FORMULARZ OFERTOWY

I. INFORMACJE O WYKONAWCY

1. Niniejsza oferta zostaje zloZona przez:

Paul Hartmann Polska Sp. z o. o.

nazwa Wykonawcy

ZAXACZNIKNR 1 DO SWZ

Pabianice, dnia 28.08.2023

ul. Stefana Zeromskiego 17,95-200 Pabianice

adres Wykonawcy (siedziba)
NIP 731-000-49-93, REGON 471042226
Nr Krajowego Rejestru Sagdowego (jezeli dotyczy) 0000151009
tel. 538 633 262; e-mail krzysztof. mrowka@hartmann.info

w przypadku oferty wspolnej (Konsorcjum)?:
Pelnomocnik Konsorcjum:

NIP ottt s REGON ..ot
Nr Krajowego Rejestru Sagdowego (jezeli dotyczy) ..........

L =] PP ; €-Mail v
Uczestnik Konsorcjumi:..........cccoocvvinin e

II. PRZEDMIOT OFERTY

Signed by /
Podpisano przez:

Agnieszka Monika
Idasiak

Date / Data:
2023-08-28 13:39

Nawiazujac do ogloszenia o zamdéwieniu pn. ,Dostawa jednorazowych wyroboéw medycznych

w podziale na zadania”, - sprawa nr 30/PN/2023/BK, my niZej podpisani sktadamy oferte w

postepowaniu o zamowienie publiczne:

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamoéwienia w zakresie objetym w Specyfikacji
Warunkéw Zamoéwienia (SWZ) dla zadania:

' Nalezy podac nazwy i adresy wszystkich Wykonawcow wskazujqgc rowniez Petnomocnika
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Zadanie nr 10

za cene catkowitg brutto 150 103,77 PLN, zgodnie z zalgczonym Formularzem
asortymentowo - cenowym stanowigcym zatacznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokos$ci 8 23 %.

Zadanie nr 11

za cene catkowita brutto 694 377,31 PLN, zgodnie z zalgczonym Formularzem
asortymentowo - cenowym stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ,

w tym podatek VAT w wysokosci 8 %.

2. OsSwiadczam(y), ze Wykonawca, ktorego reprezentuje (reprezentujemy), jest zwigzany
oferta przez czas wskazany w Specyfikacji Warunkéw Zamoéwienia.

Oswiadczamy, ze?:
- nie bedzie prowadzit u Zamawiajacego do powstania obowigzku podatkowego

6) -innym rodzajem - duzym przedsiebiorstwem

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

6. OSwiadczamy, Ze zapoznaliSmy sie ze Specyfikacia Warunkéw Zamoéwienia
(wraz z zatgcznikami stanowigcymi jej integralng cze$¢) oraz wyjasnieniami i zmianami SWZ

2 Stwierdzenie nieprawdziwe skreslfic
3 Stwierdzenia nieprawdziwe skresli¢
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10.

11.

12.

13.

14.

X

L]

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

Oswiadczam(y), ze uzyskatem/uzyskatam (uzyskaliSmy) wszelkie informacje niezbedne do
prawidtowego przygotowania i ztozenia niniejszej oferty.

Os$wiadczam, Ze wypelnitem obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
RODO (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE)
wobec o0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio pozyskatem
w celu ubiegania sie o udzielenie zamdéwienia publicznego w niniejszym postepowaniu.

Wykonawca jest Swiadom zakresu wykorzystywania i przetwarzania danych osobowych
przez Zamawiajgcego w zakresie niezbednym do wykonywania czynnosci zgodnie z ustawa
Pzp i ustawg o dostepie do informacji publicznej (w szczeg6lnosci: udostepnianie
dokumentacji postepowania (w tym ofert), kontaktowania sie z Wykonawca korzystajac
z otrzymanych od Wykonawcy danych kontaktowych).

Osoby uprawnione do kontaktowania sie w sprawach wykonania przedmiotu umowy ze
strony Wykonawecy: p. Justyna Piech (pracownik dziatu obstugi klienta), tel. 42/225-22-73,
e-mail justyna.piech@hartmann.info

W przypadku wyboru naszej oferty osobg upowazniong do podpisania umowy z naszej
strony bedzie Monika Wyrwas - kierownik dziatu zamdéwien publicznych

Deklarujemy 60 dniowy termin ptatno$ci od daty otrzymania przez Zamawiajacego
prawidtowo wystawionej faktury VAT.

ZAMOWIENIE ZREALIZUJEMY (odpowiednie zaznaczy¢)

- sami
- przy udziale podwykonawcow

15. O$wiadczamy, Ze powierzymy podwykonawcom cze$¢ zamowienia:

Czes$¢ zamowienia Nazwa (firma) podwykonawcy
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2) wskazane ponizej informacje zawarte w ofercie oraz zatagczonych do niej dokumentach,
stanowig tajemnice przedsiebiorstwa w rozumieniu przepis6w o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji i w zwigzku z niniejszym nie mogg by¢ one udostepniane, w szczegdlnosci

innym uczestnikom postepowania

Nazwy plikéw / folderow
stanowigcych tajemnice
przedsiebiorstwa.
Zgodnie z zalaczonym o$wiadczeniem ,,TA]NE_ZastrLeZone do

wiadomosci
Zamawiajacego”

Lp. Oznaczenie rodzaju (nazwy) informacji

Uwaga! W przypadku braku wykazania (ztozenia wtasciwego uzasadnienia w terminie sktadania
ofert), iz zastrzezone dane stanowig tajemnice przedsiebiorstwa, Zamawiajgcy uzna, iz nie
zostata spetniona przestanka podjecia niezbednych dziatan w celu zachowania ich poufnosci
i dane te stang sie jawne od momentu otwarcia ofert.

17. INFORMUJEMY, Ze oSwiadczenia/dokumenty wskazane ponizej:
- odpis z KRS

Zamawiajacy moze uzyska¢ w formie elektronicznej z ogélnodostepnych baz danych pod
adresem internetowym: https://ekrs.ms.gov.pl/web/wyszukiwarka-krs/strona-
glowna/index.html

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

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

4 Niepotrzebne skresli¢
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Zadanie nr 10

Formularz asortymentowo - cenowy

Zataeznik nr 2 do SWZ

Tosé Cena jedn. VAT | Cena jedn. RERZUETGE 60
Lp. Opis przedmiotu zaméwienia Jedn.miary " | Warto$¢ netto " | Wartosé brutto na fakturze/ Nr katalogowy
opakowan netto % brutto e —
Sterylne obtozenie do artroskopii stawu wykonane z j, petnobarierowej widkniny
pohpropylenowe] LgOGHE] 2 (EN13795 1,2,3) 0 gramaturze 55g/m2. Jedna z warstw materiatu stanowi folia
nnos¢ warstwy zewnetrznej 450%. Obtozenie cechuje wysoka odpornosé na penetracje ptynéw
(zgodnie z EN 20811] >200cm H20.
Serweta na stolik narzedziowy wykonana z foliowo-wtékninowego laminatu ztozonego z warstwy polietylenowej folii
ze wzmocniona strefa z chtonnej, poli j widkniny o 87 g/m2. Serweta do nakrycia stolika Mayo
wykonana w formie rekawu z foli i j dla wilgoci i dr )z
wierzchnig strefa wzmocniona z chonnej wiékniny polipropylenowej( odporna na écieranie i niskopylaca ). Gramatura Foliodrape Protect
1 gi‘gémz szt. 260 75,91 19 736,60 8% 81,98 21315,53 Zestaw do artroskopii IV 938703

1 serweta na stolik narzedziowy 140 x 190 cm (wzmocnienie 75 x 190 cm) Paul Hartmann AG
1 obtozenie stolika Mayo ztozone teleskopowo 80 x 145 cm (wzmocnienie 60 x 80 cm
1 serweta pomocnicza 150 x 175 cm
1 serweta do artroskopii z workiem do zbiérki ptynéw, 320 x 245 cm
1 ostona na koriczyne 35 x 80 cm
2 tamy samoprzylepne 10 x 50 cm
4 reczniki celulozowe
* oferujemy zestaw zgodny z odpowiedziq na pytanie 1) pkt. 2 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023
Sterylne oblozenie do chirurgii biodra wyk -owej widkniny ( film polietylenowy +
hydrofilowa warstwa witkniny pullpropylenowe]] (zgodnej z EN 13795 1,2.3) o gramaturze 55g/m2. Posiada

obszar 2z wi6kniny polipl j 0 gramaturze 110 g/m2 i chionnosci 950%. Odpornoéc na
przenikanie cieczy > 200 cm H20. Kazdy zestaw musi posiadac etykiete i 04 (do wklejania do
medycznej) zawierajaca date waznosci i nr serii. Serweta na stolik narzedziowy wykonana z fol
laminatu ztozonego z warstwy polietylenowej folii ze wzmocniona strefa z chtonnej, polipropylenowej wtékniny o
gramaturze 87 g/m2
Serweta do nakrycia stolika Mayo wykonana w formie rekawa z folii poli j pi i ( dla
wilgoci i drobnoustrojéw ) z wierzchnia strefa wzmocniona z chtonnej wiékniny polipropylenowej( odporna na Foliodrape CombiSet
4cieranie i niskopylacg ). Gramatura 85 g/m2. Zestaw do operaci stawu

2 Silad: szt. 140 110,81 15 513,40 8% 119,67 16 754,47 biodrowego 247260

1 serweta na stolik narzedziowy 140 x 190 cm

1 serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm

2 x serweta samoprzylepna z wycigciem U(6,5 x 95 cm) wzmocniona, 280 x 245 cm
1 serweta samoprzylepna 170 x 300 cm

2 x serweta przylepna 75 x 90 cm

1 serweta nieprzylepna 150 x 150 cm

1 ostona na koficzyng 35 x 120 cm, rolowana

2 ta$my samoprzylepne 10 x 50 cm

4 reczniki celulozowe

OPAKOWANIE HANDLOWE: 5 SZT

* oferujemy zestaw zgodny z odpowiedziq na pytanie 2) pkt. 2 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023

Protect/Protect Plus
Paul Hartmann AG




Sterylne obtozenie do zabiegw na koficzynie, jone wykonane z j petnobarierowej wiokniny (
film polietylenowy + hydrofilowa warstwa wiékniny polipropylenowej) (zgodnej z EN 13795 1,2,3) o gramaturze
55g/m2. Posiada obszar iefi z widkniny polipr j 0 gramaturze 110 g/m2 i chonnosci
950%. Odpornosc na przenikanie cieczy > 200 cm H20. Kazdy zestaw musi posiadaé etykiete identyfikacyjna (do

do i medycznej) date waznosci i nr serii. Serweta na stolik narzedziowy wykonana
2 foliowo-wlékninowego laminatu zlozonego z warstwy polietylenowej folii ze wzmocniong strefa z chionnej,
polipropylenowej wiékniny o gramaturze 87 g/m2
Serweta do nakrycia stolika Mayo wykonana w formie rekawa z folii poli j pi j (ni dla
wilgoci i drobnoustrojéw ) z wierzchnig strefa wzmocniona z chionnej widkniny polipropylenowej( odporna na

Foliodrape Protect Plus
extra wzmocniony Zestaw

I niskopylca). Gramatura 85 g/m2. szt. 140 69,03 9664,20 8% 74,55 1043734 | do zabiegéw na koriczynie | 938773
1 serweta na stolik narzedziowy 140 x 190 cm
1 serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm Paul Hartmann AG
1 serweta do oblozenia koficzyny z samouszczelniajacym sie otworem 5 x 7 cm i uchwytem typu rzep, wzmocniona,
320x225cm
1 serweta nieprzylepna 150 x 175 cm
1 ostona na koriczyne 35 x 80 cm
2 ta$my samoprzylepne 10 x 50 cm
4 reczniki celulozowe
* oferujemy zestaw zgodny z odpowiedziq na pytanie 3) pkt. 2 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023
Sterylne oblozenie do zabiegow na dloni/stopie, wykonane z ierowej wiokniny
(film polictylenowy + hydrofilowa warstwa wigkniny polipropylenowej) [zgodne] #EN 13795 123) o gramaturze
55g/m2. Posiada obszar  z wiokniny polipr 110 g/m2 i
950%. Odpornosé na przenikanie cieczy > 200 cm H20. Kazdy zestaw musi posladac etykiete identyfikacyjna (do
jania do jaca date waznosci i nr serii. Serweta na stolik narzedziowy wykonana
2 foliowo-wiékninowego laminatu ztozonego z warstwy polietylenowej folii ze wzmocniona strefa z chtonnej,
polipropylenowej wiokniny o gramaturze 87 g/m2
Serweta do nakrycia stolika Mayo wykonana w formie rekawa z folii poli j pis j (0 dla Foliodrape Protect Plus
wilgoci i drobnoustrojéw ) z wierzchnia strefa wzmocniona z chonnej widkniny polipropylenowej( odporna na ot o4 5832 37308 | 8% | 62,99 403108 Zestaw do operacji 938716

Scieranie i niskopylaca ). Gramatura 85 g/m2.
Sklad:

1 serweta na stolik narzedziowy 140 x 190 cm
1 serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm

1 serweta do stopy z sig otworem, 320 x 245 cm
1 serweta nieprzylepna 100 x 175 cm

2 reczniki celulozowe

OPAKOWANIE HANDLOWE: 6 SZT

* oferujemy zestaw zgodny z iedziq na pytanie nr 2

pozycji 4 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023

dtoni/stopy 111
Paul Hartmann AG




Sterylne obtozenie do chirurgii kregostupa, wzmocnione

wykonane z dwuwarstwowej petnobarierowej widkniny ( ﬁlm polietylenowy + hydrofilowa warstwa wi6kniny
polipropylenowej) (zgodnej z EN 13795 1,2,3) o 55g/m2. Posiada obszar wzmocniefi z
wiokniny polipropylenowej o gramaturze 110 g/m2 i chionnosci 950%. Odpornos¢ na przenikanie cieczy > 200 cm
H20. Kazdy zestaw musi posiadac etykiete i ina (do wklejania do

date waznosci i nr serii. Serweta na stolik wykonanaz fol laminatu ztozonego z
warstwy polietylenowej folii ze wzmocniona strefa z chionnej, j wiskniny o 87
g/m2.Serweta do nakrycia stolika Mayo wykonana w formie rekawa z folii polietylenowej piaskowanej (
nieprzenikalnej dla wilgoci i drobnoustrojéw ) z wierzchnia strefa wzmocniona z chtonnej wiékniny polipropylenowej(

Foliodrape Protect Plus
Zestaw do chirurgii jamy

5 [odporna na scieranie i niskopylaca ). Gramatura 85 g/m2. szt. 154 63,31 9749,74 8% 68,37 10529,72 . 938734
Skiad zestawu: brzusznej / kregostupa
1 serweta na stolik narzedziowy 140 x 190 cm Paul Hartmann AG
1 serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm
1 serweta samoprzylepna neurochirurgiczna 245 x 320 cm z padem chtonnym i otworem 9 x 22 cm
1 uchwyt Velero 2 x 23 cm
1 tasma samoprzylepna 10 x 50 cm
4 reczniki celulozowe
OPAKOWANIE HANDLOWE: 7 SZT
* oferujemy zestaw zgodny z odpowiedziq na pytanie 4) pkt. 2 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023
Serweta samoprzylepna z regulowang wielkoScig otwory, sterylna 75 x 90 cm. Serweta wykonana z dwuwarstwowej, Foliodrape Protect
petnobarierowej wiokniny polipropylenowej zgodnej z (EN13795 1,2,3) o gramaturze 55g/m2. Jedna z warstw Serweta przylepnaz
6 |materiatu stanowi folia polietylenowa. Chtonnos¢ warstwy zewnetrznej 450%. Obtozenie cechuje wysoka odpornosé na szt. 1850 2,89 5 346,50 8% 3,12 5774,22 regulowana wielko$cia 277510
penetracje plynéw (zgodnie z EN 20811) > 200cm H20. otworu
* oferujemy serwete zgodnq z odpowiedziq na pytania 5) i 6) pkt. 2 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023 Paul Hartmann AG
Serweta samoprzylepna sterylna 75 x 90 cm. Serweta wykonana z dwuwarstwowej, petnobarierowej wiokniny
pohpropylenowe] Lgodne] 2z (EN13795 1,2,3) 0 gramaturze 55g/m2. Jedna z warstw materiatu stanowi folia Foliodrape Protect
7 nnosé warstwy zewnetrznej 450%. Oblozenie cechuje wysoka odporno$¢ na penetracje plynéw szt. 2150 2,23 4794,50 8% 2,41 5178,06 Serweta przylepna 277508
(zgodnie z EN 20811] >200cm H20. Paul Hartmann AG
* oferujemy serwete zgodnq z odpowiedziq na pytanie 6) pkt. 2 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023
Serweta samoprzylepna sterylna 50 x 50 cm. Serweta wykonana z dwuwarstwowej, petnobarierowej wiokniny
polipropylenowej zgodnej z (EN13795 1,2,3) 0 gramaturze 55g/m2. Jedna z warstw materiatu stanowi folia Foliodrape Protect
8 |polietylenowa. Chionnosé warstwy zewnetrznej 450%. Oblozenie cechuje wysoka odpornosc na penetracje plynow szt. 3255 1,31 4264,05 8% 1,41 460517 Serweta przylepna 277 546
(zgodnie z EN 20811) > 200cm H20. Paul Hartmann AG
* oferujemy serwete zgodnq z odpowiedziq na pytanie 6) pkt. 2 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023
Serweta nieprzylepna sterylna 150 x 240 cm. Serweta wykonana z dwuwarstwowej, petnobarierowej wiokniny
polipropylenowej zgodnej z (EN13795 1,2,3) o gramaturze 55g/m2. Jedna z warstw materiatu stanowi folia Foliodrape Protect
9 |polietylenowa. Chtonnosé warstwy zewnetrznej 450%. Obtozenie cechuje wysoka odpornosé na penetracje plynow szt. 540 10,51 5 675,40 8% 11,35 612943 Serweta nieprzylepna 938810
(zgodnie z EN 20811) > 200cm H20. Paul Hartmann AG
* oferujemy serwete zgodnq z odpowiedziq na pytanie 6) pkt. 2 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023
Serweta do nakrycia stolika Mayo 80 x 145 cm, sterylna, wykonana w formie rekawa z folii polietylenowej (
nieprzenikalnej dla wilgoci i drobnoustrojéw ) z wierzchnig strefa wzmocniona z chtonnej wtékniny polipropylenowej ( Foliodrape ostona na stolik
10 [odporna na $cieranie i ni ). folii poli j 85 g/m2 ze strefa z chionnej, szt. 220 7,91 1740,20 8% 8,54 187942 Mayo 258 300
polipropylenowej wiokniny o gramaturze 87 g/m2. Paul Hartmann AG
* oferujemy serwete zgodnq z odpowiedziq na pytanie 7) pkt. 2 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023
Foliodrape tasma
11 [Tasma samoprzylepna, wtokninowa, sterylna 10 x 50 cm szt. 100 1,26 126,00 8% 1,36 136,08 samoprzylepna 258347
Paul Hartmann AG
Foliodrape ostona na kable
12 [Sterylna ostona na kable video i optyke endoskopowa, ztozona teleskopowo 13 x 250 cm. szt. 210 5,87 1232,70 8% 6,34 1331,32 i optyke endoskopowa 936336

Paul Hartmann AG




Zestaw miska + miska, sterylny
1 x pojemnik plastikowy z podziatka, przezroczysty 250 ml

Foliodrape Zestaw
CombiSet Miseczki okragte

13 11 X pojemnik plastikowy z podziatka, praefroczysty 500 ml szt 1200 1128 1353600 | 8% 1218 1461888 250ml + 500ml 296 004
1 x serweta 2 w.(owinigcie zestawu) 75 x 75 cm Paul Hartmann AG
Serweta gazowa jalowa 2 gazy 20 nitkowe] 6 warstw 45 cm x 45 cm 2 nitka RTG i tasiemkq pakowane po 2 sztuki w Telasorb
14 -foliowe. Naklejki do wewnetrznym i zewnetrznym. szt. 432 7,54 325728 8% 8,14 3517,86 . 453263
. oferujemy serwete zgodnq z odpowiedziq na pytanie 10) pkt. 2 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023 Paul Hartmann AG
15 [Tupfery typu fasollca jatowe 2 gazy 24 nitkowej, 12 cmx12 em, pakowane po 10 sztuk wkartonik z przegrédiami at 16 436 6976 % 471 7534 Telaprep nr 3 450103
opakowany w blister papier -folia. Naklejki do dokumentacji na opakowaniu wewnetrznym i zewnetrznym. Paul Hartmann AG
16 [Tupfery typy kula alowe z gazy 20 nitkowej, 20cmx20 e pakowane po 10 satuk w w podwo]nc opakowanie at 10 380 2318,00 % 410 250344 Telasling nr 3 451104
papl . Naklejki do na wewnetrznym i Paul Hartmann AG
Tupfery typu fasolka jalowe 7 gazy 24 nitkowej, 8 cmx8 cm, pakowane po 20 sztuk w kartonik z przegrédkami, kazdy
17 |rupfer woddzielnej praegrodce. Naklejki do dokumentacji na opakowaniu wewnetrznym i zewnetrznym. Opakowanie at 100 701 70100 % 757 757.08 Telaprep nr 2 1450201
. Paul Hartmann AG
* oferujemy tupfery zgodne z odpowiedzig na pytanie 12) pkt. 4 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023
Foliodress koszula
Koszula jna dla pacjenta, niejalowa, wykonana z nieprzeswitujacej wiékniny edoperacyina dla
18 [polipropylenowej, w ksztalcie tuniki wiazanej z tytu na 2 pary trokow. Opakowanie handlowe: 10 szt. szt. 4550 337 1533350 | 23% 415 18860,21 praedoperacy) 992 527
* oferujemy tupfery zgodne z odpowiedziq na pytanie 12) pkt. 6 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023 pacjenta
Hartmann Francja
Zestaw uniwersalny wzmocniony
Zestaw wykonany z dwuwarstwowej pelnobarierowej widkniny (film polietylenowy + hydrofilowa warstwa widkniny
polipropylenowej) (zgodnej z EN 13795 1,2,3) o 55g/m2. Posiada obszar fiz
widkniny polipropylenowej o gramaturze 110 g/m2 i chlonnosci 950%. Odpornosé na przenikanie cieczy > 200 cm
H20. Kazdy zestaw musi posiada etykiete i ina (do wklejania do i medycznej) zawi
dat waznosci i nr serii. Serweta na stolik wykonana z foli laminatu zlozonego z
warstwy polietylenowej folii ze wzmocniong strefa z chionnej, j wiékniny o 87 g/m2.
Serweta do nakrycia stolika Mayo wykonana w formie rekawa z foli poli j pi j dia
wilgoci i drobnoustrojéw ) z wierzchnia stref3 wzmocniona z chionnej wikniny polipropylenowej( odporna na Foliodrape Protect Plus
19 [écieranieiniskopylaca ). Gramatura 85 g/m2. ot 200 5016 2006400 | 8% 5417 2166912 Zestaw uniwersalny 1 938712
kiad: wzmocniony
1 serweta na stolik narzedziowy 140 x 190 cm (wzmocnienie 75 x 190 cm) Paul Hartmann AG
1 oblozenie stolika Mayo ztozone teleskopowo 80 x 145 cm (wzmocnienie 60 x 80 cm)
1 serweta jna 150 x 240 cm ( ienie 50 x 75 cm)
1 serweta 200x 175 cm ( ie 50 x 75 cm)
2 serwety 7590 em ( e min.45 x 60 cm)
1 taéma samoprzylepna 10 x 50 cm
4 reczniki celulozowe
OPAKOWANIE HANDLOWE: 6 SZT
* oferujemy zestaw zgodny z odpowiedziq na pytanie 13) pkt. 2 do Zadania nr 10 z dnia 18.08.2023
RAZEM| 136 855,31 150 103,77




Zadanie nr 11

Formularz asortymentowo - cenowy

Zalgeznik nr 2 do SWZ

przedmiotu zaméwienia

miary

Tosé

Cena jedn.
tto

VAT

Cena jedn,
brutto

Wartosé
brutto

Nazwa handlowa
na fakturze/

Producent

Nr Katalogowy|

Tlosé sztuk w
opakowaniu
zbiorczym

Zestaw do chirurgiirekii stopy.

