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PAKIET 3, Poz. nr 1- 8



 sterylne 

Nr 
 

 Klasyfikacja 
zgodnie 

93/42 EWG 

Przepis UMDNS 

2.01 Wyroby do udzielania pierwszej pomocy 

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

 

pomocy 

I sterylne 4 (1.) 13-561 

2.02 Opatrunki na rany 

 Zetuvit I sterylne 4 (1.) 15-216 

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

 Scrylin I sterylne 4 (1.) 15-216 

 Comprigel I sterylne 4 (1.) 15-216 

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

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

 Kompresy medyczne DermaPlast 

medical 

I sterylne 4 (1.) 15-216 

 Absoplaie I sterylne 4 (1.) 15-216 

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

 Kompresy  I sterylne 4 (1.) 15-216 

 DermaPlast 

Medical 

I sterylne 4 (1.) 15-216 

  I sterylne 4 (1.) 10-966 

2.03 Tampony do tamponady 

 Tampograss I sterylne 5 (2.) 11-325 

  I sterylne 5 (2.) 15-557 

2.04 Kompresy 

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

2.05 Opatrunki przylepne 

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

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

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

Cosmopor I.V. transparent  

[przezroczysty]  

I sterylne 4 (1.) 10-288 

 Sterifix I sterylne 4 (1.) 10-288 

 DermaPlast sensitive sterile [sterylny do 

] 

I sterylne 4 (1.) 10-288 

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

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

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

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

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

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

 Opatrunek  DermaPlast 

Medical  

I sterylne 4 (1.) 10-288 



 Dermaplast MEDICAL (na lekko 

 sterylny 

opatrunek na rany) 

I sterylne 4 (1.) 10-288 

 Cosmopor Entry 

 

I sterylne 

I sterylne 

4 (1.) 

4 (1.) 

10-288 

10-288 

2.06  

  I sterylne 1 15-557 

  I sterylne 1 15-557 

 z gazy  

Sterilux 

I sterylne 1 15-557 

 z gazy Sterilux Bulky Gauze 

Bandage 

I sterylne 4 (1.) 15-557 

  I sterylne 1 11-326 

 Rolta I sterylne 1 11-326 

2.07  

 MediSet    

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

    11-160 

 Zestaw do dializowania I sterylne 1 15-896 

  I sterylne 4 (1.) 16-615 

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

  I sterylne 4 (1.) 11-314 

  Zestaw do iniekcji I sterylne 1 12-161 

 I sterylne 4 (1.) 15-252 

 I sterylne 4 (1.) 15-896 

  I sterylne 4 (1.) 12-161 

   I sterylne 1 10-243 

  I sterylne 4 (1.) 10-243 

   I sterylne 1 15-202 

  I sterylne 4 (1.) 15-202 

  I sterylne 1 10-127 

  I sterylne 5 (1.) 15-664 

  Zestawy do cewnikowania I sterylne 1 15-564 

  I sterylne 4 (1.) 15-564 

   I sterylne 1 15-896 

  I sterylne 4 (1.) 15-896 

   I sterylne 1 10-243 

  I sterylne 1 12-463 

  Zestaw do 

 obwodowych Pose 

I sterylne 4 (1.) 12-161 

   I sterylne 4 (1.) 13-892 

  Zestaw do przygotowania do 

 chirurgicznych 

I sterylne 1 15-896 

 I sterylne 1 13-097 

  I sterylne 4 (1.) 13-097 

  I sterylne 1 16-615 



  I sterylne 4 (1.) 16-615 

  

