
ES  vyhlásenie  o  zhode  pre  zdravotnícke  pomôcky  tried  Ila,  llb  a  Ill

Nemecko

0
89522  Heidenheim

P.  O.  Box  1420

PAUL  HARTMANN  AG

89504  Heidenheim

Telefón:  +49  (0)  7321  36-

Hartmann.  Info

Paul-Hartmann-Strasse  12

Heidenheim,  25.  február  2021.

že  zdravotnícke  pomôcky  uvedené  v  prílohe,  ktoré  prvýkrát  uviedla  na  trh  spoločnosť  PAUL  HARTMANN  AG,  sú  
zaradené  do  tried  Ila,  IIb  a  Ill  a  spĺňajú  platné  predpisy  a  najmä  základné  požiadavky  smernice  93/42/  Rady  EHS  zo  
14.  júna  1993

PAUL  HARTMANN  AG

Týmto  vyhlasujeme,

Pre  výrobky  v  triedach  IIa  a  IIb  bol  vykonaný  postup  posudzovania  zhody  požadovaný  v  súlade  s  prílohou  II,  s  výnimkou  
oddielu  4  smernice  Rady  93/42/EHS  a  technická  dokumentácia  je  k  dispozícii.  Pre  výrobky  triedy  III  bol  vykonaný  postup  
posudzovania  zhody  požadovaný  podľa  smernice  Rady  93/42/EHS,  príloha  II,  vrátane  oddielu  4,  a  technická  
dokumentácia  je  k  dispozícii.

Vedúci  regulačného  oddelenia

ppa.

Toto  vyhlásenie  o  zhode  ES  sa  vydáva  na  výhradnú  zodpovednosť  spoločnosti  PAUL  HARTMANN  AG  
a  je  platné  do  25.  mája  2024.

Okresný  súd  Ulm  HRB

IILN  040  9500  00000  00000  0

Sitz  Heidenheim

Ústredie  v  Heidenheime

Muller

Živnostenský  register  Okresného  súdu  Ulm ,  vložka  č.  HRB  661090

Dr.  Raymund  Heinen,  Michel  Kuehn,  Stefan  

Aufsichtsratsvorsitzender /  predseda  dozornej  rady:  Fritz-Jurgen  
Heckmann

Fax:  +49  (0)  7321  36-
3636

Vorstand  proti  Správnej  rade:  Britta  Funfstuck

Na  postup  posudzovania  zhody  dohliada  notifikovaný  orgán  TOV  SOD  Product  Service  GmbH,  
Ridlerstraf3ie  65,  80339  Mníchov,  Nemecko,  identifikačné  číslo  0123.

Ísť  za  
zdravím
ďaleko

Stephen  FisherDR  Raymond  Heinen

(predseda  predstavenstva /CEO),  Franc;:ois  George  lin

,

ty?  fl
CPO
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Ďalej

Prostriedky  na  ošetrovanie  rán  a  obväzy

Špeciálne  produkty  na  uzatváranie  a  krytie  rán

UMDNSprúd
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Klasifikácia  
zhody

l
Skupiny  produktov /

Je  to  
so  smernicou

Meno  Produktu

4  (3d

10-288

10-288

10-966

17-428

10-288

10-966

4  (3'

4  (3'

IlaTyphoon  pads

Savá  bavlnená  tkanina

Štandard  Sterilux Ila

Ila

Typhoon  pads

Medicompextra

Sterilux  UK

drobné  poranenia

Ila

Gázové  tampóny  Sterilux  na  rolke  

Pagasling

Ila

Typhoon  pads

tampóny  Lusan

Omnistrip

Ila

Ila

Gázové  špongie  Sterilux  (USP)

Vystužený  omnistrip  Dermaplast

Ila

Hydrofilm

Ila

Ila

Mulpa  gázové  tampóny

.
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d)

d

10  -  288

)

10-288

obrusovanie

Medicomp

Dermaplast  -  hydrokoloidná  náplasť  pre:

Ila

má  _

Pagalong

Dermaplast  MEDICAL  ( prúžky  na  uzavretie  
rany ,  sterilné)

Ila

Visulin

má  _

Ila

Sterilný  hydrofilm  pre  baliace  
súpravy

Tiritas  MEDICAL  (rany  so  slabým  
krvácaním ;  vodeodolný  a  sterilný  obväz  
na  rany )  Omnistrip