EN 1379

20811)>

161KP.

5
dnie 2 EN 13938-1).

y
m/m2. <

palnosci CFR 1610,

1509073-6: min 156

rozerwanie na sucho, obszar kiytyczny min 361 kPa.
Sidad zestawu
1

110 g/m2.

Krytyezny min 384 kP:

7578 cmx

1
min. 135 m/m2

0-63 cm x 145cm,

72g/m2.

+/2em),

05
1 xserweta dwuwarstwowa 200 x 150 cm

1 xtasma typu rzep 2 x23 cm

1 xtaéma przylepna 10 x50

1x pojemnik magnetyczno-piankowy na ostrza i gly, 10 miejsc

1 xkorcang do mycia pola operacyjnego 19 cm
1 xstrzykawka 20 m, 2 czgsciowa, luer
1 x pojemnik plastikowy z podziafka 500 ml,niebieski

,5%7,5 cm 17 nitekc 1057)
1.x podidad podgipsowy z waty syntetycznej 6 cm x 3m

2 xreeznik celulozowy 30-35.x 30 -35 cm

Dodatkowo na zestawie w papierze krepowym:

1

102105 % 147-150 em

r2ep. Kolor

Rozmiar XL (jako pierwsza

7
producenta.

+/2em),

ie 1) pht.

832

171,00

142 272,00

184,68

153653,76

Foliodrape CombiSet
taw do operacji
doni i stopy Protect

Paul Hartmann AG

234533

4zestawy

0811) > 200em

137

95
13938-1).

Iidasa

161
palnoci CFR 1610

P
wg EN IS0 9073-6: min 156
ody

na sucho, bszar laytyczny min 361 kPa
1

11

Kaytyeany

7578 cmx

)

1
mi/m2

i min. 135

serwety na stdh instrumenatrium )
1 75em.1

(+/-2em),

1501

Kolor niebieski. Rozmiar XL (

170

0x75 cm

2x
2 ostrze nr 22

Ixostrzenr 15

1 xkieszeis 2 sekeyjna 43 x 38

1 pojemnik plastikowy 2 podialky 500 ml, nicbleski

1 xzestaw do koagulaci o diugosci 320 cm, 3 bolee.

1.x pojemnik magnetycano-plankowy na ostrza i igly, 10 miejsc

1 xcayscik do koagulacii 5 x5 em

1 yankauer 12CH/4,00 mm + dren 25CH/8,33mm o drugosci 300 cm

2 xostona foliow na spraet medyczny 122.x 122 cm

1xdren 16CH/5,33mm dlugos¢ 80 cm

2 xtama typu rzep 223 em

20 xkompres z gazy 7.5%7,5 17 nitek 16 warstw 2 RTG ( pakowane po 10 s20)
40 x kompres z gazy 10 x 10 cm 17 nitek 16 warstw 2 RTG (pakowane po 1052)
2xtasma praylepna 10 x50 cm

1 folia przylepna 40 x 42 cm

4 x recunik celulozowy 30-35 30 -35 cm

1na rekawach,
Rozmiar L.

(+/-2em),

Kolor nicblesk

danych technicznych na gotowy wyrdb medyczny.

posiada karte

660

262,00

172920,00

282,96

186 753,60

Foliodrape CombiSet
Zestaw do stabilizacji

Paul Hartmann AG

234534

2 zestawy




Zestaw do endoprotezy stawu kolanowego.

0811) > 200cm

13795
161 kPa (zgodnie 2 EN 13938-1),
1610,

11
Sidad zestawu
1

badana wg EN 156ml
ki X

1

7578y )

/2
1 serveta dwuwarstwowa 175 x 150

1450, o i min 135

wykonany 2 miglkic,

(+/2cm),

ez tyh Kolor nieblesid. Rozmiar X (

serwety na stol instrumentarium)
1

0cm, 3 bole

4 xostrzenr22,1 00 m, nicbieski, 1

1 x pojemnik magnetyczno-piankowy na ostrza i igly, 10 miejsc
1 xkorcang do mycia pola operacyjnego 19 cm

1xdren 12CH/4,00mm dlugosé 50 cm
1xostona koriczyne rolowana 35 x80 cm
40 x kompres z gazy 10 x 10 em 17 nitek 16 warstw z RTG (pakowane po 10'57)
2.xtaéma praylepna 10 x50 cm

1 podidad podgipsowy 2 waty syntetycznej 15 cm x 3m
1 xbanda elastyczny 15am x5m.

1xfolla operacyina przylepna 40 x 42 cm

1 xstraykawka 100m]

1

34x9 2wy,
4 xrecunik celulozowy 30-35 x 30 -35 cm

103105 x

RozmiarL.

0 (+/-2em), Kolor nebieski

zestawu
danych technicznych na gotowy wyrdb medyczny.

posiada karte

256,29

151723,68

276,79

163 861,57

Foliodrape CombiSet

Zestaw do endoprotezy
stawu kolanowego

Protect Plus
Paul Hartmann AG

234539

2 zestawy

IS

" EN13795 i

200em

156 m/m2.

1

386 ml/m2, Odpornosé Ky 384 kPa, Odporno

78 )

1
mi/m2
1

1450, 135

175 x150cm, 1

300x170.

jskony i
161 kPa (zgodnie 7 EN 13938-1), Wymagany certyfkat walidacji
‘ cwto -6:min

zestaw 2 serwety na stél instrumentarium)
1

(+/-2em),

i Kolor niebieski. Rozmiar XL (

zestawu 2 serwety na stél instrumentarium)
1

(+/2em),

Rozmiar XXL (

147-150 X 157-160 em

4 xostrze nr 22, 1 x kieszer 1 sekeyjna 43 x 38 cm,
1 zestaw do koagulaci o dhugosci 320 cm, 3 bolce.
1. pojemnik magnetyczno-plankowy na ostrza | gly, 10 miejsc
1 x korcang do mycia pola operacyjnego 19 cm

1 dr

2xdren 12CH/4 mm diugose 50 cm

e —
1 xostona koficzyng rolowana 35 x 120 cm
40 x kompres 2 gazy 10 10 em 17 nitek 16 warstw 2 RTG ( pakowane po 10 520)

1:xfolia operacyina przylepna 45 x 65 cm
1 xstrzykawka 100m

34x9
4 xrecunik celulozowy 30-35 x30 35 c

20 nitekzRTG, 1

iebieski

(+/2cm), Kolor

403,73

176 026,28

436,03

190 108,38

Foliodrape Coml

et
Zestaw do endoprotezy
stawu biodrowego

Protect Plus
Paul Hartmann AG

234537

2 zestawy

RAZEM

642 941,96

694377,31




ednolity europejski dokument
jzamgwicse’nia (EpSIJD)

Czesc I: Informacje dotyczace postepowania o udzielenie
zamowienia oraz instytucji zamawiajacej lub podmiotu
zamawiajacego

Informacje na temat publikacji

Numer ogtoszenia w Dz.U. S:

2023/S 142-454177

Krajowy dziennik urzedowy

454177-2023-PL

W przypadku gdy zaproszenie do ubiegania sie 0 zamdwienie nie zostato
opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej bgdz gdy jego publikacja
w Dzienniku Urzedowym nie jest wymagana, wowczas instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy musi podac informacje umozliwiajgce jednoznaczne
zidentyfikowanie postepowania o udzielenie zaméwienia (np. adres publikacyjny
na poziomie krajowym).

Tozsamos¢ zamawiajacego

Oficjalna nazwa:

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji
Panstwo:

Polska

Informacje na temat postepowania o udzielenie zamoéwienia

Rodzaj procedury

Nie okreslono

Tytut:

Dostawa jednorazowych wyrobéw medycznych w podziale na zadania

Krétki opis:

Przedmiot zaméwienia: dostawa jednorazowych wyrobéw medycznych w podziale
na zadania. Szczego6towy opis przedmiotu zamdéwienia zawierajg niniejsza

SWZ oraz: 1) zatacznik nr 1 - formularz oferty 2) zatgcznik nr 2 - formularz
asortymentowo-cenowy, 3) zatacznik nr 3 - projekt umowy, Wspdlny Stownik
Zamoéwien CPV: Materiaty medyczne 33140000-3, 33141300-3 Urzadzenia do

-



naktuwania zyt, pobierania krwi, 33141640-8 Dreny, 33141320-9 Igty medyczne,
33141000-0 Jednorazowe, niechemiczne artykuty medyczne i hematologiczne,
33194120-3 Artykuty do infuzji, 33141000-0 Jednorazowe, niechemiczne artykuty
medyczne i hematologiczne, 33141420-0 Rekawice chirurgiczne, 33199000-1
Odziez medyczna, 33141119-7 Kompresy, 22993000-7 Papier fotoczuty,
termoczuty lub termograficzny i tektura, 33141000-0 Jednorazowe, niechemiczne
artykuty medyczne i hematologiczne, 33169000-2 Przyrzady chirurgiczne,
33100000-1 Urzadzenia medyczne, 33141310-6 Strzykawki, 33194200-8
Urzadzenia i przyrzady do transfuzji, 33141320-9 Igty medyczne, 33772000-2
Jednorazowe wyroby papierowe, 24950000-8 Specjalistyczne produkty chemiczne
Numer referencyjny nadany sprawie przez instytucje zamawiajaca lub
podmiot zamawiajacy (jezeli dotyczy):

30/PN/2023/BK

Czesc¢ ll: Informacje dotyczace wykonawcy

A: Informacje na temat wykonawcy

Nazwa:

Paul Hartmann Polska Sp. z 0. o.

Ulica i numer:

ul. Stefana Zeromskiego 17

Kod pocztowy:

95-200

Miejscowosc:

Pabianice

Panstwo:

Polska

Adres internetowy (adres www) (jezeli dotyczy):
www.hartmann.pl

E-mail:

krzysztof.mrowka@hartmann.info

Telefon:

538633262

Osoba(-y) wyznaczona(-e) do kontaktow:
Krzysztof Mrowka

Numer VAT (jezeli dotyczy):
PL-731-000-49-93



Jezeli numer VAT nie ma zastosowania, prosze podac inny krajowy numer
identyfikacyjny, jezeli jest wymagany i ma zastosowanie.

Czy wykonawca jest mikroprzedsiebiorstwem badz matym lub srednim
przedsiebiorstwem?

OTak

®Nie

Jedynie w przypadku, gdy zamoéwienie jest zastrzezone: Czy wykonawca
jest zaktadem pracy chronionej, , przedsiebiorstwem spotecznym” lub
czy bedzie realizowat zamdéwienie w ramach programoéw zatrudnienia
chronionego?

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, czy wykonawca jest wpisany do urzedowego
wykazu zatwierdzonych wykonawcow lub posiada rownowazne
zaswiadczenie (np. w ramach krajowego systemu (wstepnego)
kwalifikowania)?

OTak

®Nie

» Prosze dodatkowo uzupetni¢ brakujgce informacje w czesci IV w sekcjach A,
B, C lub D, w zaleznosci od przypadku, WYLACZNIE jezeli jest to wymagane w
danym ogtoszeniu lub dokumentach zaméwienia

e) Czy wykonawca bedzie w stanie przedstawi¢ zaswiadczenie odnoszace
sie do ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne i podatkow lub
przedstawic informacje, ktore umozliwia instytucji zamawiajacej lub
podmiotowi zamawiajacemu uzyskanie tego zaswiadczenia bezposrednio
za pomoca bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie
cztonkowskim?

@Tak

ONie

Jezeli odnosna dokumentacja jest dostepna w formie elektronicznej,
prosze wskazac:




Czy wykonawca bierze udziat w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia
wspolnie z innymi wykonawcami?

OTak

®Nie

W stosownych przypadkach, wskazanie czesci zamdwienia, w odniesieniu
do ktorej (ktérych) wykonawca zamierza ztozyc oferte:
zadanie 10i 11

B: Informacje na temat przedstawicieli wykonawcy #1

« W stosownych przypadkach prosze podac imie i nazwisko (imiona i nazwiska)
oraz adres(-y) osoby (osdb) upowaznionej(-ych) do reprezentowania
wykonawcy na potrzeby niniejszego postepowania o udzielenie zamdwienia:

Imie

Agnieszka
Nazwisko
Idasiak

Data urodzenia

Miejsce urodzenia

Ulica i numer:

ul. Stefana Zeromskiego 17

Kod pocztowy:

95-200

Miejscowos¢:

Pabianice

Panstwo:

Polska

E-mail:
agnieszka.idasiak@hartmann.info
Telefon:

422252744
Stanowisko/Dziatajacy(-a) jako:
Starszy Specjalista ds. zamdéwien publicznych i wyceny / petnomocnik

4-



W razie potrzeby prosze podac szczegétowe informacje dotyczace
przedstawicielstwa (jego form, zakresu, celu itd.):

Petnomocnictwo do reprezentowania Spétki w postepowaniach w przedmiocie
udzielenia zamdwienia publicznego, wykonywania w imieniu Spotki wszelkich
czynnosci zwigzanych z toczgcym sie postepowaniem o udzielenie zamdéwienia
publicznego, w szczegdlnosci do podpisywania i sktadania ofert i odwotan,
poswiadczania dokumentéw za zgodnos¢ z oryginatem oraz do sktadania
wszelkich oswiadczen, ktérych koniecznos$¢ ztozenia powstata w zwigzku z
toczgcym sie postepowaniem o udzielenie zamdwienia publicznego - w tym

do dokonywania czynnosci, o ktérym mowa powyzej przy uzyciu sSrodkéw
komunikacji elektronicznej. Petnomocnictwo udzielane jest na czas zatrudnienia
Petnomocnika w Spdtce na stanowisku wskazanym w niniejszym petnomocnictwie.
Petnomocnictwo nie upowaznia do udzielania dalszych petnomocnictw oraz
upowaznien. Petnomocnictwo nie obejmuje prawa do zawierania w imieniu Spéfki
umow, realizowanych na gruncie przepiséw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku
prawo zamoéwieh publicznych (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 1710).

C: Informacje na temat polegania na zdolnosci innych podmiotow

Czy wykonawca polega na zdolnosci innych podmiotéw w celu
spetnienia kryteriow kwalifikacji okreslonych ponizej w czesci IV oraz
(ewentualnych) kryteriow i zasad okreslonych ponizej w czesci V?
OTak

®Nie

D: Informacje dotyczace podwykonawcéw, na ktorych zdolnosci

wykonawca nie polega

» (Sekcja, ktérg nalezy wypetni¢ jedynie w przypadku, gdy instytucja
zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wprost tego zazada.)

Czy wykonawca zamierza zleci¢ osobom trzecim podwykonawstwo
jakiejkolwiek czesci zamoéwienia?

OTak

®Nie

« Jezeli instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy wyraznie zgda
przedstawienia tych informacji, dodatkowo oprécz informacji wymaganych w
czesci |, prosze przedstawi¢ - dla kazdego podwykonawcy (kazdej kategorii



podwykonawcdéw), ktérych to dotyczy - informacje wymagane w niniejszej
czesci sekcja A i B oraz w czesci lll.

Czesd lll: Podstawy wykluczenia

A: Podstawy zwigzane z wyrokami skazujacymi za przestepstwo

W art. 57 ust. 1 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

udziat w organizacji przestepczej

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedgcej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzgdzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za udziat w organizacji przestepczej, orzeczeniem sprzed
najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w
wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 decyzji ramowej
Rady 2008/841/WSiSW z dnia 24 pazdziernika 2008 r. w sprawie zwalczania
przestepczosci zorganizowanej (Dz.U. L 300 2 11.11.2008, s. 42).

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

korupcja

Czy w stosunku do samego wykonawcy bgdz jakiejkolwiek osoby bedace;j
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za korupcje, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 3 Konwencji w sprawie zwalczania korupcji
urzednikow Wspdlnot Europejskich i urzednikdéw panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej (Dz.U. C 195 z 25.6.1997, s. 1) i w art. 2 ust. 1 decyzji ramowej Rady
2003/568/WSIiSW z dnia 22 lipca 2003 r. w sprawie zwalczania korupcji w sektorze

-6-



prywatnym (Dz.U. L 192 z 31.7.2003, s. 54). Ta podstawa wykluczenia obejmuje
réwniez korupcje zdefiniowang w prawie krajowym instytucji zamawiajgcej
(podmiotu zamawiajgcego) lub wykonawcy.

Prosze poda¢ odpowiedz

OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

naduzycie finansowe

Czy w stosunku do samego wykonawcy bgdz jakiejkolwiek osoby bedgce;j
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajacych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za naduzycie finansowe, orzeczeniem sprzed najwyzej
pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku
nadal obowigzuje? W rozumieniu art. 1 Konwencji w sprawie ochrony intereséw
finansowych Wspdlnot Europejskich (Dz.U. C 316 z 27.11.1995, s. 48).

Prosze podac¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwiazane z dziatalnoscia
terrorystyczna

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomochny wyrok za przestepstwa terrorystyczne lub przestepstwa zwigzane
z dziatalnoscig terrorystyczng, orzeczeniem sprzed najwyzej pieciu lat lub w
ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio w wyroku nadal obowigzuje?

-7-



Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 i 3 decyzji ramowej Rady z dnia 13 czerwca
2002 r. w sprawie zwalczania terroryzmu (Dz.U. L 164 z 22.6.2002, s. 3). Ta
podstawa wykluczenia obejmuje réwniez podzeganie do popetnienia przestepstwa,
pomocnictwo, wspoétsprawstwo lub usitowanie popetnienia przestepstwa, o ktérych
to czynach mowa w art. 4 tejze decyzji ramowej.

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu

Czy w stosunku do samego wykonawcy bgdz jakiejkolwiek osoby bedgace;j
cztonkiem organdéw administracyjnych, zarzgdzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat
prawomocny wyrok za pranie pieniedzy lub finansowanie terroryzmu, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktéorym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 1 dyrektywy
2005/60/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 pazdziernika 2005 r.

w sprawie przeciwdziatania korzystaniu z systemu finansowego w celu prania
pieniedzy oraz finansowania terroryzmu (Dz.U. L 309 z 25.11.2005, s. 15).

Prosze podac¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

praca dzieci i inne formy handlu ludzmi

Czy w stosunku do samego wykonawcy badz jakiejkolwiek osoby bedacej
cztonkiem organéw administracyjnych, zarzadzajgcych lub nadzorczych
wykonawcy, lub posiadajgcej w przedsiebiorstwie wykonawcy uprawnienia

do reprezentowania, uprawnienia decyzyjne lub kontrolne, wydany zostat

-8-



prawomocny wyrok za prace dzieci i inne formy handlu ludZmi, orzeczeniem
sprzed najwyzej pieciu lat lub w ktérym okres wykluczenia okreslony bezposrednio
w wyroku nadal obowigzuje? Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/36/UE z dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie
zapobiegania handlowi ludZmi i zwalczania tego procederu oraz ochrony ofiar,
zastepujacej decyzje ramowa Rady 2002/629/WSiSW (Dz.U. L 101 z 15.4.2011, s.
1).

Prosze podac odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

B: Podstawy zwiazane z ptatnoscia podatkow lub sktadek na

ubezpieczenie spoteczne

W art. 57 ust. 2 dyrektywy 2014/24/UE okreslono nastepujace powody
wykluczenia

ptatnosc¢ podatkow

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczacych

ptatnosci podatkdw, zaréwno w panstwie, w ktérym ma siedzibe, jak i w panstwie
cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu zamawiajgcego, jezeli jest ono
inne niz panstwo siedziby?

Prosze podac¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

ptatnosd sktadek na ubezpieczenie spoteczne

Czy wykonawca dopuscit sie naruszenia swoich obowigzkéw dotyczacych
ptatnosci sktadek na ubezpieczenie spoteczne, zaréwno w panstwie, w ktérym



ma siedzibe, jak i w pahstwie cztonkowskim instytucji zamawiajgcej lub podmiotu
zamawiajgcego, jezeli jest ono inne niz panstwo siedziby?

Prosze poda¢ odpowiedz
OTak
®Nie

Czy informacje te mogg zostac¢ bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Czesd IV: Kryteria kwalifikacji

a: Ogdlne oswiadczenie dotyczace wszystkich kryteriow kwalifikacji

W odniesieniu do kryteriow kwalifikacji wykonawca oswiadcza, ze
Spetnia wszystkie wymagane kryteria kwalifikacji.

Prosze podac odpowiedz

@Tak

ONie

Zakoncz

Czesc V: Ograniczanie liczby kwalifikujacych sie kandydatow
Wykonawca oswiadcza, ze:
W nastepujacy sposob spetnia obiektywne i niedyskryminacyjne kryteria

lub zasady, ktére maja by¢ stosowane w celu ograniczenia liczby
kandydatow:
W przypadku gdy wymagane sa okreslone zaswiadczenia lub inne
rodzaje dowodow w formie dokumentow, prosze wskazad dla kazdego
z nich, czy wykonawca posiada wymagane dokumenty:
Jezeli niektére z tych zaswiadczen lub rodzajow dowodéw w formie dokumentéw
sg dostepne w postaci elektronicznej, prosze wskazac¢ dla kazdego z nich:

Prosze podac¢ odpowiedz
OTak
®Nie

-10-



Czy informacje te mogg zostac bezptatnie uzyskane przez instytucje z bazy
danych panstwa cztonkowskiego UE?

OTak

®Nie

Czesc VI: Oswiadczenia koncowe
Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze informacje podane powyzej w czesciach II-
V sg doktadne i prawidtowe oraz ze zostaty przedstawione z petng swiadomoscig
konsekwencji powaznego wprowadzenia w btad.
Wykonawca oficjalnie oSwiadcza, ze jest w stanie, na zadanie i bez zwtoki,
przedstawic¢ zaswiadczenia i inne rodzaje dowoddéw w formie dokumentéw, z

wyjatkiem przypadkow, w ktérych:
a) instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy ma mozliwos¢ uzyskania
odpowiednich dokumentdw potwierdzajgcych bezposrednio za pomoca
bezptatnej krajowej bazy danych w dowolnym panstwie cztonkowskim
(pod warunkiem ze wykonawca przekazat niezbedne informacje (adres
internetowy, dane wydajgcego urzedu lub organu, doktadne dane referencyjne
dokumentacji) umozliwiajgce instytucji zamawiajacej lub podmiotowi
zamawiajgcemu te czynnos¢; w razie potrzeby musi temu towarzyszy¢
odpowiednia zgoda na uzyskanie takiego dostepu), lub
b) najpdzniej od dnia 18 pazdziernika 2018 r. (w zaleznosci od wdrozenia
w danym kraju artykutu 59 ust. 5 akapit drugi dyrektywy 2014/24/UE),
instytucja zamawiajgca lub podmiot zamawiajgcy juz posiada odpowiednig
dokumentacje.
Wykonawca oficjalnie wyraza zgode na to, aby instytucja zamawiajgca
lub podmiot zamawiajgcy okreslone w czesci | uzyskat(-a)(-o) dostep do
dokumentéw potwierdzajgcych informacje, ktére zostaty przedstawione w
czesci lll i IV niniejszego jednolitego europejskiego dokumentu zaméwienia na
potrzeby postepowanie o udzielenie zaméwienia okreslonego w czesci I.
Data, miejscowosc oraz - jezeli jest to wymagane lub konieczne - podpis(-y):
data
28-08-2023
Miejsce
Pabianice
Podpis
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Zalacznik numer 7 do SWZ

Wykonaweca:

Paul Hartmann Polska Sp. z 0. o.

ul. Stefana Zeromskiego 17,

95-200 Pabianice

(petna nazwa/firma)

reprezentowany przez:

Agnieszke Idasiak, starszego specjaliste ds.
zamoéwien publicznych i wyceny /
petnomocnika

(imie, nazwisko, stanowisko/podstawa do
reprezentacji)

Oswiadczenie wykonawcy / wykonawcy wspdlnie ubiegajacego sie o udzielenie zamdéwienia /
podmiotu udostepniajacego zasoby
o braku podstaw do wykluczenia

W zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamoéwienia publicznego pn. ,Dostawa jednorazowych
wyrobéw medycznych w podziale na zadania”:

I. O$wiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania, na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy z 13
kwietnia 2022 roku (Dz. U. poz. 835) o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego;

Il. O$wiadczam, ze nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 5k rozporzadzenia (UE)
2022/576 w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) nr 833/2014 dotyczacego sSrodkéw ograniczajacych
w zwigzKku z dziataniami Rosji destabilizujgcymi sytuacje na Ukrainie (Dz. Urz.UE nr L 111 z 8.4.2022,
str. 1), gdyz Wykonawca ktorego reprezentuje nie jest:

1. obywatelem rosyjskim, osobg fizyczng lub prawng, podmiotem lub organem z siedzibg w Rosji;

2. osobg prawng, podmiotem lub organem, do ktérych prawa wtasnosci bezposrednio lub posrednio w
ponad 50 % nalezg do obywateli rosyjskich lub o0séb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub
organdw z siedziba w Rosji;

3. osoba fizyczng lub prawng, podmiotem lub organem dziatajgcym w imieniu lub pod kierunkiem:

a. obywateli rosyjskich lub oséb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub organdéw z siedzibg w
Rosji lub

b. oséb prawnych, podmiotéw lub organéw, do ktoérych prawa wtasnosci bezposrednio lub
posrednio
w ponad 50 % naleza do obywateli rosyjskich lub o0séb fizycznych lub prawnych, podmiotéw lub
organéw z siedzibg w Rosji,

4. oraz ze zaden z podwykonawcédw, dostawcow i podmiotéw, na ktérych zdolnosci wykonawca
polega,

w przypadku gdy przypada na nich ponad 10 % warto$ci zamdwienia, nie nalezy do zadnej z
powyzszych kategorii podmiotow.