 chirurgicznych  

I sterylne 4 (1.) 15-896 

 Peha    

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

    11-160 

 Zestaw do dializowania I sterylne 1 15-896 

   4 (1.) 16-615 

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

   4 (1.) 11-314 

  Zestaw do iniekcji I sterylne 1 12-161 

   4 (1.) 15-252 

   4 (1.) 15-896 

   4 (1.) 12-161 

   I sterylne 1 10-243 

   4 (1.) 10-243 

   I sterylne 1 15-202 

   4 (1.) 15-202 

   1 10-127 

   5 (1.) 15-664 

  Zestawy do cewnikowania I sterylne 1 15-564 

   4 (1.) 15-564 

  Zestaw do  I sterylne 1 15-896 

   4 (1.) 15-896 

   I sterylne 1 10-243 

   1 12-463 

  Zestaw do 

 obwodowych Pose 

I sterylne 4 (1.) 12-161 

   I sterylne 4 (1.) 13-892 

  Zestaw do przygotowania do 

 chirurgicznych 

I sterylne 1 15-896 

  1 13-097 

   4 (1.) 13-097 

  I sterylne 1 16-615 

   4 (1.) 16-615 

  

 chirurgicznych  

I sterylne 4 (1.) 15-896 

 Sterima    

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

    11-160 

 Zestaw do dializowania I sterylne 1 15-896 

   4 (1.) 16-615 

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

   4 (1.) 11-314 

  Zestaw do iniekcji I sterylne 1 12-161 

   4 (1.) 15-252 



   4 (1.) 15-896 

   4 (1.) 12-161 

   I sterylne 1 10-243 

   4 (1.) 10-243 

   I sterylne 1 15-202 

   4 (1.) 15-202 

   1 10-127 

   5 (1.) 15-664 

  Zestawy do cewnikowania I sterylne 1 15-564 

   4 (1.) 15-564 

   I sterylne 1 15-896 

   4 (1.) 15-896 

   I sterylne 1 10-243 

   1 12-463 

  Zestaw do 

 obwodowych Pose 

I sterylne 4 (1.) 12-161 

   I sterylne 4 (1.) 13-892 

  Zestaw do przygotowania do 

 chirurgicznych 

I sterylne 1 15-896 

  1 13-097 

   4 (1.) 13-097 

  I sterylne 1 16-615 

   4 (1.) 16-615 

  

 chirurgicznych  

I sterylne 4 (1.) 15-896 

2.08  

 MediSet    

  Aplikator I sterylne 5 (1.) 15-066 

  Patyczki  I sterylne 5 (1.) 15-689 

   I sterylne 1 15-689 

  ochronna I sterylne 1 15-037 

   I sterylne 5 (1.) 15-249 

 Peha    

  Aplikator I sterylne 5 (1.) 15-066 

  Patyczki  I sterylne 5 (1.) 15-689 

   I sterylne 1 15-689 

   I sterylne 1 15-037 

   I sterylne 5 (1.) 15-249 

 Sterima    

  Aplikator I sterylne 5 (1.) 15-066 

  Patyczki  I sterylne 5 (1.) 15-689 

   I sterylne 1 15-689 

   I sterylne 1 15-037 

   I sterylne 5 (1.) 15-249 

  I sterylne 1 13-936 

  I sterylne 5 (1.) 15-249 



 Port VivanoTec I sterylne 1 11-305 

 do VivanoTec I sterylne 1 11-305 

 Zbiornik na  do 

VivanoTec 

I sterylne 1 15-270 

 

noworodka 

I sterylne 1 10-417 

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

2.09  

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

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

2.10  

 Foliodress comfort I sterylne 1 11-901 

 Foliodress gown comfort I sterylne 1 11-901 

 Foliodress protect I sterylne 1 11-901 

 Foliodress gown protect I sterylne 1 11-901 

 Foliodress S I sterylne 1 15-037 

 Foliodress S comfort I sterylne 1 15-037 

2.11 Systemy serwet chirurgicznych 

 Foliodrape comfort I sterylne 1 15-646 

 Foliodrape protect I sterylne 1 15-646 

 Foliodrape protect plus I sterylne 1 15-646 

 Akcesoria Foliodrape I sterylne 1 15-646 

 CombiSet I sterylne 1 15-646 

   4 15-646 

   5 15-646 

2.12 j  

 Eycopad I sterylne 4 (1.) 11-661 

 