Ila

Hydrophilm  plus

pľuzgiere  

pľuzgiere  prechladnutie

Fritz  Jürgen  Heckmann
Živnostenský  register  Okresného  súdu  Ulm ,  vložka  č.  HRB  661090

Aufsichtsratsvorsitzender /  predseda  dozornej  rady: Ústredie  v  Heidenheime

89504  Heidenheim
P.  O.  Box  1420

PAUL  HARTMAN  N  AG

Nemecko

hartmann.info
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Fritz  Jürgen  Heckmann
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Okresný  súd  Ulm  HRB  661090Raymund  Heinen,  Michel  Kuehn  a  Stefan  Moier

Ústredie  v  Heidenheime

Fritz  Jürgen  Heckmann

Aufsichtsratsvorsitzender /  predseda  dozornej  rady:

Predstavenstvo:  Britta  F0nfstock  (Vorsitzende  des  Vorstands /  CEO).  
Frani;:  ois  Geo  rgelin ,  Dr.

Živnostenský  register  Okresného  súdu  Ulm ,  vložka  č.  HRB  661090

Fax:  +49  (0)  7321  36-
89522  Heidenheim

Telefón:  +49  (0)  732136-0
Paul-Hartmann-Strasse12

3636
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IILN  040  9500  00000  00000  0
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10-288  _

10  -288

11-32  2

11  -  322

Hartmann.  Info

Ila

Dermaplast  MEDICAL  (Rezy  a

DermaPlastEFFECT  zrohuje  DermaPlast

DermaActive  Hydrokoloidná  náplasť  na:  

drobné  poranenia

Dermaplast  MEDICAL  (mierne  krvácajúce  
rany ;  vodeodolný,  sterilný  obväz  na  
rany)

Ila

Dermaplast  Medical

Ila

Ila

DermaPlast  EFFECT  veľký  močový  mechúr

Priehľadný  obväz

Ila

Ila

drobné  zranenia

EFEKT  DermaPlast  opary  EFEKT  Dermaplast  

spodná  náplasť .

odreniny  

pľuzgiere  
pľuzgiere  prechladnutia  út

Ila

DermaPlast  EFFECT  Abrasie

Ila

Ila

rímsy

Ila

Ila

chladný

Ila

10-288

10-288

10-288

10-288

10-288

10-288

v  prospech

zdravie

Ďalej

ČINNOSŤ

Obchodný  register  Okresného  súdu  Ulm ,  vložka  č.
HRB  661090

Fritz  Jürgen  Heckmann
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4  (3.)  
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4  (3.)  

4  (3.)

10-2  88

11  -322

10  -288

10  -288

10  -288

10-28  8  _

10  -288

10  -288

11-322  _

11  -322

4  (3.)

4  (3.)  
4  (3.)  
4  (3.)

10-288

11-322

10-288

10-288

10-288

4  (3.)

Ila

pľuzgiere  pľuzgiere  

prechladnutie  nosatky

odreniny  

pľuzgiere  
pľuzgiere  prechladnutia  út

studený  _

Ila

Hydrokoloidná  náplasť  Cosmos  pre:

na  popáleniny

na  popáleniny  Bum

kalus

DermaPlast  EFFECT  Na  excíziu  močového  mechúra

Ila

má  _

T  irit  as  LÉKAŘSKÁ  (popálenice)

Ila

obrusovanie

DermaPlastEFFECT  malý  močový  mechúr

má  _

Náplasť  Tiritas  Burns  Cosmos  

Plasture

Ila

útky  z

studené  rímsy

drobné  poranenia

DermaActive  Plasture

Ila

Náplasť

Ila

Dermaplast  MEDICAL  (popáleniny)

Ila

Ila

Pätný  mechúr  DermaPlastEFFECT

PAUL  HARTMANN  AG
Paul-Hartmann-Strasse  12

89504  Heidenheim

ÚČINOK  drobné  poranenia  DermaPlast

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

rana)

Ila

89522  Heidenheim

Telefón:  +49  (0)  7321  36-0
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Nemecko

P.O.  Box  1420  

Fax:  +49  (0)  7321  36-
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ČINNOSŤ

Súpravy  starostlivosti  o  pacienta pre

Ďalej

PAUL  HARTMANN  AG
Paul-Hartmann-Strasse  12

89504  Heidenheim

DermaPlast  EFFECT  Popáleniny
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P.O.  Box  1420  

Fax:  +49  (0)  7321  36-

zdravie

Obchodný  register  Okresného  súdu  Ulm ,  vložka  č.