OSWIADCZENIE DOTYCZACE PODANYCH INFORMAC]JI:

Oswiadczam, Ze wszystkie informacje podane w powyzszych o$wiadczeniach sg aktualne i zgodne z
prawda oraz zostaty przedstawione z petng Swiadomos$cia konsekwencji wprowadzenia zamawiajacego w
blad przy przedstawianiu informacji.

Pabianice, 28.08.2023 r. Paul Hartmann Polska Sp. z o. o.
Agnieszka Idasiak
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Risk
Prevention

Foliodrapes
Protect | Protect Plus:

wyjatkowe bezpieczenstwo,
podwojna wydajnosc
w kluczowej potrzebie




Podwojna korzysc
dla catego Zespotu Operacyjnego

Zalety wyrobow Foliodrapee Protect Plus najlepiej poznaje sie w otoczeniu Sali Operacyjne;.

Czy naprawde wszystkie serwety operacyjne sg takie same? Wystarczy przekonac sie o tym, decydujac sie na
wyroby Foliodrapee Protect Plus z ich unikatowym potencjatem chtonnosci: te innowacyjne serwety, zapew-
niajace optymalna kontrole nad wystepujacymi w trakcie zabiegdw ptynami, skutecznie wchitaniajg ptyny

i wydzielane tresci wszedzie tam, gdzie ma to kluczowe znaczenie dla przebiegu operacji i bezpieczeAstwa lu-
dzi. Zas dzieki zgtoszonej do opatentowania, warstwowej strukturze materiatu wchtanianie ptyndw nastepuje
w rewolucyjnie szybkim tempie. Ponizszy skrét informacji pochodzi z wiarygodnych wynikow badan wyrobu
przeprowadzonych przez firme HARTMANN.

Wytgcznie serwety Foliodrapee Protect Plus sa w stanie zaoferowac:

— niespotykang dotad wydajnosc wchtaniania ptynow, przy jednoczesne;
odpornosci na ich oddziatywanie na catej swojej powierzchni;

— na chwile obecng rozmiar i chtonnos¢ padu chfonnego znamiennie wykracza
poza aktualne rynkowe standardy;

— dla wielu procedur chirurgicznych linia Foliodrapee Protect Plus oferuje
najwieksze, a przy tym najbardziej chtonne, pady chtonne sposrod
spotykanych na rynku wyrobéw;

— warstwowa struktura bez posredniej warstwy folii miedzy padem
chtonnym i warstwa zasadnicza — zgtoszona do opatentowania;

— nadzwyczajna odpornos¢ na rozerwanie
— 100% bariera dla drobnoustrojéw zagwarantowana warstwa folii PE;

— przyjazne dla skory bezpieczenstwo dla Pacjentow i Personelu dzieki pewnej,
niezawierajacej lateksu i kalafonii, warstwie przylepnej;

— przyjazna dla Uzytkownika postac wyrobu i jego prosta aplikagja,
utatwiona intuicyjnymi piktogramami.




Wysokie zapotrzebowanie
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--ﬂiﬂdﬁd: serweta do obtozenia konczyny dolnej
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« ‘Wzmocniony, wysoce chtonny pad, jest wyraznie
. @ OO " : ) G
o0 wiekszy rozmiarami od rynkowych standardow

4 Kierunek rozprowadzania ptyndw




Podwojne
bezpieczenstwo dla Pacjentow
| Personelu medycznego

Maksymalne bezpieczenstwo podczas operacji

Zastosowany system modutowy oferuje dwa rodzaje chirurgicznych obfozen najnowszej generacji: Foliodrapee
Protect i Foliodrapes Protect Plus: oba rodzaje obtozen przekraczaja swoimi parametrami wymagania euro-
pejskiej normy EN 13795 1-3 w zakresie nieprzepuszczalnoscl piynow | drobnoustrojow. Dwa zaawansowane
wyroby o wysokich parametrach uzytkowych na catej powierzchni.

Ich skojarzenie zapewnia bezpieczne, niezawodne i ekonomicznie zoptymalizowane oblozenia operacyjne
Pacjentow i urzadzen medycznych zaleznie od ilosci ptyndw, we wszystkich obszarach praktykowanej chirurgii.
Dzieki innowacyjnym wiasciwosciom uzytych materiatow, ryzyko zakazen zostaje zdecydowanie ograniczone.
Poniewaz materialy obtozen Foliodrapee Protect i Foliodrapee Protect Plus sa wykonane ze szczegodlnie silnie
zwiazanych warstw, stanowia one skuteczna bariere dla pfynow i mikroorganizmow.

Oba rodzaje obfozen sg dostepne w szeregu rozmiarow | krojow, pokrywajac zapotrzebowanie poczawszy
od procedur pediatrycznych do operacji bariatrycznych. W skojarzeniu, wyroby Foliodrapee Protect

i Foliodrapes Protect Plus, dzieki swoim specjalnym wiasciwosciom oferuja perfekcyjne rozwigzania obfozen
do zabiegow chirurgicznych wszelkiego rodzaju, zabezpieczajac adekwatne do rodzaju zabiegu wymagania
zdolnoscl absorpcyjnych. To zas oznacza jakos¢ i bezpieczenstwo stosowania kompleksowego i ekonomiczne-
go asortymentu chirurgicznych obtozen, pochodzacych z jednego zrodfa | nie narzucajacych zadnych kompro-
misow przy ich stosowaniu.




Dwie warstwy witokniny plus pad chtonny:
Foliodrapes Protect Plus

Ptyny

Warstwa rozprowadzania ptynu
(wysoce chtonna)

/ i -/' /J Vi i ] “" &
F- Zdjecie pod mikroskopem: ptyn zostaje szybko
X\r:’g:i:;’va zatrzymania pl’ynu wchtoniety przez materiat, nastepnie jest rozpro-

wadzany przez wiokna w warstwie dystrybucyjne],

bezpiecznie przechodzac do warstwy magazyno-
wania ptynow.




Podwojna wydajnosc
na Sali Operacyjne]

z produktami
Fohodrape@ Protect Plus

Zgtoszona do opatentowania, 3-warstwowa struktura padu chtonnego
zapewnia podwaojne bezpieczenstwo.

Materiat padu chtonnego Foliodrapee Protect Plus skfada sie z trzech warstw:

1 warstwa rozprowadzania ptynow (dystrybucji): szczegodlnie duzy pad chtonny o kontrastujgcych kolorach,
tworzacy wzmocniong strefe chtonna. Az dwukrotnie wigksza chtonnos¢ w poréwnaniu z wyrobami
Konkurencji.

2. warstwa zatrzymywania (magazynowania) ptynow: widkninowa warstwa chtonna absorbuje krew, ptyny

irygacyjne oraz fizjologiczne i natychmiast wiaze je w swojej strukturze.

W przeciwieAstwie do wyrobdw najbardziej konkurencyjnych, nie posiada bariery foliowej (rozwigzanie
zgtoszone do opatentowania) pomiedzy warstwa rozprowadzania ptyndw (padem chtonnym) i warstwa
magazynujaca (widknina bazowa)

— CO jeszcze bardziej zwieksza potencjat chfonnosci tych wyrobow!

3. folia: nieprzenikalna w 100% warstwa zaporowa dla drobnoustrojéw zapewnia skuteczng ochrone przed
zakazeniami.

CatosSciowa wydajnos¢ wyrobow Foliodrapes Protect Plus opiera sie
o0 zasade wzajemnego uzupetniania sie warstwy dystrybucyjnej

[ warstwy magazynowania ptynow, wspierang brakiem pogarszajg-
cej parametry chfonnosci, posredniej warstwy foliowej.

Warstwa PE nieprzenikalna
dla ptynow i drobnoustrojow.

Nawet przy nacisku folia stanowi
niezawodng bariere dla ptynéw

Wysoce chtonna strefa padu
(warstwa dystrybucji ptynow). Chtonna wtoknina spunbonded

W przeciwienstwie do wiekszosci wyrobdw konkurencyjnych, pad (materiaf bazowy)

chfonny, spoczywa bezposrednio na materiale bazowym, tj. bez Materiat serwety, wykonany z chtonnej, wiokniny
warstwy posredniej z folii. Ta specjalna struktura, zgtoszona do polipropylenowej (PP) typu spunbonded, szybko
opatentowania, zapewnia optymalng chtonnos¢, poniewaz ptyn rozprowadza ptyny do swoich posrednich prze-
przechodzi bezposrednio z padu chtonnego do znajdujacej sie tuz strzeni, gdzie sg one bezpiecznie zatrzymywane.
pod nig bazowej warstwy wiokninowe;j. Materiat charakteryzuje sie szczegolna miekkoscia,

stad jest przyjemny w dotyku — jak tkanina.



Szereq korzysci

+ Niezawodnos¢: wyroby opracowane przez Specjalistow dla Specjalistow

/ysoka ja'ko__s’,c’: najWstza jakos¢ gwarantowana markg firmy HARTMANN

. Bez‘pieczeﬁstWQ:;wysoka wydajnosc uzytkowa na catej powierzchni




Foliodrape Protect /

Foliodrape Protect Plus

Wszystkie produkty Foliodrape®, Foliodress, CombiSet i CPT: serwety, zestawy obtozen, akcesoria sg
pakowane w torby papierowo-foliowe, foliowe lub Ventbag zgodne z normami EN ISO 11607 i EN 868. Kazdy
zestaw zapakowany jest w serwete narzedziowg lub w papier krepowy, serwety sg oznakowane z
zaznaczonymi kierunkami otwierania. Kazde opakowanie jednostkowe zawiera min. dwie etykiety
samoprzylepne (naklejki typu TAG) umozliwiajgce wklejenie do dokumentacji medycznej, zawierajgce dane:
nazwe producenta, numer serii, kod EAN, nr katalogowy, date waznosci, kod kreskowy.

Opakowania jednostkowe pakowane sg w pudetka kartonowe, a te w kartony transportowe.

Asortyment Foliodrape ® jest przyjazny dla Uzytkownika.

Postaé wyrobu i jego prosta aplikacja, utatwiona jest
intuicyjnymi piktogramami oznaczajgcymi kierunki rozktadania,
Srodek serwety gtdwnej wyraznie oznaczony, opakowania
jednostkowe posiadajg oznaczenie strzatkg kierunku otwierania.

Sterylne zestawy Foliodress Protect / Protect Plus wykonane sg z dwuwarstwowego laminatu (polipropylen +
polietylen) na catej powierzchni o gramaturze materiatu podstawowego 55 g/m2. W przypadku zestawdow
posiadajgcych dodatkowe wzmocnienia, gramatura w strefach wzmocnier wynosi 110 lub 130g/m2.
Wzmocnienia spoczywajg bezposrednio na materiale bazowym (bez folii posredniej).



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

Nazwa produktu Rozmiar  Jednostka ~ Numer Opakowanie

cm miary artykutu zbiorcze

Zestaw do artroskopii IV 4zestawy 938703 1
Sktad zestawu:
1 serweta na stolik narzedziowy

wzmochniona 150 x 190
1 serweta na stolik Mayo wzmocniona 80x 145
1 serweta nieprzylepna 150 x 190
1 serweta do artroskopii z workiem

do zbiérki ptynéw, otwory 5x 7 cm 320 x 245
1 ostona na konczyne 35x80
2 tasmy samoprzylepne 10x 50
4 reczniki celulozowe 30x33

- 8 938729 1

Zestaw do artroskopii Il Zestawow
Sktad zestawu:
1 serweta na stolik narzedziowy 190 x 150

wzmocniona

1 serweta na stolik Mayo wzmocniona 80x 145

1 serweta do operacji koiczyny
z samouszczelniajgcym otworem

(@7 cm) 300 x 200
1 ostona na konczyne 35x55
3 tasmy samoprzylepne 10x 50
10cm 1 ostona na kamere 13 x 250

50cm
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Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus,

Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony

Ortopedia/Traumatologia

Nazwa produktu

Zadanie 10 poz. 3

Rozmiar  Jednostka Numer
cm miary artykutu

Opakowanie
zbiorcze

320cm

Protect Zestaw do operacji konczyn
dolnych Ill, papier krepowany

7 938940
zestawow

1

Sktad zestawu:

1 serweta na stét narzedziowy

wzmocniona (opakowanie zestawu)

190 x 150

1 Protect serweta do operacji koriczyny

dolnej, otwor 7x5 cm. Wbudowany
uchwyt Velcro

225x 320

1 serweta na stot narzedziowy
wzmochiona

160 x 150

Zestaw do zabiegbw na konczynie | extra

wzmocniony (pad z wiskozy),
papier krepowany

S 938926
zestawow

Sktad zestawu:

1 x serweta na stét narzedziowy

wzmocniona (opakowanie zestawu)

150 x 190

1 serweta do operacji koriczyn dolnych

extra wzmocniona (pad z wiskozy)

Okno 5 x 7 cm. Wbudowany uchwyt

Velcro

320x 225

Zestaw do zabiegdw na kofczynie VI
extra wzmocniony
(pad chtonny z wiskozy)

5 938773
zestawow

Sktad zestawu:

1 x serweta na stét narzedziowy
wzmocniona

150 x 190

1 x serweta dodatkowa wzmocniona

150 x 190

1 x serweta na stolik Mayo wzmocniona

80x 145

1 x serweta do operacji koficzyny dolnej

z otworem 5 x 7 cm z padem
chtonnym z wiskozy. Wbudowany
uchwyt Velcro

320 x 225

1 x ostona na konczyne

35x80

2 x tasma przylepna

10x 50

4 x recznik celulozowy

30x33
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Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus,
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Ortopedia/Traumatologia Zadanie 10 poz. 4

Rozmiar  Jednostka ~ Numer Opakowanie

Nazwa produktu cm miary artykutu zbiorcze

1 938723 2

Zestaw do operacji konczyny dolnej | Zestawow

Sktad zestawu:

1 serweta na stolik narzedziowy
wzmochiona 150 x 160

1 serweta do operacji koriczyny dolnej
z samouszczelniajgcym otworem 200 x 150
(@3cm)

8 936740 1

*Zestaw do operacji dtoni/stopy | Zestawow

Sktad zestawu:

1 serweta na stolik narzedziowy
wzmochniona 100 x 150

1 serweta na stolik Mayo 80 x 145

1 serweta do operaciji dtoni/stopy
z samouszczelniajgcym otworem
(@3cm) 225x 320

Protect Plus Zestaw do operacji 6 938716 1
dtoni/stopy Il zestawow

Sktad zestawu:

1 serweta na stét narzedziowy wzmoc-
niona (opakowanie zestawu) 190 x 150

1 serweta na stolik Mayo 80 x 145
2 reczniki celulozowe 33x30

1 Protect Plus serweta do operacji
dfoni/ stopy, otwér 3 cm 245 x 320

1 uchwyt Velcro 2x23
1 serweta PE 150 x 200

Zestaw do chirurgii dtoni/stopy | 6 938929 1
wzmaocniony, papier krepowany zestawow

Sktad zestawu:

1 serweta na stolik narzedziowy
wzmochniona 150 x 190

1 serweta do operaciji dtoni/stopy
z padem chtonnym, z samouszczel-

niajgcym otworem (& 3 cm) 225x 320
1 serweta nieprzylepna 100 x 150
1 uchwyt Velcro 2x23
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Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus,
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Neurochirurgia cadanie 10 poz.5

NEUROCHIRURGIA

Rozmiar Jednostka Numer  Opakowanie

Nazwa produktu cm miary artykutu  zbiorcze

10cm Zestaw neurochirurgiczny Il Szestawow 938741 1
wzmocniony

50cm Sktad zestawu:
1 serweta na stolik narzedziowy
wzmochiona 150 x 190

1 serweta na stolik Mayo

wzmochniona 80 x 145
1 serweta neurochirurgiczna

z padem chtonnym i otworem

z folig (19 x 30 cm), z torbg do

zbierania ptynéw z sitem

i zaworem 320 x 245
4 samoprzylepne serwety 50 x 50

operacyjne
1 tasma samoprzylepna 10x 50
2 uchwyty Velcro 2x23

2 reczniki celulozowe 30x33

Zestaw do chirurgii jamy Szestawow 938734 1
brzusznej/kregostupa wzmocniony

Sktad zestawu:

1 serweta na stolik narzedziowy
wzmochiona 150 x 190

1 serweta na stolik Mayo
wzmochniona 80 x 145

1 samoprzylepna serweta operacyj-
na neurochirurgiczna z padem
chtonnym i otworem (9 x 22 cm) 260 x 320

1 tasma samoprzylepna 10x 50
4 reczniki celulozowe 30x33
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Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus,
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Serwetg Zadanie 10 poz. 6

SERWETY PROTECT Z OTWOREM

Nazwa produktu Rozmiar Jednostka Numer Opakowanie
P cm miary artykutu zbiorcze
Foliodrape® Serweta
z otworem nieprzylepnym
50x60;@ 5 70 szt. 277549 4
45x7507 65 szt. 277503 4
75x90;@10 40 szt. 27751 4
*150 x 100 40 szt. 936200 2
@7x10
Foliodrape® Serweta
z otworem, samoprzylepna
50x 60,07 70 szt. 277537 4
75x90,07 40 szt. 277517 4
120x 150,87 25 szt. 936186 2
75x90;@10 35 szt 277555 4
*150x170; @312 22 szt. 936176 2
*100x 150; @10 26 szt. 936177 1
IE' 200x280; 315 15 szt. 936185 1
Papier krepowany
*150x 180; 17 szt. 936183
otwér 5x 15 cm (owal)
Papier krepowany
*170 x 260 17 szt. 936579

otwoér 4 x 6 cm
(folia na brzegach)

*50 x 60 cm 80 szt. 936184
otwér @ 7 cm

pasek kleju 2,5 cm

Foliodrape® Serweta z otworem, samoprzylepna;
j mozliwos¢ dostosowania Srednicy otworu

45x75 65 szt. 277509 4
75x90 40 szt. 277510 4

SERWETY PROTECT PLUS Z OTWOREM

Rozmiar Jednostka Numer Opakowanie

Nazwa produktu cm miary artykutu zbiorcze

Foliodrape® Serweta wmocniona z otworem,
samoprzylepna

otwér decentralnie 15x15 cm 200x 300 16 szt. 936576
(kwadratowy)

papier krepowany

otwdr centralnie @7 cm (okra- 150x 120 19 szt. 936577
aty)

otwdr centralnie @7 cm (okra- 75%x90 40 szt. 936580
aty)
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Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus,
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Serwetg Zadanie 10 poz. 7-9

SERWETY PROTECT PRZYLEPNE

Rozmiar Jednostka Numer  Opakowanie
Nazwa produktu cm miary artykutu zbiorcze

Foliodrape® Serweta przylepna

45x75 60 szt. 277507 4

50 x 50 90 szt. 277546 4

“Waski pasek kleju 75x75 45 szt. 936277 4

75x90 40 szt. 277508 4

“Waski pasek kleju 90x75 40 szt. 936275 4

90 x 100 25 szt. 277542 4

Opakowanie dodatkowe - papier 150 x 175 19 szt. 277543 2
krepowany

Opakowanie dodatkowe - papier 170x 175 15 szt. 277544 2
krepowany

— 150 x 240 15 szt. 277551 2

200x 175 17 szt. 938812 2

Opakowanie dodatkowe - papier 170 x 300 1 szt. 277538 2
krepowany

*Opakowanie dodatkowe - papier 200 x 240 11 szt. 936280 2
krepowany

SERWETY PROTECT NIEPRZYLEPNE

Nazwa produktu Rozmiar Jednostka Numer  Opakowanie

cm miary artykutu zbiorcze
Foliodrape®Serweta
nieprzylepna
[ 37,5x45 125 szt. 277516 4
45x75 65 szt. 277500 4
50 x 50 100 szt. 277547 4
75x75 50 szt. 936155 4
75x90 35szt. 277502 4
90 x 100 25 szt. 277504 4
95x120 25 szt. 277505 4
90 x 150 20 szt. 277506 4
150 x 240 16 szt. 938810 2
150 x 175 25 szt. 277548 2
*120 x 150 30 936152 2




Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus,
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
SeFWEtg Zadanie 10 poz. 10

SERWETY NA STOLIK INSTRUMENTARIUSZKI

Rozmiar Jednostka Numer  Opakowanie

Nazwa produktu

cm miary artykutu zbiorcze

Foliodrape® Serweta na stolik
instrumentariuszki Protect

150 x 100 35szt. 936151 2

150 x 200 18 szt 250224 2
Foliodrape® Serweta
na stolik instrumentariuszki extra
wzmocniona padem chtonnym

150 x 190 14 szt. 938850 2
Serweta na stolik instrumentariuszki
wzmocniona
wzmochienie 75 x 100 cm 150 x 100 30 szt. 936150 2
wzmochienie 75 x 160 cm 160 x 150 20 szt. 250228 2
wzmochienie 75 x 190 cm 190 x 150 18 szt. 938848 2
wzmochienie 75 x 240 cm 240 x 150 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 MAYO

Nazwa produktu Rozmiar Jednostka  Numer  Opakowanie

cm miary artykutu zbiorcze

Foliodrape®
Serweta na stolik Mayo

80 x 145 25 szt. 258300 2
Serweta na stolik Mayo
extra wzmocniona padem chtonnym

80 x 145 20 szt. 938851 2
Wzmocnienie 60 x 145 cm
Wzmocnienie 75 x 145 cm “80 x 145 22 szt. 936328 2
Serweta na instrumentarium
przylepna

*100 x 150 30 szt. 936335

100cm
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Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus,
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Akcesoria Zadanie 10 poz. 11-12

AKCESORIA
Nazwa produktu Rozmiar Jedr_mostka Numer Opal_«)wanie
cm miary artykutu zbiorcze
Foliodrape® Ostona
zabezpieczajgce kable video
i optyke endoskopowa
13x 250 20 szt. 936336 2

Foliodrape® Pokrowce
na podtokietniki

25x 80 40x2szt. 938852 2

Foliodrape® Uchwyt Velcro

Foliodrape® Uchwyt Velcro
(typu rzep) biaty

2x23cm 200 szt. 938858 1

Foliodrape®
Tasma samoprzylepna

10x 50 115 szt. 258347 4

(typu rzep)
2x23 200 szt. 258280 4

10 x 50 60x2szt. 936356

N

przezroczysta *10 x 50 140 szt. 258542 4

Foliodrape®
Worek do zbiérki ptynéw
z sitem i zaworem, papier
krepowany

56 x 90 25 szt 936346 2

Foliodrape®
Reczniki celulozowe

30x33 25x2szt. 258119 1

Pokrowiec na taboret

Baby Tuch Serweta
dla noworodka

87x90cm 20 szt. 936337 2

% 25x40 33 szt. 938854 2
*70 x 60 opako- 35szt. 936334
wanie dodatkowe:
papier krepowany
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Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus,
Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Zestawy do procedur medycznych

Zadanie 10 poz. 13

Rozmiar Jednostka Numer

Nazwa produktu cm miary artykutu

Opakowanie
zbiorcze

75x75cm

30 296004

Foliodrape® Miseczki okragte 250 ml + 500 ml TS A

1

Sktad zestawu:

1 x pojemnik plastikowy,
z podziatka, przezroczysty 250 ml

1 x pojemnik plastikowy,
z podziatka, przezroczysty 500 ml

1 x serweta Protect (owiniecie 75x75
zestawu)

opakowanie zewnetrzne: worek +karton zewnetrzny

1000 ml 500 ml

100 x 90 cm

Foliodrape® Miska 1000 ml + miarka 500 ml 11zestawow 266212

Sktad zestawu:

1 x pojemnik plastikowy,
z podziatka, niebieski 1000 ml

1 x pojemnik plastikowy z uchwytem,
z podziatka, przezroczysty 500 ml

1 x serweta Protect (owniecie
zestawu) 100x 90

opakowanie zewnetrzne: worek +karton zewngtrzny

100 x 150 cm

()

2500 ml

Foliodrape® 2 x Miska 2500 ml Szestawow 291738

Sktad zestawu:

1 x serweta Protect na st6t
narzedziowy (opakowanie 100 x 150
zestawu)

2 x pojemnik plastikowy
z podziatkg, niebieska 2500 ml

opakowanie ekonomiczne: worek + karton

75x75cm

&

1000 ml

Foliodrape® Miska 1000 ml 24 zestawy 296290

Sktad zestawu:

1 x pojemnik plastikowy,
z podziatka, przezroczysty 1000 ml

1 x serweta Protect (owniecie 75x75
zestawu)

opakowanie zewnetrzne: worek + karton ze-
wnetrzny

75x75cm

(>

700 ml

20 296431

) DIV
Foliodrape® Miska nerkowata 700 ml zestawow

Sktad zestawu:

1 x serweta Protect na stét narzedzio-
wy (opakowanie zestawu) 75x75

1 x miska nerkowata plastikowa
niebieska, z podziatkag 700 ml

opakowanie ekonomiczne: worek + karton

'.'

