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3636
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Idem na
Nemecko pemnatriu

zdravie prec

ES vyhlasenie o zhode pre zdravotnicke pomdcky v triedach Ila, llb a Ill

Heidenheim, 2021. februar 25.

Tymto vyhlasujeme

Ze zdravotnicke pomdcky uvedené v prilohe, ktoré spolo¢nost PAUL HARTMANN AG po prvy raz uviedla
na trh, patria do tried IIa, 11b a IIl a su v sulade s platnymi predpismi, najma zakladnymi poziadavkami
smernice Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 .

Pre vyrobky triedy Ila a IIb , s vynimkou oddielu 4 smernice Rady 93/42/EHS , priloha II Postup
posudzovania zhody uvedeny v prilohe I bol vykonany a technicka dokumentacia je k dispozicii.
chory . postup posudzovania zhody pre vyrobky triedy

Priloha II k smernici Rady 93/42/EHS bol dosiahnuty sulad s prilohou I vratane oddielu 4 a technicka
dokumentdcia je k dispozicii.

Toto vyhlasenie o zhode ES bolo vydané na vyhradnu zodpovednost spolo¢nosti
PAUL HARTMANN AG a je platné do 25. maja 2024 .

Na postup posudzovania zhody dohliada notifikovany organ TOV SOD Product Service GmbH,
Ridlerstraf3ie 65, 80339 Mnichov, Nemecko, identifikacné Cislo 0123 .
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89522 Heidenheim

Telefén: +49 (0) 732136-0
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3636
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P. 0. Box 1420
89504 Heidenheim
Viac
Nemecko v
herectvo
jev
eniul
) Podla a el ect
nie Skupiny produktov / smernice P UMDNS
pritomny 9 P ydp - klasifikacia san
gi azvy produitov 93/42 / EHS ,
Teoreticky
|
3.01 Prostriedky na o3etrovanie rén a obvazy
Gézové vlozky Ila 7 10-966
Sterilux UK Autor: 7 10-966
Géazové vlozky Ila 7 10-966
Standard Sterilux Ila 7 10-966
Gazové vlozky Ila 7 10-966
Mulpa Tampoane Ila 7 10-966
Sifén Ila 7 10-966
Gazové $pongie Sterilux (USP) Ila 7 10-966
Lusan vankuse Ila 7 13-700
Gazové tampény Sterilux Tla 7 13-700
na cievke Pagasling Ila 7 15-216
Pagalong Ila 7 15-216
Medicomp lla 7 10-281
Medicompextra
Bavineny savy uterdk
3.02 Specialne produkty na uzatvaranie a krytie ran
Hydrofilm Tla 403" 17-428
Sterilné hydrofilné a Ila 4(34d) 17-428
Visulinova suprava pre
balitov Ila 4(3d) 17-428
Hydrophilm plus Ila 4(3d) 10-288
Tiritas MEDICAL (lahké krvacajtce Ila 4 (3dfl) 10-288
rany; vodeodolny a sterilny obvaz na
rany) omnistrip
Ila ! -
Dermaplast Omnistrip 4(3d) 10-288
tvrdeny Ila 4(3d) 10-288
Dermaplast MEDICAL ( obvézy na lla 4(3'd) 10-288 _
rany , sterilné) Dermaplast - Ila 4(3d) 10-288
hydrokoloidna naplast:
menej
rany Ila 4(3'9 10-288
obrusovanie lla 4(3d) 10-288
k pluzgiere Ila 4 10-288
pluzgiere Autor: (3d) 10-288
prechladnutie Ila 4(3'd)4(3d) 10-288

Aufsichtsratsvorsitzender / predseda dozornej rady:

Fritz Jirgen Heckmann

Sidlo v Heidenheime

Obchodny register Okresného stdu Ulm s registraénym

Cislom HRB 661090.
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Igazgatétandcs: Britta FOnfstock (vykonna riaditelka).
Frani;:ois Geo rgelin, dr.
Raymund Heinen, Michel Kuehn a Stefan Moier

Aufsichtsratsvorsitzender / predseda dozornej rady:
Fritz Jurgen Heckmann
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strana2z12

Sitz Heidenheim
Okresny sud Ulm HRB 661090

Sidlo v Heidenheime

Obchodny register Okresného sudu Ulm s registracnym
¢islom HRB 661090.