IILN  040  9500  00000  00000  0

Sitz  Heidenheim

Ústredie  v  Heidenheime

HRB  661090

Predstavenstvo/Consiliul  de  administrație:  Britta  Fiinfstuck  
(predsedníčka  predstavenstva /CEO),  Fran  ois  Georgelin,  Dr.  Raymund  
Heinen,  Michel  Kuehn,  Stefan  Muller  predseda  dozornej  radyC/
predseda  dozornej  rady:

Okresný  súd  Ulm  HRB  661090

Hartmann.  Info

Fritz  Jürgen  Heckmann
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DILr  NRa0y4m4m0u9n5d00He0i0n0e0n0,  M0ichel  Kuehn,  Stefan  MullerAmtsgericht

Hartmann.  Info

Súpravy  na  ošetrenie  rán /  
súpravy  na  obväzovanie  rán

15-896

11-314
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priazeň

Ďalej

ČINNOSŤ
v  zdraví

12-463

Ila

Ila

chirurgický  zákrok
Ila

chirurgický  zákrok

Katetrizačné  súpravy

Set

Set

13-892

12-463

Stehno

13-892

Ila

12-463

15-202

15-564

Súprava  na  anestéziu

katetrizácia

Ila

15-564

Súprava  na  anestéziu

Súprava  centrálnej  venóznej  línie

Súprava  na  anestéziu

15-564

Dialyzačná  súprava

5  (2.)  6  
7

Artrografický  set

15-202

12-157

10-127

15-896

12-157

15-564

15-564

Injekčná  súprava

Súprava  na  šitie Ila

Ila

10-127

15-202

13-892

11-314

Ila

MediSet

11-314

16-615

12-463

15-896

Ila

15-564

10-243

12-157

15-896

Ila

15-316

15-202
Ila

Pôrodná  súprava

Katetrizačné  súpravy

10-127

15-564

Ila

10-127

5  (2.)  6

Ila

10-127

16-615

15-202Súprava  na  anestéziu

Ila

15-896

16-615

Ila

15-316

15-202

15-896

12-157

Ila

15-896

Infúzna  súprava

15-564

7

7  

6  
7

2

7  
2  
6

7

2  
5  (2. )  6

2

2  
6  
7

6

2  
7  
6  
7  

2

6  
7

6

2  
6

6  
7

7

člen  predstavenstva/CEO),  Fran9ois  Georgelin,

Obchodný  register  Okresného  súdu  Ulm ,  vložka  č.

Sitz  Heidenheim

HRB  661090

Vorstand  proti  Správnej  rade:  Britta  Funfstuck  (Vorsitzende  des

5  (2

PAUL  HARTMANN  AG
Paul-Hartmann-Strasse  12

89504  Heidenheim
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Fritz  Jürgen  Heckmann

Ulm  HRS  661090
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P.O.  Box  1420  

Nemecko
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Ďalej

ČINNOSŤ
v  
prospech

Telefón:  +49  (0)  7321  36-0

363689522  Heidenheim
Fax:  +49  (0)  7321  36-

P.O.  Box  1420  

Nemecko

Obchodný  register  Okresného  súdu  Ulm ,  vložka  č.
HRB  661090

Aufsichtsratsvorsitzender /  predseda  dozornej  rady:  Sídlo :  Heidenheim

Fritz  Jürgen  Heckmann

Hartmann.  Info

PAUL  HARTMANN  AG
Paul-Hartmann-Strasse  12

89504  Heidenheim
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priazeň

ČINNOSŤv

Ďalej

)

Aufsichst  ratsvorsitzender /  predseda  dozornej  rady:  so  sídlom  v  Heidenheime
Frtiz-Jurgen  Heckmann  Obchodný  register  Okresného  súdu  Ulm,  vložka  č.  HRB  661090

Miestny  súd  Ul  m  HRB  661090

15-896

11-314
11-314

15-896

16-615

15-202

12-157

12-463

15-316

12-157

13-892

12-463

12-157

15-896

13-892

10-127

12-157

15-896

15-564

15-896

10-127

16-615

15-316

15-564

6  
7  

5  ( 2.)  
6  7  
2  6  
7  2  
5  
(2 .