500 ml

75x75cm

Foliodrape® Zestaw do cementu kostnego 24 zestawy 296221

Sktad zestawu:

1 x miska plastikowa ze szpatutkg do
cementu kostnego 12 x 6 cm 500 ml
1 x serweta na stét narzedziowy
Protect (opakowanie zestawu) 75x75
cm
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Foliodrape® Protect, Foliodrape® Protect Plus,

Foliodrape® Protect Plus extra wzmocniony
Chirurgia ogolna

Zadanie 10 poz. 19

Rozmiar  Jednostka Numer  Opakowanie
Nazwa produktu . A
cm miary artykutu zbiorcze
. . 7 938712 1
Zestaw uniwersalny |l wzmocniony TEEETE
Sktad zestawu:
1 serweta na stolik narzedziowy
wzmochniona 150 x 190
1 serweta na stolik Mayo wzmocniona 80 x 145
1 samoprzylepna serweta operacyjna
z padem chtonnym 150 x 240
1 samoprzylepna serweta operacyjna
z padem chtonnym 200 x 200
2 samoprzylepne serwety operacyjne
z padem chfonnym 75x90
1 tasma samoprzylepna 10x 50
4 reczniki celulozowe 30x33
Zestaw uniwersalny wzmocniony | . e 1
- zestawow
om Sktad zestawu:
1 serweta na stolik narzedziowy
wzmochiona 150 x 190
1 samoprzylepna serweta operacyjna
z padem chtonnym 150 x 240
1 samoprzylepna serweta operacyjna
z padem chtonnym 170x 175
2 samoprzylepne serwety operacyjne
z padem chtonnym 75x90
2 tasmy samoprzylepne 10x 50
4 reczniki celulozowe 30x33
opakowanie dodatkowe: papier krepowany
. . 6 938707 1
Zestaw uniwersalny IV wzmocniony Zestawow
Sktad zestawu:
1 serweta na stolik narzedziowy
300cm wzmochiona 150 x 190
10cm 1 serweta na stolik Mayo wzmocniona 80 x 145
1 samoprzylepna serweta operacyjna
z padem chtonnym 170 x 300
1 samoprzylepna serweta operacyjna
z padem chtonnym 200 x 200
2 samoprzylepne serwety operacyjne
S0cm z padem chtonnym 90x 100
1 tasma samoprzylepna 10x 50
4 reczniki celulozowe 30x33




HARTMANN
-+

Telatrast®

chtonny materiat z gazy
stosowany podczas
zabiegbw chirurgicznych

Wyroby medyczne
aczony dla profesjonalistow



Telatrast-

Telatrast® chtonny materiat z gazy
stosowany podczas zabiegow chirurgicznych:
optymalne procedury w praktyce

chirurgicznej

Na Sali Operacyjnej wszystko musi przebiega¢ wiasciwie. Presja czasu osigga czesto ekstremalny wymiar.
W tym kontekscie Pielegniarki operacyjne petnig specjalng role: bedac czescig specjalistycznego Zespotu,
organizujg i koordynujg ptynny przebieg miedzydyscyplinarnych procedur i asystujg Chirurgowi.

Oprocz tych czynnosci sg odpowiedzialne za to, aby zaden materiat chtonny nie pozostat po zabiegu w
ciele Pacjenta. Majac to na uwadze, firma Hartmann opracowata produkt o nazwie Telatrast®. Komplekso-
wy asortyment chirurgicznych materiatéw chtonnych utatwia optymalne wykonywanie zadan i zapewnia
wydajnos¢ w trakcie przeprowadzania wszelkich procedur.

Wiecej niz standard
Wysoka jakos¢ w wykonaniu firmy Hartmann

Jak wszystkie produkty firmy HARTMANN, réwniez
wyroby Telatrast® reprezentujg wysokg jakosc.
Spetniajg one wymagania fizyczne i chemiczne
dla wyroboéw z gazy zgodnie z Norma Europej-
skg DIN EN 14079.

Oprocz tego, sterylne opakowanie spetnia wymaga-
nia dla systemow sterylnych opakowan wyrobow

z gazy, zgodnie z Norma Europejskg DIN EN ISO
11607. Sciste i regularne kontrole jakosci gwarantu-
jg zgodnos¢ wyrobow z wymaganiami obu norm.

e o

Telatrast® oferuje wiecej niz wymagajg wyzej wy-
mienione normy — w duzej mierze dzieki

statemu rozwojowi Naszych wyrobdéw dla zapew-
nienia optymalnych warunkéw na Sali Operacyjne;.
Przyktadem Naszych innowacyjnych dziatan ba-
dawczorozwojowych sg samoprzylepne, podwojne
etykiety kontrolne upraszczajgce i usprawniajgce
liczenie oraz stosowanie podwojnych* sterylnych
opakowan dla jeszcze bardziej skutecznej ochrony
przez zakazeniem.

Inng korzyscig logistyczng dla procedur Sali Opera-
cyjnej jest przyjazna dla Uzytkownika zaktadka do
tatwego otwierania opakowan ,peel pack” majac na
rekach rekawice chirurgiczne.

* Nasze wyroby Telatrast® E i Telaprep® sg dostarczane w pojedyn-
czym sterylnym opakowaniu.



Telatrast®

Telatrast’: Wysoka jakoS¢ i wydajnosE pracy
na Sali Operacyjne;.

Kompresy

Chtonne materiaty z gazy stwarzajg szczegdlnie

wysokie ryzyko i nie wolno ich nigdy pozostawi¢

przypadkowo w ciele operowanego Pacjenta.

Czasami trudno je odréznic¢ od otaczajgcych tka-

nek. Weryfikacja rentgenowska jest bardzo trudna R
i czasochtonna. Naszg propozycjg rozwigzania g
tego problemu jest system Telatrast®: zawierajgcy i
wykrywalng w promieniowaniu rentgenowskim >

nitke radiacyjna lub wykrywalny chip zawierajgce -
kontrastowy siarczan baru zespolony z materiatem
chtonnym serwety, tupfera lub kompresu. P

400 200 Te Kompresy gazowe
Telatraste z wpleciong nitka
radiacyjna
Wzér oryginalnego
opakowania firmy
HARTMANN z 1962 roku

1000 Stijck




Telatrast”

Kompletny system -

przemyslany do najdrobniejszego szczegotu.

System Telatrast® zawiera, miedzy innymi, wyroby znajdujgce sie
juz w sterylnym opakowaniu, zapewniajgc szybkie i proste dostar-
czenie chtonnych materiatow opatrunkowych w trakcie zabiegu.
Zapewnia to istotne oszczednosci czasu i srodkow finansowych.
Jednoczesnie Nasze wyroby Telatrast® oferujg doktadnosc¢ i precy-
zje, wymagang do kontrolnego zliczania materiatéw i dokumento-
wania zabiegow.

Podwaéjna ochrona*
Podwajne sterylne opakowanie wyrobow Telatrast® stanowi
gwarancje ochrony przed zakazeniem.

Uproszczone postepowanie

Konfiguracja opakowan wyrobow Telatrast® zapewnia fatwe stoso-
wanie sterylnych, chtonnych materiatéw opatrunkowych Telatrast®.

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

** Nasze wyroby Telatrast® E sg dostarczane tylko z jedna kartg kontrolna.



Telatrast®

Podwaéjne bezpieczenstwo Prostsze liczenie
i niezawodna ochrona Uproszczone stosowanie i dokumentowanie

Uproszczone kontrolne zliczanie materiatléw po zabiegach

i dokumentowanie procedur**

Etykieta kontrolna na zewnetrznej powierzchni wewnetrznego
opakowania ,peel pack” stanowi istotng pomoc dla Pielegniarki
instrumentariuszki przy doktadnym zliczaniu zastosowanych pod-
czas operacji chtonnych materiatow opatrunkowych. Druga etykieta
kontrolna jest wykorzystywana przez Pielegniarke pomocniczg przy
dokumentowaniu przeprowadzanego zabiegu. Jest ona umiesz-
czona na zewnetrznej powierzchni opakowania ,peel pack” i moze
zostac tatwo odczytana.

Postugiwanie sie etykietg kontrolng jest bardzo proste! Nalezy
ztozy¢ opakowanie przy oznaczonym na czarno narozu, oderwac
etykiete kontrolng i naklei¢ na formularzu opisu operacji. Gotowe!



Telatrast®

Serwety operacyjne Telasorb® firmy HARTMANN
— wstepnie prane i wysoce chtonne

Przeznaczone do tamowania krwawien i zaopatrywania ran, jak rowniez do chwy-
tania i przytrzymania narzgdow oraz tkanek organizmu. Wstepnie prane i recznie
zszywane serwety operacyjne Telasorb® sg wyposazone we wszyty chip kon-
trastujgcy* w promieniowaniu rentgenowskim i tasiemke. Serwety te sg syme-
trycznie ztozone i uktadane, co utatwia ich stosowanie i liczenie. Sterylne serwety
operacyjne Telasorb® sg dostarczane w podwojnym opakowaniu typu ,peel pack”

z podwaojnymi etykietami kontrolnymi*.

Symetrycznie sktadane i uktadane

20-nitkowe, recznie szyte

Dwu-, cztero- lub szesciowarstwowe
w kolorze zielonym lub biatym

Wszyty chip kontrastowy Telatrasto*
i tasiemka

Ea * Nasze wyroby Telatrast® E sg dostarczane tylko
= - w pojedynczym sterylnym opakowaniu.

Nasze serwety operacyjne Telasorb® sg réwniez
dostarczane w wersji niesterylnej.

Serwety operacyjne sa dostarczane ztozone i
zwigzane papierowa tasma.

Telasorb® sterylny Telasorb® niesterylny, biaty



Korzysci dla Uzytkownika

- Uproszczone stosowanie i liczenie

- Skuteczna kontrola dzigki podwdjnym samoprzylepnym
etykietom kontrolnym*

- Wszyty chip kontrastowy Telatrast®*

- Wysoki potencjat chtonnosci dzieki zastosowanemu
wstepnemu praniu

- Niewymywanie sie barwnika z zielonych serwet operacyjnych
dzieki zastosowaniu bezpiecznej technologii barwienia

- Zwiekszona stabilnos¢ dzieki dodatkowemu szwowi
przy wiekszych rozmiarach




Telatrast®

Tupfery z gazy miekkie Telasling® -
wykonane z jednego kawatka gazy

Przeznaczone do tamowania krwawien i zaopatrywania ran. Telasling® -
miekkie tupfery z gazy z wpleciong nitkg radiacyjng Telatrast® sg sktadane

z jednej czesci chtonnej gazy bawetnianej. To zapewnia tupferom zwiekszong
wytrzymatosg, co jest szczegolnie korzystne w przypadkach koniecznosci
tamowania krwawien. Sterylne miekkie tupfery z gazy Telasling® sg dostar-
czane w podwoéjnym opakowaniu typu ,peel pack” z podwojnymi etykietami
kontrolnymi.

Telasling® sterylne Telasling® niesterylne
Nasze opatrunki Telasling® z gazy
sg rowniez dostepne w wersji
niesterylnej, sg dostarczane
w opakowaniach zbiorczych.

Korzysci dla Uzytkownika

Skuteczna kontrola dzieki podwojnym,
samoprzylepnym etykietom kontrolnym

Zwiekszona wytrzymatoS€ mechaniczna

Wysoki potencjat chtonnosci




o Wohleciona nitka radiacyjna Telatrast®

Kompresy dostepne w pieciu rozmiarach

20-nitkowe, sktadane z jednego kawatka gazy



Pakowane w wysuwane pudetka z przedziatami

®

Wpleciona nitka radiacyjna Telatrast

Tupfery twarde dostepne w trzech rozmiarach

24-nitkowe i sktadane recznie z jednego kawatka gazy

Korzysci dla Uzytkownika

- Lepsza widoczno$c i tatwiejsze liczenie
- Uproszczone postepowanie

- Skuteczna kontrola dzieki podwojnym
samoprzylepnym etykietom kontrolnym

- Wysoka wytrzymatoS¢ mechaniczna utatwia
stosowanie oraz precyzyjne preparowanie

/




Telatrast®

Tupfery z gazy twarde Telaprep- do preparowania —
utozone w porecznym opakowaniu kontrolnym

Recznie sktadane sterylne kompaktowe tupfery twarde Telaprep® -
z wpleciong nitkg radiacyjng Telatrast® sg dostarczane w wysuwanym R |

pudetku podzielonym na kilka przedziatow dla tatwiejszego =

wyjmowania oraz tatwiejszej identyfikacji numeru tupfera, ktory jest § | o e
doskonale widoczny. — -—T';.-(%
- =—

Tupfery twarde Telaprep® do preparowania sg dostarczane
Toagrg

1
w kontrolnym kartonie i opakowaniu typu ,peel pack” z podwojnymi E;E
etykietami kontrolnymi.

Niesterylne tupfery twarde z gazy
Telaprep® do preparowania sg
rowniez dostepne w wersji
niesterylnej. Sg one dostarczane
w opakowaniach zbiorczych.




Jednostka Numer Opakowanie
miary artykutu zbiorcze

Produkt Rozmiar*

45x 45cm 12 x 5 sztuk 453018 4
Telso ey gt i assn
& ) . x30cm X 5s7tu
At 4 warstwy, biaty, 20Ntk 0 30 om  24x2szuki 453 241 6
% 90 x 8 cm 24 x 2 sztuki 453 248 6
3 50 x 60 cm 15 x 2 sztuki 454 005 3
Telasorb® sterylny, 45x45¢cm 12 x 5 sztuk 454002 3
- 4 warstwy, 45x45¢cm 12 x 2 sztuki 454 001 6
zielony, 20 nitek 20x 30 cm 16 x 5 sztuk 454 000 6
\ 90 x 8cm 24 x 2 sztuki 454 007 6
Telasorb® sterylny, 45x45¢cm 9 x 5 sztuk 453019 4
6 warstw, biaty, 20 nitek 45x 45¢cm 18 x 2 sztuki 453 263 3
Telasorb® sterylny, 50 x 60 cm 13 X 2 sztuki 454 006 3
6 warstw, zielony, 20 45x 45¢cm 9 x 5 sztuk 454003 3
nitek 45x 45cm 18 x 2 sztuk 454 004 3
Telasorb® niesterylny, 45 x 45¢cm 500 sztuk 760 553 1
4 warstwy, bialy, 20nitek g, 0 oy 3ox5sauk 760548 1
Uwaga — bez tasiemki

Telasorb® niesterylny,

4 warstwy, zielony, 20 45x45¢cm 24 x 5 sztuk 761 502 1
nitek

gevlvaasrzitv)j Ql'ae;tezrg ';‘K'ek 45x45cm  20x5sztuk 760 563 1

Telasorb® niesterylny,
6 warstw, zielony, 20 50 x 60 cm 12 x 5 sztuk 761 507 1

nitek

Telaprep®

Telaprep® sterylny maty Nr 1 30 x 10 sztuk 450100 4
6x6cm Nr 1 30 x 20 sztuk 450 200 4
Telaprep® sterylny sredni Nr 2 30 x 10 sztuk 450101 4
8x8cm Nr 2 16 x 20 sztuk 450 201 4
Telaprep® sterylny duzy Nr 3 16 x 10 sztuk 450103 4
12x12cm Nr 3 16 x 20 sztuk 450 203 4
Telaprep® niesterylny maty

6x6cm Nr 1 1000 sztuk 489 290 6
Telaprep® niesterylny sred-

N 8x8cm Nr 2 1000 sztuk 489 291 6
Telaprep® niesterylny duzy

12% 12 cm Nr3 1000 sztuk 489 293 6

* Rozmiar przed praniem wstepnym



Telasling®

! Jednostka Numer Opakowanie
Produkt Rozmiar miary artykutu zbiorcze
Telasling® sterylny roz- Nr 2
miar orzecha wtoskiego 30 x 10 sztuk 451103 4
(13x 13 cm)
Telasling® sterylny Nr 3 20x10sztuk 451104 6
rozmiar sliwki
(20 x 20 cm) Nr3 12 x 20 sztuk 451 204 6
Telasling® stervi Nr 4 18 x 10 sztuk 451109 6
elasling® sterylny, roz-

miar jaja (24 x 24 ¢m) Nr 4 10 x 20 sztuk 451 209 6

Nr 4 15 x 30 sztuk 457 309 3
Telasling® sterylny roz-
miar bardzo duzy (34 x Nr 5 10 x 10 sztuk 451106 6
34 cm)
Telasling® sterylny,
rozmiar piesci (47 x 40 Nr 6 7 x 10 sztuk 451105 6
cm)
Telaslinge niesterylny, -
gf)zm'ar orzecha wioskie- Nr 2 1000 sztuk 482293 6
(13x 13 cm)
Telasling® niesterylny,
rozmiar sliwki (20 x 20 Nr3 2 x 500 sztuk 482 294 1
cm)
Telasling® niesterylny,
rozmiar jajka (24 x 24 Nr 4 4 x 250 sztuk 482 299 1
cm)
Telasling® niesterylny,
rozmiar bardzo duzy Nr 5 4 x 250 sztuk 400 493 1
(34 x 34 cm)
Telasling® niesterylny,
rozmiar piesci (47 x 40 Nr 6 4 x 125 sztuk 482 295 1

cm)

Telacomp®

75x75¢cm 12 x 10 sztuk 452 133 4
. 75x75cm 12 x20 sztuk 452 233 6
Ig'evcaorrsqev 18;6%33 10x10cm  16x10sztuk 452135 6
170x10cm 12 x 20 sztuk 452 235 6
10x20cm 12 x 10 sztuk 452 137 6
10x20cm 8 x 20 sztuk 452 237 6
7,5x7,5¢cm 10 x 10 sztuk 452 143 4
Tel ® ster 7,5x75¢cm 12 x 20 sztuk 452 243 6
elacomp® sterylny
16 warstw 17 nitek 10x10cm 14 x 10 sztuk 452 145 6
10x10cm 10 x 20 sztuk 452 245 6
10x20cm 12 x 10 sztuk 452 154 5
Telacomp® sterylny,
32 warstwy 17 nitek 10x10cm 10 x 10 sztuk 452 165 6
Telacomp® niesterylny,
8 warstw 17 nitek 10x10cm 100 sztuk 401 925 10
7.5x7,5¢cm 100 sztuk 401 933 10
Telacomp® niesterylny,
12 warstw 17 nitek 10x10cm 100 sztuk 401 935 10
10x20cm 100 sztuk 401 937 10
Telacomp® niesterylny, 7,5x7,5¢cm 100 sztuk 401 943 10
16 warstw 17 nitek 70x 10 cm 100 sztuk 401 945 10
.
Telacomp® niesterylny, 14, 44 ¢m 50 sztuk 400513 10

32 warstwy 20 nitek




Foliodress®
Ubiorg Chirurgiczne Zadanie 10 poz. 18

Rozmiar Jednostka Numer Opakowanie
miary artykutu  zbiorcze

Nazwa produktu

Ochraniacze na obuwie Valachauss-

Valachauss® Jednorazowe higieniczne 250 par 604743 1
Ochraniacz na obuwie  ochraniacze na obuwie
biaty wykonane z wiékniny poli-

propylenowej. Pozbawione
lateksu, biate pakowane
w opakowanie typu

dispenser. *
Valachauss® Jednorazowe higieniczne 200 par 604748 1
Ochraniacz na obuwie  ochraniacze na obuwie
biato-niebieski wykonane z wtékniny
1 wzmocniony polipropylenowej 38g/
& . mZ. Pozbawione lateksu,

biate z dodatkowa niebieska
warstwa antyposlizgowa
(nieprzesigkalng) wykonana
z niebieskiego polietylenu,
pakowane w opakowanie
typu dispenser. *

Koszula przedoperacyjna Foliodress-

Foliodress® Koszula Jednorazowa, niejatowa 10 szt. 992527 5
przedoperacyjna dla koszulka wykonana z nie-
pacjenta przeswitujgcej witokniny

polipropylenowe;.

W ksztatcie tuniki wigzanej
z tytu na 2 pary trokéw
(jedna na wysokosci szyi,
a druga w potowie plecéw).
Krotkie rekawy. Potokragte
wyciecie pod szyja.

*wyrob medyczny
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Foliodrape CombiSet®
Nazwa zestawu: Zestaw do operacji stawu biodrowego Protect/Protect Plus

- 1 x serweta na st6t narzedziowy wzmocniona 190 x 150 cm (opakowanie zestawu)

- 1 x serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm

- 1 x serweta dwuwarstwowa nieprzylepna min. 150 x 150 cm

- 2 x serweta dwuwarstwowa wzmocniona 200 x 260 cm, otwor typu "U" przylepny 6,5 x 95 cm
- 1 x serweta dwuwarstwowa przylepna 300 x 170 cm

- 2 x serweta dwuwarstwowa przylepna 90 x 75 cm

- 1 x stokineta dwuwarstwowa 35 x 120 cm, rolowana

- 2 x tasma przylepna 10 x 50 cm

- 4 x recznik celulozowy 30 x 33 cm

Numer Nazwa zestawu Liczba sztuk w

zestawu opakowaniu handl.