Machine Translated by Google

PAUL HARTMANN AG Telefén: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-
89522 Heidenheim 3636

Hartmann. Info

Postova schranka 1420

89504 Heidenheim Viac
Nemecko v
vo faacvtoivaivaitaitraetai
anglicky Autor: 4(3.) wial 0-288
. cely
preklad: vekov
chladny Ila 4(3) 10-288
cystitida Ila 4(3.) 10-288
ajakherpesze Ila 4(3) 10-288
k
kurie oka Ila 4(3) 10-288
Cosmos hydrokoloidna naplast: na drobné Autor: 4(3.) 10-288
rany Ila 4(3) 10-288
odreniny Ila 4(3.) 10-288
pluzgiere Ila 4(3) 10-288
pluzgiere
prechladnutie lla 4(3.) 10-2 88
prechladnutie lla 4(3.) 10-288
k Ila 4(3.) 10-28 8 _
tuzidlo na kozu Ila 4(3.) 10-288
zmeny Ila 4(3.) 10-2 88
DermaActive hydrokoloidna naplast: lla 4G3) 10-288
na drobné rany lla 4(3) 10-288
na odreniny la 4(3) 10-288
pluzgiere
pluzgiere
prechladnutie Ila 4(3) 10-288
rechladnutie
P lla 4(3) 10-288
k kurie oka
Opotrebenie DermaPlast EFFECT Ila 4(3) 10 -288
Dermaplast Medical Ila 4(3) 10-288
Priehladny obvaz Dermaplast lla 4(3) 10-288 _
MEDICAL (I',ahko krv;écaj@;e rany; Ila 403) 10-288 _
vodeodolny, sterilny obvaz na rany)
D ; lla 4(3) 10-288
ermaplast MEDICAL (rezné rany a
rany) Ila 4(3) 10-288
8D(ermaPIast EFFECT Na exciziu pluzgierov Ila 4(3) 10-288
drobné zranenia lla 4(3) 1-322_
DermaPlast EFFECT velky mocovy mechur Ila 4(3.) 11-322
DermaPlastEFFECT rohovy mechdr Ila 4(3.) 11-322
DermaPlastEFFECT maly mocovy mechur Ila 4(3.) 11-322
Ila 4(3) 11-322
Fritz Jirgen Heckmann Obchodny register Okresného stidu UIm pod registracnym

¢islom HRB 661090 .
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PAUL HARTMANN AG Telefén: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-
89522 Heidenheim 3636
Hartmann. Info
Postova schranka 1420 @
89504 Heidenheim Viac
Nemecko v
DermaPlastEFFECT DermaPlastEFFECT Ila 4(3) 11-322

Rohové pluzgiere DermaPlast

EFEKT na drobné rany s DermaPlast
EFFECT opary DermaPlast EFFECT
Dermaplast spodna naplast.
Popalenina Tiritas Kozmos
popaleninova rana

DermaActive popaleninova

rana Bum Patch

Dermaplast MEDICAL (popaleniny)
T irit as MEDICAL (Trubice)
DermaPlast EFFECT popaleniny

3.03 Starostlivost o zésoby a
pacienta pre
zdravie
Strana 3
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Stefan Mulle

Fritz Jirgen Heckmann

MediSet

Katetrizacné stpravy

Anesteticka suprava

Anesteticka sUprava

Supravy na oSetrovanie ran/ran
Obvéazové supravy

Infdzna suprava
InjekEna suprava

Suprava centralnej vendznej linie

katetrizacia

Siticko

Dialyza¢na suiprava

nastavit
chirurgické

nastavit
chirurgické

P6rodna suprava
Artrograficky
set

Stehno
Katetriza€né supravy

Anesteticka suprava

Anestetickd suprava

DVILrNorRsata0nyddsm/C4mEOOU),
o Moichel Kuehn,

rUAImmtsHgReSric6h6t1090

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila
Ila

Ila

Ila

Ila

pred rokom

25(2

Viac
\Y
c¢innosti

1y zdravie
lietanie15-564
15-564
15-564
15-564
15-202
15-202
15-202
10-127
10-127
10-127
11-314
11-314