12-463

11-314

12-157

15-202

12-463

15-202

13-892

12-157

7zdro  wia10  -127

10-127

15-896

15-564

11-314

Domov

16-615

11-314
11-314

10-243

15-564

12-157

2  5  (2. )  
6  7  
2

12-157

16-615
16-615

2  

6  

7  

2  

7  

6  

7

2

7  2  5  
(2. )  6

6  

7

12

15  -896

(IIVLNos0r4i0tz9e5n0d0e  0d0e0s0V0s0alebo  stojany/CEOF),Ran9ois

G0  eorgelín,  Dr.  Raymund  Heinen,  Michel  Kuehn  
a  Stefan  Muller

Predstavenstvo /  Vedenie  Bt  miesto:  BrittaFunfstuckSiteHeiden

7

2

2

6

7  
6

6

6  

7  

2  

6  

7  

2  

6

7

7

7

Súpravy  na  ošetrenie  rán /  súpravy  na  

obväzovanie  rán

Sada  chirurgická

Ila

Injekčná  súprava

Ila

Súpravy  na  ošetrenie  rán

má  _

Ila

Dialyzačná  súprava

Injekčná  súprava

Pôrodná  súprava Ila

Sada  chirurgická

má  _

Súprava  na  anestéziu Ila

Ila

Infúzna  súprava

Súprava  centrálnej  venóznej  línie

katetrizácia

Súprava  na  šitie

Infúzna  súprava

Katetrizačné  súpravy

Artrografický  set

Ila

Ila

Súprava  centrálnej  venóznej  línie

Ila

Ila

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

89504  Heidenheim

Paul-Hartmann-Strasse  12

P.O.  Box  1420  

Nemecko

Ila

Súprava  na  anestéziu

Ila

Sterima

Ila

Ila
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Ila

Ila

Ila

Ila

040  9500  IILN

Ďalej

Produkty  na  ošetrovanie  chirurgických  rán

v  
prospech

ČINNOSŤ

teletrast:

Telacomp

DermaPlast  na  liečbu  rán:

Telaprep

Nesterilné  chirurgické  obrúsky

Sada  chirurgická

Súpravy  na  ošetrovanie  rán

Ila

Telasling

artrografia

Ila

Ila

od

Ila

Súpravy  na  ošetrovanie  rán

Doručenie  súpravy

Samu-med

Ila

Súprava

Súprava  na  šitie

Sada  chirurgická

d

5  (2

d

15-896

12-463

11-314

7

12-463

7zdro  wia16-615

11-314

12-463

15-896

7

15-896

12-463

2
7

2

15-316

10-243

13-705

15-896

13-705

15-896

2

10-966

15-896

7
7

)  6

)

d
)

d
)

)

3.04

5  (2" )  13-892

16-164

11-314
11-314

11  -314

5  (2.)  
6  7  
7

11-314

11-314

4  (3'
4  (3'd )  
4  (3'

4  (3'

11-314

4  (3'

6  13-892

4  (3'

7

7

7

13-705

6

4  (3'd )  

4  (3'd )

10  -281

13-705

15-316

10-281  _

10  -2817

7

5  (2" d

obrusovanie

škrty

škrty

a

popáleniny

pľuzgiere

)

6
7  15-896

7  13-892

cudzinec

Paul-Hartmann-Strasse  12

P.O.  Box  1420  

Telefón:  +49  (0)  7321  36-0

89504  Heidenheim

PAUL  HARTMANN  AG

Nemecko

d

d
)

obrusovanie

škrty

popáleniny

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

The

Ila

Ila

Telasling

Telaprep

DermaActive  na  liečbu  rán:

Ila

Ila

Telasorb

Telasorb  E

má  _

má  _

má  _

IlaDialyzačná  súprava

sterilný:  Telasorb

Ila

Ila

Modulárny  systém  Telatrast  -

89522  Heidenheim
Fax:  +49  (0)  7321  36-
3636
má  tmann .  Info

Machine Translated by Google
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PAUL  HARTMANN  AG

Sitz  Heidenheim

Aufsichtsratsvorsitzender /  predseda  dozornej  rady :

Okresný  súd  Ulm  HRS  661090

Predstavenstvo/Consiliul  de  administrație:  Britta  F0nfstock  
(predsedníčka  predstavenstva /CEO),  Fran,;;ois  Georgelin,  Dr.  
Raymund  Heinen,  Michel  Kuehn  a  Stefan  Moier

Ústredie  v  Heidenheime

cievna  chirurgia

chirurgia  ústnej  
dutiny  
maxilofaciálna  
chirurgia  
neurochirurgia  ortopédia  ortopédia
uroloav
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