247 260 Zestaw do operacji stawu biodrowego Protect/Protect Plus 5
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Foliodrape CombiSet®
Nazwa zestawu: Zestaw do operacji dtoni i stopy Protect Plus_B

1 x serweta na stot narzedziowy, wzmocniona (owiniecie zestawu) 190 x 150 cm, wzmochienie 75 x
190 cm

1 x serweta na stolik Mayo, wzmocniona, sktadana teleskopowo 80 x 145 cm, wzmochienie 60 x 145
cm

1 x serweta dwuwarstwowa z neoprenowym samouszczelniajgcym otworem i padem chtonnym
wokot otworu 320 x 245 cm, otwodr o $r. 3 cm,

1 x serweta dwuwarstwowa 200 x 150 cm

1 x tasma typu rzep 2 x 23 cm

1 x tasma przylepna 10 x 50

1 x pojemnik magnetyczno-piankowy na ostrza i igty, 10 miejsc

2 x ostrze nr 15

1 x ostrze nr 10

1 x korcang do mycia pola operacyjnego 19 cm

1 x strzykawka 20 ml, 2 cze$ciowa, luer

1 x pojemnik plastikowy z podziatkg, niebieski 500 ml

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

1 x podktad podgipsowy z waty syntetycznej 6 cm x 3m

2 x recznik celulozowy 33 x 30 cm

2 x fartuch chirurgiczny wykonany z miekkiej, przewiewnej wtékniny typu spunlaced o gramaturze 72
g/m2. Mankiety o dtugosci 8 cm ( +/-2 cm ), wykonane z poliestru. Zapiecie z tytu na rzep. Kolor
niebieski, rozmiar XL

Dodatkowo w papierze krepowym na zestawie

1 x fartuch chirurgiczny wykonany z miekkiej, przewiewnej wtdkniny typu spunlaced o gramaturze 72
g/m2. Mankiety o dtugosci 8 cm ( +/-2 cm ), wykonane z poliestru. Zapiecie z tytu na rzep. Kolor
niebieski, rozmiar L

Numer Nazwa zestawu Liczba sztuk w
zestawu opakowaniu

handlowym

234 533 Zestaw do operacji dtoni i stopy 4
Protect Plus_B
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Foliodrape CombiSet®

Nazwa zestawu: Zestaw do stabilizacji kregostupa ledZwiowego

Sktad:

1 x serweta na stét narzedziowy, wzmocniona (owiniecie zestawu) 190 x 150 cm, wzmocnienie 75 x
190 cm

1 x serweta na stolik Mayo, wzmocniona, sktada teleskopowo 80 x 145 cm, wzmocnienie 60 x 145 cm
2 x fartuch chirurgiczny wykonany z miekkiej, przewiewnej wtékniny typu spunlaced o gramaturze 72
g/m2. Fartuch posiada nieprzemakalne wzmocnienia wykonane z folii polietylenowej. Wzmocnienia
znajdujg sie w czesci przedniej i na rekawach. Gramatura wzmocnienia w czesci przedniej fartucha 20
g/m2, na rekawach 20 g/m2. Mankiety o dtugosci 8 cm ( +/-2 cm ), wykonane z poliestru. Zapiecie z
tytu na rzep. Kolor niebieski. Rozmiar XL

1 x serweta przylepna dwuwarstwowa z padem chtonnym 240 x 150cm, pad chtonny 50 x 75cm

1 x serweta przylepna dwuwarstwowa 240 x 150 cm

1 x serweta przylepna dwuwarstwowa z padem chtonnym 200 x 170cm, pad chtonny 50 x 75cm

2 x serweta przylepna dwuwarstwowa z padem chtonnym 75 x 90 cm, pad chtonny 37,5 x 90 cm

2 x ostrze nr 22

1 x ostrze nr 15

1 x kieszen 2 sekcyjna 43 x 38 cm

1 x pojemnik plastikowy z podziatka, niebieski 500 ml,

1 x zestaw do koagulacji dt. 320 cm, 3 bolce

1 x pojemnik magnetyczno-piankowy na ostrza i igty, 10 miejsc

1 x czyscik do koagulacji 5x 5 cm

1 x dren Redona 16/5,33 CH/mm 80 cm, 15 cm

1 x uchwyt do ssaka 12CH/4,00 mm

1 x dren 24CH/8,00mm o dtugosci 300 cm

2 x ostona foliowa na sprzet medyczny 122 x 122 cm

2 x tasma typu rzep 2 x 23 cm

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

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

2 x tasma przylepna 10 x 50 cm

1 x folia przylepna 40 x 34 cm

4 x recznik celulozowy 33 x 30 cm

Dodatkowo w papierze krepowym na zestawie

1 x fartuch chirurgiczny wykonany z miekkiej, przewiewnej wtdkniny typu spunlaced o gramaturze 72
g/m2. Fartuch posiada nieprzemakalne wzmocnienia wykonane z folii polietylenowej. Wzmocnienia
znajdujg sie w czesci przedniej i na rekawach. Gramatura wzmocnienia w czesci przedniej fartucha 20
g/m2 , na rekawach 20 g/m2. Mankiety o dtugosci 8 cm ( +/-2 cm ), wykonane z poliestru. Zapiecie z
tytu na rzep. Kolor niebieski. Rozmiar L

Numer Nazwa zestawu Liczba sztuk w

zestawu opakowaniu handl.

234 534 Zestaw do stabilizacji kregostupa ledzwiowego 2
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Foliodrape CombiSet®

Nazwa zestawu: Zestaw do endoprotezy stawu kolanowego Protect Plus

Sktad:

1 x serweta na stét narzedziowy wzmocniona 190 x 150 cm (opakowanie zestawu) (wzmocnienie 75 x
190cm)

1 x serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm (wzmochienie 60 x 145cm)

1 x serweta dwuwarstwowa do operacji koficzyny dolnej 225 x 320 cm, samouszczelniajacy otwoér 5 x
7 cm, pad chtonny wokdt otworu, wbudowany uchwyt typu rzep

1 x serweta dwuwarstwowa 175 x 150 cm

2 x fartuch chirurgiczny wykonany z miekkiej, przewiewnej wtékniny typu spunlaced o gramaturze 72
g/m2. Fartuch posiada nieprzemakalne wzmocnienia wykonane z folii polietylenowej. Wzmocnienia
znajdujg sie w czesci przedniej i na rekawach. Gramatura wzmocnienia w czesci przedniej fartucha 20
g/m2 , na rekawach 20 g/m2. Mankiety o dtugosci 8 cm ( +/-2 cm ), wykonane z poliestru. Zapiecie z
tytu na rzep. Kolor niebieski. Rozmiar XL

1 x folia chirurgiczna 40 x 34 cm

40 x Telacomp kompres z gazy RTG 10 x 10 cm 16 warstw 17 nitek a 10 sztuk krep

1 x stokineta rolowana 35 x 80 cm

1 x podktad podgipsowy 15 cm x3 m

1 x dren Redona 12/4,00 CH/mm 50 cm, 14 cm

1 x dren do ssaka 300 cm 30/10,00 CH/mm

1 x uchwyt do ssaka Duckbill 24/8,00 CH/mm

4 x ostrze skalpela Nr 22

1 x pojemnik plastikowy 500 ml niebieski

1 x elektroda czynna 320 cm, 3 bolce

1 x pojemnik na igty i ostrza magnetyczno-piankowy 10 miejsc

1 x kleszczyki plastikowe do mycia pola operacyjnego 19 cm

1 x bandaz elastyczny 15 cm x5 m

1 x strzykawka do ptukania ran 100 ml

2 x tasma przylepna 10 x 50 cm

4 x recznik celulozowy 33 x 30 cm

Dodatkowo na papierze krepowanym:

1 x fartuch chirurgiczny wykonany z miekkiej, przewiewnej wtdkniny typu spunlaced o gramaturze 72
g/m2. Fartuch posiada nieprzemakalne wzmocnienia wykonane z folii polietylenowej. Wzmocnienia
znajdujg sie w czesci przedniej i na rekawach. Gramatura wzmocnienia w czesci przedniej fartucha 20
g/m2 , na rekawach 20 g/m2. Mankiety o dtugosci 8 cm ( +/-2 cm ), wykonane z poliestru. Zapiecie z
tytu na rzep. Kolor niebieski. Rozmiar L

Numer Nazwa zestawu Liczba sztuk w

zestawu opakowaniu handl.

234 539 Zestaw do endoprotezy stawu kolanowego 2
Protect Plus
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Foliodrape CombiSet®

Nazwa zestawu: Zestaw do endoprotezy stawu biodrowego Protect Plus

Sktad:

1 x serweta na stot narzedziowy wzmocniona 190 x 150 cm (opakowanie zestawu) (wzmocnienie 75 x 190cm)
1 x serweta na stolik Mayo 80 x 145 cm (wzmocnienie 60 x 145cm)

1 x serweta dwuwarstwowa samoprzylepna 300 x 170 cm

2 x serweta dwuwarstwowa 200 x 260 cm z otworem samoprzylepnym , U“ 6,5 x 95 cm z padem chtonnym
wokot otworu

2 x serweta dwuwarstwowa samoprzylepna 75 x 90 cm z przylepcem na krétszym boku

1 x serweta dwuwarstwowa 175 x 150 cm

1 x stokineta rolowana 35 x 120 cm

1 x folia chirurgiczna min. 60 x 60 cm

2 x fartuch chirurgiczny wykonany z miekkiej, przewiewnej wtékniny typu spunlaced o gramaturze 72 g/m?2.
Fartuch posiada nieprzemakalne wzmocnienia wykonane z folii polietylenowej. Wzmocnienia znajdujg sie w
czesci przedniej i na rekawach. Gramatura wzmocnienia w czesci przedniej fartucha 20 g/m2 , na rekawach 20
g/m2. Mankiety o dtugosci 8 cm ( +/-2 cm ), wykonane z poliestru. Zapiecie z tytu na rzep Kolor niebieski.
Rozmiar XL

1 x fartuch chirurgiczny wykonany z miekkiej, przewiewnej wtdkniny typu spunlaced o gramaturze 72 g/m2.
Fartuch posiada nieprzemakalne wzmocnienia wykonane z folii polietylenowej. Wzmocnienia znajdujg sie w
czesci przedniej i na rekawach. Gramatura wzmocnienia w czesci przedniej fartucha 20 g/m2 , na rekawach 20
g/m2. Mankiety o dtugosci 8 cm ( +/-2 cm ), wykonane z poliestru. Zapiecie z tytu na rzep Kolor niebieski.
Rozmiar XXL

3 x serweta z gazy z chipem RTG 45 x 45 cm 4 warstwy 20 nitek

40 x kompres z gazy RTG 10 x 10 cm 16 warstw 17 nitek a 10 sztuk

10 x tupfer z gazy RTG Nr 6, 47x40 cm 20 nitek

1 x kieszen przylepna 1 sekcja 43 x 38 cm

1 x pojemnik plastikowy 500 ml niebieski z podziatkg

1 x elektroda czynna 320 cm, 3 bolce

1 x pojemnik na igty i ostrza magnetyczno-piankowy 10 miejsc

2 xdren 12/4,00 CH/mm 50 cm,

1 x dren do ssaka 30/10,00 CH/mm, 300 cm

1 x uchwyt do ssaka 24/8,00 CH/mm 4 x ostrze skalpela Nr 22

1 x bandaz elastyczny 15cm x5 m

4 x ostrze skalpela Nr 22

1 x strzykawka do ptukania ran 100 ml

1 x kleszczyki plastikowe do mycia pola operacyjnego 19 cm

2 x tasma przylepna 10 x 50 cm

4 x recznik celulozowy 33 x 30 cm

Dodatkowo na papierze krepowanym:

1 x fartuch chirurgiczny wykonany z miekkiej, przewiewnej wtdkniny typu spunlaced o gramaturze 72 g/m2.
Mankiety o dtugosci 8 cm (+/-2 cm ), wykonane z poliestru. Zapiecie z tytu na rzep Kolor niebieski.

Numer Nazwa zestawu Liczba sztuk w

zestawu opakowaniu handl.

234 537 Zestaw do endoprotezy stawu biodrowego Protect Plus 2



“PAUL HARTMANN POLSKA“ sp. z 0.0.

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

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

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

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i
Rehabilitacji

im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher

ul. Spartanska 1, 02-637 Warszawa

DOTYCZY: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu

nieograniczonego na dostawe jednorazowych wyrobow medycznych w podziale na zadania —

znak sprawy 30/PN/2023/BK.

W imieniu Paul Hartmann Polska Sp. z 0. 0. oswiadczam, ze oferowany asortyment (za wyjatkiem poz. 18 w
zadaniu nr 10) jest dopuszczony do obrotu i uzytkowania jako wyréb medyczny na terenie Polski.

Z powazaniem
Paul Hartmann Polska Sp. z 0. o.
Agnieszka ldasiak

Pabianice, 28.08.2023 r.

Sad Rejonowy dla todzi — Srédmiescia w todzi

XX Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego
KRS 0000151009

Kapitat zaktadowy 15 000 000 PLN

NIP 7310004993
REGON 471042226

Bank BGZ BNP Paribas S.A. 09 1600 1143 1838 8732
8000 0001

BDO 000006877
Grupa PAUL HARTMANN AG



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

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

Deklaracja zgodnosci WE dla wyrobéw medycznych klasy | sterylne

Heidenheim, dn. 25 lutego 2021 r.

Niniejszym o$wiadczamy, ze:

wyroby medyczne wymienione w zatgczniku, po raz pierwszy wprowadzane na rynek przez spotke PAUL
HARTMANN AG, sa zaklasyfikowane jako wyroby klasy | sterylne i spetniajg wymogi majgcych zastosowanie
przepisow, w szczegolnosci Wymogi Zasadnicze nastepujgcej Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r.

Procedura oceny zgodnosci zgodnie z zatgcznikiem VII w zwigzku z zatgcznikiem V do Dyrektywy Rady
93/42/EWG zostata przeprowadzona, a dokumentacja techniczna pozostaje dostepna.

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

Procesy sterylizacji sg prowadzone pod kontrolg jednostki notyfikowanej TUV ~ SUD  Product Service
GmbH, DE-80339 Monachium, Ridlerstr. 65, nridentyfikacyjny: 0123.

PAUL HARTMANN AG
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Dr. Raymund Heinen Stefan Fischer
Dyrektor ds. Procesow Wiceprezes ds. Regulacyjnych

[ILN 040 9500 00000 O

Zarzad: Britta Funfstlick

(Dyrektor Generalny), Frangois Georgelin,

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

Siedziba: Heidenheim
Rejestr Gospodarczy Sadu Rejonowego w Ulm, nr aki: HRB 661090



Deklaracja zgodnosci WE dla wyrobéw medycznych klasy | sterylne

Nr Grupy wyrobow / nazwy wyrobow Klasyfikacja Przepis UMDNS
porzadkowy zgodnie
z dyrektywa
93/42 EWG
2.01 Wyroby do udzielania pierwszej pomocy
Zestaw do pierwszej pomocy Sterilux | sterylne 4(1.) 15-216
Podkfady do udzielania pierwsze;j | sterylne 4(1.) 13-561
pomocy
2.02 Opatrunki na rany
Zetuvit | sterylne 4 (1)) 15-216
Zetuvit E | sterylne 4 (1)) 15-216
Scrylin | sterylne 4(1.) 15-216
Comprigel | sterylne 4(1.) 15-216
Medicomp Drain | sterylne 4(1.) 15-216
Kompresy z widkniny DermaPlast | sterylne 4(1.) 15-216
Kompresy medyczne DermaPlast | sterylne 4(1.) 15-216
medical
Absoplaie | sterylne 4(1.) 15-216
Samu sterile [sterylny] | sterylne 4(1.) 15-216
Kompresy z witdkniny | sterylne 4(1.) 15-216
Kompresy z wtékniny DermaPlast | sterylne 4(1.) 15-216
Medical
Opatrunki z rozcieciem Peha | sterylne 4 (1) 10-966
2.03 Tampony do tamponady
Tampograss | sterylne 5(2.) 11-325
Bandaze do tamponady | sterylne 5(2.) 15-557
2.04 Kompresy
Pur-Zellin | sterylne 4(1.) 15-252
2.05 Opatrunki przylepne
Cosmopor sterile [sterylny] | sterylne 4(1.) 10-288
Cosmopor E sterile [sterylny] | sterylne 4(1.) 10-288
Cosmopor I.V. | sterylne 4(1.) 10-288
Cosmopor I.V. transparent | sterylne 4(1.) 10-288
[przezroczysty]
Sterifix | sterylne 4(1.) 10-288
DermaPlast sensitive sterile [sterylny do | sterylne 4(1.) 10-288
Skory wrazliwej]
Hydrofilm I.V. | sterylne 4(1.) 10-288
Hydrofilm L.V. control | sterylne 4 (1) 10-288
Cosmopor antibacterial [antybakteryjny] | sterylne 4(1.) 10-288
Cosmopor advance [zaawansowany] | sterylne 4(1.) 10-288
Cosmopor waterproof [wodoodporny] | sterylne 4(1.) 10-288
Cosmopor skin color [kolor cielisty] | sterylne 4(1.) 10-288
Opatrunek z witékniny DermaPlast | sterylne 4(1.) 10-288

Medical




Dermaplast MEDICAL (na lekko | sterylne 4(1.) 10-288
krwawigce rany; oddychajacy, sterylny
opatrunek na rany)
Cosmopor Entry | sterylne 4(1.) 10-288
Podktad chtonny adhezyjny | sterylne 4(1.) 10-288
2.06 Bandaze
Bandaze podtrzymujgce | sterylne 1 15-557
Bandaze uciskowe | sterylne 1 15-557
Bandaz z gazy na rolce do ciecia | sterylne 1 15-557
Sterilux
Bandaz z gazy Sterilux Bulky Gauze | sterylne 4(1.) 15-557
Bandage
Bandaze oktadowe | sterylne 1 11-326
Rolta | sterylne 1 11-326
2.07 Zestawy do pielegnacji pacjenta
MediSet
Zestaw stomatologiczny | sterylne 5(.) 15-896
11-160
Zestaw do dializowania | sterylne 1 15-896
| sterylne 4(1.) 16-615
Zestaw do leczenia / opatrywania ran | sterylne 1 11-314
| sterylne 4(1.) 11-314
Zestaw do iniekcji | sterylne 1 12-161
| sterylne 4(1.) 15-252
| sterylne 4(1.) 15-896
| sterylne 4 (1)) 12-161
Zestaw do pielegnacji niemowlat | sterylne 1 10-243
| sterylne 4(1.) 10-243
Zestaw do znieczulen | sterylne 1 15-202
| sterylne 4(1.) 15-202
| sterylne 1 10-127
| sterylne 5(1.) 15-664
Zestawy do cewnikowania | sterylne 1 15-564
| sterylne 4(1.) 15-564
Zestaw do usuwania szwow | sterylne 1 15-896
| sterylne 4 (1) 15-896
Zestaw potozniczy | sterylne 1 10-243
| sterylne 1 12-463
Zestaw do cewnikowania zyt | sterylne 4(1.) 12-161
obwodowych Pose
Zestaw do zakfadania szwéw | sterylne 4(1.) 13-892
Zestaw do przygotowania do | sterylne 1 15-896
zabiegow chirurgicznych | sterylne 1 13-097
| sterylne 4 (1)) 13-097
Zestaw do wkiu¢ centralnych | sterylne 1 16-615




Zestaw do drobnych zabiegow
chirurgicznych

Peha
Zestaw stomatologiczny
Zestaw do dializowania

Zestaw do leczenia / opatrywania ran

Zestaw do iniekcji

Zestaw do pielegnacji niemowlat

Zestaw do znieczulen

Zestawy do cewnikowania

Zestaw do usuwania szwow

Zestaw potozniczy

Zestaw do cewnikowania zyt
obwodowych Pose

Zestaw do zaktadania szwow

Zestaw do przygotowania do
zabiegow chirurgicznych

Zestaw do wktué centralnych
Zestaw do drobnych zabiegow
chirurgicznych

Sterima
Zestaw stomatologiczny
Zestaw do dializowania

Zestaw do leczenia/ opatrywania ran

Zestaw do iniekcji

| sterylne
| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne
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16-615
15-896

15-896
11-160
15-896
16-615
11-314
11-314
12-161
15-252
15-896
12-161
10-243
10-243
15-202
15-202
10-127
15-664
15-564
15-564
15-896
15-896
10-243
12-463
12-161

13-892
15-896
13-097
13-097
16-615
16-615
15-896

15-896
11-160
15-896
16-615
11-314
11-314
12-161
15-252




4 (1) 15-896
4 (1) 12-161
Zestaw do pielegnacji niemowlat | sterylne 1 10-243
4 (1) 10-243
Zestaw do znieczulen | sterylne 1 15-202
4(1) 15-202
1 10-127
5(1.) 15-664
Zestawy do cewnikowania | sterylne 1 15-564
4(1.) 15-564
Zestaw do usuwania szwow | sterylne 1 15-896
4 (1) 15-896
Zestaw potozniczy | sterylne 1 10-243
1 12-463
Zestaw do cewnikowania zyt | sterylne 4(1.) 12-161
obwodowych Pose
Zestaw do zakfadania szwow | sterylne 4(1.) 13-892
Zestaw do przygotowania do | sterylne 1 15-896
zabiegow chirurgicznych 1 13-097
4 (1) 13-097
Zestaw do wktué centralnych | sterylne 1 16-615
4(1.) 16-615
Zestaw do drobnych zabiegow | sterylne 4 (1) 15-896
chirurgicznych
2.08 Akcesorialinstrumenty do pielegnaciji pacjenta
MediSet
Aplikator | sterylne 5(.) 15-066
Patyczki bawetniane | sterylne 5(1.) 15-689
Gabka na szpatutce | sterylne 1 15-689
Odziez ochronna | sterylne 1 15-037
Szpatutka laryngologiczna | sterylne 5(1.) 15-249
Peha
Aplikator | sterylne 5(.) 15-066
Patyczki bawetniane | sterylne 5(1.) 15-689
Gabka na szpatutce | sterylne 1 15-689
Odziez ochronna | sterylne 1 15-037
Szpatutka laryngologiczna | sterylne 5(1.) 15-249
Sterima
Aplikator | sterylne 5(1.) 15-066
Patyczki bawetniane | sterylne 5(1.) 15-689
Gabka na szpatutce | sterylne 1 15-689
Odziez ochronna | sterylne 1 15-037
Szpatutka laryngologiczna | sterylne 5(@.) 15-249
Strzykawka z wodg destylowang | sterylne 1 13-936
Szpatutka laryngologiczna | sterylne 5(1.) 15-249




Port do urzgdzenia VivanoTec | sterylne 1 11-305
Ztacze Y do urzadzenia VivanoTec | sterylne 1 11-305
Zbiornik na wydzieling do urzgdzenia | sterylne 1 15-270
VivanoTec
Chusta Foliodrape Comfort do owiniecia | sterylne 1 10-417
noworodka
Sterylne nitrylowe rekawice Peha-soft | sterylne 5(1.) 11-882
2.09 Lateksowe rekawice diagnostyczne
Peha-soft | sterylne 5(1.) 11-882
Peha-soft bezpudrowe | sterylne 5(1.) 11-882
2.10 Odziez chirurgiczna
Foliodress comfort | sterylne 1 11-901
Foliodress gown comfort | sterylne 1 11-901
Foliodress protect | sterylne 1 11-901
Foliodress gown protect | sterylne 1 11-901
Foliodress S | sterylne 1 15-037
Foliodress S comfort | sterylne 1 15-037
2.11 Systemy serwet chirurgicznych
Foliodrape comfort | sterylne 1 15-646
Foliodrape protect | sterylne 1 15-646
Foliodrape protect plus | sterylne 1 15-646
Akcesoria Foliodrape | sterylne 1 15-646
CombiSet | sterylne 1 15-646
4 15-646
5 15-646
2.12 Wyroby do pielegnaciji ran na bazie chtonnej gazy bawetnianej
Eycopad | sterylne 4(1.) 11-661
Stérilux Compresses ophtalmiques | sterylne 4(1.) 11-661
(kompresy okulistyczne Stérilux)
Kompresy gazowe | sterylne 4(1.) 10-966
Kompresy gazowe Cosmoplast Universal | sterylne 4(1.) 10-966
Kompresy pepkowe ES | sterylne 4(1.) 10-966
Econolux | sterylne 4(1.) 10-966
DermaPlast Faltkompressen | sterylne 4(1.) 10-966
Gaza do ciecia Sterilux | sterylne 4 (1. 10-966
Dermaplast MEDICAL (kompres z gazy) | sterylne 1 10-281
2.13 Instrumenty medyczne
Peha-instrument
Zacisk do rurek | sterylne 1 10-875
Nozyczki | sterylne 1 12-695
1 13-481
MediSet
Nozyczki | sterylne 1 13-480
1 13-502

13-481




Kleszcze / zacisk

Lusterko dentystyczne
Igtotrzymacz

Kleszczyki do usuwania zszywek
Zgtebnik stomatologiczny

Peha
Nozyczki

Kleszcze / zacisk

Lusterko dentystyczne
Igtotrzymacz

Kleszczyki do usuwania zszywek
Zgtebnik stomatologiczny

Sterima
Nozyczki

Kleszcze / zacisk

Lusterko dentystyczne
Igtotrzymacz
Kleszczyki do usuwania zszywek

| sterylne

| sterylne
| sterylne
| sterylne
| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne
| sterylne
| sterylne
| sterylne

| sterylne

| sterylne

| sterylne
| sterylne
| sterylne
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11-777
14-257
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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 HARTMANN
P.O. Box 1420 @
89504 Heidenheim Going further
Germany for health

EC-Declaration of Conformity for Medical Devices Class | sterile

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 | sterile and meet the applicable provisions, especially the
Essential Requirements of the Council Directive 93/42/EEC of 14" June 1993.

