DermaPlast EFFECT Abrasion [na otarcia] 
Opatrunek DermaPlast Medical Transparent [przezroczysty] 

sterylny opatrunek na rany)   
DermaPlast MEDICAL ane)   

drobne   
  

 
 

DermaPlast EFFECT na odciski 
DermaPlast EFFECT na rany drobne 

 
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  
np. MediSet, Peha, Sterima   
- zestawy do cewnikowania        
-  
- zestawy do leczenia ran / zestawy opatrunkowe   
- zestaw  
- zestaw do iniekcji   
-    
-  
- zestaw do dializy   
- zestaw chirurgiczny   
- zestaw porodowy   
- zestaw do artrografii   
np. Samu-med   
np. zestawy do leczenia ran DermaPlast / DermaActive do leczenia 

 

II a  2 / 4 (3. 
punktor)  

5 (2. 
punktor) / 

6 / 7 

3.04 Produkty do leczenia ran chirurgicznych 
np. Telatrast  chirurgiczne:     
Telatex, Telasorb, Telasling, Telaprep, Telacomp,    
np. st -Module-System:   
Telasorb, Telasorb E, Telasling,Telaprep, Telacomp, Telacomp E,   
Sterilux X-ray tampony z gazy (USP),  

 
np. Telaset sterile [sterylny]   

II a 7 

3.05  
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 

II a 7 

3.06  
np. Peha-neon plus bezpudrowe,  

II a  7 
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Peha-isoprene plus bezpudrowe, 
Peha-isoprene LATEXFREE, Peha-shield LATEXFREE, Peha-
underglove LATEXFREE  

3.07  
np. zestawy Foliodrape Sets / Foliodrape CombiSets 

 wskazania  
, 

kardiochirurgia, chirurgia klatki piersiowej, chirurgia naczyniowa, 
oto -
twarzowa, neurochirurgia, ortopedia, urologia  

II a 2 / 6 / 7 / 
11 

3.08 Elektroniczne termometry kliniczne   
np. Thermoval basic [podstawowy] 
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  

II a  10 (3. 
punktor) 

3.09  
np.Tensoval mobile  
Tensoval comfort  
Tensoval compact [kompaktowy] 
Tensoval duo control  
Tensoval mobil classic  
Tensoval comfort classic 
 Veroval duo control 

II a  10 (3. 
punktor) 

3.10 Instrumenty medyczne 
np. instrumenty Peha   
-  
- kleszczyki   
-    
- haczyk do przytrzymywania ran   
-   
- zestaw podstawowy   

np. MediSet, Sterima   
- skrobaczka chirurgiczna   
- kleszczyki   
- rowkowana prowadnica   
- mandryn   
-  

II a 4 (3. 
punktor) / 

6 

3.11  
np. VivanoTec Pro 

II a 11 
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Wyroby medyczne GRUPY HARTMANN   
 

 
 
Wyroby medyczne Klasy IIb   
 

Nr 
poz. 

 Klasyfikacja 
zgodnie z 

93/42/EWG 

 

4.01 Impregnowane opatrunki tiulowe oraz opatrunki 
specjalistyczne   
np. Grassolind neutral [neutralny], Atrauman,   

 
Interface, Atrauman Silicone [silikonowy]   

II b 4 (2. 
punktor)  

4.02 Opatrunki i akcesoria hydroaktywne   
np. Hydrosorb  
Hydrosorb comfort,   
Hydrosorb Gel     
HydroClean  
HydroC    
HydroClean cavity    
HydroClean active   
HydroC  
HydroClean plus 
HydroClean plus cavity    
HydroClean mini 
HydroClean advance [zaawansowany] 
HydroClean advance mini [zaawansowany] 
HydroClean plus mini  
HydroClean advance mini cavity 
rany] 
Hydrocoll  
Hydrocoll concave [ ]  
Hydrocoll sacral [ ]   
Hydrocoll thin [cienki]   
Sorbalgon  
Sorbalgon T  
Zetuvit plus 
Resposorb Super 
Zetuvit Plus Silicone [silikonowy] 
RespoSorb Silicone [silikonowy] 
HydroTac 
HydroTac comfort 
HydroTac concave  
HydroTac sacral    
HydroTac transparent [przezroczysty]   
HydroTac transparent comfort [przezroczysty]   
PermaFoam 
PermaFoam sacral    
PermaFoam concave  
PermaFoam cavity  
PermaFoam comfort  
PermaFoam tracheostomy [tracheotomijny]  

II b 4 (2. 
punktor)  
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Zetuvit Plus Silicone Border [z silikonowymi brzegami] 
Resposorb Silicone Border [z silikonowymi brzegami] 
HydroTac Border Multisite [ ] 

4.03  
np. VivanoMed 
- zestaw z opatrunkiem piankowym Foam Kit, zestaw 
z opatrunkiem piankowym Foam Round Kit , zestaw 
z opatrunkiem piankowym Foam Thin Kit [cienki] 
- opatrunek piankowy Foam  
- silikonowa warstwa kontaktowa Silicone Layer 
- zestaw z opatrunkiem piankowym Abdominal Kit [brzuszny]  

II b 4 (2. 
punktor) / 

8  

4.04  
np. zestawy Foliodrape Sets / Foliodrape CombiSets  

 
np. o, 
kardiochirurgia, chirurgia klatki piersiowej, chirurgia naczyniowa 

-
twarzowa, neurochirurgia, ortopedia,  urologia 

II b 5, 7, 9 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 6 

[logo: Service]   
 

wer. 01 z dnia 2 lutego 
2021 r.   
 