O N O NN ON g O

11-314
12-157
12-157
12-157
12-157

16-615

16-615
16-615
5(2.)6 13-892

72 13-892

67 13-892
15-896

15-896
15-896

2 12-463

12-463
12-463
7 12-463
2 15-896
15-896
15-896
15-896
10-243
15-316

N NN O NN

5(2.)6

5(2)67

7 15-316

2 15-564
5(2.)6 15-564
72 15-564

672 15-564
15-202

15-202

15-202
10-127

6 10-127
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

Telefén: +49 (0) 7321 36-0

Fax: +49 (0) 7321 36-
3636

ma tmann . Info
Postova schranka 1420

89504 Heidenheim

Nemecko

Supravy na osetrovanie ran

obvazové sipravy

Infdzna suprava

Injek¢na suprava

Suprava centralnej vendznej linie

katetrizacia

Sititko

Dialyza¢né suprava

Chirurgicka
suprava

Chirurgicka
suprava

Pbrodna suprava

Artrograficky set

Sterima

Katetrizacné stpravy

Anestetickd suprava

Anestetickd suprava

Obvazové supravy

Inflzna suprava

Injekéna suprava

Suprava centralnej vendznej linie

katetrizacia

Elnokség / ManagementBt oard: BrittaFunfstuckSiteHeiden

(IIVLNosOr4i0tz9e5n0d0e0d0e0s0V0s0orstands/CEOF),
Ran9ois GeOorglin, Dr. Raymund Heinen, Michel Kuehn,

Supravy na oSetrovanie ran/ran

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila
Tla

Ila

Ila

Ila

Ila

Ila

Domov

Miestny sud Ul m HRB 661090

Citaj viac
na tavach

subjektov

7zdirn wial0 157

2favo areal1-

314
6 11-314
7 11-314
2 12-157
7 12-157
6 12-157
7 12-157
2 16-615
6 16-615
7 16-615
5(2) 13-892
67 13-892
26 13-892
15-896

15-896

7 15-896
2) 12-463
5(2. 12-463
6 12-463
7 12-463
2 15-896
5(2.) 15 -896
15-896

67 15-896
7 10-243
6 15-316
7 15-316
2 15-564
502.)6 15-564
72 15-564
67 15-564
26 15-202
15-202

15-202

10-127

10-127

7 10-127
2 11-314
6 11-314
7 11-314
2 12-157
7 12-157
6 12-157
7 12-157
2 16-615
6 16-615
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PAUL HARTMANN AG Telefén: +49 (0) 7321 36 -0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36 -
3636