The conformity assessment procedure according to Annex VIl in connection with Annex V of the
Council Directive 93/42/EEC 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 sterilization processes are under the supervision of the Notified Body TUV SUD Product Service
GmbH, Ridlerstrale 65, 80339 Miinchen, Germany, |dentification No. 0123.

PAUL HARTMANN AG

ppa.
’ :
///4’4 %L—‘”
Dr. Raymund Heinen Stefan Fischer
CPO Head of Regulatory Affairs
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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
P.O. Box 1420
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Classification
Rusgfng Product Groups / Product Names I\.:i?lf %?::;?3: Rule UMDNS
93/42/EEC
2.01 First aid products
Sterilux first aid packet | sterile 4 (1% 15-216
First aid sheets | sterile 4 (1%Y 13-561
2.02 Wound dressing pads
Zetuvit [ sterile 4 (1% 15-216
Zetuvit E | sterile 4 (184 15-216
Scrylin | sterile 4 (1%Y 15-216
Comprigel | sterile 4 (1) 15-216
Medicomp Drain | sterile 4 (1%Y 15-216
DermaPlast non-woven swabs | sterile 4 (154 15-216
DermaPlast medical swabs | sterile 4 (1%Y 15-216
Absoplaie | sterile 4 (1% 15-216
Samu sterile | sterile 4 (1% 15-216
Non-woven swabs | sterile 4 (1Y 15-216
DermaPlast Medical non-woven | sterile 4 (1%Y 15-216
swabs
Peha slit dressings | sterile 4 (1%Y 10-966
2.03 Tamponades
Tampograss | sterile 5 (2nd) 11-325
Tamponing bandages | sterile 5 (2M) 15-557
2.04 Swabs
Pur-Zellin | sterile 4 (1%Y 15-252
2,05 Adhesive dressings
Cosmopor sterile | sterile 4 (1% 10-288
Cosmopor E sterile | sterile 4 (1Y 10-288
Cosmopor V. | sterile 4 (1% 10-288
Cosmopor L.V. transparent | sterile 4 (154 10-288
Sterifix | sterile 4 (1%Y) 10-288
DermaPlast sensitive sterile | sterile 4 (1%Y 10-288
Hydrofilm 1.V. | sterile 4 (1%Y 10-288
Hydrofilm 1.V. control | sterile 4 (1% 10-288
Cosmopor antibacterial | sterile 4 (1%Y 10-288
Cosmopor advance | sterile 4 (1% 10-288
Cosmopor waterproof | sterile 4 (1%h 10-288
Cosmopor skin color | sterile 4 (1Y 10-288
page 2 of 7
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P.O. Box 1420

hartmann.info
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89504 Heidenheim Going further
Germany for health
DermaPlast Medical non-woven | sterile 4 (1Y 10-288
dressing
Dermaplast MEDICAL (Light bleeding | sterile 4 (1% 10-288
wounds; breathable, sterile wound
dressing)
Cosmopor Entry | sterile 4 (1%Y 10-288
Pansement absorbant adhesif | sterile 4 (1%Y 10-288
2.06 Bandages
Conforming bandages | sterile 1 16-5657
Compression bandages | sterile 1 15-557
Sterilux cut gauze bandage roll | sterile 1 16-557
Sterilux Bulky Gauze Bandage | sterile 4 (1sY 15-557
Padding bandages | sterile 1 11-326
Rolta | sterile 1 11-326
2.07 Sets for patient care
MediSet
Dental-Set | sterile 5(1%h 15-896
11-160
Dialysis-Set | sterile 1 15-896
| sterile 4 (1% 16-615
Wound treatment/ dressing | sterile 1 11-314
set | sterile 4 (1% 11-314
Injection set | sterile 1 12-161
| sterile 4 (1% 15.252
| sterile 4 (1% 15-896
| sterile 4 (1%) 12-161
Baby care set | sterile 1 10-243
| sterile 4 (1%Y 10-243
Anesthesia set | sterile 1 15-202
| sterile 4 (1% 15-202
| sterile 10-127
| sterile b (1% 15-664
Catheterisation sets | sterile 1 15-564
| sterile 4 (1% 15-564
Suture removal set | sterile 1 15-896
| sterile 4 (1Y 15-896
Matemity set | sterile 1 10-243
| sterile 1 12-463
Pose set for peripheral | sterile 4 (154 12-161
catheterisation
Suture set | sterile 4 (1% 13-892
Surgical preparation kit | sterile 1 15-896
| sterile 1 13-097
| sterile 4 (1Y 13-097
page 3 of 7
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PAUL HARTMANN AG
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(Vorsitzende des Vorstands/CEOQ), Frangois Georgelin,

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Miller
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sterima

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

Set for central-venous
catheterization

Minor surgical set

Dental-Set
Dialysis-Set

Wound treatment/ dressing
set

Injection set

Baby care set

Anesthesia set

Catheterisation sets

Suture removal set

Matemity set

Pose set for peripheral
catheterisation
Suture set

Surgical preparation kit

Set for central-venous
catheterization

Minor surgical set

Dental-Set
Dialysis-Set

Wound treatment/ dressing
set

Injection set

Sitz Heidenheim
Amtsgericht Ulm HRB 661090

Registered Office Heidenheim

| sterile
| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile
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HARTMANN
Going further
for health
1 16-615
4 (1Y 16-615
4 (1% 15-896
5 (1% 15-896
11-160
1 15-896
4 (1%) 16-615
4 11-314
4 (1%) 11-314
1 , 12-161
4 (1%) 15-252
4 (1%) 15-896
4 (1% 12-161
1 l 10-243
4 (1%) 10-243
1 1 15-202
4 (1%) 15-202
t 10:427
8{1%) 15-664
1 1 15-564
4 (1%) 15-564
1 15-896
4 (1% 15-896
1 10-243
1 12-463
4 (1Y 12-161
4 (1% 13-892
1 15-896
1 13-097
4 (15 13-097
1 16-615
4 (1Y 16-615
4 (1Y 15-896
5 (1Y) 15-896
11-160
1 l 15-896
4 (1%) 16-615
1 ; 11-314
4 (1) 11-314
1 1 12-161
4 (1%) 15-252
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4 (1% 15-896
4= 12-161
Baby care set | sterile 1 10-243
4(1%) 10-243
Anesthesia set | sterile 1 15-202
4 (1% 15-202
10-127
5(1%) 15-664
Catheterisation sets | sterile 1 15-564
4 (1) 15-564
Suture removal set | sterile 1 15-896
4 (1% 15-896
Matemity set | sterile 1 10-243
1 12-463
Pose set for peripheral | sterile 4 (1%Y 12-161
catheterisation
Suture set | sterile 4 (1Y 13-892
Surgical preparation kit | sterile 1 15-896
1 13-097
4 (14 13-097
Set for central-venous | sterile 1 16-615
catheterization 4 (1Y 16-815
Minor surgical set | sterile 4 (1Y 15-896
2.08 Accessories/ instruments for patient care
MediSet
Applicator | sterile 5(1%Y 15-066
Cotton buds | sterile 5 (1% 15-689
Sponge stick | sterile 1 15-689
Protective clothing | sterile 1 15-037
Tongue depressor | sterile 5 (1%h 15-249
Peha
Applicator | sterile 5 (1% 15-066
Cotton buds | sterile 5 (1%Y 15-689
Sponge stick | sterile 1 15-689
Protective clothing | sterile 1 15-037
Tongue depressor | sterile 5 (1% 15-249
Sterima
Applicator | sterile 5 (1% 15-066
Cotton buds | sterile 5 (1%Y 15-689
Sponge stick | sterile 1 15-689
Protective clothing | sterile 1 15-037
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Tongue depressor | sterile 5 (1Y 15-249
Aqua dest. syringe | sterile 1 13-936
Tongue depressor | sterile 5 (1% 15-249
VivanoTec Port | sterile 1 11-305
VivanoTec Y-Connector | sterile 1 11-305
VivanoTec Exudate Canister | sterile 1 15-270
Foliodrape Comfort neonatal wrap | sterile 1 10-417
Peha-soft nitrile sterile | sterile 5 (1%Y 11-882
2.09 Examination Gloves Latex
Peha-soft | sterile 5 (184 11-882
Peha-soft powderfree | sterile 5 (1Y 11-882
2.10 Theatre clothing
Foliodress comfort | sterile 1 11-901
Foliodress gown comfort | sterile 1 11-901
Foliodress protect | sterile 1 11-901
Foliodress gown protect | sterile 1 11-901
Foliodress S | sterile 1 15-037
Foliodress S comfort | sterile 1 15-037
2.1 Theatre draping systems
Foliodrape comfort | sterile 1 15-646
Foliodrape protect | sterile 1 15-646
Foliodrape protect plus | sterile 1 15-646
Foliodrape Accessories | sterile 1 15-646
CombiSet | sterile 1 15-646
| sterile 4 15-646
| sterile 5 15-646
212 Wound care products based on absorbent cotton gauze
Eycopad | sterile 4 (1Y 11-661
Stérilux Compresses ophtalmiques | sterile 4 (1%9 11-661
(Stérilux eye pads)
Gauze swabs | sterile 4 (1% 10-966
Cosmoplast Universal gauze swabs | sterile 4 (1Y 10-966
ES-umbilical pads | sterile 4 (1%Y 10-966
Econolux | sterile 4 (184 10-966
DermaPlast Faltkompressen | sterile 4 (1% 10-966
Sterilux cut gauze | sterile 4 (1%Y 10-966
Dermaplast MEDICAL (Gauze Swab) | sterile 1 10-281
213 Medical instruments
Peha-instrument
Tubing clamp | sterile 1 10-875
page 6 of 7

IILN 040 9500 00000 0

Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick . i )
(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin, Sitz Heidenheim

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Miiller Amisgericht Uim 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



PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0

Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636
89522 Heidenheim hartmann.info HARTMANN
P.O. Box 1420 @
89504 Heidenheim Going further
Germany for health
Scissors | sterile 1 12-695
13-481
MediSet
Scissors | sterile 1 13-480
1 13-502
1 13-481
Forceps / clamp | sterile 1 11-774
1 11-777
1 14-257
Dental mirror | sterile 5(1%h 12-547
Needle holder | sterile 1 12-726
Staple remover | sterile 1 16-787
Dental explorer I sterile 5 (1% 16-482
Peha
Scissors | sterile 1 13-480
1 13-502
1 13-481
Forceps / clamp | sterile 1 11-774
1 11-777
1 14-257
Dental mirror | sterile 5 (1% 12-547
Needle holder | sterile 1 12-726
Staple remover | sterile 1 16-787
Dental explorer | sterile 5 (1% 16-482
Sterima
Scissors | sterile 1 13-480
1 13-502
1 13-481
Forceps / clamp | sterile 1 11-774
1 11-777
1 14-257
Dental mirror | sterile 5(1%) 12-547
Needle holder | sterile 1 12-726
Staple remover | sterile 1 16-787
page 7 of 7
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[logo: ZLG]

Instytucja wyznaczona przez Zemralstelle der Lander fur Gesnndheitsschutz bei Aizneimitteln und

Medizinprodukten
www.zlg.de
Z1.G-BS-244.10.08

[kod QRY]

[logo: TUV SUD, Product Service]

CERTYFIKAT WE

System Zapewnienia Jakosci Produkgciji
Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD), Zatacznik V
(Wyroby zakwalifikowane do Klasy | w warunkach sterylnych, systemy sterylizowane lub sterylizowane

pakiety do procedur)
Nr G2S 011858 0063 wer. 00

Producent:

Kategoria/-e produktu:

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

Wyroby medyczne sluzgce do leczenia ran ogélnych
i specjalnych, produkty wykorzystywane w salach operacyjnych,
bandaze i plastry w tasmach, produkty do pielegnacji pacjenta do
uzytku na oddzialach szpitalnych oraz w praktyce ogodlnej, jak
réwniez produkty do celéow specjalnych.

(Klasa | sterylne wyroby medyczne)

Systemy i pakiety do procedur zgodnie z przepisami artykutu
12 Dyrektywy 93/42/EWG.

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH niniejszym o$wiadcza, ze wymieniony
powyzej producent wdrozyt system zapewnienia jakosci produkcji zgodnie z Zatgcznikiem V do
Dyrektywy o Wyrobach Medycznych. Wspomniany system zapewnienia jakosci obejmuje aspekty
produkcji zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem sterylnych warunkéw dla poszczegélnych wyrobéw
| kategorii wyrobéw oraz jest zgodny z wymogami powyzszej Dyrektywy. Podlega on kontroli
okresowej. Patrz takze: adnotacje na odwrocie.

Raport nr:

Wazny od:
Wazny do:

Data: 9 grudnia 2019 r.

Christoph Dicks

713156403_2

9 grudnia 2019 r.
26 maja 2024 r.

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 — RidlerstraRe 65 — 80339 Monachium —
Niemcy
TOV®

[logo: ZLG]

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

www.zlg.de

ZLG-BS-244.10.08

[kod QR]

[logo: TUV SUD, Product Service]

CERTYFIKAT WE

System Zapewnienia Jakosci Produkciji

Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD), Zatacznik V

(Wyroby zakwalifikowane do Klasy | w warunkach sterylnych, systemy sterylizowane lub sterylizowane
pakiety do procedur)

Nr G2S 011858 0063 wer. 00

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

Wyroby medyczne Klasy | sterylne

- Wyroby do udzielania pierwszej pomocy

- Opatrunki na rany

- Tamponady

- Kompresy

- Opatrunki przylepne

- Bandaze

- Zestawy do pielegnacji pacjenta

- Akcesoria / instrumenty do pielegnacji pacjenta
- Lateksowe rekawice diagnostyczne

- Odziez do sal operacyjnych

- Systemy serwet chirurgicznych

- Produkty opatrunkowe na bazie chtonnej gazy bawetniane;j
- Instrumenty medyczne

Strona2z2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze indentyfikacyjnym 0123.

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



[logo: TUV SUD, Product Service]

Nazwy Produktéw do Zalacznika do Certyfikatu nr G2S 011858 0063 wer. 00 z dnia 9 grudnia
2019r.

Wyroby medyczne GRUPY HARTMANN
Wyroby medyczne spétki PAUL HARTMANN AG

Wyroby medyczne Klasy | sterylne

Nr Grupy produktéw/Nazwy produktéw Klasyfikacja | Reguta
poz. zgodnie z
93/42/EWG

2.01 | Wyroby do udzielania pierwszej pomocy | sterylne 4 (1.
np. opatrunki standardowe, oktady pierwszej pomocy, zestaw do punktor)
pierwszej pomocy Sterilux

2.02 | Opatrunki na rany | sterylne 4 (1.
np. Zetuvit, Zetuvit E, Scrylin, Comprigel, Medicomp Drain punktor)

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

[z rozcieciem], kompresy z wtdkniny, kompresy z widkniny
DermaPlast Medical

2.03 | Tampony do tamponady | sterylne 5 (2.
np. Tampograss, bandaze do tamponady punktor)

2.04 | Kompresy | sterylne 4 (1.
np. Pur-Zellin, kompresy z gazy punktor)

2.05 | Opatrunki przylepne | sterylne 4 (1.
np. Cosmopor steril [sterylny], Cosmopor E steril [sterylny], punktor)

Cosmopor I.V., Sterifix, DermaPlast sensitive sterile [steryiny do
skory wrazliwej], Hydrofilm I.V., Hydrofilm 1.V. control, Cosmopor
antibacterial [antybakteryjny], Cosmopor advance [zaawansowany],
Cosmopor waterproof [wodoodporny], Cosmopor skin color [kolor
cielisty], opatrunek z wtdkniny DermaPlast Medical, Dermaplast
MEDICAL (na lekko krwawigce rany; oddychajgcy, sterylny
opatrunek na rany), Cosmopor Entry

2.06 | Bandaze | sterylne 1,4 (1.
np. bandaze podtrzymujace i bandaze uciskowe; punktor)
bandaze wyscietajgce Rolta, Rolta soft,
bandaz z gazy na rolce do ciecia Sterilux,
bandaz z gazy Sterilux Bulky Gauze Bandage

2.07 | Zestawy do pielegnacji pacjenta | sterylne 1/2/4
np. MediSet, Peha, Sterima (1.
- zestaw stomatologiczny, zestaw do higieny jamy ustnej punktor) /
- zestaw do dializowania, zestaw do dent [zapis niejasny] 5(1.
- zestaw do leczenia / opatrywania ran punktor)

- zestaw do iniekcji

- zestaw do pielegnacji niemowlat

- zestaw do znieczulen

- zestawy do cewnikowania

- zestaw do usuwania szwow

- zestaw potozniczy

- zestaw do cewnikowania zyt obwodowych Pose
- zestaw do zakfadania szwéw

- zestaw do przygotowania do zabiegdw chirurgicznych
- zestaw do drobnych zabiegdw chirurgicznych

- zestaw do wkitu¢ centralnych




2.08 | Akcesorial/instrumenty do pielegnacji pacjenta | sterylne 1/4(1.
np. MediSet, Peha, Sterima punktor) /
- Aplikator 5(1.
- Tampony-kulki z wtékniny punktor)
- Patyczki bawetniane
- Odziez ochronna
- Szpatutka laryngologiczna
np. Strzykawka z wodg destylowang
np. Szpatutka laryngologiczna
np. Port do urzadzenia VivanoTec
np. Ztacze Y do urzgdzenia VivanoTec
np. Chusta Foliodrape Comfort do owinigcia noworodka
np. Sterylne nitrylowe rekawice Peha-soft
np. Zbiornik na wydzieline do urzagdzenia VivanoTec
2.09 | Lateksowe rekawice diagnostyczne | sterylne 5(1.
np.Peha-soft, Peha-soft bezpudrowe punktor)
2.10 | Odziez chirurgiczna | sterylne 1
np. Foliodress S, Foliodress protect,
Foliodress comfort,
Foliodress gown protect
Foliodress gown comfort
Foliodress S comfort
2.11 | Systemy serwet chirurgicznych | sterylne 1
np. Foliodrape comfort,
Foliodrape protect,
Foliodrape protect plus,
Akcesoria Foliodrape Np.1/4/
np. zestaw CombiSet 5
2.12 | Wyroby do pielegnacji ran na bazie chtonnej gazy bawelnianej | sterylne 1/4(1.
np. Eycopad, Kompresy gazowe, Kompresy gazowe Cosmoplast punktor)
Universal, Kompresy pepkowe ES, Econolux, DermaPlast
Faltkompressen, Gaza do ciecia Sterilux, opaska z gazy Sterilux,
Dermaplast MEDICAL (kompres z gazy), kompresy okulistyczne
Stérilux
2.13 | Instrumenty medyczne | sterylne 1/4(1.
np. Peha-instrument punktor) /
- Zacisk do rurek 5(1.
- Nozyczki punktor)

np. MediSet, Peha, Sterima

- Nozyczki do bandazy

- Nozyczki

- Kleszcze / zacisk

- Lusterko dentystyczne

- Skrobaczka

- Kleszczyki jednorazowe, peseta
- Nozyczki do zdejmowania szwow
- Igtotrzymacz

- Kleszczyki do usuwania zszywek
- Zgtebnik stomatologiczny




[logo: TUV SUD, Product Service]

Nazwy Produktéw do Zalacznika do Certyfikatu nr G2S 011858 0064 wer. 00 z dnia 2 lutego
2021 r.

Historia zmian:

Woydanie 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.

[poadpis nieczytelny]

Hendrik Schorler
AP5 — Kierownik Dziatu

[pieczeé: TUV SUD, Product Service]

sfi 24 pazdziernika 2020 r.
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ZERTIFIKAT e CERTIFICATE o

i ﬁfx Benannt durch/Designated by

< Y  Zentralstelle der Lander

4 | / flr Gesundheitsschutz £

* —=— ol bei Arzneimitteln und =
'ﬁ’* wﬁ’ Medizinprodukten g
‘5’(’ b W ZLG-BS-244.10.08

Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 011858 0063 Rev. 00

Manufacturer PAUL HARTMANN AG

Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim

GERMANY
Product Medical devices for general and special wound
Category(ies): treatment, operating theatre products, bandages

and tapes, patient care products for use on the
ward and in general practice as well as products
with special purposes.

(Class | sterile medical devices)

Systems and procedure packs according to
Article 12 of Directive 93/42/EEC

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with MDD
Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories ahd conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: 713156403_2
Valid from: 2019-12-09
Valid until: 2024-05-26

Date, 2019-12-09 g
'@’L\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TON '®
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body ¢ Ridlerstrake 65 « 80339 Munich « Germany
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EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 011858 0063 Rev. 00

Product Service

Facility(ies): PAUL HARTMANN AG
y( ) Paul-Hartmann-Str. 12, 89522 Heidenheim, GERMANY

Class | sterile medical devices

- First aid products

- Wound dressing pads

- Tamponades

- Swabs

- Adhesive dressings

- Bandages

- Sets for patient care

- Accessories / instruments for patient care
- Examination gloves latex

- Theatre clothing

- Theatre draping systems

- Wound management products based on absorbent cotton gauze
- Medical instruments

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body « Ridlerstrale 65 « 80339 Munich « Germany




Product Names to Attachment for Certificate No.

G2S 011858 0063 Rev. 00, dated 2019-12-09

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class | sterile medical devices

Item No. Product Groups/Product Names

2.01

2.02

2.03

2.04

2.05

2.06

First aid products

e.g. Standard dressings, first aid sheets,
Sterilux first aid packet

Wound dressing pads

e.g. Zetuvit, Zetuvit E, Scrylin, Comprigel,
Medicomp Drain, DermaPlast non-
woven swabs, DermaPlast Medical
swabs, Absoplaie, Samu steril, Peha slit
dressings, Non-woven swabs,
DermaPlast Medical non-woven swabs

Tamponades
e.g. Tampograss, tamponing bandages

Swabs
e.g. Pur-Zellin, gauze swabs

Adhesive dressings

e.g. Cosmopor steril, Cosmopor E steril,
Cosmopor V., Sterifix, DermaPlast
sensitive sterile, Hydrofilm 1.V., Hydrofilm
I.V. control, Cosmopor antibacterial,
Cosmopor advance, Cosmopor
waterproof, Cosmopor skin color,
DermaPlast Medical non-woven dressing,
Dermaplast MEDICAL (Light bleeding
wounds; breathable, sterile wound
dressing), Cosmopor Entry

Bandages

e.g. Conforming and compression bandages;
padding bandages Rolta, Rolta soft,
Sterilux cut gauze bandage roll,
Sterilux Bulky Gauze Bandage

Page 1 of 4 / sfi 2020-01-24

&

Product Service

Classification in Rule

accordance with

93/42/EEC
| sterile 4 (15t bullet)
| sterile 4 (15t bullet)
| sterile 5 (2" bullet)
| sterile 4 (15t bullet)
| sterile 4 (15t bullet)
| sterile 1, 4 (15t bullet)



Product Names to Attachment for Certificate No.

G2S 011858 0063 Rev. 00, dated 2019-12-09

Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class | sterile medical devices

Item No. Product Groups/Product Names Classification in

2.07

2.08

accordance with
93/42/EEC

Sets for patient care | sterile

e.g.