I sterylne 4 (1.) 11-661 

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

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

  I sterylne 4 (1.) 10-966 

 Econolux I sterylne 4 (1.) 10-966 

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

  I sterylne 4 (1.) 10-966 

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

2.13 Instrumenty medyczne 

 Peha-instrument    

  Zacisk do rurek I sterylne 1 10-875 

   I sterylne 1 12-695 

   1 13-481 

 MediSet    

   I sterylne 1 13-480 

   1 13-502 

   1 13-481 



  Kleszcze / zacisk I sterylne 1 11-774 

   1 11-777 

   1 14-257 

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

   I sterylne 1 12-726 

  Kleszczyki do usuwania zszywek I sterylne 1 16-787 

   I sterylne 5 (1.) 16-482 

 Peha    

   I sterylne 1 13-480 

   1 13-502 

   1 13-481 

  Kleszcze / zacisk I sterylne 1 11-774 

   1 11-777 

   1 14-257 

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

   I sterylne 1 12-726 

  Kleszczyki do usuwania zszywek I sterylne 1 16-787 

   I sterylne 5 (1.) 16-482 

 Sterima    

   I sterylne 1 13-480 

   1 13-502 

   1 13-481 

  Kleszcze / zacisk I sterylne 1 11-774 

   1 11-777 

   1 14-257 

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

   I sterylne 1 12-726 

  Kleszczyki do usuwania zszywek I sterylne 1 16-787 
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 Produkcji  

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

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

pakiety do procedur)    

Nr G2S 011858 0063 wer. 00 

 

Producent:    PAUL HARTMANN AG   

    Paul-Hartmann-Str. 12   

    89522 Heidenheim   

    NIEMCY   

 

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

 pacjenta do 
  

 
 (Klasa I sterylne wyroby medyczne)  
 

 12 Dyrektywy 93/42/EWG.   

  

 

  

produkcji zw  zapewnieniem i 

 

 

 

Raport nr:  713156403_2 

   

 9 grudnia 2019 r.   

  26 maja 2024 r.  

 

Data:  9 grudnia 2019 r.   

 

Christoph Dicks 

Dyrektor ds. Certyfikacji/Jednostka Notyfikowana      

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

Nr 
poz. 

 Klasyfikacja 
zgodnie z 
93/42/EWG 

 

2.01 Wyroby do udzielania pierwszej pomocy  
np. 
pierwszej pomocy Sterilux 

I sterylne 4 (1. 
punktor)  

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

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

I sterylne 4 (1. 
punktor)  

2.03 Tampony do tamponady    
 

I sterylne 5 (2. 
punktor)  

2.04 Kompresy 
np. Pur-Zellin, kompresy z gazy 

I sterylne 4 (1. 
punktor)  

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

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

opatrunek na rany), Cosmopor Entry 

I sterylne 4 (1. 
punktor)  

2.06    
np. b  

 
 

 

I sterylne 1, 4 (1. 
punktor)  

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

I sterylne 1 / 2 / 4 
(1. 

punktor) / 
5 (1. 

punktor)  
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2.08  
np. MediSet, Peha, Sterima 

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

I sterylne 1 / 4 (1. 
punktor) / 

5 (1. 
punktor)  

2.09   
np.Peha-soft, Peha-soft bezpudrowe 

I sterylne 5 (1. 
punktor)  

2.10  
np. Foliodress S, Foliodress protect,  

Foliodress comfort,  

Foliodress gown protect 

Foliodress gown comfort 

Foliodress S comfort 

I sterylne 1  

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

I sterylne 1  
 
 
 

Np. 1 / 4 / 
5 

2.12  
np. Eycopad, Kompresy gazowe, Kompresy gazowe Cosmoplast 

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

 

I sterylne 1 / 4 (1. 
punktor)  

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

I sterylne 1 / 4 (1. 
punktor) / 

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

]   
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