89522 Heidenheim
ma tmann . Info
Postova schranka 1420

89504 Heidenheim

Viac aktivit
Nemecko 7zdrio
wial6
-615
n ¢
5d milost'1§-t§§?3 892
Sitieko Ila batéria (2" )
6
7 13-892
Dialyza¢na stprava Ila 15-896
2% 15-896
7 15-896
Chirurgicka stprava 12-463
Autor: 25(2 12 -463
12 -463
) 12 -463
Chirurgickd stiprava 67 15-896
Autor:
2 15-896
526 15-896
15-896
Doprava
A 7 10-243
zasob
a 7 15-316
Arthrogra s 15316
phy set 67 16 -164
52"d
Autor:
Samu -med
11-314
Sady na o3etrovanie ran DermaPlast na
oSetrovanie ran : obrusovanie Ila 4(3d) 11-314
Ila 43" 9 11 -314
sposobit popdleniny Ila 43 @ 11-314
zranenia Ila 4(3d)
rezanie Ila
11-314
ok
4(34d) 11-314
rezny
) Ila 4(34d) 11-314
dévod
’ Tla 439 11-314
mechur
ok Ila (3d)
Sady na oSetrovanie ran DermaActive na lla
oSetrovanie ran: odreniny Ila
vela
palenie
zranenie
k
bublina
Skrty
3.04 Produkty na oSetrovanie chirurgickych ran
Nesterilné chirurgické obrusky Telatrast:
Telasorb Ila 7 10 -281
Telasling Ila 7 13-705
Telaprep Ila 7 13-705
Telacomp Ila 7 10-966
Telatrast je modularny Ila
systém - sterilny: 7 10 - 281
Ila 7 10-281
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PAUL HARTMANN AG Telefén: +49 (0) 7321
Paul-Hartmann-Strasse 12 36-
89522 Heidenheim 0
o Fax: +49 (0) 7321 36-
Postova schrénka 1420 3636
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Hartmann. Info Viac
Nemecko \Y
akcif
Telacomp Ila 7 zd favroawrieaa10-966
Plynova lla 7 10-966
$pongia Telacomp E lla 7 10-966
k Ila
Sterilux
réntgenvizsgalato
khoz
(USP) 7 11-314
Telaset sterilny Autor:
3.05 Latexové chirurgické rukavice
Peha-taft Ila 7 11-883
Peha-taffeta classic (bez prasku) Ila 7 11-883
Peha-micron plus bez prachu Autor: 7 11-883
Peha-taffeta plus bez prachu Ila 7 11-883
Peha-profil plus bezprasSny lla 7 11-883
Peha-zakladny LATEX Ila 7 11-883
Peha-mikrénovy LATEX Ila 7 11-883
Peha LATEX profil Ila 7 11-883
Peha-taffeta klasika PRASKOVA Ila 7 11-883
Peha-taffeta klasika BEZ PRASKU Ila 7 11-883
Peha-taft LATEX Ila 7 11-883
Peha-rukavice LATEXové rukavice Ila 7 11-883
3.06 Chirurgické rukavice bez latexu
Peha-neon plus bez prachu Ila 7 11-884
Peha-izoprén plus bez prachu Ila 7 11-884
Peha-izoprén BEZ LATEXU lla 7 11-884
Peha-neon BEZ LATEXU lla 7 11-884
Stit Peha BEZ LATEXU Ila 7 11-884
Makké rukavice - BEZ LATEXU lla 7 11-884
3.07 Personalizované supravy na chirurgické zakroky
Supravy letakov / Indikacie Ila 15-896
suvisiace s fotoliekovymi lla 26 15-896
proceddrami:
Ila 7 15-896
5 o Ila 11 15-896
VSeobecna chirurgia
oftalmoldgia
gynekoldgia
pbrodnictvo
kardiochirurgia
hrudnej chirurgii
cievna chirurgia
ORL
Oralna chirurgia
chirurgia celuste a tvére
neurochirurgia
ortopédia
urolégia
00000 0 L ;
AIILUNfsicOh4t0sr9a5ts0v0or0s0itz0eOnOder/ A Sidlo v Heidenheime administrativne
Predseda dozornej rady: Fritzjurgen Heckmann Obchodny register Okresného sidu Ulm s registraénym

Cislom HRB 661090.
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BGrietramFaGnniafstick
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Telefon: +49 (0) 7321
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0
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3636
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89522 Heidenheim

P.O. Box 1420

89504 Heidenheim

DrN. Rieamymcyund Hein, Michel Kuehn, Stefan MOiier

Predseda Aufsichtsratsvorsitzender:
Fritz Jurgen Heckmann

Telefén: +49 (0) 7321
36-
0

Fax: +49 (0) 7321 36-
3636
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a
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Paul-Hartmann-Strasse 12
89522 Heidenheim