MediSet, Peha, Sterima

- Dental-Set, mouth care set

- Dialysis-Set, set for dent

- Wound treatment / dressing set

- Injection set

- Baby care set

- Anaesthesia set

- Catheterisation sets

- Suture removal set

- Maternity set

- Pose set for peripheral catheterization
- Suture set

- Surgical Preparation Kit

- Minor surgical set

- Set for central-venous catheterization

Accessories / instruments for patient care | sterile

e.g.

COOOODOOD
Coacooaa

MediSet, Peha, Sterima

- Applicator

- Non-woven balls

- Cotton buds

- Protective clothing

- Tongue depressor

Aqua dest. syringe

Tongue depressor
VivanoTec Port

VivanoTec Y-Connector
Foliodrape Comfort neonatal wrap
Peha-soft nitrile sterile
VivanoTec Exudate Canister

Page 2 of 4 / sfi 2020-01-24

Product Service

Rule

1/21
4 (1%t bullet) /

5 (1t bullet)

1/4 (1t bullet)
/5 (1t bullet)



Product Names to Attachment for Certificate No.

G2S 011858 0063 Rev. 00, dated 2019-12-09
Medical devices of the HARTMANN GROUP

Medical devices of PAUL HARTMANN AG

Class | sterile medical devices

ftem  Product Groups/Product Names

No.

2.09

210

21

212

213

Examination gloves latex

e.g.

Peha-soft, Peha-soft powderfree

Theatre clothing

e.g.

Foliodress S, Foliodress protect,
Foliodress comfort,

Foliodress gown protect,
Foliodress gown comfort,
Foliodress S comfort

Theatre draping systems

e.g.

e.g.

Foliodrape comfort,
Foliodrape protect,
Foliodrape protect plus
Foliodrape Accessories

CombiSet

Wound care products based on absorbent
cotton gauze

e.g.

Eycopad, Gauze swabs, Cosmoplast
Universal gauze swabs, ES-umbilical
pads, Econolux, DermaPlast
Faltkompressen, Sterilux cut gauze
Sterilux gauze jacket, Dermaplast
MEDICAL (Gauze Swab), Stérilux eye
pads

Medical instruments

e.g.

Peha-instrument

- Tubing clamp

- Scissors

MediSet, Peha, Sterima

- Bandage scissors

- Scissors

- Forceps / clamp

- Dental mirror

- Curette

- Disposable forceps, tweezers
- Stitch cutter

Page 3 of 4/ sfi 2020-01-24

Classification in
accordance with
93/42/EEC

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

| sterile

Product Service

Rule

5 (1t bullet)

eg.1/4/5
1/ 4 (1t bullet)

1/4 (1%t bullet) /
5 (15t bullet)



Product Names to Attachment for Certificate No.

G2S 011858 0063 Rev. 00, dated 2019-12-09

- Needle holder
- Staple remover
- Dental explorer

History of revisions:

Page 4 of 4 / sfi 2020-01-24

Initial issue, project no. 71315089
Rev. 07-2007, project no.
Rev. 03-2009, project no.
Rev. 04-2009, project no.
Rev. 05-2010, project no.
Rev. 06-2011, project no.
Rev. 07-2011, project no.
Rev. 08-2012, project no.
Rev. 09-2012, project no.
Rev. 10-2013, project no.
Rev. 11-2014, project no.
Rev. 12-2015, project no.
Rev. 09-2016, project no.
Rev. 10-2016, project no.
Rev. 02-2017, project no.
Rev. 03-2017, project no.
Rev. 01-2020, project no.

Hamburg, 2020-01424
ndrik Schorler

APS5 - Department Manager

71323866
71349669
71361439
71365837
71386881
71394684
713000943
713005130
713021659
713043904
713065782
713091054
713093080
713100768
713119437

713156403_2 + 713162860

Product Service



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, llb 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, lIb i lll i spetniajg wymogi majgcych zastosowanie
przepisow, w szczegoélnosci Wymogi Zasadnicze nastepujgcej Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14
czerwca 1993 r.

Procedura oceny zgodnosci dla produktow klasy lla i Ilb zgodnie z zatgcznikiem 1l, z wytgczeniem artykutu
4, do Dyrektywy Rady 93/42/EWG zostata przeprowadzona, a dokumentacja techniczna pozostaje
dostepna. Wymagana procedura oceny zgodnosci dla produktéw klasy Il zgodnie z zatgcznikiem |l
Dyrektywy Rady 93/42/EWG, z artykutem 4 wigcznie, zostata przeprowadzona, a dokumentacja techniczna
pozostaje dostepna.

Niniejszg deklaracje zgodnosci WE wydaje sie na wytgczng odpowiedzialnosé 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

IILN 040 9500 00000 O

Zarzad: Britta Funfstlck

(Dyrektor Generalny), Francgois Georgelin,

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

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



Nr Grupy wyrobéw / 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 Zestawéw 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 Ila 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 pielegnacji 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 iniekcji

Zestaw do wktu¢ centralnych

Zestaw do zaktadania szwow

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 iniekcji
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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 wktu¢ 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 iniekgji

Zestaw do wktu¢ centralnych

Zestaw do zaktadania szwoéw
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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:
otar¢ 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:
otar¢ 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 Ila 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 1 15-896
chirurgia ogodlna
okulistyka
ginekologia
potoznictwo
kardiochirurgia
chirurgia klatki piersiowej
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 ogélna
okulistyka

ginekologia

potoznictwo
kardiochirurgia

chirurgia klatki piersiowej
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 niemowlgt] 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 Ila 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 wyrobow medycznych klasy Ilb
Nr Grupy wyroboéw / nazwy wyrobow Klasyfikacja Przepis UMDNS
porzadkowy zgodnie
z dyrektywa
93/42 EWG
4.01 Impregnowane opatrunki tiulowe i specjalistyczne
Grassolind neutral o] 4 (2) 11-325
Atrauman llb 4 (2. 11-325
Branolind llb 4(2.) 11-325
Hydrotill/ Hydrotul llb 4(2.) 11-325
Atrauman Silicone lIb 4 (2. 11-325
Interface Ilb 4 (2. 15-216
4.02 Opatrunki hydroaktywne i akcesoria
Hydrosorb Ilb 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] IIb 4 (2. 15-216
HydroClean cavity [do ran gfebokich] o] 4 (2) 15-216
HydroClean active [aktywny] b 4(2.) 15-216
HydroClean active cavité [aktywny do ran ]e] 4 (2.) 15-216
gfebokich]
HydroClean plus llb 4(2.) 15-216
HydroClean plus cavity [do ran gtebokich] ]e] 4 (2) 15-216
HydroClean mini ]e] 4 (2.) 15-216
HydroClean advance [zaawansowany] llb 4 (2) 15-216
HydroClean advance mini [zaawansowany Ilb 4(2.) 15-216
mini]
HydroClean plus mini ]e] (2.) 15-216
HydroClean advance cavity [do ran Ilb (2.) 15-216
gfebokich]
Hydrocoll llb 4(2.) 15-216
Hydrocoll concave [do zaokrgglonych le] 4(2.) 15-216
czesci ciata]
Hydrocoll sacral [krzyzowy] o] 4 (2) 15-216
Hydrocoll thin [cienki] ]e] 4 (2) 15-216




Sorbalgon Ilb 4 (2) 15-216

Sorbalgon T Ilb 4 (2.) 15-216

Zetuvit plus llb 4 (2) 15-216

Resposorb Super llb 4 (2. 15-216

Zetuvit Plus Silicone lIb 4 (2. 15-216

RespoSorb Silicone llb 4 (2) 15-216

HydroTac Ilb 4 (2. 15-216

HydroTac comfort lIb 4 (2. 15-216

HydroTac concave [do zaokraglonych o] 4 (2) 15-216

czesci ciata]

HydroTac sacral [krzyzowy] o] 4 (2) 15-216

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

HydroTac transparent comfort ]e] 4 (2.) 15-216

[przezroczysty]

PermaFoam fe] 4(2.) 11-323

PermaFoam sacral [krzyzowy] 1]e] 4 (2) 11-323

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

czesci ciata]

PermaFoam cavity [do ran gfebokich] llb 4 (2. 11-323

PermaFoam comfort IIb 4 (2. 11-323

PermaFoam tracheostomy lIb 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 le] 4 (2.) 11-314

VivanoMed Foam Kit

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

VivanoMed Foam Round Kit [okragty]

Zestaw z opatrunkiem piankowym o] 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 zabiegéw chirurgicznych na zamoéwienie

Zestawy Foliodrape Sets do zabiegow IIb 5 15-896

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

chirurgia ogodlna
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

Ilb
Ilb
Ilb

~

15-896
15-896
15-896

5.01

Opatrunki na rany (klasa Ill)

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, lIb 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 lla, IIb and Il 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 || 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, |dentification No. 0123.

PAUL HARTMANN AG

ppa.
./%f %*/
i o4 (S
Dr. Raymund Heinen Stefan Fischer
CPO Head of Regulatory Affairs
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Classification
Rungfng Product Groups / Product Names I\:ri?lf g?:ggt?‘f: Rule UMDNS
93/42/EEC
3.01 Wound management products and dressings
ES gauze swabs lla 7 10-966
Sterilux ES lla 7 10-966
Sterilux gauze swabs lla e 10-966
Standard gauze swabs lla 7 10-966
Mulpa swabs lla 7 10-966
Sterilux gauze sponges (USP) lla 7 10-966
Lusan gauze swabs lla P 10-966
Sterilux gauze swabs on a roll 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
Absorbent cotton gauze lla 7 10-281
3.02 Special wound closure and covering products
Hydrofilm lla 4 (31) 17-428
Hydrofilm non-sterile for Kit lla 4 (3 17-428
Packagers
Visulin lla 4 (3r) 17-428
Hydrofilm plus lla 4 (39 10-288
Tiritas MEDICAL (Light bleeding lla 4 (3 10-288
wounds; waterproof, sterile wound
dressing)
Omnistrip lla 4 (39 10-288
Omnistrip reinforced lla 4 (39 10-288
Dermaplast Omnistrip lla 4 (39 10-288
Dermaplast MEDICAL (Wound lla 4 (39 10-288
closure strips, sterile)
Dermaplast hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla 4 (31) 10-288
abrasions lla 4 (3 10-288
Blisters lla 4 (31 10-288
cold sores lla 4 (3) 10-288
corns lla 4 (3 10-288
Tiritas hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla 4 (37) 10-288
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abrasions lla 4 (3 10-288
Blisters lla 4 (31 10-288
cold sores lla 4 (3 10-288
corns lla 4 (39 10-288
Cosmos hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla 4 (39 10-288
abrasions lla 4 (3 10-288
Blisters lla 4 (31) 10-288
cold sores lla 4 (31) 10-288
corns lla 4 (3 10-288
DermaActive hydrocolloid plaster for:
minor wounds lla 4 (3 10-288
abrasions lla 4 (39 10-288
Blisters lla 4 (39) 10-288
cold sores lla 4 (319 10-288
corns lla 4 (3 10-288
DermaPlast EFFECT Abrasion lla 4 (3) 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 (3 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 (3 10-288
DermaPlast EFFECT cold sores lla 4 (3) 10-288
Dermaplast bumn plaster lla 4 (39 10-288
Tiritas burn plaster lla 4 (3 11-322
Cosmos burn plaster lla 4 (39 11-322
DermaActive bumn plaster Ila 4 (31 11-322
Dermaplast MEDICAL (Burns) lla 4 (37) 11-322
Tiritas MEDICAL (Burns) la 4 (3) 11-322
DermaPlast EFFECT Burns lla 4 (3) 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
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Vorstand/Management Board: Britta Flinfstiick
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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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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
15-202
15-202
10-127
10-127
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

P.G; Box 1420
89504 Heidenheim
Germany

IILN 040 9500 00000 0O

Vorstand/Management Board: Britta Finfstiick

(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,

Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Miller
Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jirgen Heckmann

Sterima

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

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
Amisgericht Uim HRB 661090

Registered Office Heidenheim
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Going further
for health
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PAUL HARTMANN AG

Phone: +49 (0) 7321 36-0

ek
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636
89522 Heidenheim hartmann.info HARTMANN
P.O. Box 1420 ®
89504 Heidenheim Going further
Germany for health
7 16-615
Suture set lla 5 (2n) 13-892
6 13-892
7 13-892
Dialysis set lla 2 15-896
6 15-896
v 15-896
Surgical set lla 2 12-463
5 (2 12-463
6 12-463
7 12-463
Surgical set lla 2 15-896
5 (2nd) 15-896
6 15-896
7 15-896
Birth set lla 7 10-243
Arthrography set lla 6 15-316
7 15-316
Samu-med lla 5 (2M) 16-164
DermaPlast wound treatment kits for
the treatment of:
abrasions lla 4 (3) 11-314
burns Ila 4 (3 11-314
cuts lla 4 (3) 11-314
blisters lla 4 (39 11-314
DermaActive wound treatment kits for
the treatment of:
abrasions lla 4 (39 11-314
burns lla 4 (3) 11-314
cuts lla 4 (319 11-314
blisters lla 4 (3 11-314
3.04 Surgical wound management products
Telatrast surgical absorbents non-
sterile:
Telasorb lla 7 10-281
Telasling lla 7 13-705
Telaprep lla T 13-705
Telacomp lla 7 10-966
Telatrast-module-system sterile:
Telasorb lla 7 10-281
Telasorb E lla 7 10-281
Telasling Ila 7 13-705
Telaprep lla 7 13-705
page 6 of 12
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Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,
Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Miiller

Aufsichisratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jiirgen Heckmann
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

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

hartmann.info

&@

P.O. Box 1420
89504 Heidenheim Going further
Germany for health
Telacomp lla 7 10-966
Telacomp E lla 7 10-966
Sterilux X-ray Gauze lla 7 10-966
Sponges (USP)
Telaset sterile Ila 7 11-314
3.05 Surgical gloves Latex
Peha-taft lla 7 11-883
Peha-taft classic (powderfree) lla 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 7 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 7 11-884
Peha-isoprene LATEXFREE lla 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 E] 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
page 7 of 12
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PAUL HARTMANN AG Phone: +49 (0) 7321 36-0

HARTMANN

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
CombiSets/CombiSet for indication- lla 2 15-896
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
3.08 Electronic clinical thermometers
Themoval basic lla 10 (3) 14-032
Themoval Rapid lla 10 (3 14-032
Thermoval rapid flex lla 10 (3) 14-032
Themoval standard Ila 10 (3) 14-032
Themoval kids lla 10 (39 14-032
Thermoval kids flex lla 10 (3) 14-032
Cosmos thermometers electronic lla 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 (39 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 (3'9) 16-173
Veroval duo control lla 10 (39 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
page 8 of 12
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Vorstand/Management Board: Britta Fiinfstiick
(Vorsitzende des Vorstands/CEO), Frangois Georgelin,
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Phone: +49 (0) 7321 386-0
Fax: +49 (0) 7321 36-3636

hartmann.info
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P.O. Box 1420
89504 Heidenheim Going further
Germany for health
6 10-865
Needle holder lla 6 12-726
Wound hook lla 6 13-373
Sharp spoon lla 6 11-084
Basic Set lla 5] 17-168
MediSet
Curette lla 4 (31 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 lla 11 10-223
page 9 of 12
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PAUL HARTMANN AG
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89522 Heidenheim
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P.O. Box 1420
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Classification
Rungfng Product Groups / Product Names I\Ei?l’?%?ll::s;;\?: Rule UMDNS
93/42/[EEC
4.01 Impregnated tulle and special dressings
Grassolind neutral b 4 (2n) 11-325
Atrauman b 4 (27) 11-325
Branolind b 4 (2n) 11-325
Hydrotull / Hydrotul lib 4 (2nd) 11-325
Atrauman Silicone b A (20) 11-325
Interface Iib 4 (2m) 15-216
4.02 Hydroactive dressings and accessories
Hydrosorb b 4 (2") 15-216
Hydrosorb comfort b 4 (2nd) 15-216
Hydrosorb Gel b 4 (2" 156-216
HydroClean lIb 4 (2" 15-216
HydroClean cavité IIb 4 (2n) 15-216
HydroClean cavity b 4 (2M) 15-216
HydroClean active lIb 4 (2M) 15-216
HydroClean active cavité Iib 4 (2nd) 15-216
HydroClean plus Ilb 4 (2nd) 15-216
HydroClean plus cavity llb 4 (2™) 15-216
HydroClean mini Ilb 4 (219 15-216
HydroClean advance b 4 (2m) 15-216
HydroClean advance mini b 4 (2n) 15-216
HydroClean plus mini b 4 (2n) 15-216
HydroClean advance cavity lib 4 (2n) 15-216
Hydrocoll Ilb 4 (2" 16-216
Hydrocoll concave b 4 (2n9) 15-216
Hydrocoll sacral Ib 4 (27 15-216
Hydrocoll thin Ib 4 (2nd) 15-216
Sorbalgon b 4 (2" 15-216
Sorbalgon T b 4 (2 15-216
Zetuvit plus lib 4 (2nd) 15-216
Resposorb Super lib 4 (2nd) 15-216
Zetuvit Plus Silicone Ib 4 (2nd) 15-216
RespoSorb Silicone b 4 (2nd) 15-216
HydroTac llb 4-{2r) 15-216
HydroTac comfort Ib 4 (2" 15-216
HydroTac concave b 4 (2nd) 15-216

IILN 040 9500 00000 0
Vorstand/Management

Board: Britta Fiinfstlick

(Vorsitzende des Vorstands/CEQ), Frangois Georgelin,
Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn, Stefan Miiller

Aufsichtsratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:

Fritz-Jiirgen Heckmann

Sitz Heidenheim
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Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-3636 -
89522 Heidenheim hartmann.info HARTMANN
P.O. Box 1420 @
89504 Heidenheim Going further
Germany for health
HydroTac sacral llb 4 (2n9) 15-216
HydroTac transparent Ib 4 (29 15-216
HydroTac transparent comfort lb 4 (27 15-216
PermaFoam Ilb 4 (2n) 11-323
PemmaFoam sacral lb 4 (2n) 11-323
PemaFoam concave Ilb 4 (2n) 11-323
PermaFoam cavity llb 4 (2n) 11-323
PermaFoam comfort Iib 4 (2nd) 11-323
PermaFoam tracheostomy b 4 (2M) 15-624
Zetuvit Plus Silicone Border / Ilb 4 (2n) 15-216
RespoSorb Silicone Border
HydroTac Border Multisite b 4 (2 15-216
4.03 Products for negative pressure wound therapy
VivanoMed Foam Kit lb 4 (219 11-314
VivanoMed Foam Round Kit Ilb 4 (219 11-314
VivanoMed Foam Thin Kit b 4 (2n) 11-314
VivanoMed Abdominal Kit lib 8 11-314
VivanoMed Foam Ilb 4 (2 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: lIb 7 15-896
lib 9 15-896
General surgery
ophthalmology
gynaecology
obstetrics
cardiosurgery
chest surgery
vascular surgery
ENT
oral surgery
maxillofacial surgery
neurosurgery
orthopaedics
urology
CombiSets/CombiSet for indication- lIb 5 15-896
related procedures: b 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 Miller
Aufsichisratsvorsitzender/Chairman of the Supervisory Board:
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vascular surgery
ENT
oral surgery
maxillofacial surgery
neurosurgery
orthopaedics
urology
5.01 Wound dressings (class )
Atrauman Ag [l 13 11-325
(EC Design Examination Certificate No. G7 011858 0068 Rev. 00)
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[logo: ZLG]

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

www.zlg.de

ZLG-BS-244.10.08

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

Peten System Zapewnienia Jako$ci

Dyrektywa 93/42/EWG o Wyrobach Medycznych (MDD), Zatacznik |l z wytaczeniem rozdziatu (4)
(Wyroby zakwalifikowane do Klasy lla, Ilb lub 111)

Nr G1 011858 0064 wer. 01

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

Kategoria/-e produktu: Wyroby medyczne stuzace 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 ogolnej, jak rowniez wyroby medyczne
z funkcja pomiarowa.

Jednostka certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH niniejszym o$wiadcza, ze wymieniony powyzej
producent wdrozyt system zapewnienia jakosci projektu, produkcji iinspekcji koncowej odpowiednich
produktéw / kategorii produktdw zgodnie z Zatgcznikiem Il do Dyrektywy o Wyrobach Medycznych.
Wspomniany system zapewnienia jako$ci jest zgodny z wymogami powyzszej Dyrektywy oraz podlega
okresowej kontroli. W przypadku wprowadzania na rynek produktéw Klasy lll, obowigzkowe jest posiadanie
dodatkowego certyfikatu zgodnie z Aneksem |l rozdziat (4). Spetnione muszg by¢ wszystkie majgce
zastosowanie wymogi grupy TUV SUD Group dotyczgce 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/dednostka Notyfikowana
[podpis nieczytelny]

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

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



[logo: ZLG]

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

www.zlg.de

ZLG-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 |l z wytaczeniem rozdziatu (4)
(Wyroby zakwalifikowane do Klasy lla, Ilb lub 111)

Nr G1 011858 0064 wer. 01

Wyroby medyczne Klasy lla

- Produkty do leczenia ran oraz opatrunki

- Specjalne produkty zamykajace lub okrywajgce rany
- Zestawy higieny pacjenta

- Produkty stuzgce do leczenia ran chirurgicznych

- Lateksowe rekawice chirurgiczne

- Nielateksowe rekawice chirurgiczne

- Zestawy do procedur chirurgicznych na zaméwienie
- Elektroniczne termometry kliniczne

- Elektroniczne urzadzenia 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 zamowienie

Wyroby medyczne Klasy lll

- Opatrunki na rany impregnowane srebrem (Ag)

Strona2z2
TUV SUD Product Service GmbH jest Jednostkg Notyfikowang o numerze indentyfikacyjnym 0123.