Wyroby medyczne GRUPY HARTMANN   
 

 
 
Wyroby medyczne Klasy III   
 

Nr 
poz. 

  Klasyfikacja 
zgodnie z 

93/42/EWG 

 

5.01 Impregnowane opatrunki tiulowe oraz opatrunki 
specjalistyczne   
np. Atrauman Ag 

III  13  
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[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. 



EC Certificate
Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex II excluding (4)
(Devices in Class IIa, IIb or III)

No. G1 011858 0064 Rev. 01

Page 1 of 2
TÜV SÜD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TÜV SÜD Product Service GmbH � Certification Body � Ridlerstraße 65 � 80339 Munich � Germany

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 TÜV SÜD 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 III devices an additional Annex II (4) certificate is 
mandatory. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TÜV SÜD Group 
have to be complied with. For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G1 
011858 0064 Rev. 01  

Report No.: 713197447

Valid from: 2021-02-02
Valid until: 2024-05-26

Date, 2021-02-02

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body



EC Certificate
Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex II excluding (4)
(Devices in Class IIa, IIb or III)

No. G1 011858 0064 Rev. 01

Page 2 of 2
TÜV SÜD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TÜV SÜD Product Service GmbH � Certification Body � Ridlerstraße 65 � 80339 Munich � Germany

Class IIa 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 IIb medical devices

- Impregnated tulle dressings and special dressings
- Hydroactive dressings and accessories
- Products for Negative Pressure Wound Therapy
- Customized surgical procedure sets

Class III medical devices

- Wound Dressing impregnated with Silver (Ag)
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Medical devices of the HARTMANN GROUP 
 
Medical devices of PAUL HARTMANN AG 
 
Class II a medical devices 
 
 

Item No. Product Groups/Product Names Classification in  
accordance with 

93/42/EEC 

Rule 

3.01 Wound management products and 
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 
  

II a 
 

 

 

 

 

 

 

 

               

              
 

   4 (3rd bullet) / 7 
  
 

 

 

 

 

 

 

 

       
               
               
 

3.02 Special wound closure and covering 
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 

II a 4 (3rd bullet) 
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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 II a medical devices 
 
 

Item No. Product Groups/Product Names Classification in  
accordance with 

93/42/EEC 

Rule 

3.03 Sets for patient care 
e. g. MediSet, Peha, Sterima 
 - Catheterisation sets 
 - Set for anaesthesia 

II a 
 

 

 

2 / 4 (3rd bullet)   
5 (2nd bullet)  

/ 6 / 7 
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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 
 - Birth set 
 - Arthrography set 
e.g.     Samu-med 
e.g.     DermaPlast / DermaActive wound    
 treatment kits for the treatment of 
 abrasion, burns, cuts and blisters 
 
        

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

               

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

      

3.04 Surgical wound management products  
e. g. Telatrast surgical absorbents non-
 sterile: 
 Telatex, Telasorb, Telasling,  
 Telaprep, Telacomp 
e. g. 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 
e. g. Telaset sterile 

II a 7 
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Medical devices of the HARTMANN GROUP 
 
Medical devices of PAUL HARTMANN AG 
 
Class II a medical devices 
 

Item No. Product Groups/Product Names Classification in  
accordance with 

93/42/EEC 

Rule 

3.05 Surgical gloves Latex 
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 

 

II a 7 

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

Peha-isoprene plus powderfree 
Peha-isoprene LATEXFREE, Peha-
neon LATEXFREE, Peha-shield 
LATEXFREE, Peha-underglove 
LATEXFREE 
 

II a 
 

7 
 

3.07 Customised surgical procedure sets  
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       
 
 

 II a  2 / 6 / 7 / 11 
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Medical devices of the HARTMANN GROUP 
 
Medical devices of PAUL HARTMANN AG 
 
Class II a medical devices 
 

Item No. Product Groups/Product Names Classification in  
accordance with 

93/42/EEC 

Rule 

3.08 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 

     II a    10 (3rd bullet) 

3.09 Electronic blood pressure monitors 

e. g. Tensoval mobile 

Tensoval comfort 

Tensoval compact 

Tensoval duo control 

Tensoval mobil classic 

Tensoval comfort classic 

Veroval duo control 

 

       II a       10 (3rd bullet) 

3.10 Medical instruments     II a                  4 (3rd bullet) / 6 
 
                 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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3.11 Products for negative pressure wound therapy  IIa  11 

 e.g. VivanoTec Pro 
 

 
Medical devices of the HARTMANN GROUP 
 
Medical devices of PAUL HARTMANN AG 
 
Class II b medical devices 
 
 

Item No. Product Groups/Product Names Classification in  
accordance with 

93/42/EEC 

Rule 

     4.01 Impregnated tulle dressings and special 
dressings 

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

II b 4 (2nd bullet) 

 

4.02 Hydroactive dressings and accessories 

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 

II b 4 (2nd bullet) 
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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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Medical devices of the HARTMANN GROUP 
 
Medical devices of PAUL HARTMANN AG 
 
Class II b medical devices 
 
 

Item No. Product Groups/Product Names Classification in  
accordance with 

93/42/EEC 

Rule 

  4.03 

 

Products for negative pressure wound 
therapy 

e.g.      VivanoMed  

            - Foam Kit, Foam Round Kit, 

              Foam Thin Kit,  
            - Foam 
            - Silicone Layer 
            - Abdominal Kit 

 

II b         4 (2nd bullet)  
        / 8 

 
    4.04     Customised surgical procedure sets 
                 e.g.      Foliodrape Sets / Foliodrape                                II b                    5, 7, 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 III medical devices 
 

     5.01 Impregnated tulle dressings and special dressings 

Atrauman Ag      III  13  
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