PoStova schranka 1420

89504 Heidenheim

Telefon: +49 (0) 7321
36-

0
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3636
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Citaj viac
Nemecko
zdielam
ja
CombiSets / CombiSets pre Ila 2zdrfav oavriae1a5-896
indikaZné postupy: Ila 615-896
Ila 715-896
Ila 1115-896
V3eobecna
oftalmologicka
chirurgia
gynekolégia
pbrodnictvo
kardiochirurgia
hrudnej chirurgii
cievna chirurgia
ORL
Oralna a maxilofacialna
chirurgia
neurochirurgia
ortopédia
uroldgia
3.08 Elektronické klinické teplomery
z4kladné tepelné vetranie Ila 1039 14 -032
Thermoval Rapid Ila 103" 9 14-032
Thermoval rychly flex Ila 10(3'd) 14-032
Tepelny $tandard Ila 103" 9 14-032
Termaélne deti Ila 10(3'd) 14-032
Termoval detska flex Ila 10(3'd) 14-032
Elektronické priestorové teplomery Ila 10(3'd) 14-032
Skenovacie duo Thermoval Ila 10 (3'9) 14-036
Teplom vetrané dieta Ila 10(3d) 14-036
3.09 Elektronické zariadenia na meranie krvného tlaku
Tensoval mobil Ila 10(3'd) 16-173
Tensoval Comfort Ila 103'd) 16-173
Tensoval kompakt Ila 10(3'd) 16-173
Ovladanie Tensovalduo Ila 103 9 16-173
Mobilna klasika Tensoval Ila 10(3'd) 16-173
Pohodlie s Tensovalom je klasika Ila 10(3'd) 16-173
Veroval duo ovladdanie Ila 10(3'd) 16-173
3.10 Lekarske nastroje
Nastroj Peha
Noznice Ila 6 13-493
6 13-480
6 13-488
6 13-492
KlieSte Ila 6 14-257
6 11-791
6 11-797
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6zdrin oyia10—'865
Drziak ihly Ila 6fa 15?;32%6
Zraneny Ila 6 13-373
anglicky Ila 11-08 4
preklad : _ Ila 6 17-168
kanal
— la 4(3d) 11-084
nech Ila 11-797
MediSet Ila 6 13-117
Curetel Ila 6 13-833
a Ila 6 13-480
ReZisérsky 3tyl
Drazka! Ila 4(3d) 11-084
Noznice Ila 6 11-797
Sterima Ila 6 13-117
Kyrety Ila 6 13-833
drazky a Ila 6 13-480
syl
exekdutori!
NoZnice
3.1 Vakuové produkty na oSetrovanie ran
VivanoTec Pro Ila 11 10-223
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) . Skupiny produktov / nasledovne princip UMDNS
pritomny Nazvy produktov B
o robit’ zdr
93/42/EG
Smernica K
4.01 , N R
Impregnovany tyl a Specidlne obvazy
Grassolind je neutralny lib 4(2) 11-325_
Atrauma n li 4(2) 11-325 _
Branolind b 4(2.) 11-325
H ydro tull / Hydrotul lib 4(2) 11-325_
Atrauman silikén lib 4(2.) 11-325
Interface lib 4(2) 15-216
lib
4.02 Hydroaktivne obvazy a doplnky
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Hydrosorb lib 4 (2" d) igubjektov 12216
Hydrosorb pohodlie l 4(2)15-216 "
Hydrosorb gél b prosim 15-216
HydroClean lib g 15-216
Dutina HydroClean li 4(2"d) 15-216
H yd roClean je aktivny b 4(2d) 15-216
HydroClean aktivna lib 4(2) 15-216
kavita HydroClean plus li 4(2.) 15216
H ydroClean plus cavite b 4(2.) 15-216
HydroClean mini lib 4(2"d) 15-216
H ydroC stihly predstih l 4(2"d) 15-216
H ydroClean advance mini b 4(2"d) 15-216
HydroClean plus mini lib 4(2.) 15-216
HydroClean plus mini li 4(2"d) 15-216
H ydroC le n adv ce b 42"d) 15-216
Hydrocoll lib 42 "d) 15-216
Hydrocoll konkav i 4(2"d) 15-216
Hydrocoll kriz b 4(2"d) 15-216
Hydrocoll lib 4(2"d) 15-216
Hydrocoll I 4(2) 15-216
H ydrocoll b 4(2"d) 15-216
je tenky lib 4(2"d) 15-216
Sorbalgon T li 4 (2"d) 15-216
Zetuvit plus b 4(2"d) 15-216
Super Repsosorb lib 4 (2 "d) 15216
Silikén Zetuvi t Plus " 4(2"d) 15216
RespoSorb Silicone H b 4(2"d) 15-216
ydro Tac lib 4(2) 15-216
Comfort HydroTac li 42"d)
HydroTac homoru 4(2"d)
b lib
lib
li
b
li
Predseda Aufsichtsratsvorsitzender : Sidlo v Heidenheime
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Strasse 12