TUV SUD Product Service GmbH — Jednostka Certyfikujgca — RidlerstraRe 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 produktéw/Nazwy produktéw

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 zamykajace 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 znieczulenh

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

- zestaw do iniekgcji

- 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
otarc, oparzen, ran cietych i pecherzy

Ila

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

3.04

Produkty do leczenia ran chirurgicznych

np. Telatrast — niesterylne pochfaniacze 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 wiékniny
Telatrast waciki z wtdkniny

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 zaméwienie

np. zestawy Foliodrape Sets / Foliodrape CombiSets

do zabiegow chirurgicznych wynikajgcych ze wskazania

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

Ila

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 [dla niemowiat]

Ila

10 (3.
punktor)

3.09

Elektroniczne urzadzenia do pomiaru cisnienia krwi
np.Tensoval mobile [przenosny]

Tensoval comfort

Tensoval compact [kompaktowy]

Tensoval duo control

Tensoval mobil classic [przenosny]

Tensoval comfort classic

Veroval duo control

Ila

10 (3.
punktor)

3.10

Instrumenty medyczne

np. instrumenty Peha

- nozyczki

- kleszczyki

- igtotrzymacz

- haczyk do przytrzymywania ran
- tyzeczka kostna

- zestaw podstawowy

np. MediSet, Sterima

- skrobaczka chirurgiczna
- kleszczyki

- rowkowana prowadnica
- mandryn

- nozyczki

Ila

4 (3.
punktor) /
6

3.11

Produkty do podcisnieniowej terapii ran (NPWT)
np. VivanoTec Pro

Ila

11
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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 llb

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

np. Grassolind neutral [neutralny], Atrauman,
Branolind, Hydrotull/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 gtebokie rany]
HydroClean active

HydroClean active cavité [na gtebokie 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 [wklesty]

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 zamoéwienie

np. zestawy Foliodrape Sets / Foliodrape CombiSets

do zabiegéw wykonywanych zaleznie od wskazan:

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

b

57,9




[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 |l

Nr Grupy produktéw/Nazwy produktéw Klasyfikacja Reguta
poz. zgodnie z
93/42/EWG
5.01 | Impregnowane opatrunki tiulowe oraz opatrunki I 13
specjalistyczne
np. Atrauman Ag




[logo: TUV SUD, Product Service]

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

Historia zmian:

Woydanie 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.
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

** *** Benannt durch/Designated b

~<

Zentralstelle der Lander

;%!Lé * fir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

Ko *** 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, IIb or Ill)

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
'@I(‘\/

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 ¢ Ridlerstrale 65 * 80339 Munich ¢« Germany
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

** *%* Benannt durch/Designated by

Zentralstelle der Lander

|4 | fur Gesundheitsschutz

* _= * bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

*ﬁ% **‘* 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, IIb or Ill)

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 IIb 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 ¢ Ridlerstrale 65 * 80339 Munich ¢« Germany

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
accordance with
93/42/EEC
3.01  Wound management products and Ila
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

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

Page 1 of 9/ E.Rudel 2021-02-18

Product Service

Rule

4 (3 bullet) / 7

4 (39 bullet)



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
accordance with
93/42/EEC
3.03 Sets for patient care Ila

e.g. MediSet, Peha, Sterima
- Catheterisation sets
- Set for anaesthesia

Page 2 of 9/ E.Rudel 2021-02-18

Product Service

Rule

2/ 4 (34 bullet)
5 (2" bullet)
/617



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

Page 3 of 9/ E.Rudel 2021-02-18

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

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

Page 4 of 9/ E.Rudel 2021-02-18

Product Service

Rule

2/6/7/11



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

Product Service

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

Page 5 of 9 / E.Rudel 2021-02-18

Classification in Rule
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Il a 10 (3rd bullet)
Ila 10 (3rd bullet)
Il a 4 (3rd bullet) / 6



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, Hydrotdll / 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

Page 6 of 9 / E.Rudel 2021-02-18

Product Service

11

Rule

4 (2 pullet)

4 (27 bullet)



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

Page 7 of 9/ E.Rudel 2021-02-18



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
accordance with
93/42/EEC
4.03 Products for negative pressure wound b
therapy

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
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 lll medical devices

5.01 Impregnated tulle dressings and special dressings
Atrauman Ag Il

Page 8 of 9 / E.Rudel 2021-02-18

Product Service

Rule

4 (27 bullet)
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Product Service
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
Henapin Sthorter

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

Hendrik Schorler
PS-MHS-AP5

Page 9 of 9/ E.Rudel 2021-02-18

71318435
71323864
71332843
71349669
71359891
71361438
71365835
71370423
71372243
71386881
71394684
713005130
713005934
713021659
713023609

713043904 and 713043905

713065784
713091055
713093079
713094281
713100768
713119437
713143983

713143983 + 713162860

713156403_1
713197447



g BNP PARIBAS

Potwierdzenie realizacji przelewu

BNP Paribas Bank Polska S.A.
ul. Kasprzaka 2, 01-211 Warszawa
www.bnpparibas.pl

tel. 801 321 123

Informacje o transakcji: 225 _PRZELEW INTERNETOWY

Nadawca przelewu: Szczegotly ptatnosci:
Nr Rachunku: PL09160011431838873280000001 WADIUM-nr sprawy:-30/PN/2023/BK-
Nazwa Banku: BNPPL O./L6dz zad. 10,11
Nadawca: PAUL HARTMANN POLSKA Sp. Z O. Kwota:

0. 10 585,00 PLN

ul. St.Zeromskiego 17 o

95-200 Pabianice Data realizacji:
Odbiorca przelewu: 24.08.2023
Nr Rachunku: 24 2490 0005 0000 4600 8185 8973 ] .
Nazwa Banku: ALIOR Centrala/W-wa Numer referencyjny transakcji:
Odbiorca: Narodowy Instyt.Geriatrii,Reumat.i CEN2308240496728

Rehab.im. prof.dr hab.med.E.Reicher
ul. Poznanska 9788-100 Inowroclaw
ul. Poznanska 9788-100 Inowroclaw

Niniejsze potwierdzenie przelewu zostato sporzadzone na podst. art. 7 ustawy Prawo Bankowe (Dz.U. nr 72 z 2002r.,
poz. 665, z pdzniejszymi zmianami). Dokument wygenerowany komputerowo, za pomocg systemu bankowosci
internetowej GOonline Biznes, nie wymaga podpisu ani stempla.

Uwaga! Data waluty jest prezentowana tylko wéwczas, gdy jest inna niz data ksiegowania (data realizaciji).

Data sporzadzenia potwierdzenia: 24.08.2023, 13:11:17



“PAUL HARTMANN POLSKA“ sp. z 0.0.

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

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

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

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i
Rehabilitacji

im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher

ul. Spartanska 1, 02-637 Warszawa

DOTYCZY: postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu
nieograniczonego na dostawe jednorazowych wyrobow medycznych w podziale na zadania —

znak sprawy 30/PN/2023/BK.

W imieniu Paul Hartmann Polska Sp. z 0. 0. informuje, ze na potwierdzeniu wniesienia wadium, tj. na
potwierdzeniu realizacji przelewu widnieje nieprawidtowy adres odbiory, co wynika z pomytki banku przy
generowaniu potwierdzenia realizacji transakcji. Wszystkie pozostate dane sg prawidtowe, a przede wszystkim
odpowiednia kwota znalaztfa sie juz na Panistwa koncie.

Z powazaniem
Paul Hartmann Polska Sp. z 0. o.
Agnieszka ldasiak

Pabianice, 28.08.2023 r.

NIP 7310004993

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

Kapitat zaktadowy 15 000 000 PLN Grupa PAUL HARTMANN AG
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Wydruk informacji pobranej w trybie art. 4 ust. 4aa ustawy z dnia 20 sierpnia 1997 r. o Krajowym Rejestrze Sagdowym,
posiada moc dokumentu wydawanego przez Centralng Informacje, nie wymaga podpisu i pieczeci.

CENTRALNA INFORMACJIA KRAJOWEGO REJESTRU SADOWEGO

KRAJOWY REJESTR SADOWY

Stan na dzien 22.08.2023 godz. 12:09:48
Numer KRS: 0000151009

Informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu

Z REJESTRU PRZEDSIEBIORCOW

Data rejestracji w Krajowym Rejestrze Sadowym 18.02.2003

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

Dziat 1

Rubryka 1 - Dane podmiotu

1.0znaczenie formy prawnej

SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

2.Numer REGON/NIP

REGON: 471042226, NIP: 7310004993

3.Firma, pod ktorg spotka dziata

"PAUL HARTMANN POLSKA" SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

4.Dane o wczesniejszej rejestracji

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

pozytku publicznego?

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

podstawie umowy spotki cywilnej?

6.Czy podmiot posiada status organizacji NIE

Rubryka 2 - Siedziba i adres podmiotu

1.Siedziba

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

2.Adres

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

3.Adres poczty elektronicznej

4.Adres strony internetowej

Rubryka 3 - Oddziaty

Brak wpisow

Rubryka 4 - Informacje o umowie

1.Informacja o zawarciu lub zmianach
umowy spotki

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

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

Rubryka 5

1.Czas, na jaki zostata utworzona spdtka

NIEOZNACZONY

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

3.Wspodlnik moze miec:

WIEKSZA LICZBE UDZIALOW

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

kkkkk

5.Czy obligatoriusze majg prawo do
udziatéw w zysku?

kokskkk

Rubryka 6 - Sposdb powstania spotki

Brak wpiséw

Rubryka 7 - Dane wspdlnikéw

1 1.Nazwisko / Nazwa lub firma

PAUL HARTMANN AG

2.Imiona

kKKK kK

3.Numer PESEL/REGON lub data
urodzenia

4.Numer KRS

5.Posiadane przez wspdlnika udziaty

149.999 UDZIALOW O £ACZNEJ WYSOKOSCI 14.999.900,00 Zt

spotki?

6.Czy wspdlnik posiada catos¢ udziatow

NIE

Rubryka 8 - Kapitat spotki

1.Wysokos$¢ kapitatu zaktadowego

15 000 000,00 Z£

Podrubryka 1
Informacja o wniesieniu aportu

Brak wpisow

Rubryka 9 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 10 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 11 - Nie dotyczy

Brak wpisow
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Rubryka 12 - Wzmianka o uczestnictwie w grupie spotek

Brak wpiséw

Dziat 2

Rubryka 1 - Organ uprawniony do reprezentacji podmiotu

1.Nazwa organu uprawnionego do ZARZAD
reprezentowania podmiotu

2.Spos6b reprezentacji podmiotu JEZELI ZARZAD SKtADA SIE Z WIECE] NIZ JEDNEGO CZkONKA, WYMAGANE JEST
WSPODZIALANIE DWOCH CZtONKOW ZARZADU.

Podrubryka 1
Dane o0s6b wchodzacych w skiad organu

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

5.Funkcja w organie reprezentujgcym |CZLONEK ZARZADU

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

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

Rubryka 2 - Organ nadzoru

Brak wpisow

Rubryka 3 - Prokurenci

1 1.Nazwisko LASKI

2.Imiona MARIUSZ

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

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

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

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

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

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

Dziat 3

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

Rubryka 2 - Wzmianki o ztozonych dokumentach

Rodzaj dokumentu Nr kolejny w Data ztozenia Za okres od do
polu

1.Wzmianka o ztozeniu 1 16.12.2002 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.

;&‘:::f;;‘:awomama 2 21.07.2003 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
3 23.07.2004 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
4 16.08.2005 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 18.07.2006 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 03.07.2007 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 08.09.2008 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 25.08.2009 01.01.2008 R - 31.12.2008 R
9 09.07.2010 01.01.2009 - 31.12.2009
10 01.09.2011 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.
11 07.09.2012 01.01.2011 R. - 31.12.2011 R.
12 09.09.2013 01.01.2012 R. - 31.12.2012 R.
13 07.07.2014 OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 05.08.2015 OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 07.07.2016 OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 22.12.2017 OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 14.02.2019 OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 27.08.2019 OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 03.06.2020 OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 09.07.2021 OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 13.06.2022 OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
22 12.06.2023 OD 01.01.2022 DO 31.12.2022

2.Wzmianka o ztozeniu opinii 1 Hrokkk 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.

biegtego rewidenta /
sprawozdania z badania
rocznego sprawozdania
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EERRES 2 HHAAK 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
3 Hokokokk 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
4 Hokdorok 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 Hokdokok 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 Hokokok 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 Hokdokok 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 Hokdorok 01.01.2008 R - 31.12.2008 R
9 Hokorok 01.01.2009 - 31.12.2009
10 Hokkokok 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.
11 Hokkorok 01.01.2011 R. - 31.12.2011 R.
12 Hokokok 01.01.2012 R. - 31.12.2012 R.
13 Hokkokok OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 Hokorok OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 Hokorok OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 HoRAkK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 HoRkkK OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 HoRAAK OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 HoRAAK OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 HoRAAK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020
21 HoRAAK OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
22 HoRAkK OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
3.Wzmianka o ztozeniu uchwaty |1 HoRAAK 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.
L‘;ﬁiﬁ;ﬁgﬁ'igg;go 2 worrr 01.01.2002R. - 31.12.2002R.
sprawozdania finansowego 3 ook 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.
4 HoRAAK 01.01.2004R. - 31.12.2004R.
5 HoRAAK 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.
6 HoRAAK 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.
7 HoAAK 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.
8 HoRAAK 01.01.2008 R - 31.12.2008 R
9 HoRAAK 01.01.2009 - 31.12.2009
10 HoRAAK 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.
11 HoAAK 01.01.2011 R. - 31.12.2011 R.
12 HoAAK 01.01.2012 R. - 31.12.2012 R.
13 HoRAAK OD 01.01.2013 DO 31.12.2013
14 HoRAAK OD 01.01.2014 DO 31.12.2014
15 HoAAK OD 01.01.2015 DO 31.12.2015
16 HoRAAK OD 01.01.2016 DO 31.12.2016
17 HoAAK OD 01.01.2017 DO 31.12.2017
18 oAk OD 01.01.2018 DO 31.12.2018
19 HoAAK OD 01.01.2019 DO 31.12.2019
20 HoAAAK OD 01.01.2020 DO 31.12.2020

21

kkskkk

OD 01.01.2021 DO 31.12.2021
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2 Horp OD 01.01.2022 DO 31.12.2022
4.Wzmianka o zlozeniu 1 Horp 01.01.2001 R. - 31.12.2001 R.
:';:n:vi‘;ﬁama z dziatalnosci | Horrnx 01.01.2002R. - 31.12.2002R.

3 HorpoRK 01.01.2003 R.-31.12.2003 R.

4 Hornk 01.01.2004R. - 31.12.2004R.

5 HorpoRK 01.01.2005 R.-31.12.2005 R.

6 HorporK 01.01.2006 R. - 31.12.2006 R.

7 Horak 01.01.2007 R. - 31.12.2007 R.

8 HorporK 01.01.2008 R - 31.12.2008 R

9 HorrorK 01.01.2009 - 31.12.2009

10 Horak 01.01.2010 R. - 31.12.2010 R.

11 Horak 01.01.2011 R. - 31.12.2011 R.

12 Horak 01.01.2012 R. - 31.12.2012 R.

13 Hornk OD 01.01.2013 DO 31.12.2013

14 Horak OD 01.01.2014 DO 31.12.2014

15 Horak OD 01.01.2015 DO 31.12.2015

16 Horak OD 01.01.2016 DO 31.12.2016

17 Horpk OD 01.01.2017 DO 31.12.2017

18 Horak OD 01.01.2018 DO 31.12.2018

19 Hora OD 01.01.2019 DO 31.12.2019

20 Hornk OD 01.01.2020 DO 31.12.2020

21 Hornk OD 01.01.2021 DO 31.12.2021

2 Horpk OD 01.01.2022 DO 31.12.2022

Rubryka 3 - Sprawozdania grupy kapitatowej

Brak wpiséw

Rubryka 4 - Przedmiot dziatalnoSci statutowej organizacji pozytku publicznego

Brak wpiséw

Rubryka 5 - Informacja o dniu konczacym rok obrotowy

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

31.12.2003

Dziat 4

Rubryka 1 - Zalegtosci

Brak wpisow

Rubryka 2 - Wierzytelnosci

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

Brak wpiséw

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

Brak wpisow

Dziat 5

Rubryka 1 - Kurator

Brak wpisow

Dziat 6

Rubryka 1 - Likwidacja

Brak wpisow

Rubryka 2 - Informacje o rozwigzaniu lub uniewaznieniu spotki

Brak wpisow

Rubryka 3 - Nie dotyczy

Brak wpisow

Rubryka 4 - Informacja o pofaczeniu, podziale lub przeksztatceniu

Brak wpisow

Rubryka 5 - Informacja o postepowaniu upadtosciowym

Brak wpisow

Rubryka 6 - Informacja o postepowaniu uktadowym

Brak wpisow

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

Brak wpisow

Rubryka 8 - Informacja o zawieszeniu dziatalnosci gospodarczej

Brak wpisow




Strona 8z 8

data sporzadzenia wydruku 22.08.2023

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




PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.0. Telefon: +48 (42) 225 22 60

ul. Stefana Zeromskiego 17 Fax: +48 (42) 209 46 41
95-200 Pabianice E-mail: ph.polska@hartmann.info
Polska www.hartmann.pl @
Idziemy w strone
zdrowia
Pabianice, 28.08.2023
Oswiadczenie

w sprawie zastrzezenia tajemnicy przedsiebiorstwa

Dziatajgc na podstawie art. 11 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji oraz art. 18 ust. 3 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 — Prawo zamdwien publicznych, w imieniu PAUL HARTMNN Polska Sp. z 0.0. oswiadczam, iz
nastepujgce dokumenty zostaty objete przez Spotke klauzulg tajemnicy przedsiebiorstwa:

- Karta Danych Technicznych — nakrycie stolika narzedziowego Foliodrape (stolik Mayo),
- Karta Danych Technicznych — serweta Foliodrape na stéf narzedziowy wzmocniona,

- Karta Danych Technicznych — Foliodrape Protect obtozenia pojedyncze,

- Karta Danych Technicznych — Foliodrape Protect Plus obfozenia,

- Karta Danych Technicznych — Foliodrape Protect Plus — serwety extra wzmocnione,

- Karta Danych Technicznych — Fartuch Foliodress® Protect, steryiny,

- Raporty dotyczgce klasy palnosci,

- Certyfikat dotyczgcy walidacji procesu sterylizacji.

Wskaza¢ nalezy, iz w/w opinie eksperckie, ekspertyzy, wyniki i sprawozdania z badan dotyczgce
zaoferowanych produktéw w postaci kart danych technicznych, raportéw i certyfikatéw, ktére zawarte zostaty w
zastrzezonej czesci oferty, spetniajg przestanki warunkujgce uznanie, ze stanowig tajemnice przedsiebiorstwa w
rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (u.z.n.k.). Zgodnie z tym przepisem aby dana
informacja podlegata ochronie na podstawie art. 11 u.z.n.k., musi spetnia¢ nastepujgce warunki: poufnosci, braku
ujawnienia i zabezpieczenia informacji. Tym samym informacje mozna uznac¢ za chroniong na podstawie ustawy o
zwalczaniu nieuczciwej konkurencji tylko wowczas, jesli jest ona poufna. Pozostate przestanki w postaci braku
ujawnienia informacji i podjecia dziatan zabezpieczajgcych sag jedynie konsekwencjg przestanki poufnosci. W
rezultacie, interpretujgc art. 11 u.z.n.k., mozna powiedzie¢, ze tajemnice przedsiebiorstwa stanowi poufna informacja
posiadajgca wartos¢ gospodarczg, a w szczegdlnosci informacja techniczna, technologiczna lub organizacyjna.
Tajemnicg przedsiebiorstwa mogg by¢ informacje o zrédtach zaopatrzenia i zbytu (zob. postanowienie Sadu
Antymonopolowego z dnia 15 maja 1996 r., XVIl Amz 1/96, Wokanda 1997, nr 10, s. 55), gdyz wyptywajg z nich
podstawowe dziatania zwigzane z prowadzeniem przedsigbiorstwa, a w okreslonych sytuacjach upowszechnienie
tych danych mogtoby szkodzi¢ interesom przedsiebiorcow. Informacje technologiczne dotyczg sposobdéw (metod)
wytwarzania wyrobéw. Informacja nieujawniona do wiadomosci publicznej to taka, ktdra jest jeszcze nieznana
ogotowi lub osobom, ktére ze wzgledu na swdj zawdd bytyby zainteresowane jej posiadaniem. Informacja
nieujawniona do wiadomosci publicznej bedzie uznana za tajemnice, jezeli przedsiebiorca okaze wyrazng lub
chociazby dorozumiang wole, aby informacja taka pozostata tajemnicg dla okreslonych odbiorcéw.

Odnoszac wymienione powyzej przestanki do informacji zawartych w dokumentach zastrzezonych przez nas
do wiadomosci Zamawiajgcego, wskaza¢ po pierwsze nalezy, ze majg one bez watpienia charakter informac;ji
technicznych i technologicznych, odnoszg sie bowiem do opisu rodzaju i zakresu badan oraz metodyki badan
przeprowadzonych dla zaoferowanych wyrobow, w stosunku do ktérych Spétka podjeta dziatania zmierzajgce do
zachowania powyzszych informacji w poufnosci. Dane i informacje zawarte w tych dokumentach majg wartosé
gospodarczg, bowiem ich rozpowszechnienie moze zagrazaé¢ konkurencyjnej pozycji wykonawcy w segmencie rynku
tych wyrobdw.

Sad Rejonowy dla todzi — Srédmiescia w todzi

XX Wydziat Krajowego Rejestru Sagdowego NIP 731000 49 93

KRS 0000151009 REGON 471042226

Kapitat zaktadowy 15 000 000 PLN Bank BGZ BNP Paribas S.A. 09 1600 1143 1838 8732 8000 0001



PAUL HARTMANN Polska Sp. z o.0. Telefon: +48 (42) 225 22 60

ul. Stefana Zeromskiego 17 Fax: +48 (42) 209 46 41
95-200 Pabianice E-mail: ph.polska@hartmann.info
Polska www.hartmann.pl @

Idziemy w strone
zdrowia

Po drugie informacje te stanowig dane poufne, dysponuje nimi Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0. jako
dystrybutor wyrobéw, ktérych dotyczg przedmiotowe dokumenty. Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0. otrzymat ww.
dokumenty bezposrednio od producenta — firmy Hartmann. Zdaniem Sgdu Najwyzszego, informacja nieujawniona
do wiadomosci publicznej traci ochrone prawng, gdy kazdy przedsiebiorca (konkurent) moze sie o niej dowiedzieé
drogg zwyktg i dozwolong, a wiec np. gdy pewna wiadomos¢ jest przedstawiona w pismach fachowych (wyr. SN z
03.10.2000r.I CKN 304/00, OSNC 2001 nr 4. Str. 1). Poufny charakter danych zawartych w dokumentach przez nas
zastrzezonych, ustatby zatem dopiero wéwczas, gdy zostatyby ujawnione w taki sposéb, ze kazdy zainteresowany
mogtby sie z nimi zapozna¢ bez uzyskania zgody Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0., a wiec np. poprzez publikacje
czy publiczne wyktady. Wykonawca nie podejmowat zadnych czynnosci, kiérych skutkiem bytoby ujawnienie
informacji zawartych w dokumentach zastrzezonych co w konsekwencji oznacza, ze sg one objete tajemnicg, maja
charakter poufny.

Po trzecie obowigzkiem przedsiebiorcy jest podjecie dziatahh zmierzajgcych do okres$lenia granic obowigzku
zachowania tajemnicy przedsiebiorstwa. Tym samym przedsiebiorca powinien poinformowac swoich pracownikow i
wspotpracownikéw jakie informacje nalezy traktowac jako poufne oraz powinien podejmowac dziatania organizacyjne
i techniczne w celu utrzymania ich w tajemnicy przed nieupowaznionymi osobami. Zgodnie z poglgdem Sadu
Najwyzszego, wyrazonym w przywotywanym wyzej wyroku, na przedsiebiorcy spoczywa dodatkowy ciezar podjecia
odpowiednich dziatan organizacyjnych i porzadkowych w celu utrzymania danej wiadomosci w tajemnicy. Powinien
on ponadto poinformowac¢ pracownika o poufnym charakterze wiedzy, techniki, urzadzenia itp. Majgc ten obowigzek
na wzgledzie, dla wykazania, ze Wykonawca spetnit trzecig przestanke uznania informacji za tajemnice
przedsiebiorstwa, wskazaé nalezy, iz w Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0. obowigzuje zarzadzenie w sprawie instrukcji
dotyczacej zachowania tajemnicy przedsiebiorstwa, ktére zawiera zakres informacji objetych tajemnica
przedsiebiorstwa, reguluje obowigzek pracownikéw i oraz oséb Swiadczgcych prace na podstawie innego stosunku
prawnego do zachowania w tajemnicy wskazanych instrukcjg informacji oraz podejmowania odpowiednich czynnosci
w celu ich ochrony, sposob i zakres korzystania przez te osoby z informacji poufnych, a takze sposéb utrwalania,
przechowywania i udostepniania tych informacji. Kazdy z pracownikéw i wspotpracownikow Paul Hartmann Polska
Sp. z 0.0. jest obowigzany do zapoznania si¢ z trescig instrukcji i stosowania sie do jej postanowien. Nalezy takze
doda¢, ze Paul Hartmann Polska Sp. z 0.0. w celu ochrony informacji poufnych postuguje sie zawsze wszelkimi
adekwatnymi do okolicznosci instrumentami ochrony, m.in. wprowadza do umoéw klauzule poufnosci czy, jak w
przedmiotowej sytuaciji, zastrzega w ofertach informacje stanowigce tajemnice jego przedsiebiorstwa.

Wobec wskazania jakiego rodzaju informacje zawierajg objete tajemnicg przedsiebiorstwa dokumenty oraz
fakt podjecia dziatah przez Spotke majacych na celu zapewnienie ich poufnosci tj. ograniczenie podmiotéw, ktdre
moga sie zapoznac z trescig tych informacji, wprowadzenie szczegdtowych instrukcji wewnetrznych okreslajgcych
zasady postepowania z informacjami objetymi tg klauzulg oznacza, ze Spétka w sposdb wystarczajgcy
uprawdopodobnita, Zze utajniane dokumenty zawierajg informacje posiadajgce warto$¢ gospodarcza, co do ktérych
podjat niezbedne dziatania w celu zachowania ich poufnosci (zgodnie z definicjg z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurenciji).

Z powazaniem
Paul Hartmann Polska Sp. z o. o.
Agnieszka Idasiak
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