89522 Heidenheim
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HydroTac kriz lib . a4 "(ckYkiektavie15-216
HydroTac transparentny HydroTaclib4 2 d laskavosti)
) 15-216
transparentné pohodlie4 @ "d ) 15-216
PermaFoamlib4 2'd) 11-323
PermaFoam sacrallib4 @ (id) 11-323
PermaFoam concavlib4 @ "d) 11-323
PermaFoam cavitatelib4 dy 11-323
PermaFoam comfortlib4 2 "d, 11-323
PermaFoamlib4 (zuqd) 15-624
PermaFoam tracheostomyelib4 ¥ ) 15-216
Silikénova hranicna linia Zetuvit Plus I
Silikénova hrani¢na paska RespoSorb 4 @) 15-216
HydroTac Border Multisite
4.03 Vakuové produkty na oSetrovanie ran
Penova suprava VivanoMedlib4 2 "d) 11-314
Pena VivanoMed okruhle sady (2 sady 11-314
Tenk4 pena VivanoMedlib4 211314 9
Suprava na brucho VivanoMedIib811-314
VivanoMedlib4 hab (2 "cl) 11-323
VivanoMedlib4 2) "d 11-325 silikénova vrstva
4.04 Personalizované stpravy na chirurgické zakroky
Foliodraplib515-896
Zasoby / Foliodrap pentrulib715-896
lib915-896
VSeobecna chirurgia
oftalmolégia
gynekoldgia
porodnictvo
kardiochirurgia
hrudna chirurgia
hrudnej chirurgii
ORL cievna chirurgia
chirurgia Ustnej dutiny
chirurgia Celuste a celuste
neurochirurgia ortopédia
urolégia
CombiSets/CombiSets az Procedureslib515-896 esetében
suvisiace indikacie: 715-896
[ib915-896

VSeobecna chirurgia
oftalmolégia
gynekoldgia
porodnictvo
kardiochirurgia
hrudna chirurgia
hrudnej chirurgii

( predseda

predstavenstvo/generalny riaditel),

DR Raymund Heinen,
Michel Kuehn a Stefan

IILN 040 9500 00000 00000 00000 0
Vorstand / vedenie: Britta Funfstuck
Predseda Aufsichtsratsvorsitzender :
Fritz Jurgen Heckmann

Fran9oisGeorgelin,

Sidlo v Heidenheime

Moier

Obchodny register Okresného stdu Ulm pod registracnym

¢islom HRB 661090 .



Machine Translated by Google

PAUL HARTMANN AG Telefon: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-
89522 Heidenheim 3636

Hartmann. Info

P. O. Box 1420
89504 Heidenheim

Nemecko

Viac

¢innosti

Sitz Heidenheim

Predseda Aufsichtsratsvorsitzender : Sidlo Heidenheim

Fritz Jargen Heckmann Obchodny register Okresného sudu v Ulme s registraénym
¢islom HRB 661090 .



Machine Translated by Google

PAUL HARTMANN AG Telefén: +49 (0) 7321 36-0
Paul-Hartmann-Strasse 12 Fax: +49 (0) 7321 36-
89522 Heidenheim 3636

Hartmann. Info

P. O. Box 1420
89504 Heidenheim .
Viac
ORERESES Uim HRB 661090 s 5
trana 11z 1 ginnosti

11
a

Predseda Aufsichtsratsvorsitzender : Sidlo Heidenheim
Fritz Jirgen Heckmann Obchodny register Okresného stidu v Ulme s registraénym
Cislom HRB 661090 .



Machine Translated by Google

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

Paul-Hartmann-Strasse 12 0

89522 Heidenheim Fax: +49 (0) 7321 36-
3636

Postova schranka 1420 Hartmann. Info

89504 Heidenheim

Nemecko

cievna chirurgia
ENzvyhodnené

Ustna chirurgia
maxilofacialna
chirurgia

tvarova chirurgia
ortopédia ortopedicka
urolégia

Citaj viac
na tavach

subjektov

5.01 Obvézy na rany (trieda I )

Atrauman Aglll1311-325
(Certifikat ES o skuSke navrhu G? 011858 0068 Rev. 00)
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